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Haufig gestellte Fragen zur Studienteilnahme

Wer kann an klinischen Studien teilnehmen?

Im Prifplan von klinischen Studien sind bestimmte Ein- und Ausschlusskriterien fur die Teilnahme
beschrieben. Diese beziehen sich zum Beispiel auf Alter, Geschlecht, Art und Stadium der Erkrankung, die
bisherige Behandlung und eventuell vorhandene zusétzliche Erkrankungen. Fir manche Studien werden auch
gesunde Teilnehmerinnen und Teilnehmer gesucht. Die vorherige Einnahme bestimmter Medikamente kann
ebenfalls von Bedeutung sein. Diese Kriterien dienen der Sicherheit der Patientinnen und Patienten sowie der
Richtigkeit der Ergebnisse.

Welche Vorteile haben Patienten durch die Teilnahme an klinischen Studien?

Bei den Teilnehmerinnen und Teilnehmern wird méglicherweise eine neue Behandlung angewendet, die der
breiten Offentlichkeit noch nicht zugénglich ist. Gerade fiir schwerkranke Patientinnen und Patienten besteht
darin haufig eine groBe Chance. Sie kénnen zudem von einer medizinischen Versorgung nach dem neuesten
Stand des medizinischen Wissens profitieren. Die medizinische Betreuung ist engmaschiger und intensiver als
auBerhalb von Studien. Nicht zuletzt leisten die Teilnehmenden einen Beitrag zum medizinischen Fortschritt
und kénnen damit anderen Betroffenen helfen.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme an klinischen Studien verbunden?

Die Behandlung im Rahmen der Studie kann mit unangenehmen oder in Einzelfallen schweren
Nebenwirkungen verbunden sein. Durch die engmaschigen Kontrollen wird allerdings sichergestellt, dass die
Behandlung sofort abgebrochen wird, sollten derartige Nebenwirkungen auftreten. Zudem besteht die
Méglichkeit, dass die Behandlung wirkungslos bleibt. AuBerdem ist die Teilnahme an der Studie mit einem
héheren Aufwand verbunden, zum Beispiel mit mehr Arztkontakten, mdglicherweise Krankenhausaufenthalten
oder komplexen Anwendungsregeln.

Ist die Sicherheit der Teilnehmer an klinischen Studien gewahrleistet?

Die Sicherheit der Teilnehmenden steht bei der Durchfiihrung von klinischen Studien an erster Stelle. Sie wird
in Europa durch die Leitlinien zur Guten Klinischen Praxis (Good Clinical Practice, GCP) garantiert, die
detaillierte Vorschriften enthalten. Demnach werden zunéchst niedrige Dosierungen getestet, die langsam
schrittweise erhéht werden. Die Studienarztinnen und -arzte stellen durch standige sorgfaltige Kontrollen
sicher, dass sie Nebenwirkungen sofort erfassen und bei Bedarf die Behandlung sofort abbrechen.
Qualifizierte nationale Institutionen wie die Ethikkommission prifen vor Beginn der Studie, ob Patienten
maoglicherweise medizinisch nicht zu rechtfertigenden Risiken ausgesetzt sind. Und auch im Verlauf der Studie
kann die Ethikkommission ihre Zustimmung zum Beispiel auf Grund von auftretenden Nebenwirkungen
zuruckziehen.

Wie verlauft das Zulassungsverfahren und welche Rolle spielt die Ethikkommission?

Far jede klinische Studie muss beim Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) ein Antrag auf
Genehmigung gestellt werden. Das ist erst nach Abschluss einer umfassenden pharmakologischen und
toxikologischen Prifung méglich. Dieser Antrag umfasst die Ergebnisse praklinischer Studien, Prifplan,
Patienteninformation, Einwilligungserklarung sowie diq )éersicherungsbestétigung. Alle Unterlagen werden auf



Unbedenklichkeit, ihre Verstandlichkeit sowie unter rechtlichen Gesichtspunkten Gberpriift. Auch die
zustandige Ethikkommission, die sich aus mehreren Medizinern, einem Juristen und einem medizinischen
Laien zusammensetzt, prift die Unterlagen sowie die Qualifikation und Eignung der Priféarztinnen und -arzte
sowie Prifstellen. Erst wenn Ethikkommission und BASG ihre Zustimmung erteilen, kann die klinische Studie
beginnen.

Was besagt die Einwilligungserklarung?

Bevor eine Teilnehmerin oder ein Teilnehmer ihre bzw. seine Einwilligung erklart, informiert ihn seine
Prafarztin oder sein Prifarzt genau Uber den Ablauf der Studie sowie den Nutzen und die Risiken, die mit der
Studie verbunden sind. Diese Informationen erhélt der Teilnehmer auch in schriftlicher Form.
Selbstversténdlich hat die Patientin bzw. der Patient die Méglichkeit, all seine Fragen mit der Arztin bzw. dem
Arzt zu klaren. Auch Uber die Weitergabe von Daten im Rahmen der Studie, die absolut vertraulich und unter
Berlcksichtigung des Datenschutzes erfolgt, wird der Teilnehmer informiert.

Erst nach dieser umfassenden Aufklarung und sorgfaltigen Abwéagung der Vor- und Nachteile, die die Studie
far sie oder ihn hat, sollte die Teilnehmerin oder der Teilnehmer die schriftliche Einwilligung erteilen. Damit
bestatigt sie/er, dass sie/er freiwillig an der Studie teilnimmt. Sie/er hat jederzeit das Recht, diese Einwilligung
ohne Nennung von Griinden zurlickzuziehen, ohne dass ihr/ihm daraus Nachteile entstehen.

Source URL: https.//prod1.novartis.com/at-de/betroffene-angehoerige/klinische-studien/haeufig-gestellte-
fragen-zur-studienteilnahme

List of links present in page

1. https://prod1.novartis.com/at-de/at-de/betroffene-angehoerige/klinische-studien/haeufig-gestellte-fragen-
zur-studienteilnahme

2/2



	Häufig gestellte Fragen zur Studienteilnahme

