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Betrug und Falschung in der Wissenschaft sind leider immer noch gang und gabe.

Auf der Swiss Family Docs Conference berichtete der klinische Epidemiologe Peter

Jini von dreisten Betriigereien, angeblich ahnungslosen Forschern und Mass-

nahmen gegen den Datenbetrug.

Mal ganz ehrlich - wann haben Sie zum ersten Mal
Daten gefdlscht? Vermutlich hétten Sie genauso
reagiert wie das Publikum im Vortrag von Peter Jiini
kiirzlich auf der Swiss Family Docs Conference*: mit
betretenem Schweigen. Jiini ist Direktor des Instituts
fiir Sozial- und Prdventivmedizin und der Clinical
Trials Unit an der Uni Bern. Der klinische Epidemio-
loge schien die Unsicherheit der Zuhorer sichtlich zu
geniessen. «Ich habe das wahrscheinlich zum ersten
Mal mit fiinf Jahren gemacht», gab er schmunzelnd
zu. Er sei bei seiner cholerischen Grossmutter gewe-
sen, erzdhlte Jini. Die Oma habe ihm eine Banane
geschenkt und gefragt, ob sie gut sei. Mit vollem
Mund habe er genickt. «Dabei schmeckte mir die
Banane gar nicht, aber ich wollte meine Grossmutter
nicht enttduschen», sagte Jini. Eine «weisse Liige»
nennt er so ein Flunkern. «Damit wollen wir Kompli-
kationen vermeiden, uns in ein besseres Licht stellen
oder den anderen nicht verletzen - solche weissen
Liigen passieren moglicherweise Hunderte von Ma-
len tiglich.» Der Ubergang zu einer «relevanten»
oder «echten» Liige sei fliessend. Genau so sei es mit
Fehlverhalten in der Wissenschaft. Manches kénne
man moglicherweise als «weisse Liige» betrachten,
zum Beispiel, wenn Schlampigkeit, Naivitdt oder In-
kompetenz die Ursache sei. Andere Verhaltenswei-
sen wiirden manche vielleicht schon als grobes Fehl-
verhalten deuten, andere moglicherweise gar nicht
so schlimm finden: etwa, wenn ein Wissenschafter
Ergebnisse nicht verdffentlicht oder nur bestimmte
Ergebnisse publiziert, wenn er Autoren auffiihrt, die
nicht zu der Arbeit beigetragen haben, oder wenn er
mit inaddquaten Methoden forscht. Fiir die engere
Definition «wissenschaftliches Fehlverhalten» wur-
den jedoch klare Kriterien definiert. Diese sind zum
Beispiel im Federal Register der US-Regierung aufge-
fihrt [1].

Absichtliches Fehlverhalten liegt demnach dann
vor, wenn man Daten félscht, erfindet oder plagiiert,
das heisst Daten, Siatze oder Ideen eines anderen als
eigene prasentiert. «Gemadss Federal Register muss
Absicht dahinterstecken oder grobe Fahrldssigkeit,
und es muss signifikant von der normalen Praxis in
der Wissenschaft abweichen», erklarte Jiini. Ausser-
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dem muss der Vorwurf eines Fehlverhaltens durch
eindeutige Evidenz belegt werden kdnnen. Beispiele
hierfiir gibt es viele, auch in hochrangigen Journals.
So etwa das Fachmagazin Lancet bei der Beurteilung
einer Studie des norwegischen Arztes Jon Sudbg. Ge-
mass seiner Studie konnten Raucher ihr Risiko fiir
Mundkrebs angeblich auf die Hélfte senken, wenn
sie nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAR) einnah-
men, und diejenigen, die den Krebs schon hatten,
lebten damit langer [2]. Eindrucksvoll hob sich die
rote Kurve der NSAR-Gruppe aus der Grafik mit den
Uberlebenskurven heraus: Leute, die NSAR einnah-
men, lebten eindeutig langer. «Die Daten der Studie
hatte Sudbg aber erfunden», berichtete Jiini, «das ist
ein klarer Fall von vorsétzlichem Wissenschaftsbe-
trug.» Deutlich ist auch auf der Lancet-Homepage zu
erkennen, dass die Studie zuriickgezogen wurde.

Tabelle 1

Beispiele fur Fehlverhalten in der Forschung, die ein
falsches Bild wissenschaftlicher Erkenntnisse vermitteln
kdnnten.

Werte andern, um die Einschlusskriterien zu erfiillen
Daten erfinden

Unterschrift eines Patienten auf der Einverstandnis-
erklarung zuriickdatieren

Quellendokumente wegwerfen, nachdem man sie akkurat
abgeschrieben hat, und die abgeschriebenen Daten als
Original berichten

«Echte Dokumente» kreieren aus anderen
Dokumentationsbogen

Einverstandniserklarungen verwenden, die versehentlich
weder ausgefillt noch unterschrieben wurden

Unterlassung des Meldens schwerer Nebenwirkungen
Daten schatzen, statt sie akkurat zu messen

Blutdruck oder Temperatur aufrunden auf eine «volle Zahl»
Daten ungenau Ubertragen oder aufzeichnen

Ausrutscher nicht mit in die Analyse einschliessen
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Abbildung 1

Manchmal kann man streiten, was wissenschaftliches Fehlverhalten ist. Hier wurde ein falsches Studienprotokoll veroffent-
licht: die Ergebnisse von 6 statt von 12 bzw. 15 Monaten. So sieht es aus, als wiirde der COX-2-Inhibitor Celecoxib seltener
Ulkus-Komplikationen verursachen als die NSARs Diclofenac und Ibuprofen (links). Peter Jiinis Auswertung des urspringli-
chen Studienprotokolls zeigte aber, dass alle drei dahnlich haufig Nebenwirkungen machen (rechts) (Quelle: BM] [4]).

Nicht fiir klaren wissenschaftlichen Betrug hal-
ten manche das Verhalten von Fred Silverstein und
seinen Kollegen der CLASS-Studie aus den USA [3].
Verglichen wurde in der dreiarmigen Studie der
COX-2-Hemmer Celecoxib mit den herkémmlichen
nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAR) Diclofenac
und Ibuprofen bei Patienten mit Arthrose oder rheu-
matoider Arthritis. «Celecoxib ist mit einer seltene-

Studie zu sein, 8059 Patienten erhielten per Zufalls-
prinzip Celecoxib, Ibuprofen oder Diclofenac. Deut-
lich zeigten die Sdulendiagramme im Ergebnisteil
den Vorteil von Celecoxib. Vermutlich stellten Tau-
sende von Arzten ihre Patienten auf den selektiven
COX-2-Hemmer um. So stieg der Erlos aus dem Ver-
kauf von Celecoxib von 2000 bis 2001 von 2623 Mil-
lionen US-Dollar auf 3114 Millionen.

«Tausende von Arzten und Patienten wurden an der Nase herumgefiihrt,

und der Hersteller hat Milliarden verdient.»

ren Inzidenz von Magen-Ulcera oder Ulcera-Kompli-
kationen assoziiert», schlossen die Autoren. Die Stu-
die schien eine ordentliche, randomisierte klinische
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Abbildung 2

Symmetrischer Funnel-Plot: Es gibt keine Hinweise auf einen
Publikations-Bias.

Ein Jahr spater wurde Jiini durch einen Artikel in
der Washington Post und zwei Leserbriefe im JAMA
darauf aufmerksam, dass der US-amerikanischen
Zulassungsbehorde FDA ein Studienprotokoll vorlag,
das sich deutlich von dem spiter veroffentlichten
unterschied. So bestand die CLASS-Studie aus zwei
einzelnen randomisierten Studien. In der einen sollte
Celecoxib versus Ibuprofen verglichen werden, in der
anderen Celecoxib versus Diclofenac. Ausserdem
wurde nur ein primdrer Endpunkt geplant, nimlich
die Ulkus-Komplikationen, und die Studien sollten
12 beziehungsweise 15 Monate dauern. «Silverstein
veroffentlichte aber nur die 6-Monats-Ergebnisse»,
sagte Jiini, «dabei traten die meisten Komplikationen
bei Celecoxib erst danach auf.» In der genauen Aus-
wertung stellte er fest, dass alle drei Prdparate dhnlich
héaufig Komplikationen verursachten (Abb. 1 [4]).
«Die Ergebnisse widersprachen vollig den Schliissen,
die Silverstein aus seiner Studie zog», so Juini.

Gemadss Definition sei das Verhalten von Silver-
stein eigentlich kein vorsdtzliches wissenschaft-
liches Fehlverhalten, denn er habe weder gefalscht
noch erfunden oder plagiiert, erklérte Jiini. Vermut-
lich ist der Artikel deshalb auch nicht zuriickgezogen
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Was tun, wenn die Daten nicht passen — den «Ausrutscher» einfach weglassen?

worden. «Ich personlich wiirde dies jedoch zumin-
dest stark an der Grenze zum Wissenschaftsbetrug
ansiedeln», sagte Jiini. Tausende von Arzten und
Patienten wurden an der Nase herumgefiihrt, und
der Hersteller hat Milliarden verdient.

Jahrelang wurden wichtige Daten zu Antidepressiva
nicht veroffentlicht, das gaukelte eine erhohte
Wirksamkeit der Praparate vor.

Das publizieren, was passt, dachten sich vermut-
lich auch die Autoren diverser Studien zu neuen An-
tidepressiva. Jahrelang hatten sie wichtige Daten
nicht veroffentlicht, das gaukelte eine erhohte Wirk-
samkeit der Prdparate vor. «Erst mit den richtigen
statistischen Methoden konnten Statistiker diesen
Publikations-Bias zeigen», erzahlte Jiini. Hierzu die-
nen zum Beispiel Funnel-Plots (Abb. 2). «Einfach ge-
sagt, ist kein Bias zu vermuten, wenn der Funnel-Plot
symmetrisch ist», erkldrte Jiini. Bei den Antidepres-
siva hétte das so ausgesehen, wenn man alle der FDA
vorliegenden Daten veroffentlicht hitte. «Betrach-
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tete man aber nur die publizierten Daten, sah der
Funnel-Plot sehr asymmetrisch aus - was eindeutig
auf einen Publikations-Bias hinweist», sagte Jiini.

Juni berichtete noch tiiber einige «Tricks», wie
Forscher ihre Ergebnisse wunschgemaéss anpassen.
«Leider passiert das immer noch regelmadssig», sagte
der klinische Epidemiologe. «Vermutlich kénnen
wir das nur mit Aufklirung und einer anderen Hal-
tung bei den Wissenschaftern dndern.» Altere For-
scher sollten jiingeren vorleben, dass es nicht immer
grandiose Resultate gibe und man nicht immer ge-
winnen konne. «Ein angeblich negatives Ergebnis
bringt die Forschung ebenfalls weiter - auch wenn
das vielleicht der Pharmaindustrie nicht gefdllt.»
Ausserdem fordert Jini wie viele andere Wissen-
schafter, dass es Pflicht werde, jede Studie zu regis-
trieren und dann auch zu veréffentlichen. In den
USA miissen schon seit lingerem alle klinischen Ver-
suche registriert werden. «In der Schweiz wird es ab
kommendem Jahr ebenfalls strengere Regeln ge-
ben», berichtete Jiini. So miissen gemdss neuem
Humanforschungsgesetz ab 2014 ebenfalls alle klini-
schen Versuche in einem oOffentlichen Register er-
fasst werden [5]. «Leider besteht dann noch keine ex-
plizite Pflicht, die Studien auch zu veroffentlichen -
aber daran wird gearbeitet.»
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