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Registrierung und Veröffentlichung 
klinischer Studien
B. Burnand, M. Rège Walther

In der «Verordnung über klinische Versuche mit
Heilmitteln» werden klinische Studien definiert
als «[…] am Menschen durchgeführte Unter-
suchung, mit der die Sicherheit, die Wirksamkeit
oder weitere Eigenschaften eines Heilmittels
oder die Bioverfügbarkeit systematisch überprüft
werden» [1]. In der Schweiz konzentrieren sich
die gesetzlichen Regelungen, welche sich mit 
klinischen Studien befassen, hauptsächlich auf
die Heilmittel und die Medizinprodukte. Dage-
gen kann mit einer klinischen Studie theoretisch
die Wirksamkeit der meisten Interventionen zur
Gesundheitsversorgung nachgeprüft werden.
Die randomisierte Studie ist derzeit das beste
Prüfverfahren, um die Wirksamkeit einer medi-
zinischen oder pflegerischen Intervention zu 
untersuchen. Da diese Studien zudem wertvolle
Ergebnisse und Erkenntnisse für die medizini-
sche Forschung und die Übernahme neuer Er-
kenntnisse für die Praxis liefern, ist es sehr wich-
tig, Gesundheitsfachleute und Patienten davon
in Kenntnis zu setzen.

Jedes Jahr werden Tausende klinischer Ver-
suche durchgeführt. Einige von ihnen werden
durchgeführt, ohne dass ausser den Initianten
der Versuche jemand von ihrer Existenz weiss
oder ihre Ergebnisse veröffentlicht werden. In
anderen Fällen wird lediglich ein Teil der Ergeb-
nisse veröffentlicht. 

Der Entscheid, die Ergebnisse einer klinischen
Studie nicht zu veröffentlichen oder bloss eine
Auswahl von Resultaten bekanntzugeben, kann
fatale Konsequenzen nach sich ziehen. Das zeigt
das jüngste Beispiel einer Studie zur Behandlung
der Depression bei Kindern und Jugendlichen
mit selektiven Serotonin-Wiederaufnahmehem-
mern (englisch: Selective Serotonin Reuptake 
Inhibitor  SSRI). 

Ein in der Fachzeitschrift «Lancet» [2] publi-
zierter systematischer Review verglich die Ergeb-
nisse veröffentlichter und unveröffentlichter
Studien, welche die Vor- und Nachteile dieser
Medikamente aufzählen. Dabei stellte sich her-
aus, dass die Risiken der Behandlung mit einigen
dieser Antidepressiva weit grösser waren als der
Nutzen. Bei diesem Vergleich gaben die unver-
öffentlichten Ergebnisse den Ausschlag, denn

gemäss den veröffentlichten Studien war der
Nutzen grösser als die Risiken (häufigere Suizid-
versuche bei der Behandlung mit SSRI). 

Diese Studie zeigt somit klar: Werden Ver-
suchsergebnisse – aus welchen Gründen auch
immer – nicht veröffentlicht oder unterlässt 
man es, wichtige Teilergebnissen in den Veröf-
fentlichungen zu erwähnen, so kann dies falsche 
Behandlungsempfehlungen zur Folge haben. 

Die Nichtveröffentlichung von Ergebnissen,
ist auch aus ethischer Sicht inakzeptabel. Denn
die Patienten, die sich zur Teilnahme an einem
klinischen Versuch bereiterklärt und die damit
verbundenen Risiken auf sich genommen
haben, erwarten zumindest, dass diese Studie
nützliche Erkenntnisse für die Forschung er-
bringt. Im Bewusstsein, dass sie selber häufig 
keinen unmittelbaren Nutzen daraus ziehen
werden, erwarten sie zumindest, dass die Studie
die medizinische Forschung weiterbringt und
zukünftigen Patienten nützt. Werden diese
Studienergebnisse nicht veröffentlicht, so be-
deutet dies, dass die Teilnehmer getäuscht wer-
den.

Eine der gegenwärtig für diese Probleme vor-
geschlagenen Lösungen besteht in der Einrich-
tung eines weltweiten zentralen Studienregi-
sters, das unabhängig und öffentlich zugänglich
wäre [3, 4]. Dies hätte den Vorteil, dass die Initi-
anten von klinischen Studien dazu verpflichtet
würden, ihre ethische, wissenschaftliche und
wirtschaftliche Verantwortung wahrzunehmen
[5]. Ein solches Register würde es erlauben, syste-
matische Fehler infolge einer unvollständigen
oder unterlassenen Veröffentlichung von Ergeb-
nissen zu erkennen und zu verhindern sowie auf
Studien hinzuweisen, die durchgeführt werden
sollten, um bereits durchgeführte Studien zu 
ergänzen. Dadurch liesse sich die klinische 
Forschung besser planen und zudem könnten
Prioritäten festgelegt und Doppelspurigkeiten
von Studien vermieden werden. 

Jede durchgeführte, geplante oder laufende
klinische Studie müsste obligatorisch in dieses
weltweite Register eingetragen werden, wo sie
mit einer von einer international anerkannten
Organisation vergebenen Kennziffer versehen
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würde. Die Protokolle und die Schlüsselmerk-
male der Studie sollten ebenfalls im Register ent-
halten sein; zudem müssten auch die wichtig-
sten Ergebnisse veröffentlicht werden. 

Letztlich sollte die Registrierung auch für 
andere Arten von Studien verlangt werden, die
möglicherweise wichtige Ergebnisse bezüglich
der Wirksamkeit oder den Risiken von Interven-
tionen liefern könnten, wie zum Beispiel Post-
marketing-Studien.

Derzeit gibt es noch kein solches zentrales 
Register. Zwar sind in verschiedenen Regionen
der Welt Register vorhanden, doch beschränken
sich diese auf ihr geographisches Anwendungs-
gebiet und/oder auf bestimmte medizinische
Aspekte. Keines dieser Register ist verbindlich
und gesetzlich festgelegt; ohne globale Gesamt-
sicht wurde für jedes eine eigene Politik definiert
und eigene Kriterien festgelegt . Zudem ist bei 
einigen dieser Register der öffentliche Zugriff
eingeschränkt.

Als Beispiel für solche Register sei das von den
United States National Institutes of Health [6]
über die National Library of Medicine eingerich-
tete Register genannt. Die European Science
Foundation [7] hat Richtlinien veröffentlicht, in
denen die Registrierung klinischer Studien emp-
fohlen wird, und ihren Mitgliedern ausdrücklich
nahegelegt, ein solches Register einzurichten.
Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) [8] 
ihrerseits hat beschlossen, dass sämtliche rando-
misierten klinischen Studien, die von ihrer
Ethikkommission genehmigt wurden, mit einer
Identifizierungsnummer (International Stand-
ard Randomised Controlled Trial Number) [9]
versehen werden, die dazu dienen soll, die von
der WHO unterstützten Versuche besser sichtbar
und zugänglich zu machen.

In der Schweiz verfügt Swissmedic, die dem
Departement des Innern unterstellte Fachbe-
hörde für die Zulassung, die Herstellungs- und
Qualitätskontrolle sowie die Marktüberwachung
der Heilmittel, über ein Register der mit Medika-
menten durchgeführten klinischen Studien. 
Dieses ist jedoch nicht öffentlich zugänglich.

In diese Situation scheint nun langsam Bewe-
gung zu kommen: Die Rufe nach einer grösseren
Transparenz und einer besseren Koordination
mehren sich. Jüngst haben die im International
Committee of Medical Journal Editors (ICMJE)
vertretenen Herausgeber wichtiger medizini-
scher Journale die Initiative ergriffen und be-
schlossen, die Ergebnisse klinischer Studien, wel-

che nicht von Anfang an in einem öffentlichen
Register eingetragen wurden, nicht mehr zu ver-
öffentlichen [10]. Dieses Komitee will damit die
Autoren verpflichten, die Ergebnisse (positive
wie negative) der von ihnen durchgeführten 
Versuche zu veröffentlichen.

In der Schweiz bestünde der nächste grössere
Schritt in Richtung einer höheren Transparenz
darin, die gesetzlichen Grundlagen zu ändern,
und zwar vor allem durch das künftige Human-
forschungsgesetz. Ziel wäre es, die laufenden 
klinischen Studien öffentlich zugänglich zu 
machen und sämtliche Studien einzutragen,
welche medizinische oder pflegerische Inter-
ventionen mit potentieller Wirkung auf den
Menschen untersuchen. Letztlich wäre es wün-
schenswert, dass ein solches Schweizer Register
Teil einer grösseren, europa- oder gar weltweiten
Organisation würde!
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