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WAS IST

KLINISCHE FORSCHUNG?

Vor ber 270 Jahren fiihrte der schottische Arzt James Lind auf
einem Schiff ein einzigartiges Experiment durch, das seiner Zeit
weit voraus war. Sein Ziel war es, die Seefahrerkrankheit Skor-
but zu erforschen. Zu diesem Zweck teilte er zwolf erkrankte
Matrosen in sechs Gruppen ein und behandelte sie mit ver-
schiedenen Substanzen, darunter

Essig

Apfelwein

Seewasser

Gewlrzpaste
Schwefelsaure

Orangen- und Zitronensaft.

Das Ergebnis war beeindruckend: Die Matrosen, die Zitrus-
frichte konsumierten, waren nach der Behandlungszeit voll-
standig von Skorbut geheilt. Skorbut, hervorgerufen durch
einen Mangel an Vitamin C, stellte damals eine ernsthafte Be-
drohung fur Seeleute dar.

Was wir aus Linds Versuch gewonnen haben, war nicht nur die
Losung fur Skorbut, sondern auch der Ausgangspunkt fiir die
Idee einer systematischen klinischen Studie - eine Forschungs-
methode, die heute die Grundlage fiir den
medizinischen Fortschritt bil-
det und unverzichtbar fiir
die Gesellschaft ist. Denn
unbewusst fihrte James
Lind die erste offene, kon-
trollierte, randomisierte
und mehrarmige Studie
durch, die bis heute nach-

30.000

bekannte
ET G EE

33 %

adaquat behandelbare Krankheiten

67 %

Krankheiten ohne adaquate
Behandlungsmoglichkeiten

Von den rund 30.000 bekannten Krankheiten
sind bereits etwa ein Drittel adédquat behan-
delbar. Jedoch gibt es immer noch Krankhei-
ten wie Alzheimer, flir die noch keine zufrie-
denstellenden Therapien gefunden wurden.

Quelle: vfa
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KLINISCHE STUDIEN SIND GRUNDLEGEND FUR DIE )
ENTWICKLUNG INNOVATIVER MEDIKAMENTE UND GERATE

Klinische Forschung umfasst alle Untersuchungen, die an
Menschen durchgefiihrt werden, unabhangig davon, ob sie
gesund oder krank sind. Ihr Hauptziel ist es, das Verstand-
nis von Krankheiten zu verbessern, neue Behandlungen zu
entwickeln sowie medizinische Gerate und diagnostische
Methoden voranzubringen, um eine verbesserte Patienten-
versorgung zu gewahrleisten.

Im Rahmen der klinischen Forschung werden Sicherheit,
Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten untersucht und Antworten auf wissenschaft-
liche Fragestellungen gesucht. Dabei werden sowohl neue
Therapien als auch bestehende Behandlungsverfahren un-
tersucht. Klinische Studien folgen einem prézisen Studien-
protokoll, das wichtige Informationen beinhaltet, wie das
Studiendesign, die definierten Endpunkte, die geplante Da-
tenanalyse, ethische Aspekte, den Zeitplan und die Res-
sourcen. Es dient als Leitfaden fir die Planung, Durchfih-
rung und Auswertung der Studie, um sicherzustellen, dass
alle Beteiligten nach einheitlichen Standards arbeiten.

Um eine einheitliche und ethisch verantwortungsvolle
Durchflihrung von Studien sicherzustellen, wurden nationa-
le und internationale Richtlinien entwickelt. Diese Richtlini-
en, erstellt von internationalen Gremien, wie die Internatio-
nal Conference on Harmonisation (ICH) und die World He-
alth Organization (WHO), sowie die Gesetzgebung legen
Standards fest, um die Integritat der Studien, den Schutz
der Patienten und Patientinnen sowie die Zuverldssigkeit
der Ergebnisse zu gewahrleisten. Forscher und Forscherin-
nen, Arzte und Arztinnen und Ethikkommissionen sind ver-
pflichtet, diesen Richtlinien zu folgen.
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Diese Richtlinien umfassen Aspekte wie Informed-Consent-
Prozesse, die Auswahl und Uberwachung der Teilnehmenden,
die Datenerhebung und -analyse sowie die ethische Prifung.
Durch die Einhaltung dieser Richtlinien und entsprechenden
Gesetze werden die Qualitat und Verlasslichkeit der klinischen
Studien sichergestellt und gleichzeitig die Rechte und das
Wohl der Teilnehmenden geschiitzt.

Ein Beispiel fur eine Medizinproduktestudie ist die Untersu-
chung eines neuartigen Herzschrittmachers. Ausgewahlte Per-
sonen mit Herzerkrankungen bekommen das Gerat implan-
tiert. Wahrend der Studie werden verschiedene Parameter, wie
die Funktionalitdt des Schrittmachers, die Wirkung auf die
Herzfrequenz und mdgliche Komplikationen tber einen be-
stimmten Zeitraum hinweg Uberwacht und analysiert. Die Er-
gebnisse dieser Studie liefern wichtige Erkenntnisse Uber die
Wirksamekeit, Leistungsfahigkeit und Sicherheit des Herz-
schrittmachers.

Ein Beispiel fur eine Arzneimittelstudie ist eine klinische Studie
zur Bewertung der Wirksamkeit und Sicherheit eines neuen
Medikaments zur Behandlung von Kopfschmerzen. Personen
mit wiederkehrenden Kopfschmerzen werden in zwei Gruppen
eingeteilt: Eine Gruppe erhalt das zu prifende Medikament,
die andere Gruppe ein Placebo. Uber einen festgelegten Zeit-
raum hinweg werden die Haufigkeit und Intensitat der Kopf-
schmerzen sowie mogliche Nebenwirkungen dokumentiert.
Die Ergebnisse dieser Studie helfen festzustellen, ob das Test-
medikament effektiv bei der Linderung von Kopfschmerzen ist
und ob es sicher verwendet werden kann.

Im Jahr 2022 kamen 49 Medikamente
mit neuen Wirkstoffen auf den
deutschen Markt.

Quelle: vfa




STUDIENABLAUF UND DATA-FLOW

Priifstelle
— Hauptpriifer:in
— Priiférzte und Priiférztinnen

— Studienassistenten und -assistentinnen
— spezielle Abteilungen (Radiologie, Labor, Apotheke, etc.)
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Abbildung 1: Teilnehmeraufklarung, Studienablauf und Datenerfassung an Priifstellen im Rahmen von klinischen Studie, © 1ZKS Mainz

Potenzielle Teilnehmende an einer klinischen Studie erhalten
durch einen Prifarzt / eine Priifarztin eine ausfihrliche Auf-
kldrung tber die Studie und willigen ein, indem sie das Einwilli-
gungsformular unterschreiben. AnschlieBend bestatigt der
Prifarzt / die Prifarztin mit seiner / ihrer Unterschrift auf
dem Formular, dass er / sie den / die Studienteilnehmende
umfassend informiert hat. Erst dann beginnt der Screening-
Prozess, bei dem Untersuchungen durchgefiihrt werden, um
festzustellen, ob der / die Teilnehmende die Ein- und Aus-
schlusskriterien gemaB Priifplan erfillt. Dieser Prifplan wurde
von Ethikkommissionen und Behorden genehmigt.

Wenn die teilnehmende Person die Kriterien erfillt, wird sie in
die Studie aufgenommen und erhalt eine Teilnehmernummer.

Im Rahmen der Studienvisiten fiihren die entsprechenden Abtei-
lungen die im Prifplan beschriebenen MaBnahmen und Untersu-
chungen durch. Dabei stehen die Sicherheit der teilnehmenden
Person und die Gewinnung von validen Daten stets im Mittel-
punkt.

Die erhobenen Daten, einschlieBlich der Befunde und der von
den Teilnehmenden geduBerten Informationen, werden in den
Studien- / Patientenakten der Priifstelle dokumentiert. Die rele-
vanten Daten flr die Auswertung und Sicherheit werden pseu-
donymisiert in die Studiendatenbank / elektronische Case-Re-
port-Form (eCRF) der klinischen Studie eingetragen.
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NUTZEN VON

KLINISCHER FORSCHUNG

1

ENTWICKLUNG NEUER
BEHANDLUNGEN

Klinische Forschung untersucht und bewertet neue Medi-
kamente, Therapien und Verfahren, um verbesserte Be-
handlungsmoglichkeiten flr verschiedene Krankheiten zu
finden.
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VERBESSERUNG DER
PATIENTENVERSORGUNG

Klinische Forschung liefert Erkenntnisse zur Wirksamkeit,
Nebenwirkungen und der Behandlungen in den jeweiligen
Patientengruppen. Dies ermdglicht Arzten, Arztinnen und
Fachkraften, fundierte Entscheidungen zur optimalen Pati-
entenversorgung zu treffen.
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2

FORTSCHRITT IN DER MEDIZIN

Klinische Forschung treibt den medizinischen Fortschritt
voran, indem sie das Verstandnis von Erkrankungen und
Wirkprinzipien erweitert, neue Diagnosemethoden entwi-
ckelt und innovative Technologien einfiihrt.

4

FORDERUNG DER
EVIDENZBASIERTEN MEDIZIN

Klinische Forschung liefert evidenzbasierte Daten, die als
Basis fur medizinische Entscheidungen dienen und Prakti-
ken auf wissenschaftliche Grundlagen stiitzen. Sie ge-
wahrleistet objektive Bewertungen der Behandlungswirk-
samkeit basierend auf den besten verfligbaren Beweisen.



DAS 1ZKS MAINZ AUF EINEN BLICK

Als eine zentrale Forschungs- und Lehrplattform der Universitatsmedizin Mainz sind wir flr forschende Arzte, Arztinnen, Wissenschaft-
ler:innen und Industrie akademischer Partner in Bezug auf Beratung, Planung und Umsetzung klinischer Forschungsvorhaben nach Arz-
neimittelrecht (AMG, CTR) und Medizinprodukterecht (MPDG, MDR / IVDR). Erfahrene Mediziner:innen, Statistiker:innen, Informati-
ker:innen und Naturwissenschaftler:innen arbeiten zusammen und gewahrleisten eine hohe Effizienz und Qualitat in der Planung und
Durchfiihrung des klinischen Forschungsvorhabens. Ferner sind wir fir die Ausbildung des Studienpersonals nach AMG / CTR und
MDR / IVDR sowie MPDG gemaR der jeweils aktuellen Curricula zustandig.

UNSERE MISSION

STARKUNG DER FORSCHUNG

Wir treiben die Gesundheitsforschung weiter voran, um die
zukunftsorientierte Bereitstellung innovativer Medikamente,
Medizinprodukte und Verfahren maBgeblich zu unterstitzen.

ERWEITERUNG DER KOOPERATIONEN

Wir arbeiten intensiv mit unterschiedlichen Partnern in der For-
schung und Ausbildung zusammen, um Wissen, Ideen und Starken
zu bindeln und somit gemeinsam den medizinischen Fortschritt zu
beschleunigen.

OPTIMIERUNG DER EFFIZIENZ UND QUALITAT

Wir gestalten klinische Forschung effizient gemaB internatio-
naler Regularien und Qualitétsstandards, um die maximale
Aussagekraft der Forschungsergebnisse zu gewahrleisten.

Die Broschiire gibt es auch als Online-
version in unserem Pressebereich.
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