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Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 

(IQWiG) 

 Im Zuge des GKV-Modernisierungsgesetzes 2004 gegründet, Sitz in Köln 

 Aufgabengebiet: Vor- und Nachteile medizinischer Leistungen für Patientinnen und 

Patienten objektiv zu überprüfen 

 

Das Institut erstellt unabhängige, evidenzbasierte Gutachten beispielsweise zu:  

 Arzneimitteln  

 Nichtmedikamentösen Behandlungsmethoden (z.B. Operationsmethoden) 

 

 

 HTA-Berichte „ThemenCheck Medizin“  

 

 

 Gesundheitsinformationen 
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Stabsbereich Informationsmanagement (S-IM) des IQWiG 

 Besteht aus 6 wissenschaftlichen Mitarbeiter/innen (Recherche) 

 Verantwortlich für die Informationsbeschaffung des Instituts 

 Auswahl der Suchquellen (z.B. Bibliografische Datenbanken, Studienregister) 

 Entwicklung, Qualitätssicherung und Durchführung von Suchstrategien 

 Prüfung und Bewertung der Informationsbeschaffung 

 Technische Begleitung des Screeningprozesses: webTSDB 

 Methodische Weiterentwicklung 
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Ablauf der Präsentation 

 Einführung ins Thema 

 Ablauf und Dokumentation der Suche in Studienregister 
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Suchquellen für die Erstellung systematischer Übersichten 

 Suche nach publizierten Studien 

 Bibliografische Datenbanken (Medline, Embase etc.) 

 Primärstudien 

 Übersichtsarbeiten (Sichtung von Referenzlisten) 

 Suche nach unpublizierten Studien 

 Anfragen an Hersteller, Studiengruppen und Fachgesellschaften 

 Öffentlich zugängliche Studienregister 

 

 Ziel: Minimierung von Bias1,2 

 

 

 

___________________ 
1 Song F et al. Health Technol Assess. 2010; 14(8): iii-xi, 1-220. 
2 Schmucker C et al. PLoS ONE. 2014; 9(12): e114023. 
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Welche Daten können über die Suche gefunden werden? 

 Durch die Suche in Studienregistern können Informationen gewonnen werden über1,2: 

 die Existenz einer Studie,  

 Angaben zum Studiendesign und weiteren Informationen, wie Endpunkte und 

unerwünschte Ereignisse 

 bestimmte (Teil-)Ergebnisse einer Studie; Link zur Publikation der Studie  

 hinterlegte Synopsen von Studienberichten sind z.T. ausführlicher als die Publikation 

selbst 

 

 

_____________ 
1 Wieseler B et al. BMJ 2012; 344: d8141.  
2  Zarin DA et al. N Engl J Med 2017; 376(4): 383-391. 
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Besonderer Stellenwert von Studienregistern 

 International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) hat 2004 festgelegt, nur 

noch klinische Studien in ihren Fachzeitschriften zur Veröffentlichung zu 

akzeptieren, die vorab registriert wurden1 

 Gesetzliche Regelungen in den USA und Europa (überwiegend AM-Studien) 

 zur Registrierung von Studien, sowie 

 zur Veröffentlichung von Studienergebnissen 

 

 Bei nichtmedikamentösen Verfahren ist Studienregistrierung jedoch nicht sehr 

verbreitet: Publizierte Studien zur diagnostischen und prognostischen Güte hatten nur in 

15% einen zugehörigen Registereintrag2 

 

 

___________________ 
1 Huser V et al. J Am Med Inform Assoc 2013; 20(e1): e169-174.  
2 Korevaar DA. BMJ Open 2014; 4(1): e004596. 
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Was sind Studienregister? 

Register, mit Angaben zum 

Studienprotokoll (prospektiv): 

 

 Angaben zum Design 

geplanter Studien 

Ergebnisregister (nach 

Durchführung der Studie): 

  

 Ergebnisse 

abgeschlossener Studien 
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 In den letzten Jahren verschwimmen die Grenzen (siehe 

ClinicalTrials.gov) 



Beispiele für Studienregister 

Nationale Studienregister • ClinicalTrials.gov 

• Deutsches Register Klinischer Studien (DRKS) 

• Nederlands Trial Register (NTR) 

• Australian New Zealand Clinical Trials Registry 

Behördenregister • EU-CTR (Europa) 

• PharmNet.Bund – Klinische Prüfungen (deutsch) 

Firmenregister • GlaxoSmithKline (GSK) Clinical Study Register 

• Forest Clinical Trial Registry 

Krankheitsspezifische  

Studienregister 

• ALOIS: a comprehensive register of dementia studies 

• Prospective Clinical Trials in the EBMT 

Metaregister • ICTRP Search Portal der WHO 
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Ablauf der Präsentation 

 Einführung ins Thema 

 Ablauf und Dokumentation der Suche in Studienregistern 
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Ablauf und Dokumentation der Suche in Studienregistern 

 Wichtige Studienregister 

 Suche in den einzelnen Studienregistern  

 Screeningprozess 

 Dokumentation 

 Interne Dokumentation 

 Dokumentation in Berichten 

 

 

Beispiel: Fingolimod bei Multipler Sklerose 
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Übung heute Nachmittag 



WICHTIGE STUDIENREGISTER 
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Wichtige Studienregister 

 ClinicalTrials.gov 

 ICTRP Search Portal der WHO 

------------------------- 

 EU Clinical Trials Register (EU-CTR) 

 

Auswahl 
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Arzneimittel 



Allgemeine Infos: ClinicalTrials.gov 

 US-amerikanisches nationales Studienregister 

 Food and Drug Administration Amendments Act (FDAAA) aus 2007 

 Registrierung nahezu aller klinischen Studien (zu Medikamenten, biologischen 

Präparaten und Medizinprodukten), die in den Regulierungsbereich der FDA 

fallen 

 sowie die Hinterlegung der Studienergebnisse (innerhalb 12 Monate bzw. 30 

Tage nach Zulassung) 

 Momentan über 266.043  Einträge aus 191 Ländern hinterlegt, 30.023 Einträge mit 

Studienergebnissen 

 

 NEU Final Rule 2016 

 Klarstellung und Erweiterung des FDAAA z. B. werden nun auch von 

Studienergebnisse nicht zugelassener Produkte sowie Studienprotokolle 

veröffentlicht 

 

Suche in Studienregistern /// E. Hausner 14 

(Stand: März 2018) 



Allgemeine Infos -  ICTRP Search Portal 

 Metaregister der WHO 

 Studienregister verschiedener Länder übermitteln Daten 

 Seit 2007 online 

 Momentan sind 323,547 Studien zu recherchieren 

 Umfasst: 

 17 (nationale) Studienregister, darunter auch das DRKS 

 Auch Studien aus ClinicalTrials.gov und dem EU-CTR enthalten 

 

NEU: Sammelt bisher nur Registrierungsdaten, aber keine Ergebnisse (ab Mitte 2017) 

 

(Stand: März 2018) 

Suche in Studienregistern /// E. Hausner 15 



Allgemeine Infos: EU-CTR 

 Studienregister der European Medicines Agency (EMA) 

 Öffentlich zugänglicher Teil von EudraCT 

 Art. 57 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 

 Erstellung einer der Öffentlichkeit zugänglichen Datenbank 

 Seit 2011 unter der Benennung EU Clinical Trials Register (EU-CTR) online 

 

 Registrierung von Arzneimittelstudien der Europäischen Union sowie des 

Europäischen Wirtschaftsraums (EWR)  

 Umfasst Phase II – IV Studien an Erwachsenen sowie klinische Studien an Kindern 

 Momentan sind 31.983  Studien zu recherchieren (+ 18.700 pädiatrische Studien), 

9.733 Einträge mit Studienergebnissen 
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SUCHE IN DEN EINZELNEN 

STUDIENREGISTERN  
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Suche in den einzelnen Studienregistern  

Grundsätze beschrieben in: 

Glanville, J. Journal of the Medical Library Association. 2014, 102(3): 177-183. 

 

CT.gov und ICTRP:  

Suchanfragen sollten umfassen: 

 mehrere Suchbegriffe  

 nur ein Konzept (Indikation oder Intervention)  
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Suche in den einzelnen Studienregistern  

Suche nach neuen Arzneimitteln 

IQWiG. Suchen in Studienregistern nach Studien zu neu zugelassenen Arzneimitteln: 

Arbeitspapier.  

 

CT.gov: Suche mit einzelnen Begriffen (Wirkstoffname, plausibel abgeleiteter Begriff zur 

Indikation) erzielen sensitive Ergebnisse 

 

ICTRP und EU-CTR: Mehrere Suchbegriffe (wirkstoffbezogene Suche: neben 

Wirkstoffnamen entsprechender Wirkstoffcode; indikationsbezogene Suche: 

textanalytisch abgeleitete Begriffe) notwendig, um sensitive Ergebnisse zu erzielen  

 

  wenn möglich Suche zu einem Konzept 
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Development of search strategies for systematic reviews 20 

Indikation Arzneimittel 

CT.gov Multiple sclerosis Fingolimod 

ICTRP  multiple sclerosis, ms Fingolimod, FTY 720 

EU CTR multiple sclerosis, ms Fingolimod, FTY 720 

Suche in den einzelnen Studienregistern  

Suche nach neuen Arzneimitteln 
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NEU 



Suchoberfläche – Advanced Search 
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• Entspricht „Other Terms“, 

• Durchsucht die wichtigen Felder des 

Datensatzes 



Suchfunktionalitäten 

 Phrasensuche: "heart attack" 

 Boolesche Operatoren 

 Eingabe in Großbuchstaben: AND, OR, NOT 

 Verwendung von Klammern zur Strukturierung der Suche möglich 

 (heart disease OR heart attack) AND (stroke OR clot) 

 Trunkierung 

 Wird in der “Hilfe” nicht beschrieben  nicht verwenden! 

 

 

 

 

_________________________ 
Weitere Informationen: http://clinicaltrials.gov/ct2/help/help 
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Suchoberfläche – Advanced Search 

Suche in Studienregistern /// E. Hausner 24 



Ergebnisdarstellung 
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Ergebnisdarstellung – Studienergebnisse 
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NEU: direkte Filterung der 

Ergebnisse nach Study Status, 

Study Type usw möglich 



Studienergebnisse 
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Export der Referenzen 
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- Abgeschlossene und laufende Studien 

- Suche in  mehreren Feldern: u.a. Title, Condition, Intervention 



Suchoberfläche – Advanced Search 
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Suchfunktionalitäten  

 Phrasensuche 

 2 oder mehrere Wörter werden automatisch als Phrase gesucht 

 Anführungszeichen sollen nicht verwendet werden 

 Boolesche Operatoren 

 Klammern können nicht verwendet werden, um eine Suche zu strukturieren 

 Hierarchische Anwendung 1. NOT, 2. AND, 3.OR  

 Das geht nicht: heart attack AND (aspirin OR clopidogrel) 

 Richtig: heart attack AND aspirin OR heart attack AND clopidogrel 

 Trunkierung (*) 

 Trunkierung  nicht in der Mitte eines Worter oder einer Phrase verwenden  

heart* attack (erzielt keine / falsche Treffer) 

 Trunkierung deaktiviert die Synonymsuche!  unklar 
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Suchoberfläche – Standard Search 
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Ergebnisdarstellung 
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Suchfunktionalitäten (z. B. nicht auf Website beschrieben) 

 Phrasensuche: "heart attack" 

 Achtung: Synonymsuche wird deaktiviert 

 Boolesche Operatoren 

 Eingabe in Großbuchstaben: AND, OR, NOT 

 Verwendung von Klammern zur Strukturierung der Suche möglich 

 Trunkierung 

 Wird in der “Hilfe” nicht beschrieben  ist jedoch möglich  

 ? für genau ein Zeichen, * für 0 oder beliebig viele Zeichen 

 

 

 

 

_________________________ 
Weitere Informationen: https://www.clinicaltrialsregister.eu/doc/How_to_Search_EU_CTR.pdf 
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ACHTUNG: Nicht transparente Verarbeitung von zusammengesetzten Begriffen 

 

 fingolimod OR fty720 OR "fty 720“  48 Treffer 

 fingolimod OR fty720 OR (fty 720)  48 Treffer 

 

jedoch 

 fingolimod OR fty720 OR fty 720  185 Treffer 

 fty 720 OR fingolimod OR fty720  1 Treffer 

 

Suche in Studienregistern /// E. Hausner 36 



Suchoberfläche 
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Ergebnisdarstellung 
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Export 
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Tipps zur Suche in Studienregistern 



 Boolesche Operationen: Großschreibung beachten! 

 Verwendung von Klammern 

 Trunkierung 



 ClinicalTrials.gov 

 EU-CTR 



 Keine Verknüpfung von Suchzeilen möglich

 Hinterlegte Synonymsuche in Überlegungen einbeziehen 

 Komplexe Suchanfragen erzeugen Fehlermeldungen oder Fehler 
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ClinicalTrials.gov 

heart attack  AND (aspirin OR clopidogrel) heart attack* 



Ablauf und Dokumentation der Suche in Studienregister 

 Auswahl der Studienregister 

 Suche in den einzelnen Studienregistern  

 Screeningprozess 

 Dokumentation 

 Interne Dokumentation 

 Dokumentation in Berichten 
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Suche und Export in Excel ist erfolgt – was dann? 
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ClinicalTrials.gov ICTRP Search Portal EU-CTR 

Screening 

 

 Wird von 2 Personen unabhängig voneinander durchgeführt 

 Links zu den Registereinträgen müssen beim Übertrag 

erhalten bleiben 

 

 

 

Exportfilter 

http://community.cochrane.org/organizational-info/resources/resources-groups/information-specialists-

portal/searching/clinical-trials   

http://community.cochrane.org/organizational-info/resources/resources-groups/information-specialists-portal/searching/clinical-trials
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Process of information retrieval for systematic reviews and health 

technology assessments on clinical effectiveness 

Methodische Leitlinie 

 Ablauf der Suche in Studienregistern 

 Praxisbeispiel 

 Stand Dezember 2017 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 http://eunethta.eu/sites/default/files/Guideline_Information_Retrieval_V1-2_2017.pdf 
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Weitere Informationen 

YHEC Training Event: Trials Registers, Trials Results Registers and Other Research 

Registers, Organisatorin: Julie Glanville  

Newsletter: http://php.york.ac.uk/inst/yhec/?q=newsletter 

 

Glanville, J., et al. (2014). "Searching ClinicalTrials.gov and the International Clinical 

Trials Registry Platform to inform systematic reviews: what are the optimal search 

approaches?" Journal of the Medical Library Association 102(3): 177-183. 

 

 

Fachpublikation des IQWiG 

Knelangen, M., et al. (2018). "Trial registry searches for randomized controlled trials of 

new drugs required registry-specific adaptation to achieve adequate sensitivity." Journal 

of Clinical Epidemiology 94: 69-75. 
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Genereller Zugang zu Studienergebnissen 

 

In Europa stehen im Bereich der AM-Zulassung weitreichende Änderungen an: 

 EU-Verordnung (Nr. 536/2014): Gesetz zur Neufassung der Clinical Trials 

Regulation. Veröffentlichung aller Studienergebnisse der EU-Arzneimittelbehörde 

EMA.  

 Veröffentlichungspflicht von Studienergebnissen innerhalb bestimmter Zeiträume 

(z.B. 12 Monate nach Ende der Studie)  

 Pflicht zur Veröffentlichung von Informationen zu: Fragestellung, Design, 

Hauptergebnisse und Schlussfolgerung der Studie 

 Gekoppelt an die Entwicklung eines zentralen EU-Portals (noch nicht 

realisiert) 

 Davon abzugrenzen: „EMA Policy“ zur Veröffentlichung von Studienberichten nach 

Zulassungsentscheidung (gilt ab dem 1.1.2015).  
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NEU: EMA Policy 0070: Zugang zu Zulassungsdokumenten 

(einschließlich Studienberichten) 

 EMA Clinical Data (https://clinicaldata.ema.europa.eu) 

 Stand: 15.02.2018: 73 Einträge 

 

Es gibt 2 Zugriffmöglichkeiten: 

 

1. „Screen only“: dafür ist lediglich eine Registrierung notwendig 

2. Zugriff mit Möglichkeit, die Dokumente herunterzuladen. (Voraussetzungen: Standort 

in der EU, umfangreichere Angaben wie Ausweisnummer)   
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Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit  

im Gesundheitswesen (IQWiG) 

 

 Im Mediapark 8 

 D-50670 Köln 

 

 Telefon +49-221/3 56 85-0 

 Telefax +49-221/3 56 85-1 

 

 info@iqwig.de 

 www.iqwig.de 

 

48 
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