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1. Background

Wie in der Forschung und Entwicklung hangt auch bei medizinischen Veroffentlichungen die Qualitat von
der Kompetenz und Integritat der Forscher/Autoren sowie von qualifizierten Gutachtern und Redakteuren
ab. Der mithsame und zeitaufwiandige Prozess der traditionellen Peer-Review! kann jedoch durch den
Druck, schnell zu veroffentlichen, beeintrachtigt werden - insbesondere wahrend einer Gesundheitskrise,
wenn die rechtzeitige Verbreitung glaubwirdiger medizinischer Informationen einen wesentlichen
Unterschied machen kann.? Jingste Beispiele fiir negative Folgen sind zwei Artikel (iber COVID-19, die in
hochrangigen medizinischen Fachzeitschriften ibereilt veroffentlicht und anschlieRend zuriickgezogen
wurden.?*

Traditionelle Peer-Review-Verfahren ist zwar nicht perfekt, aber nach wie vor das am haufigsten
angewandte Verfahren zur Uberpriifung wissenschaftlicher Veréffentlichungen. Es ist jedoch immer
haufiger der Fall, dass Manuskripte ohne vorherige Priifung veroffentlicht werden, was neue Bedenken
aufwirft.

Der potenzielle Nutzen einer raschen Veroffentlichung sollte gegen den potenziellen Schaden einer
unzureichenden Validierung des Endergebnisses abgewogen werden. Es besteht die Gefahr, dass durch die
Senkung der Schwelle fiir die Publikationskontrolle ein Prazedenzfall geschaffen wird, der nicht ohne
weiteres riickgdngig gemacht werden kann und moglicherweise die Standards und das 6ffentliche
Vertrauen in die medizinische Wissenschaft untergrabt.2

Wir haben uns in einem Konsortium aus drei bedeutenden Berufsverbédnden fiir medizinische
Kommunikationsfachleute - AMWA, EMWA und ISMPP - zusammengeschlossen, um uns fir die Annahme
von Standards durch alle Beteiligten einzusetzen, um die Integritat veréffentlichter wissenschaftlicher und
medizinischer Informationen besser zu sichern. Daher wurde die folgende gemeinsame Stellungnahme
entwickelt, die praktische und umsetzbare Vorschlage zur Wahrung der Datenintegritat und -qualitat sowie
der Transparenz medizinischer Veroffentlichungen enthalt.
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Hinweis: Wir verwenden den Begriff "Medical Writer", um das Spektrum der Fachleute zu bezeichnen, die
Dokumente entweder fiir die Einreichung bei Zulassungsbehorden oder fiir die Veroffentlichung in
Fachzeitschriften mit Peer-Review vorbereiten.’

2. Wissenschaftskommunikation: Probleme und Losungsvorschlage

2.1.Preprints

Preprints sind vorlaufige wissenschaftliche Berichte, die online 6ffentlich zuganglich gemacht werden,
damit jeder sie lesen, kommentieren und diskutieren kann, bevor sie von Fachkollegen geprift worden
sind. Einige Preprint-Server prifen die eingereichten Beitrage auf ihren Umfang und auf grundlegende
Qualitatsstandards, bevor sie 6ffentlich zugénglich gemacht werden. %72 der Preprint veréffentlicht ist,
weisen die meisten seridsen Preprint-Server eine eindeutige digitale Objektkennung (DOI) zu, um die
Riickverfolgbarkeit zu erleichtern. Die Autoren kdnnen Preprints entsprechend den Kommentaren der Leser
Uberarbeiten und iterative Versionen veroffentlichen. Preprints werden oft nicht von den gangigen
bibliografischen Diensten indexiert, obwohl Europe PMC jetzt Preprints indexiert9 und es eigenstandige
Tools fiir die Suche auf benannten Preprint-Servern gibt, um die Auffindbarkeit zu verbessern.®

Preprints wurden von Arzten und Wissenschaftlern schnell angenommen, denn ihre offensichtlichen
Vorteile liegen in der sofortigen Verfiigbarkeit fiir Fachkollegen und die Offentlichkeit, in der Vermeidung
langwieriger Peer-Review-Verfahren vor der Veroffentlichung und in der Moglichkeit fiir die Leser,
Kommentare zu hinterlassen. Es gibt jedoch einige Probleme im Zusammenhang mit Preprints, die
idealerweise durch Standards geldst werden sollten, die gemeinsam von einem einberufenen Gremium
aller Beteiligten entwickelt werde

Probleme bei preprints

e Vorabdrucke ermdglichen eine schnelle Veréffentlichung und Diskussion von Daten, viele werden
jedoch nie lberarbeitet, und nur etwa ein Drittel bis die Halfte wird jemals vollstandig
verdffentlicht. 12

e "Wenn die Zahnpasta erst einmal aus der Tube ist, kann sie nicht (einfach) wieder hineingestopft
werden. "1 Provokante oder minderwertige Forschungsergebnisse kdnnten in den Medien
veroffentlicht oder in den sozialen Medien gepostet und diskutiert werden, ohne Riicksicht auf den
vorlaufigen Natur der Ergebnisse.’*> Kein noch so groRes nachtrigliches "Tagging" wird viel
bewirken. Fehlinformationen oder absichtlich irreflihrende oder schlampige Wissenschaft kann
ungehindert verbreitet, zitiert und bis ins Unendliche geglaubt werden, unabhangig davon, ob sie
letztendlich entlarvt und zuriickgezogen wird.

Unsere Lésungsvorschldge:
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* Preprints sollten in medizinischen Veroffentlichungen nur dann als Referenz verwendet werden,
wenn sie wie eine personliche Mitteilung zitiert werden, d. h. als In-Text-Referenz (unter
Verwendung des Vorabdruck-Links, DOl oder beidem) und nicht als bibliografische Referenz. Es
sollte deutlich angegeben werden, dass es sich bei der Quelle um einen Vorabdruck handelt.

* Die eindeutige Unterscheidung von Preprints und begutachteten Artikeln kann dazu beitragen,
dass die Leser die Arbeit nicht als vollstindig tiberpriift ansehen.'*** Dies sollte geschehen durch

0 Wasserzeichen auf dem Artikel, wie z. B. bei medRxiv und bioRxiv, mit der Information,
dass der Artikel nicht von Fachkollegen gepriift wurde.

0 Eine klar formulierte Offenlegung im Text des Artikels, die hervorhebt, dass die Ergebnisse
nicht formell von Fachkollegen geprift wurden.

 Uberpriifung vor der Veréffentlichung:

0 Prifungen vor der Veroffentlichung durch die Server-Hosts. MedRxiv fihrt ein
grundlegendes Screening auf Plagiate, unwissenschaftliche Inhalte und Material durch, das
ein Gesundheitsrisiko darstellen kdnnte, einschlielRlich Material, das bestehende
MaRnahmen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit gefihrden kdnnte.” Diese Priifungen
sollten jedoch umfassender und bei allen Server-Hosts einheitlich sein, und es sollte eine
umfassende Checkliste verwendet werden (Anhang).

0 Ermutigung der Autoren, dafiir zu sorgen, dass Vorabdrucke, die anschlieBend vollstandig
veroffentlicht wurden, auf dem Vorabdruck-Server als solche gekennzeichnet und per DOI
mit dem vollstandig veroffentlichten Artikel verlinkt werden.

2.2. Peer-Review nach der Veroffentlichung

Bei der Peer-Review nach der Veréffentlichung, wird ein Artikel in seiner urspriinglichen Form
veroffentlicht und anschlieRend einer informellen (wie bei Preprints) sowie einer eingeladenen Peer-
Review unterzogen. Bei dem von der Publikationsplattform F1000'¢ verwendeten Modell beispielsweise
werden die Artikel online gestellt, nachdem sie die Vorabpriifung durchlaufen haben und eine
Bearbeitungsgebuhr fur Artikel (APC) entrichtet wurde. Nach der Veroffentlichung werden die Artikel mit
einem DOI versehen und kénnen von registrierten Benutzern kommentiert werden. Sachversténdige Peer-
Reviewer werden wie {iblich zur Uberpriifung eingeladen. Alle Kommentare, Peer-Review-Berichte und
Artikelliberarbeitungen sind zusammen mit dem Artikel verfligbar, und sobald der Artikel zwei positive
Peer-Review-Berichte erhilt, wird die endgiiltige, von Experten begutachtete Version in externen
bibliografischen Datenbanken indiziert und ist dann vollstdandig auffindbar. Die Vorteile dieses Modells
dhneln denen von Preprints - schneller Zugang zu den Lesern und die Maoglichkeit fir die Leser,
Kommentare abzugeben.
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Probleme mit Peer-Review nach der Veréffentlichung:

* Die Probleme mit der Peer-Review nach der Veroffentlichung sind im Grunde die gleichen wie bei den
preprints, aber es sollte darauf hingewiesen werden, dass das Erfordernis eines APC moglicherweise von
gelegentlichen oder minderwertigen Einreichungen abschrecken wiirde. Die Artikel werden deutlich als
"im Peer-Review-Verfahren" gekennzeichnet, und der Fortschritt dieses Verfahrens ist fiir die Leser
zuganglich.

* Wie bei Pre-prints sollten Artikel, die nach der Veréffentlichung einem Peer-Review-Verfahren
unterzogen werden, nicht als Referenzen in medizinischen Publikationen verwendet werden, bis das
Peer-Review-Verfahren abgeschlossen und der Artikel zur Veroffentlichung freigegeben ist. Wenn der
Artikel zitiert wird, schlagen wir vor, dass die Zitierung in der gleichen Weise erfolgt wie bei den Pre-
prints.

* Die mit dem traditionellen Peer-Review-Verfahren verbundenen Probleme gelten ebenfalls und werden
in Abschnitt 2.3 unten behandelt.

Unsere Lésungsvorschldge:

* Unser Vorschlag ist, dass die Publikation von den gangigen bibliografischen Datenbanken indiziert wird
(falls zutreffend), sobald sie vollstdndig begutachtet wurde, wie es auf der F1000-Plattform geschieht.

2.3.Traditionelle peer review

Die traditionelle Peer-Review erfolgt, nachdem ein eingereichter Artikel von einer Zeitschrift zur Priifung
angenommen und dann an fachkundige Peer-Reviewer weitergeleitet wurde. Die Kommentare der
Experten werden den Autoren geschickt, damit sie ihren Artikel Gberarbeiten kénnen, alternativ wird der
Artikel nach der Uberpriifung abgelehnt. Bei abgelehnten Artikeln kdnnen die Autoren den Prozess bei
einer anderen Zeitung erneut beginnen. Wenn ein Artikel zur Zufriedenheit der Peer Reviewer Uberarbeitet
wurde, wird ersveroffentlicht und mit einer DOI versehen, so dass er in den géangigen bibliografischen
Datenbanken indexiert wird. Je nachdem, welches Peer-Review-Modell die Zeitung verwendet, kdnnen die
Peer-Review-Berichte und Anderungen zusammen mit dem finalen Artikel verfiigbar sein oder nicht. Der
Vorteil des traditionellen Peer-Reviews besteht darin, dass die Informationen erst nach einer
Qualitatskontrolle durch Fachexperten an die Leser weitergegeben werde.

Probleme mit Traditionelle peer review

* Lange Uberpriifungsverfahren, die die rechtzeitige Freigabe wichtiger Informationen behindern kénnen -
insbesondere im Falle einer Pandemie oder einer Krise der 6ffentlichen Gesundheit

* Zu wenig Zeit fir eine qualitativ Peer-Review

¢ Inkonsistenz unter den Prifern
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* Schwierigkeiten bei der " Einstellung " von qualifizierten Gutachtern, wegen des zeitlichen Engagements,
insbesondere in Zeiten von Gesundheitskrisen, wenn die am besten qualifizierten Experten
wahrscheinlich eine hohe klinische Arbeitsbelastung haben

Unsere Lésungsvorschldge:

* Autoren:

0 Ablehnungskommentare an Zeitungen der zweiten Wahl mit detaillierten
Gegenargumenten und Aktualisierungen des Manuskripts (portable peer-review)
senden.’8

0 Mehr Empfehlungen von Redakteuren anderer Fachzeitschriften annehmen.®

e Journal Editors:

0 “Portable peer-review” akzeptieren, fordern oder verlangen um den Aufwand fir
zusatzlichen Review-zyklen zu minimieren.

0 Kommerzielle Back-End-Dienste in Betracht, die die Begutachtung beschleunigen (z. B.
ResearchSquare [https://www.researchsquare.com/], wie es von BMC-Zeitung und
anderen benutzt wird) als Moéglichkeiten beriicksichtigen.

0 Ein Team von Reviewers bilden mit entsprechender Fachkenntnis, die Peer-Reviews in
kurzer Zeit durchfiihren kbnnen.

e \Verlage:

0 Standardisierung der Formatierungsanforderungen, um die Wiedervorlage zu optimieren.
20

0 Schnellverfahren fiir potenziell Anderungen anbieten.

0 Anreize fur Reviewer erwigen.?!

3. Losungsvorschlage flr alle Formate

1. Qualitatsprifung

* Die bestehenden Publikationsrichtlinien??2* und die verfiigbaren Checklisten®, um eine qualitativ

hochwertige Veroffentlichung zu gewahrleisten nutzen.

* Die Protokolle der klinischen Studien und die Plane fiir die statistische Analyse (SAPs) als ergdnzendes
Material hinzuflgen.
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* Alle Autoren sollten gebeten werden, ein Autorenformular zu unterzeichnen, in dem sie bestatigen, dass
sie vollen Zugang zu den in ihrem Artikel berichteten relevanten Daten hatten, und die Verantwortung fir
die Einreichung des Artikels zur Veroffentlichung akzeptieren. Darliber hinaus sollten in der
Verfassererklarung die Autoren (mindestens 2) genannt werden, die Zugang zu den zugrunde liegenden
Daten hatten und diese Uiberpriift haben, wie in den (iberarbeiteten Lancet-Publikationsrichtlinien
vorgeschlagen.?®

* Die Zeitungen sollten die erste Qualitatspriifung, die die Redakteure bei neu eingereichten Manuskripten
durchfiihren, klar erlautern.

3.2.  Ausbhildungin peer review

e Autoren, Peer-Reviewer und Redakteure sollten in Bezug auf die Art und die technischen Aspekte
der Peer-Review entsprechend geschult sein.

e Essollten Richtlinien wie die des Committee on Publication Ethics (COPE)* sowie die Checkliste fiir
Reviewer in Anhang | verwendet werden.

e Die Medizinjournalisten und das Publikum sollten dariiber aufgeklart werden, wie sich Preprints
und Vorabveroffentlichungen von peer-reviewter Literatur unterscheiden.

4. Professioneller medizinischer Redakteure und wissenschaftlicher Kommunikatoren
bei der Beschleunigung des Veroffentlichungsprozesses

e Esgibt Hinweise darauf, dass der Einsatz professioneller medizinischer Autoren die Qualitdt und die
Dauer der Verdffentlichung verbessert,?’-3* und dass eine solche Unterstiitzung mit einem
niedrigerem Risiko fiir Riickziige aufgrund von Fehlverhalten in Verbindung gebracht wird.?* Wenn
ein qualifizierter medizinischer Autor Teil des Teams ist, sollte er so friih wie moglich in den Prozess
eingebunden werden.> Der medizinische Autor sollte Zugang zum klinischen Studienbericht (falls
vorhanden), zu den Originaldaten und den zugehorigen Dokumenten, einschlielich der
statistischen Ergebnisse und der Patientenberichte, haben, soweit die Datenschutzbestimmungen
dies zulassen.

o Professionelle Medical Writer sollten eine aktive Rolle bei der Qualitatskontrolle von Publikationen
spielen, einschlieBlich ihrer Entwicklung, Bearbeitung und Referenzierung 2?3 und der Nutzung
passender Publikations-Checklisten.3® Medical Writer und Statistiker sollten aktiv in das Peer-
Review-Verfahren involviert sein, bei dem der Medical Writer die Qualitdt des Manuskripts kritisch
nach gemeinsamen Beurteilungskriterien bewertet und damit das traditionelle Fachexperten-
Review ergdnzt (Anhang I).

e Medizinische Redakteure kénnten auch an der Uberpriifung vor der Veréffentlichung beteiligt sein,
als Ausbilder eingesetzt werden oder beides (Kapitel 3.2).
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Als professionelle medizinische Redakteure und Kommunikatoren haben wir Bereiche identifiziert, die von
einer verstarkten Qualitatssicherung profitieren kénnten. Wir haben einige Prozesse vorgeschlagen, von
denen wir glauben, dass sie die effektive Ubersicht iiber wissenschaftliche und medizinische
Veroffentlichungen besser sichern wiirden, unabhangig davon, ob es sich um einen gesundheitlichen
Notfall handelt oder nicht. Um das Vertrauen in die veroffentlichte Wissenschaft zu wahren, muss jeder
Beteiligte (einschlieRlich des Lesers) die Verantwortung dafiir Gbernehmen, sein bestes Wissen zu nutzen
und Informationen aus Quellen mit guter Veroffentlichungspraxis zu entnehmen, die rigoros und
transparent sind.
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Anhang

Checkliste fur Reviewer

Diese Checkliste ist fiir die Nutzung durch Zeitungen gedacht. Autoren und medizinische Redakteure, bei der
Uberpriifung von eingereichten Manuskripten, kénnen sich jedoch ebenfalls an dieser Liste orientieren.

Die Priifungen sollten von einem entsprechend qualifizierten Team durchgefiihrt werden, das moglichst aus
Redakteuren, Fachexperten (d. h. Peer Reviewer; fiir Preprints nicht erforderlich), medizinischen
Redakteuren, Statistikern und ausgebildeten Forschern besteht. Das Review-Team sollte aus mindestens
zwei Experten bestehen.

Es ist nicht erforderlich, dass jeder Reviewer alle Felder ausfiillt, aber alle Punkte miissen von mindestens
einem verantwortlichen Reviewer lberpriift werden.

Item Medical Clinical Biostatistical Peer Peer
Writer Reviewer Reviewer Reviewer A Reviewer B
Reviewer

Quelltexte (falls verfiigbar und von der Zeitung verlangt)

Klinisches Studienprotokoll

Redacted Clinical Study Report Synopsis

Statistischer Analyseplan

Tables/Listings/Graphs

Dokumenten

Erklarung zur gemeinsamen Nutzung von
Daten (ICMJE-Vorlage)

Formular flr Autorenbeitrage
a

Unterzeichnete Autorenformulare, die
bestatigen, dass die Autoren Zugang zu den
im Artikel berichteten Daten hatten und die
Verantwortung fir die Einreichung des
Artikels ibernehmen®

Bestatigung der Autoren, dass verifizierte
Daten fir die Abfassung des Manuskripts
verwendet wurden

Erklarung zu Interessenkonflikten (ICMJE-
Vorlage empfohlen)
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Liste der Finanzierungsquellen fur die Studie
und alle unterstiitzenden Aktivitdten

Vorgeschlagene Kontrollen fiir die Redaktion von Preprints

Das Manuskript enthalt keine anstéRigen
oder unwissenschaftlichen Inhalte

Kein Material ist plagiiert

Die Grundlagen der statistischen Methoden
sind solide (z. B. Angemessenheit der
Analysepopulation, angemessener Umgang
mit fehlenden Daten)

Endpunkte und Ein-/Ausschlusskriterien
stimmen mit der Registrierung der Studie in
einem oOffentlich zuganglichen Register (z. B.
ClinicalTrials.gov) Uberein, sofern dies
erforderlich ist. Bei Primarberichten tber
klinische Prifungen werden alle Endpunkte
im Ergebnisteil genannt

Der Inhalt ist in jedem Abschnitt des
Manuskripts konsistent und klar (z. B.
stimmen die Informationen in der
Zusammenfassung mit den Ergebnissen
Uberein, die in der Einleitung aufgestellte
Hypothese wird in der Diskussion
behandelt).

Die Diskussionen und die Schlussfolgerungen
werden durch die berichteten Daten
gestutzt.

Einhaltung von Richtlinien (eg, CONSORT,
STROBE, PRISMA, SPIRIT, CARE)
Richtlinie(n)
spezifizieren:

Keine ethischen Bedenken

Weitere Checks fiir Peer Review

"Weitere statistische Uberlegungen:

- Angemessenheit der Berechnung des
Probenumfangs (z. B. geeignete
Vergleichsgruppe)

- Angemessenheit der statistischen
Methoden

- Priifung auf Zufallsfehler

- Beriicksichtigung von Quellen der
Verzerrung"
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"Methodische Qualitat ©

- Stérende EinflUsse (z. B. gleichzeitige
Behandlungen)

- unzureichende Offenlegung von
Informationen

- Fehlinterpretation"

Studiendesign ®

- Angemessenheit und Relevanz der
Endpunkte

- Angemessenheit der Einschluss-
/Ausschlusskriterien

- Verblindung

- Angemessenheit der Follow-up-Periode

- Angemessenheit der Berichterstattung
Uber Komplikationen

- Angemessenheit der Datenprasentation".

2 Sollte eine Frage enthalten, ob medizinische Schreibunterstiitzung in Anspruch genommen wurde
p Kann mit dem Formular fir Autorenbeitrdge kombiniert werden.

¢ Angelehnt an MEDDEV 2.7/1; alternativ kénnen auch andere Kriterien zur Bewertung des Manuskripts verwendet
werden (z. B., https://libguides.napier.ac.uk/litrev/critapp).

Zusétzliche Spalten und Unterschriftszeilen kdnnen nach Bedarf hinzugefiigt werden.

Reviewer: Unterschrift:

Reviewer: Unterschrift:

Sprachibersetzung mit freundlicher Unterstiitzung von XXX, mit Uberpriifung von XXX
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