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Publikationsbias durch Datenduplikation
und Datenselektion
P. Kleist

Ein wesentlicher Anteil klinischer Studien wird
nie publiziert. Die Ärzteschaft ist sich dessen
heute allgemein bewusst – nicht zuletzt durch
die hohe Aufmerksamkeit, die diesem Sachver-
halt in den Medien geschenkt wurde. Auch die
Tatsache, dass Studien mit nicht signifikantem
oder bezüglich der Fragestellung negativem
Ergebnis – wenn überhaupt – mit erheblicher
Verzögerung veröffentlicht werden [1, 2], kann
inzwischen als bekannt vorausgesetzt werden.
Die Ursachen sind vielfältig: Das Publikations-
interesse mancher Wissenschaftler erlahmt [3],
die pharmazeutische Industrie ist nicht immer
bereit, ungünstige Daten für ihre Produkte einer
breiten Leserschaft zugänglich zu machen [4]
und das Interesse führender biomedizinischer
Zeitschriften, Studien mit nicht signifikantem
Ausgang zu publizieren, ist immer noch ein-
geschränkt [5]. Die daraus resultierende Über-
repräsentation «positiver» Studien kann die
tatsächliche Datenlage und Evidenzlage zu einer
medizinischen Fragestellung verzerren.

Diesem sogenannten Publikationsbias liegt
somit ein Verhalten zugrunde, das als wissen-
schaftliches Fehlverhalten eingestuft wird [6].
Tonks bringt es in einem Editorial des British Me-
dical Journals auf den Punkt: «These biases are
not just inconvenient, they cost lives» [7]. Ver-
schiedene Richtlinien oder Kodizes haben darauf-
hin in jüngster Zeit dieses Thema aufgegriffen,
um individuelles Fehlverhalten der unterschied-
lichen, am Publikationsprozess beteiligten Par-

teien im Sinne einer ethisch-motivierten Selbst-
regulierung abzustellen. Artikel 27 der revidierten
Fassung der Deklaration von Helsinki hat die
Publikation positiver wie negativer Studiener-
gebnisse bereits vor vier Jahren zum ethischen
Grundprinzip erklärt [8]. Die 2002 durch die
Schweizerische Akademie der Medizinischen
Wissenschaften (SAMW) herausgegebenen und
an die Ärzteschaft adressierten Empfehlungen
zur Zusammenarbeit Ärzteschaft–Industrie spre-
chen von der «Pflicht, Versuchsergebnisse zu ver-
öffentlichen» [9]. Der zu Beginn 2004 in Kraft
gesetzte Verhaltenskodex der pharmazeutischen
Industrie in der Schweiz [10] konstatiert das
grundsätzliche Publikationsrecht der Studien-
ärzte unabhängig von den Interessen des Spon-
sors, d.h. unabhängig vom Ausgang einer Studie.
Und die Richtlinien für eine gute Publikations-
praxis [11], herausgegeben vom «Committee on
Publication Ethics» mit Vertretern führender bri-
tischer biomedizinischer Zeitschriften, fordern
die Publikation auch von Studien mit negativem
Ausgang (insofern sie die anerkannten Kriterien
wissenschaftlicher Qualität erfüllen). 

Der Publikationsbias beschränkt sich jedoch
nicht auf die Nichtveröffentlichung von Studien-
ergebnissen, sondern beinhaltet weitere Aspekte,
denen in der allgemeinen Diskussion über das
Thema vielleicht zu wenig Beachtung geschenkt
und die von den bestehenden ethischen Kodizes
der Ärzte und der Industrie bisher nicht explizit
aufgegriffen wurden. Dennoch können sie
ebenso die Evidenzlage zu einer medizinischen
Fragestellung potentiell verzerren. Auf zwei
dieser Aspekte soll im folgenden aufmerksam
gemacht werden: Die Duplizierung von Daten
durch multiple oder redundante Publikationen
und die selektive, d.h. unvollständige oder in
bezug auf Fragestellungen und Endpunkte im
Studienprotokoll inkonsistente Darstellung von
Studienergebnissen.

Datenduplikation

In einer Veröffentlichung im British Medical
Journal [12] verglich eine schwedische Forscher-
gruppe 42 placebokontrollierte klinische Studien
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Ein Problem der evidenzbasierten Medizin besteht im sogenannten Publika-
tionsbias. Während das Nichtpublizieren von Studienergebnissen in jüngster
Vergangenheit ausreichend thematisiert wurde, finden andere Aspekte des
vielschichtigen Publikationsbias nicht ausreichend Beachtung. Zwei davon
werden in diesem Beitrag genauer betrachtet: das Duplizieren sowie die selek-
tive Darstellung von Studiendaten in Publikationen. Deren Einfluss auf die Evi-
denzlage zu einer medizinischen Fragestellung, insbesondere im Hinblick auf
Nutzen/Risiken- und Kosten/Nutzen-Analysen einer therapeutischen Inter-
vention, darf nicht unterschätzt werden. Wirksame Massnahmen gegen diese
Formen des Publikationsbias könnten sein: 1. eine verstärkte Selbstregulierung
sowohl der Ärzteschaft als auch der pharmazeutischen Industrie; 2. die simul-
tane Einreichung von Publikationsmanuskripten und der zugrundeliegenden
Studienprotokolle; 3. die Einrichtung eines öffentlich zugänglichen und zen-
tralen Studienregisters, durch das Studien obligat zu erfassen sind.



Schweizerische Ärztezeitung / Bulletin des médecins suisses / Bollettino dei medici svizzeri •2004;85: Nr 47 2505
Editores Medicorum Helveticorum

zu fünf verschiedenen selektiven Serotonin-Wie-
deraufnahmehemmern, die der schwedischen
Arzneimittelbehörde im Rahmen von Zulas-
sungsanträgen vorgelegt wurden, mit den im
Laufe der Jahre veröffentlichten Daten. Auf-
fallend war generell die Mehrfachverwertung
von Daten durch Doppelpublikationen und die
mehrfache Einbeziehung von Daten in gepoolte
Auswertungen. Für ein Arzneimittel erschienen
drei Originalpublikationen (mit positivem Stu-
dienausgang) jeweils zweimal. Gepoolte Analy-
sen zu diesem Arzneimittel griffen überwiegend
auf die positiven Studien zurück und schlossen
die duplizierten Daten mit ein, ohne dass ent-
sprechende Querverweise gemacht wurden. Dies
ist nur ein Beispiel aus der jüngsten Vergangen-
heit, aber es finden sich viele in der Literatur. Im
Jahr 1996 wurden von einer kanadischen
Gruppe 20 publizierte randomisierte doppel-
blinde Studien zu einem Antipsychotikum iden-
tifiziert, denen jedoch lediglich zwei grössere
und sieben kleinere Studien zugrunde lagen [13].
Eine solche Zerlegung der gleichen Studie in ein-
zelne Datenpakete wurde bereits 1986 von Huth
als «Salami Science» beschrieben [14]. Ein ande-
res Beispiel ist die parallele Einreichung des
nahezu gleichen Manuskriptes sowohl beim
Journal of the American College of Cardiology
als auch beim American Heart Journal, welches
anschliessend von beiden Zeitschriften in Un-
kenntnis des Duplikates abgedruckt wurde [15,
16]. Die einzigen inhaltlichen Unterschiede
bestanden in der Anzahl der Patienten in der
Kontrollgruppe und der Anzahl der Tabellen.
Eine weitere Studie zu einem nichtsteroidalen
Entzündungshemmer erschien mit einem Ab-
stand von fünf Jahren sogar zweimal in dem-
selben Journal [17, 18]. 

Wie häufig kommt die Datenduplikation
durch multiple oder redundante Publikationen
tatsächlich vor? Das Committee on Publication
Ethics (COPE) in Grossbritannien erhält pro Jahr
etwa 200 Anzeigen zu Publikationsverstössen
unterschiedlicher Art [19]. Von den durch COPE
zwischen Juli 2001 und September 2003 neu
bearbeiteten 67 Fällen wissenschaftlichen Fehl-
verhaltens beziehen sich allein 12 Fälle auf Da-
tenduplizierung [20]. Die Dunkelziffer scheint
jedoch deutlich höher zu sein: Schätzungen zu-
folge betreffen redundante Darstellungen jeden
fünften bis sechsten Artikel in medizinischen
Fachzeitschriften [21, 22]. 

Was sind die Gründe für ein solches Ver-
halten? Es ist die Maximierung des Publika-
tionsauswurfs von ein und derselben Datenbank
zur Förderung der Karriere, zur Erzielung weite-
rer finanzieller Förderung und zur einseitigen

Promotion eines Arzneimittels [23]. Dies ver-
wundert insofern nicht, als Berufungskommis-
sionen an medizinischen Fakultäten die Kandi-
daten immer noch häufig an der Anzahl ihrer
Publikationen und der Summe ihrer Impact-Fak-
toren beurteilen [24, 25]. Der Impact Factor, im
Grunde nur eine Grösse zur Ermittlung der Qua-
lität eines Journals, wird oftmals herangezogen,
um die Forschungsleistung von Arbeitsgruppen,
Instituten und Kliniken, mitunter sogar Fakultä-
ten und Universitäten vergleichend zu messen.
Daher lautet die Devise noch immer: «Publish or
perish». Auf der Suche nach brauchbaren Krite-
rien sowohl für Berufungsverfahren als auch für
eine gerechte Verteilung limitierter Forschungs-
mittel ist der Impact Factor heute jedoch zuneh-
mend umstritten [25–27]. Und da für den Erfolg
eines Arzneimittels im kompetitiven Pharma-
markt der sogenannte «Share of Noise» eine
wichtige Grösse ist, decken sich die Interessen
von Wissenschaftlern und von pharmazeuti-
schen Unternehmen, wie die Beispiele in diesem
Abschnitt zeigen. 

Die Identifikation von redundanten Daten in
der Literatur fällt in der Regel schwer, weil sich
Datenduplikate oftmals hinter unterschiedlichen
Autoren, unterschiedlichen Patientenselektions-
kriterien oder unterschiedlichen Patientenzah-
len verbergen. Der Leser erhält unter Umständen
ein falsches Bild von der tatsächlichen Wirk-
samkeit oder Sicherheit einer therapeutischen
Intervention, vor allem, wenn redundante In-
formation in Metaanalysen einfliesst. In einer
Fallstudie wurden 84 Studien zu einem 5HT3-
Rezeptorantagonist analysiert, die zwischen
1991 und 1996 publiziert wurden [28]. Alle Stu-
dien untersuchten die Wirksamkeit der Substanz
bezüglich des Auftretens postoperativen Erbre-
chens; insgesamt wurden nahezu 12 000 Patien-
ten mit dem 5HT3-Rezeptorantagonisten behan-
delt. Es stellte sich heraus, dass 14 dieser
Studien bzw. die Daten von mehr als 3300 be-
handelten Patienten Duplikate darstellten. Die
Metaanalyse unter ausschliesslicher Betrachtung
nicht duplizierter Originalstudien ergab eine
Number needed to treat (NNT) von 9,5; bei einer
Metaanalyse unter zusätzlicher Berücksichti-
gung der Duplikate verbesserte sich die NNT
auf 4,9. Dies ist eine Fallstudie, die in vollem
Bewusstsein mit duplizierten Daten umgeht.
Autoren von Metaanalysen stossen jedoch wie-
derholt auf Schwierigkeiten, redundante Daten
zu identifizieren und duplizierte Information
kann tatsächlich in publizierte Metaanalysen
einfliessen, ohne dass sich die Autoren dieses
Umstandes bewusst sind [29, 30]. 

Publizistik
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Die mehrmalige Veröffentlichung von Daten
ist nur dann legitim, wenn sie an eine andere
Leserschaft gerichtet ist, z.B. durch Übersetzung
des Manuskripts in eine andere Sprache für Ärzte
in einem anderen Land – immer vorausgesetzt,
dass die Zustimmung beider Zeitschriften vor-
liegt und damit Copyrights gewahrt werden, die
Zweitpublikation als solche deklariert und eine
klare Bezugnahme auf die Originalpublikation
gegeben ist [11, 31]. 

Datenselektion 

In einer Veröffentlichung von Chan und Mit-
arbeitern im Journal of the American Medical
Association wurden 122 Publikationen randomi-
sierter Studien analysiert, deren zugrundeliegen-
den Studienprotokolle 1994 und 1995 von
zwei dänischen Ethikkommissionen begutachtet
wurden [32]. Die Zielsetzung bestand darin,
erstmals systematisch die Vollständigkeit und
Konsistenz der in den Publikationen erwähnten
Studienendpunkte – im Abgleich mit den Proto-
kollen – zu beurteilen. Es zeigte sich, dass im
Durchschnitt 50% der Wirksamkeits- und 65%
der Sicherheitsvariablen in den Publikationen
unvollständig wiedergegeben wurden. Stati-
stisch signifikante Ergebnisse wurden mit einer
deutlich höheren Rate vollständig berichtet als
nicht signifikante. 62% der untersuchten Stu-
dien wiesen darüber hinaus mindestens einen
primären Endpunkt auf, der entweder neu
eingeführt, verändert oder weggelassen wurde.
Publikationen sind also häufig nicht nur unvoll-
ständig, sondern weisen oftmals auch Inkonsi-
stenzen zu den Studienprotokollen auf. Primäre
Endpunkte mutierten häufig zu sekundären
Endpunkten oder umgekehrt, und mitunter wur-
den sogar Daten als primäres Studienergebnis
präsentiert, deren Analyse nicht einmal im Pro-
tokoll vorgesehen war [32]. 

Auch in der bereits erwähnten schwedischen
Arbeit über Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
[12] wurden die Publikationen mit den ur-
sprünglichen Studienprotokollen verglichen. Da
sich der Vergleich nicht nur auf die Studienend-
punkte beschränkte, fielen zusätzliche Aspekte
einer selektiven Datendarstellung auf: Mitunter
wurden die Daten entweder nur als Intention-
to-treat- oder Per-Protocol-Analyse dargestellt, je
nach dem, welcher statistische Ansatz vorteilhaf-
ter für eine Intervention war. Patienten, die aus
einer Studie ausschieden oder schwer auswertbar
waren, wurden in der Publikation häufig nicht
erwähnt. Und um ein Beispiel für einen konkre-
ten Fall zu geben: Im Jahre 2000 erschien eine

Publikation zu 6-Monats-Follow-up-Daten von
zwei Studien mit einem COX-2-Inhibitor [33],
die in der Darstellung der Ergebnisse nicht nur
erheblich vom Studienprotokoll abwich (bezüg-
lich der Behandlungsdauer und der analysierten
Endpunkte) [34], sondern darüber hinaus zum
Zeitpunkt der Einreichung des Manuskriptes be-
reits bekannte und bezüglich des Arzneimittelri-
sikos relevante Informationen unerwähnt liess
[35, 36]. Die in der Publikation vorgenommene
Nutzen/Risiko-Bewertung war im Grunde un-
brauchbar, weil sie auf selektiven Teildaten be-
ruhte, die weder der gesamten Datenlage noch
den Vorgaben für die statistische Auswertung
entsprachen. 

Man kann davon ausgehen, dass der «Schö-
nung» von Studienergebnissen durch Datenselek-
tion die gleichen Beweggründe von Studienärz-
ten und Sponsoren wie bei der Datenduplikation
zugrunde liegen. Mehrere Untersuchungen
haben darüber hinaus einen Zusammenhang
zwischen Sponsoring durch die pharmazeuti-
sche Industrie und der höheren Wahrscheinlich-
keit für ein publiziertes positives Studiener-
gebnis herstellen können [37–39]. Neben einem
für das eigene Produkt vorteilhaften Studien-
design (z.B. durch die Verwendung einer inad-
äquaten Dosierung des ausgewählten Vergleichs-
präparates [40–42]) oder einem Publikationsbias
im eigentlichen Sinne (Nichtpublikation negati-
ver Daten) könnte auch die selektive Darstellung
von Studienergebnissen daran einen Anteil
haben. Erste Analysen in der obenerwähnten
Studie von Chan [32] scheinen dies tatsächlich
zu bestätigen – aber sie zeigen auch, dass eine
selektive Berichterstattung von Daten keines-
wegs nur ein durch die pharmazeutische Indu-
strie verursachtes Problem ist. Wer auch immer
zu einer Datenselektion beiträgt: er sorgt für
eine eingeschränkte Verlässlichkeit von Nutzen/
Risiko- bzw. Kosten/Nutzen-Bewertungen. Über
das Einfliessen solcher Darstellungen in Meta-
analysen hinaus spielt auch ein sogenannter Re-
ferenzierungsbias (citation bias) eine Rolle. Ein
weiteres Beispiel soll dies verdeutlichen: Die Hel-
sinki-Heart-Studie wurde durchgeführt, um die
mögliche Prävention einer koronaren Herzer-
krankung durch den Lipidsenker Gemfibrozil zu
untersuchen [43]. Die Ergebnisse in bezug auf die
Primärprävention waren positiv, wurden 1987
isoliert publiziert [44] und in den drei Folge-
jahren 450mal zitiert. Eine Sekundärprävention
konnte dagegen nicht aufgezeigt werden. Die
Ergebnisse zu dieser Fragestellung erschienen
erst sechs Jahre später [45] – in einem Journal mit
geringer Verbreitung und zu einem Zeitpunkt,
als sie von limitiertem Interesse waren, und wur-
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den in den drei Jahren danach 17mal zitiert [46].
Während den «positiven» Daten der Studie viel
Aufmerksamkeit zugute kam, wurde von den
«negativen» Daten nur wenig Notiz genommen.
Es können berechtigte Zweifel an einer angemes-
senen und ausbalancierten Berücksichtigung
dieser beiden Ergebnisse im medizinischen
Alltag geäussert werden. Auch die obenzitierte
Publikation der CLASS-Studie mit einem COX-2-
Inhibitor [33] – von welcher rund 30 000 Sonder-
drucke in Umlauf gebracht worden sind – wurde
nachfolgend 169mal zitiert [34]. Ob die Öffent-
lichkeit von der anschliessenden Diskussion
über die eingeschränkte Aussagefähigkeit der
Studie genauso Anteil genommen hat wie
an der primären Publikation, mag ebenfalls mit
einem Fragezeichen versehen werden.

Ausblick

Was kann gegen diese Formen eines Publika-
tionsbias unternommen werden? Im Sinne einer
verstärkten Selbstkontrolle und Selbstregulie-
rung sowohl der Ärzteschaft als auch der phar-
mazeutischen Industrie sollten diese Aspekte
eines wissenschaftlichen Fehlverhaltens eben-
falls unmissverständlich in Kodizes bzw. interne
Richtlinien aufgenommen werden. Ein Schritt
in diese Richtung wurde durch Vertreter einiger
pharmazeutischer Firmen mit der Erstellung der
«Guidelines on Good Publication Practice for
Pharmaceutical Companies» unternommen
[47]. In diesen Richtlinien sind beispielsweise die
Aspekte der Datenduplikation und akkuraten
Wiedergabe von Studienergebnissen explizit
angesprochen. Bisher hat sich jedoch nur eine
beschränkte Anzahl pharmazeutischer Unter-
nehmen zur Einhaltung dieser Richtlinien ver-
pflichtet [48]. Die praktische Umsetzung steht
und fällt damit, ob solche Richtlinien in kon-
krete firmeninterne Handlungsanweisungen
(standard operating procedures) einfliessen oder
nicht. So heisst es am Ende der «Guidelines on
Good Publication Practice»: «Employees of …
[Namen der Firmen] contributed to the develop-
ment of the Good Publication Practice docu-
ment at various stages. However, the current
guidelines may not necessarily represent the poli-
cies of these companies» [47]. Einzelne Unter-
nehmen, wie z.B. Novartis, sind mit gutem Bei-
spiel vorangegangen und haben bereits eigene
klare Publikationsgrundsätze entwickelt [49]. 

Die Mehrheit der biomedizinischen Journals
fordert heutzutage vom Autor – gemäss den
«Uniform Requirements for Manuscripts Sub-
mitted to Biomedical Journals» [31] – eine Er-

klärung, dass das eingereichte Manuskript bisher
weder teilweise noch ganz an anderer Stelle ver-
öffentlicht bzw. zur Veröffentlichung einge-
reicht wurde (Kongressbeiträge in der Regel aus-
genommen). Das Problem der Redundanz in
der wissenschaftlichen Literatur lässt sich damit
jedoch nicht beseitigen – wie die Praxis zeigt.
Strafmassnahmen, die von biomedizinischen
Journals nach Bekanntwerden solcher Verstösse
gegen die Publikationsrichtlinien verhängt wer-
den, zum Beispiel die Ablehnung des duplizier-
ten Artikels, die Veröffentlichung des Verstosses
auf der Webseite des Journals oder die Nicht-
annahme weiterer Manuskripte eines Autors
für eine definierte Zeitspanne, haben bisher nur
eine mässige abschreckende Wirkung erzielt. Der
Grund ist darin zu sehen, dass Verstösse in der
Regel nur zufällig im Rahmen des Peer-review-
Prozesses auffallen, zum Beispiel dann, wenn
zwei Herausgeber den gleichen Experten als Be-
gutachter einsetzen [24] oder wenn der Begut-
achter gezielt in Datenbanken nach bereits
publizierten überlappenden Daten sucht. 

Noch schwieriger ist der Umgang mit der
selektiven Darstellung von Studienergebnissen
bzw. der Änderung von Vorgaben im Studien-
protokoll. Dieses Problem lässt sich seitens der
Herausgeber der Zeitschriften nur dadurch lösen,
wenn Studienprotokolle und auch alle Amend-
ments zusammen mit dem Manuskript einge-
reicht, einem Peer review unterliegen und durch
Veröffentlichung auf der Internetseite des Jour-
nals für jeden zugänglich werden. Solche Über-
legungen findet man nicht nur wiederholt in
der Literatur [32, 50, 51], sondern werden von
einigen Journals, wie z.B. dem Lancet [52], be-
reits heute praktiziert. 

COPE nimmt, wie bereits zuvor erwähnt,
Anzeigen von Publikationsverstössen entgegen
[20]. Die Kompetenz zur Weiterverfolgung der
Verstösse ist jedoch sehr eingeschränkt, so dass
insbesondere in Grossbritannien immer wieder
die Einrichtung eines nationalen Instituts mit
legaler Kompetenz zur Verfolgung wissenschaft-
lichen Fehlverhaltens gefordert wurde [22, 53,
54]. In einzelnen Ländern, wie zum Beispiel in
den USA, Australien oder Skandinavien, bestehen
bereits seit längerem solche staatlichen Einrich-
tungen. In den USA wurde bereits vor 20 Jahren
ein System installiert: Jede Forschungseinrich-
tung inner- und ausserhalb der USA, die öffent-
liche Gelder erhält, ist gesetzlich verpflichtet,
wissenschaftliches Fehlverhalten zu verfolgen.
Das seit 1989 bestehende Office of Research In-
tegrity des US Department of Health & Human
Services überwacht heute die Verfahrensstandards
der geförderten Einrichtungen sowie deren ein-
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geleitete Massnahmen [55]. Ein überführter Wis-
senschaftler kann bis zu 10 Jahre von Subventio-
nen ausgeschlossen werden. Allerdings be-
schränken sich die verfolgten Fälle überwiegend
auf schweres Fehlverhalten wie Datenfabrikation,
Datenfälschung und Plagiat, was auch daran
liegt, dass das Office of Research Integrity für die
Verfolgung anderer Fälle über keine strafrechtli-
che Kompetenz verfügt [56]. Insgesamt 163 An-
zeigen und 83 eröffnete Untersuchungen im Jahr
2002 [57] belegen die limitierte Bereitschaft,
Fehlverhalten anzuzeigen, die eingeschränkte
Kapazität bzw. legale Kompetenz des Offices
sowie dessen mangelnde Effektivität in bezug auf
«weniger schwere Verstösse» wie zum Beispiel
Datenduplikation oder -selektion. Da die Situa-
tion in den skandinavischen Ländern vergleich-
bar ist, scheint ein Institut für wissenschaftliche
Integrität in bezug auf eine Reduzierung des Pu-
blikationsbias daher kaum Bedeutung zu haben. 

Als wirksamste Massnahme gegen den Publi-
kationsbias ist eine vollständige Transparenz von
Forschungsaktivitäten zu fordern. Vollständige
Transparenz ist jedoch nur dadurch erzielbar,
dass auf Studienprotokolle öffentlich und zen-
tral an einer Stelle zugegriffen werden kann.
Einmal mehr ist die Einrichtung eines Studien-
registers zu fordern [58], wie es auch durch die
anfangs erwähnten SAMW-Empfehlungen be-
reits 2002 im Hinblick auf die Schweiz getan
wurde [9]: «Alle klinischen Versuche sind in
einem zentralen Register zu erfassen. Die Erfas-
sung bezweckt: die Duplikation von Versuchen
zu vermeiden, nachträgliche, GCP-widrige Ver-
änderungen am Versuchsprotokoll auszuschlies-
sen und die Veröffentlichung der Ergebnisse zu
gewährleisten. Das Register soll von einer geeig-
neten öffentlichen Institution geführt werden
und öffentlich zugänglich sein […].» Letztlich
aber ist die Einrichtung eines internationalen
Studienregisters erforderlich [58], durch welches
weltweit klinische Studien obligat zu erfassen
sind. Die Vielzahl bestehender nationaler Stu-
dienregister, wie zum Beispiel in den USA oder
einzelnen europäischen Staaten, kann das Pro-
blem allein nicht lösen. Die Einrichtung zumin-
dest eines gesamteuropäischen Registers wird
seit Jahren gefordert [7, 59]. Zwar gibt es heute
bereits Register, die alle Studien zu erfassen ver-
suchen [60] – deren Limitationen liegen jedoch
in der Freiwilligkeit der Registrierung durch die
Studienverantwortlichen.

Was müsste unternommen werden und was
würde sich konkret durch ein zentrales Studien-
register ändern? Die obligate Eingabe der wich-
tigsten Kenngrössen der Studie und die damit
verbundene Vergabe einer individuellen Stu-

diennummer, wie es bereits heute bei der
Registrierung im Current Controlled Trials meta-
Register der Fall ist [60], würde weltweit die
eindeutige Identifizierung einer Studie ermög-
lichen. Damit gingen die Studienverantwort-
lichen praktisch die Verpflichtung zur einmali-
gen, vollständigen und korrekten Bekanntma-
chung der Studienergebnisse ein. Die Pflicht
zur Studienregistrierung wäre in behördlichen
Richtlinien zu verankern. Ethikkommissionen
könnten die Registrierung einer Studie als Bedin-
gung für die Ausstellung eines positiven
Votums voraussetzen. Und biomedizinische
Zeitschriften sollten darüber hinaus nur Manu-
skripte von registrierten Studien zur Veröffent-
lichung annehmen.
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