
Bestandsaufnahme zur 

klinischen Forschung in Deutschland

Gerd Antes
(antes@cochrane.de, @gerdantes)

39. Jahrestagung des Arbeitskreises Medizinischer 

Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V. 

11. Nov. 2021



Inhalt

– Durchführung und Nutzbarmachung von klinischen Studien in der 

Architektur systematischer Übersichtsarbeiten

– Chronisches Problem: Das Verschwinden von Studien

– Blick auf internationale Entwicklungen

– Perspektiven



Transfer von Forschung in die Praxis

Forschung / Daten / Studien
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• Behandelnde Ärzte

• Gesundheitsbehörden, Krankenkassen, Institutionen

• Klinische Forschung

• Patienten
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Die Wahrheit
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Freiburger Ethikkommission

2000-2002: 

48% publiziert 

bis 2010
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- Verschwendung

- Betrug an 2.5+ Mio. 

Studienteilnehmern

- Falsche 

Wissensbasis

RCTs in Medline (PubMed)

Gesamtanzahl: 436.827

Stand 16. 9. 2015



Transfer von Forschung in die Praxis

Klinische Studien (randomisiert, kontrolliert, prospektiv)

Epidemiologische Studien (prospektiv, retrospektiv, . . .)

Systematische Reviews

Health Technology Klinische Leitlinien Patienteninformation

Assessment (HTA)
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Eine Studie ist keine Studie:

Die Wissensraffinerie



1. Formulieren der Fragestellung

2. Systematische Suche in der Literatur

3. Qualitätsbewertung der Funde

4. Zusammenfassung der Evidenz

5. Interpretation der Ergebnisse

Aktualisierung!!
Juli 2011

Auch in Deutsch



Example

Thrombolyse nach 

akutem Herzinfarkt

NEJM 1992

Forest Plot

Body of

Evidence



Cumulative Forest Plot:

Stop - Regel?

Thrombolyse (Streptokinase) nach akutem Herzinfarkt  NEJM 1992

Forest Plot:



Ungelöste Probleme

– Keine akzeptierte und praktizierte Stop – Regel

– Sind alle relevanten Studien gefunden und berücksichtigt?

Auch November 2021 keine auch nur annähernd 

sichere Methode zur Identifikation der vorhandenen Evidenz



RCTs of aprotinin in 

cardiac surgery to

stop bleeding

Lancet 2005

Clinical Trials 2005

Annals of Internal Medicine 2011

1987

2002
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„Alle“ Studien ?

Nicht publiziertNicht 

gefunden
gefunden

?

Qualität?

laufend



Studien nicht verschwinden lassen



Inkonsistente Bedingungen

Land Registrierung Publikation

USA (2007) Gesetz Gesetz

Germany (2011) - Gesetz 

(nur Arzneimittel)

Schweiz(2013) Gesetz -

(Humanforschungsgesetz) 

In Deklaration von Helsinki 2013



WHO Register Netzwerk ICTRP www.who.int/ictrp

DRKS

Urologie HNO

Clinical

Trials.gov

CT kein WHO

Primary Registry

EU Clinical

Trials Register



Entwicklung der Studienregistrierung in Deutschland

– 2003 – 2007 WHO Arbeitsgruppe zum Aufbau eines globalen 

Netzwerks von Registern klinischer Studien 

(Convenor Richard Horton, Kay Dickersin)

– 8. 8. 2008 Deutsches Register klinischer Studien:   www.drks.de

– 2017 Aufnahme ins DIMDI nach 2 Förderphasen+Verlängerung

durch das BMBF

– 2020 DIMDI ins BfArM integriert

– Neukonstruktion des DRKS; Juni 2021 Registrierungsplficht am 

Uniklinikum Freiburg 





http://www.cebm.net
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Deutsches Ärzteblatt, April 2017



However, because of the potential biases inherent in observational

studies, such studies cannot generally be trusted when – as is often

the case – the effects of the treatment of interest are actually null or

only moderate. 



Evidenz/Evidence in Corona-Zeiten
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Mitten in einer gigantischen Beobachtungsstudie



– Gleichzeitig Versuchstiere und Wissenschaftler

– Notwendig: Vergleich von Strukturen, die sich durch eine 

Maßnahme unterscheiden



“Estimate the relative effect of keeping schools partially closed versus 

fully reopening schools on community transmission . . . .”

Our Minister of Health said at a press conference May 7 2020 that he 

thought a trial was a good idea, but in their assessment it would be too 

difficult to get popular support for it. There were some other objections 

too, but this was the main stated reason.



Gesundheit und Gesellschaft

Mai 2021 (AOK Bundesverb.)

- Nutzung der Datenbestände erweitern

- Routinedaten der Kassen nutzen

- Datenverknüpfung schafft Transparenz

- Verknüpfung ohne viel Aufwand



Melbourne





Professionelles Krisenmanagement?













The RECOVERY trial, which randomised 20,000 patients to several different COVID-

19 treatments, illustrates the potential1: the National Institute for Health Research 

provided emergency funding to address priority questions and to support a trials 

network infrastructure. Significantly, the Chief Medical Officers of England, Scotland, 

Wales and Northern Ireland wrote to clinicians to urge them to treat patients within 

the RECOVERY trial platform rather than use medications ‘off-label’.

2021



While research oversight is necessary and desirable for some types and elements of 

research, we must also recognise that research review is itself a healthcare 

intervention and should therefore be subject to the same evidence-based 

requirements demanded of other healthcare interventions. Inefficiencies in any part of 

the research process – including its regulation, governance and ethics review – are 

harmful to human health.

EBM  EBHC  EBPH  EBResearch (Towards Evidence based research; 

BMJ 2016)

2021



Science 15 Dec 2020



2 Sept 2021



Fazit

– Das Brennglas Pandemie macht die Strukturmängel 

überdeutlich sichtbar

– Die Situation ist außerordentlich komplex: Keine leichten 

Lösungen. Aber: zurück zur Wissenschaftlichkeit

– Systematische Überprüfung der organisatorischen und 

prozeduralen Strukturen notwendig

– Enquete – Kommission für die Bewertung des Geschehens

– Den Ethikkommissionen kommt eine wichtige Rolle zu: 

Für die eigene Weiterentwicklung und für die 

Gesamtstruktur 


