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ZUSAMMENFASSUNG (ABSTRACT)

Mangelnde Transparenz bei klinischen Studien verzerrt das Bild medizinischer Wirksamkeit
und geféhrdet die Patientensicherheit. Wahrend Initiativen wie AllTrials und staatliche
Register Reformen durchsetzen, instrumentalisieren Anbieter alternativer Heillmethoden
diesen Umstand oft argumentativ.

Der blinde Fleck der evidenzbasierten Medizin: Warum
die mangelnde Transparenz klinischer Studien die
Patientensicherheit beeintrachtigt

Die moderne, evidenzbasierte Medizin rihmt sich, auf dem soliden Fundament harter
wissenschaftlicher Daten zu stehen. Und doch weist dieses Fundament strukturelle Risse auf.
Wenn Patienten ein Medikament einnehmen, vertrauen sie darauf, dass die Wirkungen und
Nebenwirkungen durch unzahlige Tests zweifelsfrel belegt sind. Sie vertrauen auf die
Kontrollinstanzen, auf die Ethikkommissionen und auf die Vertffentlichung der
Studienergebnisse in anerkannten Fachjournalen. Doch genau hier, an der entscheidenden
Schnittstelle  zwischen Forschung und klinischer Anwendung, existiert ein massives
systemisches Problem: die mangelnde Transparenz und die unvollstandige Veroffentlichung
Klinischer Studien. Dieser sogenannte "Publication Bias' (Publikationsverzerrung) ist kein



abstrakter Statistikfehler, sondern ein reales Problem der Gesundheitspolitik, das weitreichende
Konsequenzen fir die tagliche Patientenversorgung hat.

In diesem ausfuhrlichen Bericht beleuchten wir den Kern des Problems, analysieren die
wissenschaftliche Faktenlage und erklaren, wie der Mangel an Transparenz das Vertrauen in die
Medizin beeintrachtigt. Wir decken zudem auf, wie Anbieter von alternativmedizinischen
Verfahren diesen Missstand argumentativ aufgreifen, und zeigen, warum die berechtigte Kritik
am Gesundheitssystem durch konsequente Reformen, nicht aber durch die Abkehr von der
Wissenschaft gel st werden muss.

1. Problemdefinition: Was bedeutet fehlende
Transparenz in der klinischen Forschung?

Der Kern des Problems im modernen Gesundheitswesen ist die asymmetrische
Verdffentlichungspraxis von Studienergebnissen. Wenn ein neues Medikament oder eine neue
Behandlungsmethode in klinischen Studien getestet wird, gibt es im Wesentlichen drei mogliche
Ergebnisse: Die Behandlung wirkt besser als der bisherige Standard, sie wirkt genauso gut, oder
sie wirkt schlechter beziehungsweise hat unvertretbare Nebenwirkungen.

In einer idealen, ausschliefdlich der Wahrheitsfindung verpflichteten wissenschaftlichen
Umgebung wirden all diese Ergebnisse umgehend und vollstandig vertffentlicht. Die Realitét
des Forschungsbetriebs sieht jedoch oftmals anders aus. Studien, die ein positives Ergebnis fir
das getestete Praparat zeigen, werden mit hoher Wahrscheinlichkeit schnell, prominent und
mehrfach publiziert. Studien, die jedoch negativ ausfallen — bei denen das Medikament also
versagt oder starke Nebenwirkungen zeigt — verschwinden allzu oft unverdffentlicht in den
Archiven der Sponsoren. Dies wird in der Wissenschaft als "Publication Bias' oder auch als
"Schubladen-Problem™ (file-drawer problem) bezeichnet.

Die Metapher des Eisbergs

Um dieses Konzept greifbarer zu machen, hilft die Metapher eines Eisbergs. Die Arzteschaft und
die Offentlichkeit sehen oft nur die Spitze — also die publizierten, meist positiven Studien. Die
grof3e Masse der durchgefuihrten Forschung bleibt jedoch unsichtbar unter der Oberfléche
verborgen.
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Das Resultat dieser asymmetrischen Informationslage ist eine massive Verzerrung der
medizinischen Redlitdt. Wenn von zehn methodisch hochwertig durchgefihrten Studien funf
positiv und funf negativ ausfallen, aber am Ende nur die finf positiven in den Fachzeitschriften
abgedruckt werden, entsteht in der Fachwelt und bei den verschreibenden Arzten der Eindruck
einer |tckenlosen, 100-prozentigen Wirksamkeit.

Der Filter der Verdffentlichung (Flowchart)

Wie dieser Selektionsprozess in der Praxis ablauft, l&sst sich an einem einfachen
Entschel dungsbaum visualisieren:
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Die Evidenzbasis, auf der Arzte |ebenswichtige Entscheidungen treffen, ist durch diesen Prozess
lickenhaft. Es ist vergleichbar mit dem Werfen einer Minze, bei dem man nur die Wirfe zahlt,
bei denen "Kopf" fallt, und die Wirfe mit "Zahl" ignoriert, um anschlief?end zu schlussfolgern,
die Miunze zeige immer "Kopf". Dieses systematische Verschweigen unvorteilhafter Daten



untergrabt das Grundprinzip der evidenzbasierten Medizin (EBM) und stellt ein ernsthaftes
Risiko fur die Patientensicherheit dar. Die Ursachen hierfir sind vielféltig: Sie reichen von
finanziellen Interessen der Sponsoren Uber den Druck von Universitéten, nur Erfolge zu
vermelden ("Publish or Perish™), bis hin zu den Publikationsrichtlinien vieler Fachjournale, die
sogenannte "Null-Ergebnisse” oft als zu wenig spektakul &r ablehnen.

2. Die wahre Faktenlage: Zahlen, Daten und
historische Prazedenzféalle

Wie grof? ist dieses Problem in der Realitét? Handelt es sich um bedauerliche Einzelféle oder
um eine strukturelle Schwache im System? Die Datenlage hierzu wurde in den vergangenen
Jahrzehnten von unabhadngigen Instituten und Forschern akribisch dokumentiert und
ausgewertet.

Das Institut fur Qualitét und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), die mal3gebliche
deutsche Instanz fur die Bewertung medizinischer Mal3nahmen, warnt seit Jahren nachdriicklich
vor den dramatischen Folgen unpublizierter Studiendaten. In umfassenden Analysen zur
Publikationspraxis stellte das IQWIG fest, dass bel bestimmten Medikamentengruppen ein
erheblicher Teil der durchgefiihrten Studien nie oder erst mit massiver, jahrelanger Verzégerung
veroffentlicht wurde.

Das Beispiel Reboxetin

Ein historisch wegweisendes und viel zitiertes Beispidl ist die Evaluierung des Antidepressivums
Reboxetin. Als das IQWIG im Jahr 2010 beauftragt wurde, den medizinischen Nutzen dieses
Wirkstoffs systematisch zu bewerten, stitzte es sich zunéchst auf die offentlich zuganglichen
und publizierten Studien, die ein Gberwiegend positives Bild zeichneten. Erst durch hartnéckiges
Nachfragen und Verhandlungen mit dem Hersteller konnten zuvor unpublizierte Studiendaten in
die Analyse einbezogen werden.

Das Ergebnis dieser Neuauswertung unter Einbezug aller verfligbaren Daten wandelte das Bild
grundlegend: Reboxetin erwies sich in der Gesamtschau als nicht wirksamer als ein Placebo,
wies aber potenziell belastendere Nebenwirkungen auf. Zahlreiche Patienten hatten folglich tber
Jahre hinweg ein Medikament eingenommen, dessen fehlender Nutzen durch das Zurtickhalten



von Daten fur die breite Fachwelt nicht erkennbar gewesen war.

Das Beispiel Oseltamivir (Tamiflu)

Ein weiterer prominenter Fall, der weltweit fur Aufsehen sorgte, betraf das Grippemittel
Oseltamivir, bekannt unter dem Handelsnamen Tamiflu. Regierungen weltweit lagerten wahrend
der Befurchtungen einer Vogelgrippe- und spéter der Schweinegrippe-Pandemie Vorréte dieses
Medikaments fur Milliardenbetrage ein. Die Annahme, dass das Mittel schwere Komplikationen
und Krankenhausaufenthalte drastisch reduzieren koénne, beruhte auf bestimmten
Studienzusammenfassungen. Als das unabhangige Cochrane-Netzwerk jahrelang dafir kampfte,
die vollstandigen klinischen Studienberichte (Clinical Study Reports) einzusehen, ergab die Re-
Analyse ein wesentlich erntichternderes Bild der tatsachlichen Wirksamkeit, die deutlich hinter
den urspringlichen Annahmen zurtckblieb.

Die AllTrials-Initiative

Solche Vorfdle fihrten zur Grindung internationaler Initiativen wie AllTrials, die unter
anderem vom britischen Arzt und Wissenschaftsjournalisten Ben Goldacre initiiert wurde. Die
Initiative, die von hunderten medizinischen Fachgesellschaften und Patientenorganisationen
unterstitzt wird, fordert, dass jede durchgefihrte klinische Studie registriert und deren
Ergebnisse vollstandig verdffentlicht werden missen. Der "FDAAA TrialsTracker”, ein Projekt
des EBM Datalab der Universitat Oxford, Uberwacht kontinuierlich, ob Sponsoren (darunter
Universitdten, Krankenhauser und Pharmaunternehmen) ihre gesetzlichen Verpflichtungen zur
Verdffentlichung von  Studienergebnissen auf der US-amerikanischen  Plattform
ClinicalTrials.gov einhalten. Die Zahlen zeigen zwar eine graduelle Besserung in den letzten
Jahren, doch noch immer werden bei tausenden von Studien die Ergebnisse nicht fristgerecht
gemeldet.

Die Fakten sind eindeutig dokumentiert: Der Publication Bias ist real. Er wird von den hdchsten
medizinischen Bewertungsbehdrden als strukturelles Versagen anerkannt, das im schlimmsten
Fall zu einer systematischen Uberschitzung des Nutzens und einer Unterschétzung der Risiken
von Behandlungen fihrt.



3. Nutzung der Thematik durch Anbieter von
Alternativverfahren

Dieses reale und weitreichende Problem innerhalb der medizinischen Forschung wird nicht
selten von Anbietern auf dem alternativen Gesundheitsmarkt argumentativ aufgegriffen.
Anbieter von unregulierten  aternativmedizinischen Verfahren oder  bestimmten
Nahrungserganzungsmitteln  verweisen haufig auf den Publication Bias, um die
Vertrauenswirdigkeit der etablierten Medizin in Frage zu stellen.

Die Argumentationsstruktur ist in diesen Falen oft sehr dhnlich: Es wird darauf verwiesen, dass
der Pharmaindustrie aufgrund lickenhafter Studienberichte nicht zu trauen sel. Aus dieser
korrekten Beobachtung eines Missstands wird dann jedoch der Rlckschluss gezogen, dass die
eigenen, alternativen Methoden die bessere und ehrlichere Wahl seien.

Hierbei handelt es sich aus logischer Perspektive oft um einen sogenannten Tu-quoque-
Fehlschluss (zu Deutsch etwa: "Du auch" oder "Du ebenso™). Die Kritik an den Mangeln der
Gegenseite lenkt von der Tatsache ab, dass fur viele der alternativ angebotenen Praparate und
Behandlungsmethoden nicht nur lickenhafte Studien existieren, sondern oftmals tberhaupt
keine kontrollierten klinischen Studien vorliegen, die eine Wirksamkeit Uber den Placebo-Effekt
hinaus belegen konnten.

In verschiedenen Foren, aternativen Gesundheitsnetzwerken und Publikationen wird der rede
Skandal um nicht-veroffentlichte Studien zuweilen als Bewels fur eine grundsétzliche
Ungultigkeit der wissenschaftlichen Medizin gedeutet. Das Ziel oder der Nebeneffekt dieser
Argumentation ist oftmals, das Restvertrauen der Patienten in &rztliche und wissenschaftliche
Institutionen zu verringern. Wenn ein Patient davon Uberzeugt ist, dass Studien grundsétzlich
manipuliert sind, steigt die Bereitschaft, sich Verfahren zuzuwenden, die auf blof3en
Erfahrungsberichten oder Heilsversprechen ohne wissenschaftliche Basis beruhen. Die
Paradoxie besteht darin, dass die vollkommen berechtigte Forderung nach mehr Transparenz in
der Wissenschaft dazu genutzt wird, um Methoden zu bewerben, die sich einer
wissenschaftlichen Uberprifung und Transparenz vollkommen entziehen.

4. Auswirkungen auf den Patienten: Vertrauensverlust
und Unsicherheit



Die Auswirkungen dieses systemischen Fehlers der Forschung auf der einen Seite und der
Desinformation auf der anderen Seite treffen den Patienten sehr unmittelbar. Welche realen
Konsequenzen hat diese Situation fir den Einzelnen?

Die Metapher des unvollstdndigen Puzzles

Stellen Sie sich vor, ein behandelnder Arzt versucht ein medizinisches Puzzle zu |6sen, um die
beste Therapie fur seinen Patienten zu finden. Jede publizierte Studie ist ein Puzzleteil. Wenn
jedoch die Hélfte der Teile — ndmlich die Studien mit negativen Ergebnissen — vom Hersteller
einbehalten wurde, kann der Arzt unmoglich das vollstandige und korrekte Bild der Realitét
erkennen.
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----------------------------- ubersi eht aber die
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Zun&chst bestent ein direktes therapeutisches Risiko. Wenn Arzte Behandlungen auf Basis einer
verzerrten Informationslage empfehlen, erhalten Patienten moglicherweise Therapien, die
weniger nitzlich sind as angenommen. Sie durchleben potenziell Nebenwirkungen fir einen
therapeutischen Effekt, der in Wahrheit margina ist. Dies kann nicht nur gesundheitliche
Nachteile fUr den Einzelnen mit sich bringen, sondern belastet auch das Solidarsystem durch die
Erstattung wenig nutzbringender Therapien.

Viel tiefer greift jedoch der psychologische Aspekt: der drohende Vertrauensverlust in das
Gesundheitssystem. Ein chronisch kranker Patient, der nach Jahren einer Therapie erféhrt, dass
die urspringlich kommunizierte hohe Wirksamkeit seines Medikaments mdglicherweise auf
selektiv publizierten Daten beruhte, empfindet nachvollziehbarerweise Enttauschung. Die
Institutionen des Gesundheitssystems werden dann nicht mehr primér as helfend, sondern als
intransparent wahrgenommen.



In solchen Momenten der existenziellen Unsicherheit sind Patienten besonders empfanglich fir
aternative Angebote. Aus Verzweflung werden mitunter bewahrte und notwendige
medi zinische Behandlungen abgebrochen, weil das Misstrauen untiberwindbar geworden ist. Der
Publication Bias tragt mafl3geblich dazu bei, dieses Misstrauen zu nahren.

5. LOsungsansatze: Evidenzbasierte Reformen fur
mehr Transparenz

Wenn die Diagnose klar ist, muss eine wirksame Therapie folgen. Die L6sung fir mangel hafte
oder ltckenhafte Wissenschaft ist nicht die Abkehr von der Wissenschaft, sondern bessere und
transparentere Wissenschaft. In der Fachwelt, der Politik und bei den Zulassungsbehorden
werden seit Jahren handfeste Reformen diskutiert und teilweise bereits erfreulicherweise
umgesetzt.

1. Verpflichtende Vorab-Registrierung fir alle Studien: Der wichtigste Schritt, der bereits
durch Plattformen wie das européische Clinical Trials Register (EU CTR) oder das US-Register
ClinicalTrials.gov teillweise verankert wurde, ist die verpflichtende Vorab-Registrierung. Jede
Studie muss vor ihrem Beginn in einem offentlichen Register angemeldet werden, mitsamt ihrem
detaillierten Studienprotokoll und den festgelegten priméren Endpunkten. Dies verhindert, dass
nachtraglich Endpunkte verschoben werden (sogenanntes "Outcome Switching") oder eine
unerwunscht ausgegangene Studie ganzlich verheimlicht wird, daihre Existenz bereits 6ffentlich
dokumentiert ist.

2. Verbindliche Sanktionen bei Nichtver6ffentlichung: Freiwillige Selbstverpflichtungen
haben in der Vergangenheit oft nicht zum gewlnschten Erfolg gefuhrt. Notwendig sind
konsequente gesetzliche Regelungen, die empfindliche finanzielle oder regulatorische
Konsegquenzen fur das Zuriickhalten von Studiendaten vorsehen. Eine mdgliche Mal3nahme
waére, dass Zulassungsbehtrden wie die EMA (Européische Arzneimittel-Agentur) die Zulassung
neuer Produkte erschweren, wenn ein Sponsor seine V erdffentlichungspflichten bei vergangenen
Studien chronisch vernachlassigt hat.

3. Open Data und unabhangige Re-Analysen: Die anonymisierten Rohdaten (Individual
Patient Data) von klinischen Studien sollten fir unabhéngige akademische Forschergruppen, wie
etwa das Cochrane-Netzwerk oder das IQWiG, auf Anfrage zuganglich sein. Nur durch die
Moglichkeit, Daten unabhangig zu Uberprifen und neu auszuwerten, lassen sich statistische



Ungenauigkeiten oder Publikationsverzerrungen zuverléassig aufdecken. Das Prinzip der "Open
Science" entwickelt sich hier zunehmend zum Goldstandard.

4. Das Format der "Registered Reports': Ein innovativer Ansatz bei wissenschaftlichen
Fachjournalen ist das Format der "Registered Reports'. Hierbel reichen Forscher nicht das
fertige Ergebnis, sondern lediglich ihre Forschungsfrage und Methodik bei einem Journa ein.
Das Journal begutachtet das Studiendesign und gibt eine Publikationsgarantie vorab, unabhangig
davon, ob das spétere Ergebnis positiv oder negativ ausfallt. Dieser Ansatz eliminiert den Druck,
nur spektakuldre positive Ergebnisse produzieren zu missen, und wertet die oft stiefmitterlich
behandelten "Null-Ergebnisse” wissenschaftlich auf.

5. Starkung unabhangiger Forschung: Die medizinische Forschung ist stark auf die
Finanzierung durch die Industrie angewiesen. Eine Erhohung staatlicher oder
stiftungsfinanzierter Fordermittel fur klinische Vergleichsstudien (sogenannte Head-to-Head-
Studien) kann unabhangige Evidenz schaffen, die frei von unmittelbaren kommerziellen
Interessen generiert wird.

6. Empathie und Respekt in der Arzt-Patienten-
Kommunikation

Wenn Fachkréfte Uber diese Thematiken mit Patienten sprechen, ist die Tonalitdt und Haltung
von entscheidender Bedeutung. Es ist wichtig, den Sorgen und dem méglichen Misstrauen von
Patienten mit Respekt und Einfuhlungsvermogen zu begegnen.

Patienten, die Zweifel an etablierten Therapien &uf3ern oder sich alternativen Verfahren
zuwenden, tun dies in der Regel aus dem tiefen Bedurfnis nach Heilung, Linderung und
Sicherheit. Wer als Patient im oft durchgetakteten Klinik- oder Praxisaltag wenig Zeit fur
ausfuhrliche Aufklarung findet und gleichzeitig Uber mediale Berichte von manipulierten oder
unvollstandigen Daten erfahrt, dessen Verunsicherung ist nicht nur nachvollziehbar, sondern im
Kern rational begrindet.

Eine empathische Medizin nimmt diese Sorgen ernst. Sie kommuniziert auch Unsicherheiten
("Shared Decision Making"). Wenn ein Arzt transparent erklart, auf welcher Datenbasis eine
Empfehlung beruht, und gleichzeitig einrdumt, dass die Wissenschaft ein sich stets
korrigierendes System ist, schafft dies langfristig mehr Vertrauen as eine unreflektierte
Verteidigung aler etablierten Praktiken.



Wir durfen Menschen, die um ihre Gesundheit bangen, ihre Skepsis nicht absprechen. Ein
aufrichtiger gesundheitlicher Dialog muss anerkennen, dass das System Fehler hat und bestéandig
verbessert werden muss. Nur durch radikale Ehrlichkeit und eine offene Fehlerkultur, die
Missstande wie zurtickgehaltene Studien offen benennt und an deren Lsung arbeitet, lasst sich
das Vertrauen in die evidenzbasierte Medizin nachhaltig festigen.

7. Fazit: Transparenz als Fundament der modernen
Medizin

Die mangelnde Transparenz Kklinischer Studien und der daraus resultierende Publication Bias
stellen eine Herausforderung dar, die das Fundament der modernen, datengestiitzten Medizin
beriihrt. Das Vorenthadten von Forschungsdaten beeintréchtigt die Qualitat der
Patientenversorgung und fuhrt zu einer verzerrenden Bewertung von Therapien. ES ist eine
Praxis, die durch konsequente regulatorische Mal3nahmen, Transparenzgesetze und den Wandel
hin zu Open Science Uberwunden werden muss.

Gleichzeitig muss deutlich kommuniziert werden, dass die LGsung fur |tckenhafte Wissenschaft
immer eine bessere, strengere und offenere Wissenschaft ist. Anbieter, die das berechtigte
Misstrauen von Patienten aufgreifen, um génzlich ungetestete Produkte zu verdul3ern, bieten
keine sichere Alternative. Sie verlagern das Problem der fehlenden Evidenz lediglich in einen
Bereich, der noch weniger reguliert und kontrolliert ist.

Wahre medizinische Expertise baut auf Objektivitat, kontinuierlicher Uberpriifung und
vollstandiger Transparenz auf. Eine Medizin, die ihre Datenlage offenlegt und aus Fehlern lernt,
ist die Medizin, die das Vertrauen der Patienten auch in Zukunft rechtfertigt und bewahrt.

Dieses Dokument ist ein offizieller Export von Gesundheitsmythen.de (COMUN e.V.). Alle Fakten und
Quellenangaben sind auf der Website einsehbar.



