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Von der Entdeckung eines neuen Wirkstoffes in der Natur oder
Herstellung im Labor bis zur Verschreibung als hochwirksames
Medikament ist es ein weiter Weg. Alle neuen Medikamente,
Operations- und Behandlungstechniken missen sorgfaltig
Uberprift werden, bevor sie regelméRig am Patienten eingesetzt
werden kénnen. Eine solche Uberpriifung erfolgt in sogenannten
klinischen Studien. Thnen verdanken wir die Erfolge in der Krebs-
behandlung.

In diesen klinischen Studien werden Therapien an einer grofReren
Anzahl von Patienten statistisch geplant, systematisch tiberpriift
und sorgfaltig ausgewertet. Nur so kann zuverldssig festgestellt
werden, wie wirksam und wie vertraglich Arzneimittel, Operati-
onsmethoden oder Bestrahlungen wirklich sind. Dabei miissen
Patienten immer die beste Behandlungsméglichkeit erhalten, die
bekannt ist.

Das Ergebnis einer Studie hat Einfluss auf die zukiinftige Behand-
lung von Patienten. Wenn sich eine Therapie als besser erweist,
wird sie andere, nicht so erfolgreiche Behandlungsmethoden
ablosen.

Deshalb muss man sich auf die Studienergebnisse verlassen
kdnnen. Fiir jede Studie gibt es eine zentrale Leitstelle, bei der
alle Faden zusammenlaufen. Diese Leitstelle nimmt eine zuféllige
Zuteilung der Studienteilnehmer zu den Behandlungsgruppen vor
(Randomisierung).

Sicherheit ist wichtig, umso mehr, wenn es um die menschliche
Sicherheit bei der Erprobung neuer Therapien geht. Deshalb exis-
tiert fir die Planung und Durchfiihrung von Studien ein internati-
onaler Standard, die sogenannte ,,good clinical practice, wortlich
Ubersetzt: gute klinische Praxis (-leitlinien).

Die Qualitat von Studienpldanen wird in verschiedenen Gremien
Uberprift, noch bevor der erste Patient behandelt wird. Deshalb
konnen Sie sicher sein, dass Sie als Studienteilnehmer keinem
unnotigen Risiko ausgesetzt werden.

Viele Krebskranke setzen ihre Hoffnung auf die Fortschritte der
Medizin. Wir auch - deshalb beteiligt sich das Brustzentrum
Chemnitz aktiv an nationalen und internationalen Studien und
bietet damit modernste Behandlungsmdéglichkeiten.

Auch das durchfiihrende Studienteam muss nachweisen, dass es
auf diesem Gebiet ausreichende Erfahrungen hat. Nur Arzte mit
besonderer Erfahrung diirfen klinische Studien durchfiihren.

Fir jede geplante Studie muss die Zustimmung von der zustan-
digen Ethikkommission eingeholt werden. In dieser Kommission
sind neben Arzten, Juristen, die mit klinischen Studien vertraut
sind, auch medizinische Laien vertreten, die liberpriifen, ob alle
Schutzbestimmungen eingehalten werden.

Aufterdem muss jede Studie bei der europdischen Kontrollbehor-
de gemeldet und zusatzlich vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte genehmigt werden. Daher ist bei neuen
Studien ein erheblicher Aufwand notwendig, um Nebenwirkun-
gen zu erfassen und zu melden sowie um die Dokumentation der
klinischen Daten vor Ort zu verifizieren.

Wenn Sie als Patient an einer Studie teilnehmen, erhalten Sie die
beste zurzeit bekannte Therapie. Sie werden besonders intensiv
betreut, regelmafig untersucht, engmaschig tiberwacht und nach
Methoden behandelt, die alle Anforderungen der Qualitatssiche-
rung erfillen.

Die Férderung klinischer Studien kann sich in Deutschland auf
zwei starke Partner stlitzen, auf die Deutsche Krebsgesellschaft
und die Deutsche Krebshilfe. Die Deutsche Krebsgesellschaft ist
die grofite onkologische Fachgesellschaft in Deutschland. Die
Deutsche Krebshilfe ist der groRte private Forderer von Therapie-
studien in Deutschland.

Auch das Brustzentrum des Klinikums Chemnitz beteiligt sich seit
vielen Jahren an zahlreichen nationalen und internationalen
Studien. Die aktuelle Studienliste ist sowohl im Internet unter
Brustzentrum Chemnitz als auch auf beiliegender Ubersicht ein-
zusehen. Spezielle Fragen zu den einzelnen Studien beantwortet

das Studienteam der Tagesklinik gern.




