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1. Einleitung

Abbildung 1: (Cartoon - Duke University ,,A Beginner’s Guide to Irrational Behavior*
Coursera Kurs, 2013)

Im Jahr 2013 belegte ich den Online-Kurs ,,A Beginner’s Guide
to Irrational Behavior” (Ariely, 2013) von Dan Ariely an der Duke

University. In seinem Kurs behandelte Ariely verschiedene The-

men an der Schnittstelle von menschlichem Verhalten und wirt-

schaftlichen Entscheidungen: von Biases und Heuristiken iiber

Unehrlichkeit, Arbeit, Motivation und Selbstkontrolle bis zur Psy-

chologie des Geldes. Dieser Kurs 16ste bei mir eine anhaltende

Faszination fiir seine Disziplin ,,Behavioral Economics* zu
deutsch Verhaltensokonomie aus. In den folgenden Jahren las ich, neben Biichern von Ariely,
Biicher weiterer Wissenschaftler des Forschungsbereichs wie Kahnemann und Tversky oder
Thaler und Sunstein und horte viele Podcasts von Freakonomics {iber Choiceology bis Hidden
Brain. Zu vielen der behandelten Themen konnte ich Beziige zu meinem Alltag und meiner
Arbeit herstellen. Auch erfuhr ich von ,,Nudge Units*, Regierungsabteilungen, die untersuchen,
wie die Erkenntnisse aus diesem Bereich die Regierungs- und Verwaltungsarbeit verbessern
konnen (Nesterak, 2014). Da ich selbst seit iiber 15 Jahren in verschiedenen Bundesbehdrden
(BIBB, DIMDI, BfArM) tétig war und bin, ist dies fiir mich ein besonders spannender Ansatz.
Um mich nicht nur in meiner Freizeit, sondern auch beruflich mit diesen Themen zu beschéfti-
gen und mir ein umfassendes Wissen anzueignen, belegte ich schlieBlich den Studiengang ,.Be-
havioral Ethics, Economics and Psychology (M.A.)* (IW Akademie, 2023). Bereits im ersten
Modul ,,Angewandte Institutionen- und Verhaltenskonomik* nutzte ich die Gelegenheit Be-
zlige zwischen meiner Arbeit im Deutschen Register klinischer Studien und der Verhaltensoko-
nomie herzustellen. In meinem Vortrag ,,Staatliches Commitment Device gegen Moral Hazard,
Publication Bias und Procrastination thematisierte ich, wie Studienregister helfen kénnen ,,ir-
rationales Verhalten“ zu bekdmpfen (Bieselt, 2021). So schlief3t sich fiir mich der Kreis, wenn
ich mich in meiner Masterarbeit tiefergehend mit den Moglichkeiten auseinandersetze, die die
Verhaltensokonomie fiir meine Arbeit in der Abteilung Klassifikationen und Register des
BfArM (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) bietet. Fiir diese Masterarbeit

habe ich mich als eigene ,,Nudge-Unit“ im Bereich der Registrierung klinischer Studien betétigt



und neue Erkenntnisse fiir die praktische Arbeit des DRKS (Deutsches Register fiir Klinische

Studien) gewonnen.

Die vorliegende Masterarbeit setzt sich mit dem Thema Nudging im Bereich Registrierung
klinischer Studien auseinander. Das Ziel dieser Arbeit ist es, Potenziale von Nudging im Be-
reich der Registrierung klinischer Studien zu untersuchen und anhand eines Experiments in

Form einer randomisierten kontrollierten Studie zu {iberpriifen.

Die Arbeit beginnt mit einem theoretischen Teil zum Thema Studienregister. Zunéchst wird
das Problemfeld beleuchtet, das eine Studienregistrierung notwendig macht. AnschlieBend wird
beschrieben, was ein Studienregister ist, welchen Zweck es erfiillt und welche gesetzlichen Vo-
raussetzungen in Deutschland gelten. Danach wird {iber die Landschaft der klinischen Studien-
register im Allgemeinen und in Deutschland im Besonderen berichtet. Verhaltensdkonomische,
ethische und psychologische Aspekte der Studienregistrierung sowie die Herausforderungen

und Problemfelder innerhalb dieser Praxis werden diskutiert.

Es folgt ein weiterer theoretischer Teil, diesmal zum Thema Nudging. Nach einer kurzen
grundsdtzlichen Erlduterung was Nudging ist, wird insbesondere auf Nudging durch staatliche
Einrichtungen eingegangen. Nach der Thematisierung von ethischen Uberlegungen, die sich
bei der Anwendung von Nudging in diesem Kontext ergeben konnen, folgt ein Uberblick iiber

den aktuellen Forschungsstand, in dem verschiedene Nudging-Strategien vorgestellt werden.

Im letzten Theorieteil werden die beiden vorherigen theoretischen Grundlagen miteinander
verkniipft. Hierbei werden potenzielle Ansatzpunkte fiir die Anwendung von Nudging im Be-
reich der Studienregistrierung identifiziert, um mogliche Losungsansitze fiir die zuvor disku-

tierten Herausforderungen zu beleuchten.

Im sich anschlieBenden Praxisteil wird aus den vorangegangenen theoretischen Abschnitten
eine konkrete Forschungsfrage generiert. Basierend auf dieser Fragestellung werden Hypothe-
sen formuliert, die im Rahmen einer randomisierten kontrollierten Studie {iberpriift werden sol-
len. Im folgenden Abschnitt wird das methodische Vorgehen der Studie beschrieben. Dies
beinhaltet eine Darstellung des gewihlten Studiendesigns, die Identifikation moglicher Nudge-
Strategien und schlie8t die Formulierung der E-Mail-Texte zur Anwendung dieser Strategien
ein. Es folgt eine Beschreibung der Datenauswahl und -aufbereitung sowie der Randomisie-
rung. Nachdem {iber Versand, Bearbeitungszeit und Riicklauf berichtet wird, folgt die Auswer-
tung der Ergebnisse. Der Praxisteil schliet mit einer Diskussion und Interpretation der

Ergebnisse im Hinblick auf die zuvor formulierten Hypothesen ab.



AbschlieBend werden die wichtigsten Ergebnisse der Arbeit zusammengefasst. Offene Fra-
gen werden beleuchtet und ein Fazit zu den Ergebnissen der Studie gezogen. Die Arbeit endet
mit einem Ausblick auf mogliche weitere Forschungsfragen und potenzielle Entwicklungen im

Zusammenspiel von Studienregistrierung und Verhaltensokonomie.

2. Studienregistrierung
2.1. Publication Bias als Herausforderung fiir Transparenz in der medizi-
nischen Forschung

Das IQWiG (Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen) beschreibt
auf seiner Homepage den Publication-Bias als eine Form der Verzerrung (IQWiG, 2023Db).
Diese Verzerrung entsteht dadurch, dass Studien, mit negativen oder statistisch nicht signifi-
kanten Unterschieden zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe seltener und spéter pu-
bliziert werden. Studien mit positiven und signifikanten Ergebnissen werden dagegen eher
publiziert. Das IQWiG weist darauf hin, dass dies ein Problem darstellen kann. Wenn Reviews
und Meta-Analysen nur auf bereits verdffentlichten Studien basieren, besteht die Gefahr, dass
die Effekte der untersuchten Interventionen iiberschitzt werden. Als Gegenmalnahme wird
empfohlen, auch bisher unverdffentlichte Studien zu suchen und einzubeziehen. Diese Mal-

nahme stellt die Forscher jedoch vor das Problem, unverdffentlichte Studien zu identifizieren.

In Deutschland haben nur die Ethikkommissionen einen umfassenden Uberblick, welche
klinische Forschung in ihrem Zustindigkeitsbereich durchgefiihrt wird. Es gibt jedoch keine
Einrichtung, die diese Informationen sammelt und fiir die Offentlichkeit zugiéinglich macht. In-
stitute wie das IQWiG, das den Nutzen und Schaden medizinischer Maflnahmen fiir Patientin-
nen und Patienten untersucht (IQWiG, 2023a), die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMEF), die Leitlinien fiir Diagnostik und Therapie entwi-
ckelt (AWMEF, 2023), Cochrane, die mit ihren systematischen Ubersichtsarbeiten Evidenzsyn-
thesen erstellen (Cochrane, 2023) und viele andere mehr sind auf diese Informationen
angewiesen, damit ihre Arbeit nicht durch den Publication Bias verzerrt wird. Das Fehlen dieser
Informationen kann bedeutende Auswirkungen auf Entscheidungen im Gesundheitswesen ha-
ben. Diese Entscheidungen beruhen oft auf der Arbeit der genannten Institutionen. Insbeson-
dere in neuen medizinischen Forschungsbereichen sind diese Informationen wichtig, um die

Sicherheit und den Nutzen neuer Therapien zu bewerten (Fung et al., 2017).

Zusétzlich behindert der Publication Bias die effiziente Allokation von Ressourcen im Be-
reich der medizinischen Forschung. Gehen Forderer und Forscher bei der Identifizierung von

moglicherweise unterfinanzierten oder wenig beforschten Gebieten nur nach dem, was in dem



Bereich publiziert wurde, wird dieses Bild durch den Publication Bias unweigerlich verzerrt.
Publication Bias kann zu Doppelarbeiten fiihren. So kann es nicht nur vorkommen, dass eine
dhnliche Studie erneut durchgefiihrt wird, ohne die Erkenntnisse der ersten Studie zu beriick-
sichtigen, sondern es konnen auch andere Forschungsfragen ggf. durch bereits in einer anderen
Studie erhobene Daten beantwortet werden. Erst durch die Bereitstellung der Rohdaten (IPD -
Individual Participant Data) fiir andere Forscher, kann das volle Potenzial einer Studie ausge-

schopft werden.

Die mangelhafte Datenbasis stellt auch fiir Investoren und Aktionére ein hohes Risiko dar.
Die Kapitalmarkteffizienz wird gefdhrdet, da das Potenzial neuer Therapien nicht richtig ein-

geschitzt werden kann (The Economist, 2015) (Transparency International, 2018, S. 6).

Die 5 Séulen der Transparenz in der klinischen Forschung sind (Transparency International,

2018, S.7):

1. Studienregistrierung vor Einschluss des ersten Teilnehmers.

2. Verodffentlichung einer Zusammenfassung der Ergebnisse spétestens 12 Monate nach
Studienende.

3. Vollstindiger Zugang zu Studienberichten.

4. Wissenschaftliche Publikation.

5. Zugang zu Daten aus der Studie fiir andere Forscher.

Als wirksames Mittel gegen das dem Publication Bias zugrunde liegende ,,file-drawer-
Problem (Studien mit negativen oder keinen Effekten landen in der Schublade, anstatt verof-
fentlicht zu werden) hat sich im Laufe der Zeit die Registrierung geplanter Studien in einem
Register herauskristallisiert. Was zunéchst in kleinen spezialisierten Registern einzelner Fach-
disziplinen begann, und sich auch entlang von staatlicher Regulierung entwickelte, wandelte
sich im Laufe der Zeit zu einem weltweiten Engagement (Pansieri et al., 2015). Schon friih

wurde der Ruf nach einem internationalen Studienregister laut (Simes, 1986, S. 1538).

2.2. Studienregister, Registrierungspflicht und Standards

Ein Studienregister ist eine 6ffentlich zugédngliche Datenbank, in der die fiir die Studie ver-
antwortlichen Personen, Angaben zu der von ihnen durchgefiihrten Studie machen. Diese An-
gaben sollen im optimalen Fall prospektiv, das heil}t vor Einschluss des ersten Teilnehmenden
in die Studie (z.B. Unterschrift der Einwilligungserklarung fiir die Teilnahme an der Studie) im
Studienregister verdffentlicht werden. Im Folgenden wird insbesondere auf die Situation in

Deutschland eingegangen.



Studienregister konnen fiir alle moglichen Arten von Studien eingerichtet werden, im Rah-
men dieser Arbeit wird der Begriff synonym fiir klinische Studienregister verwendet. In einem
klinischen Studienregister werden, wie der Name schon sagt, klinische Studien registriert. Wéh-
rend es sehr klare Definitionen fiir die klinische Priifung gibt (Studie zum Nachweis der Wirk-
samkeit von Arzneimitteln) (BfArM, 2023b), wird der Begriff der klinischen Studie hiufig
etwas weiter gefasst. Will man ihn sehr weit fassen, kann man die Beschreibung aus der De-
klaration von Helsinki zu Grunde legen. Diese umfasst alle medizinische Forschung am Men-
schen, einschlieBlich der Forschung an identifizierbaren menschlichen Materialien und Daten

(World Medical Association, 2013).

Die verantwortliche Person oder Institution, die eine Studie initiiert wird als Sponsor be-
zeichnet. Eine genaue Beschreibung findet sich in den Vorgaben der GCP (Good Clinical Prac-
tice-)Guidelines, die im Dezember 2016 unter EMA/CHMP/ICH/135/1995 fiir die EU
iibernommen wurden (EMA, 2018). Weitere Angaben finden sich dazu auch in der nationalen

Gesetzgebung:

e Fiir Arzneimittelstudien in Deutschland im sechsten Abschnitt des Arzneimittel-
gesetzes ,,Schutz des Menschen bei der klinischen Priifung® (§§ 40-42¢c AMG).

¢ Fiir Studien mit Medizinprodukten in Kapitel 4 , Klinische Priifungen, Leistungs-
studien und sonstige klinische Priifungen* aus dem Medizinprodukterecht-Durch-
fiihrungsgesetz (§§ 24-70 MPDG).

¢ Fiir Non-AMG/NonMPDG-Studien (Studien, die weder Arzneimittel noch Medi-
zinprodukte untersuchen) gibt es kein entsprechendes Gesetz, daher ist analog zu
den anderen Studien die Person oder Institution zustindig, die die Studie initiiert hat

und die entsprechende Verantwortung fiir die Durchfiihrung der Studie iibernimmt.

In Deutschland gibt es kein Gesetz, das die Registrierung aller Studien in einem Studien-
register vorschreibt. Ein Teil der Studien, die sogenannten Zulassungsstudien, werden auto-
matisch im Rahmen des nationalen oder internationalen Zulassungsverfahrens in einem
europdischen Register registriert. Bis Anfang 2023 war dies das EU Clinical Trials Register
(EU Clinical Trials Register, 2023), seit dem 31.01.2023 ist das Clinical Trials Information
System (CTIS) fiir alle klinischen Priifungen in der Européischen Union (EU) und im Europa-
ischen Wirtschaftsraum (EWR), verpflichtend, die die Sicherheit oder Wirksamkeit eines Arz-
neimittels untersuchen (Clinical Trials in the European Union - EMA, 2023).

Da es viele Studien gibt, die nicht unter die die EU-Verordnung 536/2014 (Clinical Trials
Regulation — CTR) fallen, entwickelt sich eine ,,2-Klassen-Transparenz* (Strech, 2023). Fiir



diese Studien, vor allem viele wissenschaftsinitiierte Studien, fehlen gesetzliche Grundlagen.
Dies fiihrt bei vielen Wissenschaftlern zu Verunsicherungen, ob sie ihre Studie registrieren
miissen. Die Pflicht ergibt sich aber aus verschiedenen Richtlinien und Empfehlungen. Zum
einen werden in der Deklaration von Helsinki die ethischen Grundsitze fiir die medizinische
Forschung am Menschen beschrieben, auf die sich der Weltdrztebund versténdigt hat. In Para-
graph 36 steht der Grundsatz: ,,Jedes Forschungsvorhaben, an dem Versuchspersonen beteiligt
sind, ist vor der Rekrutierung der ersten Versuchsperson in einer 6ffentlich zugianglichen Da-

tenbank zu registrieren.” (Weltirztebund (WMA), 2013, S. 9).

Mehr Gewicht erhélt diese Richtlinie fiir Studien in Deutschland dadurch, dass sie
Grundlage der meisten drztlichen Berufsordnungen ist. Der Grundsatz § 15 Absatz 3 der
(Muster-) Berufsordnung fiir die in Deutschland titigen Arztinnen und Arzte ,,Arztinnen und
Arzte beachten bei der Forschung am Menschen nach § 15 Absatz 1 die in der Deklaration von
Helsinki des Weltdrztebundes in der Fassung der 64. Generalversammlung 2013 in Fortaleza
niedergelegten ethischen Grundsitze fiir die medizinische Forschung am Menschen.*
(Bundesdrztekammer, 2021) findet sich hédufig wortgetreu in den meisten drztlichen
Berufsordnungen wieder. Auch in Berufsordnungen weiterer Gesundheitsberufe wird direkt
oder indirekt auf die Grundsitze der Deklaration von Helsinki verwiesen. Beispielhaft sei hier
fiir einen direkten Verweis die Berufsordnung der Psychotherapeutenkammer Nordrhein-
Westfalen §28 Abschnitt 1 (Psychotherapeutenkammer Nordrhein-Westfalen, 2008) und fiir
einen indirekten Verweis die Berufsordnung fiir Physiotherapeuten § 7 (Deutscher Verband fiir
Physiotherapie (ZVK) E.V., 2019, S. 6) genannt. Da die iiberwiegende Zahl der Studien von
mindestens einer Person eines Gesundheitsberufs betreut wird, versto3t diese Person gegen ihre

Berufsordnung, wenn sie die Studie nicht vor Beginn registriert.

Ein zusétzlicher Grund, Studien vor Beginn zu registrieren, ergibt sich auch aus einem wei-
teren Abschnitt der Deklaration von Helsinki. Dort heillt es in §36: ,,Forscher, Verfasser,
Sponsoren, Herausgeber und Verleger haben im Hinblick auf die Veroffentlichung und Ver-
breitung der Forschungsergebnisse ethische Verpflichtungen. Forscher sind verpflichtet, die
Ergebnisse ihrer Forschung am Menschen 6ffentlich verfiigbar zu machen und sind im Hinblick
auf die Vollstidndigkeit und Richtigkeit ihrer Berichte rechenschaftspflichtig. Alle Beteiligten
sollen anerkannten Leitlinien fiir ethische Berichterstattung (,,ethical reporting*) folgen. Nega-
tive und nicht schliissige Ergebnisse miissen ebenso wie positive verdffentlicht oder in anderer
Form offentlich verfiigbar gemacht werden. [...] Berichte iiber Forschung, die nicht mit den
Grundsidtzen dieser Deklaration iibereinstimmt, sollten nicht zur Verdffentlichung angenom-

men werden.” (Weltdrztebund (WMA), 2013). Der letzte Satz ist kongruent mit der Aussage
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des ICMJE (International Committee of Medical Journal Editors), dem alle wichtigen medizi-
nischen Fachzeitschriften angehoren, dass sie nur Ergebnisse von Studien veroffentlichen,
die vor dem Einschluss des ersten Teilnehmers in einem WHO-Primérregister registriert
wurden (ICMJE, 2023). Da die Wissenschaftler auf die Veroffentlichung ihrer Artikel in den
renommierten Zeitschriften angewiesen sind, Stichwort ,,publish or perish®, ist die Studienre-

gistrierung eine wichtige Voraussetzung.

Auch grof3e deutsche Forderprogramme, wie die des Bundesministeriums fiir Bildung und
Forschung (BMBF, 2022) oder der Deutschen Forschungsgesellschaft (DFG, 2022, S. 10) ha-
ben die Registrierung in einem WHO-Primiirregister als Fordervoraussetzung in ihren
Richtlinien verankert. Damit soll sichergestellt werden, dass mit 6ffentlichen Mitteln Projekte
gefordert werden, die den Empfehlungen der WHO entsprechen. Dass die Einhaltung dieser
Richtlinien in den durch BMBF und DFG geforderten Projekten nicht ausreichend iiberwacht

wird, wurde unliingst von Forschenden bemingelt (Arzteblatt, 2023).

WHO-Primiérregister sind Studienregister, die die Anforderungen der international verein-
barten WHO-Standards (WHO, 2018) erfiillen und den Prozess zur Anerkennung als Primérre-
gister durchlaufen haben (WHO, 2023b). Der Prozess wird von der International Clinical Trials
Registry Platform (ICTRP) durchgefiihrt. Im ICTRP-Suchportal https://trialsearch.who.int lau-

fen die Studieneintrige aller Primér-Register zusammen und kénnen dort tiber eine Oberfldche

recherchiert werden. Derzeit gibt es weltweit 17 anerkannte Primérregister (WHO, 2023a).

Wihrend alle Primirregister bestimmte Studien aufnehmen miissen (,,The registry will ac-
cept prospective registration of interventional clinical trials submitted by Responsible Regist-
rants*), um als Primédrregister anerkannt zu werden, steht es ihnen frei, dariiber hinaus weitere
Studien, z.B. retrospektive (d.h. nach Einschluss des ersten Studienteilnehmers) oder nicht-in-
terventionelle Studien zu akzeptieren (WHO, 2018, S. 6). Dies fiihrt zu einer gewissen Hetero-
genitit in Umfang und der Art der registrierten Studien. Allen Studieneintrdgen in allen WHO-
Primérregistern gemein sind jedoch die im WHO-Data-Set festgelegten Informationen (WHO,
2023d). Aktuell umfasst das WHO-Data-Set 24 Items:

ID (Identifizierungsnummer im Primérregister)
Registrierungsdatum
Sekundire IDs (z.B. Forderkennzeichen)

Finanzierungsquelle

A e

Primérer Sponsor


https://trialsearch.who.int/

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.
21.
22.
23.
24.

Sekundire Sponsoren (gibt es nicht fiir Studien, die in Deutschland durchgefiihrt
werden)

Kontaktperson fiir allgemeine Anfragen

Kontaktperson fiir wissenschaftliche Anfragen

Allgemeinversténdlicher Titel

Wissenschaftlicher Titel

Rekrutierungslander

Untersuchte Krankheit oder Gesundheitsproblem

Studienarme (Interventionen)

Ein- und Ausschlusskriterien

Studienart (z.B. interventionell/nicht-interventionell)

Einschluss des ersten Studienteilnehmers

Teilnehmerzahl (geplant/tatsachlich)

Status der Rekrutierung

Primire Endpunkte (Ereignisse, Variablen oder Erfahrungen, die gemessen werden
sollen)

Sekundére Endpunkte

Angaben zum Beschluss der Ethikkommission

Datum des Studienabschlusses

Zusammenfassung der Ergebnisse

IPD-Statement (Angabe, ob individuelle Teilnehmer Daten, anderen Forschern zur

Verfiigung gestellt werden)

Das von der WHO anerkannte Primérregister fiir Deutschland ist das Deutsche Register kli-

nischer Studien — DRKS.

2.3. Das DRKS
Im Rahmen der Jahrestagung des Arbeitskreises Medizinischer Ethikkommissionen in

Deutschland hielt Prof. Dr. Victor am 22.11.2003 einen Vortrag, {iber die aus Sicht der Medi-

zinischen Ethikkommissionen notwendige Registrierung von Studien in einem Studienregister.

Dieser Vortrag erschien im Folgejahr in revidierter Version im Arzteblatt (Victor, 2004). Victor

beleuchtet darin die Frage, ob ein Studienregister fiir die Arbeit der Ethikkommissionen not-

wendig ist. Dabei ging er auf die vier Fragen ein, die im Rahmen der Priifung eines Ethikan-

trages fiir eine klinische Studie durch die Ethikkommission zu bewerten sind:

a)

,Ist die untersuchte Frage wichtig fiir die Weiterentwicklung der Medizin?



b) Ist das Nutzen-Risiko-Verhiltnis fiir den einzelnen Patienten vertretbar?

¢) Wird die Autonomie der Patienten gewahrt?

d) Entsprechen Studienkonzept und -durchfiihrung dem Stand der Wissenschaft?*“(Vic-
tor, 2004)

Fiir alle Fragestellungen stellte er den Nutzen eines Studienregisters fest und fiihrte auch
noch einmal die weiteren Stakeholder ,,Klinische Forscher, Herausgeber wissenschaftlicher
Zeitschriften, Forschungsforderer, Patienteninitiativen““(Victor, 2004) und deren Forderungen
nach der Einrichtung eines Studienregisters zusammen, ebenso wie die bereits ausgesprochenen
Empfehlungen oder Pflicht zur Studienregistrierung in einem &ffentlich zugénglichen Register,
z.B. durch den Gesundheitsforschungsrat, die European Science Foundation und die Forder-
programme des BMBF und der DFG. AbschlieBend empfahl er auf bestehende Aktivitdten wie
dem Freiburger Register des Zentrums fiir Klinische Studien und dem Cochrane Zentrum auf-

zubauen (Victor, 2004).

Im Folgejahr erschien ebenfalls im Arzteblatt ein ,,Plidoyer fiir die Einrichtung eines 6f-
fentlichen Registers® unterzeichnet von Mitgliedern u.a. des Deutschen Netzwerks Evidenz-
basierte Medizin (DNEbM e.V.), dem Deutschen Cochrane Zentrum und der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF), die
sich fiir die ,,Einrichtung eines frei zugdnglichen Registers klinischer Studien fiir Deutschland,
in dem alle Studienregistrierungsaktivititen in Deutschland gebiindelt werden miissen* aus-

sprachen (Antes et al., 2005).

Aus der BMBF-Fordermainahme ,Koordinierungszentren Klinische Studien*
(BMBEF, 2023) wurde 2006 die Einrichtung eines deutschen Studienregisters ausgeschrieben.
Nachdem das Uniklinikum Freiburg 2007 den Zuschlag fiir Entwicklung und Betrieb des Deut-
schen Registers Klinischer Studien erhalten hatte, konnte mit dem Aufbau begonnen werden
(Antes, 2012). Dies geschah in enger Zusammenarbeit mit dem bereits bestehenden Freiburger
Register und dem ebenfalls in Freiburg ansédssigen Cochrane Zentrum Deutschland, die beide
von Prof. Dr. Gerd Antes mit aufgebaut wurden. Im August 2008 ging das DRKS mit dem
ersten System online. Bereits im Oktober 2008 erhielt das DRKS den offiziellen Status als
WHO-Primirregisters. In der Aufbauphase gab es einige Kooperationen z.B. mit der Deutschen
Krebsgesellschaft und dem Verband der Urologen. Da zunichst der Anspruch bestand, die
komplette Studienlandschaft in Deutschland im Register abzubilden, wurden Datensétze zu
Studien in Deutschland aus dem amerikanischen Register clinicialtrials.gov tibernommen und

iibersetzt. Dieses Vorgehen wurde in spéteren Jahren eingestellt und die Datensdtze aus dem



DRKS entfernt, da Doppelregistrierungen nur in begriindeten Ausnahmefillen erfolgen sollten
(WHO, 2023c). Eine direkte Einbindung in die Prozesse der Ethikkommissionen in Deutsch-

land konnte nicht umgesetzt werden.

Auch ohne die Ubernahme von Daten aus anderen Registern, wuchs die Anzahl der Regist-

rierungen in den folgenden Jahren kontinuierlich an und umfasst derzeit {iber 15000 Eintrage.

Abbildung 2: Entwicklung der im DRKS registrierten Studieneintrdge von 2008 bis 2022
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Quelle: (DRKS, 2023c)

Nach 10 Jahren als BMBF-gefordertes Projekt, wurde das DRKS im Juli 2017 verstetigt und
dazu der Betrieb an das DIMDI (Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation) iiberfiihrt (Arzteblatt, 2017). Im Juli 2019 wurde in der Fachpresse eine geplante Fu-
sion des DIMDI und des BfArM bekanntgegeben (Arzteblatt, 2019). Im Mai 2020 wurde das
DIMDI in das BfArM eingegliedert (BfArM, 2023a). Im November 2022 wurde die bis dahin
genutzte Software zur Erfassung und Recherche von Studien von einer neuen Software abgeldst
und der Umzug aller Inhalte von der www.drks.de Domain auf Unterseiten des BfArM-We-

bauftritts vollzogen.

Im Laufe der Zeit haben sich mehrere Alleinstellungsmerkmale fiir das DRKS herauskris-

tallisiert.
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Abbildung 3: Anteil der Léinder, in denen die im DRKS registrierten Studien durchgefiihrt werden in %.
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m Deutschland (weitere Lander méglich)
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nicht deutschsprachige Lander

Quelle: Eigene Darstellung

Erwartungsgemdl stammt ein Grofteil der Studien aus dem DACH-Raum. Wobei 94%
der Studien in Deutschland durchgefiihrt werden. Darunter fallen auch Studien, die neben ei-
nem oder mehreren Studienzentren in Deutschland zusétzlich in Studienzentren in anderen Lan-
dern durchgefiihrt werden. Weitere 4% der Studien kommen aus Osterreich und der Schweiz.
Nur 2% werden im nicht-deutschsprachigen Ausland durchgefiihrt. Dabei handelt es sich zum
Teil um Studien, die von deutschen Forschern im Ausland durchgefiihrt werden, aber auch um
Studien aus Landern, die kein eigenes Studienregister fithren. Der Anteil dieser Studien wird
voraussichtlich weiter abnehmen, da seit 2022 ein Ethikvotum aus der EU eine Voraussetzung

fiir eine Registrierung im DRKS ist.
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Abbildung 4: Verhdltnis von interventionellen zu nicht-interventionellen Studien im DRKS.
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Quelle: (DRKS, 2023c)

Aktuell werden bis zu 50% nicht-interventionelle Studien im DRKS registriert. Wahrend
in interventionellen Studien die Teilnehmer einer gesundheitsbezogenen Intervention (Medika-
ment, Operationsverfahren, Medizinprodukt, Therapie etc.) zugeordnet werden, werden bei
nicht-interventionellen Studien z.B. Behandlungsergebnisse systematisch untersucht oder neu-
artige Daten zur Beantwortung von Fragestellungen erhoben. Auch epidemiologische Studien,
die den Zusammenhang zwischen der Exposition gegeniiber einem Risikofaktor untersuchen,
fallen in diese Kategorie. Mit 50% liegt der Anteil nicht-interventioneller Studien im DRKS
deutlich iiber dem Anteil in englischsprachigen Register wie dem US-amerikanischen Register
clinicaltrials.gov mit 29%, dem ANCZTR (Australian New Zealand Clinical Trials Registry)
oder dem britischen Register ISRCTN (stand ehemals fiir International Standard Randomised
Controlled Trial Number) mit jeweils 13%.
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Abbildung 5: Verhdltnis von wissenschaftsinitiierten Studien (IIT) zu Non-IIT im DRKS.
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Quelle: (DRKS, 2023c)

Ein Alleinstellungsmerkmal des DRKS ist, dass fast 90% der Studien sogenannten Investi-
gator Initiated Trials (IIT) sind. Dies sind Studien, bei denen die Initiative zur Durchfiihrung

der Studie von einem Wissenschaftler ausgeht.

Anders als beispielsweise eine Zulassungsstudie, die fiir die Zulassung eines Arzneimittels
gesetzlich vorgeschrieben und mit einer direkten Gewinnerzielungsabsicht des pharmazeuti-
schen Unternehmen verbunden ist, dienen IIT-Studien in erster Linie dem wissenschaftlichen
Erkenntnisgewinn (Suvarna, 2012). Wihrend Zulassungsstudien unter behordlicher Aufsicht
nach sehr engen Vorgaben hinsichtlich Teilnehmerzahl (je nach Studienphase) und Design
(Goldstandard: RCTs randomized controlled trials) durchgefiihrt werden miissen, sind bei wis-
senschaftsinitiierten Studien sehr unterschiedliche Studien moglich. Da das DRKS alle Studien
am Menschen akzeptiert, die mit dem Ziel durchgefiihrt werden, eine gesundheitsrelevante Fra-
gestellung zu beantworten und dafiir ein Ethikvotum bendtigen, enthilt es Studien jeglicher
Couleur. Von Auswirkungen von Wetter und Tageszeit auf den Besuch einer Notaufnahme
(Risse, 2020) oder von COVID-19 auf Schwangerschaft und Wochenbett (Pecks, 2023) iiber
Vergleiche von Arzneimittel zu Operation z.B. Antibiose vers. Appendektomie
(Ronellenfitsch, 2021) bis zu Validierung von Diagnoseinstrumenten, epidemiologischer
Grundlagenforschung, dem Vergleich verschiedener Behandlungsansitze in der Praxis und vie-

lem mehr.
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Diese wissenschaftsinitiierten Studien decken wichtige Bereiche der medizinischen For-
schung ab und gehen laut Nury oft {iber den Rahmen von industriegesponserten Studien hinaus
(Nury et al., 2020, S. 1). Im Rahmen der IMPACT-Studie fanden Wissenschaftler heraus, dass
offentlich finanzierte wissenschaftsinitiierte Studien hiufiger in systematische Ubersichtsarbei-
ten und Leitlinien aufgenommen wurden als kommerziell finanzierte Studien (Bliimle et al.,

2021, S. 18).

Wihrend die Deklaration von Helsinki und das ICMJE die prospektive Studienregistrie-
rung, d.h. die Registrierung vor Einschluss des ersten Teilnehmers, fordern, akzeptiert das
DRKS zusitzlich die retrospektive Registrierung. Diese kann zu jedem Zeitpunkt der Studie
aber auch noch Jahre nach Abschluss der Studie erfolgen. Die retrospektive Registrierung

leistet ebenfalls noch einen wichtigen Beitrag zur Transparenz.

Abbildung 6: Entwicklung der Art der Registrierung (prospektiv/retrospektiv) im DRKS
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Quelle: (DRKS, 2023c)

Der Anteil der prospektiv registrierten Studien nimmt stetig zu, jedoch werden im DRKS

immer noch gut 40% der Studien retrospektiv registriert.

Im Jahr 2020 wurden erstmalig mehr Studien mit Rekrutierungsort in Deutschland im DRKS
registriert als im clinicaltrials.gov, in dem bis dahin die meisten Studien aus Deutschland regis-

triert wurden.
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Abbildung 7: Entwicklung der Studienregistrierungen mit Rekrutierungsstandort Deutschland - Vergleich DRKS und
clinicaltrials.gov
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Quelle: Eigene Darstellung

Bevor eine Studie in einem klinischen Studienregister aufgenommen wird, bendtigt sie in
der Regel eine Bewertung durch eine Ethikkommission. Da der Prozess der Bewertung durch
eine medizinische Ethikkommission in Deutschland nicht 6ffentlich ist, wird durch die Regist-
rierung in einem Studienregister auch die Arbeit der Ethikkommissionen ein Stiick weit sicht-
bar. Eine Ubersicht, wie viele dieser von deutschen Ethik-Kommissionen positiv beschiedenen
Studien im DRKS oder einem anderen Register registriert wurden, liegt nicht vor.

2.4. Studienregistrierung aus ethischer, verhaltensokonomischer und psy-
chologischer Sicht

,» The registration of all interventional trials is a scientific, ethical and moral responsibility*
(World Health Organization, 2018) heif3it es im Untertitel der ,,International Standards for Clin-

ical Trial Registries*.

Zunichst soll die Aussage, dass die Registrierung klinischer Studien eine ethische Verpflich-

tung darstellt, anhand verschiedener ethischer Grundpositionen nachvollzogen werden.

Die Tugendethik legt Wert auf die Entwicklung tugendhafter Charaktereigenschaften und
betont das Streben nach dem laut Aristoteles hochsten Gut, der Gliickseligkeit (Holzmann,
2019, S. 35f.). Die Studienregistrierung kann als Ausdruck verschiedener Tugenden gesehen
werden. Durch die Registrierung ihrer Studien demonstrieren Forschende die Tugend der Ehr-
lichkeit, indem sie ihre Forschungsabsichten fiir andere transparent machen. Durch die Regist-
rierung verdeutlichen die Forschenden auch die Tugend der Verantwortung. Mit der

Studienregistrierung teilen die Forscher der Offentlichkeit mit, dass sie die verantwortliche
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Person fiir die geplante Forschung sind. Durch ihre namentliche Nennung im Studieneintrag
iibernehmen sie gegeniiber der Offentlichkeit die Verantwortung fiir die geplante Forschung.
Sie zeigen damit nicht nur, dass sie bereit sind, die Verantwortung fiir die Folgen ihrer For-
schung fiir die Gesellschaft anzuerkennen, sondern auch, dass sie ihre Verantwortung gegen-
iiber den Studienteilnehmern wahrnehmen. Studienteilnehmer stellen ihre Zeit, ihre korperliche
Unversehrtheit und zum Teil ihr Leben in den Dienst der Wissenschaft. Im Gegenzug miissen
sie sich darauf verlassen konnen, dass der Forscher alles in seiner Macht Stehende tut, damit
die Forschung ihr volles Potenzial entfalten kann und der Allgemeinheit zugute kommt. Dazu
gehort die Verdffentlichung aller wichtigen Informationen, beginnend mit den Daten, die im
Rahmen der Studienregistrierung verdffentlicht werden. Damit beweisen die Forschenden eine

weitere Tugend: Vertrauenswiirdigkeit.

Im Folgenden betrachten wir die Studienregistrierung aus Sicht der Pflichtenethik. Nach
Kant sollen hier moralische Pflichten und Verantwortlichkeiten eingehalten werden (Holz-
mann, 2019, S. 411f.). Kants kategorischer Imperativ fordert, dass nur nach einer Maxime ge-
handelt werden soll, von der man wollen kann, dass sie ein allgemeines Gesetz wird (Holzmann,
2019, S. 44). Man kann wollen, dass Forschende die Pflicht haben, bei ihrer Arbeit die Interes-
sen der Studienteilnehmer, der Forderer und der Gesellschaft durchzufiihren. Weiter kann man
wollen, dass Forschende die Pflicht haben, alles zu tun, um die Transparenz und Integritét ihrer
Forschung zu gewihrleisten. Da die Studienregistrierung zur Transparenz beitridgt, kann auch

sie als moralische Pflicht angesehen werden.

Fiir die Argumentation aus Sicht des Utilitarismus konnen seine vier Grundprinzipien der

Bewertung herangezogen werden (Holzmann, 2019, S. 48f.).

1. Konsequenzprinzip: Bewertung anhand der Folgen: Die Folgen einer Studienregist-
rierung sind Transparenz iiber die geplante Forschung. (Als negative Konsequenz
wird gelegentlich der mdgliche Diebstahl einer innovativen Idee fiir eine Studie an-
gefiihrt. Wenn alle Studien registriert wiirden, wire anhand des Registrierungsda-
tums aber nachweisbar, wer die Idee zuerst hatte.)

2. Utilitétsprinzip: Bewertung anhand des Nutzens: Die Registrierung einer Studie er-
hoht im Vergleich zur Nicht-Registrierung den Nutzen. (Wird zugénglicher, suchbar
etc.)

3. Hedonismusprinzip: Bewertung anhand des personlichen Wohlergehens: Der For-
schende vermeidet fiir sich selbst Leid, wenn er nicht aufgrund einer fehlenden Stu-

dienregistrierung von einem Journal abgelehnt wird.
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4. Allgemeinheitsprinzip: Bewertung anhand des Nutzens fiir die Allgemeinheit: Eine
Studienregistrierung niitzt der gesamten Gesellschaft, da sie dazu beitragt den groft-

moglichen Nutzen aus der Forschung zu ziehen.

Laut Vertragsethik ist das ethisch, worauf Menschen sich in Vertrdgen und Vereinbarungen
einigen (Holzmann, 2019, S. 54ff.). Forschende gehen mit den Teilnehmern, Férderern aber
auch der Gesellschaft die Vereinbarung ein, ihre Forschung nach ethischen Standards durchzu-
fiihren und die Ergebnisse zuginglich zu machen. Die Studienregistrierung kann als Teil dieser

Vereinbarung gesehen werden.

Ethisch richtig ist im Sinne der Diskursethik, worauf sich Menschen im Rahmen eines Dis-
kurses geeinigt haben (Holzmann, 2019, S. 61). Die Deklaration von Helsinki kann als Ergebnis

eines solchen Diskurses gesehen werden.

Der Aussage, dass die Registrierung von Studien eine ethische Verpflichtung darstellt, kann

somit aus Sicht der betrachteten ethischen Positionen zugestimmt werden.

Aus verhaltensokonomischer Sicht kann die Registrierung einer Studie in einem Studienre-
gister als Commitment Device (Bieselt, 2021) fungieren. Als Commitment Device definieren
Dubner und Levitt ,,a means with which to lock yourself into a course of action that you might
not otherwise choose but that produces a desired result (Dubner & Levitt, 2007). Bereits 1955
analysierte Strotz das auf den ersten Blick irrationale Verhalten von Menschen, ihr zukiinftiges
wirtschaftliches Verhalten absichtlich zu reglementieren, selbst wenn dies mit Kosten verbun-
den ist (Strotz, 1955). Thaler und Shefrin erkldaren dieses Verhalten mit dem Modell der inter-
temporalen Wahl bzw. dem Planner-Doer-Modell (Thaler & Shefrin, 1981). Das Modell der
intertemporalen Wahl berticksichtigt, dass sich die Priferenzen im Laufe der Zeit d&ndern kon-
nen. Ubertragen auf die Studienregistrierung hat der Forscher (Planner) zunichst die besten
Absichten seine Forschung ethisch korrekt und transparent durchzufiihren und alle seine Er-
gebnisse der Offentlichkeit zuginglich zu machen. Wenn die Forschung am Ende jedoch nicht
die gewiinschten Ergebnisse liefert, konnte der Forscher (Doer) versucht sein, die Ergebnisse
in der Schublade verschwinden zu lassen (File-Drawer-Problem). Um sich selbst vor dieser
Moglichkeit zu schiitzen, kann der Forscher als Planner dem spiteren Ich als Doer diesen Weg
versperren, indem er sein Forschungsvorhaben in einem Studienregister registriert. Da einmal
registrierte Eintrdge nicht mehr geldscht werden konnen, iibernimmt er damit die Verantwor-

tung fiir das Forschungsvorhaben und macht sich damit rechenschaftspflichtig.

Fiir die Allgemeinheit ist es erstrebenswert, dass die gesamte medizinische Forschung trans-

parent zugénglich gemacht wird. Fiir den einzelnen Forscher gibt es, neben dem Aufwand,
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teilweise weitere Griinde (z.B. unerwiinschtes Studienergebnis), die dagegensprechen kdnnen.
Das Dilemma, welches entsteht, wenn individuell rationale Verhalten dem kollektiven Nutzen
schadet (Gogoll & Wenke, 2017, S. 19), wird als Tragic of the Commons (Hardin, 1968) oder
Kollektivgutproblem bezeichnet (Fetchenhauer, 2018, S. 430f.). Als erster Schritt fiir mehr
Transparenz kann ein Studieneintrag dienen. Dem Kollektivgutproblem wird hier mit Selbst-
verpflichtungen entgegengewirkt, indem die Fachjournale Publikationen ohne Studienregistrie-
rung ablehnen und theoretisch bei VerstoBBen gegen die Berufsordnung eine Klage vor dem

Berufsgericht angestrebt werden kann. (Gogoll & Wenke, 2017, S. 21).

Auch aus psychologischer Sicht sind verschiedene Aspekte der Studienregistrierung interes-
sant. So kann die Studienregistrierung auf unterschiedliche Weise attribuiert werden. Eine in-
ternale Attribution wire z.B. eine Attribution auf die Person des Forschers selbst. In diesem
Fall wiirde ein Forscher seine Studie registrieren, weil es das moralisch Richtige ist und der
Forscher ein guter Mensch ist. Eine externale Attribution schreibt die Studienregistrierung z.B.
duBeren Umstdnden zu, wie der Tatsache, dass der Sponsor oder die Ethikkommission die Re-
gistrierung verlangt hat oder dass der Forscher die Anforderungen der ICMIJE fiir eine spétere
Publikation kennt. Positive Dinge werden eher internal attribuiert, negative Dinge eher external
(Fetchenhauer, 2018, S. 430). Demnach wiirde ein Forscher eine prospektive Registrierung eher
seinem Engagement zuschreiben, wihrend eine retrospektive oder fehlende Registrierung ex-
tern attribuiert wiirde (Verhinderung einer rechtzeitigen Registrierung durch situative Einfliisse
z.B. mangelnde Zuarbeit). Ein wichtiger psychologischer Aspekt ist das Vertrauen in medizi-
nische Forschung. Sowohl das Vertrauen der Studienteilnehmer in die Forscher als auch das
Vertrauen der Gesellschaft und anderer Forscher in die Forschungsergebnisse. Untersuchungen
zeigen, dass ein Grofteil der Menschen vertrauenswiirdig ist, die Vertrauenswiirdigkeit jedoch
von den meisten Menschen unterschétzt wird (Fetchenhauer, 2018, S. 435). Eine Studienregist-
rierung ist eine Moglichkeit des Forschers seine Vertrauenswiirdigkeit zu signalisieren (Hen-

man-Sturm & Enste, 2017, S. 94).

3. Nudging (durch den Staat)

Menschen miissen jeden Tag eine Vielzahl von Entscheidungen treffen. Die Platzierung von
Mineralwasser direkt an der Kantinenkasse kann das Ergebnis einer zufilligen Entscheidung
sein, aber auch ein bewusster Nudge des Personals, mehr Wasser zu trinken (Winkler et al.,
2016). Kahnemann und Tversky haben beschrieben, dass sich Menschen bei ihren Entschei-
dungen oft nicht rational verhalten, sondern dass Entscheidungen durch systematische Verzer-

rungen (Biases) und Heuristiken beeinflusst werden (Tversky & Kahneman, 1974). Sie fanden
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sogar eine systematische Umkehrung der Priferenzen, je nachdem, wie eine Entscheidung pré-
sentiert wurde (Tversky & Kahneman, 1981). In vielen Bereichen sind Menschen téglich in der
Position den Rahmen fiir Entscheidungen zu gestalten: von der Auswahl von Default-Einstel-
lungen, iiber die Platzierung und Gestaltung eines Buttons in einer App bis hin zur Formulie-
rung eines Angebots. In ithrem Buch ,,Nudge* pliddieren die Autoren dafiir, Entscheidungen
bewusst so zu treffen, dass Gesundheit, Wohlstand und Gliick verbessert werden. Sie nennen
diese Methode Nudging (Thaler & Sunstein, 2009). Als Nudge definieren sie jeden Aspekt der
Entscheidungsarchitektur, der das Verhalten von Menschen in vorhersehbarer Weise verdndert,
ohne ihnen Optionen zu verbieten oder ihre wirtschaftlichen Anreize wesentlich zu verdndern
(Thaler & Sunstein, 2009, S. 6). Die Autoren beschreiben eine Reihe von Mallnahmen, die sie
in Studien untersucht und als wirksame Nudges bewertet haben. Seit dem Erscheinen von
,»Nudge* wurden unzdhlige Studien zu den Einsatzmoglichkeiten von Nudging durchgefiihrt
und auch die ersten Regierungsmitarbeiter offiziell mit der Erforschung und Umsetzung beauf-

tragt.

Thaler und Sunstein gaben einige Beispiele, wie Nudges kosteneffizient im Rahmen staatli-
cher Maflnahmen eingesetzt werden konnen z.B. Opt-Out als Standard in der Organspende oder
automatische Steuererkldarungen (Thaler & Sunstein, 2009). Im Jahr 2014 fasste Cass Sunstein
die seiner Meinung nach zehn wichtigsten Nudging-Techniken fiir Regierungen in einem kur-

zen Leitfaden zusammen (Sunstein, 2014):

1. Default-Einstellungen — Defaults sind mdglicherweise die wirksamsten Nudges.
Wenn z.B. die Default-Einstellung eines Landes ist, dass alle Biirger Organspender
sind, bleiben die meisten Menschen Organspender und nur wenige Menschen ent-
scheiden sich dagegen (opt-out statt opt-in).

2. Vereinfachungen z.B. Vereinfachung oder sogar Eliminierung von Antragsverfah-
ren, um die Nutzung von Forderprogrammen zu erh6hen

3. Soziale Normen betonen, z.B. ein Verweis auf ein Verhalten, das von der Mehrheit
der betroffenen Gruppe bereits gezeigt oder als wiinschenswert angesehen wird.

4. Erhohung von Komfort und Bequemlichkeit, z.B. Zeitpunkt/Ort so gestalten, dass
kein Zusatzaufwand entsteht (Beispiel: Abfrage der Organspendenbereitschaft wéh-
rend Personalausweisbeantragung alle 10 Jahre)

5. Offenlegung z.B. durch Label, Aufdrucke etc. Eigenschaften (Energieeffizienzklas-
sen, Nahrwertgehalt, CO2-Bilanz) von Produkten vergleichbar machen, damit diese

bei der Wahl ohne zusitzlichen Aufwand beriicksichtigt werden konnen.
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6. Warnhinweise z.B. durch Aufdruck auf das Produkt oder durch eine Popup-Mel-
dung, die erst bestdtigt werden muss.

7. Selbstbindungsstrategien z.B. Studienregistrierung in einem 6ffentlich zugangli-
chen Register.

8. Erinnerungen z.B. durch regelmiBige E-Mails/Briefe (z.B. jdhrliche Zusendung der
Renteninformation, kann den Biirger nudgen, eine ggf. bestehende Rentenliicke zu
schlieBen).

9. Aufforderung zur Formulierung von Umsetzungsabsichten. Durch die Konkreti-
sierung die Wahrscheinlichkeit der tatsdchlichen Umsetzung erhéhen (Beispiel: Be-
schreibung geplanter Maflnahmen im Gleichstellungsplan (BMFSFJ, 2020)).

10. Informationen iiber Art und Folgen fritherer Entscheidungen bereitstellen, z.B.
Darstellung des Stromverbrauchs im Zeitverlauf und ggf. im Vergleich zum Durch-
schnitt oder Informationen {iber die Hohe der tatséchlichen Einkommensteuerzah-
lungen im Zeitverlauf, aufgeschliisselt nach den einzelnen Ausgabenbereichen des

Bundes und ggf. im Vergleich zu anderen Biirgern der gleichen Einkommensgruppe.

3.1. Verbreitung von staatlichem Nudging

GrofBbritannien war im Jahr 2010 das erste Land, das eine Abteilung einrichtete, mit dem
Auftrag die Regierungsarbeit mit Erkenntnissen verhaltens- und sozialwissenschaftlicher For-
schung zu verbessern (Halpern et al., 2019). Das Behavioural Insights Team (BIT) entwi-
ckelte das EAST Framework, welches fiir Easy, Attractive, Social und Timely steht (Halpern
et al., 2019, S. 60). Die in diesem Framework konzipierten Nudges sollen demnach folgende

Anforderungen erfiillen (Halpern et al., 2019, S. 149):

e Sie sollen es den Menschen moglichst einfach machen, das Richtige zu tun.

e Sie sollen attraktiv/ansprechend gestaltet werden, damit die Menschen sie wahr-
und annehmen.

e Sie sollen soziale Normen reflektieren, da Menschen durch diese stark beeinflusst
werden.

e Sie sollen zeitlich optimal platziert werden.

In seiner Tatigkeit, legt das BIT groen Wert auf einen evidenzbasierten Ansatz. Wie David
Halpern in seinem Buch ,,Inside the Nudge-Unit* erklért, hinterfragten sie, warum es vielen
MaBnahmen aus den Bereichen Bildung, Strafjustiz, sozialer Wohlfahrt und vielen mehr an
wissenschaftlicher Evidenz mangelt (Halpern et al., 2019, S. 272ff.). Um die Regierungsab-

teilungen von ihrer Arbeit zu iiberzeugen, setzten sie daher von Anfang an auf (kleine)
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randomisierte kontrollierte Studien (RCTs). Ein Ansatz, der in der medizinischen Forschung
seit langem als Goldstandard gilt, aber 2010 in vielen Bereichen noch wenig Einsatz fand. Bis
heute hat das BIT bereits iiber 700 RCTs durchgefiihrt (The Behavioural Insights Team, 2023b).
Viele dieser RCTs flieBen in systematische Ubersichtsarbeiten ein, welche als Grundlage fiir
die Bewertung von Effektivitdt und Effizienz von Regierungsmalinahmen dienen (Halpern et
al., 2019, S. 271). Dies ist ein Verfahren, das sich ebenfalls in der medizinischen Forschung
(z.B. durch die Cochrane Collaboration) schon lange bewihrt hat. Seit 2021 gehort das BIT zur
gemeinniitzigen Stiftung Nesta (The Behavioural Insights Team, 2023b). Es veroffentlicht un-
ter anderem auch Leitfdden und Hilfsmittel fiir Wissenschaftler oder Regierungsmitarbeiter, die
verhaltenswissenschaftliche Erkenntnisse in ihrer Arbeit anwenden wollen (Kettle & Persian,

2022) (The Behavioural Insights Team, 2023a).

In den USA begann die amerikanische ,,Nudge-Unit“, das White House Social & Behavi-
oral Sciences Team, im Jahr 2014 mit seiner Arbeit (Congdon & Shankar, 2015). Jedoch war
dies nicht der Beginn von Nudging im Weilen Haus. In seiner Zeit als Leiter des Office of
Information and Regulatory Affairs unter Barack Obama verdffentliche Cass Sunstein eine
Reihe von Hinweisen, wie Erkenntnisse der Verhaltensdkonomie bei der Gestaltung von Regu-
lierungsmafnahmen beriicksichtigt werden kdnnen (Sunstein, 2011). Angesichts der Vielzahl
von Verzerrungen und Heuristiken mahnte er, dass jede Situation im Detail untersucht werden
miisse, um die Folgen eines Eingriffs in die Entscheidungsarchitektur abschétzen zu konnen.
Er hilt jedoch Vereinfachungen und Offenlegungen fiir gerechtfertigt, unabhingig von dem
zugrunde liegenden Phdnomen irrationalen Verhaltens. Er beméngelte, dass die Kosten-Nutzen
héufig nur vor der Implementierung einer Mallnahme gepriift wiirden und forderte eine Kultur
des Experimentierens und Evaluierens (Sunstein, 2011, S. 1362ff.). Auch den Einsatz von ran-
domisierten kontrollierten Studien empfahl er, mit Einschrinkungen, als angemessenes und

niitzliches Mittel fiir die Evaluation staatlicher Eingriffe (Sunstein, 2011, S. 1393).

Auch auf EU-Ebene gibt es ein Team, das verhaltenswissenschaftliche Erkenntnisse zur Ver-

besserung der Politik nutzen soll (Competence Centre on Behavioural Insights, 2023).

In Deutschland gibt es bislang keine entsprechende Regierungsabteilung. Sunstein selbst
beschreibt zwei Moglichkeiten wie die Erkenntnisse der Verhaltenstheorie Eingang in die Re-
gierungsarbeit finden konnen. Neben der Erschaffung neuer Einrichtungen (z.B. Nudge-Unit),
ist auch eine Umsetzung durch die bereits etablierten Einrichtungen mdglich (Sunstein,
2014, S. 6f.). So werden die Chancen und Einsatzmoglichkeiten des Nudgings fiir die Regie-

rungsarbeit auch ohne Nudge-Unit durchaus untersucht, z.B. wie Nudge-Ansitze nachhaltigen
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Konsum (Thorun et al., 2017) oder andere aktuelle Herausforderungen (Enste et al., 2023) un-

terstiitzen kOnnen.

Renommierte Wissenschaftler aus dem Bereich der Verhaltensokonomie haben in einer Stu-
die den Einsatz verhaltenswissenschaftlicher Erkenntnisse in MaBnahmen von Regierungen un-
tersucht. Sie kommen zu dem Schluss, dass politische Entscheidungstriger angesichts der
zunehmenden Evidenz fiir die Wirksamkeit und Effizienz von Nudges diese verstdrkt einsetzen

sollten (Benartzi et al., 2017).

3.2. Bedenken gegeniiber staatlichem Nudging

Mit dem Libertarismus und dem Paternalismus gibt es zwei gegensétzliche Konzepte, wie
das Verhéltnis von Staat und Biirger gestaltet werden kann. Wahrend im Libertarismus der Staat
nicht in die Freiheit der Biirger eingreifen darf, kiimmert sich im Paternalismus der Staat wie
ein guter Vater um seine Biirger (Fetchenhauer, 2018, S. 312f.). Thaler und Sunstein haben die
Vor- und Nachteile der verschiedenen Konzepte gegeneinander abgewogen und kommen zu
dem Schluss, dass der libertire Paternalismus einen ausgewogenen Mittelweg darstellt, der
den anderen Alternativen liberlegen ist (Thaler & Sunstein, 2009, S. 2ff.). Unter libertdrem
Paternalismus verstehen sie, wenn z.B. durch Nudging ein Biirger nicht in seinen Freiheiten
eingeschrinkt, aber dennoch motiviert wird, sich so zu verhalten, dass auch seine langfristigen
Eigeninteressen gewahrt bleiben (Thaler & Sunstein, 2009, S. 6f.). Im Sinne der neuen Institu-
tionendkonomik bedingen sich Vertrauen und Freiheit gegenseitig (Henman-Sturm & Enste,

2017, S. 104).

Im letzten Kapitel ihres Buches ,,Nudge* gehen Thaler und Sunstein selbst auf die Bedenken
und Einwiinde gegen Nudging ein (Thaler & Sunstein, 2009, S. 235ff.). Zunichst gehen sie
auf die Befiirchtung ein, Nudging konne dazu flihren, dass die Interventionen immer grofer
werden und in Zwéngen und Verboten enden. Dem halten die Wissenschaftler entgegen, dass
der Nutzen von Nudging davon unabhingig bewertet werden miisse und in der von ihnen kon-
zipierten Form nicht damit vereinbar sei. Sie weisen auch darauf hin, dass an vielen Stellen eine
Entscheidungsarchitektur unumgénglich ist und dass Nudging-Konzepte dazu anregen, iiber die

moglichen Folgen dieser Architektur nachzudenken.

Als weiteren Einwand griffen Thaler und Sunstein auf, dass Nudging potenziell aus unlau-
teren Motiven angewendet werden konnte. Die Autoren empfehlen, wo immer mdéglich, An-
reize so zu gestalten, dass sie mit den Zielen beider Seiten vereinbar sind. Wo dies nicht moglich

ist, sollte mit Kontrolle und Transparenz gearbeitet werden.
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Ein weiteres Argument gegen Nudging kdnnte das ,,Recht auf Fehler* sein. Dieses Recht
bedeutet, dass Menschen die Freiheit haben, Entscheidungen zu treffen, die vielleicht nicht op-
timal sind, aber aus denen sie aber lernen konnen. Wahrend die Autoren dieses Recht uneinge-
schrankt bejahen, sehen sie die Moglichkeit von Nudging dort, wo Fehler mit so hohen Kosten

verbunden sind, dass der Lerneffekt vernachldssigbar ist (Thaler & Sunstein, 2009, S. 235ft.).

Um die Ethik des Nudgings zu betrachten, kann Nudging aus den verschiedenen Denkschu-
len betrachtet werden. Aus tugendethischer Perspektive kann Nudging als Ausdruck von Tu-
genden wie Mitgefiihl, Fiirsorge und Weitsicht gelesen werden, wenn es Menschen in Richtung
selbstdienlichen Verhaltens (z.B. geslindere Lebensweise oder bessere Altersvorsorge) lenkt.

Fiir ethisches Nudging muss der Anspruch des ,,nudge for good* (Thaler, 2018) erfiillt sein.

Wird Nudging mit dem Ziel eingesetzt, Menschen zu unterstiitzen oder sie vor langfristig
negativen Konsequenzen zu schiitzen, kann Nudging als moralische Pflicht angesehen werden.
Aus Perspektive der Pflichtenethik darf Nudging dabei niemals die Autonomie des Menschen
einschrinken (Holzmann, 2019, S. 41) oder den Menschen als Mittel zum Zweck nutzen

(Holzmann, 2019, S. 45).

Im Utilitarismus kann Nudging anhand von 4 Grundprinzipien bewerten werden (Holz-

mann, 2019, S. 48f.):

e Konsequenzprinzip - die Folgen des Nudges sollen positiv sein.

e Utilitatsprinzip - die Folgen des Nudges sollen den Nutzen im Vergleich zu einer
alternativen Handlung erh6hen.

e Hedonismusprinzip - die Folgen des Nudges sollen den Menschen gliicklicher und
zufriedener machen.

e Allgemeinheitsprinzip - die Folgen des Nudges sollen positive Auswirkungen auf die

Gesellschaft haben.

Nach der Vertragsethik ist moralisch richtig, worauf sich freie und gleiche Menschen eini-
gen (Holzmann, 2019, S. 54). Um zu tiberpriifen ob ein Nudge ethisch gerechtfertigt ist, kann
man ihn unter dem ,,Schleier der Unwissenheit* (Holzmann, 2019, S. 58) bewerten. In diesem
Gedankenexperiment, argumentiert man aus jeder Position, weil man sich vorstellt nicht zu
wissen, welche man selbst innehaben wird. Daraus ergeben sich eine Reihe von Anforderungen
an einen Nudge. Er muss fair, gerecht und transparent sein, er darf die Entscheidungsfreiheit

nicht einschrianken und er muss fiir das Gute eingesetzt werden.
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Aus der Perspektive der Diskursethik miissen Nudges das Ergebnis demokratischer Ent-
scheidungen und rationaler Diskurse sein. Sie miissen im Hinblick auf Interessen aller gepriift
werden. Am Beispiel der Organspende kann man nachvollziehen, wie Nudges im Diskurs be-
schlossen werden. Ein Nudge, die Verfiigbarkeit von Organen iiber einen Wechsel von einem
Opt-in- zu einem Opt-out-System zu erhdhen, wurde bereits im Buch Nudge mit Hinweisen auf
die Situation in Deutschland behandelt (Thaler & Sunstein, 2009, S. 184ff.). Im Diskurs im
Bundestag wurde dieser Nudge jedoch abgelehnt. Andere Nudges, Erleichterung der Abgabe
einer Erkldrung in ein zentrales Register z.B. iiber die Ausweisstellen und regelméaBige Erinne-
rungen durch die Hausérzte, wurden aber beschlossen (Kosfeld, 2020). Wenn ein staatlicher
Nudge so kontrovers diskutiert wird, sollte er durch eine entsprechende 6ffentliche Beratung

legitimiert werden.

Ob eine Verhaltenspolitik ethisch vertretbar ist, bewerten Lades und Delaney anhand von
sieben Dimensionen in ihrem FORGOOD-Framework (Lades & Delaney, 2020). Durch die

Beantwortung der folgenden Fragen, kann die ethische Vertretbarkeit untersucht werden:

e Fairness: Hat der Nudge unerwiinschte Umverteilungseftekte?

e Openness: Ist der Nudge offen oder verdeckt und manipulativ?

e Respect: Respektiert der Nudge die Autonomie, Wiirde, Entscheidungsfreiheit und
Privatsphére der Menschen?

e Goals: Verfolgt der Nudge gute und legitime Ziele?

e Opinions: Werden der Nudge und seine Ziele von den Menschen akzeptiert?

e Options: Gibt es bessere Ma3inahmen und sind diese gerechtfertigt?

e Delegation: Hat die verantwortliche Stelle das Recht und die Moglichkeit den Nudge

durchzufithren?

Um fiir sich personlich die ethische Vertretbarkeit eines geplanten Nudges zu iiberpriifen,
eignet sich der Intuitive Imperativ von Fetchenhauer und Enste (Enste & Wildner, 2015, S.
18). Dabei wird der Nudge aus drei Perspektiven betrachtet (Selbsteinschitzung, Fremdein-
schitzung, Betroffeneneinschitzung). Der Nudge ist ethisch vertretbar, wenn alle Perspektiven

die moralische Rechtfertigung bestétigen.

Mit der Reaktanztheorie lisst sich sowohl fiir als auch gegen staatliches Nudging argumen-
tieren. Sie besagt, dass Menschen Verhaltensalternativen aufwerten, wenn diese nicht mehr zur
Verfiigung stehen (Fetchenhauer, 2018, S. 48). Beflirworter von staatlichem Nudging kdnnten
argumentieren, dass Nudging im Sinne des libertiren Paternalismus die Wahlmoglichkeiten

nicht einschrinkt, sondern viele Wahlmoglichkeiten erst sichtbar macht. Kritiker konnten
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argumentieren, dass Nudging als Freiheitseinschrinkung wahrgenommen und damit sogar ein

gegenteiliges Verhalten provozieren konnte.

Sunstein und Reisch fiihrten repriasentative Untersuchungen in 17 Nationen durch, um die
Einstellung der Bevdlkerung in den verschiedenen Landern zu staatlichem Nudging zu erheben.
In allen von ihnen untersuchten westlichen Industrielandern, darunter auch Deutschland, fanden
sie eine grundsétzlich positive Einstellung gegeniiber staatlichem Nudging (Sunstein & Reisch,

2019, S. 66).

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass Nudging durch den Staat, sofern es wie
von Thaler und Sunstein intendiert eingesetzt wird, einen Beitrag zu guter Regulierung und
weniger lberfliissiger Biirokratie leisten kann. Diese sind Kennzeichen guter staatlicher Insti-
tutionen und tragen damit zu mehr gesellschaftlicher Wohlfahrt bei (Henman-Sturm & Enste,

2017, S. 101ft).

3.3. Relevante Studien und Ergebnisse
Da es eine Vielzahl unterschiedlicher Nudging-Strategien gibt, werden in diesem Abschnitt
ausgewihlte Ubersichtsarbeiten und Einzelstudien vorgestellt, die fiir den folgenden Abschnitt

zu den Moglichkeiten des Nudging in der Studienregistrierung relevant sind.

Ein Bereich, in dem staatliches Nudging bereits in zahlreichen Studien untersucht wurde, ist
die Steuerehrlichkeit. Bereits eine der ersten Studien des britischen Behavioural Insights Team
behandelte dieses Thema (Halpern et al., 2019, S. 3). In einer Metastudie wurden iiber 40
randomisierte kontrollierte Studien zur Erhohung der Steuerehrlichkeit ausgewertet
(Antinyan & Asatryan, 2019). Fiir die Auswertung wurden die Nudges der Studien in Nudges
mit abschreckender Wirkung und Nudges ohne abschreckende Wirkung unterteilt. Zu den Nud-
ges mit abschreckender Wirkung zéhlten Hinweise auf mdgliche negative Konsequenzen man-
gelnder Steuerehrlichkeit, z.B. rechtlicher oder finanzieller Art bei einer mdglichen
Steuerpriifung. Zu den Nudges ohne Hinweis auf mogliche negative Konsequenzen gehorten
Appelle an die Moral der Steuerzahler, Verweise auf den Beitrag zu 6ffentlichen Giitern oder
deskriptive soziale Normen (Antinyan & Asatryan, 2019, S. 10). Eine weitere Gruppe Nudges
ohne abschreckende Wirkung wurde gemeinsam betrachtet, dies waren vor allem Nudges die
auf begrenzte Aufmerksamkeit, Prokrastination und kognitive Uberlastung der Steuererkliren-
den abzielten. Dies waren Nudges wie einfache Erinnerungsmails, Vereinfachung der Sprache,
Einflihrung visueller Reize oder Bereitstellung zusétzlicher Informationen, z.B. Telefonnum-
mer des Verbraucherservices, Absichtserkldrung des Finanzamtes, bei der Abgabe der Steuer-

erklirung zu helfen, etc. (Antinyan & Asatryan, 2019, S. 11). Insgesamt stellten die Forscher
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fest, dass moralische Nudges nicht sehr effektiv waren, um die Einhaltung von Steuervorschrif-
ten zu verbessern. Nudges, die auf Abschreckung durch Hinweise auf mogliche negative Kon-
sequenzen abzielten, schnitten etwas besser ab als neutral oder positiv formulierte Nudges.
Insgesamt fanden sie nur kleine Effekte, welche voraussichtlich auch nicht von langer Dauer
sind. In der Schlussfolgerung schreiben die Autoren, dass kiinftige MaBBnahmen untersuchen
konnten, ob Nudges, die nicht auf Abschreckung abzielen, in Kontexten mit einem héheren

Mal an Vertrauen effektiver sind (Antinyan & Asatryan, 2019, S. 26).

Ein weiterer relativ gut untersuchter Bereich ist Nudging zur leitliniengerechten Verord-
nung von Antibiotika. Diese Nudges zielen darauf ab, die globale Gesundheitsbedrohung
durch antimikrobielle Resistenz zu bekdmpfen (Jee et al., 2018). Eine aktuelle systematische
Ubersichtsarbeit wertete 19 Studien zu diesem Thema aus (Raban et al., 2023). Die meisten
Studien (17) arbeiteten mit sozialen Normen (z.B. Mitteilung an Vielverschreiber iiber die
durchschnittliche Verschreibung von Antibiotika in der Peergroup). Andere Strategien beinhal-
teten eine schriftliche Begriindung der Verschreibung durch den Arzt, der Vorschlag von Al-
ternativen, eine Offentliche Verpflichtungserklarung oder eine Verdffentlichung der
verschriebenen Menge. 78.3% der 23 eingesetzten Nudge-Interventionen fithrten zu einem
Riickgang der Antibiotikaverschreibungen. Die Forscher kommen zu dem Schluss, dass geeig-
nete Nudges traditionelle MaBBnahmen (wie Aufklirung (von Arzten und der Offentlichkeit),
finanzielle Anreize, die Férderung von Leitlinien und die Anderung von Versorgungsmodellen)

ergdnzen konnen.

Eine randomisierte kontrollierte Studie aus dem Jahr 2014 untersuchte die Wirkung einer
einfachen Erinnerungsmail an die Studienverantwortlichen des US-amerikanischen Studienre-
gisters (clinicaltrials.gov). Eine Gruppe von Studienverantwortlichen wurde per Mail an die
gesetzliche Verpflichtung zur Veroffentlichung der Ergebnisse erinnert. Die Erinnerungsmail
fiihrte zu einem signifikanten Anstieg (p=0,014) der Verdffentlichung von Studienergebnissen

im Vergleich zur Kontrollgruppe 6 Monate nach Versand der Mail (Maruani et al., 2014).

Obwohl in der Studie selbst keine explizite Erwdhnung von Nudging oder anderen verhal-
tensokonomischen Konzepten erfolgt, konnen die Erinnerungsmails als eine Form von Nudging

betrachtet werden.

Weitere aktuelle Ergebnisse von Nudging-Studien werden im folgenden Kapitel unter direk-

ter Berticksichtigung ihres Bezugs zur Studienregistrierung zitiert.
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3.4. Moglichkeiten von Nudging in der Studienregistrierung
Nach Thaler und Sunstein kdnnen Nudges bei folgenden Entscheidungen hilfreich sein: Ent-

scheidungen...

e die eine verzogerte Wirkung haben,
e die kompliziert sind,

e die selten getroffen werden miissen,
e die wenig Feedback liefern,

e deren Auswirkungen schwer abzuschitzen sind (Thaler & Sunstein, 2009, S. 84).

Die aufgefiihrten Punkte gelten fiir die Registrierung einer klinischen Studie. Klinische Stu-
dien dauern oft viele Jahre. Die Tatsache, dass die Studienergebnisse aufgrund einer fehlenden
oder verspéteten Studienregistrierung nicht veroffentlicht werden konnen, kann dem Verant-

wortlichen erst nach Jahren bekannt werden.

Die Registrierung ist recht kompliziert, da zunéchst ein geeignetes Register gefunden, ein
Benutzerkonto angelegt und dann die Studie in der vorgegebenen Struktur abgebildet werden

muss. Der ebenfalls oft komplizierte Ethikantrag muss vorher positiv beschieden worden sein.

Derzeit werden monatlich ca. 200 Studien im DRKS registriert. Pro Monat werden ca. 150
neue Benutzerkonten angelegt (DRKS, 2023a). Die meisten Studienverantwortlichen haben nur
einen Studieneintrag. Es handelt sich also nicht um eine Routinetétigkeit, sondern wird selten

durchgefiihrt.

Da der Studienverantwortliche das Feedback teilweise erst Jahre spiter erhélt und die Tétig-
keit oft nur einmalig ausfiihrt, hat er nicht die Mdglichkeit durch Ubung zu lernen. Damit erfiillt
die Studienregistrierung alle Merkmale fiir Entscheidungen, bei denen Nudging hilfreich sein

kann.

Um geeignete Nudges formulieren zu konnen, miissen zunidchst mogliche Griinde fiir die
Nicht-Weiterfiihrung einer Registrierung untersucht werden. Da bisher keine Erhebungen zu
moglichen Griinden vorliegen und im zeitlichen Rahmen dieser Arbeit auch nicht erhoben wer-
den konnen, wird auf informierte Hypothesen zuriickgegriffen. Diese Hypothesen basieren zum
einen auf der langjdhrigen Erfahrung in der Zusammenarbeit mit den Studienverantwortlichen
und zum anderen auf allgemeinen Erkenntnissen der Verhaltensokonomie. Diese Hypothesen
sind moglicherweise nicht so belastbar wie Daten aus einer Befragung von Betroffenen, liefern

aber dennoch niitzliche Erkenntnisse fiir die Entwicklung von Nudges. Um dariiber hinaus
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zusiatzliche Barrieren zu identifizieren, wurde das Barrier Identification Tool des Behavioural

Insights Team eingesetzt.

Abbildung 8: Zusdtzliche Griinde, identifiziert mit dem Barrier Identification Tool (The Behavioural Insights Team, 2023a)
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Die Griinde lassen sich unterteilen in Griinde, die in der Situation oder im Umfeld des Stu-

dienverantwortlichen liegen, und Griinde, die in der Person selbst liegen.

Beispiele fiir Griinde, die im Umfeld des Studienverantwortlichen liegen, sind:

e Mangelnde Unterstilitzung und fehlende Zuarbeit des Studienteams,

e personelle Verdnderungen/Zustiandigkeiten im Studienteam,

e Anderungen in der Studie, die z.B. ein Amendment zum Ethikvotum erforderlich

machen,

e fehlende Finanzierung der Studie,

e Anderung des geplanten Zeithorizonts (Studie wird verschoben, neu priorisiert),

e Studie wird nicht durchgefiihrt (nicht durchfiihrbar oder kein Ethikvotum erteilt),

e fehlende Vorbilder (da die Studienregistrierung noch nicht in allen Bereichen als

Standard etabliert ist, wird die Praxis noch nicht von erfahrenen Forschern weiterge-

geben),

e fehlende Uberwachung der Einhaltung (nicht alle Ethikkommissionen/Forderein-

richtungen fordern die Registrierung oder iiberwachen eine bestehende Forderung).

28



Bei den meisten dieser Griinden konnen Nudges durch das Studienregister nicht helfen, die

Registrierung einer Studie weiter voranzutreiben.
Anders sieht es bei moglichen Griinden in der Person des Studienverantwortlichen aus:

e Verstindnisprobleme (Riickfragen nicht verstanden, meint, es wire zu spit fiir eine
Registrierung, unklarer Ablauf)

e fehlendes Wissen iiber Hintergriinde, Konsequenzen und Ziele der Studienregistrie-
rung

e Uberforderung/Selbstiiberschiitzung

e Zeit-/Ressourcenmangel (Planning Fallacy, Optimisms Bias)

e Motivation; fehlende Anreize

e Prokrastination

e Fehlende Zugangsdaten

Bei Uberforderung, z.B. durch Selbstiiberschiitzung oder Verstindnisprobleme, kdnnte der
Nudge ein spezifisches Hilfsangebot enthalten. Die Aufforderung, sich bei offenen Fragen an

das Team zu wenden, kann mogliche Hemmschwellen bei der Kontaktaufnahme abbauen.

Die Registrierung einer Studie ist nur einer von vielen Schritten, die bei der Planung und
Durchfiihrung einer Studie zu beachten sind. Die Planning Fallacy besteht darin, dass pla-
nungsrelevante Storfaktoren nicht beriicksichtigt werden und dadurch die Dauer von Projekten
oder einzelnen Abschnitten falsch eingeschétzt wird. Auch Erfahrungen aus fritheren Projekten
oder das Einplanen eines gewissen Puffers konnen Forscher nicht vollstdndig vor diesem Pla-

nungsfehler schiitzen (Kahneman & Tversky, 1982, S. 415).

Ein Nudge fiir Studienverantwortliche, die z.B. aufgrund einer Fehlplanung unter Zeitdruck
stehen, konnte den Hinweis enthalten, dass bereits viel Zeit investiert wurde. Mit diesem Hin-
weis kann das Phdnomen der Sunk Cost Fallacy adressiert werden. Die Sunk Cost Fallacy
besagt, dass Menschen Kosten beriicksichtigen, die in einem Projekt bereits angefallen sind,
obwohl dies aus rationalen Griinden keine Rolle spielen sollte (Arkes & Blumer, 1985). Stu-
dienverantwortliche haben bereits Zeit (Kosten) in die Registrierung investiert. Sie haben sich
ein Benutzerkonto angelegt und mit dem Eintrag ihrer Studie begonnen. Diese Investition kann
die Entscheidung des Studienverantwortlichen den Eintrag abzuschlieBen beeinflussen. Der

Nudge konnte diese Investition salient machen.

Die Motivation, eine Studie zu registrieren, kann sowohl intrinsisch als auch extrinsisch sein.

Intrinsisch motiviert ist ein Forscher beispielsweise, wenn er die Registrierung aus Griinden der
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eigenen wissenschaftlichen Integritit vornimmt, oder das Bediirfnis hat, zu mehr Transparenz
in der klinischen Forschung beizutragen. Die Registrierung, um spéter in einer medizinischen
Fachzeitschrift publizieren zu konnen oder um eine Auflage der Ethikkommission oder der

Forderinstitution zu erfiillen, sind extrinsische Motive.

Ein Nudge kann sowohl die intrinsische als auch die extrinsische Motivation des For-
schers ansprechen. Ein Appell an die Moral und Integritit des Forschers zielt auf die intrinsi-
sche Motivation ab. Um keine Dissonanz durch -einstellungsdiskrepantes Verhalten
(Fetchenhauer, 2018, S. 384) zu empfinden, muss der Forscher titig werden um sich weiter als
integer und moralisch zur erleben. Die extrinsische Motivation kann durch Hinweise auf For-
derungen des ICMJE (International Committee of Medical Journal Editors) angesprochen wer-

den.

Alle genannten Griinde von der Zeit iiber Motivation bis hin zu Uberforderung kénnen zu
Prokrastination fiithren. In der wissenschaftlichen Literatur gibt es eine Reihe von Definitionen
von Prokrastination. Im Sinne dieser Arbeit wird unter Prokrastination das freiwillige, irratio-
nale Aufschieben einer beabsichtigten Handlung ohne triftigen Grund verstanden (Steel, 2007,
S. 66).

Es gibt verschiedene Mittel, die sich in Studien fiir die Uberwindung von Prokrastination
bewéhrt haben. Angela Duckworth, Katy Milkman und David Laibson klassifizieren in ithrem
Artikel ,,Beyond Willpower: Strategies for Reducing Failures of Self-Control* Strategien als
situativ oder kognitiv und selbst- oder fremdgesteuert (Duckworth et al., 2018, S. 105).

Abbildung 9: Beispiele fiir Strategien um Selbstkontrollversagen zu reduzieren
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Quelle: (Duckworth et al., 2018, S. 105)
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Die Autoren weisen darauf hin, dass sie die Mallnahmen so kategorisiert haben, wie sie iib-
licherweise eingesetzt werden. Maflnahmen, die in der Regel selbstgesteuert sind, kdnnen aber
auch fremdgesteuert eingesetzt werden und verschiedene Elemente konnen auch kombiniert

werden.

Eine Auswabhl dieser Strategien, die als Nudges in der Studienregistrierung in Frage kommen

wird im Folgenden ndher beschrieben:

Descriptive Social Norms: Deskriptive soziale Normen beschreiben, wie sich Menschen in
einer bestimmten Situation liblicherweise verhalten oder welches Verhalten beobachtet wurde.
Menschen werden durch deskriptive soziale Normen beeinflusst, da sie zeigen welches Verhal-
ten in einer bestimmten Rolle oder Situation als normal oder akzeptabel angesehen wird
(Fetchenhauer, 2018, S. 442). Der Mensch als soziales Wesen hilt sich in der Regel an soziale
Normen, einerseits um nicht sanktioniert zu werden, andererseits weil er diese Normen inter-
nalisiert hat (Fetchenhauer, 2018, S. 445). Eine Metaanalyse fand einen mittleren bis starken
Zusammenhang zwischen deskriptiven sozialen Normen und den Verhaltensabsichten von Per-
sonen (Rivis & Sheeran, 2003). Dieses Phinomen konnte als Nudge genutzt werden, indem die
Studienverantwortlichen iiber die iibliche Bearbeitungszeit von Studieneintrdgen informiert
werden. Wird in einer E-Mail das aktuelle ,,Alter* des Studieneintrags mitgeteilt und gleichzei-
tig darauf hingewiesen, dass 90% der Eintrdge innerhalb von 3 Wochen nach Studienerstellung
registriert werden, wird die jeweilige Bearbeitungszeit in Relation zur Norm gesetzt. Das Stre-

ben nach der Norm konnte die Teilnehmer motivieren, die Registrierung abzuschlieen.

Social Labeling: Unter Social Labeling versteht man die Praxis, Menschen an eine ihrer
sozialen Identititen zu erinnern und diese Identititen mit bestimmten Verhaltensweisen zu ver-
kniipfen, die fiir diese Gruppe typisch sind (Duckworth et al., 2018, S. 112). Als Nudge konnte
das soziale Label des Wissenschaftlers oder Arztes angesprochen werden. Durch die Erinne-
rung an die ethisch verantwortliche Rolle konnte identitdtskonformes Verhalten — also die

rechtzeitige Studienregistrierung - gefordert werden.

Framing z.B. Fresh-Start Framing: Framing beschreibt die Darstellung von Informatio-
nen, die wiederum die Entscheidungen von Menschen aufgrund dieser Informationen beein-
flussen kann. So konnten Kahnemann und Tversky zeigen, dass sich Préferenzen teilweise
vollig umkehren, je nachdem, ob die Gewinne oder die Verluste einer Entscheidung betont
werden (Tversky & Kahneman, 1981). Der Fresh-Start-Effekt besagt, dass es giinstige Zeit-
punkte gibt, um Prokrastination zu {iberwinden und um neue Verhaltensweisen zu etablieren

(Dai et al., 2014). Bekannte Beispiele sind die Neujahrsvorsitze oder die {iberfiillten
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Fitnessstudios zu Jahresbeginn. Beim Fresh-Start-Framing wird ein besonderer Zeitpunkt oder
der Monats- oder Wochenbeginn als ,,Fresh-Start™ hervorgehoben. Es kann hilfreich sein, wenn
ein Nudge zu einem solchen Zeitpunkt kommt und diesen ,,Fresh-Start* salient macht. Fresh-
Start-Framing kann die Wahrscheinlichkeit erhdhen, dass eine Person tétig wird (Beshears et
al., 2021) (Dai et al., 2014). Um diesen Effekt zu nutzen, konnte ein Nudge an einem Montag
oder zum Beginn eines neuen Monats verschickt werden und/oder den Umstieg auf das neue

DRKS-System als ,,Fresh-Start™ benennen.

Planning und Goal Setting: Katy Milkman und andere haben in verschiedenen Studien
gezeigt, dass es helfen kann, wenn man Menschen auffordert einen Plan zu erstellen, wann, wo
und wie sie eine Aufgabe erledigen werden (Milkman et al., 2013). Diese Art von Plan wird
Implementation Intention/Umsetzungsabsicht genannt. Personen, die gebeten wurden, in einer
Umsetzungsabsicht zu formulieren, bis wann sie die Aufgabe erledigen wollen und welche Hin-
dernisse dem entgegenstehen konnten, gingen anschlieBend haufiger zur Wahl bzw. lieen sich
héufiger impfen als Personen, die ebenfalls die Absicht dulerten, aber keine Umsetzungsab-

sicht formulierten.

Neben der konkreten Planung kann die Formulierung von Zielen die Zielerreichung unter-
stiitzen. Ziele setzen nicht nur einen Bezugspunkt fiir die Uberpriifung der Zielerreichung, son-
dern konnen zusédtzlich motivieren, da eine Nichterreichung als Verlust empfunden wird und
Verlustaversion ein starker Motivator ist (Heath et al., 1999). In diesem Sinne konnte als Nudge
die Aufforderung formuliert werden, direkt einen Kalendereintrag fiir den Abschluss des Stu-

dieneintrags anzulegen.

Zusitzlich zum Goal Setting kann es hilfreich sein, den Fortschritt auf dem Weg zum Ziel
hervorzuheben. Wenn bereits mit dem Studieneintrag begonnen wurde, liegt ein Grofteil der
Arbeit bereits hinter dem Studienverantwortlichen und die gréften Hiirden sind genommen.
Verschiedene Studien haben gezeigt, dass je ndher Menschen (aber auch Tiere (Hull, 1932)) an
einem Ziel sind, umso motivierter sind sie zusitzliche Kraft in die Erreichung zu investieren
(Cryder et al., 2013). Dieser Goal-Gradient Effekt konnte angesprochen werden, indem der

Nudge die Ndhe zum angestrebten Ziel (Studienregistrierung) betont.

Auch das Setzen von Zwischenzielen hat sich als gutes Mittel zur Uberwindung von Pro-
krastination bewéhrt (Ariely & Wertenbroch, 2002). Fiir die untersuchte Population ist dies

wahrscheinlich von untergeordneter Bedeutung, da der verbleibende Anteil selbst sehr klein ist.

Psychological Distancing: Mit psychological Distancing ist gemeint, dass sich eine Person

gedanklich von einem Szenario/einer Situation trennt und mit riumlichem, zeitlichem, sozialem
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oder hypothetischem Abstand eine neue Perspektive einnehmen kann. Je groBBer die psycholo-
gische Distanz desto weniger starken Einfluss haben aktuelle Versuchungen und desto eher
werden langfristig sinnvolle Entscheidungen getroffen (Duckworth et al., 2018). Eine Mdglich-
keit den Effekt des psychological distancings in einem Nudge anzusprechen, wire die Auffor-
derung einem Kollegen in der gleichen Situation einen Rat zu geben. Im Rahmen dieser Arbeit

erscheint diese Moglichkeit etwas zu komplex, um sie in einer kurzen Mail zu behandeln.

Commitment Devices: Wie im Abschnitt 2.4 bereits erwéhnt, ist die Registrierung einer
Studie in einem Studienregister selbst eine Art Commitment Device, mit der sich der Studien-
eintragende selbst auf Dauer dazu verpflichtet, iiber Ablauf und Ausgang seiner Studie Rechen-

schaft abzulegen.

Defaults: Default-Optionen stellen besonders potente Nudges in der Entscheidungsarchitek-
tur dar. Aufgrund des Status-Quo-Bias tendieren Menschen dazu, eine aktuelle Auswahl/Situ-
ation nicht zu dndern. Selbst wenn die Kosten (der Aufwand) fiir eine Anderung minimal sind
(z.B. ein Hékchen setzen oder einen Button klicken) halten Menschen hédufig am Status quo
fest (Thaler & Sunstein, 2009, S. 37f.). Fiir die Studienregistrierung in Deutschland sind
Default-Optionen aktuell nicht mdglich, werden aber in anderen Landern fiir die Studienregist-

rierung verwendet und daher an anderer Stelle noch behandelt.

Active Choice: Anders als bei einer Default Option, wird bei der Active Choice die Person
dazu ,,gezwungen® ihre Priaferenz zwischen den angebotenen Optionen zu wéhlen (Duckworth
et al., 2018, S. 116). Ebenso wie die Default-Option kommt die Active-Choice in dieser Form
fiir diese Studie nicht in Frage. Eine Erinnerungsmail kdnnte jedoch Antwortmdglichkeiten an-
bieten, die auf mogliche Griinde fiir die unterlassene Weiterbearbeitung eingehen und so die
kognitive Verarbeitung der Mail erleichtern. Durch die Vorgabe von Antwortmdoglichkeiten,
kann bewusste oder unbewusste Belastung erleichtert werden, indem mogliche nichste Schritte
aufgezeigt werden. In einer Studie zur Erinnerung an und Wahrnehmung von Impfterminen
fanden die Forscher Anzeichen dafiir, dass die Personen eher den Impftermin einhielten, wenn
sie auf die Erinnerung geantwortet hatten (Buttenheim et al., 2022). Eine Antwort wurde for-
ciert indem in den Erinnerungen eine Ja/Nein Antwort vorgegeben war. Die Vorgabe von
Ja/Nein Antwortmoglichkeiten (Ja, ich werde die Studie registrieren vers. Nein, ich werden die
Studie nicht registrieren) konnte eine gute Mdoglichkeit sein, die Studienverantwortlichen zu

aktivieren.

Immer wieder fehlen den Studienverantwortlichen auch einfach die Zugangsdaten und/oder

der richtige Link. An dieser Stelle ist die von Sunstein geforderte Erh6hung von Komfort und
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Bequemlichkeit gefragt (Sunstein, 2014) um diese Daten ohne Umwege {iber den IT-Helpdesk

zuginglich zu machen.

4. Nudging und Studienregistrierung — eine randomisierte

kontrollierte Studie

4.1. Problemstellung

Bisher werden noch viele Studien nicht registriert. Uber die GroBe der Liicke gibt es bisher
keine verlédsslichen Zahlen. Eine Studie zu randomisierten kontrollierten Studien fand eine Lii-
cke von mindestens 6% fehlender Studienregistrierungen (Speich et al., 2022, S. 3). Aufgrund
der jéhrlichen Zunahme an Studienregistrierungen im DRKS, der Bearbeitungsnummern der
Ethikkommissionen und der Art der Studien im DRKS ist dort von einer deutlich gréferen
Liicke auszugehen. Auch die Anzahl der retrospektiv registrierten Studien (40%) zeigt, dass
noch eine grof3e Diskrepanz zur Forderung der Deklaration von Helsinki §36 besteht. Fiir viele
Wissenschaftler wire zundchst Aufklarungsarbeit notwendig, um iiberhaupt den Weg in ein
Register zu finden. Aber auch wer mit dem Studieneintrag begonnen hat, ist noch nicht auf der
sicheren Seite. Viele Studieneintrdge werden angelegt und teilweise sogar die Registrierung
beantragt, aber dann nicht abgeschlossen. Teilweise werden die Studieneintrdge noch Jahre

spéter zur Registrierung gebracht.

Abbildung 10: Alter der Studieneintrige bei Registrierung in Prozent Stand Juli 2023

100%

90%

80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

%-Anteil abgeschlossener Registrierungen

0%

SN VOOV =N —=O0OAUMAIAATARNODITALO NN OO VN — A
ANTFT OO — NV onmnuEC-oAWULIETAATASTITATAANVOVOONI-TANANWVMOITSTN A T 0>
'—*'—*—*—NNNNmmmmmvﬂ'ﬂ'ﬂ'lﬁlﬁO\O\OI\I\OOOOO\O—MWS

Alter in Tagen

Quelle: Eigene Darstellung

34



Die meisten Studien (iiber 95%) werden innerhalb eines Jahres nach Anlage registriert. Bis-
her werden die Studienverantwortlichen im DRKS regelméfig mit Erinnerungsmails aufgefor-
dert die Registrierung abzuschlieBen. Nachdem ein neuer Studieneintrag angelegt wurde, erhalt
der Studienverantwortliche nach 2, 4 und 8 Wochen, danach alle 6 Monate folgende Aufforde-
rung per E-Mail.:

Abbildung 11: Text der Erinnerungs-E-Mail mit der Aufforderung die Registrierung zu beantragen oder zu loschen
<Anrede>

Sie haben die Studie <Studientitel> angelegt, jedoch bisher noch nicht die Registrierung dieser Studie beantragt.

Bitte beachten Sie, Ihre Studie ist zurzeit noch nicht registriert. Dies geschieht erst, wenn die automatischen und
manuellen Prifungen zur Validitdt und Vollstdndigkeit erfolgreich durchlaufen sind und ein DRKS-Mitarbeiter die
Studie freischaltet.

Uber den Weblink https://www.drks.de/ui_data_web/DrksUl.html gelangen Sie direkt zur Login-Seite vom DRKS.
Hinweis: Wenn Sie aus bestimmten Griinden lhre Studie nicht mehr registrieren lassen méchten, kann die Studie

noch VOR der Registrierung geléscht werden (vor der ersten Beantragung der Registrierung durch Sie selbst, danach

durch das DRKS-Datenmanagement). Nach der Registrierung (Erstverdffentlichung im DRKS) ist das Loschen nicht
mehr méglich.

Vielen Dank fiir Ihre Mitarbeit.

Fur Riickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiRen

Ihr DRKS-Team

*** Bitte beachten Sie: Diese E-Mail wurde automatisch zugestellt und muss nicht beantwortet werden. ***

Quelle: Eigene Darstellung

Trotz der Erinnerungen werden viele Eintrdge nicht weiterbearbeitet, obwohl sie schon sehr
nah am Ziel sind. Diese Eintrdge bieten das Potenzial, die Forschungsfrage von Antinyan und
Asatryan ,,ob Nudges, die nicht auf Abschreckung abzielen, in Kontexten mit einem héheren
Mal an Vertrauen effektiver sind“ zu untersuchen. Da es im medizinischen Bereich viel um
Vertrauen geht und die Studienregistrierung eine moralisch begriindete und keine explizit ge-
setzliche Pflicht ist, konnten Nudges in diesem Bereich mdglicherweise Erkenntnisse zu diesem

Thema beisteuern.

Es konnte untersucht werden, ob im Kontext der Studienregistrierung eine Nudge-E-Mail,
die auf mogliche negative Konsequenzen einer Nichtregistrierung hinweist, besser geeignet ist,
die Anzahl der abgeschlossenen Registrierungen zu erhoéhen, als eine E-Mail, die andere
Nudge-Techniken nutzt. Gleichzeitig kann untersucht werden, ob eine Nudge-E-Mail iiber-

haupt einen Effekt aufweist.

Im Bereich der Studienregistrierung sind die negativen Konsequenzen fiir die Studienver-

antwortlichen nicht durch BuB3gelder o.4. quantifizierbar. Eine Abschreckung kann daher nur
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indirekt, iiber den Hinweis auf mogliche negative Konsequenzen bei Versto3en gegen die Be-

rufsordnung oder der Ablehnung einer Publikation erfolgen.

4.2. Forschungsfragen, Hypothesen, Aufbau der Studie
Forschungsfrage 1: Kann eine Nudge-E-Mail dazu beitragen, dass mehr Studienverant-

wortliche ihre Studienregistrierung abschlielen?

Zur Beantwortung der Forschungsfrage muss zundchst gekliart werden, welche Anzeichen
dafiir gewertet werden konnen, dass Studienverantwortliche aktiv werden, um ihre Studienre-

gistrierung abzuschliefen. Die Studienverantwortlichen ...

e antworten auf die E-Mail (Kontaktaufnahme per Mail oder Telefon),
e loggen sich in das System ein,

e nehmen Anderungen an ihrem Studieneintrag vor,

e beantragen die Registrierung,

e schlieBen die Registrierung ab.

Um die Forschungsfrage mit ja zu beantworten, miissen die folgende Hypothesen bestitigt

werden:

Hypothese 1: (Kontaktaufnahme): Studienverantwortliche der Nudge-Gruppen (A&B) neh-

men hiufiger Kontakt zum DRKS-Team auf als Studienverantwortliche der Kontrollgruppe.

Hypothese 2: (Login): Studienverantwortliche der Nudge-Gruppen (A&B) loggen sich héu-
figer ins DRKS ein als Studienverantwortliche der Kontrollgruppe.

Hypothese 3: (Anderungen): Studienverantwortliche der Nudge-Gruppen (A&B) #ndern

hiufiger ihren Studieneintrag als Studienverantwortliche der Kontrollgruppe.

Hypothese 4: (Antrag): Studienverantwortliche der Nudge-Gruppen (A&B) beantragen

héufiger die Registrierung als Studienverantwortliche der Kontrollgruppe.

Hypothese 5: (Registrierung): Studienverantwortliche der Nudge-Gruppen (A&B) bringen

héufiger ihre Registrierung zum Abschluss als Studienverantwortliche der Kontrollgruppe.

Forschungsfrage 2: Ist eine Nudge-E-Mail, die die negativen Konsequenzen einer Nichtre-
gistrierung salient macht, erfolgreicher darin mehr Studienregistrierungen zum Abschluss zu

bringen als eine E-Mail die andere Nudge-Techniken verwendet?

Die Zeichen dafiir sind die gleichen, wie bei der ersten Forschungsfrage. Um die For-

schungsfrage zu bestétigen, miissen folgende Hypothesen bestitigt werden:
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Hypothese 6: (Kontaktaufnahme): Studienverantwortliche der Gruppe A nehmen héufiger
Kontakt zum DRKS-Team auf als Studienverantwortliche der Gruppe B.

Hypothese 7: (Login): Studienverantwortliche der Gruppe A loggen sich hdufiger ins DRKS

ein als Studienverantwortliche der Gruppe B.

Hypothese 8: (Anderungen): Studienverantwortliche der Gruppe A 4ndern hiufiger ihren

Studieneintrag als Studienverantwortliche der Gruppe B.

Hypothese 9: (Antrag): Studienverantwortliche der Gruppe A beantragen haufiger die Re-

gistrierung als Studienverantwortliche der Gruppe B.

Hypothese 10: (Registrierung): Studienverantwortliche der Gruppe A bringen héufiger ihre

Registrierung zum Abschluss als Studienverantwortliche der Gruppe B.

Fiir die Studie werden drei Gruppen gebildet. Zwei Nudge-Gruppen und eine Kontroll-
gruppe. Die Studienverantwortlichen der Nudge-Gruppen erhalten per E-Mail einen Nudge, um
ihre Studienregistrierung voranzutreiben und im besten Fall abzuschlieen. Die Studienverant-
wortlichen der Kontrollgruppe erhalten keine E-Mail und dienen als Vergleich fiir die Aktivitét
der Studienverantwortlichen ohne Nudge. Fiir die Studie werden Studieneintrdge aus der Da-
tenbank des DRKS ausgewihlt. Beriicksichtigt werden Eintridge, die bisher die Registrierung
noch nicht abgeschlossen und linger als 21 Tage keine Anderungen an ihren Studieneintriigen

vorgenommen haben.

Die Gruppen sollen idealerweise in etwa gleich groB sein. Eine zu kleine Kontrollgruppe
kann dazu fiihren, dass die Ergebnisse nicht aussagekréftig genug sind, um statistisch signifi-

kante Unterschiede zwischen den Gruppen zu erkennen (Bortz & Doéring, 2016, S. 54 & 529).

Die Zuteilung zu den Gruppen erfolgt in Form einer stratifizierte Randomisierung, damit die
Merkmale ,,Alter des Studieneintrags® (Anzahl der Tage seitdem der Eintrag im DRKS ange-
legt wurde) und ,,Status der Studie* (,,Bearbeiten” = Registrierung wurde noch nie beantragt
oder ,,Zur Bearbeitung zuriickgegeben* = Registrierung wurde bereits einmal beantragt) in den

Gruppen gleichméBig verteilt sind.

Ein Nudge (A) soll dem Forscher mdgliche negative Konsequenzen weiterer Prokrastination

und Nichtregistrierung bewusst machen:

e Mogliche Ablehnung durch medizinische Journals,
e mdgliche Verletzung der Berufspflichten fiir Arzte,

e . Verlust“ der bereits investierten Ressourcen.
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Formulierung Nudge A:

Abbildung 12: Formulierung Nudge A

<Anrede> <Titel><Nachname>,

Sie haben Ihren Studieneintrag <DRKS-ID> ,<Titel>“ bisher nicht registriert.

Woussten Sie, dass ein GroRteil der medizinischen Journals eine Publikation ablehnt, wenn eine Studie nicht in einem
WHO-Primérregister wie z.B. dem DRKS registriert wurde?

Zudem ist an jeder klinischen Studie mindestens ein Arzt beteiligt. Die drztlichen Berufsordnungen in Deutschland
beziehen sich auf die Deklaration von Helsinki. Diese fordert in §35 die Registrierung von ALLEN Studien mit
Versuchspersonen in einem &ffentlich zugdnglichen Register.

Sie haben schon viel Zeit in den Registrierungsprozess investiert, lassen Sie lhren Einsatz nicht umsonst gewesen
sein.

Ilhr Benutzername: <Benutzername>
lhre Kundenummer: <Kundenummer>
Link zu lhrer Studie, um direkt loszulegen: <Link>

Wir helfen Ihnen sehr gern bei allen Fragen (z.B. Verstindnisfragen/Zugangsdaten etc.), die noch offen sind. Sie
erreichen uns unter der Telefonnummer 0228-99307-4942 oder unter drks@bfarm.de.

Mit freundlichen GriiRen

Ihr DRKS-Team

Deutsches Register Klinischer Studien (DRKS)

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Dienstsitz KéIn

Waisenhausgasse 36-38a, 50676 Kdln

Telefon: +49 (0)228 99 307-4942

E-Mail: drks@bfarm.de

Internet: http://www.drks.de

Twitter: www.twitter.com/bfarm_de

Das BfArM ist eine selbststiandige Bundesoberbehérde im Geschiaftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit
(BMG).

Hinweis: Wir werten Reaktionen auf Mails anonym aus, um sowohl unseren Service zu verbessern als auch
wissenschaftliche Erkenntnisse zu gewinnen.

Quelle: Eigene Darstellung

Die Nudge-Mail (B) soll verschiedene Strategien einsetzen:

e Social Proofing und Anchoring - durch den Hinweis auf die Bearbeitungsdauer beim
GroBteil der Studienverantwortlichen.

e Planning Effect - durch die Aufforderung, eine Implementation Intention im Kalen-
der einzutragen.

e Fresh-Start-Effect - durch den Hinweis auf das neue DRKS-System und den Versand
der Mails an einem Montag.

e Goal-Gradient-Effect - durch Hinweis auf die Ndhe zum Ziel.

e Ease-of-Use - durch den Hinweis auf die Nutzerfreundlichkeit des neuen Systems,

durch die Ubermittlung der Zugangsdaten und eines direkten Links zur Studie.
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e Choice Architecture - Call to Action — durch das Angebot von Antwortmdglichkei-
ten.
e Personliche Ansprache - durch Verwendung von Namen in der Anrede und der Ab-

schiedsformel.

Abbildung 13: Formulierung Nudge B

<Anrede> <Titel> <Nachname>,

Wir freuen uns Gber lhre Intention, lhre Studie "<DRKS-ID>: "<Titel>
<Anzahl> Tage her, seit Sie mit dem Eintrag begonnen haben. Mit den meisten Forschenden kénnen wir innerhalb

im DRKS zu registrieren. Es ist bereits

von 6 Tage nach Antrag die Registrierung abschlieRen.

Wir méchten Sie ermutigen sich hierfiir etwas Zeit in Ihrem Kalender zu blocken. Ein groRer Teil der Arbeit ist
bereits erledigt und Ihr Ziel ist in greifbarer Ndhe. Zudem haben wir vor 6 Monaten ein neues System eingefiihrt,
das lhnen die Bearbeitung erleichtert.

Das DRKS-Team freut sich von lhnen zu héren. Antworten Sie gern auf diese Mail z.B. mit:
[1Ich méchte meiner wissenschaftlichen und ethischen Verantwortung nachkommen, habe jedoch folgende Fragen:

oder
[ ] Bitte lI6schen Sie den Eintrag, da es sich um eine Dublette handelt oder um einen Studienentwurf, der nicht
durchgefiihrt wurde.

lhr Benutzername: <Benutzername>
lhre Kundenummer: <Kundenummer>
Link zu lhrer Studie, um direkt loszulegen: <Link>

Wir stehen Ihnen gerne zur Verfiigung, um offene Fragen zu beantworten. Sie kénnen uns telefonisch unter der
Nummer 0228-99307-4942 oder per E-Mail unter drks@bfarm.de erreichen.

Vielen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit und lhren Beitrag zu mehr Transparenz in der klinischen Forschung!

Im Auftrag fir das DRKS-Team

Lisa Bieselt

Deutsches Register Klinischer Studien kDRKS)

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Dienstsitz KéIn

Waisenhausgasse 36-38a, 50676 Kéln

Telefon: +49 (0)228 99 307-4942

E-Mail: drks@bfarm.de

Internet: http://www.drks.de

Twitter: www.twitter.com/bfarm_de

Das BfArM ist eine selbststandige Bundesoberbehérde im Geschéftsbereich des Bundesministeriums fir Gesundheit
(BMG).

Hinweis: Wir werten Reaktionen auf Mails anonym aus, um sowohl unseren Service zu verbessern als auch
wissenschaftliche Erkenntnisse zu gewinnen.

Quelle: Eigene Darstellung

Nach Auswahl der Nudge-Strategien und Formulierung der Nudges ergeben sich weitere

explorative Hypothesen:
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Hypothese 11: Durch die in als Default-Antwort vorgegebenen Antwortmdglichkeiten neh-
men Studienverantwortliche der Gruppe B hiufiger Kontakt auf als Studienverantwortliche der

Gruppe A.

Hypothese 12: Durch die in als Default-Antwort vorgegebenen Antwortmoglichkeiten 16-
schen Studienverantwortliche der Gruppe B haufiger ihren Studieneintrag als Studienverant-

wortliche der Gruppe A.

Hypothese 13: Da die Anforderungen an interventionelle Studien strenger sind als an nicht-
interventionelle Studie, werden durch Nudge A mehr Studienverantwortliche von interventio-

nellen Studien tétig als Studienverantwortliche von nicht-interventionelle Studien.

Hypothese 14: Da das originire Ziel die prospektive Studienregistrierung ist, werden in der

Kontrollgruppe mehr Studien prospektiv registriert als retrospektiv.

Hypothese 15: Da durch die Nudge-Mails Studienverantwortliche aktiviert werden, die es
versdumt haben, die Studienregistrierung zeitgerecht abzuschlieen, werden in den Nudge-

Gruppen mehr Studien retrospektiv registriert als prospektiv.

4.3. Ethische Betrachtung und Registrierung dieser Studie

Um der ethischen Pflicht der Pre-Registrierung nachzukommen, wurde diese Studie vor
Beginn in einem Register registriert. Das AEA RCT Registry (The American Economic Associ-
ation's registry for randomized controlled trials) betreibt unter https://www.socialsciencere-
gistry.org/ ein Register flir randomisierte kontrollierte Studien im Bereich der

Wirtschaftswissenschaften und anderen Sozialwissenschaften (AEA RCT Registry, 2023).

Die Registrierung wurde am 25.05.2023 beantragt (Initial registration date) und am
06.06.2023 unter der Nummer AEARCTR-0011161 verdffentlicht und ist unter dem DOI:
https://doi.org/10.1257/rct.11161-1.0 einschlieBlich aller Versionen dauerhaft auffindbar
(Bieselt, 2023).

Zusétzlich wurde gepriift, ob fiir diese Art der Studie ein Ethikvotum notwendig ist. Da es
sich nicht um eine klinische Studie handelt, war eine Bewertung durch eine medizinische Ethik-
kommission nicht zielfithrend. Die ,,Kommission zur Verantwortung in der Wissenschaft* der

TH-K6In stellt ein Dokument zur Selbsteinschédtzung zur Verfligung. Die 3 Fragen:

e st es wahrscheinlich, dass es sich bei der wissenschaftlichen Arbeit um Sicherheits-
relevante Forschung [...] handelt?
e Ist es moglich, dass Kooperationspartnerinnen und -partner im Rahmen dieser Ar-

beiten zusitzliche sicherheitsrelevante Risiken im o.g. Sinne verursachen?
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e Steht die Arbeit mit rechtlichen Regularien in Konflikt und ist daher der Stellung-
nahme durch die Kommission zur Verantwortung in der Wissenschaft eine weiter-

gehende Priifung notwendig?
konnten mit nein beantwortet werden.

Die Frage ,,Beriihrt das Vorhaben Threr Einschitzung nach ethische Aspekte? wurde ebenso

verneint und wie folgt begriindet:

Es werden Personendaten verarbeitet, die gleichermallen auch bei der téglichen Arbeit mit
dem DRKS-System und der Nutzerdatenbank verarbeitet werden (Versand von Erinnerungs-E-
Mails an Nutzerkonten von Studienverantwortlichen). Der einzige Unterschied liegt in der ran-
domisierten Zuteilung und Auswertung der Daten, die aber nicht nur fiir die Studie relevant ist,
sondern genauso auch zur Verbesserung der Erinnerungen fiir die Studienverantwortlichen im
Sinne eines A/B-Tests durchgefiihrt werden konnte. Zugriff auf die personenbezogenen Daten
haben nur die Mitarbeiter des DRKS, die diese Daten tiglich verarbeiten. Die Auswertung auf
Personenebene findet nicht statt. Durch die Mail entstehen keine Nachteile — ggf. gibt es aber
einen gewissen Nutzen. Es handelt sich nicht um eine vulnerable Gruppe. Erhebung und Ver-

arbeitung erfolgt im Rahmen der DSGVO.

Um auf die Auswertung der Daten hinzuweisen, wird den Nudge-E-Mails folgender Satz
angehingt: Hinweis: Wir werten Reaktionen auf Mails anonym aus, um sowohl unseren Service

zu verbessern als auch wissenschaftliche Erkenntnisse zu gewinnen.

Zusétzlich wurde der Nudge anhand des FORGOOD-Frameworks (Lades & Delaney,
2020) bewertet.

e Fairness: Hat der Nudge unerwiinschte Umverteilungseffekte? Nein

e Openness: Ist der Nudge offen oder verdeckt und manipulativ? Der Nudge ist offen.
Es hat eine Pre-Registrierung in einem offentlich zugidnglichen Register stattgefun-
den und die Auswertung wird in der Nudge-Mail angekiindigt.

e Respect: Respektiert der Nudge die Autonomie, Wiirde, Entscheidungsfreiheit und
Privatsphére der Menschen? Ja, die Mails enthalten keinerlei Verpflichtung. Die Pri-
vatsphére wird nicht verletzt.

e Goals: Verfolgt der Nudge gute und legitime Ziele? Ja, die Studienregistrierung ist
eine ethische Pflicht (siche 2.4).

e Opinions: Werden der Nudge und seine Ziele von den Menschen akzeptiert? Ja, es

werden nur Menschen angeschrieben, die bereits mit ihrem Studieneintrag begonnen
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haben. Daher kann man grundsétzlich davon ausgehen, dass sie das Ziel erreichen
mochten.

e Options: Gibt es bessere Mallnahmen und sind diese gerechtfertigt? Ja, es gibt mog-
licherweise bessere MaBBnahmen (Studienregistrierung als Default), aber diese sind
aktuell nicht umsetzbar. Ob sie gerechtfertigt sind, steht noch zur Diskussion.

e Delegation: Hat die verantwortliche Stelle das Recht und die Moglichkeit den Nudge
durchzufiihren? Ja, das DRKS ist die verantwortliche Stelle und hat das Recht und

die Moglichkeit Erinnerungen an die Studienverantwortlichen zu versenden.

4.4. Studiendurchfiithrung

Die Daten fiir den Mailversand am Montag, den 06.06.2023 wurden am Freitag, den
02.06.2023 aus der Datenbank exportiert und von Freitag bis Sonntag aufbereitet, bereinigt und
randomisiert. Vor dem Versand der E-Mails fiel auf, dass die Funktion ,,Passwort vergessen*
des Single-Sign-On des BfArM fiir Kunden nicht erreichbar war. Die Fehlerursache wurde erst
am Nachmittag des Folgetages gefunden und behoben. Da davon auszugehen war, dass viele
Studienverantwortliche der Nudge-Kohorte diese Funktion zu Bearbeitung ihres Studieneintra-
ges bendtigen und aufgrund des Feiertags am 08.06.2023 musste der Versand der Nudge-Mail
um eine Woche auf Montag den 12.06.2023verschoben werden. Da die Datengrundlage zu die-
sem Zeitpunkt nicht mehr aktuell war, wurden die Daten am Freitag, den 09.06.2023 erneut

ausgegebn und aufbereitet.

Zum Zeitpunkt der Datenselektion am Freitag, 09.06.2023 waren 1728 nicht registrierte Stu-
dieneintrdge im DRKS-System vorhanden. Es wurden alle Eintrdge ausgegeben, die mindestens

das Feld ,, Titel* ausgefiillt hatten. Dies waren 1276 Eintrége.
Fiir jeden Eintrag wurden in Excel folgende Parameter ausgegeben:

1. DRKS-ID (Eindeutige Identifikationsnummer)

2. Titel deutsch

3. Anlagedatum

4. Datum der letzten Anderung

5. Anzahl der gespeicherten Major-Versionen (jedes Mal, wenn fiir einen Studienein-
trag die Registrierung beantragt oder die Studie durch das DRKS-Team zur Bearbei-
tung zuriickgegeben wird, wird eine neue Version des Studieneintrags in der
Datenbank abgelegt, durch eine Versionshistorie konnen die Anderungen in allen

Versionen nachvollzogen werden.)
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6. Status der Studie (Status ,,.Bearbeiten = Registrierung wurde noch nie beantragt;
,Zur Bearbeitung zuriickgegeben® = Registrierung wurde bereits min. 1x beantragt)

7. Registrierungsdatum im DRKS (zur Kontrolle/muss leer sein)

8. Zuletzt gespeichert von (Kundenummer des Studienverantwortlichen oder DRKS-
Mitarbeiters, der die letzte Version des Studieneintrags abgespeichert hat)

9. DRKS-Kundenummer des Studienverantwortlichen

10. Anzahl offener Autovalidierungen

11. Anzahl manueller Queries (Riickfragen durch DRKS-Mitarbeitenden)

12. Datum der ersten Riickgabe durch einen DRKS-Mitarbeitenden

13. Studientyp (interventionell oder nicht interventionell)
Aus der Nutzerdatenbank wurden folgende Parameter ausgegeben:

Kundenummer
Anrede

Titel
Nachname

Ort

Lander ID
E-Mail-Adresse

e o e

Benutzername
Die Daten aus der Nutzerdatenbank wurden wie folgt aufbereitet/bereinigt:

e Im Feld Titel wurden die Titel Dr. und Prof. beibehalten, andere Berufsbezeichnun-
gen wie z.B. Apothekerin wurden entfernt.
e Die Spalte ,,Anrede* wurde von ,,Herr in ,,Sehr geehrter Herr* und von ,,Frau in

»Sehr geehrte Frau® gedndert.

AnschlieBend wurden die beiden Tabellen mithilfe des Power Query-Editors in Excel an-

hand der Spalte ,,Kundennummer* zusammengefiihrt.

In der konsolidierten Liste wurde fiir das Serienfeld <Link> ein zusitzliche Spalte ,,Link*
erginzt und mit der Formel: ="https://drks.de/register/de/trial/"&[@[DRKS-ID]]&"/preview"
ein Link generiert, iiber den der jeweilige Studieneintrag direkt in der DRKS-Anwendung zur

Bearbeitung aufgerufen werden kann.

Danach wurde eine zusitzliche Spalte ,,Anzahl* ergdnzt und mit der Formel: =HEUTE()-

[@Anlagedatum] die Anzahl der Tage berechnet, seit der Studieneintrag angelegt wurde.
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Aus der fertigen Liste wurden folgende Studieneintrage entfernt:

123 Eintrage, deren DRKS-IDs aufgrund mehrerer Studienverantwortlicher mehr-
fach in der Liste vertreten waren. (Hier wére eine Randomisierung zu aufwéndig, da
sichergestellt werden miisste, dass alle Studienverantwortlichen der gleichen Gruppe
zugeordnet werden.)

234 Eintrdge, deren Kundennummern mehr als einmal in der Liste vertreten waren
(Studienverantwortliche mit mehr als einer unregistrierten Studie. Die Randomisie-
rung wire zu aufwéndig, da sichergestellt werden miisste, dass der Studienverant-
wortliche fiir alle seine Studien der gleichen Gruppe zugeordnet wire.)

Ebenso 2 Eintridge, deren Studienverantwortlicher zwei Nutzerkonten hatte

41 Eintrdge, deren Titel nicht auf Deutsch ausgefiillt war (Mindestanforderung da
der Titel in der Serienmail referenziert werden soll)

3 Eintrdge mit dem Titel ,, Test* oder ,, Teststudie* (keine richtigen Eintrége)

81 Eintrdge, die innerhalb der letzten 21 Tagen aktualisiert wurden (Studienverant-
wortliche sind gerade auch ohne Nudge aktiv)

35 Eintrége, deren SVs ggf. nicht deutschsprachig sind (Studienverantwortliche aus
dem Ausland Lénderkiirzel ungleich DACH-Lénder, E-Mail Top-Level-Domain un-
gleich .de / Nudge wird nur auf Deutsch formuliert)

Am Ende umfasste die Nudgekohorte 759 Eintrage, wodurch eine Gruppengro3e von 253

ermoglicht wurde.

44



Abbildung 14: Flowchart Studienauswahl

Alle unregistrierten Studieneintrdge mit mindestens Titel (n=1276)

Ausgeschlossene Studieneintrage (n=507)
* doppelte DRKS-IDs (n=123)
* doppelte Kundennummern (n=234)
« fehlender deutscher Titel (n=41)
* Test/Teststudie als Titel (n=3)
* Aktualisierung innerhalb < 21 Tage (n=81)
* nicht deutschsprachiges Ausland (n=35)

Nudgekohorte (n=756)

Nudge A (n=253) Nudge B (n=253) Kontrolle C (n=253)

Quelle: Eigene Darstellung

Die Randomisierung wurde als stratifizierte Randomisierung in Excel durchgefiihrt. Um
eine moglichst gleichmiBige Verteilung der Merkmale der Studieneintrdge in den Gruppen zu
erreichen, wurden fiir die Randomisierung Untergruppen gebildet. Zum einen wurde nach dem

Status der Studie unterschieden (Bearbeiten vers. Zur Bearbeitung zuriickgegeben).

e Studien im Status ,,Bearbeiten* haben bereits mit der Eingabe ihrer Studie begonnen,
aber noch nie die Registrierung beantragt.

e Studien im Status ,,Zur Bearbeitung zuriickgegeben‘ haben bereits mindestens ein-
mal die Registrierung der Studie beantragt, die Studie wurde aber durch das DRKS-
Team mit offenen Riickfragen zur weiteren Bearbeitung an den Studienverantwort-

lichen zuriickgegeben.
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Zum anderen wurde nach dem Datum der letzten Anderung unterschieden und 3 Gruppen

gebildet:

e letzte Anderung in 2023
e letzte Anderung in 2022
e letzte Anderung bis 2021

Durch diese Unterscheidung entstehen 6 Untergruppen:

Tabelle 1:Stratifizierung in 6 Gruppen anhand der Merkmale Status und Anderungsdatum

Letzte Anderung Bearbeiten Zur Bearbeitung zuriickgegeben
bis 2021 185 101
2022 164 106
2023 139 64
Gesamtergebnis 488 271

Quelle: Eigene Darstellung

Jede dieser 6 Strata wurde einzeln randomisiert, um eine gleichméaBige Verteilung dieser

Merkmale in den Gruppen zu gewéhrleisten.

Tabelle 2: Gruppengrofie pro Strati fiir die Randomisierung gerundet

Letzte Anderung Bearbeiten Zur Bearbeitung zuriickgegeben
bis 2021 62 (=185/3) 34 (=101/3)
2022 55 (=164/3) 35 (=106/3)
2023 46 (=139/3) 21 (=64/3)

Quelle: Eigene Darstellung

Zum Beispiel wurden fiir die 106 Eintrdge, die zuletzt im Jahr 2022 gedndert wurden und
sich im Status ,,Zur Bearbeitung zuriickgegeben* befanden, jeweils in Excel eine Tabelle mit
zwei Spalten angelegt. In die erste Spalte ,,Gruppe* kamen 35 Zeilen mit dem Eintrag A, gefolgt
von 35 Zeilen mit dem Buchstaben B, gefolgt von 35 Zeilen mit dem Buchstaben C. In die
zweite Zeile ,,Zufallszahl“ wurde die Funktion ,=Zufallszahl“ eingetragen. Im Anschluss
wurde die Spalte ,,Zufallszahl* aufsteigend sortiert. Die nun randomisierten Eintrdge aus der
Spalte ,,Gruppe* wurden anschlieBend fiir die Eintrdge in der Liste der Studieneintrage iiber-
nommen. Dieser Vorgang wurde fiir jedes Stratum wiederholt, bis jeder Eintrag eine zufillige

Zuordnung erhalten hatte.

Das Ergebnis wurde mithilfe einer Pivot-Tabelle iiberpriift:
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Tabelle 3:Ergebnis der Randomisierung durch Auswertung einer Pivot-Tabelle

Status: Status:
Bearbeiten Zur Bearbeitung zuriickgegeben

Letzte A B C Gesamt A B C Gesamt Summe
Anderung

bis 2021 61 62 62 185 34 33 34 101 286
2022 55 55 54 164 35 36 35 106 270
2023 46 46 47 139 22 21 21 64 203
Gesamt 162 163 163 488 91 90 90 271 759

Quelle: Eigene Darstellung

Um zu iiberpriifen, ob die Randomisierung erfolgreich durchgefiihrt wurde, sollte die Ran-
domisierung anhand von unabhingigen Merkmalen iiberpriift werden. Dazu wurde der Erfolg
der Randomisierung anhand der Geschlechtsverteilung und dem Alter des Studieneintrags {iber-

priift.

Tabelle 4. Geschlechterverteilung in den Gruppen

Anrede A B C Gesamtergebnis
Sehr geehrte Frau 127 127 121 375
Sehr geehrter Herr 126 126 132 384
Gesamtergebnis 253 253 253 759

Quelle: Eigene Darstellung

Wie aus Tabelle 4 zu entnehmen ist die Geschlechtsverteilung ausgewogen.

Tabelle 5: Mittelwerte der Anzahl der Tage seit Anlage der Studie im DRKS

Gruppe Mittelwert N Std.-Abweichung
Gruppe A 524,90 251 417,961
Gruppe B 545,67 252 396,816
Kontrollgruppe C 528,82 253 420,019
Insgesamt 533,13 756 411,288

Quelle: Eigene Darstellung

Wie aus Tabelle 5 hervorgeht, sind die Mittelwerte der Anzahl der Tage seit Anlage der
Studie (Alter des Studieneintrags am 12.06.2023) ausgewogen. Gruppe A M=524,9, Gruppe B
M=545,67, Gruppe C M=528,83.

Die Studieneintrige der Gruppen A und B wurden in separate Excel-Tabellen kopiert und

dort fiir den E-Mail-Versand aufbereitet.
Die Mailinglisten umfassten die Spalten:

e DRKS-ID
e Studientitel

e Kundennummer
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e E-Mail

o Titel

e Nachname

e Anrede

e Benutzername

e Link

e Anzahl (nur Nudge B)

Fiir die Spalte Anzahl wurde die Anzahl der Tage seit Anlage des Studieneintrag berechnet.

Vor dem Versand der E-Mails am 12.06.2023 wurde {iberpriift, ob alle Systeme und Funk-
tionen (DRKS-Anwendung; Benutzerverwaltung) erreichbar waren. Anschliefend wurde ge-
priift, ob seit der Ausgabe der Dateniitze am Freitag noch Anderungen an den ausgewihlten
Studieneintrdgen vorgenommen wurden. Dazu wurden aus der Benutzerverwaltung die Kun-
dennummer und die letzten Login-Zeitpunkte in Excel abgespeichert und mit der randomisier-
ten Liste konsolidiert. Tatséchlich gab es drei Anderungen. Zwei Eintrige in Gruppe A und
einer in Gruppe B. Keine Anderung in der Kontrollgruppe C. Diese Datensitze wurden sowohl
aus der Gesamtliste als auch aus den Mailinglisten entfernt. Die Datenauswahl énderte sich
dadurch im Punkt ,,Aktualisierung innerhalb der letzten 21 Tage* (neu n=84); Nudge-Kohorte
=756 ; Nudge A (n=252) ; Nudge B (n=251); Kontrolle (n=253).

Alle Mails wurden zwischen 06:35 Uhr und 07:40 Uhr verschickt. Automatisierte Antworten
wie Unzustellbarkeitsnachrichten und Abwesenheitsnotizen wurden direkt im Anschluss ge-

sichtet und fiir die spétere Auswertung protokolliert.

Wenn eine E-Mail-Adresse eines Studienverantwortlichen nicht mehr giiltig ist, z. B. weil
er den Arbeitsplatz gewechselt hat, konnen E-Mails nicht mehr zugestellt werden. In diesem
Fall wird eine Unzustellbarkeits-Benachrichtigung versendet. Im DRKS konnen Studienein-
trige mehrere Studienverantwortliche haben. Systemseitig muss jeder Eintrag mindestens einen
Studienverantwortlichen haben. Ist nur eine Studienverantwortlicher einer Studie zugeordnet
und ist dieser nicht mehr per Mail erreichbar, wird dieser Eintrag als verwaist bezeichnet. Um
die Auswertungen zu erleichtern, wurden fiir die Studie nur Eintrdge mit einem Studienverant-

wortlichen selektiert.

Es gibt verschiedene Moglichkeiten, wie mit Unzustellbarkeitsbenachrichtigungen umge-

gangen werden kann:
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a) Die Datensitze werden entfernt und nicht zusammen mit den anderen Datensdtzen
ausgewertet, da die Studienverantwortlichen die E-Mail nicht erhalten haben.

b) Die Datensitze werden der Kontrollgruppe zugerechnet, da auch diese keine E-Mail
erhalten hat.

c) Die Datensdtze werden mit der Gruppe ausgewertet, in die sie randomisiert wurden,

also so, als ob sie die E-Mail erhalten hétten.

Die verschiedenen Vorgehensweisen haben im Rahmen dieser Studie Vor- und Nachteile,

die im Folgenden kurz erldutert werden.

Zu a: Verwaiste Eintrdge kommen in der Praxis vor. Wenn die Datensdtze entfernt werden,
spiegelt das Ergebnis nicht den in der Praxis tatsdchlich mdglichen Effekt wider. Der Effekt
wiirde grofer erscheinen, als er tatsdchlich in der Praxis vorkommt. Ein Vorteil dieses Ansatzes
ist der direkte Vergleich der Effekte von Nudge A und B. Wenn es in einer der beiden Gruppen

eine grofere Anzahl unzustellbarer E-Mails gibt, konnte dies den Effekt verzerren.

Zu b: Die Anzahl der verwaisten Eintrége ist in allen drei Gruppen aufgrund der Randomi-
sierung anndhernd normalverteilt. Die Kontrollgruppe wird um eine Anzahl verwaister Stu-
dieneintrdge erweitert. Die Wahrscheinlichkeit, dass verwaiste Studieneintrige erneut
bearbeitet werden, ist geringer als bei anderen Eintrdgen. Wenn die Datensitze zusammen mit
denen der Kontrollgruppe ausgewertet werden, erscheint die Kontrollgruppe schwécher als sie
in der Praxis tatsdchlich ist. Der Nudge-Effekt scheint stirker zu sein, als in der Praxis zu er-

warten ist.

Zu c: Dieser Ansatz wird in der medizinischen Forschung als Intention-to-Treat-Analyse
bezeichnet (IQWiG, 2023¢). Im Rahmen der Good Clinical Practices (EMA, 2018) ist dies vor
allem bei randomisierten kontrollierten Studien der Ansatz der ersten Wahl (Hariton &
Locascio, 2018). Der Vorteil des Intention-to-Treat-Ansatzes liegt darin, dass er den in der Pra-

xis zu erwartenden Effekt am besten abbildet.

In der Gruppe A gab es 16 Unzustellbarkeitsbenachrichtigungen und in der Gruppe B 13.
Da die Unzustellbarkeitsbenachrichtigungen sehr nahe beieinander liegen, kann der Verzer-
rungseffekt vernachléssigt werden. Die Daten werden mit einer Intention-to-Treat-Analyse aus-

gewertet, da die Vorteile fiir die Ubertragbarkeit der Ergebnisse in die Praxis {iberwiegen.
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4.5. Auswertung
Im Folgenden werden zunichst die Auswertungsverfahren beschrieben, gefolgt von den

Auswertungen nach 5 und 10 Wochen.

4.5.1. Auswertungsverfahren

Die Auswertung erfolgt 5 Wochen nach Versand der E-Mails am 17.07.2023. Dazu werden
alle Datensidtze ausgegeben, die seit Versand der Nudges (12.06.2023) gedndert wurden. Alle
Datensitze, die bereits vor dem 12.06.2023 registriert oder erst danach angelegt wurden, wer-

den bei der Datenauswahl nicht beriicksichtigt.

Die Daten aus dem DRKS-System werden mithilfe des Programms HeidiSQL abgefragt und
in EXCEL ausgegeben. Die Daten aus der Benutzerverwaltung werden iiber die Administrati-

onsoberfliche im CSV-Format ausgegeben.

Die Daten werden in Excel aufbereitet und mithilfe des Power Query-Editors anhand der

Spalte ,,DRKS-ID* zusammengefiihrt.
AnschliefBend werden die folgenden Spalten fiir die Auswertung ergénzt.

e Nudge-Datum: 12.06.2023
e Unzustellbarkeitsbenachrichtigung: ja/nein

e Abwesenheitsbenachrichtigung: ja/nein (Auswertung aus dem direkten Riicklauf

nach Versand der E-Mails)

Pro Gruppe wird eine bindre Auswertung durchgefiihrt, um festzustellen, ob ein Ereignis
stattgefunden hat oder nicht. Es wird nicht die Héufigkeit des Ereignisses pro Eintrag
ausgewertet. Beispiel: Kontaktaufnahme ja/nein und nicht die Anzahl der Kontaktauf-

nahmen.

e Kontaktaufnahme per Telefon oder Mail oder beides (hdndische Auswertung aus
dem Ticketsystem (Suche nach allen Tickets mit ,,Post vom DRKS-Team® im Be-
treff) und Auswertung einer durch die DRKS-Mitarbeiter gepflegten Liste zur tele-
fonischen Kontaktaufnahme)

e Login an oder nach dem 12.06.2023

e Anderung am Studieneintrag: Anderungsdatum > 12.06.2023

e Registrierungen beantragt: Anzahl Majorversionen > Anzahl Majorversionen Stand
12.06.2023

e Registrierungen: Registrierungsdatum > 12.06.2023

e Loschungen: fehlender Studieneintrag zum Auswertungszeitpunkt
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Fiir die registrierten Studieneintrdge wird ausgewertet:

e Dauer (Anzahl Tage) von Versand der Nudge-Mail bis zur Registrierung

e Alter des Studieneintrags (Anzahl der Tage seit dem der Eintrag im DRKS angelegt
wurde)

e Art der Registrierung (prospektiv/retrospektiv)

e Art der Studie (interventionell/nicht-interventionell)

e Geschlecht des Studienverantwortlichen
Fiir die Auswertung mit SPSS werden alle Parameter codiert:

e DRKSID = Identifier fiir den Datensatz

e Anlagedatum = Datum, an dem der Studieneintrag im DRKS zum ersten Mal abge-
speichert wurde

e Anderungsdatum = Datum, an dem der Studieneintrag im DRKS zum letzten Mal
abgespeichert wurde

e Status des Studieneintrags am 12.06.2023 (0=in Bearbeitung; 1=Zur Bearbeitung zu-
riickgegeben)

e Geschlecht des Studienverantwortlichen (0=Mann; 1=Frau)

e Gruppenzuordnung (1=Nudge-Gruppe A; 2=Nudge-Gruppe B ; 3=Kontrollgruppe
C)

e Unzustellbar (0=Nein; 1=Ja)

e Abwesenheitsnotiz (0=Nein; 1=Ja)

e Geldscht (0=Nein; 1=Ja)

e Kontaktaufhahme (0=Nein; 1=Ja)

e Anderung des Studieneintrags (0=Nein; 1=Ja)

e Registrierungsdatum = Datum an dem der Studieneintrag im DRKS registriert wurde

e Registrierung (0=Nein; 1=Ja)

e Login-Datum = Datum des letzten Logins ins DRKS

e Login nach Nudge (0=Nein; 1=Ja)

e Art der Registrierung (0= prospektiv; 1=retrospektiv)

e Studientyp (O=nicht-interventionell; 1=interventionell)

e Registrierung beantragt (0=Nein; 1=Ja)

e Alter des Studieneintrags = Anzahl Tage seit Anlage zum Nudge-Zeitpunkt am
12.06.2023
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e Anzahl Tage zwischen Nudge und Registrierung

Fiir einen ersten Uberblick iiber die Daten werden diese deskriptiv ausgewertet. Fiir die biva-
riate Analyse der Zusammenhinge zwischen den Variablen werden die nominalskalierten Va-
riablen zunéchst in Kreuztabellen ausgegeben und analysiert, bevor mithilfe des Chi-Quadrat
Tests die Signifikanz der Zusammenhénge bestimmt wird (Kuckartz, 2013, S. 87ft.). Fiir jede
Kreuztabelle wird der Bezug zwischen Gruppenzuordnung und Ausprigung einer Variablen
z.B. Registrierung, Kontaktaufnahme etc. ausgegeben. Anhand der Kreuztabellen werden die
Haufigkeiten ermittelt. Die Signifikanz des Zusammenhangs zwischen den Variablen wird mit
dem Chi-Quadrat-Test ermittelt, der die beobachtete mit den erwarteten Héufigkeiten ver-
gleicht (Kuckartz, 2013, S. 92). Die fiir die Auswertung mit dem Chi-Quadrat notigen Voraus-
setzungen sind erfiillt (Kuckartz, 2013, S. 92) (Kiihnel & Krebs, 2018, S. 332ff.):

e nominalskalierte Variablen,

e maximal 20% der Erwartungswerte < 5,

e Unabhédngigkeit der Daten: Die Stichproben jeder Gruppe sind unabhéngig vonei-
nander und werden zufillig einer Gruppe zugeordnet. Jeder Teilnehmer ist nur einer
Gruppe zugeordnet. Die Zuordnung ist unabhéngig von der Gruppenzuordnung der
anderen Eintrége.

e Die Stichprobengrof3e ist ausreichend grof3, um signifikante Unterschiede zwischen
den Gruppen zu erkennen (>315 bei einer Grundgesamtheit von 1730 und einem
Vertrauensintervall von 95%)).

e Zufillige, reprasentative Stichprobe

Aufgrund der StichprobengréBe wird als Signifikanzniveau die Grenze von 0,05 angenom-

men (Kuckartz, 2013, S. 292).

Wenn der Chi-Quadrat-Test einen signifikanten Zusammenhang ergibt, wird die Starke des
Zusammenhangs mit Hilfe des Zusammenhangskoeffizient Phi (fiir 2x2 Kreuztabellen) bzw.
Cramers V (fiir 2x3 Kreuztabellen) berechnet. Bei signifikanten Zusammenhéngen werden Ef-
fektstarken wie Cohen's d oder Phi angegeben, um die Stirke der Zusammenhinge und Unter-
schiede zwischen den Variablen zu quantifizieren. Auf die Praxis des Benchmarkings im Sinne
von kleinen (Cohen's d <0,2; ¢<0,1) oder groBBen (Cohen's d >0,8; p>0,3) Effekten wird be-
wusst verzichtet. Dies geschieht aus der Uberlegung heraus, dass eine kategorische Bewertun-
gen in diesem Fall nicht angemessen ist, da das Ergebnis sinnvollerweise ins Verhéltnis zu
anderen MaBnahmen gesetzt wiirde, die zum aktuellen Zeitpunkt aber nicht vorliegen (Ellis,

2010, S. 41f.).
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Da zwischen der Randomisierung und dem Versand der Nudge-E-Mails bei 3 Studienein-
trigen Anderungen durch die Studienverantwortlichen vorgenommen wurden, wurden diese
unmittelbar vor dem Versand der Nudge-E-Mails ausgeschlossen. Somit werden am

17.07.2023 756 Eintrdge analysiert.

Abbildung 15: Verfiighare Daten fiir die Auswertung

Nudge A (n=251) Nudge B (n=252) Kontrolle C (n=253)

Quelle: Eigene Darstellung

Die registrierten Studieneintrige werden genauer ausgewertet. Im Gruppenvergleich werden
die Geschlechtsverteilung, die Art der Studie (interventionell, nicht-interventionell) und die Art
der Registrierung (prospektiv/retrospektiv) ebenfalls mittel Haufigkeitstabelle und Chi-Quad-
rat-Test ausgewertet und bei signifikanten Ergebnissen das Zusammenhangsmaf3 mit Phi ange-

geben.

Fiir die Auswertung von Unterschieden in der Dauer zwischen Nudge und Registrierung des
Studieneintrags wird eine univariate Varianzanalyse durchgefiihrt (Kuckartz, 2013, S. 185ff.).
Fiir die Auswertung von Unterschieden im Alter der registrierten Studieneintrdge zwischen
Nudge- und Kontrollgruppe wird ein t-Test auf Mittelwertgleichheit durchgefiihrt (Kuckartz,
2013, S. 1591t.).

4.5.2. Auswertung der Reaktionen auf den Nudge (nach 5 Wochen)

Zunidchst wurde untersucht, ob die Studienverantwortlichen im Untersuchungszeitraum
Kontakt mit dem DRKS-Team aufgenommen haben. (Aus Griinden der besseren Darstellbar-
keit werden in den folgenden Diagrammen nur die beobachteten Haufigkeiten ausgegeben, der
Vollstidndigkeit halber werden in der Tabelle auch die Haufigkeiten ausgegeben, in denen keine

Kontaktaufnahme/Anderung, Loschung etc. stattgefunden hat.)
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Abbildung 16: Hdufigkeit der Kontaktaufnahmen in den 5 Wochen (12.06.-17.07.2023) nach Versand der Nudging E-Mail
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Quelle: Eigene Darstellung

Die Auswertung der Anzahl der Kontaktaufnahmen pro Gruppe kam zu folgendem Ergeb-
nis: In Gruppe A nahmen 6/251 (2,4%) Studienverantwortliche Kontakt zum DRKS-Team auf.
In Gruppe B gab es im Beobachtungszeitraum 37/253 (14,7%) Kontaktaufnahmen und in der
Kontrollgruppe keine 0/253 (0%).

Tabelle 6: Beobachtete Hdufigkeiten der Kontaktaufnahme

Beobachtung: Beobachtung:
Gruppe Kontaktaufnahme = ja Kontaktaufnahme = nein Summe
A 6 (2,4%) 245 (97,6%) 251 (100%)
B 37 (14,7%) 215 (85,3%) 252 (100%)
C 0 253 (100%) 253 (100%)

Quelle: Eigene Darstellung

Tabelle 7: Statistische Analyse der Variablen Gruppenzuordnung und Kontaktaufnahme

Vergleich Chi-Quadrat-Wert p-Wert Phi-Wert bzw. Cramers V
ABC 58,352 <0,001%** 0,278
A&B vers. C 22,933 <0,001%** -0,174
A vers. B 24,303 <0,001%** 0,220
A vers. C 6,121 0,015%%*a -0,110
B vers. C 40,084 <0,001*** -0,282

a. aufgrund von Nullhdufigkeiten wurden die Signifikanz mit dem exakten Test nach Fisher bestimmt.
Quelle: Eigene Darstellung
Der Chi-Quadrat-Test ergab einen signifikanten Zusammenhand (p-Wert kleiner als das Sig-

nifikantsniveau von 0,05) zwischen den Variablen Gruppenzuordnung und Kontaktaufnahme

(*(2)=58,352, p<0,001). Die Effektstirke, gemessen durch Cramer’s V, betrigt 0,278.
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Der Chi-Quadrat-Test ergab beim Vergleich der beiden Nudge-Gruppen A und B mit der
Kontrollgruppe y(1)=22,933, p<0,001. Die Effektstirke, gemessen durch den Phi-Koeffizien-
ten, betrug 0,174.

Der Chi-Quadrat-Test ergab beim Vergleich der beiden Nudge-Gruppen A und B unterei-
nander y?(1)=24,303, p<0,001. Die Effektstirke, gemessen durch den Phi-Koeffizienten, be-
trug 0,220.

A gegeniiber der Kontrollgruppe C ergab y?(1)=6,121. Da es bei den Erwartungswerten eine
Nullhéufigkeit gab, wurde die Signifikanz (p=0,015) mit dem exakten Test nach Fisher be-
stimmt. Die Effektstirke betrug ¢=0,110.

B gegeniiber der Kontrollgruppe C ergab y?(1)=40,084, p<0,001, p=0,282.

Abbildung 17: Anzahl der Studienverantwortlichen, die sich im untersuchten Zeitraum von 5 Wochen (12.06.-17.07.2023)
mindestens einmal im DRKS-System eingeloggt haben

Login
60 56
49
50
40

30

20

A B C

Quelle: Eigene Darstellung

In Gruppe A haben sich 49/251 (19,5%) der Studienverantwortlichen mindestens einmal im
Untersuchungszeitraum in das DRKS-System eingeloggt. In Gruppe B waren es 56/252
(22,2%) und in der Kontrollgruppe 28/253 (11,1%).
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Tabelle 8: Beobachtete Hdufigkeiten der Kontaktaufnahme

Beobachtung: Beobachtung:
Gruppe Login = ja Login = nein Summe
A 49 (19,5%) 202 (80,5%) 251 (100%)
B 56 (22,2%) 196 (77,8%) 252 (100%)
C 28 (11,1%) 225 (88,9%) 253 (100%)

Quelle: Eigene Darstellung

Tabelle 9: Statistische Analyse der Variablen Gruppenzuordnung und Login

Vergleich Chi-Quadrat-Wert p-Wert Phi-Wert bzw. Cramers V
ABC 11,801 0,003 0,125

A&B vers. C 11,168 <0,0071*** -0,122

A vers. B 0,555 0,456

A vers. C 6,958 0,008%** -0,117

B vers. C 11,329 <0,001*** -0,150

Quelle: Eigene Darstellung

Der Chi-Quadrat-Test ergab einen signifikanten Zusammenhang zwischen den Variablen
Gruppenzuordnung und Login (y*(2)=11,801, p=0,003). Die Effektstirke gemessen durch Cra-
mer’s V betrug 0,125.

Beim Vergleich der Nudge-Gruppe A und B mit der Kontrollgruppe ergab der Chi-Quadrat-
Test y?(1)=11,168, p<0,001. Die Effektstirke, gemessen durch den Phi-Koeffizienten, betrug -
0,122.

Der Vergleich zwischen den beiden Nudge-Gruppen A und B ergab keinen signifikanten
Zusammenhang y?(1)=0,555, p=0,456.

A gegeniiber der Kontrollgruppe C ergab (¥%(1)=6,958, p=0,008, p=0,117.

B gegeniiber der Kontrollgruppe C ergab (y*(1)=11,329, p<0,001, p=0,150.
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Abbildung 18:Anzahl der Studienverantwortlichen, die sich im untersuchten Zeitraum von 5 Wochen (12.06.-17.07.2023) eine
Anderung an ihrem Studieneintrag vorgenommen haben
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Quelle: Eigene Darstellung

In Gruppe A haben 35/251 (13,9%) der Studienverantwortlichen mindestens eine Anderung
an ihrem Studieneintrag vorgenommen. In Gruppe B waren es 36/252 (14,3%) und in der Kon-

trollgruppe 15/253 (5,9%).

Tabelle 10: Beobachtete Hiufigkeiten von Anderungen der Studieneintriige

Beobachtung: _Beobachtung:
Gruppe Anderung = ja Anderung = nein Summe
A 35 (13,9%) 216 (86,1%) 251 (100%)
B 36 (14,3%) 216 (85,7%) 252 (100%)
C 15 (5,9%) 238 (94,1 %) 253 (100%)

Quelle: Eigene Darstellung

Tabelle 11: Statistische Analyse der Variablen Gruppenzuordnung und Anderung der Studieneintrige

Vergleich Chi-Quadrat-Wert p-Wert Phi-Wert bzw. Cramers V
ABC 11,205 0,004 %% 0,122

A&B vers. C 11,190 <0,001*** -0,122

A vers. B 0,012 0,912

A vers. C 9,058 0,003** -0,134

B vers. C 9,711 0,002** -0,139

Quelle: Eigene Darstellung

Der Chi-Quadrat-Test ergab einen signifikanten Zusammenhang zwischen den Variablen
Gruppenzuordnung und Anderung des Studieneintrags (y%(2)=11,205, p=0,004). Die Effekt-

stirke, gemessen durch Cramer’s V, betrug 0,/22.

Beim Vergleich der Nudge-Gruppe A und B mit der Kontrollgruppe ergab der Chi-Quadrat-
Test y%(1)=11,190, p<0,001. Die Effektstiarke betrug p=-0,122. Der Vergleich zwischen den
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beiden Nudge-Gruppen A und B ergab keinen signifikanten Zusammenhang y?(1)=0,012,
p=0,912. A gegeniiber der Kontrollgruppe C ergab (¥%(1)=9,058, p=0,003, p=-0,134. B gegen-
iiber der Kontrollgruppe C ergab (x?(1)=9,711, p=0,002, p=-0,139.

Abbildung 19: Anzahl der Studienverantwortlichen, die im untersuchten Zeitraum von 5 Wochen (12.06.-17.07.2023) die Re-
gistrierung ihres Studieneintrags beantragt haben.
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Quelle: Eigene Darstellung

In Gruppe A beantragten 28/251 (11,2%) der Studienverantwortlichen die Registrierung ih-
res Studieneintrags. In Gruppe B stellten 32/252 (12,7%) und in der Kontrollgruppe 11/253

(4%) der Studienverantwortlichen einen Antrag auf Registrierung.

Tabelle 12: Beobachtete Hdufigkeiten der Registrierungsbeantragung

Beobachtung: Beobachtung:
Gruppe Registrierung beantragt = ja Registrierung beantragt = nein Summe
A 28 (11,2%) 223 (88,8%) 251 (100%)
B 32 (12,7%) 220 (87,3%) 252 (100%)
C 11 (4,3%) 242 (95,7%) 253 (100%)

Quelle: Eigene Darstellung
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Tabelle 13: Statistische Analyse der Variablen Gruppenzuordnung und Beantragung der Registrierung

Vergleich Chi-Quadrat-Wert p-Wert Phi-Wert bzw. Cramers V
ABC 11,719 0,003%* 0,125

A&B vers. C 11,368 <0,001*** -0,123

A vers. B 0,285 0,593

A vers. C 8,179 0,004 %% -0,127

B vers. C 11,301 <,001%** -0,150

Quelle: Eigene Darstellung
Der Chi-Quadrat-Test ergab einen signifikante Zusammenhang zwischen den Variablen
Gruppenzuordnung und Registrierungsantrag (y%(2)=11,719, p=0,003). Die Effektstirke, ge-

messen durch Cramer’s V, betrug 0,125.

Beim Vergleich der Nudge-Gruppe A und B mit der Kontrollgruppe ergab der Chi-Quadrat-
Test y*(1)=11,368, p<0,001. Die Effektstarke, gemessen durch den Phi-Koeffizienten, betrug -
0,123.

Der Vergleich der beiden Nudge-Gruppen A und B ergab keinen signifikanten Zusammen-
hang y?(1)=0,285, p=0,593. Auch eine zusitzliche Sensitivititsanalyse (ohne die Studienein-
trige, an deren Studienverantwortliche die Mails nicht zustellbar waren), ergab keinen

signifikanten Zusammenhang y?(1)=0,285, p=0,593.
A gegeniiber der Kontrollgruppe C ergab (y?(1)=8,179, p=0,004, p=-0,127.

B gegeniiber der Kontrollgruppe C ergab (y%(1)=11,301, p<0,001, p=-0,150.

Abbildung 20: Anzahl der Studienverantwortlichen, die im untersuchten Zeitraum von 5 Wochen (12.06.-17.07.2023) die Re-
gistrierung ihres Studieneintrags abgeschlossen haben.
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Quelle: Eigene Darstellung
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In Gruppe A konnten 23/251 (9,2%) der Studienverantwortlichen die Registrierung ihres
Studieneintrags abschlieBen. In Gruppe B schlossen 30/252 (11,9%) und in der Kontrollgruppe
10/253 (4%) Studienverantwortliche die Registrierung ab.

Tabelle 14: Beobachtete Hdufigkeiten der Registrierung

Beobachtung: Beobachtung:
Gruppe Registrierung = ja Registrierung = nein Summe
A 23 (9,2%) 228 (90,8%) 251 (100%)
B 30 (11,9%) 222 (88,1%) 252 (100%)
C 10 (4%) 243 (96%) 253 (100%)

Quelle: Eigene Darstellung

Tabelle 15: Statistische Analyse der Variablen Gruppenzuordnung und Registrierung

Vergleich Chi-Quadrat-Wert p-Wert Phi-Wert bzw. Cramers V
ABC 10,790 0,005%* 0,119

A&B vers. C 9,553 0,002** 0,112

A vers. B 1,003 0,317

A vers. C 5,591 0,018%* -0,105

B vers. C 10,946 <0,0071 *** -0,147

Quelle: Eigene Darstellung

Ein Chi-Quadrat-Test ergab einen statistisch signifikanten Zusammenhang (Signifikantsni-
veau 0,05) zwischen Gruppenzuordnung und abgeschlossener Registrierung zum Untersu-
chungszeitpunkt: »%2)=10,790, p=0,005. Die Stirke des Zusammenhangs, gemessen mit
Cramer-V, misst 0,119.

Beim Vergleich der Nudge-Gruppe A und B mit der Kontrollgruppe ergab der Chi-Quadrat-
Test y2(1)=9,553, p=0,002. Die Effektstirke, gemessen durch den Phi-Koeffizienten, betrug
0,112.

Der Vergleich der beiden Nudge-Gruppen A und B war nicht signifikant y?(7)=1,003,
p=0,317.

A gegeniiber der Kontrollgruppe C ergab y?(1)=5,591, p=0,018, p=-0,105.

B gegeniiber der Kontrollgruppe C ergab y(1)=10,946, p<0,001, p=-0,147.
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Abbildung 21: Anzahl der Studienverantwortlichen, die im untersuchten Zeitraum von 5 Wochen (12.06.-17.07.2023) ihren
Studieneintrag geléscht haben oder durch das DRKS-Team loschen lief3en.

Loschung
20
15
5
0
0
A B C

Quelle: Eigene Darstellung

In Gruppe A wurden 8/251 (3,2%) Studieneintrage geldscht. In Gruppe B wurden 23/252

(9,1%) und in der Kontrollgruppe wurden keine Studieneintrage geldscht.

Tabelle 16: Beobachtete Hdufigkeiten der Loschung von Studieneintrdgen

Beobachtung: Beobachtung:
Gruppe Eintrag geloscht= ja Eintrag gel6scht = nein Summe
A 8 (3,2%) 243 (96,8%) 251 (100%)
B 23 (9,1%) 229 (90,9%) 252 (100%)
C 0 (0%) 253 (100%) 253 (100%)

Quelle: Eigene Darstellung

Tabelle 17: Statistische Analyse der Variablen Gruppenzuordnung und Loschung des Studieneintrags

Vergleich Chi-Quadrat-Wert p-Wert Phi-Wert bzw. Cramers V
ABC 27,541 <0,0071*** 0,191
A&B vers. C 16,259 <0,0071*** -0,147
A vers. B 7,671 0,006** 0,123
A vers. C 8,194 0,004** -0,128
B vers. C 24,193 <0,0071 *** -0,219

Quelle: Eigene Darstellung

Es wurde ein Chi-Quadrat-Test zwischen der Gruppenzuordnung und der Léschung von Stu-
dieneintridgen innerhalb des Untersuchungszeitraums durchgefiihrt. Dieser ergab einen statis-
tisch signifikanten Zusammenhang (Signifikanzniveau 0,05) zwischen: x%2)=27,541,

p<0,001. Die mit Cramers-V berechnete Stirke des Zusammenhangs misst 0,/91.
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Beim Vergleich der Nudge-Gruppen A und B mit der Kontrollgruppe ergab der Chi-Quad-
rat-Test y%(1)=16,259, p<0,001. Die Effektstirke, gemessen am Phi-Koeffizienten, betrug
0,147.

A und B gegeniiber der Kontrollgruppe C ergab y?(1)=16,259, p<0,001, p=-0,147.

Der Chi-Quadrat-Test ergab im Vergleich der beiden Nudge-Gruppen A und B zueinander
x’(1)=7,671, p=0,006. Die Effektstirke, gemessen durch den Phi-Koeffizienten, betrug 0,123.

Der Vergleich der Nudge-Gruppe A mit der Kontrollgruppe C ergab y?(1)=38,194, p=0,004,
p=-0,128.

Im Vergleich der Nudge-Gruppe B gegeniiber der Kontrollgruppe C ergab der Chi-Quadrat-
Test y?(1)=24,193, p<0,001. Die Effektstirke, gemessen am Phi-Koeffizienten, betrug -0,219.

4.5.3. Auswertung der registrierten Studieneintrdge (nach 5 Wochen)

Abbildung 22: Vergleich Geschlecht der Studienverantwortlichen nach Gruppe
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Studienverantwortlichen
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8
6 5 5
4
2
0

Gruppe A Gruppe B Kontrollgruppe C

mminnlich mweichlich
Quelle: Eigene Darstellung
In allen Gruppen wurden ungeféhr gleich viele minnliche wie weibliche Studienverantwort-

liche titig. Es gab keine signifikanten Unterschiede.

Aufgrund der bisher registrierten Studien gehen wir davon aus das 50% der Studien innerhalb
von 21 Tagen nach dem Anlagedatum registriert sind und 90% der Studien innerhalb von 213
Tagen nach Anlage (DRKS, 2023b). 80% der Studien der Nudge-Kohorte lagen mit iiber 213

Tagen bereits auBBerhalb der 90ten Perzentile.
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Tabelle 18: Mittelwerte Anzahl der Tage zwischen Nudge und Registrierung

95% Konfidenzintervall
des Mittelwerts

Mittel- Std.-Abwei-  Std.- Unter-
N wert chung Fehler grenze Obergrenze Max.
Gruppe A 23 10,13 8,667 1,807 6,38 13,88 28
Gruppe B 30 12,47 11,334 2,069 8,23 16,70 35
Kontrolle C 10 14,00 12,129 3,836 5,32 22,68 31
Gesamt 63 11,86 10,494 1,322 9,21 14,50 35

Quelle: Eigene Darstellung

In Gruppe A wurden die Studien im Mittel 10,13 Tage, in Gruppe B 12,47 Tagen und in der
Kontrollgruppe C 14 Tage nach dem Nudge registriert.

Tabelle 19: ANOVA - Unterschiede Anzahl der Tage zwischen Nudge und Registrierung

Quadratsumme df Mittel der Quadrate F Sig.
Zwischen den 125,639 2 62,819 0,562 0,573
Gruppen
Innerhalb der 6702,075 60 111,701
Gruppen
Gesamt 6827,714 62

Quelle: Eigene Darstellung

Mit p=0,573 war der Unterschied zwischen den Gruppen beziiglich der Zeit bis zum Ab-

schluss der Registrierung nach dem Nudge nicht signifikant.

63



Tabelle 20: Mittelwerte der Anzahl der Tage seit Anlage der Studie im DRKS aufgeteilt nach registriert ja/nein

95% Konfidenzinter-
vall des Mittelwerts

Mittel-  Std.-Ab-  Std.-Feh- Unter- Mini- Maxi-
registriert? N wert weichung ler grenze Obergrenze = mum  mum
Nein Nudge- 450 55432 409,479 19,303 516,39 592,26 26 3689

Gruppe

Kon- 243 546,16 419,315 26,899 493,17 599,15 32 3303
troll-

gruppe

Gesamt 693 551,46 412,670 15,676 520,68 582,24 26 3689

Ja  Nudge- 53 373,81 351,371 48,265 276,96 470,66 28 1231
Gruppe

Kon- 10 107,50 80,985 25,610 49,57 165,43 32 288
troll-

gruppe
Gesamt 63 331,54 337,822 42,562 246,46 416,62 28 1231

Quelle: Eigene Darstellung

Im Gegensatz zur Gesamtgruppe und in den nicht registrierten Studieneintrdgen unterschei-
den sich die Mittelwerte der im Untersuchungszeitraum registrierten Studieneintridge deutlich:
Nudge-Gruppe M=373,8 Tage, SE=48,265 gegeniiber M=107,5, SE=25,610 Tage in der Kon-
trollgruppe.

Tabelle 21:t-Test Unterschiede im Alter der registrierten Studien

t-Test fiir die Mittelwertgleichheit

95% Konfidenzinter-
Signifikanz Differenz fiir vall der Differenz
Einseitiges Zwei- Mittlere Standard-
T df p seitiges p  Differenz fehler =~ Unterer Wert Oberer Wert
Alter Varianzen 2,370 61 0,010 0,021 266,311 112,363 41,628 490,995
sind gleich
Varianzen 4,874 58,576 <0,001 <0,001 266,311 54,638 156,964 375,658
sind nicht
gleich

Quelle: Eigene Darstellung

Der unabhéngige t-Test ergab einen signifikanten Unterschied in den Mittelwerten des Al-
ters der registrierten Studieneintrige zwischen der Nudge-Gruppe und der Kontrollgruppe
(1(58.576)=4.874, p<0,001, einseitiges p). Die Effektstirke, gemessen mit Cohen's d, betrigt
0,817.
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Tabelle 22: Effektstirke Unterschiede im Alter der registrierten Studie

95% Konfidenzintervall

Unterer Oberer
Standardisierer®  Punktschitzung Wert Wert
Alter in Tagen seit  Cohen's d 325,905 0,817 0,123 1,505

Anlage bis Nudge

a.  Der bei der Schitzung der Effektgrofien verwendete Nenner.

Cohen's d verwendet die zusammengefasste Standardabweichung.

Quelle: Eigene Darstellung
Abbildung 23: Vergleich ,, Art der Registrierung “ Nudge-Gruppe vers. Kontrollgruppe

Art der Registrierung
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Quelle: Eigene Darstellung

In der Nudge-Gruppe wurden 36 Studien retrospektiv (nach Einschluss des ersten Teilneh-
mers) und 17 Studien prospektiv (vor Einschluss des ersten Teilnehmers) registriert. In der

Kontrollgruppe waren 2 Eintrége retrospektiv und 8 prospektiv.

Es wurde ein Chi-Quadrat-Test y?(1)=8,073 durchgefiihrt. Da eine der erwarteten Haufig-
keiten unter 5 lag, wurde zusétzlich ein exakter Fisher-Test durchgefiihrt. Der exakte Fisher-
Test ergab einen zweiseitigen p-Wert von p=0,010 und einen einseitigen p-Wert von p=0,007.
Beide Tests zeigten einen statistisch signifikanten Zusammenhang zwischen der Gruppenzu-
ordnung und der Art der Registrierung. Die Effektstirke, gemessen durch den Phi-Koeffizien-
ten, betrug p=0,358.
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Abbildung 24: Vergleich ,, Art der Studie “ nach Gruppe
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Quelle: Eigene Darstellung

Die Art der registrierten Studien verteilt sich gleichméBig auf nicht-interventionelle und in-
terventionelle Studien in der Nudge- und der Kontrollgruppe. Es gibt keine signifikanten Un-

terschiede.
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4.5.4. Auswertung der registrierten Studieneintrdge (nach 10 Wochen)

Ein Kritikpunkt fiir viele randomisierte kontrollierte Studien ist die kurze Laufzeit. Um zu
iiberpriifen, ob es einen ldngerfristigen Effekt gibt, wurde der Endpunkt der Registrierung zu-
satzliche 10 Wochen nach der Intervention ausgewertet. Zusitzliche Auswertungen nach 6 und
12 Monaten sind geplant.

Abbildung 25: Anzahl der Studienverantwortlichen, die im untersuchten Zeitraum von 10 Wochen (12.06.-21.08.2023) die
Registrierung ihres Studieneintrags abgeschlossen haben.
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Quelle: Eigene Darstellung
Nach 10 Wochen waren 31 Studieneintrdge in Gruppe A, 34 in Gruppe B und 19 in Gruppe
C registriert.

Tabelle 23: Statistische Analyse der Variablen Gruppenzuordnung und Registrierung (nach 10 Wochen)

Phi-Wert bzw.
Vergleich Chi-Quadrat-Wert p-Wert Cramers V
ABC 5,159 0,076 /
A&B vers. C 4,993 0,025% -0,081
A vers. B 0,146 0,703 /
A vers. C 3,304 0,069 /
B vers. C 4,810 0,028* -0,065

Quelle: Eigene Darstellung

Der Chi-Quadrat-Test nach 10 Wochen ergab keinen signifikanten Unterschied zwischen
den Nudge-Gruppen, keinen signifikanten Unterschied zwischen allen 3 Gruppen und keinen

signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen A und C.

Beim Vergleich der Nudge-Gruppen A und B mit der Kontrollgruppe ergab der Chi-Quad-
rat-Test y?(1)=4,993, p=0,025, p=0,081.

B gegeniiber der Kontrollgruppe C ergab y(1)=4,810, p=0,028, p=-0,0635.
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Tabelle 24: Mittelwerte Alter der registrierten Studien Nudge-Gruppen vers. Kontrollgruppe (nach 10 Wochen)

Standardfehler
Gruppe N Mittelwert Std.-Abweichung des Mittelwertes
Alter Nudge-Gruppen 65 333,74 336,044 41,681
Kontrollgruppe C 19 167,63 188,050 43,142

Quelle: Eigene Darstellung
Wie bei in der Auswertung nach 5 Wochen unterscheiden sich die Mittelwerte des Alters

der Studieneintrige zwischen Nudge- und Kontrollgruppe deutlich.

Abbildung 26: Populationspyramide Hdufigkeit Alter bei Registrierung nach Gruppe
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Quelle: Eigene Darstellung

Tabelle 25: t-Test Unterschiede im Alter der registrierten Studien (nach 10 Wochen)

t-Test fiir die Mittelwertgleichheit

95% Konfidenzintervall

Signifikanz Differenz der Differenz
Einseiti- Zweiseiti-  Mittlere fiir Stan- Unterer Oberer
T df ges p ges p Differenz  dardfehler Wert Wert
Alter Varianzen sind 2,057 82 0,021 0,043 166,107 80,763 5,443 326,771
gleich
Varianzen sind 2,769 54,043 0,004 0,008 166,107 59,988 45,841 286,373
nicht gleich

Quelle: Eigene Darstellung

Der unabhéngige t-Test ergab einen signifikanten Unterschied in den Mittelwerten des Al-
ters der registrierten Studieneintrdge zwischen der Nudge-Gruppe und der Kontrollgruppe
(1(54.043)=2,769, p=0,004, einseitiges p). Die Effektstirke gemessen mit Cohen's d ergab
0,536.
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Tabelle 26: Effektstirke Unterschiede im Alter der registrierten Studie (nach 10 Wochen)

95% Konfidenzintervall
Standardisierer” Punktschitzung Unterer Wert Oberer Wert
Alter Cohen's d 309,676 0,536 0,017 1,052

a.  Der bei der Schétzung der Effektgroflen verwendete Nenner.

Cohen's d verwendet die zusammengefasste Standardabweichung.

Quelle: Eigene Darstellung

4.6. Interpretation der Ergebnisse - Uberpriifung der Hypothesen

Die Studie wurde durchgefiihrt, um die Forschungsfrage zu beantworten, ob eine Nudge-E-
Mail dazu beitragen kann, dass mehr Studienverantwortliche ihre Studienregistrierung ab-
schlieen. Als Anzeichen dafiir, dass Studienverantwortliche aktiv werden, um ihre Studienre-
gistrierung abzuschlieBen, wurden die Kontaktaufnahme, das Einloggen in das DRKS-System,
Anderungen am Studieneintrag, die Beantragung der Registrierung und natiirlich die Registrie-
rung selbst gewertet. Die ersten 5 Hypothesen wurden bestétigt. Die Studienverantwortlichen
der Nudge-Gruppen nahmen héiufiger Kontakt auf, loggten sich hiufiger ins DRKS ein, dnder-
ten hdufiger ihren Studieneintrag, beantragten hdufiger die Registrierung und schlossen ihre

Registrierung hiufiger ab als Studienverantwortliche der Kontrollgruppe.

Eine Nudge-E-Mail kann dazu beitragen, dass mehr Studienverantwortliche aktiv werden

um ihre Studienregistrierung abzuschlieBen.

Die Studie sollte auch untersuchen, ob eine Formulierung, die die negativen Konsequenzen
einer Nichtregistrierung salient macht, erfolgreicher darin ist Studienregistrierungen zum Ab-
schluss zu bringen als eine E-Mail, die andere Nudge-Techniken verwendet. Die Hypothesen 6
bis 10 konnten nicht bestétigt werden. Es gab keine signifikanten Unterschiede zwischen den
beiden Nudge-Gruppen in Bezug auf Login, Anderung des Studieneintrags, Beantragung der

Registrierung oder der Registrierung von Studieneintrégen.

Auf Basis der ausgewéhlten Nudge-Strategien, wurden tiber die Forschungsfragen hinaus
weitere explorative Hypothesen formuliert. Die Hypothesen 11 und 12 konnten bestétigt wer-
den. Es gab einen signifikanten Unterschied zwischen den Nudge-Gruppen in Bezug auf die
Kontaktaufnahme und die Loschung des Studieneintrags. Die Studienverantwortlichen der
Nudge-Gruppe B nahmen héufiger Kontakt auf, als die Studienverantwortlichen der Gruppe A
(’(1)=22,933, p<0,001, p=0,174). Die Kontaktaufnahme erfolgte tiberwiegend per Mail (40
Kontaktaufnahmen per E-Mail/3 per Telefon). In den Antwortmails zu Nudge B nutzte ein
Drittel die vorgegebenen Antwortmdoglichkeiten (,,Jch mdchte meiner wissenschaftlichen und

ethischen Verantwortung nachkommen, habe jedoch folgende Fragen: ...* oder ,,Bitte 16schen
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Sie den Eintrag, da es sich um eine Dublette handelt oder um einen Studienentwurf, der nicht
durchgefiihrt wurde.*). Die Studienverantwortlichen der Nudge-Gruppe B 16schten ihren Stu-
dieneintrag héufiger als Studienverantwortliche der Gruppe A x*(1)=7,671, p=0,006,
p=0,123).

Die Eliminierung von Duplikaten oder veralteten Entwiirfen trégt zur Verbesserung der
Ubersichtlichkeit des internen Studienregisters bei. Dies stellt einen Mehrwert fiir das Studien-
register dar. Eine zusétzliche Auswertung nach 10 Wochen ergab weiterhin einen signifikanten
Unterschied zwischen der Kontrollgruppe und Nudge B, jedoch nicht gegeniiber Nudge A. Fiir
die praktische Anwendung im DRKS ist Nudge B somit Nudge A iiberlegen.

Hypothese 13 konnte nicht bestétigt werden. Obwohl die Anforderungen an interventionelle
Studien strenger sind, als an nicht-interventionelle Studien, wurden diese weder in Gruppe A

noch insgesamt signifikant haufiger registriert.

Es gab einen signifikanten Unterschied in der Art der Registrierung zwischen den Nudge-
Gruppen und der Kontrollgruppe (y%(1)=8,073, p=0,007, »=0,358). Die Studieneintrige in der
Kontrollgruppe wurden hdufiger prospektiv registriert und die Studieneintrige der Nudge-
Gruppen héufiger retrospektiv. Somit konnten die Hypothesen 14 und 15 bestétigt werden. Dies
deutet darauf hin, dass die meisten Studienverantwortlichen eine prospektive Registrierung an-
streben und durch die Nudge-Mail zusétzlich Studienverantwortliche aktiviert werden konnten,

die es nicht geschafft hatten, die Studienregistrierung rechtzeitig abzuschliefen.

Auch der signifikante Unterschied (#(58.576)=4.874, p<0,001, einseitiges p, Cohen's
d=0,817) im Alter der registrierten Studieneintrdge zwischen der Nudge-Gruppe (M=373,8
Tage) und der Kontrollgruppe (M=107,5) deutet darauf hin, dass Studienverantwortliche dlterer
Eintrdge genudged wurden, ihre Registrierung noch abzuschlieBen. Auch bei einer zusétzlichen

Auswertung nach 10 Wochen, war dieser Effekt etwas abgeschwicht, aber immer noch deutlich

(Cohen's d=0,536).

Die Wartezeit auf ein Ethikvotum wurde als ein Grund fiir die zum Teil erheblichen Verzo-
gerungen genannt. Ein Studienverantwortlicher bat sogar um Loschung seines Eintrags (Anla-
gedatum vor iiber 800 Tagen), da er noch immer keine Riickmeldung von der Ethikkommission
erhalten hatte. Da es sich hierbei um eine Verzégerung im Umfeld des Studienverantwortlichen
handelt, ist ein Nudge hier nicht die richtige Strategie, um die fristgerechte Registrierung von

Studien zu fordern.

Einschriankungen: Der Auswertungszeitraum ergab sich aus dem Bearbeitungszeitraum der

Masterarbeit und lag zu einem grofen Teil im Bereich der Sommerferien. Eine Mail wihrend,
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kurz vor oder direkt nach dem Urlaub, kann in der Flut der zu bearbeitenden Mails untergehen.
Ein Versand weit auBBerhalb der Haupturlaubszeit, konnte eventuell mehr Riicklauf generieren.
Der Auswertungszeitraum von 5 bzw. 10 Wochen ist zu kurz, um Aussagen iiber mogliche

Langzeiteffekte zu machen.

5. Fazit

Was sind die Griinde, warum die Studienregistrierung nicht weiterverfolgt wird? Was sind
die groBten Hindernisse auf dem Weg zu einer erfolgreichen Studienregistrierung? Gibt es In-
formationsdefizite bei den Beteiligten? An welchen Stellen konnte die Informationsvermittlung
ansetzen, um eine groBBere Verbreitung der Studienregistrierung zu erreichen? Um geeignete
MaBnahmen zur Erhdhung der Vollzdhligkeit von Studienregistrierungen zu entwickeln, fehlt
bisher eine umfassende Erhebung der Griinde. Warum finden manche Forschende den Weg ins
Register und andere nicht? Diese Fragestellungen konnten die Grundlage einer zukiinftigen Er-

hebung sein.

Die in dieser Arbeit betrachteten Nudging-Strategien setzen bei der individuellen Verant-
wortung der Studienverantwortlichen an. Letztlich stellt sich aber die Frage, ob die Registrie-
rung klinischer Studien auf der individualethischen Ebene richtig eingeordnet ist. Sollte neben
der aus der Deklaration von Helsinki resultierenden Selbstverpflichtung nicht auch eine tiber-
geordnete Losung auf Ordnungsebene in Betracht gezogen werden? Nach ordnungsethischer
Einschitzung ist die Rahmenordnung der richtige Ort fiir Moral, wenn moralisches Handeln
individuelle Kosten verursacht, die nicht gedeckt werden konnen (Enste, 2015, S. 37). Dies ist
bei der Studienregistrierung der Fall, da es sich bei Transparenz in der klinischen Forschung
um ein Kollektivgut handelt. Die britische Health Research Authority des NHS — National
Health Service hat in Partnerschaft mit dem Primérregister ISRCTN damit begonnen, Studien
automatisch im Anschluss an die Bewilligung durch die Ethikkommissionen zu registrieren
(NHS, 2022). Nach verhaltensokonomischen Erkenntnissen zu Defaults und Automatic Enroll-
ment (Thaler & Sunstein, 2009, S. 93ff.) konnte dieser Ansatz helfen dem Ziel der AllTrials-
Initiative ,,...for all past and present clinical trials to be registered and their full methods and
summary results reported (AllTrials, 2013) néher zu kommen. Ein solcher Ansatz konnte die
Transaktionskosten der Studienverantwortlichen deutlich reduzieren. Es wiéren keine zusétzli-
chen Informationen und kein zusétzlicher Aufwand fiir die Studienverantwortlichen erforder-
lich. Das Ergebnis wiire ein vollstindiger Uberblick iiber alle Studien, die in Deutschland ein
Votum erhalten haben. Dieser Ansatz wurde in jiingster Zeit bereits von verschiedenen For-

schern, die sich mit Fragen der Transparenz in klinischen Studien beschéftigen, u.a. Stefan
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Sauerland vom IQWIG, Daniel Strech vom Center for responsible Research QUEST und Till
Bruckner (TranspariMED), diskutiert und in der Presse aufgegriffen (Grill, 2023) (Haarhoff,
2023). Aufschlussreich fiir die Entwicklung in Deutschland kdnnte auch ein Ansatz sein, der
derzeit in den Niederlanden verfolgt wird. Dort soll das Dutch Trial Registry das zentrale On-
line-Portal Toetsingonline fiir die Einreichung, Bewertung und Veroffentlichung von medizi-
nischer Forschung am Menschen ablosen. Spiter sollen dort auch niederlédndische Studien aus
CTIS und Eudamed angezeigt werden (Dutch Trial Register (LTR), 2023). Zukiinftige For-
schung konnte die Stakeholder fiir eine gednderte Umsetzung identifizieren und mogliche Hin-

dernisse untersuchen.

Diese Arbeit befasst sich ausschlieBlich damit, wie Nudging dazu beitragen kann, mehr Stu-
dienregistrierungen abzuschlieBen. Es gibt jedoch weitere defizitire Bereiche in Studienregis-
tern. Hervorzuheben sind zum einen die fehlenden Informationen iiber Studienergebnisse und
zum anderen das bisher noch wenig angebotene IPD-Sharing (die Bereitstellung anonymisierter
Daten fiir andere Forscher). Dies sind ebenfalls Bereiche, in denen untersucht werden kann, ob
Nudging-Strategien dazu beitragen kdnnen, dass mehr Studienverantwortliche ihre Ergebnisse

und grundlegende Daten zeitnah iiber den Studieneintrag zugénglich machen.

Eine Fragestellung, die in Zukunft von Interesse sein konnte, betrifft die Arbeit und Organi-
sation der medizinischen Ethikkommissionen in Deutschland. Fiir Zulassungsstudien gibt es
inzwischen iiber CTIS einen verbindlichen Einstieg, iiber den ein Ethikantrag gestellt und an
die zustidndige Ethikkommission tibermittelt wird, fiir andere Studien ist dies bisher nicht um-
gesetzt und meines Wissens auch nicht geplant. Neben den medizinischen Ethik-Kommissio-
nen, die im Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland e.V. organisiert sind und 51 der 54 nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommis-
sionen umfassen, gibt es eine ganze Reihe weiterer Ethik-Kommissionen an Hochschulen (z.B.
Deutsche Sporthochschule), von Berufsverbdanden (z.B. Ethikkommission der Osteopathen
Deutschlands) oder zu speziellen Fragestellungen (z.B. Bayerische Ethikkommission fiir
Praimplantationsdiagnostik). Es konnte untersucht werden, ob und wie sich der durch diese
heterogene Zustiandigkeit unweigerlich entstehender Noise (Kahneman et al., 2021) auf die Re-
gistrierung von Studien auswirkt? Wo steht Deutschland im internationalen Vergleich bei der
Organisation und Bearbeitung von Ethikantrdgen und welche Auswirkungen hat dies auf die

Durchfiihrung klinischer Studien?

Neue Entwicklungen fiir das DRKS konnten sich aus dem geplanten Registergesetz ergeben.

Im ,,Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer Register zur Verbesserung der
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Dateneinspeisung und -anschlussfahigkeit* wurde empfohlen die geplante Zentralstelle flir me-
dizinische Register (ZMR) am BfArM anzusiedeln (BQS — TMF — Gutachtenteam, 2021, S.
219).

Ziel dieser Arbeit war es, einen Uberblick iiber die Bereiche Studienregistrierung und
Nudging durch staatliche Institutionen zu geben. Mogliche Ansatzpunkte fiir Nudging bei der
Studienregistrierung wurden aufgezeigt und diskutiert. Erste Erkenntnisse wurden in einer ran-
domisierten kontrollierten Studie umgesetzt und nach 5 bzw. 10 Wochen ausgewertet. Durch
den Versand von Nudging-E-Mails konnten zusétzliche Studieneintrdge im DRKS registriert

werden. Weitere Einsatzfelder fiir Nudging im DRKS wurden identifiziert.

Solange nicht absehbar ist, dass auf regulatorischer Ebene eine Losung gefunden wird, stellt
Nudging eine Moglichkeit dar, mehr Studienverantwortliche zum Abschluss ihrer Registrie-
rung zu bewegen und damit einen Beitrag zu mehr Transparenz im Bereich der klinischen For-

schung zu leisten.
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