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Die Ergebnisse wissenschaftlicher Studien bilden in vielen Féllen die Grundlage firr die Bewertung des
Nutzens diagnostischer und therapeutischer MaBnahmen und dienen damit auch als Basis flr die
Entscheidungsfindung in medizinischen Behandlungssituationen. Das Abwagen flir oder gegen die
Durchfuhrung einer BehandlungsmaBnahme oder die Teilnahme an einer Vorsorgeuntersuchung
geschieht im Sinne der evidenzbasierten Medizin (vgl. Kapitel 3.4.4. Abschnitt 3.4.4.1.) zu groBen
Teilen auf der Grundlage von Daten aus wissenschaftlichen Studien. Um die Validitdt und den Wert
wissenschaftlicher Evidenz beurteilen zu kdnnen, missen Qualitdtsstandards bei der Konzeption,
Durchfiihrung und Auswertung von Forschungsarbeiten eingehalten und die Ergebnisse transparent
dargestellt werden.

3.4.3.1. Standards der Wissenschaftlichkeit

Fir die Bewertung vorliegender Forschungsarbeiten, aber auch bei der Planung eigener
Forschungsarbeiten, muss die Gesamtqualitat des Forschungsprozesses beurteilt werden. Dabei gelten
vier Standards der Wissenschaftlichkeit flr die empirische Forschung [1]: Das Forschungsthema muss,
erstens, unter Einbezug bestehender Publikationen in den aktuellen wissenschaftlichen
Forschungskontext eingeordnet werden kénnen und empirisch zu untersuchen sein. Zweitens muss ein
auf das Forschungsthema zugeschnittener Forschungsprozess unter Anwendung etablierter
wissenschaftlicher Methoden umgesetzt werden. Der Forschungsprozess muss, drittens, an den Regeln
der Wissenschafts- und Forschungsethik orientiert und, viertens, vollstéandig dokumentiert werden. Sind
die Standards der Wissenschaftlichkeit prinzipiell erfillt, muss die wissenschaftliche Qualitat der
Forschungsarbeit beurteilt werden.

Entsprechend der genannten vier Standards der Wissenschaftlichkeit, lassen sich folgende
Qualitatskriterien formulieren: Inhaltliche Relevanz, methodische Strenge, ethische Strenge und
Prasentationsqualitat [1].

Inhaltliche Relevanz: Das Forschungsthema muss sowohl von theoretischer als auch von praktischer
Relevanz sein. In der Grundlagenforschung, die der Erweiterung des wissenschaftlichen
Kenntnisstandes dient, bezieht sich inhaltliche Relevanz auf die wissenschaftliche Relevanz im
jeweiligen Forschungsfeld. Dazu gehért das Bilden, Priifen oder Uberarbeiten wissenschaftlicher
Theorien. Im Unterschied dazu bezieht sich inhaltliche Relevanz in der Anwendungsforschung, in der
praxisbezogene Fragestellungen untersucht werden, vor allem auf die praktische Anwendbarkeit oder
Nitzlichkeit von Forschungsergebnissen. In diesem Sinne missen aus diesen Kkonkrete
Handlungsempfehlungen ableitbar sein wie beispielsweise die Implementierung von Interventionen oder
die Optimierung bestehender MaBnahmen oder Techniken [1].

Methodische Strenge: Die Konzeption einer Forschungsarbeit muss sich an etablierten
wissenschaftlichen Methoden orientieren, um die methodischen Aspekte einer Studie stringent, regeltreu
und ohne Verzerrungen umzusetzen und Fehler bei der Datenerhebung und -auswertung zu vermeiden

(1.

Ethische Strenge: Bei der Durchfihrung einer Forschungsarbeit missen sowohl forschungs- als auch
wissenschaftsethische Richtlinien befolgt werden. Dabei beziehen sich forschungsethische Richtlinien
auf alle Aspekte, die den Umgang mit Untersuchungsteilnehmern und Untersuchungsmaterialien bei der
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Datenerhebung und Datenanalyse betreffen. Dazu gehéren in erster Linie der Schutz der
Untersuchungsteilnehmer vor unverhdltnismaBigen und unnétigen Beeintrachtigungen durch die
Studienteilnahme (z.B. korperliche Risiken bei einer Blutabnahme oder der Einnahme von
Medikamenten), Freiwilligkeit der Studienteilnahme und informierte Einwilligung (auf Aufklarung
basierende Einwilligung, eng. informed consent) sowie datenschutzrechtliche Bestimmungen (z.B.
Anonymisierung und Vertraulichkeit der Daten) zur Wahrung der Privatsphéare und Persénlichkeitsrechte
der Studienteilnehmer [1].

Verschiedene wissenschaftliche Fachgesellschaften haben Richtlinien zur Einhaltung ethischer
Standards entwickelt. Eine der bekanntesten Richtlinien im Bereich der biomedizinischen Forschung ist
die Deklaration von Helsinki Uber die Ethischen Grundséatze fir die medizinische Forschung am
Menschen [2], die 1964 vom Weltérztebund verabschiedet wurde. Um die Einhaltung ethischer
Richtlinien sicherzustellen wird zunehmend gefordert, die Durchfiihrung einer Studie vor der Rekrutierung
von Untersuchungsteilnehmern formal von einer Ethikkommission genehmigen zu lassen sowie die
forschungsethischen Gesichtspunkte einer Studie in Publikationen ausfuhrlich darzulegen. Im
Gegensatz zu forschungsethischen Richtlinien kommen wissenschaftsethische Richtlinien auch bei der
Analyse vorliegender Datensatze, sog. Sekundaranalysen, zur Anwendung, aber auch bei Metaanalysen
oder theoretischen Ubersichtsarbeiten. Zur Wissenschaftsethik gehéren die Regeln guter
wissenschaftlicher Praxis (siehe unten) zur Sicherung eines verantwortungsvollen Umgangs bei der
Erhebung, Analyse, Interpretation und Publikation von Daten sowie MaBnahmen zum Umgang mit
Verletzungen forschungsethischer Richtlinien wie Plagiarismus oder Datenfélschung.

Présentationsqualitat: Der Forschungsprozess muss umfassend dokumentiert und die einzelnen Schritte
nachvollziehbar sein. Neben der Vollstandigkeit, Gewichtung und Strukturierung der Darstellung von
Forschungsprojekten sind Aspekte wie die Lesbarkeit des sprachlichen Stils oder die Anschaulichkeit
der verwendeten Tabellen und Abbildungen von Bedeutung. Zur Vereinheitlichung der Darstellung von
Forschungsarbeiten liegen verschiedene Kriterienkataloge vor, beispielsweise von Fachzeitschriften
oder Fachgesellschaften, die Richtlinien zur formalen Ausgestaltung wissenschaftlicher Arbeiten
explizieren (z.B. Publication Manual der American Psychiatric Association [3]).

3.4.3.2. Regeln guter wissenschaftlicher Praxis

Die ethischen Regeln guter wissenschaftlicher Praxis bilden die Grundlage fir die Standardisierung und
Qualitatssicherung bei der Erhebung, Auswertung, Interpretation und Veréffentlichung von Studiendaten.
Diese Regeln dienen nicht nur zur Orientierung bei der Forschungstatigkeit, sondern sollen auch sog.
wissenschaftliches Fehlverhalten vermeiden. Die Deutsche Forschungsgemeinschaft hat 1998
Empfehlungen zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis herausgegeben [4]. Diese Empfehlungen
umfassen Grundsatze fir die folgenden Themen:

¢ Allgemeine Prinzipien wissenschaftlicher Arbeit, z.B.
o nach den Regeln der Wissenschaft (lat. /ege artis) zu arbeiten,
o Resultate zu dokumentieren,
o alle Ergebnisse konsequent selbst anzuzweifeln,
o strikte Ehrlichkeit im Hinblick auf die Beitrage von Partnern, Konkurrenten und Vorgangern
zu wabhren.
e Zusammenarbeit und Leistungsverantwortung in Arbeitsgruppen,
die Betreuung des wissenschaftlichen Nachwuchses,
die Sicherung und Aufbewahrung von Primardaten,
wissenschaftliche Verdffentlichungen.

Die wichtigsten Regeln guter wissenschaftlicher Praxis werden im Folgenden kurz erlautert.

Arbeiten nach den Regeln der Wissenschaft: Es soll nach den Regeln der Wissenschaft (lat. lege artis)
gearbeitet werden; d.h. unter Anwendung etablierter wissenschaftlicher Methoden und auf Grundlage des
aktuellen Forschungsstandes (eng. state of the art).
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Kritische (Selbst-)Reflexion der Ergebnisse: Neben der Orientierung am aktuellen Forschungsstand
sollen die Ergebnisse wissenschaftlicher Untersuchungen, auch der eigenen, stets kritisch hinterfragt
werden. Diese kritische (Selbst-)Reflexion dient dazu, die Verbreitung fehl- oder Uberinterpretierter
Ergebnisse zu verhindern. Eine MaBnahme zur kritischen Bewertung vorliegender Studien stellt das sog.
Peer-Review-Verfahren dar (siehe unten), das vor der Verdffentlichung wissenschaftlicher Studien
eingesetzt wird.

Sicherung und Aufbewahrung von Primédrdaten: Um die Nachvollziehbarkeit und Uberpriifbarkeit von
Forschungsdaten und -ergebnissen zu gewahrleisten, sollen Primardaten unter Beachtung
datenschutzrechtlicher Bestimmungen gesichert und Uber einen Zeitraum von mindestens zehn Jahren
aufbewahrt werden.

Kenntlichmachen der wissenschaftlichen Beitrdge Anderer: Bei Verwendung externer Quellen missen
diese explizit in einer korrekten Zitierweise kenntlich gemacht werden. Bzgl. des Beitrags eines
Einzelnen bei einer gemeinschaftlichen Arbeit muss dieser gekennzeichnet werden und sein Umfang
sich in der Stellung innerhalb der Autorenreihung widerspiegeln. Plagiarismus stellt eine Form
wissenschaftlichen Fehlverhaltens bei Nichtbeachten dieser Regel dar.

Sabotage von Forschungstétigkeit: Die Sabotage von Forschungstatigkeit, wie beispielsweise das
Falschen von Daten oder das Manipulieren von Untersuchungsmaterialien, verstoBen gegen die Regeln
guter wissenschaftlicher Praxis und stellen ebenfalls eine Form wissenschaftlichen Fehlverhaltens dar.

3.4.3.3. Peer-Review-Verfahren

Das Peer-Review-Verfahren (eng. Peer, ,Gleichrangiger und Review, ,Gutachten®) stellt einen
wesentlichen Bestandteil in der Wissenschaft dar, innerhalb dessen Forschungsarbeiten zum Zweck der
Qualitatssicherung vor ihrer Publikation oder Férderung von unabhéngigen Gutachtern kritisch evaluiert
werden [5]. Diese sog. Reviewer werden in der Regel von den Herausgebern wissenschaftlicher
Zeitschriften oder Férderinstitutionen ausgewahlt, bei denen die Forschungsarbeit eingereicht worden ist.
Damit zielt das Peer-Review zum einen auf die Selektion inhaltlich interessanter, qualitativ hochwertiger
und in den Kontext einer Zeitschrift passender Publikationen, wobei die Gutachten der
Entscheidungsfindung dienen, ob ein Manuskript verdffentlicht werden soll. Dariiber hinaus geben die
Gutachter Hinweise, wie die Qualitét der Publikation verbessert werden kann. Zum anderen stellt das
Peer-Review ein Entscheidungsmittel fir oder gegen die Férderung von Forschungsantragen dar und
dient dazu, Gelder zu verteilen bzw. den Zugang zu immer knapper werdenden finanziellen Ressourcen
fir Forschungsprojekte zu steuern. Umgekehrt stellt die Anwendung des Peer-Review Verfahrens einen
wichtiger Faktor bei der Einschdtzung der Bedeutung einer wissenschaftlichen Zeitschrift dar.
Publikationen in Zeitschriften mit Peer-Review haben aufgrund der mit der Begutachtung verbundenen
Qualitatsprifung einen besseren Ruf als Publikationen in Zeitschriften ohne Peer-Review.

Das Peer-Review-Verfahren findet u.a. in folgenden Bereichen Anwendung [5]:

e Der Evaluation von Forschungsantragen zur Entscheidung Uber ihre Férderungswirdigkeit,
e der Evaluation von Zeitschriftenartikeln und Konferenzbeitragen vor ihrer Verdffentlichung zur
Prifung des Einhaltens bestimmter Qualitdtsstandards,

e der Evaluation bereits veroffentlichter Forschungsarbeiten. beispielsweise in Form von Review-
Artikeln.

Zu den klassischen Formen des Peer-Review gehéren [6]:

e Single-blind Review: Den Gutachtern sind die Namen der Autoren bekannt; die Autoren wissen
jedoch nicht, wer die Gutachter sind.

e Double-blind Review: Gutachter und Autoren sind sich gegenseitig unbekannt.

e Triple-blind Review: Sowohl den Gutachtern als auch den Herausgebern einer Zeitschrift sind die
Autoren unbekannt.

Neben dem Ziel, das Einhalten wissenschaftlicher und ethischer Standards zu Uberprifen, dient das
Peer-Review-Verfahren dazu, ,schlechte® Forschung wie Datenfélschung, Plagiate, Nicht-Deklarieren
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von Interessenkonflikten und andere Formen wissenschaftlichen Fehlverhaltens zu erkennen. Peer-
Review bedeutet allerdings nicht, dass die wissenschaftlichen Arbeiten frei von Fehlern sind. So
bestehen beispielsweise haufig Schwierigkeiten bei der Auswahl geeigneter Gutachter oder die Auswahl
der Gutachter wird in eine bestimmte Richtung gelenkt, um bestimmte Ergebnisse zu erzielen. Das
Ergebnis des Peer-Review-Verfahrens wird dariber hinaus durch die Sorgfalt des Reviewers oder
dessen wissenschaftlicher Uberzeugung beeinflusst. Reviewer liegen nicht immer richtig in ihrem Urteil.
Verschiedene  Gutachter kommen zu unterschiedlichen Ergebnissen oder gravierendes
wissenschaftliches Fehlverhalten wie Betrug oder Plagiate werden gar nicht erst erkannt. Dartber hinaus
behindern monate- oder jahrelang andauernde Review-Prozesse den wissenschaftlichen Austausch [6].

Digitale Medien tragen zur Transparenz im Peer-Review-Verfahren bei. Im Zuge der Digitalisierung haben
sich neue Zugangswege zu wissenschaftlichen Publikationen ergeben, die das traditionelle Bibliotheks-
und Verlagswesen zunehmend verdrangen. Als Open Access (englisch flr ,offener Zugang“) wird der
freie Zugang zu wissenschaftlicher Literatur und anderen Materialien im Internet bezeichnet. Diese
Mdglichkeit trégt zum einen zur Beschleunigung des Peer-Review-Verfahrens und damit zur Reduktion
des haufig kritisierten Zeitproblems bei, zum anderen werden einzelne oder alle Teilprozesse in einem
Peer-Review der Offentlichkeit zugénglich gemacht wie beispielsweise die Gutachten und die Antworten
der Autoren darauf. Trotz der haufig geduBerten Kritik bei Open-Access-Zeitschriften handele es sich
um minderwertige Zeitschriften, ist das Peer-Review-Verfahren in den Open-Access-Zeitschriften aller
groBen Verlage implementiert.

3.4.3.4. Leitlinien fur Forschungsberichte (Reporting Guidelines)

Beim Verfassen von Forschungsberichten ist es ein wichtiges Ziel, die in der Studie durchgefiihrten
Schritte zur Datengewinnung umfassend und transparent darzustellen sowie die aus den Daten
gewonnenen Ergebnisse und Schlussfolgerungen nachvollziehbar zu beschreiben. Damit soll der Leser
in die Lage versetzt werden, die Qualitat der aus der Studie getroffenen Aussagen kritisch zu bewerten.
Zur Erreichung dieses Ziels wurden verschiedene Leitlinien fir Forschungsberichte (sog. Reporting
Guidelines) entwickelt. Sie basieren auf Empfehlungen zum Schreiben von Forschungsarbeiten sowie
auf den Anforderungen wissenschaftlicher Zeitschriften zur Manuskriptgestaltung. In ihnen wird der
Suchprozess von der Theorie- und Hypothesenbildung bis hin zur Datenevaluation und -interpretation
entweder in Form von Checklisten oder Flussdiagrammen abgebildet. Ihr Befolgen ermdglicht dem
Forschenden eine umfassende Darstellung des wissenschaftlichen Hintergrundes seiner Studie, ihrer
Methodik und Ergebnisse. Tabelle 1 gibt einen Uberblick lber wichtige Leitlinien fir Forschungsberichte.
Die Leitlinien unterscheiden sich je nach Studienziel und Studiendesign.

Tabelle 1: Ubersicht wichtiger Leitlinien fiir Forschungsberichte [7]

CONSORT | Consolidated Standards Of Reporting Trials

STROBE | Strengthening the Reporting of Observational studies in Epidemiology

STARD Standards for Reporting Studies of Diagnostic Accuracy

PRISMA | Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses

SQUIRE | Standards for Quality Improvement Reporting Excellence

Das im Jahr 2008 gegrindete internationale EQUATOR Network (Enhancing the QUAIity and
Transparency Of Health Research) hat sich zum Ziel gesetzt, die Entwicklung, Dissemination und
Implementation von Reporting Guidelines sowie die Qualitdt von Publikationen zu férdern [7]. Das
EQUATOR Network vereint Leitlinienentwickler, Wissenschaftler, Herausgeber wissenschaftlicher
Zeitschriften, Peer-Reviewer und Fordereinrichtungen und stellt auf seiner Webseite eine systematische
Ubersicht aller aktuellen Leitlinien sowie weitere fir die Erstellung von Publikationen relevanten
Materialien zur Verfigung (http://www.equator-network.org/).
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Trotz aller Bemlhungen um eine nachvollziehbare und transparente Berichterstattung Uber
wissenschaftliche Studien, ist die Einhaltung der Leitlinien selbst nicht hinreichend flirr eine hohe
Forschungsqualitat. Das heiBt, dass eine Studie, die gut berichtet wurde, also die Leitlinienkriterien
erfillt, methodische Méangel aufweisen und dadurch eine Fehleinschatzung der Studienergebnisse
hervorrufen kann. Umgekehrt kann eine methodisch sehr gut durchgefiihrte Studie lickenhaft berichtet
werden. Im Idealfall werden Leitlinien bereits bei der Studienplanung bericksichtigt, sodass sie zur
Qualitét der Studien beitragen.

3.4.3.5. Cochrane Collaboration

Einen weiteren Ansatz zur Systematisierung wissenschaftlicher Befunde stellt die Cochrane
Collaboration dar, ein globales und unabhangiges Netzwerk von klinischen Forschern, Arzten,
Methodikern, Angehdrigen der Gesundheitsfachberufe und Patienten. Ziel des Cochrane-Netzwerkes ist
es, durch das Bereitstellen qualitativ hochwertiger, systematischer Ubersichtsarbeiten eine evidenz-
informierte Entscheidungsfindung zu férdern und zu einer Verbesserung der Gesundheitsversorgung
beizutragen. Von der Cochrane Collaboration wird ein Datenbanksystem, die Cochrane Library,
bereitgestellt. Die Cochrane Library umfasst sechs Datenbanken zu systematischen Ubersichtsarbeiten,
randomisierten kontrollierten Studien und zur Methodik der evidenzbasierten Medizin. Systematische
Reviews sind die wichtigsten Publikationen von Cochrane und werden vollstandig und elektronisch in der
Cochrane Database of Systematic Reviews verodffentlicht. Der Prozess des Erstellens und
Aktualisierens dieser Reviews ist ausflhrlich im Cochrane Handbook for Systematic Reviews of
Interventions beschrieben (http://handbook.cochrane.org/).

3.4.3.6. Register klinischer Studien

Ergebnisse aus klinischen Studien zur Uberpriifung von Interventionen, wie die Anwendung von
Arzneimitteln, aber auch Studien zur Wirksamkeit nichtmedikamentdser Verfahren wie Medizinprodukte
oder Programme im Public-Health-Bereich, bilden die Basis fur deren Wirksamkeits-, Nutzen- und
Schadensbewertung. Es gelangen allerdings bei Weitem nicht alle Studien zur Veréffentlichung, was
einer verlasslichen Bewertung von Studienergebnissen entgegensteht. So konnte beispielweise in einer
Analyse von nahezu 30.000 eingereichten Konferenzbeitrdgen verschiedener Fachrichtungen gezeigt
werden, dass nur 53% dieser Beitrage spéter zur Verdffentlichung in wissenschaftlichen Zeitschriften
gelangten [8]. Zudem werden ,positive” Studienergebnisse haufiger und schneller publiziert als ,negative”
Ergebnisse, was zur Pragung des Begriffs ,Publikationsbias” (Bias = systematische Verzerrung) gefihrt
hat. In der Folge kann es beispielsweise zu einer Uberschitzung der positiven Wirkung einer
Intervention oder zur Unterschatzung schédlicher Effekte kommen, wenn Informationen Uber negative
Auswirkungen in nicht ausreichendem MaB verdffentlicht werden.

Die Registrierung klinischer Studien und das Verdffentlichen von Studienprotokollen kdnnen zur
Transparenz des Forschungs- und Publikationsprozesses beitragen, einem selektiven Bericht ,positiver*
Studienergebnisse vorbeugen und eine informierte Entscheidungsfindung im Gesundheitswesen
erleichtern. Register klinischer Studien sind 6ffentlich zugangliche Datenbanken, in denen Daten wie
Titel und Kurzbeschreibungen von Studien, Ein- und Ausschlusskriterien und untersuchte Endpunkte
gespeichert werden. Seit ihrer Revision im Jahr 2013 fordert auch die Deklaration von Helsinki des
Weltarztebundes Uber die Ethischen Grundsétze fir die medizinische Forschung am Menschen eine
prospektive Registrierung klinischer Studien in einer 6ffentlich zuganglichen Datenbank [2]. Eine solche
Registrierung ist zudem auch zunehmend Voraussetzung fir die Veréffentlichung von Studiendaten in
Fachzeitschriften.

Zu den internationalen Studienregistern gehdren das amerikanische Register ClinicalTrials.gov
(https://clinicaltrials.gov/) und das britische ISRCTN — Current Controlled Trials Register
(https://www.isrctn.com/). Neben diesen internationalen Registern bestehen viele weitere nationale
Studienregister und z.B. krankheitsspezifische Register, die von verschiedenen Organisationen gefiihrt
werden. Das Deutsche Register Klinischer Studien (DRKS) (htips://drks-neu.uniklinik-
freiburg.de/drks_web/setlocale DE.do) gibt einen vollstidndigen und aktuellen Uberblick Gber alle in
Deutschland durchgefiihrten klinischen Studien. Zur Koordination aller Studienregister wurde von der
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World Health Organization (WHO) das Meta-Register International Clinical Trials Registry Platform
(ICTRP) (http://www.who.int/ictrp/en/) gegriindet. Dieses Meta-Register fiihrt alle beteiligten Register, die
bestimmte Qualitatsstandards erflllen missen, regelmaBig zusammen und ermdglicht damit eine
globale Suche nach klinischen Studien.
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