ARBEITSKREIS MEDIZINISCHER ETHIK-KOMMISSIONEN

IN DER BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND

- DER VORSTAND -

Positionspapier des ,,Arbeitskreises Medizinischer Ethik-
Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V.

»Notwendigkeit einer Pflicht zur Studienregistrierung*

Die selektive Publikation von Studienergebnissen schadet Patienten durch eine fehlgeleitete Entschei-
dungsfindung

A) bei Arzten und Patienten,

B) in der vergleichenden Nutzenbewertung,

C) in der Leitlinienentwicklung,

D) bei Forschungsforderung und nicht zuletzt

E) bei Entscheidungen von Ethik-Kommissionen.

Nur wenn alle Studienergebnisse zu Nutzen und Schaden medizinischer Ma3nahmen bekannt sind,
konnen Ethik-Kommissionen angemessen beurteilen, ob weitere Studien aus wissenschaftlichen und
ethischen Griinden vertretbar sind. Durch die unverzerrte Publikation von Studienergebnissen gewinnt
klinische Forschung einen Wert und damit ihre grundlegende Legitimation.

Werden Studien vor ihrem Beginn in einem o6ffentlich zugénglichen Register registriert, kann nach
Studienabschluss tiberpriift werden, ob eine selektive Publikation von Studienergebnissen erfolgte und
ob Zielkriterien verdndert wurden. Die Kreise (oben A-E), die an den Studienergebnissen interessiert
sind, konnen sich in Fillen vermuteter unvollstindiger Publikation an die Studienverantwortlichen
wenden und um die Bereitstellung der fehlenden Studienergebnisse bitten.

Gesunde und kranke Menschen nehmen freiwillig an medizinischer Forschung teil, in manchen Féllen
weil ein eigener Nutzen erhofft wird ', meistens aber weil sie damit einen Beitrag leisten wollen fiir
folgende Primérinteressen der Medizin:

eine verbesserte medizinische Versorgung kranker Menschen,

eine zielgerichtete Vorsorge,

eine verbesserte Informationsgrundlage fiir Gesundheitsberufe und Patienten und

eine sozial gerechte medizinische Versorgung.

Es ist zweifelhaft, ob Personen an Projekten medizinischer Forschung teilnehmen wiirden, wenn ihnen
im Vorfeld mitgeteilt wird, dass die Ergebnisse nicht (oder nur selektiv) der wissenschaftlichen Of-
fentlichkeit und der medizinischen Versorgung zuginglich gemacht werden. Eine nicht-selektive Pub-
likation aller Ergebnisse kann Patienten vor Studienbeginn zunidchst nur versprochen werden, eine
Studienregistrierung aber ldsst sich konkret realisieren und schafft weiteres offentliches Vertrauen in
die medizinische Forschung.

Die Selbstverpflichtungen der Industrie zur Registrierung und Publikation waren bislang nicht wirk-
sam *°. Viele Studien konnten den bis heute bestehenden umfangreichen Publikationsbias und das
damit verbundene Schadenspotential nachweisen *°. International besteht in der klinischen Epidemio-
logie und der Ethik in der Medizin seit Jahren ein breiter Konsens, dass insbesondere die vor Studien-
beginn erfolgende Studienregistrierung unverzichtbar ist, um Schidden durch unzureichende oder un-
terlassene Veroffentlichung von Studienergebnissen zu reduzieren ®’. Jiingere Versuche des IQWIG
mit Hilfe von Registerdaten und Kongressberichten selektiv oder nicht publizierte Studien ausfindig
zu machen, haben dies erneut eindrucksvoll verdeutlicht 3. Noch weitreichender sind die Missstinde,
die beispielsweise fiir die klinischen Studien zu Oseltamivir (Tamiflu®) aufgedeckt wurden®.



Zwar gab es in den letzten Jahren aufgrund von Regelungen der Europidischen Union (z.B. 2008/C
168/02) Verbesserungen hinsichtlich der Pflicht zur Registrierung klinischer Priifungen von Arznei-
mitteln. Fiir sonstige medizinische Forschungsvorhaben mit Menschen, die von Ethik-Kommissionen
beurteilt werden miissen, besteht aber weiterhin keine Registrierungspflicht. Dies gilt auch fiir
Deutschland, obwohl die von Ethik-Kommissionen und #rztlichen Fachverbinden international aner-
kannte Deklaration von Helsinki (Version 2008) in Absatz 19 fordert: ,.JJede klinische Studie ist vor
der Igfiloqutierung der ersten Versuchsperson in einer 6ffentlich zugiinglichen Datenbank zu registrie-
ren“” .

Sowohl das seit 2005 auch fiir Studien auferhalb der USA zugelassene Studienregister ClinicalTri-
al.gov in den USA wie das Deutsche Register Klinischer Studien (DRKS) in enger Zusammenarbeit
mit der WHO (speziell mit der International Clinical Trials Registry Plattform ICTRP) bieten eine
einfache Moglichkeit, Studien zu registrieren und offentlich einzusehen. Der Arbeitskreis hat sich
nachdriicklich fiir die Griindung des DRKS eingesetzt und arbeitet in seinem wissenschaftlichen Beirat
mit.

Diese Register bieten eine gute Grundlage zur Information der Offentlichkeit und zur Stirkung der
Patientenrechte. So fordert z.B. die amerikanische Zulassungsbehorde (FDA), dass in Dokumenten zur
informierten Einwilligung standardmifBig (ab Mirz 2012) auf ClinicalTrials.gov hingewiesen wird.
Studienteilnehmender sowie die Offentlichkeit konnen sich dort iiber den Fortlauf der Studie und die
Publikation ihrer Ergebnisse informieren.

Trotz der dargestellten Notwendigkeit zur Registrierung aller klinischen Priifungen und der eindeutig
formulierten Forderung der Deklaration von Helsinki hierzu blieb eine nationale Umsetzung dieser
Forderung in der Bundesrepublik Deutschland bisher aus. Damit befinden sich die Ethik-
Kommissionen in der Situation, eine internationale Forderung an klinische Priifungen umsetzen zu
miissen, ohne die dafiir notwendigen nationalen gesetzlichen Instrumentarien zur Verfiigung zu haben.

Der Arbeitskreis fordert die Gesetzgeber in Bund und Lindern auf, die rechtlichen Grundlagen dafiir
zu schaffen, dass die Registrierung medizinischer Forschungsprojekte am Menschen (geméfl Absatz
19 der Deklaration von Helsinki, Version 2008) in einem o6ffentlich zugédnglichen Register eine Vo-
raussetzung fiir ein "Positives Votum" durch Ethik-Kommissionen wird.

Zwischenzeitlich soll in den Unterlagen fiir die ,,Zustimmung nach Aufkldarung® der Hinweis auf das
Deutsche Register Klinischer Studien (DRKS) aufgenommen werden. Dieser Hinweis wiirde das
Problembewusstsein auf Seiten der Studienteilnehmenden férdern.
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