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Einführung in klinische Studien

Ablauf einer klinischen Prüfung

Innovative Strukturen zur Durchführung klinischer Studien

- Flying Nurse Konzept

- Studiendatenbank Software

- Interdisziplinärer Onko - Workshop

Universitäres Cancer Center Hamburg



Definition nach AMG �i 4 (23)

Klinische Prüfung bei Menschen ist jede am Menschen durchgeführte

Untersuchung, die dazu bestimmt ist,

- klinische oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu 
erforschen oder nachzuweisen

- Nebenwirkungen festzustellen

- die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder die
Ausscheidung zu untersuchen

mit dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit

der Arzneimittel zu überzeugen

Klinische Studie
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- Phase I – IV

- Therapieoptimierungsstudien

- Nicht-kommerzielle klinische Prüfungen

Klin. Arzneimittelprüfung

Universitäres Cancer Center Hamburg



- Phase I: Erstanwendung am Menschen*

- Phase II: Erstanwendung am Patienten*

- Phase III: Breite klinische Prüfung

- Phase IV: Klinische Prüfung nach der Zulassung

Phase I - IV
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Arzneimittelprüfung Phase I – IV

Ergebnisse der klinischen Arzneimittelprüfung

Phase I:

- Einschätzung der Verträglichkeit

- Pharmakokinetik

- Basisdaten zur Pharmakodynamik

- Dosisfestlegung für Phase II

- Entscheidung über die Fortsetzung des Projektes

Phase I
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Arzneimittelprüfung Phase I – IV

Ergebnisse der klinischen Arzneimittelprüfung

Phase II:

- Dosisbereich

- Spezifische Pharmakokinetik

- Verträglichkeitsabschätzung

- Entscheidung über die Fortsetzung des Projektes

Universitäres Cancer Center Hamburg

Phase II



Arzneimittelprüfung Phase I – IV

Ergebnisse der klinischen Arzneimittelprüfung

Phase III:

- Indikationen und Kontraindikationen

- Bestätigung der Dosis-Wirkungsbeziehung

- Art, Dauer und Häufigkeit von Nebenwirkungen

- Einordnung in Bezug zur Standard-Therapie

Universitäres Cancer Center Hamburg

Phase III



- Zugelassenes Arzneimittel

- Neue Dosierung und / oder Kombination mit anderen Arzneimitteln

- Oft Prüfer - initiiert

- Häufig onkologische Studien

Therapieoptimierungsstudie
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Nicht – kommerzielle klinische Prüfungen

- Wissenschaftlicher Zweck

- Investigator initiated / sponsored trial (IIT, IST)

- Nicht – kommerzieller Sponsor
Klinik, Prüfer, Organisation

- Zugelassene Arzneimittel

- Verbesserung oder Weiterentwicklung vorhandener Therapien

- Regulatorische Besonderheiten und Erleichterungen

IIT
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Ausnahmen:               Therapieversuch

- Therapie im Einzelfall im Rahmen der ärztlichen Therapiefreiheit

- Zugelassene / nicht – zugelassene Arzneimittel

Einführung
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Planung

und

Vorbereitung

Ablauf klinische Prüfung

Universitäres Cancer Center Hamburg

Durch-

führung

Aus-

wertung

Bericht

und

Publikation

6 – 12 Monate 2 Monate 4 MonateRekrutierung
und Therapie



Voraussetzungen

- Pharmakologisch-toxikologische Daten

- Positive Nutzen / Risiko Bewertung

- Relevante Fragestellung

- Schriftl. Zusammenstellung präklin. und klin. Daten
(Prüferinformation)

- Sponsor

Universitäres Cancer Center Hamburg

Planung

und

Vorbereitung

Ablauf klinische Prüfung



Änderung des Prüfplans

Amendment

- Unmittelbarer Einfluß auf den Studienablauf

- Separates Dokument, enthält Änderungen der Prüfungsbedingungen

- Erneute Bewertung und Genehmigung erforderlich

Addendum

- Kein Einfluß auf den Studienablauf

- Separates Dokument, enthält Korrekturen, Ergänzungen

Universitäres Cancer Center Hamburg
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Versicherung

- Versicherung abschließen, die auch dann Leistungen gewährt,
wenn kein anderer für den Schaden haftet

- Umfang in einem angemessenen Verhältnis zum Risiko

- Mindestens 500,000 € pro Teilnehmer

- Versicherungsbedingungen aushändigen

Universitäres Cancer Center Hamburg

Ablauf klinische Prüfung



Genehmigungsverfahren

- Bundesoberbehörde

BfArM: Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte

Arzneimittel

Medizinprodukte (ab 3/2010)

PEI

Impfstoffe, Antikörper, Allergene, Blut und Blutprodukte …

Universitäres Cancer Center Hamburg

Ablauf klinische Prüfung



Zustimmende Bewertung

- Ethik - Kommission

Ethik – Kommissionen in Deutschland

Landesärztekammern

Universitäten

Internationale Bezeichnung

Independent Ethics Committee (IEC)

Universitäres Cancer Center Hamburg

Ablauf klinische Prüfung



Studiendurchführung

- Rekrutierung Prüfungsteilnehmer

- Behandlung Prüfungsteilnehmer

- Monitoring / Audit / Inspektion

- Data Management

- SAE Management

Universitäres Cancer Center Hamburg

Durch-

Führung

Ablauf klinische Prüfung



Adverse events / serious adverse events

Adverse events (AE)

- Nachteiliges Vorkommnis, nicht notwendigerweise Folge der Therapie

Serious adverse events (SAE)

- Tödlich

- Lebensbedrohlich

- Stationäre Behandlung erforderlich oder verlängert

- bleibende oder schwerwiegende Behinderung, kongenitale Schäden

Universitäres Cancer Center Hamburg

Ablauf klinische Prüfung



Auswertung der Daten

- Bereinigte Daten

- Statistik

- Visualisierung

Universitäres Cancer Center Hamburg

Aus-

wertung

Ablauf klinische Prüfung



Schriftliche Zusammenfassung der Prüfungsdaten

- Abschlußbericht

- Details der Prüfung

- Sämtliche Daten werden berichtet

- Klinischer Bericht

- Statistischer Bericht

- Bericht über die Arzneimittelsicherheit

- Einreichung bei der Ethik – Kommission

Universitäres Cancer Center Hamburg

Bericht

und

Publikation

Ablauf klinische Prüfung



Gemeinsame Durchführung klinischer Studien

mit den UCCH Partnern

UCCH Studienzentrum



Unversitätsklinikum

UCCH
Partner

UCCH Studienzentrum

Dezentrale
Studiendurchführung

Zentrale
Studiendurchführung

(Z.b. Phase I, PK)

Primärer ärztlicher
Ansprechpartner

Principal Investigator



UCCH – Flying Study Nurse

Unversitätsklinikum

UCCH
Partner

Subinvestigator

Dezentrale
Studiendurchführung

Flying
nurse

Studien-
medikation

Dokumentations-
worksheets



UCCH – Flying Study Nurse

Ziele und Mehrwert des „Flying Study Nurse“-Konzept es

- Weiterbetreuung des Studienpatienten in gewohnter Umgebung

- Erhaltene Arzt – Patienten – Bindung in der Praxis

- Rasche und hohe Rekrutierung in gemeinsame Studien des UCCH

- Förderung gemeinsamer Studien des UCCH und seiner ndg. Partner



UCCH – Flying Study Nurse

DSMM XIII
ENEST
CLL-10
CLL-11 (i.A.)

DSMM XIII
ENEST
CLL-10
CLL-11 (i.A.)



Clinical Trials Management Software

in Kooperation mit c1-wps



Clinical Trials Management Software



IT-Infrastruktur und Hardware

GB-IT    

VMware

Cluster

UKE-Backbone

Universitäres Cancer Center

SOARIAN & CTM 
Server

CTM-Testserver

KIS/1 KIS/1 KIS/1

Internet

UCCH Partner

Firewall / Webserver



Einbindung der CTM Software in das
Klinik-Informations-System Soarian



Bitte die Eignung für den Einschluß in folgende Studie überprüfen:

FLOT4

Multizentrische, randomisierte Phase II/III Studie mit 5-FU, Leucovorin,
Oxaliplatin und Docetaxel (FLOT) versus Epirubicin, Cisplatin und 5-FU
(ECF) bei Patienten mit lokal fortgeschrittenem, resektablem
Adenokarzinom des ösophagogastralen Überganges und des Magens

II. Medizinsche Klinik, Hämatologie und internistische Onkologie
PI: PD Dr. Andreas Block                                    Tel.: 955470
SK: Peter Lasch                                             Tel.:   59879

Verfügbarkeit klinischer Studien

Synopse einsehen PI/SK informieren schließen

Einbindung der CTM Software in das
Klinik-Informations-System Soarian



IT-Infrastruktur und Hardware

GB-IT    

VMware

Cluster

UKE-Backbone

Universitäres Cancer Center

SOARIAN & CTM 
Server

CTM-Testserver

KIS/1 KIS/1 KIS/1

Internet

UCCH Partner

Firewall / Webserver



Clinical Trials Management:
Implementierung mobile Endgeräte



UCCH - Onkoworkshop

II. UCCH Onko-Workshop
Elsa Brändström Haus 

Hamburg – Blankenese, Mi. 4. Mai 2011



Onkol. Studienzentrum


