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Hintergrund

1960 bis heute: Artikel über Defizite durch mangelnde Kenntnis von 

Studienergebnissen

1987 bis heute: 

empirische Studien zeigen weltweit Nichtpublikationsraten 50+ % 

Weitgehender Konsens: Publikation von Forschungsergebnissen ist

unverzichtbares Element des Wissenschaftsbetriebs

Pflicht zu publizieren ist eine ethische Forderung
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Widerstände und Schwierigkeiten

– Fehlende Kenntnisse der Verwerfungen und deren 

Auswirkungen  im Studien/Publikationsprozeß

– Scheu vor Transparenz

– Gleichgültigkeit

– Mangelnde Disziplin (Ressourcen) auch bei guten Vorsätzen

– Finanzielle Interessen / Interessenkonflikte



Ziele der öffentlichen, umfassenden Studienregistrierung

– Vermeidung von unnötiger Doppelarbeit

– Weniger Bias und Fehlinformation 

für Gesundheitsversorgung und Forschung (Qualitätssicherung)

• full unbiased public record on safety and effectiveness

– Information über laufende Studien für 

• Institutionen, Förderer und Ethikkommissionen 

• Studienteilnehmer, um geeignete Studien zu finden

• Aufklärung von Studienteilnehmern

– Transparenz in klinischer Forschung: Restore public trust



Deklaration von Helsinki 2008

Paragraph 19:

“Every clinical trial must be registered in a 

publicly accessible database before recruitment 

of the first subject.“

Paragraph 30:

“Authors, editors and publishers all have ethical 

obligations with regard to the publications of 

the results of research. Authors have a duty to 

make publicly available the results of their 

research . . . . 



Internationale Lage heute: die großen Player

– Register der NLM (NIH): ClinicalTrials.gov

• globale Erweiterung im Herbst 2004

– Current Controlled Trials  (www.current-controlled.trials.com)

• Vergabe einer standardisierten Nummer (ISRCTN)

– International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE):

• Publikation nur bei frühzeitiger Registrierung (Stichtag 1. 9. 05)

(heute von 942 Zeitschriften unterstützt)

– WHO: International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP)

• Plattform für Zugiff auf alle registrierten Register



ICMJE in

NEJM

9. Juni 2005



www.who.int/ictrp

The WHO Registry Platform considers the registration 

of all interventional clinical trials a scientific, ethical, 

and moral responsibility. 



WHO Minimal Dataset

1. Primärregister-

Registrierungsnummer 

2. Primärregister-Registrierungsdatum

3. Sekundäre Identifikatoren

4. Finanzierungsquellen

5. (Haupt-)Sponsor 

6. Weitere(r) Sponsor(en) 

7. Kontaktdaten für generelle Anfragen  

8. Kontaktdaten für wissenschaftliche 

Anfragen 

9. Allgemeinverständlicher Titel der 

Studie

10. Wissenschaftlicher Titel

11. Beteiligte Länder

12. Indikation 

13. Intervention

14. Ein- und Ausschlusskriterien 

15. Studienart/Studiencharakteristika 

16. Geplanter bzw. tatsächlicher 

Studienbeginn 

17. Geplante Anzahl der 

Studienteilnehmer

18. Studienstatus 

19. Primäre Endpunkte

20. Wichtigste sekundäre Endpunkte



WHO Register Netzwerk ICTRP



Australian New 

Zealand Clinical 

Trials Registry 

(ANZCTR)

Chinese Clinical Trial 

Register (ChiCTR)

Dataprovider

ClincalTrials.go

v

German Clinical 

Trials Register 

(DRKS)

ISRCTN

Pan African Clinical Trial 

Registry (PACTR)

The 

Netherlands 

National Trial 

Register (NTR)

Japan Primary 

Registries Network 

(JPRN)

Iranian Registry of 

Clinical Trials (IRCT)

Clinical Trials 

Registry - India 

(CTRI)

CRiS, Korea

Sri Lanka CTR

RPCEC

Cuban Public Registry 

of Clinical Trials

REBEC  

Brazilian Clinical 

Trials Registry

ICTRP (International Clinical Trial Registry Platform) 

der WHO

•Harmonisierung/ Standardisierung der 

Arbeit (SOPs)

•Standardisierung der erfassten 



Globaler Blick auf „Geburtsurkunden“ von Studien



Anforderungen der Zeitschriften 

• Berücksichtigung bisheriger wissenschaftlicher Evidenz 

dringend gefordert

• Daten aus Registern dafür sinnvoll nutzbar

• Auswertung von Robinson & Goodman, 2011: 

– 227 Metaanalysen über insgesamt 1523 RCTs aus 1963-2004

– weniger als 25% der jeweils vorhergehenden Studien wurden 

zitiert 

Ann Intern Med. 2011;154:50-55.



Anforderungen der Zeitschriften

Lancet: Information for Authors 



Vorteile eines nationalen Registers klinischer 

Studien in Deutschland

• Information der Öffentlichkeit auf Deutsch

• Einfache Suche ohne Konsultation mehrerer 

(internationaler) Register

• Überblick über klinische Forschung in Deutschland

• Zugriff auf alle Daten / Auswertungsmöglichkeit

• Rolle als Primärregister der WHO



Homepage DRKS



Anforderungen eines zweisprachigen Registers



Datenfluss zur WHO

Legende: 
ChiCTR: Chinese Clinical Trial Registry 
CTRI: Clinical Trials Regsitry-India 
DRKS: Deutsches Register Klinischer
Studien ClinicalTrials.gov: Register des U.S. 
National Institutes of Health

WHO Suchportal

DRKS ClinicalTrials.govCTRIChiCTR

PartnerregisterPartnerregister
Antragsteller bei
Ethikkommissionen

Seit 10/2008 

als Prim
ärre

gister

anerkanntSeit 10/2008 

als Prim
ärre

gister

anerkannt

……

WHO-Suchportal: http://www.who.int/trialsearch

Urologie



Herausforderungen

– Mehrfacherfassungen (Deduplication)

– Aktualität (Statusbeschreibung)

– Zweisprachigkeit



Idealerweise

– Direkte Kopplung der Registrierung an das Votum der 

Ethikkommission

• der einzige Punkt, wo alle Studien erfaßbar sind

• technisch einfach bei geeigneter IT-Unterstützung 



Registrierung und Publikation im AMG (AMNOG)

– Registrierung: Fehlanzeige







EudraCT 

(European Union Drug Regulating Authorities 

Clinical Trials 

– Öffentlicher Zugang zu Teilen (WHO Parameter) Ende März 2011

– Alle in Europa durchgeführten Humanstudien seit 2004

– Nur Arzneimittelstudien

– WHO Minimal Dataset für europäische Arzneimittelstudien offen

– Sichtbar in WHO – Portal? Sichtbarkeit in deutscher Sprache?



AMG

Meldestellen:

MPG
(MP ohne CE-Kennzeichnung)

f
Meldestellen:

Non-AMG/non-MPG

Meldestellen:

20 WHO-Parameter (Trial Registration Data Set: TRDS)

Sponsor

EMA (EudraCT)

BOB EK RP

Sponsor

DIMDI

BOB EK RP

Jeder Prüfer eines Zentrums 

(Verpflichtung gemäß BO)

EK

(Bei Medizinprodukten, die eine CE-

Kennzeichnung tragen nur gültig, wenn 

§23b MPG zutrifft.)

(Oder gar keine Meldung notwendig, 

wenn BO dieses nicht fordert.)

1. Primärregister-Registrierungsnummer 

2. Primärregister-Registrierungsdatum

3. Sekundäre Identifikatoren

4. Finanzierungsquellen

5. (Haupt-)Sponsor 

6. Weitere(r) Sponsor(en) 

7. Kontaktdaten für generelle Anfragen

8. Kontaktdaten für wissenschaftliche 

Anfragen

9. Allgemeinverständlicher Titel der Studie

10. Wissenschaftlicher Titel

11. Beteiligte Länder

12. Indikation 

13. Intervention

14. Ein- und Ausschlusskriterien

15. Studienart/Studiencharakteristika 

16. Geplanter bzw. tatsächlicher Studienbeginn 

17. Geplante Anzahl der 

Studienteilnehmer

18. Studienstatus 

19. Primäre Endpunkte

20. Wichtigste sekundäre 

Endpunkte



Zeit

Berücksichtigung laufender Studien 

in systematischen Übersichtsarbeiten

Studie 1

Studie 2

Studie 3

Systematic

Review

Studie laufend



Perspektiven

– Auch Ergebnisse in Registern „publizieren“

– Weitere Studientypen (Beobachtungs-, Registerstudien, 

Systematische Übersichtsarbeiten etc.) registrieren?

– Zentrale Frage: 

Vollständigkeit, Qualität und Ressourcen in Einklang bringen 



Zusammenfassung

– Studienregistrierung:

ethische, wissenschaftliche und ökonomische Notwendigkeit 

– Verbessert die Qualität des Wissenschaftsprozesses

– Nützt (und schützt) der Forschergruppe bei Publikation

– Informiert die Gesundheitsversorgung über Behandlungen in 

Studien (notwendig: in deutscher Sprache)


