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Es ist merkwurdig, dass wir eine Situation hinnehmen, in der ein Grof3teil von
Forschungstatigkeiten nutzlos bleibt.! Forschungsergebnisse sind meist falsch? oder durch
unzureichendes oder selektives Berichten verzerrt. Interessenkonflikte werden haufig nicht
offengelegt*. Seit Doug Altman vor 25 Jahren auf diesen Skandal hingewiesen hat, wachst
das Bewusstsein daflr, welche Ausmalie das Problem hat und dass Veranderungen
notwendig sind.>® Aber es miissen konkrete MaRnahmen folgen.

Wir sind eine internationale Gruppe von Wissenschaftlerinnen und Patientinnen, die glauben,
dass:

e es ethisch unhaltbar ist, an den Krisen, die die Wissenschaft untergraben, weiterhin
mitschuldig zu sein,

e es einfache Maflinahmen gibt, die die Qualitat und die Transparenz verbessern kdnnen
und

o die Offentlichkeit und die Patientinnen das Recht auf uneingeschrankten Zugang zu
Forschung haben, an der sie teilnehmen und die sie mitfinanzieren.

Um die Herausforderungen der Forschung und der Wissenschaft anzugehen, missen wir
uns gemeinsam um eine Reihe konkreter und realisierbarer Forderungen bemuhen. Die
Ideen, die wir prasentieren, sind nicht neu. Sie werden auch nicht alle Probleme der
Gesundheitsforschung l6sen. Aber es sind einfache MalRnahmen, die eine schnelle und
deutliche Verbesserung mit sich bringen kdnnten.

Wir fordern:

1. Pflichtregistrierung von Interessen

Dass potenzielle Interessenkonflikte nicht offengelegt werden, ist weit verbreitet.”
Interessenkonflikte sind nicht zwangslaufig unvereinbar mit guter Forschung, doch ihre
Existenz muss fur eine adaquate Interpretation der Ergebnisse bekannt sein.

Obwohl es zwar bereits freiwillige Interessenregister gibt 8°, werden diese nur wenig in
Anspruch genommen und die Notwendigkeit, eine Vielzahl an vorhandenen freiwilligen
Interessenregistern zu durchforsten, stellt ein Hindernis fur die Transparenz dar. Es sollte der
Anspruch bestehen, dass alle an der Forschung Beteliligten, von Patientinnengruppen zu
Forscherlnnen, Peer Reviewerlnnen und Forderorganisationen, all ihre Interessen an einer
zentralen, offentlich zuganglichen Stelle offenlegen. Dies ist durchaus realisierbar. In den
USA besteht bereits eine solche Verpflichtung fiir Arztinnen!; auch wurde von der britischen
Arztekammer (General Medical Council) gefordert, dass sie sich fiir eine dhnliche Losung in
GroR3britannien einsetzen soll'1.”

*Auch in Deutschland gibt es eine Stellungnahme zu den Vor- und Nachteilen verpflichtender Transparenz von
Interessenkonflikten durch Industriebeziehungen: https://akdae.de/Kommission/Presse/DAe/20190222.pdf


https://osf.io/k3w7m/

Uber 7 Millionen Forscherlnnen sind schon in ORCID (Open Research and Contributor ID)
gelistet und die Registrierung wird bereits von vielen Einrichtungen gefordert. ORCID kdnnte
die Interessenerklarungen mit den in Publikationen eingebetteten Links verwalten. Zwar
deutet die US-Erfahrung darauf hin, dass es notwendig ist, die Offenlegung von Interessen
gesetzlich verpflichtend zu machen, aber in der Zwischenzeit konnten akademische
Einrichtungen, Journals und Forderorganisationen beginnen mit ORCID zusammenarbeiten,
um ein umfassendes System fir die Offenlegung von Interessenkonflikten zu ermdglichen.

2. Die Unterstitzung von ,,Registered Reports“ durch Fachzeitschriften

Nachtragliche Falschung der Studienergebnisse oder der Methodik, wie sogenanntes
»outcome switching“ und ,p-hacking®, sind weit verbreitet. Der Anreiz, ,interessante®
Ergebnisse zu generieren, motiviert zu ungeplanten, mehrmaligen Analysen, welche in ein
publizierbares Narrativ passen. Selbst wenn Abweichungen vom Protokoll festgestellt
werden, funktioniert der sogenannte ,selbstkorrigierende“ Mechanismus des Peer Review-
Verfahrens nicht.? ,Registered Reports” sind eine elegante Losung.*®# Die Autorinnen
reichen dabei ihre Methoden vor der Datenerhebung und -analyse ein. Halten diese dem
Peer Review-Verfahren stand, verpflichten sich die Fachzeitschriften zur Veroéffentlichung,
und zwar unabhéangig von den erzielten Ergebnissen.

Zwar konnten die Autorinnen bei der Studienplanung mit einem hoheren Arbeitsaufwand
konfrontiert sein, sie profitieren aber von einem bereits im frihen Stadium stattfindenden
Peer Review. ,Registered Reports” unterscheiden sich von der Registrierung klinischer
Studien®® und sind auf jede hypothesenpriifende Forschung, nicht nur auf klinische Studien,
anwendbar.

Zum jetzigen Zeitpunkt erméglichen 207 wissenschaftliche Fachzeitschriften den Autorinnen
,Registered Reports” einzureichen.'® Wir fordern alle Fachzeitschriften auf, ,Registered
Reports® zu unterstlitzen; bis 2025 sollen mindestens 20% der Studien in den
Fachzeitschriften des International Committee of Medical Journal Editors (ICJME) als
,Registered Reports* verotffentlicht werden. Wir fordern au3erdem 6ffentliche und
gemeinnutzige Einrichtungen auf, innerhalb der néchsten 10 Jahre nur noch solche
hypothesenprifenden Forschungstatigkeiten zu finanzieren, die als ,Registered Reports*
veroffentlicht werden.

3. Die Registrierung und Verdffentlichung aller 6ffentlich geférderten
Forschungstatigkeiten in ausgewiesenen Research Repositorien

Forschungstatigkeiten werden zum Uberwiegenden Teil mit 6ffentlichen und gemeinnitzigen
Mitteln finanziert. Dennoch werden umfangreiche Teile der Forschung nie verdéffentlicht. Das
stellt eine nicht vertretbare Verschwendung 6ffentlicher Gelder sowie eine wichtige Quelle fur
Publikationsbias dar2. Auch sind grundlegende Forschungsdokumente, die fir die

Gewaébhrleistung ordnungsgemalfer Forschungstatigkeit unerlasslich sind, wie z.B. Protokolle,



nur teilweise verfligbar: Teils werden sie in auf Freiwilligkeit basierenden Datenbanken
hinterlegt, teils auf Anfrage von den Studienautorinnen zur Verfigung gestellt.

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) verlangt seit langem die Registrierung von Studien
in angeschlossenen Primarregistern, wie ClinicalTrials.gov!’ und dem EU Clinical Trials
Register?, die alle simultan auf einer eigens dafr eingerichteten Webseite der WHO*®
durchsucht werden kdnnen. Zwar hat die vorgeschriebene Studienregistrierung die
Transparenz verbessert, doch ist die Einhaltung der Publikationsanforderungen bislang
gering?®, moglicherweise auch wegen Problemen mit den Grundfunktionen einiger grofl3er
Register?! 22, Aber selbst, wenn klinische Studien registriert worden sind, wird meistens nur
ein kleiner Teil der Informationen bekannt gemacht, anstatt vollstandige Protokolle
bereitzustellen, die erforderlich wéaren, um den Studienplan vollumfanglich zu verstehen.

Die meisten Forscherlnnen arbeiten nicht direkt an klinischen Studien. Manche
prinzipientreue Wissenschaftlerinnen registrieren ihre Forschungsarbeiten, aber solange dies
freiwillig ist, werden solche Forscherlnnen wahrscheinlich in der Unterzahl bleiben. Fuir alle
offentlich finanzierten Forschungsarbeiten, nicht nur fur klinische Studien, sollten
umfassende Dokumentationen einschlief3lich Protokolle, Analysepléane und Codes fur die
statistische Auswertung sowie Roh- oder entsprechend de-identifizierte aggregierte Daten in
einem einzigen an der WHO angeschlossenen Repositorium verfligbar sein, das zu diesem
Zweck von jedem Staat oder jeder Staatengemeinschaft bestimmt wird.

Die Dokumentenhinterlegung muss fur die Forscherlnnen nicht zusatzlich belastend sein; im
Gegenteil kbnnte sie sogar einen Grol3teil der derzeit fir Férderer und Ethikkommissionen
vorgeschriebenen Ubermalig burokratischen Berichterstattung ersetzen. In verschiedenen
Landern kénnen verschiedene Losungen existieren. So konnte beispielsweise die englische
Health Research Authority?® ein solches Register durch die Erweiterung der bestehenden
offentlichen Datenbanken entwickeln?4. Auch konnten zu diesem Zweck, mittels zusatzlicher
nationaler Férderung und internationaler Unterstitzung, bestehende Plattformen, die
Transparenz und Zuganglichkeit férdern?®26 27 mit nationalen Forschungseinrichtungen
zusammenarbeiten.

Fazit

Solange es einfach umsetzbare Losungen gibt, ist ein Mitwirken am Skandal um die
schlechte medizinische Forschung nicht vertretbar. Die von uns vorgeschlagenen Ansatze
werden nicht alle Probleme I6sen, aber wir denken, dass sie ein Anfang sein werden. Sobald
sie erreicht wurden, wird weitere Forschung unerlasslich sein, um die Wirksamkeit dieser
MalRnahmen zu ermitteln und um etwaige unerwiinschte Konsequenzen zu identifizieren und
zu korrigieren.

Wir laden Sie ein, sich der Kampagne zur Verbesserung der Wissenschaft anzuschliel3en.
Bitte erwégen Sie, die Deklaration zu unterzeichnen oder helfen Sie uns, die Deklaration
weiterzuentwickeln, indem Sie uns sagen, wie wir sie verbessern kdnnen.
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