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Transparenz in der klinischen Forschung

Registrierung von Studien in öffentlich
zugänglichen Registern: Stand der Dinge

Die Situation
Mehr Transparenz, bitte! Dies fordern immer mehr
Menschen, öffentliche Organisationen und Institu
tionen, welche die Ergebnisse der medizinischen For
schung für ihre Entscheidungsfindung im Pflegebe
reich verwenden. Diesem Verlangen nach mehr
Transparenz ging die Erkenntnis voraus, dass Ergeb
nisse klinischer Studien der Pharmaindustrie mani
puliert, verschleiert oder nur teilweise offengelegt
worden waren – mit unmittelbaren Folgen für die
Gesundheit sowie die Kosten einzelner Patienten und
öffentlichrechtlicher Körperschaften. Dabei hätte
durch die Veröffentlichung aller Studienergebnisse
die Sicherheit der betroffenen Patienten gewährleistet
werden können. Die jüngste, vom British Medical
Journal (BMJ) angestossene Polemik über die tatsäch
liche Wirksamkeit von Oseltamivir (Tamiflu®) zur
Verhinderung von Grippekomplikationen verdeut
licht diese Problematik sehr gut [1]. So wurden acht
von Roche durchgeführte, unveröffentlichte klini
sche Studien in eine systematische Review aufgenom
men, die zu dem Schluss kam, dass Tamiflu für die
Reduzierung grippebedingter Komplikationen bei
Erwachsenen wirksam ist [2]. Die Ergebnisse dieser
acht Studien waren jedoch nicht bei der Aktualisie
rung einer CochraneReview verfügbar, die die Wirk
samkeit von NeuraminidaseHemmern für die Präven
tion und Therapie von Grippeerkrankungen bei nor
malerweise gesunden Erwachsenen untersuchte [3].
Ohne Berücksichtigung dieser acht Studien gelangte
die CochraneReview zu der Schlussfolgerung, dass
die Wirksamkeit von Tamiflu zur Verhinderung grip
pebedingter Komplikationen bei gesunden Erwachse
nen nicht ausreichend nachgewiesen werden kann.
Angesichts dieser abweichenden Ergebnisse und der
fehlenden Transparenz von Roche stellt sich so wei
terhin die Frage, ob Tamiflu grippebedingte Komplika
tionen bei Erwachsenen wirksam verhindern kann.

In den vergangenen zehn Jahren wurde dieses
Problem in mehreren Initiativen angegangen und
versucht, die Transparenz in der klinischen Forschung
zu verbessern. Besonders die Weltgesundheitsorgani
sation (WHO), das International Committee of Medi
cal Journal Editors (ICMJE) und der Weltärztebund
(WMA) rufen Forscher auf, ihre klinischen Studien in
einem öffentlich zugänglichen Verzeichnis zu regis
trieren und über die Ergebnisse vollständig und in
nerhalb angemessener Veröffentlichungsfristen zu
berichten. Durch eine solche Registrierung können in
der Tat systematische Fehler (Bias) identifiziert und

verhindert werden, die durch unvollständige oder
unterlassene Publikation von Studienergebnissen ent
stehen. Darüber hinaus kann herausgefunden wer
den, welche Studien durchgeführt werden müssen,
um die bereits vorhandenen Studienergebnisse zu
ergänzen. Die klinische Forschung kann so besser ge
plant, Prioritäten können gesetzt und Doppelspurigkei
ten vermieden werden. Betont werden muss hier auch
die ethische Notwendigkeit von Transparenz gegen
über den Patienten, die sich freiwillig und ohne eige
nen Nutzen für Studien zur Verfügung stellen und
erwarten können, dass die Ergebnisse der Studien, an
denen sie beteiligt waren, veröffentlicht werden.

Bereits 2005 hat daher die WHO die International
Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) lanciert [4].
Dieses System dient der leichteren Erfassung klini
scher Studien und Veröffentlichung einer Minimal
beschreibung gemäss einer von der WHO entwickel
ten Liste. Eine OnlinePlattform ermöglicht die Suche
nach klinischen Studien [5], die in den beteiligten
Primärregistern geführt werden und spezifischen Kri
terien der WHO genügen. Dieses System zur Studien
registrierung basiert auf Freiwilligkeit und ist recht
lich nicht bindend.

Seit 2007 fordert das Comité International des
Editeurs de Journaux Médicaux (ICMJE [6]), dass
alle klinischen Studien, die in einer angehörenden
Fachzeitschrift veröffentlicht werden sollen, vor der
Rekrutierung des ersten Patienten in einem öffentlich
zugänglichen Register eingetragen werden. Diese An
regung bindet jedoch nur diejenigen Forscher, die
ihre Studienergebnisse überhaupt veröffentlichen
wollen. Das ist jedoch nicht bei allen der Fall.

Der Weltärztebund (WMA) hat als Autor der Dek
laration von Helsinki, die sich mit jenen ethischen
Grundsätzen befasst, die in der medizinischen For
schung am Menschen Anwendung finden, im Jahr
2008 Grundsatz 19 der Deklaration wie folgt revidiert:
«Jede klinische Studie ist vor der Rekrutierung der ersten
Versuchsperson in einer öffentlich zugänglichen Da
tenbank zu registrieren.» [7]. Auch hier handelt es sich
keinesfalls um eine rechtsverbindliche Verpflichtung,
sondern vielmehr um eine ethische Empfehlung.

Diese Initiativen waren relativ erfolgreich. Bis An
fang 2009 erfüllten über 20000 klinische Studien die
ICMJEAnforderungen [8], während es im Jahr 2004
erst 3000 waren.

Dennoch erscheint ein Grossteil der zum Wirk
samkeitsnachweis durchgeführten klinischen Studien
nie oder nur teilweise in den öffentlich zugänglichen
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Registern. Daher lässt sich nicht sagen, wie viele kli
nische Studien weltweit durchgeführt werden, wie
gross der Anteil von Studien ist, zu der die Öffentlich
keit keinen Zugang hat, und welche Forschungsfra
gen darin aufgegriffen werden.

Was ist zu tun?
Lösungen? Einerseits könnte der Anteil der öffentli
chen Forschungsmittel erhöht werden, um so auch die
jenigen Interventionen zu untersuchen, an denen die
Privatwirtschaft nur wenig Interesse hat. Zum anderen
könnten Gesetze erlassen werden, die die Sponsoren
verpflichten, Studienprotokolle, laufende Studien und
ihre Ergebnisse in frei zugänglichen Registern in ver
ständlicher Form und unter Erfüllung von Mindestan
forderungen (wie jenen, die von der WHO empfohlen
werden) zu veröffentlichen. Diese beiden Optionen
trügen zu einer Erhöhung der Transparenz bei.

Das geltende Schweizer Recht schreibt die Regis
trierung klinischer Studien in öffentlich zugäng
lichen Registern nicht vor. Swissmedic, die für die Zu
lassung, die Herstellungs und Qualitätskontrolle
sowie die Aufsicht von therapeutischen Produkten
zuständige Behörde des Eidgenössischen Departe
ments des Innern (EDI), verfügt über ein Register kli
nischer Medikamentenstudien, das für die Öffent
lichkeit nicht zugänglich ist.

Dennoch gibt es Grund für Optimismus. Am
7. März 2010 hat das Schweizervolk dem Art. 118b
der Verfassung zugestimmt. Dieser bildet die verfas
sungsmässige Grundlage für das Bundesgesetz über
Humanforschung. Art. 55 des Gesetzentwurfs [9] er
wähnt ausdrücklich, dass die Eidgenossenschaft ein
öffentliches Register für genehmigte Forschungspro
jekte und Zusammenfassungen von Studienergebnis
sen führt und dass der Bundesrat Bestimmungen hin
sichtlich der Daten erlässt, die in diesem Register aus
gewiesen sein müssen.

Vor kurzem, am 10. März 2011, hat der Nationalrat
das Humanforschungsgesetz als Ganzes angenommen.
Artikel 55 wurde aber geändert und der Ausdruck «be
willigte Forschungsprojekte» wurde durch «interven
tionelle klinische Studien» ersetzt und beschränkt.

Ende März hat sich auch die Kommission für Wis
senschaft, Bildung und Kultur des Ständerates mit der

Vorlage befasst; die Abstimmung darüber wurde jedoch
vertagt. «Bei der Registrierungspflicht von Forschungs
projekten (Art. 55) nahm die Kommission mit 12 ge
gen 0 Stimmen eine eigene Variante an, welche diese
Pflicht festschreibt, dem Bundesrat aber die Möglich
keit gibt, in Anlehnung an anerkannte internationale
Regelungen Ausnahmen davon zu bezeichnen.» [9]

Nun ist der Ständerat am Ball und wird über die
ses Gesetzprojekt wahrscheinlich während der Som
mersession 2011 beraten.

Am Ende dieser parlamentarischen Debatten und
in einer näheren Zukunft wird unser Land vielleicht
über eine Gesetzgebung verfügen, die den Zugang zu
validen Informationen über abgeschlossene, laufende
und künftige klinische Studien garantiert. Ärzte, Ins
titutionen und Patienten könnten so ein wertvolles
Hilfsmittel erhalten, um ihre die Gesundheit betref
fenden Entscheidungen auf eine bessere Kenntnis der
Fakten stützen zu können.
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Es sollte nicht möglich sein,
unerwünschte Studien
ergebnisse zu verschweigen.


