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Struktur der GHSGStruktur der GHSG

Teilnehmende ZentrenTeilnehmende Zentren

Wissenschaftliche Wissenschaftliche 
BegleitprogrammeBegleitprogramme

ReviewboardsReviewboards::
Pathologie Pathologie 

PETPET
RadiotherapieRadiotherapie

GHSG Zentrale GHSG Zentrale 
KKöölnln

CochraneCochrane ReviewReview
Group (CHMG)Group (CHMG) ZKS KZKS Köölnln Kompetenznetz Kompetenznetz 

maligne maligne 
LymphomeLymphome



Deutsche Hodgkin Studiengruppe (DHSG) Deutsche Hodgkin Studiengruppe (DHSG) 
Teilnehmende Zentren und PatientenrekrutierungTeilnehmende Zentren und Patientenrekrutierung
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Anzahl der Zentren nach Anzahl rekrutierter Anzahl der Zentren nach Anzahl rekrutierter 
Patienten in der DHSGPatienten in der DHSG
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Patientenrekrutierung nach ZentrengrPatientenrekrutierung nach Zentrengrößöße in der e in der 
DHSGDHSG
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Etwa 2/3 aller Patienten kommen aus 

„kleinen“ Zentren



Das Das heiheißßtt ffüürr die GHSG:die GHSG:

Für die Durchführung unserer 
Therapieoptimierungsstudien beim 
Hodgkin Lymphom sind wir auf die 

Teilnahme ALLER Zentren, 
auch sogenannter “kleiner Zentren”

angewiesen



„„Der Tag XDer Tag X““

Wann? 13.Mai 2008

Wo? Köln

Was? Start der HD18-Studie der GHSG

Was zuvor geschah…



HD15 Studie HD15 Studie 
ffüür r PatientenPatienten in in fortgeschrittenenfortgeschrittenen StadienStadien

30 Gy RX auf 30 Gy RX auf 
Resttumor Resttumor 
FollowFollow--upup

PR; res dis >2.5 cmPR; res dis >2.5 cm

NN YY

FollowFollow--upup

PET PET -- PET +PET +

CS IIB mit RF a,b;CS IIB mit RF a,b;

CS III und IVCS III und IV

8x BEACOPP 8x BEACOPP 
eskalierteskaliert

EPO/EPO/PlazeboPlazebo

6x BEACOPP 6x BEACOPP 
eskaliert eskaliert 

EPO/ EPO/ PlazeboPlazebo

8x BEACOPP 8x BEACOPP 
1414

EPO/EPO/PlazeboPlazebo

RestagingRestaging

RiskRisk factorsfactors::
a)a) GroGroßßer er MediastinaltumorMediastinaltumor
b) b) EE--BefallBefall



Das Das ProjektProjekt HD18: HD18: 
-- ZeitplanungZeitplanung --

•• ProtokollerstellungProtokollerstellung 33--9 Monate9 Monate

•• DKH Antrag bewilligt DKH Antrag bewilligt 6 Monate6 Monate

•• ÜÜbernahme Sponsorschaftbernahme Sponsorschaft 2 Monate2 Monate

•• Ethikkommission und BOBEthikkommission und BOB 2 Monate2 Monate

•• Geplanter ZeitrahmenGeplanter Zeitrahmen 1212--18 Monate18 Monate



Das Das ProjektProjekt HD18:HD18:
-- die die erstenersten SchritteSchritte --

•• ProtokolldiskussionProtokolldiskussion ab Juni 2006ab Juni 2006

•• ProtokollerstellungProtokollerstellung ab Oktober 2006ab Oktober 2006

•• Antragseinreichung DKH Antragseinreichung DKH MMäärz 2007rz 2007

•• Anschreiben an potentielle PrAnschreiben an potentielle Prüüfzentrenfzentren

Juli 2007Juli 2007



Das Das ProjektProjekt HD18: HD18: 
-- ProblemeProbleme beibei derder PrPrüüfzentrenrekrutierungfzentrenrekrutierung --

•• 400 Pr400 Prüüfzentren angeschriebenfzentren angeschrieben

•• Nach 3 Monaten RNach 3 Monaten Rüückmeldung von 160 Zentrenckmeldung von 160 Zentren

•• 3 Absagen wegen Aufwand3 Absagen wegen Aufwand

•• HHääufig Fehler in den Unterlagenufig Fehler in den Unterlagen

•• Lebenslauf unvollstLebenslauf unvollstäändig (Promotion, ndig (Promotion, 
StudienerfahrungStudienerfahrung, , GCPGCP--FortbildungFortbildung))

•• PrPrüüfzentrumsbeschreibung (Personal, Ausstattung)fzentrumsbeschreibung (Personal, Ausstattung)



Das Das ProjektProjekt HD18: HD18: 
-- SponsorschaftSponsorschaft --

•• Antrag auf Antrag auf ÜÜbernahme der bernahme der SponsorschaftSponsorschaft

August 2007August 2007



Sponsoring Sponsoring klinischerklinischer StudienStudien
am am UniversitUniversitäätsklinikumtsklinikum KKöölnln

SponsorSponsor
UniversitUniversitäät t 

KKöölnln
Delegiert Delegiert 
SponsorSponsor--
aufgabenaufgaben

Delegiert alle Pflichten Delegiert alle Pflichten 
aus dem AMG bis auf aus dem AMG bis auf 

MonitoringMonitoring

PrPrüüftftZentrum fZentrum füür r 
klinische Studien klinische Studien 

KKööln (ZKS)ln (ZKS)
Leiter der klinischen  Leiter der klinischen  

PrPrüüfung (LKP)fung (LKP)

Erbringt Nachweis Erbringt Nachweis 
der Eignung und der Eignung und 

FinanzierungFinanzierung



Das Das ProjektProjekt HD18:HD18:
-- SponsorschaftSponsorschaft --

•• Antrag auf Antrag auf ÜÜbernahme der bernahme der SponsorschaftSponsorschaft

August 2007August 2007

•• Probleme:Probleme:

•• AblAblääufe beim Sponsor nicht restlos geklufe beim Sponsor nicht restlos gekläärtrt

•• mehr als nur mehr als nur GCPGCP--EmpfehlungenEmpfehlungen

•• alle relevanten Unterlagen malle relevanten Unterlagen müüssen vorliegenssen vorliegen

•• ÜÜbernahme der bernahme der SponsorschaftSponsorschaft

Dezember 2007Dezember 2007



Das Das ProjektProjekt HD18:HD18:
-- BehBehöördenrden und und EthikkommissionenEthikkommissionen --

•• Einreichung der relevanten Unterlagen von      Einreichung der relevanten Unterlagen von      

205 Pr205 Prüüfzentren fzentren Dezember 2007Dezember 2007

•• Genehmigung durch die BOBGenehmigung durch die BOB MMäärz 2008rz 2008

•• Genehmigung durch die Genehmigung durch die ffEKffEK April 2008April 2008



EinblickEinblick in die in die StudienzentraleStudienzentrale II



EinblickEinblick in die in die StudienzentraleStudienzentrale IIII



Das Das ProjektProjekt HD18:HD18:
-- BehBehöördenrden und und EthikkommissionenEthikkommissionen --

•• Logistik und PersonalLogistik und Personal

•• 1 1 ½½ Vollzeitstellen fVollzeitstellen füür 4 Monate plus r 4 Monate plus SHKsSHKs

•• 340 A4340 A4--OrdnerOrdner

•• 200.000 Seiten Papier200.000 Seiten Papier

•• Scanner (schnell !!!)Scanner (schnell !!!)



Das Das ProjektProjekt HD18: HD18: 
-- ErfahrungenErfahrungen mitmit EthikkommissionenEthikkommissionen I I --

•• Angenehme Zusammenarbeit mit vielen EKsAngenehme Zusammenarbeit mit vielen EKs

•• VerstVerstäändnis fndnis füür die Situation bei r die Situation bei IITsIITs

•• Entgegenkommen wo mEntgegenkommen wo mööglichglich



Das Das ProjektProjekt HD18: HD18: 
-- ErfahrungenErfahrungen mitmit EthikkommissionenEthikkommissionen II II --

•• SonderwSonderwüünsche von EKs bei der Einreichungnsche von EKs bei der Einreichung

•• Entscheidungskriterien zur Zulassung eines Entscheidungskriterien zur Zulassung eines 

PrPrüüfzentrums bzw. Prfzentrums bzw. Prüüfarztes nicht einheitlichfarztes nicht einheitlich

•• Kommunikationswege werden nicht eingehaltenKommunikationswege werden nicht eingehalten



Das Das ProjektProjekt HD18: HD18: 
-- ErfahrungenErfahrungen mitmit EthikkommissionenEthikkommissionen III III --

•• GebGebüührenstruktur stark unterschiedlichhrenstruktur stark unterschiedlich

•• GebGebüührenerlass fhrenerlass füür r IITsIITs wird unterschiedlich wird unterschiedlich 

gehandhabtgehandhabt

•• ÄÄnderung der Bewertungskriterien bei nderung der Bewertungskriterien bei 

Nachmeldung von PrNachmeldung von Prüüfzentren bzw. Prfzentren bzw. Prüüffäärztenrzten



Das Das ProjektProjekt HD18: HD18: 
-- ZeitplanungZeitplanung --

•• ProtokollerstellungProtokollerstellung 33--9 Monate9 Monate

•• DKH Antrag bewilligt DKH Antrag bewilligt 6 Monate6 Monate

•• ÜÜbernahme Sponsorschaftbernahme Sponsorschaft 2 Monate2 Monate

•• Ethikkommission und BOBEthikkommission und BOB 2 Monate2 Monate

•• Geplanter ZeitrahmenGeplanter Zeitrahmen 1212--18 Monate18 Monate



-- ZusammenfassungZusammenfassung --

•• Ziel der AMGZiel der AMG--Novelle (Patientensicherheit, Verbesserung Novelle (Patientensicherheit, Verbesserung 
der Datenqualitder Datenqualitäät) verfehltt) verfehlt

•• Installation eines immensen und vorwiegend mit sich Installation eines immensen und vorwiegend mit sich 
selbst beschselbst beschääftigten Verwaltungsapparatesftigten Verwaltungsapparates

•• Aufwendung eines hohen Anteils der Forschungsgelder  Aufwendung eines hohen Anteils der Forschungsgelder  
ffüür diesen Verwaltungsapparatr diesen Verwaltungsapparat

•• Die DurchfDie Durchfüührbarkeit nationaler hrbarkeit nationaler TherapieoptimierungsTherapieoptimierungs--
studienstudien, die keine kommerziellen Interessen verfolgen und , die keine kommerziellen Interessen verfolgen und 
von von ööffentlichen Drittmitteln abhffentlichen Drittmitteln abhäängig sind, ist extrem ngig sind, ist extrem 
erschwerterschwert



-- EmpfehlungenEmpfehlungen --

•• PersonalPersonal--, Zeit, Zeit-- und Mittelaufwand vor Studienstart und Mittelaufwand vor Studienstart 
grogroßßzzüügig kalkulierengig kalkulieren

•• FrFrüühzeitige Kontaktaufnahme mit dem zusthzeitige Kontaktaufnahme mit dem zustäändigen ndigen 
SponsorSponsor

•• Zentrenanzahl begrenzenZentrenanzahl begrenzen

•• OptimismusOptimismus

denn…



-- AusblickAusblick / / WWüünschensche --

•• IndustrieunabhIndustrieunabhäängige Studien mngige Studien müüssen weiterhin in ssen weiterhin in 
Deutschland mDeutschland mööglich seinglich sein

•• AktivitAktivitääten der Fachverbten der Fachverbäände unterstnde unterstüützentzen

•• Einheitliche Bewertungskriterien (und GebEinheitliche Bewertungskriterien (und Gebüühren) der EKshren) der EKs

•• Noch stNoch stäärkere Berrkere Berüücksichtigung von vercksichtigung von veräänderten nderten 
Rahmenbedingungen durch Rahmenbedingungen durch ööffentliche Geldgeberffentliche Geldgeber

•• Vielleicht Vielleicht äändert sich ja doch noch etwasndert sich ja doch noch etwas……??????


	Anzahl der Zentren nach Anzahl rekrutierter Patienten in der DHSG
	Patientenrekrutierung nach Zentrengröße in der DHSG
	Das heißt für die GHSG:
	Das Projekt HD18: - Zeitplanung -
	Das Projekt HD18:- die ersten Schritte -
	Das Projekt HD18: - Probleme bei der Prüfzentrenrekrutierung -
	Das Projekt HD18: - Sponsorschaft -
	Das Projekt HD18:- Sponsorschaft -
	Das Projekt HD18:- Behörden und Ethikkommissionen -
	Einblick in die Studienzentrale I
	Das Projekt HD18:- Behörden und Ethikkommissionen -
	Das Projekt HD18: - Erfahrungen mit Ethikkommissionen I -
	Das Projekt HD18: - Erfahrungen mit Ethikkommissionen II -
	Das Projekt HD18: - Erfahrungen mit Ethikkommissionen III -
	Das Projekt HD18: - Zeitplanung -
	- Zusammenfassung -

