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Das sollten Sie zu klinischen Studien wissen

Was sind klinische Studien?

Kein neues Medikament, keine innova-
tive Therapie ohne klinische Studie:

Klinische Studien sind fiir die Verbesse-
rung und Weiterentwicklung der medi-
zinischen Versorgung unerlisslich. Uber
klinische Studien werden neue Verfahren
und Medikamente geprift; sie kdonnen
auch Erkenntnisse (iber Krankheitsent-
stehung und Krankheitsverlaufe sowie
geeignete Therapieverfahren liefern.

In  wissenschaftsinitiierten  klinischen
Studien werden beispielsweise Nutzen
und Risiken von Medikamenten oder
Behandlungsmethoden gepriift, indem
diese mit anderen, bereits gepriften
Verfahren verglichen werden. Die Ergeb-
nisse aus diesen Untersuchungen liefern
Medizinern eine Wissensbasis fir ihre
Therapieentscheidungen: Klinische Studi-
en helfen, die Versorgung von Patienten
zu verbessern. Erst durch klinische Studien
erfahren Arzte und Patienten, welche
Behandlung wirksam und sicher ist — und
welche nicht.

Die Erkenntnisse aus klinischen Studien
flieBen in die medizinische Regelversor-
gung ein und fihren zu einem hohen
Gesundheitsstandard und hoherer Lebens-
qualitat.

Wie werden klinische Studien
beurteilt und genehmigt?

Jede klinische Studie muss von der
zustandigen Bundesoberbehdrde geneh-
migt werden. Flr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte ist dies das Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM),
flr Sera und Impfstoffe das Paul-Ehrlich

Institut (PEI). Die Studie wird zusatzlich
von einer Ethikkommission geprift und im
Hinblick auf den Schutz der Teilnehmer
bewertet. Einer Ethikkommission gehoren
Mediziner, Ethiker, Juristen, Theologen
und oft auch Patientenvertreter an. Erst
beim Vorliegen beider Genehmigungen
(Bundesoberbehorde und Ethikkommis-
sion) darf mit der Studie begonnen wer-
den.

Wie lauft eine Studie ab?

Als Patient/in und potenzielle(r) Studien-
teilnehmer/in sollen Sie genau wissen,
wie eine klinische Studie funktioniert.

Ein Film auf Initiative der Europaischen
Union informiert unterhaltsam und ver-
standlich Uber den Ablauf klinischer
Studien:

ECRAN-Trickfilm (Dauer etwa 5 Minuten)

Wenn Sie als Patient/in an einer Studie
teilnehmen, erhalten Sie die beste derzeit
bekannte Therapie. Sie werden beson-
ders intensiv betreut, regelmaBig unter-
sucht, engmaschig liberwacht und nach
Methoden behandelt, die alle Anforde-
rungen der Qualitadtssicherung erfiillen.


https://www.kks.uni-marburg.de/images/ECRAN_Trickfilm_21MB.mp4
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Zur Studienteilnahme

Sie interessieren sich als Patient/in fir die
Teilnahme an einer klinischen Studie?
Dann erhalten Sie zunachst von ihrem Arzt
oder bei der Aufnahme im Krankenhaus
eine studienspezifische Patienteninforma-
tion, die lhnen Ablauf, Dauer und Ziel der
Studie erklart.

Generell gilt: Sie werden in einer Studie
von Spezialisten mit hoher Behandlungs-
qualitdt versorgt. Die Einrichtungen ha-
ben durchgangig langjdhrige Erfahrungen
mit lhrer Erkrankung. Es handelt sich um
eine medizinische Betreuung auf hochs-
tem Niveau.

Im Rahmen einer sehr ausfihrlichen
Aufklarung zur geplanten Therapie, z.B.
Uber das eingesetzte Medikament, Medi-
zinprodukt oder Therapieverfahren inklu-
sive der erwarteten Wirkungen und Ne-
benwirkungen, erhalten Sie auch Erlau-
terungen zur aktuellen Standardtherapie
Ihrer Erkrankung.

Danach kénnen Sie in Ruhe entscheiden,
ob Sie an der Studie teilnehmen wollen.

Nach lhrer Interessensbekundung wird
gepriift, ob Sie die Voraussetzungen fiir
die Studienteilnahme erfiillen, ob Sie
genau an der Art der Erkrankung leiden,
die untersucht werden soll und ob mogli-

cherweise noch andere Erkrankungen be-
stehen, die eine Studienteilnahme aus-
schliefRen.

Wahrend der Studienzeit werden Sie
regelmaRig auf Wirkung und mogliche
Nebenwirkungen hin untersucht; bei
eventuellen neu auftretenden seelischen
oder korperlichen Beschwerden kodnnen
Sie jederzeit ihren behandelnden Arzt
kontaktieren.

Nach dem Ende lhrer Behandlung im
Rahmen der Studie erfolgt eine griindliche
Abschlussuntersuchung, in der lhre ge-
sundheitliche Verfassung mit dem Status
zu Beginn der Studie verglichen wird.

Wiahrend der gesamten Studiendauer
besteht ein Versicherungsschutz. Gut zu
wissen: Sie konnen die Teilnahme an der
Studie jederzeit ohne Angaben von
Griinden beenden, ohne dass lhnen da-
durch Nachteile entstehen.

Durch die Teilnahme an einer Studie
entstehen |hnen keine Kosten. Je nach
Studie erhalten Sie bei wissenschaftsiniti-
ierten Studien an Universitatsklinika und
angeschlossenen Kliniken fir einzelne Be-
suche eine Fahrtkostenpauschale.

Erfahren Sie mehr: http://www.kks-netzwerk.de/de/studien/studien-

patienteninformationen.html
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