Qualitat medizinischer Studien: Mangel
& Reformen

Autor: Wolfram Klatt
Ver 6ffentlicht am: 10.08.2026

Dokument generiert Uber Gesundheitsmythen.de

ZUSAMMENFASSUNG (ABSTRACT)

Mangelnde Studienqualitat, p-Hacking und Sponsoring-Bias belasten das Vertrauen in die
evidenzbasierte Medizin. Wahrend Reformen fur Open Data und unabhéngige Forschung
gefordert werden, missbrauchen Anbieter alternativer Heilmethoden diese echten
Systemfehler mitunter als Argument fir unbelegte Verfahren.

Die trtigerische Sicherheit: Wenn methodische
Schwachen in medizinischen Studien das Vertrauen
der Patienten belasten

1. Problemdefinition: Der blinde Fleck der

evidenzbasierten Medizin

Die evidenzbasierte Medizin (EbM) bildet die unbestrittene und notwendige Grundlage unseres
modernen Gesundheitssystems. Seit Jahrzehnten folgt sie dem Prinzip, dass therapeutische
Entscheidungen, M edikamentenzulassungen und klinische Leitlinien nicht priméar auf arztlichem
Bauchgefuhl, personlicher Erfahrung, Tradition oder Autoritét beruhen sollten. Vielmehr stitzen



sie sich auf transparente, objektivierbare und wissenschaftlich belastbare Daten. Dies ist ein
gewaltiger historischer Fortschritt fir die Patientensicherheit.

Dennoch klafft genau hier — im Zentrum der medizinischen Erkenntnisgewinnung — eine
systemische Herausforderung, die zunehmend offentlich diskutiert wird: die schwankende
methodische Qualitét, mangelnde Transparenz und systematische Verzerrung in einem
relevanten Tell der klinischen Studien. Diese Problematik rihrt nicht priméar daher, dass die
wissenschaftliche Methode als solche fehlerhaft ware. Es sind vielmehr die soziodkonomischen
Rahmenbedingungen der Forschung, die solche Effekte begtinstigen.

In einem akademischen System, in dem Forschungsgelder chronisch knapp sind und die
Laufbahn von Forschenden stark an die Zahl und Prominenz ihrer Publikationen gekntpft ist
(bekannt als das ,Publish or Perish*-Prinzip), entsteht ein enormer Druck, fortwahrend
statistisch signifikante, ,positive® Ergebnisse zu liefern. Neutrale oder unaufféallige Resultate
lassen sich weitaus schwerer in hochrangigen Journalen platzieren.

Darliber hinaus spielen finanzielle Faktoren eine wesentliche Rolle. Grof3e klinische Phase-111-
Studien, die fur Medikamentenzulassungen zwingend erforderlich sind und oft Tausende von
Probanden umfassen, kosten mitunter dreistellige Millionenbetrage. Entsprechend werden diese
Studien heute mehrheitlich von der pharmazeutischen Industrie selbst finanziert, designt und
ausgewertet. Aus dieser Konstellation erwachsen schwer kontrollierbare, strukturelle
Interessenkonflikte, die zu sogenannten Bias (systematischen Verzerrungen) im
wissenschaftlichen Korpus fuhren konnen.

2. Der methodische Werkzeugkasten der Verzerrung

Um die Mechanismen hinter diesen strukturellen Verzerrungen zu verstehen, helfen didaktische
Modelle, die veranschaulichen, wie Ergebnisse ,frisiert® werden konnen, ohne direkte und
plumpe Datenfal schung zu begehen.

Die Metapher der gezinkten Waage (p-Hacking und
Subgruppenanalyse)

Stellen Sie sich vor, der wissenschaftliche Prozess ist eine hochprézise Laborwaage, die den
medizinischen Nutzen eines Medikaments messen soll. Wenn das Medikament im



Gesamtergebnis keine Wirkung zeigt, fangen die Forscher an, die Daten im Nachhinein immer
wieder neu zu sortieren. Sie analysieren zum Beispiel spezifische Teilgruppen (Subgruppen):
Wirkt es bei Mannern? Bei Frauen? Bel Uber 60-Jéhrigen? Bel Patienten, die die Pille an einem
Montag eingenommen haben?

Wenn man nur lange genug sucht, entsteht rein durch mathematischen Zufall bei irgendeiner
Gruppe ein messbarer ,Ausschlag® auf der Waage. Wird nun nur dieser eine positive
Teilausschnitt veroffentlicht und der grof3e, negative Rest verschwiegen, ist die Waage
metaphorisch gesprochen ,gezinkt“. In der Statistik nennt man dieses Daten-Fischen auch p-
Hacking. Das Ergebnis sieht offiziell hochwissenschaftlich gepriift aus, beruht de facto aber auf
einem methodischen Taschenspielertrick.

Der Surrogatparameter: Messen wir das Richtige?

Ein weiteres Problem liegt in der Wahl des Messziels. Oftmals werden sogenannte
Surrogatparameter (Ersatz-Messwerte) untersucht statt patientenrelevanter Endpunkte. Ein
patientenrelevanter Endpunkt wére: ,, FUhlt sich der Patient besser?‘ oder , Lebt er langer?‘. Ein
Surrogatparameter hingegen wére lediglich ein abstrakter Laborwert auf einem Papierbogen. Ein
Medikament kann beispielsweise einen Cholesterin- oder Blutdruckwert senken, ohne dass sich
die tatsichliche Uberlebensrate der Patienten dadurch verbessert oder deren Lebensqualitét
steigt. Wenn Studien aber nur noch nach Surrogatparametern bewertet werden, verschwimmt der
eigentliche gesundheitliche Nutzen.

Der Eisberg der Evidenz (Publikationsbias)

Eines der grofdten Risiken fur die objektive Wahrheitsfindung ist das Verschwinden unliebsamer
Studienergebnisse. Man kann sich die gesamte weltweit durchgefihrte medizinische Forschung
wie einen Eisberg vorstellen:

[ Sichtbarer Teil: Publizierte Studien]
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[Unsichtbarer Teil: Unpublizierte, "negative" Studien]
Studien, die zeigten, dass ein Mttel nicht besser als
ein Placebo ist oder unerwinschte Nebenw rkungen hat.
Sie verschwi nden oft far Jahre in der sprichwirtlichen
Schubl ade. Dies erzeugt eine geféahrliche Informationsl tcke.

Das Resultat dieses Publikationshias ist, dass ein Medikament in der Summe der verdffentlichten
Fachliteratur fur Arzte und Leitlinien-Autoren weitaus wirksamer und sicherer erscheint, als es
unter Einbeziehung der verborgenen Daten tatséchlich ist.

3. Die empirische Faktenlage: Die "Replikationskrise"
in Zahlen

Die Herausforderungen der Studienqualitdt in der Medizin sind keine diffuse Vermutung. Sie
werden von der wissenschaftlichen Gemeinschaft und von unabhangigen Aufsichtsbehtrden
selbst intensiv erforscht und offen debattiert. Oft geschieht dies unter dem Begriff der
sogenannten , Replikationskrise”, die aufzeigt, dass viele einstmals als gesichert geltende
Studienergebnisse einer spateren unabhangigen Uberpriifung nicht standhalten.

Das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkelt im Gesundheitswesen (IQWiG), eine zentrale und
weitgehend unabhéngige Instanz fur die Bewertung medizinischer Verfahren in Deutschland,
rugt regelmaliig llickenhafte Hersteller-Datensétze. Die internationale All Trials-Kampagne — ein
Zusammenschluss tausender Mediziner und Forscher — schétzte in fundierten Auswertungen,
dass historisch betrachtet fast die Hafte aller jemals durchgefihrten klinischen Studien am
Menschen nie vollstandig publiziert wurden.

Besonders evident ist der ,Sponsoring-Bias*. Das weltweit hoch angesehene Cochrane-
Netzwerk, welches als methodischer Goldstandard fir systematische, unabhangige
Ubersichtsarbeiten gilt, konnte in Meta-Analysen unmissverstandlich nachweisen: Studien, die
von den Herstellern eines Produkts finanziert wurden, fallen im statistischen Durchschnitt
signifikant haufiger vorteilhaft fir genau dieses Produkt aus als Untersuchungen, die aus rein
unabhangigen, offentlichen Mitteln finanziert wurden. Dies geschieht selten durch platten
Betrug, sondern primé durch geschickte Designentscheidungen — etwa indem dem
Konkurrenzprodukt in der Kontrollgruppe eine unvorteilhafte Dosierung zugewiesen wird.



4. Instrumentalisierung der Systemkritik durch
Anbieter alternativer Verfahren

Genau diese realen und von unabhangigen Gesundheitsokonomen akribisch dokumentierten
Missstdnde stellen heute ein priméres und Uberaus starkes Argument fir Anbieter nicht-
evidenzbasierter, alternativer Heilverfahren dar. Die systematischen Schwachen der regulierten
klinischen Forschung werden hierbei adaptiert, um eine Daseinsberechtigung fir unregulierte
Gesundheitskonzepte abzuleiten.

Die Argumentation, die hierbel an verunsicherte Patienten herangetragen wird, ist psychologisch
sehr wirksam, empathisch formuliert und auf den ersten Blick vollkommen nachvollziehbar:

,Wenn selbst die Zulassungsstudien der konventionellen Universitatsmedizin
finanziellen Interessen unterliegen und fehlerhaft sind, beweist das, dass das
gesamte naturwissenschaftliche System unzuverldssig ist. Unsere sanften,
naturheilkundlichen oder energetischen Verfahren brauchen diese Art von
westlichen Sudien nicht, weil sie auf tieferen, uralten und nicht-kommerzellen
Prinzipien basieren. Wir behandeln den Menschen, keine Statistik.”

Aus wissenschaftlicher Sicht zeigt sich hierbei jedoch ein tiefer methodischer Widerspruch, der
fur Laien in einer emotionalen Belastungssituation extrem schwer zu durchschauen ist: Die
vollig legitime und notwendige Kritik an unzureichenden klinischen Studien (deren Ziel esist,
eine bessere, strengere Evidenz zu fordern) wird in diesem Narrativ verwendet, um die
evidenzbasierte Methodik als Ganzes fir nichtig zu erklaren.

An ihre Stelle sollen dann Verfahren treten, fir die oftmals gar keine objektivierbaren
Wirksamkeits- oder Sicherheitsprifungen vorliegen. Die bestehenden — und reparierbaren —
methodischen Defizite des Medizinsystems dienen somit paradoxerweise als Rechtfertigung fir
Therapien, die sich oftmas ausschliefdlich auf subjektive Einzelberichte, Anekdoten oder
metaphysische Erklarungsmodelle stiitzen.




5. Auswirkungen auf Patienten: Gefangen zwischen
Uberversorgung und tiefer Verunsicherung

Fir Patientinnen und Patienten, die sich in vulnerablen, angstbesetzten Krankheitsphasen auf das
medizinische System verlassen, hat die Diskusson um Verzerrungen in der Forschung
gravierende, mitunter |ebensverdndernde Konseguenzen.

Zum einen kann die systematische Uberschétzung von Medikamentenwirkungen aufgrund
geschonter Literatur zu einer realen medizinischen Uberversorgung filhren. Patienten erhalten
tells teure Therapien — beispielsweise bestimmte neuartige Krebsmedikamente — deren
statistischer  Uberlebensvorteil sich teils nur in wenigen Wochen bemisst, deren
Nebenwirkungsprofil jedoch massiv ist. Der Patient leidet im schlechtesten Fall mehr unter der
schwach belegten Therapie a's unter den Symptomen seiner Erkrankung.

Zum anderen 16st die mediale und 6ffentliche Berichterstattung Uber methodische Mangel und
finanziell getriebene Leitlinien eine tiefgreifende, vollkommen legitime Verunsicherung aus.
Wenn ein chronisch kranker Mensch erfahrt, dass die Basisdaten fir seine Iebenswichtige
Medikation Verzerrungen aufweisen konnten, erodiert logischerweise das Vertrauen in sein
Behandlungsteam.

Diese kognitive Dissonanz — das bedriickende Geflihl, den weil3en Kitteln und medizinischen
Autoritéten nicht mehr vollstandig vertrauen zu kdnnen — ist psychisch eine immense Last. In
emotionalen Ausnahmesituationen entsteht das starke, intuitive Bedurfnis, das Schicksal wieder
selbst in die Hand zu nehmen. Dies kann dazu fihren, dass Patienten |ebenswichtige
Behandlungen aus einem berechtigten Misstrauen heraus eigenméchtig absetzen. Viele wenden
sich primér solchen Anbietern zu, die absolute Sicherheit, nebenwirkungsfreie Heilung und
vermeintlich logische, einfache Kausalitdten versprechen — absolute Garantien, die die seritse,
ehrliche Medizin naturgemal3 nicht geben kann.

6. Empathie & Respekt: Das legitime Bedurfnis nach
Kontrolle

Im Umgang mit diesem hochsensiblen Themenfeld ist dulierste Sensibilitét gefordert. Menschen,
die aufgrund der beschriebenen institutionellen Missstande das Vertrauen in die konventionelle



Medizin verlieren, handeln in aller Regel nicht aus Naivitdt, mangelnder Bildung oder
Verschworungsmentalitét. Sie handeln fast immer aus dem zutiefst menschlichen Bedirfnis nach
Sicherheit, Orientierung und ungeteilter Firsorge in einer existenziell bedrohlichen Krise.

Es ist ethisch und kommunikativ falsch, diese berechtigten Zweifel von oben herab abzuwerten
oder zu beldcheln. Die Hinwendung zu scheinbar ,, unbelasteten”, nattirlichen und ganzheitlichen
Angeboten ist ein verstandlicher psychologischer Abwehrmechanismus. Es ist der Versuch, in
einem hochkomplexen, durchgetakteten und mitunter von Wirtschaftsinteressen durchzogenen
Gesundheitsapparat die Wirde und die personliche Kontrolle tGber den eigenen Heilungsprozess
zu bewahren.

Echte, wirkungsvolle Gesundheitskommunikation bedeutet, Betroffenen strikt auf Augenhthe zu
begegnen und ihre Skepsis ohne Vorbehate zu validieren. Eine respektvolle &rztliche und
redaktionelle Aufklarung erkennt unumwunden an: ,, Ihre Zweifel sind absolut berechtigt. Unser
Medizinsystem ist nicht unfehlbar, Sudien unterliegen wirtschaftlichen Einflissen und
Transparenz ist keine Selbstverstandlichkeit. Aber genau aus diesem Grund benétigen wir harte,
exzellente und unabhangige Wissenschaft. Nur sie kann objektiv herausfiltern, was lhnen
wirklich sicher und nachweidlich hilft — damit Se Ihre kostbare Zeit und Gesundheit nicht in
Verfahren investieren missen, deren Nutzen lediglich auf unbelegten Ver sprechen beruht.”

7. Losungsansatze: Die Reparatur des Kompasses

Die politische und akademische Antwort auf ltickenhafte, industriell beeinflusste Wissenschaft
darf unter keinen Umstanden lauten, die Prinzipien der Wissenschaft aufzugeben oder in eine
vorwissenschaftliche Ara zuriickzukehren. Die Antwort muss vielmehr lauten: Wir miissen die
Spielregeln verscharfen und unabhangige Kontrolle erzwingen.

Die Metapher vom reparaturbedurftigen Kompass

Die evidenzbasierte Medizin ist vergleichbar mit einem Navigationskompass auf stirmischer
See. Selbst wenn das Glas des Kompasses einen kleinen Sprung hat und die Nadel gelegentlich
durch magnetische Storfelder (finanzielle Interessen) abgelenkt wird, bleibt dieses Instrument
das mit Abstand beste, um den rettenden Hafen zu finden. Den Kompass aufgrund seiner Mangel
witend Uber Bord zu werfen und sich stattdessen darauf zu verlassen, vallig blind dem eigenen
Bauchgefuhl oder dem Zurufen von Schamanen zu folgen, fuhrt fast unweigerlich in die lrre. Die



einzig rationale Losung ist es, den Kompass zu reparieren, ihn neu zu kalibrieren und strikt vor
magnetischen Storfeldern abzuschirmen.

In der medizinischen Fachwelt, bei Epidemiologen und Aufsichtsbehdrden werden langst
hochwirksame Gegenmal3nahmen formuliert und teillweise bereits erfolgreich umgesetzt:

1. Verpflichtende Préregistrierung und gnadenlose Open-Data-Pflicht: Das
effektivste Mittel gegen p-Hacking und Publikationsbias ist die gesetzliche Vorab-
Registrierung. Bevor eine Studie Uberhaupt einen Patienten rekrutiert, muissen
Forscher das Studienziel, die exakte Methodik und die Statistikverfahren in
offentlichen Registern unveranderlich festschreiben. Jede spédtere Abweichung fallt
somit sofort auf. Transparenzinitiativen fordern zudem die Offenlegung aller
anonymisierten Patientendaten (Open Data), damit unabhangige Forschergruppen aus
Universitdten die Auswertungen der Pharmahersteller jederzeit Schritt fur Schritt
nachvollziehen und korrigieren kénnen.

2. Starkung unabhangiger Institutionen: Bewertungsgremien wie das IQWIiG oder
akademische Netzwerke wie Cochrane missen finanziell gestarkt und ihre
Kompetenzen ausgebaut werden. Es ist essenziell, dass sie konsequent den Nachweis
eines patientenrelevanten  Zusatznutzens (hohere Lebensqualitét, weniger
Beschwerden) fordern und reine Laborwert-Korrekturen fir eine Zulassung nicht mehr
ausreichen.

3. Entflechtung der Forschungsfinanzierung: Solange dasgenige profitorientierte
Unternehmen, das ein neues Préparat verkaufen mochte, auch exakt jene Studie
durchfthrt, die dem Staat die Wirksamkeit belegen soll, bleibt ein struktureller
Interessenkonflikt bestehen. Radikale Reformkonzepte sehen vor, dass die Industrie
Gelder in einen grof3en, staatlichen Treuhandfonds einzahlen muss. Aus diesem Fonds
heraus wirden dann vollkommen unabhéngige Gremien die Zulassungsstudien
organisieren, Uberwachen und publizieren — unabhangig davon, ob das Ergebnis dem
Auftraggeber am Ende geféllt oder nicht.

4. Hohere regulatorische Hirden bei Zulassungsbehdrden: Die staatlichen Behérden
(EMA, BfArM, FDA) missen den regulatorischen Hurdenlauf anspruchsvoller



gestalten. Eine beschleunigte Marktzulassung (Fast Track) sollte strikt auf tédliche
Krankheiten ohne Alternativtherapie beschrankt bleiben. Im Normalfall darf eine
Kostenerstattung durch die Solidargemeinschaft nur dann erfolgen, wenn der neue
Wirkstoff einen robust belegten therapeutischen Fortschritt gegentiber der bisherigen
Standardtherapie aufweist.

8. Fazit: FUr eine bessere, nicht weniger Evidenz

Die methodischen Schwéchen, der Publikationsbias und der Einfluss kommerzieller Interessen
auf die klinische Forschung sind rede, tiefgreifende Herausforderungen. Sie fihren zu
Ineffizienzen, medizinischer Fehlversorgung und — am schmerzhaftesten — zu einem immensen
Vertrauensverlust bei den Patientinnen und Patienten.

Dennoch bleibt die evidenzbasierte Methodik das transparenteste und verlasslichste Konstrukt,
das wir besitzen, um die Wirksamkeit und Sicherheit von medizinischen Mal3nahmen objektiv zu
prufen. Die berechtigte, konstruktive Kritik am aktuellen System darf daher niemas als
Argument missverstanden werden, sich der Esoterik oder unbelegten Heilsversprechen
zuzuwenden. Im Gegenteil: Sie ist der stérkste Antrieb, um Wissenschaft jeden Tag noch
unabhangiger, fehlerresistenter und transparenter fir all jene zu machen, die sich in schwersten
Stunden auf sie verlassen mussen.
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