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Exposition gemessen sein sollte, bis zu der Forderung nach
adäquater statistischer Behandlung der Daten. Warum be-
darf es also eines solchen Artikels? Normalerweise sollte
es doch ausreichend sein, darauf hin zu weisen, dass Stu-
dien, die zu regulatorischen Zwecken eingesetzt werden,
den Prinzipien der guten wissenschaftlichen Praxis entspre-
chen sollten?

Aber so einfach können es sich die Autoren aus vier ver-
schiedenen Industriefirmen nicht machen. Der Großteil der
von ihren Firmen eingereichten Unterlagen für die Zulas-
sung und Anmeldung von Stoffen erfüllt diese Kriterien
nicht. Die bei den Behörden eingereichten Studien sind im
Allgemeinen nicht veröffentlicht und unterliegen somit auch
nicht der wichtigen Qualitätskontrolle durch die offene
Diskussion in der wissenschaftlichen Gemeinschaft. Die
Erstellung dieser Studien findet zwar bisher ausnahmslos
nach den Kriterien der Guten Laborpraxis (GLP) statt, doch
dies ist lediglich ein Garant dafür, dass wichtige technische
Kriterien eingehalten und eine umfangreiche Dokumenta-
tion durchgeführt wurden. Die wichtigen, von den Autoren
selber aufgestellten Qualitätskriterien wie Relevanz und
Reproduzierbarkeit, können im Regelfalle nicht durch die
wissenschaftliche Gemeinde überprüft werden.

Die Autoren versuchen daher die Frage der Qualität und
der Validität lediglich für die Studien zu diskutieren, die
von der unabhängigen wissenschaftlichen Gemeinschaft
hervorgebracht wurden und im Regelfall nicht der Inter-
pretationshoheit durch die Industrie unterliegen.

Hinter der Fülle von Forderungen nach Selbstverständli-
chem verbergen sich indessen einige Aussagen, die ohne
Zweifel einer vertieften Diskussion bedürfen. Sinnvoll wäre
es zum Beispiel gewesen, Kriterien anzugeben, wie die
Reproduzierbarkeit von Studien überprüft werden soll. Dies
wäre eine große Hilfe für die tägliche Bewertungsarbeit.
Betrachtet man das aktuelle Beispiel der Bewertung des
Umwelthormons Bisphenol A, so ist die Frage von Repro-
duzierbarkeit von Studien entscheidend. Die Autoren er-
wähnen die Widersprüche, die zwischen den Studien vom
Saal et al. (1997 und 1998) und denen von Ashby et al.
(1999) und Cagen et al. (1999) bestehen. Die erste Autoren-
gruppe fand Effekte bei niedrigen Nagern verabreichten
Dosen, die Letzteren fanden keine. Die Folgerung im Dis-
kussionsbeitrag ist: "Wissenschaftlich kann daher dieser

Den Autoren des Diskussionsbeitrages gebührt zweifelsohne
Lob. Der Glaube der Öffentlichkeit in die Angemessenheit
der Bewertung von Stoffen ist zurzeit tief erschüttert. Gera-
de auf dem Gebiet der Umwelthormone, das sich wissen-
schaftlich rasch entwickelt, scheint wenig sicher zu sein und
Vieles in der Diskussion. Die Zweifel an der Bewertung von
Stoffen durch die Produzenten, die Vermarkter und die Be-
hörden wird noch durch unangenehme Begleitumstände
gesteigert, die immer wieder durch die Presse gehen:

• Länge et al. erwähnen die gefälschte Studie, die Arnold
et al. (1997) vor neun Jahren zur synergistischen Wir-
kung von östrogenen Stoffen veröffentlichten.

• Jüngst wurde bekannt, dass die Tabakindustrie jahre-
lang Teile die wissenschaftlichen Gemeinde täuschte und
selektiv Forschung zu Gesundheitsgefahren veröffent-
lichte, um ihnen genehme Bewertungen des Tabakkon-
sums zu erreichen (Diethelm et al. 2005).

• Ende letzten Jahres zahlte die Chemiefirma Dupont in
den USA eine Strafe von 16,5 Millionen Dollar, weil sie
gegenüber der US-Umweltbehörde EPA Gesundheits-
risiken verschwieg, die durch Perflouroktansäure (PFOA)
entstehen können (US EPA 2005).

• David Michaels (2005) beschreibt jüngst eindrucksvoll
im Scientific American, wie Industrieunternehmen zur
Verteidigung ihrer Produkte planmäßig und erfolgreich
versuchen, die wissenschaftliche Unsicherheit zu ver-
größern.

Lediglich der Fall der Fälschung von Arnold konnte durch
die Mechanismen, die sich die wissenschaftliche Gemeinde
zur Qualitätskontrolle selber gegeben hat, aufgeklärt wer-
den. Die mangelnde Reproduzierbarkeit dieser Arbeit zwang
zu ihrer Rücknahme.

Andere Mechanismen, wie das Verschweigen von Studien-
ergebnissen oder die nichtadäquate Interpretation der Er-
gebnisse unterliegen derzeit noch keiner Qualitätskontrolle.
Hier die Diskussion zu eröffnen, ist mehr als zeitgemäß.

Beim ersten Lesen des Artikels drängt sich jedoch die Frage
auf: Warum definieren die Autoren eine Fülle von Kriteri-
en, die in ihrer Mehrzahl den längst etablierten Regeln gu-
ter wissenschaftlicher Praxis entsprechen? Zählt man nach,
so enthält der Artikel über 50 Einzelforderungen, angefan-
gen damit, dass das Versuchstier charakterisiert und die
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postulierte Effekt nicht als nachgewiesen betrachtet wer-
den". Verschwiegen wird dabei, dass Ashby und Cagen
nicht versuchten, die Studien von vom Saal zu reproduzie-
ren. Sie benutzten andere Tierstämme und arbeiteten nach
einem anderen Protokoll. Verschwiegen wird auch, dass
bis heute mindestens 23 weitere Studien Niedrigdosiseffek-
te von Bisphenol A bei oraler Gabe an Nagern nachgewie-
sen haben.

Das Umweltbundesamt hat schon vor Jahren Kriterien auf-
gestellt, die herangezogen werden sollten, wenn Repro-
duzierbarkeit untersucht wird. Die Einbeziehung des Er-
stautors in die Wiederholungsstudie sollte selbstverständlich
sein. Das schrittweise Vorgehen, um zuerst vergleichbare
Effekte bei den Negativkontrollen und den Positivkontrollen
zu erreichen und dann erst in die Prüfung mit den zu be-
trachtenden Stoffkonzentrationen zu gehen, erscheint uns
unabdingbar. Aber sowohl im Falle der toxikologischen Un-
tersuchung von Bisphenol A, als auch der ökotoxikologi-
schen Untersuchung, war es regelmäßig die Industrie, die
sich gegen ein solches Vorgehen wendete.

Ebenso wäre es sinnvoll gewesen, Kriterien aufzustellen für
die Relevanz und statistische Signifikanz von Ergebnissen.
Schauen wir uns wieder das Beispiel des Bisphenol A an:
Bei der ökotoxikologischen Bewertung wurden signifikan-
te Effekte auf die Spermiogenese von Fischen (Sohoni et al.
2001) nicht für die Risikobewertung herangezogen, weil
diese angeblich keine Relevanz für die Population haben.
Bei der humantoxikologischen Bewertung wurden statis-
tisch signifikante Effekte in den Folgegenerationen bei der
entscheidenden Nagerstudie (Tyl et al. 2002) verworfen,
weil diese durch die Autoren als relevant betrachtet wur-
den. In beiden Fällen wurden diese Kriterien nach Abschluss
der Studie aufgestellt. Zweifelsohne ist es notwendig,
Relevanzkriterien vor Beginn der Studie festzulegen und
nicht erst nach ihrem Abschluss, wenn die Ergebnisse nicht
genehm sind; sonst drängt sich die Befürchtung auf, dass
hier unangenehme Ergebnisse retuschiert wurden.

Diese wenigen Beispiele zeigen, wie wichtig es ist, Qua-
litätskriterien für die gute Bewertungspraxis aufzustellen.
Den Autoren gebührt der Verdienst, dass sie hierzu den
ersten Schritt getan haben. Auch wenn dieser nicht in die
richtige Richtung ging, hat er jedoch Bewegung in das
Thema gebracht. Die Diskussion sollte an dieser Stelle fort-
gesetzt werden.

Anmerkung: Der Autor erklärt, keine Interessenkonflikte zu haben.
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