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Deutsche Hodgkin Studiengruppe (DHSG)

Teilnehmende Zentren und Patientenrekrutierung
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Anzahl der Zentren nach Anzahl rekrutierter
Patienten in der DHSG
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Das heildt fur die GHSG:

Fur die Durchfihrung unserer
Therapieoptimierungsstudien beim
Hodgkin Lymphom sind wir auf die

Teillnahme ALLER Zentren,
auch sogenannter “kleiner Zentren”
angewiesen
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HD15 Studie

far Patienten in fortgeschrittenen Stadien
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Das Projekt HD18:

- Zeitplanung -
 Protokollerstellung 3-9 Monate
« DKH Antrag bewilligt 6 Monate

» Ubernahme Sponsorschaft 2 Monate

thikkommission unad BOB 2 Monate

GEplanter Zeltranmen 12-16f Vienate




Das Projekt HD18:
- die ersten Schritte -

 Protokolldiskussion ab Juni 2006
e Protokollerstellung ab Oktober 2006
e Antragseinreichung DKH Méarz 2007

- )

nischreinen an potentielle Pr

Jullr 2007




Das Projekt HD18:
- Probleme bei der Prlfzentrenrekrutierung -

e 400 Prufzentren angeschrieben
« Nach 3 Monaten Ruckmeldung von 160 Zentren
« 3 Absagen wegen Aufwand

o Haufig Fehler in den Unterlagen

o [ebenslauf unvollstandig (Premotion,
Studienerfahrung, GCP-Eortbildung)

o Prifzentrumshbeschreibung (Persenal, Ausstaittng)



Das Projekt HD18:
- Sponsorschaft -

» Antrag auf Ubernahme der Sponsorschaft

August 2007




Sponsoring klinischer Studien
am Universitatsklinikum Koln

SPIERIS OIS
Delegiert Jniversital Delegiert alle Pflichten
Sponsor- Koln aus dem AMG bis auf

aufgaben Monitoring

Erpringt Nachweis
der Elgnunge und
Einanzierung




Das Projekt HD18:
- Sponsorschaft -

» Antrag auf Ubernahme der Sponsorschaft
August 2007

e Probleme:

)

DeZzel




Das Projekt HD18:
- Behorden und Ethikkommissionen -

Einreichung der relevanten Unterlagen von

205 Priufzentren Dezember 2007

Genehmigung durch die BOB Marz 2008




Einblick in die Studienzentrale |
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Einblick in die Studienzentrale Il




Das Projekt HD18:
- Behorden und Ethikkommissionen -

e Logistik und Personal

1 % Vollzeitstellen fur 4 Monate plus SHKs

e 340 A4-Ordner

200.000 Seiten Papier

canner (secnnell i




Das Projekt HD18:
- Erfahrungen mit Ethikkommissionen | -

« Angenehme Zusammenarbeit mit vielen EKs

e \Verstandnis fur die Situation beil lITs

« Entgegenkommen wo moglich




Das Projekt HD18:
- Erfahrungen mit Ethikkommissionen |l -

e Sonderwunsche von EKs bel der Einreichung

 Entscheidungskriterien zur Zulassung eines

Prufzentrums bzw. Prufarztes nicht einheitlich

o Kommunikationswege werden nicht eingehalten



Das Projekt HD18:
Erfahrungen mit Ethikkommissionen Il -

Gebuhrenstruktur stark unterschiedlich

Gebuhrenerlass fur IITs wird unterschiedlich

gehandhabt

Anderung der Bewertungskriterien bei

Nachmeldung ven Prufzentren bzw. Prufarzten



Das Projekt HD18:
- Zeitplanung -

Protokollerstellung 3-¢

DKH Antrag bewilligt 6 e
NG
Ubernahme S~ wo 2 Monate




- Zusammenfassung -

Ziel der AMG-Novelle (Patientensicherheit, Verbesserung
der Datengualitat) verfehlt

Installation eines immensen und verwiegend mit sich
selbst beschaftigten Verwaltungsapparates

Aufwendung eines hohen Anteils der Forschungsgelder
fitir diesen Vernwaltungsapparat

Die Durchithrbarkelt natienaler Therapieoptimierungs-
studien, die keine kemmerziellen Interessen verfolgen und
von! effentlichen: Drtimitieln abhangig sind, ISt extrem
eriSechwert



- Empfehlungen -

e Personal-, Zeit- und Mittelaufwand vor Studienstart
grol3zugig kalkulieren

e FErihzeitige Kontaktaufnahme mit dem zustandigen
Sponsor

e Zentrenanzahl begrenzen

Optimismus




- Ausblick / Wlnsche -

Industrieunabhangige Studien mussen weiterhin in
Deutschland moglich sein

Aktivitaten der Fachverbande unterstitzen

Einheltliche Bewertungskriterien (und Gebuhren) der EKs

Noch starkere Berucksichtigung ven veranderten
Rahmenbedingungen durch offentliche Geldgeber

Vielleicht andert sichija dochinech etwas... 22?2
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