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Koordinationszentrum fiir Klinische Studien Tiibingen:

Probanc

ie Qualitiit klinischer Stu-

dien in Deutschland lisst
zu wiinschen iibrig. Um den
Anschluss an internationale
Standards bei der Entwick-
lung, Erprobung und Markt-

einfithrung neuer Medikamen- | -

te nicht zu verlieren, fordert
das Bundesforschungsminis-
terium seit geraumer Zeit Ein-
richtungen wie das Tiibinger
»Koordmationszentrum fiir
klinische Studien« (KKS). 80
bis 90 Prozent der Studien be-
fassen sich mit neuen Medika-
menten, aber auch neue Ope-
rationsmethoden oder Gerite
miissen einer klinischen Stu-

die unterzogen werden, bevor |

sie fiir den téglichen Einsatz
freigegeben werden. DasKKS,
im Dezember 2000 als gemein-
niitzige GmbH gegriindet, un-
terstiitzt Forschende aus Uni-
versititen, Kliniken und der
Industrie bei ihren Studien.
DennesvergehenJahre, bisein
neues Medikament auf den
Markt kommt.

Versuchsphasen

Bevor eine Arznei die Zulas-
sung erhalt, durchlauft sie vie-
le Entwicklungsschritte und
Versuchsphasen. Als erstes
wird das neue Medikament in
Tierversuchen auf seine Wirk-
samkeit, Vertréglichkeit und
Nebenwirkungen getestet.
Wenn diese Tests positiv aus-
fallen, beginnen lange und teu-
re klinische Studien, die sich
im Allgemeinen in drei Phasen
unterteilen. In der ersten Pha-
se wird das neue Préparat an
gesunden Probanden getestet.
Hier geht es in erster Linie
nicht um die Wirksamkeit der

Prof. Christoph Gleiter.
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Substanzen als vielmehr um
die Vertraglichkeit im
menschlichen Organismus: Es
wird untersucht, wie sich das
Medikament im Kérper ver-
teilt, wie der Stoffwechsel es
umsetzt und abbaut. In der
zweiten und dritten Phase
wird das Medikament dann an

die 80er Jahre beinhalteten

| viel zu viele Studien sachliche
| Fehler, waren Medikamente

nicht an einem reprasentati-

| ven Kollektiv getestet und in

ichen Einzelfallen

wurden gar Probanden erfun-
den, um die Ergebnisse zu ma-
nipulieren. Zu oft kamen nicht
ausgereifte Priparate auf den
Markt. Selbst heute noch miis-
sen in Deutschland jihrlich
300 000 Menschen im Kran-
kenhaus behandelt werden,
weil sie ihre verschriebenen
Medikamente nicht vertragen
haben. Um die Qualitit von

| Studien kiinftig zu verbessern

und sie einem moglichst ein-
heitlichem Standard zu unter-
werfen, machten sich die In-
dustrienationen bereits An-
fang der 90er Jahre daran, Re-
gelwerke zu erstellen. Diese
Anforderungen, zum Beispiel
die »Good- Clinical-Practice«-
Leitlinien (GCP) der europdi-
schen Gemeinschaft, flieflen
ein in die Bestimmungen von
Arzneimittelgesetzen und Ver-
fahrensordnungen.

Regelwerke zu erstellen ist
dieeine Sache, eine andere, sie

Patienten getestet, die ein ent- en. So war und ist es
sprechendes Krankheitsbild  gerade fiir Forscher in Kran-
vorweisen, das mit den neuen  kenhiusern schwierig, neben
Substanzen behandelt werden jjrem Tagesgeschift eine zeit-
soll. An grofien Studien neh-  ryyhende Studie durchzufih-
men so iber die Jahrebiszu  ren.Auch gehort mehr als nur
mehreren 10 000 Probanden  medizinisches Fachwissen
teil, selbstversténdlich auf dazu Organisatorisches
freiwilliger Basis. . Know-how und Qualititsma-
Dass bei einem derartigen  nagement sind nur zwei Bei-

Aufwand und Umfang der
Studien einiges schief gehen
kann, liegt inder Natur der Sa-
che. »In den vergangenen zehn
Jahren ist die Qualitét klini-
scher Studien zwar deutlich
gestiegen, aber speziell in
Deutschland gibt es noch
Nachholbedarf«, erklirt Prof.
Christoph Gleiter, Geschifts-
fithrer der KKS. Noch bisin

spiele abseits der Medizin, die
fiirsolche anspruchsvollen Ar-
beiten unabdingbar sind.

Hiersetzt das Tiibinger KKS
an, eines von mittlerweile
zwilf solcher Zentren in
Deutschland. Die Unierstiit-

Sonderbeilage Bio- und Reutlinger General-Anzeiger
Medizintechnik

en sichern Qualitat

zung umfasst alle relevanten
Bereiche: die Konzeption und
Vorbereitung, das Datenma-
nagement, die kontinuierliche
Uberpriifung von Zwischener-

ebnissen, die Analyse der
Statistiken, die Suche nach
Probanden und Patienten und
die Unterstiitzung bei simtli-
chen organisatorischen und
administrativen Aufgaben.
Gerade der Punkt, Testperso-
nen zu finden, ist oftmals
schwierig.

Solidaritéit nétig

Hier hilft das KKS mit sei-
nen Beziehungen zu Kliniken
und auch niedergelassenen
Arzten oder hilft bei der Anzei-
genschaltung in der Presse.
Die Akzeptanz, sich als Pro-
band zur Verfuigung zu stellen,
ist zwar gut, konnte nach An-
sicht von Prof. Gleiter aber
durchaus noch steigen, der be-
tont: »Esgeht nicht darum, den
Patienten als billiges Ver-
suchskaninchen zu benutzen.«
Erappelliert andie Solidaritat
eines jeden, der schon einmal
Medikamente nehmen musste.
»Wir stehen heute auf den
Schultern derjenigen, die vor
zehn und mehr Jahren an klini-
schen Studien teilgenommen
haben.«

Seit Beginn ihrer Arbeit ha-
ben die heute 13 Mitarbeiter
am KKS iiber 20 Studien be-
treut. Und die Nachfrage
steigl. Noch rund vier Jahre
lanigiht‘s Geld vom Bund, da-
nach muss das Zentrum auf ei-
genen Fiiflen stehen und sich
selbst finanzieren. »Kein Pro-
bleme«, befindet Gleiter.
Schlieflich sind die KKS-Mii-
arbeiter auch Spezialisten in
Finanzierungsfragen. Fir kli-
nische Studien und fiir sich
selbst. Andreas Werum
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