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Nicht im Sinne des Erfinders 

1986 hat R. J. Simes im Journal of Clinical Oncology auf das 

Problem hingewiesen, dass Berichte über Forschung mit po-

sitiven oder vielversprechenden Resultaten eher publiziert 

werden als negative Resultate, was zu einem verzerrenden 

«publication bias» führen könne. Das «International Com-

mittee of Medical Journal Editors» (ICMJE) hat 2004 vorge-

schlagen, dass die Registrierung in einem öffentlich zugäng-

lichen Studienregister vor Studienbeginn als Bedingung für 

die Publikation einer Studie in den ICMJE-Mitgliederzeit-

schriften gelten solle. 2008 wurde diese Anforderung in die 

7. Revision der Helsinki-Deklaration aufgenommen: «Jedes 

Forschungsvorhaben, an dem Versuchspersonen beteiligt 

sind, ist vor der Rekrutierung der ersten Versuchsperson in ei-

ner öffentlich zugänglichen Datenbank zu registrieren. … 

Negative und nicht schlüssige Ergebnisse müssen ebenso wie 

positive veröffentlicht oder in anderer Form öffentlich ver-

fügbar gemacht werden.»
1
 

Eine kanadische Autorengruppe hat kürzlich in über 10'000 

Artikeln aus 2105 Zeitschriften die Umsetzung dieser Forde-

rung untersucht.
2
 In 71,2% der Artikel war die «trial registra-

tion number» mit dem Artikel publiziert worden, doch nur 

in 41,7% der Fälle war die Studie prospektiv, d.h. vor der 

Rekrutierung der Studienteilnehmenden, registriert worden. 

Die Autorinnen und Autoren der Untersuchung vermuten, 

dass Studienverantwortliche eher dazu neigen, ihre Studie 

nachträglich zu registrieren, wenn eine Einreichung in einer 

Zeitschrift geplant wird. Diese Erkenntnisse bestätigen die er-

nüchternden Resultate früherer Untersuchungen:
3,4

 Selbst in 

angesehenen Zeitschriften mit hohem Impact Factor wurden 

häufig nicht registrierte Studien publiziert oder Studien, die 

erst nach einer möglichen Beobachtung der primären End-

punktdaten registriert worden waren. 

In der ursprünglichen Diskussion um die Verpflichtung zur 

Registrierung klinischer Studien ging es unter anderem da-

rum, selektive Berichterstattung und die dadurch entste-

hende Verzerrung der vorhandenen Evidenz zu verhindern. 

Die ICMJE weist auf ihrer Website sehr deutlich darauf hin, 

dass eine retrospektive Registrierung von Studien diesen 

Zweck nicht erfüllt.  

Zehn Jahre nach der Revision der Helsinki-Deklaration 

scheint die Umsetzung dieser Ziele nur in sehr bescheide-

nem Ausmass gelungen zu sein. 

Natalie Marty 

1 WMA: Deklaration von Helsinki (2013). https://pkweb.ch/helsinki 
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