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Der Verfasser eines Studienprotokolls von heute 
 
… ist (hoffentlich) der Autor eines Artikels von morgen 
 
… ist (vielleicht) der Peer Reviewer von übermorgen 
 
… ist … 
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Another “big picture” 

Glasziou 
Lancet 2014 



Studienqualität vs. Berichtsqualität 

•  Qualität der Studienmethodik muss von Qualität der 

Studienberichte (Reporting) unterschieden werden 

–  Gute Studien, aber schlecht berichtet, z.B. unvollständig oder 

irreführend (Intransparenz) 

–  Womöglich schlechte Studien, aber gut (z.B. ehrlich) berichtet 

(Transparenz) 

•  Ungenügende Berichtsqualität verhindert Einordnung der Wertigkeit 

von Studienergebnissen („high / low risk of bias“) 

•  Studienprotokolle: Studienmethodik steht im Vordergrund  



Was wissen wir über Berichtsqualität  
in klinischer Forschung ? 

Research on Research / Reporting / Publishing 

•  Empirische Studien, die Berichtsqualität publizierter klinischer 
Forschung analysieren, z.B. von 

–  randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) 

–  anderen Studientypen (z.B. Beobachtungsstudien) 

–  seltener: Qualität von Studienprotokollen  

•  Systematische Reviews, die empirische Daten zusammenfassen 

•  Studien, die Quervergleiche anstellen z.B.  

–  Studienprotokolle vs. Publikationen 

–  Studienregister vs. Protokolle / Publikationen 



Beispiel 1:  
Beschreibung der Studieninterventionen 

Glasziou BMJ 2008 
 

•  Untersuchte wie in 80 Publikationen im Journal “Evidence-Based Medicine” 
Studienintervention beschrieben wurde 
–  55 randomisierte Studien  

–  25 systematische Reviews 
       

•  In 41 Artikeln fehlten wesentliche Elemente, um Intervention nachzuvollziehen  

•  Nur 3 von 25 systematische Reviews lieferten Beschreibung, die für zukünftige 
Implementierung ausreichend wäre  

  



Beispiel 2: 
 Methoden randomisierter Studien  

Soares BMJ 2004 
 
56 Phase-3-Studien der 
Radiation Therapy 
Oncology Group (US + 
Can) seit 1968 
 
58 zugehörige 
Publikationen 
 
Vorhandene Information 
fehlte in Artikeln, war 
aber bei Forschungs-
gruppe erhältlich 
 
è Schlechte Publikation 
heisst nicht, dass Studie 
schlecht war in Durch-
führung 



Beispiel 3:  
Berichten von Ein-/ Ausschlusskriterien 

Blümle et al. BMJ 2011 
§  52 RCT Protokolle, im 

Jahr 2000 an EK 
Freiburg eingereicht 

§  78 Publikationen 
§  1299 versch. Kriterien 

§  49% identisch 
§  38% fehlend 
§  13% geändert  

§  51 Kriterien waren in 
Artikeln neu definiert ! 

!Unterschiede bei 
    allen 52 RCTs 
 



Beispiel 4:  
Frühzeitiger Studienabbruch 

Kasenda / von Elm et al. JAMA 2014 
 
•  Follow-up von 1017 Studienprotokollen von RCTs, eingereicht 2000 - 2003 bei 6 

Ethik-kommissionen in CH, D, CAN 
  

•  253 (25%) wurden frühzeitig abgebrochen 
–  davon 101 (40%) wegen Rekrutierungsproblemen 

•  EK wussten nur von 96 der 253 Abbrüche (38%) 

 
Amstutz et al. BMJ Open 2017 
 
•  101 SNF-finanzierte Trials (1986 – 2015) 
 
•  26 (26%) wurden frühzeitig abgebrochen (bei weiteren 6 unklar) 

–  alle wegen Rekrutierungsproblemen 

•  Im Vergleich mit Trials ohne SNF-Finanzierung war Risiko für Studienabbruch nicht 
geringer. 

•  Kein zeitlicher Trend zu Verminderung von Studienabbrüchen (Verbesserung) 
 



Glasziou Lancet 
2014 

Forschung zu Berichtsqualität: Überblick 



Chalmers Glasziou Lancet 2009 



Fünfteilige Lancet-Serie 2014 
„Research: increasing value, 
reducing waste“ 





Erkenntnisgewinn: mehrstufig & kumulativ 

Wissenstransfer 

Klinische Forschung 

Disseminierung 

Publikation 

Reporting  
guidelines  

Versorgung 



Lösungsansatz: Reporting guidelines 

•  Von internationalen Arbeitsgruppen erarbeitete Leitlinien für 
Studienberichte / -protokolle 

•  Minimal-Listen von Inhalten, um Vollständigkeit und 
Transparenz eines Protokolls / Manuskripts zu gewährleisten 

–  Protokoll: “What is planned exactly & why ?” 

–  Manuskript: “What was done & what was found ?” 

•  Format: Checkliste, Flussdiagramm, erklärender Text 

•  Fokus auf methodischen Schwächen, die zu Bias führen können 

•  Item-Auswahl gestützt auf empirischer Evidenz.            
Falls nicht vorhanden, Konsensus der Arbeitsgruppe 

 

 

 



Wichtige Reporting-Guidelines 

1996 CONSORT RCTs (Revision 2001 & 2010)

2000 MOOSE Meta-analysen observ. Studien 
2003 STARD Diagnostische Studien
2004 TREND Nicht-randomisierte Studien
2007 STROBE Fallkontroll / Querschnitts- / 

            Kohortenstudien
2007 COREQ Qualitative Forschung
2008 SQUIRE Qualitätsverbesserungsstudien
2009 PRISMA Syst. Reviews & Meta-analysen 

(ersetzt QUOROM 1999)

2013 SPIRIT Studienprotokolle von RCTs
2015 PRISMA-P Protokolle von syst. Reviews

Siehe: Online-Bibliothek des EQUATOR-Networks 
www.equator-network.org









SPIRIT (2) 



SPIRIT (3) 



www.spirit-statement.org 



 
 



Publikation eines Studienprotokolls im 
Open Access Journal “Trials” 



Studienprotokoll-
vorlagen von 
swissethics 



Sollen nur Erfolgsgeschichten erzählt werden? 

 ” Young man, why would I 
feel like a failure? And why 
would I ever give up?  
I now know definitively over 
2,000 ways that an electric 
light bulb will not work. 
Success is almost in my 
grasp.“ 
 
 Thomas Edison 



“Take Home Messages”  

•  Studienqualität & Berichtsqualität hängen zusammen, aber sind 
nicht das Gleiche 

•  Wertvolle method. Information findet sich oft in Protokollen, aber 
später nicht mehr im Manuskript 

•  Zeitlicher Mehraufwand im Protokollstadium (inkl. Publikation) 
zahlt sich aus 

•  SPIRIT & andere Reporting Guidelines helfen, über Forschung 
transparent und vollständig zu berichten 

•  EQUATOR Network bietet frei zugängliche Online-Bibliothek 

•  Publikation trägt zu Transparenz & Vermeidung von “Research 
Waste” bei 

 



rehabilitation.cochrane.org 


