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Vorwort

Liebe Leserin, lieber Leser,

nichts ist so gut, als dass man es nicht noch besser ma-
chen konnte. Und so erwarten wir auch von der moder-
nen Medizin, dass Diagnose und Therapie standig ver-
bessert werden.

In der Tat sind viele Krebsarten heute langst kein Todes-
urteil mehr. Je nach Tumorart und -stadium sind Hei-
lungsraten bei Erwachsenen von durchschnittlich 50 Pro-
zent erfreulicherweise keine Seltenheit mehr, bei be-
stimmten Tumorarten liegen die Raten sogar bei 80 Pro-
zent und mehr. Bei Kindern Uberleben im Durchschnitt
mehr als 70 Prozent die schwere Erkrankung.

Diese ermutigenden Erfolge sind kein Zufall, sondern sie
sind in erster Linie auf eine systematische Fortentwick-
lung der Chemo- und Strahlentherapie zurtckzufthren
sowie auf immer perfektioniertere Operationstechniken.

Die flr solche Verbesserungen erforderliche systemati-
sche Puzzlearbeit hat einen Namen: Therapiestudien. Sie
dienen dazu, fir die Kranken optimale Behandlungskon-
zepte zu entwickeln. Und optimal aus der Sicht der Be-
troffenen bedeutet: so wirksam wie maoglich und so ne-
benwirkungsarm wie maoglich.

Viele Krebskranke haben jedoch noch nie von Therapie-
studien gehort. Im Behandlungsalltag nehmen Arzte und
Patienten leider noch zu selten Notiz davon. Dabei kon-
nen solche Studien dem Kranken neue Behandlungsmaog-
lichkeiten und damit auch eine neue Chance bieten.
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In dieser Broschire finden Sie grundlegende Informatio-
nen Uber Therapiestudien. Vielleicht wurden Sie von
Ihrem Arzt vor kurzem angesprochen, ob Sie an einer
Studie teilnehmen wollen, oder Sie haben von einer fir
Sie interessanten Studie erfahren. Die Hintergrundinfor-
mationen sollen lhnen bei lhrer Entscheidung fir oder
gegen eine Studienteilnahme helfen. Eine Sammlung von
Fragen kann Ihnen Anregungen geben, was Sie noch mit
Ihrem Arzt besprechen kdnnten.

Dieses Heft kann und darf den personlichen Kontakt zum
Arzt nicht ersetzen. Vielmehr wollen wir Ihnen in allge-
meinverstandlicher Form erste Informationen vermitteln,
die den Einstieg in das notwendige Gesprach mit dem
Betreuer erleichtern. Darlber hinaus stehen |hnen die
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Deutschen Krebs-
hilfe und der Deutschen Krebsgesellschaft fir weiterge-
hende Fragen zur Verfligung.

lhre
Deutsche Krebshilfe

Eine Bitte in eigener Sache:

Wir hoffen, dass wir lhnen mit dieser Broschiire eine
Hilfe fiir den Umgang mit lhrer neuen Lebenssituation
geben konnten. Wir wiirden uns freuen, wenn Sie uns
hierzu eine Riuckmeldung geben wiirden. Am Ende die-
ses Ratgebers finden Sie einen Fragebogen, mit dem wir
von lhnen erfahren méchten, ob die Broschliire die von
Ilhnen bendtigten Informationen tatséchlich vermitteln
konnte. Wir wéren lhnen dankbar, wenn Sie uns diesen
Fragebogen gelegentlich zuschicken wdirden.

Vielen Dank.

KLINISCHE STUDIEN
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Einfuhrung

.Gegen jede Krankheit ist ein Kraut gewachsen”, heifst
es im Volksmund. In Wirklichkeit jedoch gibt es nur fir
etwa ein Drittel aller bekannten Erkrankungen eine wirk-
same Behandlungsmadglichkeit. Neue, sichere und bes-
sere Behandlungsmethoden mussen daher gefunden
werden.

Viele Kranke setzen ihre Hoffnung auf die Fortschritte der
Medizin. Von der ersten Entdeckung eines neuen Wirk-
stoffes in der Natur oder seiner Herstellung im Labor bis
zur Verschreibung als hochwirksames Arzneimittel ist es
jedoch ein weiter Weg. Auch neue Operations- oder Be-
strahlungstechniken missen sorgfaltig Gberprift werden,
bevor sie regelméaRig eingesetzt werden kénnen.

Eine solche Uberpriifung erfolgt in so genannten
Klinischen Studien. lhnen verdanken wir die Erfolge
in der Behandlung von Krebs bei Kindern und Er-
wachsenen.

Ein gutes Beispiel liefert die Therapie bei Brustkrebs:
Friher wurden den Frauen bei der Operation die ge-
samte betroffene Brust und der grofRe Brustmuskel ent-
fernt. Zusatzlich zur psychischen Belastung litten die er-
krankten Frauen infolge dieses radikalen Eingriffs unter
deutlichen Bewegungseinschrankungen des Armes. In
einer grofden Klinischen Studie, an der mehrere Tausend
Patientinnen teilnahmen, konnte gezeigt werden, dass
die psychisch und kérperlich weniger belastende bruster-
haltende Behandlung genauso erfolgreich ist. Hierbei
wird nur der Tumor — umgeben von einem ausreichend
groRen Rand gesunden Brustgewebes — entfernt, daran
schliel3t sich eine Bestrahlung der Brust an. Die Patien-

Neue Behandlungs-
methoden sorgfaltig
prifen

Beispiel Brustkrebs



3

KLINISCHE STUDIEN

tinnen profitieren von dieser Behandlung in zweierlei Hin-
sicht: Das kosmetische Ergebnis des Eingriffs ist besser,
und die Nebenwirkungen fallen geringer aus als bei der
vorher Ublichen Behandlung. Die Heilungschancen sind
erwiesenermalden genauso gut wie bei der radikalen
Therapie.

Solche Erfolge zeigen, dass Klinische Studien im
Interesse der Kranken unverzichtbar sind.

Finanziert werden Studien entweder durch die jeweiligen
Auftraggeber — also zum Beispiel vom Hersteller eines
neuen Medikaments — oder auch durch unabhangige
Organisationen wie die Deutsche Krebshilfe oder die
Deutsche Forschungsgemeinschaft.

KLINISCHE STUDIEN

Was sind Klinische Studien?

Neue Therapieverfahren oder Medikamente zu ent-
wickeln und zu erproben, erfordert Geduld, Ausdauer und
vor allem System. Denn die Behandlung einzelner Patien-
ten kann zwar erste Erfahrungen vermitteln — verallge-
meinern lassen diese sich jedoch nicht. Der Grund hier-
fur: Die individuellen Unterschiede zwischen Patienten
sind grofR, und dieselbe Erkrankung kann ganz unter-
schiedlich verlaufen. Einzelerfahrungen kdénnen deshalb
immer ein Zufallsergebnis sein.

In Klinischen Studien werden daher Therapien an einer
groReren Anzahl von Patienten statistisch geplant, syste-
matisch Uberprift und sorgfaltig ausgewertet.

Nur so kann zuverlassig festgestellt werden, wie
wirksam und wie vertraglich Arzneimittel, Opera-
tionsmethoden oder Bestrahlungen wirklich sind.

Durch die Ergebnisse Klinischer Studien gewinnen Arzte
eine grofdere Sicherheit im Umgang mit neuen Behand-
lungsmethoden. Sie kdnnen mit hdherer Wahrscheinlich-
keit vorhersagen, fir welche Patienten die neue Therapie
geeignet ist und welchen Nutzen sie hat.

Dabei miissen Patienten immer die beste Behand-
lungsmaoglichkeit erhalten, die bekannt ist.

Arzte und Kliniken, die Studien durchfiihren, haben be-
sondere Erfahrung und sind sehr gut qualifiziert.

9
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Strenge Vorschriften

Tests im Labor

Welche Studien gibt es?

Fir neue Behandlungsverfahren und Medikamente gibt
es in Deutschland strenge Reglementierungen und fest-
gelegte Verfahren, die durchlaufen werden miussen,
bevor sie auf breiter Basis am Kranken angewendet
werden durfen.

Grundsatzlich unterscheidet man zwischen Studien, die
im Labor erfolgen (prédklinischenische Studien), klinischen
Arzneimittelpriifungen, bei denen die Wirkung von Medi-
kamenten am Menschen untersucht wird, und so ge-
nannten Therapie-Optimierungs-Prifungen, die darauf ab-
zielen, erprobte Behandlungen weiter zu verbessern.

Praklinische Studien

Die Suche nach erfolgreicheren Wegen in der Krebs-
therapie beginnt im Labor. Denn bevor ein Arzneimittel
zum ersten Mal bei einem Menschen eingesetzt werden
kann, mUssen die Eigenschaften des neuen Stoffes so-
weit wie moglich bekannt sein.

Zunachst werden im Labor die physikalischen und chemi-
schen Eigenschaften eines neuen Wirkstoffes oder einer
neuen Behandlungstechnik in so genannten préaklinischen
Studien untersucht. Um den Einfluss des Arzneimittels
auf den Stoffwechsel und madgliche Nebenwirkungen
(Toxikologie) zu untersuchen, werden Tests im Experi-
ment durchgefihrt. Praklinische Versuche liefern Hin-
weise zum Wirkmechanismus, zur Dosierung und zur
Vertraglichkeit einer neuen Substanz.

KLINISCHE STUDIEN 'I ’I

Nur diejenigen Wirkstoffe und Behandlungsmetho-
den, die sich als sicher und erfolgversprechend er-
wiesen haben, werden danach in der zweiten Stufe
auch am Menschen gepriift.

Klinische Arzneimittelpriifungen

In Deutschland durfen nur solche Arzneimittel verschrie-
ben und verkauft werden, deren Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit nachgewiesen sind. Hierzu missen sie vom
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) offiziell zugelassen werden. Voraussetzung fir
diese Zulassung ist, dass alle drei Phasen der so genann-
ten klinischen Arzneimittelprifung der Reihe nach erfolg-
reich durchgefihrt wurden.

Ahnliche Vorschriften gibt es fir die Uberpriifung von
technischen Geraten in der Medizin, den so genannten
Medizinprodukten. Dazu gehéren zum Beispiel Spritzen,
Herzschrittmacher oder auch Ultraschallgerate.

Klinische Arzneimittelpriifungen — und damit der erste
Einsatz eines Medikaments am Menschen - diirfen
jedoch erst erfolgen, wenn die Ergebnisse in der pra-
klinischen Phase erfolgversprechend ausgefallen sind.

Phase-|-Studie

In diesem ersten von drei Schritten Uberprift man die
Vertraglichkeit des Arzneimittels zunachst an einer klei-
nen Gruppe von Studienteilnehmern. Untersucht wird
aufderdem, in welchen Mengen das neue Medikament
am besten verabreicht werden kann (Dosierung), wie der
Wirkstoff im Koérper aufgenommen wird, welche Konzen-
trationen in Blut und Urin erreicht werden und wie Ab-

Prifung erfolgt in
drei Phasen

Uberpriifung an einer
kleinen Gruppe von
Teilnehmern
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Wirksamkeit soll
belegt werden

bau- und Ausscheidungsvorgange ablaufen. Deswegen
sind viele Blutentnahmen, Urinproben und eine standige
Uberwachung notwendig.

Es durfen jedoch nur solche Patienten in eine Phase-I-
Studie aufgenommen werden, fir deren Erkrankung es
noch keine wirksame Therapie gibt. Der Ehrlichkeit hal-
ber muss man an dieser Stelle darauf hinweisen, dass
sich Risiken flr die Beteiligten in dieser Phase nicht voll-
standig ausschlieRen lassen. Und dennoch: Es konnte fur
Sie eine Chance sein, erstmals Zugang zu einem neuen,
wirksamen Medikament zu erhalten.

Beraten Sie sich mit lhrem Arzt und mit Ihren Angehori-
gen, wagen Sie sorgféltig das Fir und Wider ab, und tref-
fen Sie erst dann lhre Entscheidung.

Phase-Il-Studie

Auf den Informationen und ersten Erfahrungen aus der
Phase-I-Studie baut die Phase-ll-Studie auf. Nachdem am
Ende der ersten Phase zum Beispiel eine bestimmte Do-
sierung des neuen Arzneimittels beim Menschen vorge-
schlagen wurde, erfolgt in der zweiten Phase deren wei-
tere Uberpriifung. Anhand der Ergebnisse der Phase |l
wird dann der optimale Dosierungsbereich festgelegt.

Phase-IlI-Studie

Phase-IlI-Studien sollen den Beleg fir die Wirksamkeit
des neuen Medikaments liefern. An dieser letzten Stufe
vor der Zulassung ist eine grofRe Anzahl von Patienten
(hundert bis tausend) beteiligt, die sorgfaltig ausgewahlt
werden und bestimmte Ein- und Ausschlusskriterien er-
fallen missen.

KLINISCHE STUDIEN 'I 3

Die Studienteilnehmer sind meistens in zwei Gruppen
aufgeteilt: Eine wird mit dem neuen Arzneimittel behan-
delt, die andere nach der allgemein anerkannten Behand-
lung (Standardtherapie). So ist ein direkter Vergleich zwi-
schen ,alt” und ,,neu” mdoglich.

Wenn es fir eine Erkrankung noch keine Behandlungs-
moglichkeit gibt, ist der Vergleich mit einem Scheinmedi-
kament ohne wirksame Inhaltsstoffe (Plazebo) fir eine
so genannte Kontrollgruppe vorgeschrieben. Treten Ne-
benwirkungen auf, werden diese sorgfaltig registriert und
dokumentiert.

Neben den Ergebnissen aller vorhergehenden Unter-
suchungen ist das Ergebnis der Phase-llI-Studie aus-
schlaggebend fiir die abschlieBende Entscheidung
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte, ob ein neues Arzneimittel zugelassen wird
oder nicht.

Phase-IV-Studie

Auch nach erfolgter Zulassung kann ein Arzneimittelmit-
tel weiterhin untersucht werden. In so genannten Phase-
[V-Studien stehen zugelassene Medikamente weiterhin
auf dem Prifstand.

Denn wahrend in der Phase Il nur eine begrenzte Anzahl
an Patienten behandelt wurde, kann jetzt ein wesentlich
groRerer Kreis von Patienten an der Studie teilnehmen,
und zwar auch solche, die bisher dafur nicht in Frage
kamen wie zum Beispiel altere Menschen, Kinder oder
Personen, die gleichzeitig an mehreren Erkrankungen lei-
den. So lassen sich auch seltenere Nebenwirkungen ent-
decken oder Wechselwirkungen mit anderen Medika-
menten, die haufig gleichzeitig eingenommen werden.

Teilnehmer in zwei
Gruppen aufgeteilt

Uberprifung zugelas-
sener Medikamente
an vielen Patienten
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Behandlungs-
ergebnisse verbessern

Therapie-Optimierungs-
Prifungen (TOP)

Sich auf Erreichtem nicht ausruhen, sondern immer wie-
der nach Verbesserungen suchen: Die Erfolge in der Be-
handlung von Krebserkrankungen bei Kindern und Ju-
gendlichen kommen nicht von ungefahr.

Gerade bei Krebserkrankungen werden Therapie-Opti-
mierungs-Prifungen besonders haufig durchgefihrt. Ziel
ist dabei immer, die Behandlungsergebnisse zum Nutzen
des Patienten zu verbessern, indem die Heilungschancen
vergroRert oder die Lebensqualitat verbessert werden.

Meistens wendet man dabei verschiedene Behandlungs-
methoden mit erwiesener Wirksamkeit in anderer zeitli-
cher Abfolge oder mit anderen Dosierungsschemata an
oder kombiniert sie neu. Der Unterschied zur allgemein
Ublichen Therapie ist nicht sehr groR, das Risiko fir den
beteiligten Patienten ist dementsprechend gering und
kann besser eingeschatzt werden.

Solche Therapie-Optimierungs-Priifungen haben zum
Beispiel dazu beigetragen, dass immer mehr an Krebs
erkrankte Kinder geheilt und die Nebenwirkungen der
Behandlung verringert werden konnten.

Wie werden Studien
durchgefihrt?

Das Ergebnis einer Studie hat Einfluss auf die zuklnftige
Behandlung von Patienten. Denn wenn sich eine Therapie
als besser erweist, wird sie andere, nicht so erfolgreiche
Behandlungsmethoden ablésen. Deswegen muss man
sich auf die Studienergebnisse auch verlassen kénnen.

Grundvoraussetzung ist daher, dass Studien im Vor-
aus sorgfaltig geplant und auRere Einflussfaktoren
auf die Studienergebnisse soweit wie moglich einge-
schrankt, besser noch ausgeschlossen werden.

Faktoren, die Studienergebnisse beeinflussen kénnen,
sind zum Beispiel das Alter oder das Geschlecht des Pati-
enten, der Trainingszustand, der unterschiedliche Schwe-
regrad einer Erkrankung oder auch personliche Einstel-
lungen. Durch verschiedene MalRnahmen kann man je-
doch weitgehend gleiche Ausgangsvoraussetzungen
schaffen und sicher stellen, dass bestimmte Einflus-
sgrofden zumindest in den beiden Vergleichsgruppen der
Studie gleich haufig vorkommen.

Randomisierung

Fir jede Studie gibt es eine zentrale Leitstelle, bei der
alle Faden zusammenlaufen. Diese Leitstelle nimmt eine
zuféllige Zuteilung der Studienteilnehmer zu den Behand-
lungsgruppen vor (Randomisierung). So wird eine objek-
tive Zuordnung sicher gestellt und gewahrleistet, dass
nicht zum Beispiel in einer Gruppe vorwiegend die jinge-
ren Patienten oder nur diejenigen zusammengefasst sind,

KLINISCHE STUDIEN 'I 5

Gleiche Ausgangs-
voraussetzungen
schaffen

Zufallige Zuteilung
zu den Behandlungs-

gruppen
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die schwerer erkrankt sind. In einem solchen Fall waren
die Studienergebnisse nicht mehr miteinander zu ver-
gleichen.

Plazebo

Es gibt die Mdglichkeit, das neue Medikament mit einem
.Scheinmedikament”, einem so genannten Plazebo, zu
vergleichen. Der Vorteil dabei ist, dass sich psychisch be-
einflusste Wirkungen von den tatsachlichen Arzneimittel-
wirkungen abgrenzen lassen.

Verblindung

.Glaube versetzt Berge” sagt der Volksmund. Und so
kann allein der Glaube, ein wirksames Medikament zu er-
halten, bereits dazu flhren, dass sich bei einem Patien-
ten Wirkungen und sogar Nebenwirkungen zeigen. Damit
Studienergebnisse nicht durch solche , Erwartungshal-
tungen” verfalscht werden, wird bei einer Verblindung
unter Verschluss gehalten, welches Praparat der Patient
bekommt. Erst zum Zeitpunkt der Studienauswertung
wird die Zuteilung in die Plazebo- beziehungsweise Medi-
kamentengruppe offengelegt.

Doppelblind-Studie

Damit auch die Arzte nicht unbewusst Einfluss nehmen
konnen, gibt es so genannte Doppelblind-Studien, bei de-
nen weder der Arzt noch der Patient wissen, welches
Praparat ein bestimmter Teilnehmer erhalt. Der Grund
hierflr ist, dass man nicht ausschlielRen kann, dass der
Arzt sich unbewusst unterschiedlich verhalt, indem er
zum Beispiel Patienten, die ein neues Arzneimittel be-
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kommen, intensiver betreut, auftretende Nebenwirkun-
gen unterschatzt oder Uberbewertet.

In dringenden Fallen (zum Beispiel bei schwerwiegen-
den Nebenwirkungen) diirfen und miissen die Infor-
mationen liber die genaue Behandlungszuteilung je-
doch von der Studienzentrale offen gelegt werden.

Sicherheit im Studienablauf

Sicherheit ist wichtig, um so mehr, wenn es um die
menschliche Sicherheit bei der Erprobung neuer
Therapien geht.

Deshalb existiert fur die Planung und Durchflihrung von
Studien ein internationaler Standard, die so genannten
.Good Clinical Practice” (wortlich Ubersetzt gute Klini-
sche Praxis)-Leitlinien. Es gibt viele qualifizierte Gremien,
die die Qualitat von Studienpldnen Uberprifen, noch be-
vor der erste Patient behandelt wird.

Fuar die sorgfaltige Planung, ein durchdachtes Studienpro-
tokoll und die korrekte Studiendurchfiihrung ist der Studi-
enleiter verantwortlich. Er muss nachweisen, dass er auf
diesem Gebiet ausreichende Erfahrung hat.

Der gesamte Ablauf der Studie und die Arbeit des
Priifarztes werden standig Giberwacht.

Qualitatsprifung
nach international
anerkannten Leitlinien
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Prifplan genau
einhalten

Was Sie wissen sollten

Die Entscheidung, an einer klinischen Studie teilzuneh-
men, will gut Uberlegt sein. Wir mochten lhnen deshalb
im Folgenden noch einige grundlegende Informationen
zu lThrem Schutz sowie zu lhren Rechten, aber auch
Pflichten als Studienteilnehmer geben.

Schutz der Studienteilnehmer

Neu- oder Weiterentwicklungen von Arzneimitteln und
Behandlungsstrategien betreten immer Neuland und sind
dementsprechend mit Unsicherheiten verbunden.

Trotzdem koénnen Sie sicher sein, dass Sie als Stu-
dienteilnehmer keinem unnoétigen Risiko ausgesetzt
werden.

Der Weltarztebund hat die Grundsatze zum Schutz von
Studienteilnehmern in seiner Deklaration von Helsinki be-
reits im Jahre 1964 verankert. Hierzu gehdrt, dass die Ri-
siken fUr Sie als Patient genau abgeschatzt und gegent-
ber dem madglichen Nutzen abgewogen werden. Eine
Studie muss sorgféltig geplant und in einem Prifplan
(oder Studienprotokoll) beschrieben werden, der genau
eingehalten wird. Nur Arzte mit besonderer Erfahrung
dirfen Klinische Studien durchflihren und missen Sie
mit der besten bekannten Therapie behandeln.

KLINISCHE STUDIEN 'I 9

lhre Rechte und Pflichten

Unabhangig davon, aus welchem Grund Sie zum Arzt ge-
hen: Es ist wichtig, dass Sie lhre Rechte als Patient ken-
nen und diese auch wahrnehmen. ,Patienten haben ein
Recht auf detaillierte Information und Beratung, sichere
sorgfaltige und qualifizierte Behandlung und angemes-
sene Beteiligung”, heillt es in dem Dokument ,Patien-
tenrechte in Deutschland heute”, das die Konferenz der
Gesundheitsminister 1999 veroffentlicht hat.

Je besser Sie informiert und aufgeklart sind, desto
besser verstehen Sie, was mit lhnen geschieht. Umso
mehr kénnen Sie zum Partner des Arztes werden und
aktiv an lhrer Genesung mitarbeiten.

Ihre Rechte als Patient — so sehen sie aus

Sie haben Anspruch auf:

® angemessene und qualifizierte Versorgung

® Selbstbestimmung

® Aufklarung und Beratung

® eine zweite arztliche Meinung (second opinion)
@ Vertraulichkeit

@ freie Arztwahl

® Dokumentation und Schadenersatz

Weitere Informationen zum Thema Patientenrechte fin-
den Sie im Internet. Die Bundeséarztekammer veroffent-
licht unter www.bundesaerztekammmer.de die ,Rechte
des Patienten”. Die ,Patientenrechte in Deutschland”
der Gesundheitsminister-Konferenz finden Sie unter
www.bmj.de/media/archive/1025.pdf.

Wenn Sie sich zur Teilnahme an einer Studie entschlos-
sen haben, dann sollten Sie zuséatzlich genau wissen,

lhre Rechte als
Patient

Informationen
im Internet
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welche Rechte Sie als Studienteilnehmer haben. Ebenso
genau sollten Sie Uber lhre Pflichten Bescheid wissen,
denn flr den erfolgreichen Abschluss einer Studie ist
auch die Zuverlassigkeit der Teilnehmer ausschlag-
gebend.

Ihre Rechte

® Sie haben das Recht, ausflhrlich informiert zu
werden. Fragen Sie nach einem Ansprechpartner,
der lhnen Uber alles, was mit der Studie zusam-
menhangt, Auskunft geben kann

® |hre medizinischen Daten, die in der Studie ge-
sammelt und dokumentiert werden, sind streng
vertraulich. Sie dirfen nur anonym, das heif3t
nicht in Verbindung mit Ihrem Namen, ausgewer-
tet werden

@ Fir klinische Studien ist eine besondere Versiche-
rung (Probandenversicherung) vorgeschrieben

® Sollten wahrend der Studie unerwartet erheb-
liche Nebenwirkungen oder andere schwere
Komplikationen auftreten, dann muss der betreu-
ende Arzt die Behandlung beenden

® \Wenn Sie an einer Studie nicht mehr teilnehmen
maochten, konnen Sie lhre Zustimmung jederzeit
wieder riickgdngig machen, ohne dass Sie einen
Nachteil davon haben

Ihre Pflichten

® Mit der Unterzeichnung der Einverstandniser-
kldrung stimmen Sie der vorgesehenen Behand-
lung zu

® Zu den vereinbarten Behandlungs- und Kontroll-
terminen ist Ihr regelmaliges Erscheinen wichtig

@ Uber alle gesundheitlichen Veranderungen und
Auffalligkeiten sollten Sie den Studienarzt infor-
mieren

® Nehmen Sie weitere Arzneimittel ein, die nicht
Bestandteil der Studie sind, oder fihrt der Haus-
arzt zusatzliche Behandlungen durch, so muss
der Studienarzt hierliber Bescheid wissen

® Haufig wird erwartet, dass Studienteilnehmer
Fragebdgen zu ihrem Befinden oder ihren Be-
schwerden beantworten

® \Wechseln Sie den Wohnort oder den betreuen-
den niedergelassenen Arzt, informieren Sie bitte
Ihren Studienarzt

® Im Zusammenhang mit den Qualitatskontrollen
durch Monitore, Auditoren und Inspektoren mus-
sen die erhobenen Daten anhand lhrer Kranken-
akte Uberprift werden. Geben Sie dazu bitte lhr
Einverstandnis

Ethikkommission

Fir jede geplante Studie gibt es ein Ubergeordnetes, un-
abhangiges Kontrollorgan, von dem die Studienéarzte sich
die Zustimmung fur ihr Vorhaben geben lassen missen:
die Ethikkommission. In dieser Kommission, die sich un-
ter anderem an jeder Universitat findet, sind neben Arz-
ten und Juristen, die mit Klinischen Studien vertraut sind,
auch medizinische Laien vertreten. Sie Uberprifen an-
hand folgender Fragen sehr genau, ob alle Schutzbestim-
mungen eingehalten werden:

® Werden die Patienten eventuell unndtigen Gefahren
ausgesetzt?

KLINISCHE STUDIEN 2 ’I

Unabhéangiges
Kontrollorgan
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Kommission auf dem
Laufenden halten

Studien missen auf-
wandig genehmigt
werden

@ Sind die Informationen und die Einverstandniser-
klarung fir medizinische Laien verstandlich?

® Werden die gesetzlichen Bestimmungen beachtet?

@ Ist eine besondere Probandenversicherung
notwendig?

Werden von der Ethikkommission Mangel entdeckt,
dann mussen diese zunachst beseitigt werden, bevor mit
der Studie begonnen werden darf. Auch wahrend die
Studie lauft, muss die Ethikkommission Uber alle Ereig-
nisse oder Erkenntnisse informiert werden, welche die
Sicherheit der Patienten gefahrden kénnten. Unter Um-
standen muss eine Studie dann abgebrochen werden.

Behorden

Nach der neuen Gesetzgebung, die durch die neue Fas-
sung des Arzneimittelgesetzes von 2004 in Kraft getre-
ten ist, ist der Aufwand zur Initiierung und Genehmigung
klinischer Studien wesentlich erhéht worden. Damit wird
vom Gesetzgeber beabsichtigt, den Schutz fur Patienten
zu verstarken. Aus Sicht der Leiter Klinischer Studien
sind allerdings der blrokratische Aufwand und die damit
verbundenen Kosten so erheblich gestiegen, dass die
Zahl der durchfiihrbaren Studien mit grofder Wahrschein-
lichkeit deutlich abnehmen wird. Aktuell muss jede Stu-
die bei der europaischen Kontrollbehdrde gemeldet wer-
den. Von dort wird ihr eine bestimmte Kennziffer zuge-
ordnet. AnschlieRend muss sie bei der Ethikkommission
des Studienleiters eingereicht und zusatzlich vom Bun-
desinstitut fur Arzneimittel- und Medizinprodukte geneh-
migt werden. Bei Blutprodukten und Impfstoffen beim
Paul-Ehrlich-Institut - Bundesamt fir Sera und Impfstoffe.
Die Aufsichtsbehorden des Bundes entscheiden letzt-
endlich darlber, ob eine Studie den gesetzlichen Bedin-
gungen entspricht und damit genehmigt werden kann.
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Bei neuen Studien ist ein erheblicher Aufwand notwen-
dig, um Nebenwirkungen zu erfassen und zu melden so-
wie um die Dokumentation der klinischen Daten vor Ort
zu verifizieren. Besondere Auflagen existieren dariber
hinaus fur Studien, bei denen Medikamente aul3erhalb
der zugelassenen Indikation eingesetzt werden. Studien
mit nicht zugelassenen Substanzen sind nach der aktu-
ellen Rechtsprechung nur dann maglich, wenn sich ent-
weder das pharmazeutische Unternehmen, das diese
Substanz herstellt, oder das durchfihrende Krankenhaus
beziehungsweise durchfihrende Praxis zur Ubernahme
der Gesamtkosten verpflichtet.

Ilhre Ansprechpartner

Bevor Sie sich fir die Teilnahme an einer Studie entschei-
den, flhren Sie mit dem betreuenden Arzt ein personli-
ches, ausfihrliches Aufklarungsgesprach. Lassen Sie sich
die vorgesehenen Behandlungsschritte und alles, was
sonst noch wichtig fur Sie ist, genau erldutern. Wenn Sie
etwas nicht verstanden haben, fragen Sie ruhig nach.

Betrachten Sie lhren Arzt als Helfer und Partner,
dessen Wissen und Kompetenz Sie fiir sich nutzen
konnen.

Zusatzlich dazu erhalten Sie schriftliche Informationen
Uber die Studie.

Lesen Sie sich diese Erklarungen in Ruhe durch, und
nehmen Sie sich ausreichend Zeit, um auf der Basis
dieses Wissens lhre Entscheidung zu treffen. Viel
leicht mochten Sie auch mit lhrem (Ehe-) Partner
oder einem Angehorigen dariiber sprechen.

Ausflhrliches
Aufklarungsgesprach
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Schriftliches
Einverstandnis

Wenn Sie sich dann zur Teilnahme entschliefRen, unter-
schreiben Sie gemeinsam mit lhrem Arzt eine entspre-
chende Einverstandniserklarung.

Im Folgenden geben wir Ihnen noch ein paar Tipps, wie
Sie sich auf die Gesprache mit dem Arzt vorbereiten und
wie Sie sie erfolgreich fihren kénnen.

Die Gesprachsatmosphare

® Legen Sie sich in der Zeit vor dem Gesprach ei-
nen Zettel und Stift in Reichweite und schreiben
Sie sich alle Fragen auf, die lhnen durch den Kopf
gehen

® \Wenn Sie glauben, die wichtigsten Fragen notiert
zu haben, bringen Sie die Liste in eine Reihen-
folge, die lhnen sinnvoll erscheint

@ Stellen Sie sicher, dass flr wichtige Fragen ein
passender Rahmen geschaffen wird. Das Ge-
sprach sollte in einer geeigneten Umgebung statt-
finden — also nicht auf dem Flur, bei offener Tir
oder im VorUbergehen — und nicht durch andere
Personen oder das Telefon unterbrochen werden.

® Es sollte genltigend Zeit zur Verfligung stehen

® \Wenn Sie bei dem/den Gesprach(en) nicht allein
sein wollen: Nehmen Sie einen Freund/eine
Freundin/einen Familienangehorigen zu dem Ge-
sprach mit. Haufig zeigt ein Nachgesprach, dass
vier Ohren wirklich mehr horen als zwei, dass Sie
selbst zum Beispiel Dinge nicht aufgenommen
haben, die Ihr Angehdriger registriert hat und um-
gekehrt. So haben Sie schlieBlich zusammen
mehr Informationen gesammelt als allein

® Nehmen Sie etwas zum Schreiben mit, damit Sie
sich Notizen machen kénnen
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Die Gesprachsfiihrung

® Achten Sie darauf, dass Sie |hren Arzt verstehen,
und fragen Sie konsequent nach, wenn Sie etwas
nicht verstanden haben

® Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie die Er-
klarungen lhres Arztes verstanden haben, wieder-
holen Sie das Gesagte in eigenen Worten und fra-
gen nach, ob Sie alles richtig verstanden haben

® Lassen Sie sich unbekannte Fremdworter erkla-
ren. Viele Arzte sind so in ihrem beruflichen All-
tag mit den medizinischen Fachausdriicken ver-
haftet, dass sie gar nicht bemerken, wie viele
Ihnen unverstandliche Fachwaorter sie benutzen

® Lassen Sie sich Zeit zu prifen, ob der Arzt Ihre
Fragen beantwortet hat und ob Sie die Antworten
des Arztes verstanden haben

® Lassen Sie den Arzt ausreden und fordern Sie
das auch fur sich selbst ein

® Scheuen Sie sich nicht, wahrend des Gespraches
mit dem Arzt die wichtigsten Antworten aufzu-
schreiben. Bringen Sie lhre Notizen zum néach-
sten Gesprach wieder mit
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Offene Fragen
Uberlegen

Fragen Sie lhren Arzt

Bevor Sie in ein Gesprach mit Ihrem Arzt gehen, lberle-
gen Sie sich, welche Ausklinfte Sie von ihm haben
mochten, und formulieren Sie die daflir passenden Fra-
gen. Stellen Sie diese moglichst als so genannte offene
Fragen, das heil3t als Fragen, auf die man nicht mit ja
oder nein antworten kann. So vermeiden Sie, dass Sie
dem Arzt schon eine Antwort vorschlagen, und erhalten
bessere Informationen. Wenn Sie sich zum Beispiel nach
den Nebenwirkungen der Behandlung erkundigen wol-
len, kénnen Sie formulieren ,, Mit welchen Nebenwirkun-
gen muss ich rechnen?” anstatt zu sagen , Gibt es Ne-
benwirkungen?”

Im Folgenden finden Sie eine Liste von Fragen, die hau-
fig gestellt werden, auch wenn es natlrlich keine Stan-
dardfragen geben kann. Und noch etwas: Es gibt keine
banalen Fragen, denn jede Frage und die Antwort darauf
ist flr Sie wichtig.

Zur Studie

® \Was ist der Zweck der Studie?

@ In welcher Phase der klinischen Prifung befindet
sich das Arzneimittel?

® Welche Vorteile konnte die neue Behandlung fir
mich haben und worauf beruht dies?

@ Ist die Behandlung vorher bereits getestet
worden?

® Wie lange dauert die Studie?
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lhre Behandlung

® \\elche Risiken gehe ich ein?

® \Welche Behandlungsmaoglichkeiten gibt es sonst
noch fir mich?

® Werde ich wissen, welche Behandlung ich be-
komme?

® \Woran merke ich, ob die Behandlung anschlagt?

® \Wo wird die Studie stattfinden?

® Wie und durch wen wird die Behandlung lber-
wacht?

@ [st ein Krankenhausaufenthalt notwendig?

@ Ist eine langere Nachsorge vorgesehen?

® Wer wird mich wahrend der Studie betreuen?

Ilhre Sicherheit

® \Wurde das Studienprotokoll vorher Gberpriift?

® Wurde die Studie von einer Ethikkommission ge-
nehmigt?

® Gibt es eine besondere Studienversicherung?

® Welche Verpflichtungen hat die Teilnahme flr
mich?

® Entstehen mir Kosten? (nein!)

® \Was passiert mit meinen medizinischen Daten?

® An wen kann ich mich wenden, wenn ich noch
Fragen habe?
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Es gibt gute Griinde

Nachdem Sie diese Broschire bis zu diesem Kapitel ge-
lesen haben, konnten wir Ihnen hoffentlich aufzeigen,
warum es wichtig ist, dass sich Menschen als Teilneh-
mer an Klinischen Studien zur Verfligung stellen.

Der mit Abstand wichtigste Grund — und darauf sei
an dieser Stelle nochmals deutlich hingewiesen - ist,
dass jede Studie und damit auch jeder Teilnehmer an
einer solchen Studie dazu beitragt, neue, innovative
Therapiemaoglichkeiten zu entwickeln oder vorhande-
ne Behandlungsmethoden zu verbessern.

Jeder Einzelne kann also seinen ganz personlichen Bei-
trag zum Erkenntnisgewinn flr die Gesellschaft leisten.

Wenn Sie als Patient an einer Studie teilnehmen, er-
halten Sie die beste zur Zeit bekannte Therapie. Sie
werden besonders intensiv betreut, regelmaRig un-
tersucht, engmaschig tiberwacht und nach Metho-
den behandelt, die alle Anforderungen der Qualitéats-
sicherung erfiillen.

Klinische Studien sind sicher. Sie werden nach internatio-
nalen Qualitdtsstandards geplant, von erfahrenem, quali-
fizierten Personal durchgefihrt und von unabhangigen
Gremien Uberprift.
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Forderung Klinischer
Studien in Deutschland

Die Forderung Klinischer Studien kann sich in Deutsch-
land auf zwei starke Partner stltzen: auf die Deutsche
Krebsgesellschaft und die Deutsche Krebshilfe. Die Deut-
sche Krebsgesellschaft e.V. ist die grofdte onkologische
Fachgesellschaft in Deutschland. Die Deutsche Krebs-
hilfe e.V. dagegen ist der grofite private Forderer von
Therapiestudien in Deutschland: Jedes Jahr unterstitzt
sie Klinische Studien mit erheblichen Mitteln. Im Bereich
der Behandlung von Krebserkrankungen im Kindesalter
(Pédiatrische Onkologie) werden derzeit fast alle Thera-
piestudien von der Deutschen Krebshilfe gefordert.

Arzte, Psychologen, Pflegekrafte und Wissenschaftler ar-
beiten unter dem Dach des Studienhauses Onkologie der
Deutschen Krebsgesellschaft gemeinsam daflr, dass die
Bedingungen fur klinische Forschung in Deutschland ver-
bessert werden. Das Studienhaus Onkologie berat und
informiert alle, die mit Klinischen Studien zu tun haben
und bietet Fortbildungen an. Gefdérdert von der Deut-
schen Krebshilfe wurde eine Datenbank aufgebaut, in der
alle laufenden Therapiestudien gesammelt sind und im
Internet eingesehen werden kénnen: www.studien.de.

Die ,, Kommission Klinische Studien in der Onkologie”
und die ,Leitkommission Krebs-Therapiestudien” sorgen
fur die Qualitatssicherung von Klinischen Studien durch
Begutachtung und Zertifizierung. Die gemeinsam von
beiden Organisationen geflihrte Leitkommission schlagt
nach sorgfaltiger Begutachtung Klinische Studien fir die
Forderung vor.

Deutsche Krebsgesell-
schaft und Deutsche
Krebshilfe als Partner

Studienhaus Onkologie

Datenbank im Internet

Leitkommission
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Wichtige Adressen

Hilfe bei finanziellen
Problemen

Hier erhalten Sie
Informationen und Rat

Die Deutsche Krebshilfe ist fiir Sie da: Sie hilft, unter-
stiitzt, berat und informiert Krebskranke und ihre An-
gehorigen - selbstverstandlich kostenlos.

Die umfangreiche Datenbank des Informations- und Be-
ratungsdienstes der Deutschen Krebshilfe enthalt Adres-
sen, die fur Betroffene wichtig sind.

Diese Adressen konnen Sie bei der Deutschen

Krebshilfe bekommen

® Tumorzentren oder onkologische Schwerpunkt-
krankenhauser in lhrer Nahe, die lhnen bei medi-
zinischen Fragen weiterhelfen

® Beratungsstellen oder Selbsthilfegruppen an
Ihrem Wohnort

® Adressen von Fachkliniken und Kliniken fur
Krebsnachsorgekuren

@ Palliativstationen und Hospize; wenn Sie zum
Beispiel Fragen zum Thema Schmerz haben, er-
halten sie dort besonders fachkundige Auskunft

Manchmal kommen zu den gesundheitlichen Sorgen ei-
nes Krebskranken noch finanzielle Probleme — zum Bei-
spiel wenn ein berufstatiges Familienmitglied statt des
vollen Gehaltes nur Krankengeld erhalt oder wenn durch
die Krankheit Kosten entstehen, die der Betroffene
selbst bezahlen muss. Unter bestimmten Voraussetzun-
gen kann der Hartefonds der Deutschen Krebshilfe Be-
troffenen, die sich in einer finanziellen Notlage befinden,

einen einmaligen Zuschuss geben. Das Antragsformular
erhalten Sie bei der Deutschen Krebshilfe oder im Inter-
net unter www.krebshilfe.de/haertefonds.html.

Immer wieder kommt es vor, dass Betroffene Probleme
mit Behorden, Versicherungen oder anderen Institutio-
nen haben. Die Deutsche Krebshilfe darf zwar keine
rechtliche Beratung geben, aber oft kann ein Gesprach
mit einem Mlitarbeiter in der jeweiligen Einrichtung dabei
helfen, die Schwierigkeiten zu beheben.

Wer Informationen Uber Krebserkrankungen sucht, findet
sie bei der Deutschen Krebshilfe. Ob es um Diagnostik,
Therapie und Nachsorge einzelner Krebsarten geht oder
um Einzelheiten zu Ubergeordneten Themen wie
Schmerzen, Palliativmedizin oder Sozialleistungen: , Die
blauen Ratgeber” erlautern alles in allgemeinverstand-
licher Sprache. Die weiflden Praventionsfaltblatter und —
broschlren informieren darlber, wie sich das Risiko, an
Krebs zu erkranken, weitgehend vermeiden lasst. Sie
koénnen alle Drucksachen im Internet unter der Adresse
www.krebshilfe.de aufrufen und lesen beziehungsweise
per E-Mail, Fax oder Post bestellen.

Deutsche Krebshilfe e.V.
Buschstralte 32
53113 Bonn

Postfach 1467
53004 Bonn

Telefon: (Mo bis Do 9 - 16 Uhr, Fr 9 - 15 Uhr)

Zentrale: 0228/72990-0

Hartefonds: 0228/7 2990-94

Informationsdienst: 02 28/7 29 90-95 (Mo bis Fr 8 - 17 Uhr)

Telefax: 02 28/72990-11
E-Mail: deutsche@krebshilfe.de
Internet: www.krebshilfe.de
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Internetadresse

Allgemeinverstand-
liche Informationen

Internetadresse
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Raucher- (‘
Hotline p

Dr. Mildred Scheel
Akademie

Internetadresse

Raucher-Hotline fir Krebspatienten und deren Angehdrige:
Montag bis Freitag von 14 - 18 Uhr

Telefon: 062 21/42 42 24

Internet: www.tabakkontrolle.de

Ein Gemeinschaftsprojekt der Deutschen Krebshilfe und
des Deutschen Krebsforschungszentrums.

Betroffene, Angehorige, Arzte, Pflegepersonal, Mitarbei-
ter in Krebs-Beratungsstellen, Mitglieder von Krebs-
Selbsthilfegruppen, Seelsorger, Psychotherapeuten, Stu-
denten — wer immer taglich mit Krebs und Krebskranken
zu tun hat, kann an Seminaren in der Dr. Mildred Scheel
Akademie fur Forschung und Bildung teilnehmen. In un-
mittelbarer Nahe zu den Koélner Universitatskliniken bietet
die von der Deutschen Krebshilfe gegriindete Weiterbil-
dungsstatte ein vielseitiges Programm an. Dazu gehoren
Fortbildungen zu ausgewahlten Krebsarten sowie zu Pal-
liativ- und Hospizpflege, Seminare zur Konflikt- und
Stressbewaltigung, Verarbeitungsstrategien fir den Um-
gang mit der Krankheit und den Kranken, Gesundheit-
straining, Trauer- und Sterbebegleitung, Krankheit und
Lebensgestaltung sowie Kommunikationstraining.

Das ausflhrliche Seminarprogramm steht im Internet un-
ter www.krebshilfe.de/akademie.html. Dort kénnen Sie
sich auch anmelden. Oder fordern Sie das gedruckte Pro-
gramm an bei:

Dr. Mildred Scheel Akademie

fiir Forschung und Bildung gGmbH

Kerpener Str. 62

50924 Kdln

Telefon: 0221/94 40 49-0

Telefax: 0221/94 40 49-44

E-Mail: mildred-scheel-akademie@krebshilfe.de
Internet: www.mildred-scheel-akademie.de

Arbeitsgruppe Biologische Krebstherapie

5. Medizinische Klinik

Institut fir Medizinische Onkologie, Hdmatologie und
Knochenmarktransplantation

Klinikum Ntrnberg Nord

Prof.-Ernst-Nathan-Str. 1

90491 NUrnberg

Telefon: 09 11/398-3056 (Mo - Fr 9 -12 Uhr und 14 -16 Uhr)
Telefax: 0911/398-3522

E-Mail: agbkt@klinikum-nuernberg.de

Internet: www.agbkt.de

Deutsche Krebsgesellschaft e.V.
Steinlestr. 6

60596 Frankfurt/M.

Telefon: 069/630096-0

Telefax: 069/63 00 96-66

E-Mail: service@krebsgesellschaft.de
Internet: www.krebsgesellschaft.de

KID - Krebsinformationsdienst des
Deutschen Krebsforschungszentrums
Telefon: 0800/4 203040 (taglich 8 - 20 Uhr,

aus dem deutschen Festnetz kostenlos)
E-Mail:  krebsinformationsdienst@dkfz.de
Internet: www.krebsinformationsdienst.de

Verein Hilfe fir Kinder krebskranker Eltern e.V.
Dr. Lida Schneider

Glntherstr. 4a

60528 Frankfurt/M.

Telefon: 069/67 72 45 04

Telefax: 069/67 72 4504

E-Mail: hkke@hilfe-fuer-kinder-krebskranker.de
Internet: www.hilfe-fuer-kinder-krebskranker.de
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Weitere nutzliche
Adressen
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Qualitatskriterien

Neutral und unabhéngig informiert die Unabhangige Pati-
entenberatung Deutschland UPD Patientinnen und Pati-
enten bei Fragen zum Thema Gesundheit — in bundesweit
26 Beratungsstellen sowie Uber ein Beratungstelefon.

Unabhangige Patientenberatung Deutschland
LittenstralRe 10
10179 Berlin
Telefon: 01803/1177 22 (Mo bis Fr 10 - 18 Uhr,

9 ct/Min aus dem deutschen Festnetz)
Internet: www.unabhaengige-patientenberatung.de

Informationen im Internet

Immer haufiger informieren sich Betroffene und Ange-
horige im Internet. Hier gibt es sehr viele Informationen,
aber nicht alle davon sind wirklich brauchbar. Deshalb
mussen — besonders wenn es um Informationen zur Be-
handlung von Tumorerkrankungen geht — gewisse (Quali-
tats-)Kriterien angelegt werden:

1. Es muss eindeutig erkennbar sein, wer der Verfasser
der Internetseite ist (mit Namen, Position und verant-
wortlicher Institution.

2. Wenn Forschungsergebnisse zitiert werden, muss die
Quelle der Daten (zum Beispiel eine wissenschaftliche
Fachzeitschrift) angegeben sein.

3. Diese Quelle muss sich (am besten Ulber einen Link)
ansehen beziehungsweise Uberprifen lassen.

4. Es muss eindeutig erkennbar sein, ob — und wenn ja,
wer — die Internetseite finanziell unterstitzt.

5. Es muss eindeutig erkennbar sein, wann die Internet-
seite aufgebaut und wann sie zuletzt aktualisiert
wurde.

Auf den nachfolgend genannten Internetseiten finden Sie
sehr nitzliche, allgemeinverstandliche medizinische In-
formationen zum Thema Krebs. Auf diese Seiten kann je-
der zugreifen, sie sind nicht durch Registrierungen oder
dergleichen geschutzt.

www.krebsinformationsdienst.de
(KID = Krebsinformationsdienst des Deutschen Krebsfor-
schungszentrums)

www.inkanet.de
(Informationsnetz fir Krebspatienten und Angehdérige)

www.krebs-webweiser.de
(Informationen des Tumorzentrums Freiburg)

www.meb.uni-bonn.de/cancernet/deutsch
(Informationen des US-amerikanischen Cancernet in
Deutsch)

www.patienten-information.de

(Qualitatsgeprifte Gesundheitsinformationen Uber unter-
schiedliche Krankheiten, deren Qualitat das arztliche Zen-
trum fdar Qualitat in der Medizin gemeinsam mit Patien-
ten bewertet)

www.gesundheit-aktuell.de/krebs-aktuell.html
(Online-Gesundheitsratgeber mit zahlreichen weiter-
fihrenden Internetseiten)

www.gesundheitsinformation.de
(Patientenportal des Instituts flr Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen)

www.medinfo.de
(groRter Webkatalog im deutschsprachigen Raum fur
Medizin und Gesundheit, bietet systematisch geordnete
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Allgemeine medizini-
sche Informationen
zu Krebs
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Informationen zu
Leben mit Krebs und
Nebenwirkungen

und redaktionell zusammengestellte Links zu ausgewahl-
ten Internetquellen)

www.agbkt.de
(Arbeitsgruppe Biologische Krebstherapie)

www.studien.de
(Therapiestudienregister der Deutschen Krebsgesellschaft)

www.cancer.gov/cancerinfo
(Amerikanisches National Cancer Institute, aktuelle Infor-
mationen; nur in Englisch)

www.cancer.org
(American Cancer Society, aktuelle, umfangreiche Infor-
mationen zu einzelnen Krebsarten und ihren Behand-
lungsmaoglichkeiten; nur in Englisch)

www.dapo-ev.de

www.vereinlebenswert.de
www.psychoonkologie.org

(drei Seiten mit Informationen Uber psychosoziale Beratung)

www.krebskreis.de

(OnlineTreff flr Krebsbetroffene, Angehérige und Freun-
de mit Informationen zum Thema Bewegung, Sport und
Krebs)

www.deutsche-fatigue-gesellschaft.de

(umfangreiche Hinweise auf Kliniken und Patientenorga-
nisationen, Linktipps und Buchempfehlungen; spezielle
Informationen zu Psychoonkologie und dem Fatigue-
Syndrom)

www.hospiz.net
(Deutscher Hospiz- und Palliativ Verband e.V.)

www.unabhaengige-patientenberatung.de
(umfangreiche Informationen zur gesundheitsrelevanten
Themen, Beratung in gesundheitsrechtlichen Fragen und
Ausklnfte zur Gesundheitsversorgung)

www.deutsche-rentenversicherung.de
(Deutsche Rentenversicherung u.a. mit Informationen zu
Rente und Rehabilitation)

www.bmg.bund.de

www.die-gesundheitsreform.de

(Bundesministerium fur Gesundheit mit Informationen zu
den Leistungen der Kranken-, Pflege- und Rentenkassen
sowie zu Pflegebedurftigkeit und Pflege)

www.medizinrechts-beratungsnetz.de

(Stiftung Gesundheit in Kiel; sie bietet bundesweit ko-
stenfreie Erstberatungen bei Konflikten zwischen Patien-
ten und Arzten sowie bei Problemen mit lhrer Kranken-,
Renten- oder Pflegeversicherung)

www.kbv.de/arztsuche/178.html
(Datenbank der Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
zur Suche nach spezialisierten Arzten und Psychologen)

www.arztauskunft.de
(Klinik-Datenbank mit rund 24.000 Adressen von mehr als
1.000 Diagnose- und Therapieschwerpunkten)
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Informationen zu
Sozialleistungen

Arzt- oder Kliniksuche
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Erklarung von Fachausdriicken

Audit

dient der Qualitatssicherung Klinischer Studien; durch ein Team von unab-
hangigen Experten werden der Ablauf der Studie vor Ort kontrolliert und die
Studiendaten Uberprift

Chemotherapie

Wachstumshemmung von Tumorzellen im Organismus durch Verwendung
von chemischen Substanzen. Der Begriff steht meistens speziell fir die
zytostatische Chemotherapie, das heil’t die Bekdmpfung von Tumorzellen
durch Verwendung zellteilungshemmender Medikamente (siehe auch m Zy-
tostatika).

Doppelblind-Studie

Wie bei einer verblindeten Studie ist die Therapiezuordnung verdeckt. Bei ei-
ner Doppelblind-Studie gilt dies sowohl fir den Studienteilnehmer als auch
fUr den PrUfarzt.

Ethikkommission

Ein unabhangiges Gremium, das die ethischen und rechtlichen Auswirkun-
gen von Klinischen Studien bewertet und den Schutz der Studienteilnehmer
gewihrleistet. Neben Arzten, die sich beruflich mit Klinischen Studien be-
schaftigen, sind dort auch Juristen und medizinische Laien vertreten.

Good Clinical Practice — Gute klinische Praxis
internationale Leitlinien fir die ordnungsgemaf3e Durchfihrung von klini-
schen Prifungen

Klinische Studie
systematische Untersuchung am Menschen mit dem Ziel, Erkenntnisse
Uber diagnostische Verfahren oder Behandlungsmethoden zu gewinnen

KLINISCHE STUDIEN 3 9

Kontrollgruppe

In einer klinischen Studie ist die Kontrollgruppe diejenige Gruppe, die die
Standard-Behandlung erhélt oder — wenn dies maoglich ist — unbehandelt
bleibt und im Rahmen der Studie nur beobachtet wird.

Palliative Therapie

In der Krebsbehandlung wird die palliative Therapie zur Linderung von Be-
schwerden wie Schmerzen, Ubelkeit, Appetitlosigkeit oder Miidigkeit einge-
setzt. |hr Ziel ist die Erhaltung oder Verbesserung der Lebensqualitat.

Plazebo

Ein ,,Scheinmedikament”, das keinen medikamentdsen Wirkstoff enthalt.
Als Plazebo-Effekt werden alle Wirkungen (und Nebenwirkungen) be-
zeichnet, die durch ein solches , Leerpraparat” ausgeldst werden und fir die
es keine pharmakologischen Erklarungen gibt. Er beruht auf noch nicht voll-
standig erforschten psychischen Wirkungen auf den Koérper.

Proband
Studienteilnehmer

Prifplan
siehe m Studienprotokoll

psychisch
seelisch

Randomisierung

Nach dem Zufallsprinzip werden die Studienteilnehmer einer Behand-
lungsgruppe zugeordnet. Damit sollen unbekannte Einflussfaktoren gleich-
maRig in den Untersuchungsgruppen verteilt werden.

Standardtherapie

Eine anerkannte und Ublicherweise angewandte Behandlungsmethode. lhre
Wirksamkeit ist durch vorangegangene Therapiestudien und klinische Erfah-
rungen belegt.
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Studie
wissenschaftliche Untersuchung unter vorher genau festgelegten Bedin-
gungen

Studienprotokoll
Handlungsanleitung, in der der Ablauf einer klinischen Studie genau festge-
legt ist

Therapie
Behandlung

Therapie-Optimierungs-Priifungen (TOP)
Studien, die zur weiteren Verbesserung von Standardtherapien durchgefihrt
werden

Verblindung

Methode zur Prifung der tatsdchlichen Wirkungen eines Arzneimittels. In
verblindeten Studien wissen die Untersuchungsteilnehmer nicht, welcher
Therapiegruppe sie zugeordnet sind. Dies verhindert, dass subjektive Ein-
dricke und Erwartungen oder suggestive Einflisse das Ergebnis ver-
falschen kénnen.

Zytostatika

Medikamente, die bevorzugt das Wachstum von Tumorzellen hemmen,
aber auch gesunde Zellen in gewissem Ausmal’ schadigen. Haufig wird da-
bei die Zellteilung verhindert (siehe auch m™ Chemotherapie).
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Informieren Sie sich

Das kostenlose Informationsmaterial der Deutschen Krebshilfe konnen Sie
online unter www.krebshilfe.de oder per Post bzw. Fax bestellen:

Fax-Nr.: 0228/72990-11
Informationen fiir Betroffene und Angehorige

.Die blauen Ratgeber” (ISSN 0946-4816)

Nr. Anzahl Titel Nr.  Anzahl Titel

001 ____ Krebs — Wer ist geféhrdet? 019 ____ Nierenkrebs

002 ____ Brustkrebs 020 ____ Leukamie bei Erwachsenen

003 ____ Gebéarmutter- und Eierstockkrebs 021 ___ Morbus Hodgkin

004 ____ Krebs im Kindesalter 022 ____ Plasmozytom/Multiples Myelom

005 __ Hautkrebs 040 ____ Wegweiser zu Sozialleistungen

006 ____ Darmkrebs 042 ____ Hilfen fur Angehorige

007 ____ Magenkrebs 043 ____ TEAMWORK -

008 ___ Gehirntumoren Die Patienten-Arzt-Beziehung

009 ____ Schilddriusenkrebs 046 ____ Erndhrung bei Krebs

010 ___ Lungenkrebs 048 ____ Bewegung und Sport bei Krebs

011 ____ Rachen- und Kehlkopfkrebs 049 ___ Kinderwunsch und Krebs

012 ____ Krebs im Mund-, Kiefer-, 050 ____ Krebsschmerzen wirksam bekdmpfen
Gesichtsbereich 051 ____ Fatigue — Chronische Mudigkeit

013 ___ Speiserdhrenkrebs bei Krebs

014 ____ Bauchspeicheldrisenkrebs 053 ____ Strahlentherapie

015 ____ Krebs der Leber und Gallenwege 057 ___ Palliativmedizin

016 ____ Hodenkrebs

017 __ Prostatakrebs 230 ____ Leben Sie wohl -

018 ___ Blasenkrebs Hoérbuch Palliativmedizin

Name:

Strale:

PLZ/Ort:
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Informationen zur Krebsvorbeugung

und Krebsfriiherkennung

Praventionsratgeber (ISSN 0948-6763)

Nr. Anzahl Titel

401 ____ Gesund bleiben -
Gesunde Lebensweise

402 ____ Gesunden Appetit! — Erndhrung

404 ____ Aufatmen - Erfolgreich zum
Nichtraucher

405 ____ Hirnverbrannt -
Jugendliche und Rauchen

406 ____ Ihr bester Schutzfaktor -
Hautkrebs friih erkennen

407 ____ Achtung Sonne! -

(Kinder-)Haut schitzen

Praventionsfaltblatter (ISSN 0948-4591)

Nr. Anzahl Titel
440 ____ Appetit auf Gesundheit — Erndhrung
441 ____ Endlich Aufatmen! - Nichtrauchen
442 ____ Ein Bild sagt mehr — Mammographie
443 ____ Ein guter Durchblick — Darmspiegelung
444 Familienangelegenheit — Erblicher
Brustkrebs
498 ____ Fragen Sie nach Ihrem Risiko —
Erblicher Brustkrebs
499 __ Testen Sie Ihr Risiko -
Erblicher Darmkrebs
500 ____ Fir Ihre Krebsvorsorge — Pass

Informationen iiber die Deutsche Krebshilfe

430 ____ Ratsam - 10 Regeln gegen den Krebs 600 ____ Ziele und Erfolge —

431 ____ Vorsorge a la Karte - Imagebroschtre (ISSN 1617-8629)
Krebs-Friiherkennung 601 ____ Geschaftsbericht (ISSN 1436-0934)

432 ____ Frihstarter gewinnen! - Kinder 603 ____ Zeitschrift Deutsche Krebshilfe

433 ___ Was Frau tun kann — Brustkrebs (ISSN 0949-8184)

434 ____ Esliegtin lhrer Hand - 605 ____ Gemeinsam gegen den Krebs —
Brust-Selbstuntersuchung Deutsche Krebshilfe

435 ____ Durch Dinn & Dick — Darmkrebs 606 ____ Kinderkrebs - kein Kinderspiel -

436 ____ Sonne ohne Schattenseite — Hautkrebs Deutsche KinderKrebshilfe

437 ____ Echt zum Abgewdhnen! — Lungenkrebs 700 ____ Ihr letzter Wille — Testamentsbroschire

438 ____ Was Mann tun kann — Prostatakrebs

439 ____ Schritt fur Schritt - Bewegung

Name:

Strale:

PLZ/Ort:

Wir m" chten gerne wissen, ob Sie in diesem Ratgeber alles
Die Angaben werden selbstverst #ndlich vertraulich behandelt.

und zu |hrer Behandlung stellen k" nnen, damit Sie gemein-
erfahren haben, was Sie dafl r brauchen.

dass Sie lhrem Arzt gezielte Fragen! ber lhre Erkrankung
sam mit ihm ! ber lhre Behandlung entscheiden k" nnen.

die Informationen in dieser Borsch! re sollen Ihnen helfen,
schicken Sie uns das Blatt in einem Umschlag zur! ck.

Bitte beantworten Sie die Fragen auf der R! ckseite und
Vielen Dank!

Aus statistischen Gr! nden w! ssten wir gern:

Liebe Leserin, lieber Leser ,

lhr Alter:
lhr Geschlecht:
lhren Beruf:

Antwortkarte
Deutsche Krebshilfe e.V.

BuschstralB3e 32
53113 Bonn




O 0 0 00

Der Text ist allgemein verstandlich D D D D D

Das hat mir gefehlt:

D Blcherregal im Wartezimmer
0 Angehdrige/Freunde

D Internetausdruck
0 Internetbestellung

D nein

Woher haben Sie die Broschire bekommen?
Kannten Sie die Deutsche Krebshilfe bereits?

Die Broschure hat mir geholfen,
Entscheidungen Uber meine
Behandlung zu treffen

D vom Arzt personlich

0J Krankenhaus

D Selbsthilfegruppe

0 Hinweis in der Zeitung
Name:

Stral3e:

(PLZ) Ort:

Dja

D Interessierter?

5 ,stimmt Uberhaupt nicht”
O 0 O 0 O
O 0O 0 0 OJ
O 0 O 0 O

4, stimmt kaum”

D Angehdriger

D Betroffener
im Mildred Scheel Kreis, dem Forderverein

der Deutschen Krebshilfe.
(Dafiir benotigen wir lhre Anschrift!)

Sagen Sie uns lhre Meinung!
(J Ich interessiere mich fir eine Mitgliedschaft

Die Broschire hat meine Fragen beantwortet.

1, stimmt vollkommen”

2 ,stimmt einigermalen”
3, stimmt teilweise”

was Klinische Studien sind
wie Klinische Studien
durchgefiihrt werden

zu lhren Rechten

Dabei entspricht:
und Pflichten

[ch bin

,Liebe Leserin, lieber Leser,

die Deutsche Krebshilfe hat in den vergangenen Jahren mit ihren
vielfdltigen Aktivitdten Verantwortung in unserer Gesellschaft iiber-
nommen, die beispielgebend ist. Sie hat Forschungen iiber Krank-
heitsursachen, Therapie und Diagnose tatkrdftig unterstiitzt und
damit unser Wissen iiber diese bedrohliche Krankheit erweitert.
Zugleich wurde von der Deutschen Krebshilfe eine offene Dis-
kussion tiber die Krankheit Krebs und aller damit verbundenen
Aspekte in der Offentlichkeit gefiihrt. Diese Leistungen lieBen sich
nur dank der Hilfsbereitschaft vieler Hunderttausender Menschen
verwirklichen, die mit ihrem ehrenamtlichen Einsatz, ihren Spenden,
Aktionserlosen und Mitgliedsbeitrdgen unsere Arbeit erst ermég-
lichen.Als Prdsidentin der Deutschen Krebshilfe mdchte ich mich
aus ganzem Herzen in den Dienst der Bekdmpfung dieser — noch —
unbesiegten Krankheit stellen. Damit auch kiinftig beraten, geforscht
und aufgekldrt werden kann, brauchen wir weiterhin Sie und lhre

Prof. Dr. Dagmar Schipanski wohlwollende Unterstiitzung der Deutschen Krebshilfe.
Prdsidentin der
Deutschen Krebshilfe Herzlichen Dank.*

Deutsche Krebshilfe
Helfen. Forschen. Informieren.

* Information und Aufklarung iiber Krebskrankheiten
und Moglichkeiten der Krebsvorbeugung

* Motivation, die jahrlichen kostenlosen Friiherkennungs-
untersuchungen zu nutzen

* Verbesserungen in der Krebsdiagnostik

* Weiterentwicklungen in der Krebstherapie

* Finanzierung von Krebsforschungsprojekten/-programmen
* Gezielte Bekimpfung der Krebskrankheiten im Kindesalter

* Férderung der medizinischen Krebsnachsorge, der
psychosozialen Betreuung einschlieBlich der Krebs-Selbsthilfe

* Hilfestellung, Beratung und Unterstiitzung in
individuellen Notfillen

Die Deutsche Krebshilfe ist fiir Sie da.
Rufen Sie uns an:

Zentrale: 0228/72990-0, Mo -Fr8-17 Uhr
Informationsdienst: 02 28/72 99 0-95, Mo - Fr 8 - 17 Uhr
Hartefonds: 0228/7299 0-94, Mo - Do 8.30 - 17 Uhr,

Fr 8.30 - 16 Uhr
Oder schreiben Sie uns:
Deutsche Krebshilfe, BuschstraBe 32,53113 Bonn
E-Mail: deutsche@krebshilfe.de
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