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STUDIENPLANUNG AUF GRUNDLAGE DER BEREITS
VORHANDENEN EVIDENZ – GRÜNDE

• Es ist unethisch, Erkenntnisse aus Studien zu ignorieren

• Verantwortung gegenüber den Studienteilnehmern:
- Studie muss notwendig sein
- Schadensrisiko muss minimiert sein

• Sinnvolle Verwendung von Fördergeldern und Ressourcen, d.h. weniger 
Verschwendung!

Lesenswert!
Artikel-Serie zu mehr Wert und weniger Verschwendung in den 
medizinischen Wissenschaften: Research: increasing value, reducing 
waste 1-5; January 8, 2014 http://www.thelancet.com/series/research



STUDIENPLANUNG IM KONTEXT DER BEREITS
VORHANDENEN EVIDENZ – GEFORDERT VON:

Antragsstellung: BMBF / DFG-Förderrichtlinien: Leitfaden für die 
Antragstellung, Klinische Studien. 

Richtlinie zur Protokollerstellung: 
SPIRIT Statement (Standard Protocol Items: Recommendations for 
Interventional Trials); (www.spirit-statement.org)

Publikationsrichtlinien (www.equator-network.org):
z.B. CONSORT Statement (Consolidated Standards of Reporting Trials) 
(www.consort-statement.org)

Autorenrichtlinien: «The Lancet» fordert seit 2010 die Einordnung von 
Forschungsergebnissen in den jeweiligen Kontext (Lancet 2010; 376: 10-11)



BMBF LEITFADEN - CLINICAL TRIAL APPLICATION
April 2016



Studienergebnisse sind noch immer NICHT in den Kontext einer 
aktuellen systematischen Übersichtsarbeit oder anderer relevanter 
Evidenz gestellt!

Clarke, M, Hopewell, S. Many reports of randomised trials still don't begin or end with a 
systematic review of the relevant evidence. Bahrain Med Soc, Vol. 24, 145-48, 2013

Alle RCTs im Monat Mai in: 1997, 2001, 2005, 2009, 2012
Zeitschriften: BMJ, JAMA, Lancet, New Engl J Med, Ann Intern Med

1997: 76% 2012: 61%

DERZEITIGE PRAXIS



DISCO-Projekt

Kasenda, B., E. von Elm, J. You, A. Blumle, Y. Tomonaga, R. Saccilotto, A. Amstutz, T. Bengough, J.J. Meerpohl, M. Stegert, K.A. Tikkinen, I. Neumann, A. Carrasco-Labra, M. Faulhaber, S.M. Mulla, D. Mertz, E.A. Akl, D. 
Bassler, J.W. Busse, I. Ferreira-Gonzalez, F. Lamontagne, A. Nordmann, V. Gloy, H. Raatz, L. Moja, R. Rosenthal, S. Ebrahim, S. Schandelmaier, S. Xin, P.O. Vandvik, B.C. Johnston, M.A. Walter, B. Burnand, M. 
Schwenkglenks, L.G. Hemkens, H.C. Bucher, G.H. Guyatt, and M. Briel, Prevalence, characteristics, and publication of discontinued randomized trials. JAMA, 2014. 311(10): p. 1045-51.



Trial Forge



Treweek, S., M. Pitkethly, J. Cook, C. Fraser, E. Mitchell, F. Sullivan, C. Jackson, T.K. Taskila, and H. Gardner, Strategies to improve recruitment to randomised trials. Cochrane
Database Syst Rev, 2018. 2: p. MR000013.



Studien zu methodischen Aspekten der Durchführung von „Trials“

Gillies, K., P. Bower, J. Elliott, G. MacLennan, R.S.N. Newlands, M. Ogden, S.P. Treweek, M. Wells, M.D. Witham, B. Young, and J.J. Francis, Systematic Techniques to Enhance rEtention
in Randomised controlled trials: the STEER study protocol. Trials, 2018. 19(1): p. 197.



PUBLIKATION

WICHTIG!

• Publikation aller Studien(-ergebnisse)

• Publikationen sind verfügbar und auffindbar

• Publikationen enthalten alle relevanten Informationen



Dechartres A, Trinquart L, Atal I, Moher D, Dickersin K, Boutron I, et al. Evolution of poor reporting and inadequate methods over
time in 20 920 randomised controlled trials included in Cochrane reviews: research on research study BMJ 2017; 357 :j2490

STUDIEN SIND UNZUREICHEND BERICHTET

Evolution of poor reporting over time in 20 920 trial articles

Sequence generation

Incomplete outcome dataBlinding of outcome assessorsBlinding of participants + personnel

Allocation concealment



CONSORT 2010 checklist of information to include when reporting a randomised trial



CONSORT 2010 checklist of information to include when reporting a randomised trial



CONSORT 2010
FLUSSDIAGRAMM



EINFLUSS VON CONSORT:
UNTERSTÜTZENDE VS NICHT-UNTERSTÜTZENDE ZEITSCHRIFTEN



www.equator-network.org



Zusammenfassung

1. Vorbestehende Evidenz (SR) konsequent nutzen
• Notwendigkeit einer Studie
• Exakte Fragestellung

2. Optimale, evidenzbasierte Studiendurchführung
• Wirksame Strategien für effiziente Studien; Fehler vermeiden
• Besonderheiten des Forschungsgebiets beachten

3. Vollständiges, transparentes Berichten von Studienergebnissen
• Methodik (Biasbewertung)
• Ergebnisse (Einschluss in SR/MA) möglich


