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Transfer von Forschung in die Praxis

c©
.Aet
Forschun El&%tudien
X T

606“ N 90 %

Evidenz -
Produktion

« Behandelnde Arzte
* Gesundheitsbehorden, Krankenkassen, Institutionen

* Klinische Forschung

Evidenz -
Nutzung

* Patienten



25000 -

20000 -

15000 -

10000 -

5000 -

e
49 194217271289 355378 476569 649

1965
1966
1967
1968
1969
1970
1971
1972
1973
1974

RCTs in Medline (PubMed)
Total: 340834
—

10188
10382 10357

9490

8261

o647

44474535
3893
a050 3934
25501 g 2855
2071 o082

1979
1980
1981
1982
1983
1984
1985
1986
1987
1988
1989
1990
1991
1992
1993
1994
1995
1996
1997

770

20192

18831

17830
16883 17044
15646

15236
H47 25

13306

11073 12144
11527
11152

W oM WD WO =~ 0o -
(o e o B on BN on B R o [ o I o R o [ o T o el
(o7 = R en B on B on BN o B o B = = o o [ o R e R o |
— v OO OO

2012







25000 -

20000 -

15000 -

10000 -

5000 -

L 4
&
L 4
.0
RCTs in Medline (PubMed) -+
Total: 340834 .
I
’0
*
*
2
L 4
4
2 4
*
’0
- Ll - - ’
Freiburger Ethikkommission:
2000-2002: Ra¢ X
*
- | ] ‘
48% publiziert
. *
bis 2010 %
"
o* :b 10188
"‘ WO 10382 10357
. 9490
* <(
“‘ ’\6 8261
o* @Q 7591
. Q 7170
.* < 6762
“¢‘ < @0 5647
.* $° 4447 4535
. 3893
050 3534
2550 gy 2855
2071 2252
1244 1248146
@00 217271 959355375 476589 O I
LDCDT‘-“’C”C"FNM":"LDCDT‘-—“’C”D'\—Nm'ﬂ'mmhmeFNm'ﬂ'mmh
8858355555555 5888858285858883583¢888

1998
1999
2000
2001

X

X
.

18831
18397

17830
16883 17044

15646
15236
H47 25

13306

2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010
2011
2012




Transfer von Forschung in die Praxis

Klinische Studien (randomisiert, kontrolliert, prospektiv)

jeqo|b

Epidemiologische Studien (retrospektiv)

Systematische Reviews N\ 50 %

— Health Technology Klinische Leitlinien Patienteninformation
Assessment (HTA)
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Implementation
of Medical Research
SETTING SCIENCE AGENDAS FOR EUROPE in Clinical Prac‘.tice

% o e

Turner et al. (2008). Selective publication

1 of antidepressant and its influence
l= on apparent efficacy. NEJM.

. Overestimation of effectiveness of
antidepressive drugs 20% to 50%.

Berlin, 11. Mai 2011



2009

Publication (2007) after registration (1999)

International only

Country US/Canada and international

US/Canadaonly

<160 Participants

Size
>160 Participants
PhaselV
Phase Phasell/phase Il or phase lll
Phasel/phase Il or phase Il
Nongovernment/nonindustry
Funder

Industry

Overall

40% 60%

Percent Published

Ross JS, Mulvey GK, Hines EM, Nissen SE, Krumholz HM (2009). Trial publication after
registration in ClinicalTrials.Gov: a cross-sectional analysis. PLoS Med 6(9): e1000144.



Eine Studie ist keine Studie:
Die Wissensraffinerie
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Thrombolyse (Streptokinase) nach akutem Herzinfarkt NEJM 1992

Forest Plot: Cumulative Forest Plot:
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Ungeloste Probleme

— Keine akzeptierte Stop — Regel

— Sind alle relevanten Studien gefunden und berucksichtigt?

— Auch 2016 keine auch nur annahernd sichere Methode zur
Identifikation der vorhandenen Evidenz
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LS. Mational Library of Medicine - The World's Largest Medical Library

About | Home | ¥ Fallow us | m Add us | Help

\\‘PubMed Health [Fuomed tean =]

Contents ¥ Behind Headlines ¥ What's New Featured review ¥ Understand clinical effectiveness W Blog

' hat works?

o, C;ﬁmcal effectiveness.

Y

IQWiG

() The Cochrans Cotlaboration B cl 5 e oy i g 4 SCIENCE R



W PubMed Health [Fuveaean =]

ante B o sadline . o satured revie o et a1l effectiveness

Home = Finding systematic reviews

Finding systematic reviews at PubMed Health

FubMed Health specializes in systermatic reviews of clinical effectiveness research. We include:

Abstracts (short technical surmmaries) of systematic reviews in DARE, the Database of Abstracts of Reviews of
Effects—rnary of them include a critical summary of the review: Example

Flain language summaries and abstracts of reviews from the Cochrane Collaboration: Example

Full texts of reviews from a growing group of public agencies: Example

Infarmmation developed by public agencies for consumers and clinicians that is based on systematic reviews:

Example

WWe include systematic reviews on the effects of healthcare published from 2003 omiards.

N MEE EEHSI there were about EﬁIDDD s;stematic reviews at Pubhed Health, DARE reviews are added every week, and
Cochrane reviews every manth.







THE LANCET

Home | Journals | Content Collections |

Jahrlich fur

Research: increasinﬁ valuei reducinﬁ waste medizinische
Published January 8, 2014 Forschung:

Executive summary 100+ Milliarden $

The Lancet presents a Series of five papers about research. In the first report
lain Chalmers et al discuss how decisions about which research to fund should
be based on issues relevant to users of research. Next, John loannidis et al Artikelserie

consider improvements in the appropriateness of research designi methods, . )
and analysis. Rustam Al-Shahi 5alman et al then turn to issues of efficient (4) RleStrlerung

research regulation and management. Next, An-Wen Chan et al examine the
role of fully accessible research information. Finally, Paul Glasziou et al discuss

the importance of unbiased and usable research reports. These papers set out

some of the most pressing issues, recommend how to increase value and reduce
waste in biomedical research, and propose metrics for stakeholders to monitor
the implementation of these recommendations.

Comments

How should medical science change?
Sabine Kleinert, Richard Horton




WHO updates

7@ World Health
A2 Organization

#A Health topics Data Media centre Publications  Countries Programmes Governance  About WHO .

Media centre

Media centre WHO calls for increased transparency in medical
research
+ MNews
Mote for the media
r News releases

» Statements 14 APRIL 2015) GENEVA - WHO today issued a public statement calling for the
dreweasisesePTesults from clinical trials for medical products, whatever the result.

+* Notes for the media The move aims to ensure that decisions related to the safety and efficacy of
vaccines, drugs and medical devices for use by populations are supported by the
Previous years best available evidence.

» Events “Our intention is to promote the sharing of scientific knowledge in order to advance
public health,” said Dr Marie-Paule Kieny, WHO Assistant Director-General for
Health Systems and Innovation. “It underpins the principal goal of medical research:
to serve the betterment of humanity.”

Fact sheets

Features

“Failure to publicly disclose trial results engenders misinformation, leading to
skewed priorities for both R&D and public health interventions,” said Dr Kieny. “It
creates indirect costs for public and private entities, including patients themselves,

Commentaries

Multimedia
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Bedeutung von Registern in Zukunft:
Geburtsurkunden und Ergebnisse



Freitag, 7. November 2014 l Nr. 259 | Seite V2 Frankfurter Allgemeine Zeitung | Verlagsbeilage

Geburtsurkunden fur Studien

punkte wie geplante Dauer sowie Angaben zu
Durchfiihrenden und Verantwortlichen mit
Kontaktdetails enthalten (www.who.org/ic-
trp). Diese Basisinformation des sogenannten
WHO-Datensatzes wird in Studienregistern
erfasst, die im Internet leicht und kostenfrei
zuginglich sind. Daraus hat sich mittlerweile
ein weltumspannendes Netzwerk von natio-
nalen Registern entwickelt, das fiir Deutsch-
land unter dem Namen ,Deutsches Register
Klinischer Studien® geftihrt wird. Auf einer
WHO-Plattform erfolgt eine Zusammentiih-
rung, um einen umfassenden Blick auf alle
Studien zu einer bestimmten Fragestellung zu
bekommen.

Die Notwendigkeit, alle Studien sichtbar zu
machen, wird heute von allen beteiligten Inte-
ressengruppen  mitgetragen.  Schlief8lich
konnte uber die letzten Jahre immer deutli-

. cher gezeigt werden, dass die volle Transpa-

= =7 L X = renz des Studiengeschehens ein entscheiden-

Gute Dokumentation unterstitzt nachfolgende Forschungsprojekte. der Faktor ist, um die vorhandenen, oft
massiven Verzerrungen in der Information

Pty e " —




The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

SPECIAL ARTICLE

Compliance with Results Reporting
at ClinicalTrials.gov

|"L-'1x1r|ir‘;l;:z=' L. Anderson, M.D.. Karen Chiswell, Ph.D., Eric D. Peterson, M.D., M.P.H..
Asba Tasneem, Ph.D., James Topping, M.S., and Robert M. Cal ff. M.D

ABSTRACT

BACKGROUND
The Food and Drug Administration Amendments Act (FDAAA) mandates timely
reporting of results of applicable clinical trials to ClinicalTrials.gov. We character-
ized the proportion of applicable clinical trials with publicly available results and
determined independent factors associated with the reporting of results.

12. Marz 2015

From the Department of Medicine, Divi-
sion of Cardiology (M.L.A., E.D.P,
R.M.C\), the Duke Clinical Research Insti-
tute, Duke University Medical Center
(M.L.A., K.C, ED.P, AT, LT.), and the
Duke Translational Medicine Institute




The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

SPECIAL REPORT

The Proposed Rule for U.S. Clinical Trial Registration
and Results Submission

Deborah A. Zarin, M.D., Tony Tse, Ph.D., and Jerry Sheehan, M.S.

Broad access to information about clinical trials
and their findings is critical for advancing medi-
cine, promoting public health, and fulfilling
ethical obligations to human volunteers.* Tradi-
tional methods of information dissemination
(e.g., presentations and publication) may never-
theless leave distortions and gaps in the knowl-
edge base because the results of many trials are
not published.?* Title VIII of the Food and Drug
Administration (FDA) Amendments Act of 2007

for certain clinical trials of drugs (including bio-
logic products) and devices. The Department of
Health and Human Services (HHS) recently pub-
lished for public comment a proposed rule (or
“Notice of Proposed Rulemaking [NPRM] for
Clinical Trials Registration and Results Submis-

sion”)° to clarify and expand (as permitted) the
FDAAA requirements and ultimately facilitate
compliance with the law. Separately, and in
keeping with a long-standing principle that sys-
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Medicine Health Information
Ambassador program to begin
in August 2015 (06/23/15)
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Health Sciences Libraries
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Program, 2015-2016
(06/18/15)
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Inkonsistente Bedingungen

Land Registrierung Publikation
e
USA (2007) Gesetz Gesetz
Germany (2011) - Gesetz

(nur Arzneimittel)

Schweiz(2013) Gesetz -
(Humanforschungsgesetz)



Declaration of Helsinki 2013

"Research Registration and Publication and
Dissemination of Results

35.Every research study involving human subjects

must be registered in a publicly accessible
database before recruitment of the first subject.

36.Researchers, authors, sponsors, editors and
publishers all have ethical obligations with
regard to the publication and dissemination of

the results of research. Researchers have a duty

Deutsche Ubersetzung auf Webseiten der
Bundesarztekammer



Das Deutsche Register Klinischer Studien
Im internationalen Kontext
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Das Deutsche Register Klinischer Studien (drks.de)

— Qualitatssicherung der Studieneintrage

— Zweisprachig

— Verstandlich, nutzbar fir Arzte und Patienten

— Wesentlicher Beitrag zur deutschen Studienkultur

— Methodisch und inhaltlich voll in internationale Kooperation
integriert

— Gegenwartig 4600 Studien



Beutsches Register
Klinischer Studien

German Clinical
Trlals Reglster

Wir ber uns
Zlele
Team
Internationale Yemeatzung

Zusammenarbelt mit den
Ethikkommissiomen

Studien suchen

Studien registrieren
Benultzerrégistrierung
Verdfantichungen

Niitzliche Links

Glassar

Beschreibung der Eingabefelder
FAQ

Kantaht

Impressum

Barremafralheit

Herzlich willkommen beim
Deutschen Register Klinischer Studien (DRKS)

Das Deutsche Register Klinischer Studien (DRKS) bietat Thnen die Moglichkeit, Informationen zu laufenden und
abgeschlossanen klinischen Studien in Deautschland zu suchen oder migena Studien dber die Registnerung
anderan zuganglich 2u machen.

Zu jeder Studie finden Sie bel uns Eckdaten wie Studientitel, Kurzbeschreibungen, Ein- und Ausschlusskriterien,
Studienstates und Endpunkte,

Fiir die Suche nach Studien konnen Sle [hren Suchbagr f direkt in die Suchbox eingeben. Die erveltare
Suchfunkbion erméglicht Ihnen eine zusdtzliche Eingrenzung Ihrer Suche. 5o kinnen Sie beispielsweise gezielt
nach Studien suchen, die im Moment Patienten sinschiieben.

[as DRES ist kostenfrel und 6ffentlich zugénglich, Das Projekt wird vom Bundesministerium fiir Bildung und
Forschung (BMBF) gefrdert und von einer non-Profit-Institution verwaleet,

Seit Okbober 2008 ist das DRKS als WHO-Primar-Register anerkannt.
Mit einer Registrierung im DRKS sind damit die Anforderungen des ICMJE als Yoraussetzung fiir
eine Veroffentlichung erfiillt.

Bitte baachten Sie unabhéngig von der Forderung der medizinischen Zeitschrifen bei intemational
durchgefihrten Studien sbwaige nabionabe Regularien, welche in einzelnen Landem noch eine zusitzliche
Registrierungspflicht meist beschrankt auf Arzneimittelstudien in bestimmten Reglstern vorsehen,

Wir bafolgen den HONcode Standard fir vertrauensvolle Gesundheitsinformatianen,
Uberpriifen Sie dies hier,

Letzte Anderung: 04.05.2015

Barmerefreiheit  Hilfe = Kontakt

Aktuelle Maldungen

Pubdizieren um jeden Press
28,04 2016

COMPara: Varglaich von Endpunkt-
Reglstrierung und Publikabion
21.03.2016

Leserhrief zu deutschem Register
Klinischer Studian im Azteblatt
erschienen

£1.03.2016

D|A|CH-Eympazsium 7. bis 8, Marz 2016 in
Freiburmg
25.02.2016

Hinweis auf Waorkshaps von Cochrane
Deutschland
25.01.2016

Mewsarchiv

Studiensuche

Suchbeariff: |

i Sii i

Erweeiterte Suche




- UNIVERSITATS
- =) INTKUR REBURa s

Anzahl registrierter Studien pro Jahr "~ "
N = 4598 Klinischer Studien

sss German Clinical
sss Trials Register

1200 /

1120

Start Kooperation mit dem CCCF

1000 l
88

835

800

626

600

412
400

200
0 T T

Aug-Dez 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016




Studienthema
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+ss Deutsches Register

Klinischer Studien

German Clinical
Trials Register

B Arzneimittel (28%)

O Medizinprodukt (13 %)
OVerhalten (7%)
OProzedur (5 %)

B Chirurgisches Verfahren (5 %)
ODiat/Nahrungserganzungsmittel (2 %)

@ Rehabilitation (2 %)
OAnasthesie (1 %)
B Bestrahlung (1%)

@ Komplementarmedizin (1%)

O Serum/Impfstoff (0,5%)
OlIntensivmedizin (0,7 %)
OPflege (0,5%)

OAdvanced Therapies (0,2 %)

OMehrfachauswahl (7%)
OAndere (27 %)




Anzahl lIT-Studien im DRKS

N = 4598

UNIVERSITATS

= INICUAA FREeURG

s:s Deutsches Register

Klinischer Studien

German Clinical
Trials Register

BIITs (75%)

BNon-ITs (25%)

BKein Eintrag (<1%)




F DGU Home

Kooperation mit DGU -

Urologisches Studienregister

Sie sind hieri DGU-Forschung + Studienregister

-

b Studienregister

Suchanfrage &ndemn

b Blasenkarzinom

F Benigne
Prostatahyperplasie
(BPH/BPS)

b Erektile Dysfunkdtion

¥ Hodentumor

b Infertilitat

* Inkontinenz

b Nierenzellkarzinom

F Peni i

_Ii"rcrstatal-carz om

F = _

¥ Urogenitale Infektion

* Urothelkarzinom des
Nierenhohlsystems [
Harnleiters

¥ andere urologische
Erkcrankungen

Suchergebnisse

Suchbegriff: - , Aspekte: Urologische Studien , Art der urologischen Erkrankung:

Droctatakarzinnom

teffernavigation: << < 234567891011 ... > =>> |
ITerTer je Seite | sortierung [ | Anzeigeoptionen:

(1) Relevanz: 1,00 | DRKS-ID: DRKS00000096 | i= HTML | 1= PDF
Titel: Multimediale Aufkldrung zur radikalen Prostatektomie

(2) Relevanz: 1,00 | DRKS-ID: DRKS00003155 | i= HTML | I= PDF
Titel: Die Bedeutung von Serum microRNAs als diagnostischer Marker fiir das
Prostatakarzinom

(3) Relevanz: 1,00 | DRKS-ID: DRKS00004184 | i= HTML | I= PDF
Titel: Einfliisse von Rehabilitationssport auf die physischen, psychischen und psycho-sozialen

Parameter von Patienten nach Prostatakarzinom

F DRKS Home
¥ Studiensuche
b Studienregistrierung

(4) Relevanz: 1,00 | DRKS-ID: DRKS00004355 | ©* HTML | |- PDF
Titel: IQUO-Register - Prospektive nicht-interventionelle Studie zur Beschreibung der

routinemaBigen Anwendung von Cabazitaxel und weiterer Therapieoptionen zur Behandlung

F WHO-Metaregister

von Patienten mit metastasierendem kastrationsresistentem Prostatakarzinom (mCRPC) in =
) I. “ I i

Insgesamt 459



HNO

Deutsche Gesellschaft flr
Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kepf- und Hals-Chirurgie e V., Bonn

FEOIMIE UNER UNS PUBLHCATIOMNEMN HMNT-KONGIESS FOET-AWETTTREL DLW G AMICHHIFTEN KOl LEGDN PETIEMTEM PFHRESSE EOMTRET

DSZ-HNO

Deutsches Studienzentrum fir
HNO-Hellkunde, Kopl- und Hals-Chirnirgia

D Home [ Akielles
HNO-Studienportal

Die bt angezeigien Studien wurden im Deutschen Regisier Kinscher Studim (DRKS] angemeldet

Suchanfrage Sndern

Cuchbegrifi

Traffer 1 - 10 von 125 | Treffemnavigation; << < n 2345678910 11 S Treffer je 'h'-:Td_'m
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Tited: Stress-coping und Cortisol-Analysen bel Patkenten mit nicht-syndromalier Lippen-, Kiefer- und Gaumenspatie:
Eine explorative Studie

(3) Relevanz: 1,00 | DRES-ID: DRESOO004276 | |= HTML | 1= poF

Tited: Normale emotionale Reguiation bel Patienten mit nicht-syndromaler Lippen-, Kiefer- und Gaumenspalte: Eine
explarative Studie

(4) Relevanz: 1,00 | DRKS-ID: DRKSO0004281 | | HTML | [= ot

Titel; Kinder mit Lippen-, Kiefer- und Gaumenspalte: Eine explorative Studie zur Rolle der Eltern-Kind-Interaktion,
(5) Relevanz: 1,00 | DRKS-ID: DRKS00005192 | I= HTML | 1= PDF

Titel: Langzeltoffekie von persbnlichen FM-Horsystermen bel Kindesn mit Auditiven Vierarbeitungs- und
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(6) Relevanz: 1,00 | DRKS-ID: DRKSO0005237 | 1= WML | 1= POF

Tited: Verringert Kineslologisches Tape dbe Morbiditét nach operativer Septarhinoplastik?
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Vollstandigkeit?

— Importieren von deutschen Studien aus ClinicalTrials.gov
« Automatisch?

» Deutsche Ubersetzung

— Import aus anderen Registern (EU-CTR, . .)

— Verstarkte direkte Kooperation mit einzelnen
Ethikkommissionen (Freiburg, Kiel, Magdeburg)
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Article outline is loading...

Zeitschrift fur Evidenz, Fortbildung und
Qualitat im Gesundheitswesen
Volume 109, Issue B, 2015, FPages 42314236

EbM und Qualitdtssicherung in der Onkologie

SCHWERPUMNKT
Zur Diskussion: Studienregister fur die Onkologie nutzen —

Studeox und Deutsches Register Klinischer Studien

Up for Discussion: Using study registries for Oncology:
StudyBox and the German Clinical Trials Register (DRKS)

Christoph Kowalski® & - B Susanne Jena?, Denise Kliemann®, Gerd Antes?
Available online 26 September 2015

Zusammenfassung

Studienregister erfiillen vielfaltige Zwecke. In erster Linie geben sie einen mdglichst
lickenlosen Uberblick iiber in Planung befindliche, laufende und abgeschlossene Studien,
Harmonisieru ng womit sie zur Transparenz in der Forschung beitragen sollen. Damit sind sie ein Instrument
. zur ldentifikation und Reduktion von Publikationsbias. Studienregister kénnen aber auch
an BaSIS der 20 Arzten und Patienten helfen, fiir sie geeignete Studien zu ermitteln. Der Nationale
WHO-Parameter Krebsplan (NKP) sieht die Sicherstellung einer effizienten onkologischen Behandlung vor,

aofiir das Wissen 3 klinischen und Versorauna dien ndtia i Bei deren ldentifikation




WHO Register Netzwerk ICTRP www.who.int/ictrp
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Forderung des DRKS

— Bisherige Forderung: 2 x 3 Jahre durch BMBF
ca. 450000 € / Jahr (2007 bis 31. Marz 2016)

— Gegenwartig: kostenneutrale Laufzeitverlangerung, danach bis
Ende 2016 Freiburger lokale Mittel

— Danach ?
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PHARMAZIE AP 2 POLITIK TERMINE STELLENMARKT

AMK-VYORSITZENDER MARTIN SCHULZ

Eine Katastrophe fur Forschung und
Patientenversorgung

STUTTGART - 21.04 2016, 10:00 UHR
- |1| i

Bald nur

In den letzten Wochen gab es zwei Hiobsbotschaften fur die evidenzbasierte Medizin: Das
DIMDI will seine Literaturdatenbanken abschaffen und die Zentralbibliothek Madizin

konnte I(om' latt abeschaﬁt werden. Laut Martin Schulz, Vorsitzender der AMK der
Deutschen Apotheker, hatte dies groBe Auswirkungen — auch fur die 0ffizin.




Fazit

Register sind durch Registrierung und Ergebnis-Darstellung Eckpfeiler
von Translation und Wissensmanagement in der Medizin

Unverzichtbar im Rahmen vom globalem Studiengeschehen

Unverzichtbar fur das nichtmedikamentose und [IT-Studiengeschehen

Ausbau der Kooperation mit Fachgesellschaften?



BEWEIS?

Pladoyer fir eine
evidenzbasierte Medizin

b

IMOGEN EVANS, HAZEL THORNTON
IAIN CHALMERS, PAUL GLASZIOU

lpaizche Auegabs

Huser [T

Mai 2013
Englisch: Testing Treatments

Als pdf und als html komplett
auf
de.testingtreatments.org

— www.cochrane.de
— www.cochrane.org

— www.thecochranelibrary.com



