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EDITORIAL

Prof. Dr.

Gert Richardt,
Chefarzt des
Herzzentrums der
Segeberger Kliniken

Licbe S utenten,
Lcber Sutierd,

Wir haben den Anspruch, Ihnen stets die beste
und modernste Medizin zukommen zu lassen,
die es momentan gibt. Und um diesen Standard
erfiillen zu kénnen, beteiligen auch wir uns hier im
Herzzentrum der Segeberger Kliniken an klinischen
Studien, um die Medizin fiir Sie zu verbessern.

Arzte und Wissenschaftler allein konnen diese
Aufgabe aber nicht losen. Sie bendtigen Hilfe —

Ihre Mithilfe. Es kann daher sein, dass wir in Ihrem
speziellen Krankheitsfall auf Sie zukommen und
Ihnen anbieten, an einer Studie zur Verbesserung
einer Therapie teilzunehmen. Das bedeutet, Sie
wiirden nach freier Entscheidung und unter Abwdigen
aller Vor- und Nachteile innovative Medikamente
und Medizinprodukte der Kardiologie testen und da-
mit einen Beitrag zur weiteren Verbesserung medizi-
nischer Therapien fiir sich selbst und andere leisten.

Diese Entscheidung sollte gut iiberlegt und abgewogen
sein. Dafiir geben wir Ihnen mit dieser Broschiire
eine kleine Hilfestellung. Ob es um Ihre Fragen,

um Hintergriinde, Vor- und Nachteile oder eine
unabhdngige Meinung geht — in dieser Broschiire
finden Sie Anregungen und Tipps.

Ich wiinsche IThnen einen angenehmen
Aufenthalt und baldige Genesung.

ks

Ihr Prof. Dr. Gert Richardt
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— Ella Mommsen, 69 Jahre'aé,u._ " _

-~ Weqq ich in meinem Garten arbeite, bin ich in
meinem Element, fiihle mich richtig wohl. Nur leider
war das in den letzten Monaten nicht mehr so még-
lich wie sonst. Sehr schnell bekam ich immer diese
Luftriot, konnte dann nur mit Unterbrechung meine
normale Gartenarbeit erledigen. Nun hatte ich ja
schon einen Herzinfarkt. Und Diabetes macht mir
auch zu-schaffen. Daher sollten meine GefaBe
durch einen Stent gestiitzt werden, damit i
das Blut wieder ungestort flieBen kann.
Bei der Frage, welcher Stent fur mich
der beste sei, habe ich auch erfahren,
dass ich an einer Studie teilnehmen
kann, in der bereits bestehende Stents
weiter verbessert worden sind. Nach
etwas Bedenkzeit habe ich mich
entschieden; mitzumachen und die
Neuentwicklungen zu testen.

Ich glaube, das war gut so. Heute geht

es mir sehr-gut. Ich habe sehr eng mit den
Arzten wéhrend der Zeit kommunizieren
konnen, war immer liber alles informiert,
wurde intensiv nachuntersucht und fiihlte
mich stets gut betreut und aufgeklart.
Und das Beste: Heute kann ich mich
wieder véllig unbeschwert meinem

Garten widmen.“
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,,Die Entscheidung zur Teilnahme
war richtig, denn heute
geht es mir wieder sehr gut.”

ELLA MOMMSEN, Teilnenmerin an einer medizinischen Studie




Ny i3¢ eoree Alondrche Studdee
Filintrche Studvern wn Sewzzernluwn

Wissenschaftlerfiithrenklinische Studiendurch, weil sieheraus-
finden méchten, was den Patienten am besten hilft. Klinische
Studien priifen die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit medi-
zinischer Behandlungen und liefern Erkenntnisse tiber Krank-
heitsursachen und Krankheitsverlaufe. Sie konnen helfen, eine
Krankheit besser zu verstehen, zu behandeln oder zu erkennen.
Sie sind also eine wichtige Voraussetzung fiir den medizini-
schen Fortschritt.

Untersucht wird in klinischen Studien die Wirkung von neuen
diagnostischen Verfahren, Therapieformen, Medikamenten
und Produkten wie Stents oder auch Behandlungsstrategien.
Die Ergebnisse werden dazu genutzt zu entscheiden, ob eine
neue Behandlung oder ein neues Medikament oder Medizin-
produkt zugelassen werden oder nicht. Es gibt nimlich noch
viel zu erforschen: Bislang wurde nur fiir etwa ein Drittel aller
bekannten Krankheiten eine wirksame Therapie gefunden.
Die Segeberger Kliniken sind nicht nur ein Ort, an dem Pati-
enten die beste Behandlung fiir ihre Krankheiten erhalten. Sie
sind auch ein Forschungsstandort. Das ist im ersten Moment
ein ungewohnlicher Gedanke. Aber er ist auch beruhigend,
denn das bedeutet: Hier arbeiten Menschen, die sich nicht mit
dem Bestehenden zufriedengeben, sondern noch bessere Be-
handlungsmdglichkeiten fiir ihre Patienten finden mochten.
In unserem Herz-Kreislauf-Zentrum forschen wir seit 2003.
Dabei werden vor allem innovative Medizinprodukte wie neue
medikamentbeschichtete Stentsysteme oder Ballons, die kurz
vor der Marktzulassung stehen oder deren Einsatzspektrum
erweitert wird, wissenschaftlich iiberpriift. Die Medizinpro-
dukte werden zur Behandlung von Herz- und GeféBerkran-
kungen eingesetzt und iiber einen Katheter bis zum Herzen
oder anderen GeféBstellen vorgebracht.

In unseren Studien werden auerdem innovative medikamen-

tose Therapicansétze erforscht. Dazu gehort auch die schnelle
6

Die Studienbetreuerin
klart die Teilnehmer auf
und ist stets Ansprech-
partnerin in Fragen
rund um die Studie.

Behandlung miterprobten Medikamenten, z. B. bei Herzinfarkt
bereits im Notarztwagen. Ziel bei allen Studien ist es, inno-
vative Produkte und Strategien zu testen — zum Wohl unse-
rer Patienten. Denn die Behandlungsergebnisse sollen mit der
neuen Technik optimiert werden. Die Patienten haben durch
ihre Teilnahme viele Vorteile: Sie erhalten Zugang zu den mo-
dernsten Behandlungsmethoden, bevor diese erhiltlich sind.
Und sie helfen der Gemeinschaft, indem sie zum medizini-
schen Fortschritt beitragen.
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Ner frare are euner floniichen Studoe
wir Serzzentum lednchmen®

. . . Je nach Erkrankung oder Befund eignen sich manche Patien-
ten des Herzzentrums der Segeberger Kliniken fiir eine Studie

und werden vom Studienteam angesprochen. Wichtig ist uns
a . . dabei: Unsere Patienten sollen die Studienteilnahme als An-
gebot verstehen. Sie miissen eine Ablehnung nicht begriinden
und werden auch dann mit den iiblichen Behandlungsmetho-
den optimal weiterbehandelt, ohne Nachteile befiirchten zu
miissen. Das ist selbstverstindlich. Gut zu wissen: Ohne Ein-
willigung darf keine klinische Priifung durchgefiihrt werden.
Alle klinischen Studien haben sehr genaue Richtlinien, wer
teilnehmen darf. Im Priifplan der Studie sind sogenannte Ein-
und Ausschlusskriterien festgelegt. Sie basieren auf Faktoren
wie Alter, Geschlecht, Typ und Stadium der Krankheit und
bestimmen, mit welchem gesundheitlichen Zustand ein Patient
in eine Studie aufgenommen werden kann.
So soll das Risiko fiir die Menschen mdglichst gering gehal-
ten und sichergestellt werden, dass nur vergleichbare Studien-
gruppen untersucht werden.

., Wir ermdglichen nicht nur die

bestmogliche Behandlung —

wir sind auch ein Forschungsstandort.”
PROF. DR. GERT RICHARDT

WELCHE RECHTE HABEN SIE ALS STUDIENTEILNEHMER?
Der Entschluss, an einer Studie teilzunehmen, ist lhre personliche Entscheidung.
Niemand will Sie zur Teilnahme zwingen. Sie kdnnen jederzeit Ihre Teilnahme

an einer Studie abbrechen. lhre medizinische Versorgung bei den Segeberger
Kliniken wird dadurch nicht beeinflusst. Die Segeberger Kliniken oder der Sponsor
oder Gesundheitsbehdérden kénnen Ihre Teilnahme an einer klinischen Studie
ebenfalls jederzeit beenden, wenn es lhrer Gesundheit niitzt, falls Sie die Studien-
anordnungen nicht befolgen oder die ganze Studie gestoppt wird. Ihnen werden
Erkenntnisse, die wahrend der Studie gewonnen werden, sofort mitgeteilt.
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. E's macht mich stolz, dass mit
meinem Einsatz auch anderen
Patienten geholfen werden kann.

ESSEN, Teilnehmerin an einer medizinischen Studie




- Ursula Jessen, 71 Jahre alt:

,,Die Prognose meiner Arzte war
nicht gut. Ich hitte eine eingeschrédnkte
Lebenserwartung wegen meines
Schlaganfalls und des stidndigen Vorhof-
flimmerns im Herzen, hieB es. Das hat
mir sehr viel Angst gemacht. Die Arzte
haben gesagt, dass ich Medikamente
nehmen muss, die mein Blut diinn-
fliissiger machen, damit es gut flieBen
kann. Und die bisherigen Tabletten
dafiir haben sehr starke Neben-
wirkungen. Deshalb habe ich mich
nach langen Gesprachen mit
meinem Arzt dazu entschieden,
an einer Medikamentenstudie
teilzunehmen. Ich wollte ja
unbedingt wieder ein bisschen
Sport treiben.

j\" Meine Erkrankung kann ich
heute viel besser ertragen. Das
Medikament, das ich getestet habe,
?f hat bereits die Zulassung erhalten. Es
macht mich ein bisschen stolz, dass ich
dazu beigetragen habe, dass auch an-
deren Menschen jetzt besser geholfen
werden kann.

Und auBerdem macht mir das Nordic
Walking jetzt wieder viel mehr SpaB.*
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Ny paneed bet enee filinerckern Slucdve?

Ihr Arzt hat Thnen angeboten, dass Sie an einer klinischen Studie
teilnehmen konnen. Wie geht es jetzt weiter? Als Erstes erhalten Sie
von uns Informationsmaterial. Das klért Sie auf tiber:

o Zielsetzung und Ablauf der klinischen Studie

* Krankheit und Medikament, das getestet werden soll

» Erforderliche medizinische Untersuchungen

» Personliche Risiken, zu erwartende Unannehmlichkeiten

oder mogliche Nebenwirkungen

* Standardtherapien fiir das betreffende Krankheitsbild

o Versicherungsschutz

o [hre Rechte

e

Ballonkatheter zur
Erweiterung von

Engstellen an den
HerzkranzgeféaBen

2

Wenn Sie die Informationsschrift sorgféltig gelesen haben, fiihren
Sie mit dem Priifarzt ein Aufklarungsgesprach. Er priift auch, ob
Sie teilnahmeberechtigt sind und die Einschlusskriterien der Studie
erfiillen. Wenn Sie sich fir die Teilnahme entschieden haben, unter-
schreiben Sie eine Einwilligungserklarung. Erst dann kdnnen Sie an
der Studie teilnehmen.

Das Muster einer klinischen Studie sieht immer gleich aus. Wann
und wie ein Medikament eingenommen oder ein neues Verfahren
eingesetzt wird, ist schriftlich im Priifplan der Studie festgelegt.
Der Priifplan ist eine Art Handlungsanweisung, die fiir die Studie
zu befolgen ist. Er ist entworfen worden, damit die Sicherheit der
Teilnehmer gewdhrleistet ist und wissenschaftliche Forschungsfra-
gen beantwortet werden konnen. Der Priifplan beschreibt, welche
Menschen an der Studie teilnehmen diirfen, den Ablauf der Tests,
Untersuchungen, Medikamentengaben und -dosierungen und die
Dauer der Studie. Eine detaillierte Aufstellung, zu welchen Zeit-
punkten welche Untersuchungen und Tests durchgefiithrt werden,
erhalten Sie vor Beginn des klinischen Abschnitts der Studie. Oft
werden Thnen auch bereits feste Termine fiir spitere Nachkontrollen
mitgeteilt. Die Teilnahme an einer klinischen Studie ist erfolgrei-
cher, wenn der Priifplan genau befolgt wird.

Im Verlauf der Studie werden Sie in vorgesehenen Absténden un-
tersucht — meist hdufiger und genauer, als bei einer normalen Be-
handlung. Mit diesen Kontrolluntersuchungen soll der Behandlungs-

DIE PHASEN EINER KLINISCHEN STUDIE AM BEISPIEL EINES ARZNEIMITTELS

Ein neues Medikament wird zun&chst im Labor und an Tieren
erprobt. Nur wenn es sich dort als effektiv bewéahrt hat und keine
nachteiligen Effekte zeigt, darf es in klinischen Studien weiter
erprobt werden.

In Phase | testen gesunde Freiwillige das neue Medikament. Hier
steht die Vertraglichkeitspriifung im Vordergrund. Hat sich das
Medikament bewéhrt, wird es in Phase Il an wenigen Kranken
ausprobiert. In der Regel nehmen zwischen 100 und 500 Patienten
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in mehreren Einrichtungen teil. Dabei zeigt sich, ob das Medikament
wie erwartet wirkt, welche Dosierung optimal ist und wann es
Nebenwirkungen verursacht.

Ist Phase Il erfolgreich verlaufen, wird das Medikament in Phase 11
an einer gréBeren Anzahl Erkrankter geprift, in der Regel an mehre-
ren Tausend. Es muss zeigen, dass es wirklich bei vielen Menschen
wirkt. AuBerdem wird nach seltenen Nebenwirkungen gesucht. Es
soll beurteilt werden, ob das Medikament entscheidend mehr niitzt



erfolg gepriift und die Sicherheit fiir Sie bestétigt werden. Bei eini-

gen Studien werden Sie gebeten, ein Patiententagebuch zu fithren, in i€ Wird
und erm

" Eine AoF_tenkIappe neuester Generation. _

dem Sie zum Beispiel den Einnahmezeitpunkt eines Medikaments
und eventuelle korperliche Reaktionen dokumentieren. Sollten Sie
den Eindruck haben, dass Sie ein Medikament oder die Behandlung
nicht vertragen oder dass Nebenwirkungen auftreten, so informieren
Sie umgehend Thr Studienteam. Thr Studienarzt entscheidet dann, ob
eine Behandlung beendet oder abgeédndert werden muss. Verdndern
Sie bitte nicht eigenmaéchtig ohne Riicksprache Ihre Therapie, da Ihr
Studienarzt moglicherweise eine Alternativtherapie ansetzen wird,
um den Behandlungserfolg fiir Sie sicherzustellen.

,, Die Medikamente sind so weit vorgetestet,

dass ihre Wirkung bekannt ist.”
PROF. DR. GERT RICHARDT



,,AIch habe mich fiir ein
ldngeres Leben mit mehr Sicherheit

und Qualitit entschieden.”

eil er ischen Studie
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> Werner Miiller, 54 Jahre alt:
e
meiner schweren Herzinsuffizienz war
ein Leben richtig eingeschrdnkt. Stindig
drohte ich umzufallen, hatte héufig diese
Herzrhythmusstérungen. Von einer hohen
Lebensqualitat konnte keine Rede mehr sein.
Ich bekam dann einen Defibrillator mit
spezieller Schrittmacher- und Uberwachungs-
funktion. Der war aber noch nicht aus-
reichend erprobt. Ich durfte mich entscheiden,
b ob ich das neueste Produkt testen wollte
¥ - oder mit einem herkbmmlichen, auch gut
funktionierenden Gerit auskommen wollte.
Den Schritt habe ich mir reiflich iberlegt und
abgewogen. Aber die haben mich hier in Sege-
berg richtig intensiv lber alles — auch die
" Gefahren - aufgeklart. SchlieBlich entschied
h mich fiir die Option, weniger Arztbesuche
d ldngeres Leben - und damit auch fiir ei hd
essere Lebensqualitit. Denn das haben wir
it dem neuen Gerit herausfinden wollen.

{

ute w;:‘iB ich, ich habe mich fiir die
ige MaBnahme entschieden. Ich fahre
Jjetzt wieder Fahrrad, als wére ich ein kern-
esunder Mann. Ich habe heute einen guten
Schutz gegen eine tédliche Herzrhythmus-
storung und durch die moderne Telemetrie
e lihle ich mich in meiner Krankheit zu jeder
" 'E - Zeit gut iiberwacht und damit sehr sicher.

Und davon profitieren neben mir noch viele
andere Menschen mit dhnlichen Krankheiten.
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S Ulrenterchedsed wed Dalernchulz

Die Sicherheit der Studienteilnehmer ist bei einer klinischen
Studie wichtiger als alles andere. So muss jede Studie in
Deutschland behordlich genehmigt werden. Auflerdem muss
vor Beginn jeder Studie eine Ethikkommission den Nutzen
dieser Studie gegen ein mogliches Risiko fiir die Studienteil-
nehmer abwégen. Sie tiberpriift auch, ob die medizinischen
Einrichtungen fiir die Studiendurchfiihrung geeignet sind und
die Arzte iiber die nétigen Qualifikationen und Erfahrungen
fiir die Studie verfiigen. Die Ethikkommission gibt nur dann
ihr Einverstindnis fiir die Durchfiihrung einer Studie, wenn
sie nichts zu beanstanden hat.

Ehe die Arzte Sie iiberhaupt fragen konnten, ob Sie an der
Studie teilnehmen wollen, ist diese Studie also schon von
mehreren Einrichtungen kritisch gepriift und fiir medizinisch
wie ethisch einwandfrei befunden worden.

Wihrend die klinische Studie ablduft, lassen sich die Behor-
den und die Ethikkommission {iber den Fortgang der Studie
berichten. Treten bei einigen Patienten ernste Nebenwirkun-
gen auf oder wird es erforderlich, den Priifplan zu dndern,
entscheiden sie unverziiglich, was getan werden soll. Falls
notig, kdnnen sie sogar verfiigen, dass eine klinische Studie
abgebrochen wird.

Datenschutz

Wie bei jeder medizinischen Behandlung legt auch der Priif-
arzt eine Patientenakte fiir Ihre Studienbehandlung an. Sie
enthdlt Angaben iiber die Erkrankung, die Behandlung und
die Untersuchungsergebnisse. Bei einer klinischen Studie ist
es jedoch noétig, dass diese Daten anonymisiert fiir eine Aus-
wertung weitergegeben werden: an den Auftraggeber der
Studie, die zustindige Uberwachungsbehérde und die Bun-
desbehorde, die die Studie genehmigt hat. Durch die Anony-
misierung kann niemand lesen, wer sich hinter den iibermit-
telten Daten verbirgt. Ansonsten diirfen Thre Daten nicht an
andere weitergeleitet werden. Grundsétzlich werden die von
Ihnen im Studienverlauf erhaltenen Gesundheitsdaten kodiert
sowie nicht zugédnglich und dem Datenschutz entsprechend
verwahrt. Alle an der Studie beteiligten Personen unterliegen
der Schweigepflicht.

Sie selbst haben das Recht, jederzeit in Thre Unterlagen zu
schauen.

., Ethikkommission und Behorden

sind tiber die Studien stets informiert.”
PROF. DR. GERT RICHARDT

WIE WIRD DIE SICHERHEIT DER STUDIENTEILNEHMER GEWAHRLEISTET?

e Wer an einer klinischen Priifung teilnehmen will, muss vom
Prifarzt umfassend liber Zweck und Risiken der Behand-lung in
dieser Studie sowie Alternativtherapien aufgeklart werden.

* Bei neuen Arzneimitteln oder Medizinprodukten wird eine
Patienten-/Probandenversicherung zugunsten der Studienteil-
nehmer abgeschlossen. Die Versicherung haftet fiir studien-
bedingte unerwartete Schaden.
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e Eine klinische Priifung darf nur durchgefiihrt werden, wenn der Spon-
sor bei der zustandigen Behdrden die gesetzlich vorgeschriebenen
Unterlagen und Auskiinfte vorgelegt hat und diese seinen Antrag auf
Durchfuihrung der klinischen Priifung genehmigt hat.

¢ Alle klinischen Prifungen in der EU werden in einer fir alle
Mitgliedsstaaten geltenden Datenbank registriert.

¢ Die korrekte Behandlung nach den Vorgaben des Priifplans und die
liickenlose Dokumentation wird durch externe Priifer kontrolliert.
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Wer fihrt klinische Studien durch?

Auftraggeber von Studien sind hidufig Pharmaunternehmen,
sogenannte Sponsoren. Sie veranlassen, organisieren und fi-
nanzieren eine Studie zur Priifung eines neuen Medikaments
oder fiir die ErschlieBung neuer Anwendungsgebiete eines
bekannten Medikaments. Dariiber hinaus konnen auch wis-
senschaftliche Einrichtungen oder Kliniken als Sponsor kli-
nische Priifungen veranlassen, um ihre Erkenntnisse bei der
Anwendung eines bekannten Medikaments oder Behandlung
in einem bestimmten medizinischen Gebiet zu erweitern. Der
Sponsor betreut und tiberpriift selbst die Durchfiihrung oder
beauftragt damit ein Unternehmen. Durchgefiihrt werden
klinische Priifungen von den Priifern. Das ist medizinisches
Fachpersonal, meistens Arztinnen und Arzte, deren Fachrich-
tung sie fiir die Patientenbetreuung in der Studie besonders
qualifiziert.

Wen kann ich ansprechen, wenn ich unab-
hangige Informationen benétige?

Es gibt sehr niitzliche medizinische Internetseiten zu klini-
schen Studien sowie zu fast jeder Erkrankung, die auch fiir
Betroffene und Angehdrige zuginglich sind und allgemein
verstdndliche Informationen bieten. Fiir viele verbreitete Er-
krankungen hat das Bundesministerium fiir Bildung und

Blutverdlnner und gerinnungsbe-
einflussende Medikamente spielen
bei Herzerkranktngen ein;ile. =

il _ _
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Forschung sogenannte Kompetenznetze in der Medizin ein-
gerichtet, um den wissenschaftlichen Austausch zu verbes-
sern, koordinierte Studien durchzufiihren und Patienten zu
beraten. Wie die Seriositét einer medizinischen Internetseite
zu bewerten ist, finden Sie im Internet unter www.afgis.de
oder bei www.patienteninformation.de.

Weitere Ansprechpartner finden Sie bei folgenden Einrichtungen:

* Beim Auftraggeber der Studie — wer das ist und wen Sie
dort kontaktieren konnen, steht im Aufkldrungsschreiben
zur Studie.

* Bei den Kontaktstellen zu klinischen Studien beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) in Bonn (Tel.: 0228/207 43 20) und beim Paul-
Ehrlich-Institut (PEI) in Langen (Tel.: 06103/77 18 10).

* Bei Patientenorganisationen, die sich mit Ihrer Krankheit
beschiftigen.

Warum werden nicht alle Studienteilnehmer
gleichbehandelt?

Arzte und Wissenschaftler wollen am Ende einer Studie
wissen, welchen Beitrag zur Linderung oder Genesung das
zu priifende Medikament tatsichlich geleistet hat — und nicht

TIPPS FUR INTERESSENTEN ZUR
TEILNAHME AN STUDIEN

Es ist nicht einfach zu entscheiden, ob Ihre Teilnahme an der
Studie sinnvoll ist, da Ihnen in der Regel das nétige Fachwissen
fehlt. Wichtig ist, dass Sie alle Fragen vorab mit dem Prifarzt
oder anderen kompetenten Ansprechpartnern kléren.



die Arzte, die Schwestern oder die Selbstheilungskrifte des
Korpers. Dafiir ist es notig, bei Studien teilweise ,,verdeckt™
zu arbeiten.

Bei einer sogenannten zweiarmigen Studie werden zum Bei-
spiel die teilnehmenden Patienten in zwei Behandlungsgrup-
pen aufgeteilt. Die eine erhédlt das neue Medikament, die an-
dere ein bewéhrtes dlteres. Manchmal werden sogar drei oder
mehr Behandlungen verglichen. Fast alle Studien sind zwei-
oder mehrarmig.

Bei einer Studie mit zufillig zugeordneten Teilnehmern (ran-
domisierte Studie) entscheidet das Los, welcher Studienteil-
nehmer zu welcher Behandlungsgruppe gehort. Durch diese
zufillige Verteilung soll sichergestellt werden, dass nicht etwa
alle Gesiinderen in einer Gruppe und alle Krdnkeren in der
anderen Gruppe sind.

Um auszuschlieBen, dass der Glaube an die positive Wirkung
eines neuen Medikaments das Ergebnis beeinflusst, wird den
Teilnehmern bei einer verblindeten Studie nicht mitgeteilt,
welcher Gruppe sie tatsdchlich angehdren — ob sie also das
neue Medikament erhalten oder die Vergleichsbehandlung.
Erst nach Abschluss der Studie werden sie dariiber informiert.
Auch Arzte kénnen unbewusst Einfluss auf das Studien-
ergebnis nehmen, indem sie sich um die Teilnehmer mit dem
neuen Medikamentintensiverkiimmernalsumdieanderen Teil-

1. Vor einer Entscheidung, ob Sie teilnehmen méchten oder nicht,
sollten Sie in Ruhe Uberlegen. Eine fundierte Entscheidung
bendtigt Zeit und Auseinandersetzung mit dem Thema.

2. Sie sollten um ein Gespréach bitten, wenn Probleme, Unsicher-
heiten oder Anderungswiinsche auftreten. Dafiir stehen lhnen |hr
Prifarzt und die Mitarbeiter des Forschungsteams zur Verfiigung.
AuBerdem konnen Sie lhre Einwilligung zu jeder Zeit widerrufen.

Unsere Studien-
betreuerinnen
halten auch bis
-~ zum Ende der
Studie telefonischen
LKontakt zu lhnen.

nehmer. Um das auszuschlieBen, werden sogenannte Doppel-
blind-Studien durchgefiihrt. Dabei wissen weder die Studien-
teilnehmer noch der Arzt, zu welcher Behandlungsgruppe sie
gehoren. Sie erfahren das erst bei der Studienauswertung.
Alle diese Moglichkeiten lassen sich kombinieren. So sind viele
Studien mehrarmige, randomisierte Doppelblind-Studien.

3. Wie jede arztliche Behandlung beinhaltet auch die Teilnahme
an einer klinischen Priifung mit neuen Arzneimitteln selbst bei
sorgféltiger Studiendurchfiihrung ein Risiko — nicht bekannte
Nebenwirkungen oder nicht ausreichende Wirksamkeit, eine
nicht optimale Dosierung in Phase | und Il. Zudem kénnen
entsprechend der Studie spezifische Untersuchungen erforder-
lich sein, die zusatzliche Belastungen und Risiken darstellen.
Uber diese Risiken miissen Sie aufgeklart werden.
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Nezevn sollte tch an eeee
Alontrchern Studee lecdnnctmen

An einer klinischen Studie teilzunehmen ist eine sehr per-
sonliche Entscheidung. Klinische Studien, die professionell
durchgefiihrt werden, kdnnen den Teilnehmern verschiedene
Vorteile bieten:

1. Der Patient spielt eine aktive Rolle in seiner eigenen
medizinischen Versorgung.

2. Studienteilnehmer erhalten Zugang zu modernen Behand-
lungsmethoden, bevor diese erhdltlich sind. Dadurch
ist es moglich, dass die Krankheit geheilt oder gelindert
werden kann, auch dann, wenn bisher noch gar kein
wirksames Medikament auf dem Markt ist.

3. Studienteilnehmer helfen der Gemeinschaft, indem sie
zum medizinischen Fortschritt beitragen.

4. In einer klinischen Priifung wird der Gesundheitszustand
der Teilnehmer besonders intensiv und umfassend iiber-
wacht. Dies bietet Ihnen Sicherheit.

5. Die Art der Durchfiihrung der Studie nach den neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnissen ist gesetzlich geregelt.

Studiendaten werden anonm

und meist elektronisch erfasst.
igen Kontrollen. Der Datenschutz ist gesichert.
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PATIENTENSTUDIEN IM HERZZENTRUM DER SEGEBERGER KLINIKEN

ZAHLEN

Jedes Jahr finden in Deutschland rund 1300 Studien statt. 2008 waren es 349
in Phase I, 402 in Phase II, 469 in Phase I1I, 117 in Phase IV.

AN DER PHASE-III-STUDIE
MIT DER HOCHSTEN PATIENTENZAHL
ALLER ZEITEN WAREN
68.038 TEILNEHMER BETEILIGT. SIE
ERPROBTEN EINEN IMPFSTOFF GEGEN
EINE DURCHFALLERKRANKUNG.

Die hochste Zahl an teilnehmenden Priifzentren
bei einer Studie liegt bei 51.150.

Die langste Studie aller Zeiten ist die 1948 begon-
nene ,Framingham Heart Study". An dieser Langzeit-
studie zu Herz-Kreislauf-Krankheiten wirkt bis heute
ein groBBer Teil der Bewohner des amerikanischen
Stadtchens Framingham mit. Manche der heutigen
Teinehmer sind die Enkel der ersten Mitwirkenden.
Die Studie hilft herauszufinden, mit welchen Lebens-
gewohnheiten man ein erhdhtes Risiko fUr Herz-
Kreislauf-Krankheiten hat. Mit der Studie werden aber
auch genetisch bedingte, also angeborene Anfallig-
keiten fur solche Krankheiten gesucht.

Die erste mehrarmige Studie der
Geschichte — ndamlich sechsarmig — fiihrte 1753
der britische Arzt Dr. James Lind durch.

Er wollte ein Mittel gegen die Seekrankheit
Skorbut finden. Dr. Lind teilte zwolf erkrankte
Matrosen in Gruppen a zwei Personen ein,

die verschiedene Nahrungsmittel erhielten.
Nur die Matrosen, die Zitrusfriichte afsen,
zeigten Genesung. Denn, wie man heute weifs,
ist Skorbut eine Vitamin-C-Mangelerscheinung.
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