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Zusammenfassung: Urspeter Masche

Studienziele

Bei der Publikation von Studien findet eine Selektion statt
(«publication bias»). Ob sich Ahnliches ereignet, wenn es dar-
um geht, wie Ergebnisse veroffentlicht werden («outcome re-
porting bias»), ist weniger untersucht und bildete den Gegen-
stand der vorliegenden Arbeit. Methoden

Bei 102 kontrollierten Studien verglich man die der Ethikkom-
mission vorgelegten Protokolle mit der endgtiltigen, publizier-
ten Version; man prifte, was als Studienziele oder Endpunkte
formuliert war und was davon dann in der Veroffentlichung
unter den Resultaten erschien. Diese publizierten Resultate
wurden je nach Menge und Art der mitgelieferten Daten klas-
sifiziert. Vollstdndig prasentierte Resultate zeichneten sich da-
durch aus, dass neben dem P-Wert auch eine Gewichtung an-
gegeben war («effect size») sowie die Anzahl Personen, welche
die dazugehérende Gruppe umfasste; als unvollstandig wurde
ein Resultat eingestuft, wenn zum Beispiel lediglich ein P-Wert
genannt war.

Ergebnisse

99 der 102 Studien befassten sich mit Endpunkten, welche die
Wirksamkeit einer Intervention betrafen, 72 mit Endpunkten,
welche schadigende Wirkungen evaluierten. In Bezug auf die
Wirksamkeit hatten 71% mindestens einen Endpunkt definiert,
der in der endgtltigen Version nicht, und 92% mindestens ei-
nen Endpunkt, Gber den nur in ungentigender Form berichtet
wurde; in Bezug auf unerwiinschte Wirkungen betrugen diese
Prozentsdtze 60% und 81%. Zudem zeigte sich, dass ein stati-
stisch signifikantes Ergebnis viel eher rapportiert wurde als ein
nicht-signifikantes («Odds Ratio» bezlglich Wirksamkeit 2,4,
bezlglich unerwiinschte Wirkungen 4,7). In nur 48% der Falle
beantworteten die Studienverantwortlichen die Frage, ob es
unerwahnte Ergebnisse gebe; diese Frage wurde von den mei-
sten verneint, obschon es auch in diesen Fillen klare Hinweise
fur fallengelassene Resultate gab. Unter 82 Studien, die prima-
re Endpunkte anfihrten, stimmten in 62% der Félle die im
Protokoll festgelegten und die am Schluss publizierten prima-
ren Endpunkte nicht miteinander tiberein.

Schlussfolgerungen

Vor allem bei statistisch nicht-signifikanten Resultaten kommt
es hdufig vor, dass sie, obschon im Protokoll vorgesehen, in
der Publikation keinen Platz finden oder nur ungentigend be-
schrieben werden.

Zusammengefasst von Urspeter Masche

Neben den Studien, die erst gar nicht verdffentlicht werden,
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