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WMA Deklaration von Helsinkl -
Ethische Grundsatze fur die
medizinische Forschung am
Menschen 2013

37 Absatze als ethische Grundsatze fur die
medizinische Forschung am Menschen,
einschlieldlich der Forschung an (identifizierbaren )
menschlichen Materialien und Daten.

Quellen: www.wma.net/https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/Deklaration_von_Helsinki_2013 DE.pdf



Auszuge In Richtung FDM (1)

é

22. é Die Planung und Durchftihrung einer jeden wissenschaftlichen
Studie am Menschen muss klar in einem Studienprotokoll
beschrieben und gerechtfertigt werden.

23. Das Studienprotokoll ist vor Studienbeginn zur Erwagung,
Stellungnahme, Beratung und Zustimmung der zustandigen
Forschungs-Ethikkommission vorzulegen. €

24, Es missen alle Vorsichtsmal3inahmen getroffen werden, um die
Privatsphare der Versuchspersonen und die Vertraulichkeit
ihrer persdnlichen Informationen  zu wahren.



23.

24.

36.

Auszuge In Richtung FDM (2)

Die Teilnahme von einwilligungsfahigen Personen an der
medizinischen Forschung muss freiwillig sein. é

Bei der medizinischen Forschung an einwilligungsfahigen
Personen muss Jede potentiell e

+ diverse gesetzliche
Ei nschr2ankungen

Offentlich zuganglichen Datenbank zu registrieren.

Forscher, Verfasser, Sponsoren, Herausgeber und Verleger
haben im Hinblick auf die Veroffentlichung und Verbreitung der
Forschungsergebnisse ethische Verpflichtungen. Forscher sind
verpflichtet, die Ergebnisse ihrer Forschung am Menschen
Offentlich verfigbar zu machen und sind im Hinblick auf die
Vollstandigkeit und Richtigkeit ihrer Berichte
rechenschaftspflichtig.



Klinische
Studien
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FRAGESTELLUNG

S WASE WOZU?

Grundgesamtheit Vergleichs

Stichprobe gruppen ZielgroRe




das Kkl assi sch:

Ergebnis-
interpretation
Fragestellung Analysen
Hypothese MOde”I;ung
ualitats-
Studiendesign ?<ontrolle
Daten-

erhebung

Quelle: adaptiert von Scherag (2018)



Klinische Prifung
(ICH Guidelines E6 und E9)

7 ICH

harmonisation for better health

Contact Log In

Q°gM

Welcome to the ICH official website

The International Council for Harmenisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) is unique in bringing
together the regulatory authorities and pharmaceutical industry to discuss scientific and technical aspects of drug registration. Since its
inception in 1990, ICH has gradually evolved, to respond to the increasingly global face of drug development. ICH's mission is to achieve

greater harmonisation worldwide to ensure that safe, effective, and high quality medicines are developed and registered in the most
resource-efficient manner. On 23 October 2015, ICH announced organisational changes as it marks 25 years of successful
harmonisation.

ICH Assembly

The ICH Assembly met in Charlotte, NC, USAon 14 & 15
November 2018. For more information on the meeting,
see the ICH Press Release.

Discover ICH Products
Quality Guidelines

Harmonisation achievements in the Quality area include pivotal milestones

such as the conduct of stability studies, defining relevant thresholds for
impurities... (more)

View All Quality Guidelines

Help to Shape the ICH
Guidelines

Your contribution will be
considered by ICH for the
following documents currently
under consultation: J

Draft Guidelines
Q&As
GCP Renovation

Recent News

- http://www.ich.org

The ICH E8(R1) draft Guideline
on General Considérations for
Clinical Trials reached Step...

5 April 2019

Call for Expression of
Interest for ICH Training
Associates

ICH is conducting a Call for
Expression of Interest for ICH
Training Associates with a...

22 March 2019

The ICH Q3D(R1) Guideline
reaches Step 4 of the ICH
Process
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Klinische Prufung
(SPIRIT 2013 statement )

RESEARCH AND REPORTING METHODS ‘ Annals of Internal Medicine

SPIRIT 2013 Statement: Defining Standard Protocol Items for
Clinical Trials

An-Wen Chan, MD, DPhil; Jennifer M. Tetzlaff, MSc; Douglas G. Altman, DSc; Andreas Laupacis, MD; Peter C. Gotzsche, MD, DrMedSci;
Karmela Krleza-Jeri¢, MD, DSc; Asbjern Hrobjartsson, PhD; Howard Mann, MD; Kay Dickersin, PhD; Jesse A. Berlin, ScD;

Caroline J. Doré, BSc; Wendy R. Parulekar, MD; William 5.M. Summerskill, MBBS; Trish Groves, MBBS; Kenneth F. Schulz, PhD;

Harold C. Sox, MD; Frank W. Rockhold, PhD; Drummond Rennie, MD; and David Moher, PhD

RESEARCH METHODS AND REPORTING

SPIRIT 2013 explanation and elaboration:

guidance for protocols of clinical trials

An-Wen Chan,' Jennifer M Tetzlaff,? Peter C Ggitzsche,’ Douglas G Altman,”
Howard Mann,” Jesse A Berlin,® Kay Dickersin,” Asbj@rn Hrobjartsson,’
Kenneth F Schulz,® Wendy R Parulekar,” Karmela KrleZa-Jeric,”

Andreas Laupacis,” David Moher*™

Quellen: BMJ 2013;346:e7586; Ann Intern Med. 2013;158:200-207.



Klinische Prifung
(CONSORT statement )

/ C O N S O RT TRANSPARENT REPORTING of TRIALS Search

Home Extensions Downloads HE]ES Resources About CONSORT

CONSORT 2010 Key
Documents

“To maximise the benefit to
L TR T AT Tl o0 Altman, 12 July 1948 3 June 2018
do research but do it well. "

CONSORT 2010
Checklist

<«

= Professor Doug Altman

Medical research hero and statistics game-changer CO NSO RT 20 10

Flow Diagram

CONSORT 2010

Welcome to the Statement
CONSORT Website CONSORTIND

http://www.consort-statement.org/




Evidenzbasierte Medizin

Randomisierte
kontrollierte
doppelblinde
Studien

Kohortenstudien

Fall-Kontroll Studien

Fallserien
Fallberichte

ldee, Meinungen

——

Systematische
Ubersicht

Meta
L Analysen

Leitlinien

Quellen: Kramer at ILCA (2008);
SUNY Do wn s t Bvidende 8ased Medicine Course



Evidenzbasierte Medizin

Patienten -
sicherheit

Datenintegritat
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C BEKA JBERSICHT PRESSE DATENSCHUTZ | & GEBARDENSPRACHE @ LEICH
* Bundesministerium
2> | firBildung
und Forschung ,O
Aktuelles Bildung Forschung Europa und die Welt Uber uns Service
Bekanntmachungen
g MEHR ZU: - zuriick zur Ubersicht
Archiv
14.03.2019 - 14.06.2019
Bekanntmachung Ea LINKS
Richtlinie zur Férderung von klinischen Studien mit hoher Rel fiir die Pati gung, Forderkatalog
Bundesanzeiger vom 14.03.2019 Auf diesen Seiten stehen Informationen zu ca.
90.000 Vorhaben aus Forschung und
Vom 28. Februar 2019 Entwicklung zur Verfiigung.
1 Forderziel, Zuwendungszweck, Rechtsgrundlagen elan GEPRIS GERIT Jobs@dfg Presse Kontakt i Leichte Sprache English

1.1 Forderziel und Zuwendungszweck

Die systematische Beobachtung definierter Gruppen von Patientinnen und Patienten mittels D F DeUtSChe O\

klinischer Studien sowie die Bewertung vorhandener Studienergebnisse durch systematische Forschu ngsgem einschaft

Ubersichtsarbeiten sind zentrale Instrumente der klinischen Forschung. Beide Instrumente

unterstiitzen den Transfer von Forschungserkenntnissen in die Patientenversorgung und damit die _

Einfiihrung von innovativen Therapiekonzepten in das Gesundheitssystem. Gleichzeitig bilden sie
derte Projekte DFG im Profil

Startseite > Forderung > Forderung auf einen Blick » Einzelforderung > Klinische Studien

die Grundlage fiir eine evidenzbasierte Medizin und stellen die Qualitat der medizinischen

Férderung
Versorgung sicher.

Das Rahmenprogramm Gesundheitsforschung der Bundesregierung verfolgt das Ziel, den Transfer
von Forschungsergebnissen in den medizinischen Alltag zu beschleunigen. Als Beitrag zur
Umsetzung dieses Ziels fordert das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) daher

mit dieser MaBnahme klinische Studien und systematische Ubersichtsarbeiten von klinischen Kl In I SChe StUd | en
Studien nach internationalen Standards. Dabei sollen insbesondere solche Projekte gefordert
— e N e e AT e e b Do g .. . .
Das Programm Klinische Studien umfasst die Formulare und Merkblatter >

themenunabhangige und zeitlich begrenzte elan - elektronische Antragstellung G2

Durchfiihrung eines Vorhabens in der ) . . o
. o Liste der geférderten Klinischen Studien in
patientennahen klinischen Forschung. GEPRIS (7

Gefordert werden interventionelle klinische

Studien, zu denen Klinische

Machbarkeitsstudien (Phase Il) und Klinische Interventionsstudien (Phase Ill) zahlen.
Ziel dieser Forderung ist das Erbringen eines Wirksamkeitsnachweises eines
therapeutischen, diagnostischen oder prognostischen Verfahrens. Fiir alle Studien ist eine
hohe wissenschaftliche Qualitat und Originalitat sowie klinische Relevanz erforderlich.

1 S — Quelle: DFG, BMBF-Internetseiten



Zentrum fur klinische
Studien Jena

>’

EHI["]"E(RUSJI-{HTS Zentrum fir Klinische Studien

Jena v Suche

» ZKS - Uber uns

» Leistungsspektrum Herzlich willkommen auf den Internetseiten Kontakt
» Fortbildung des ZKS Jena Universititsklinikum Jena
Links Klinische Studien sind ein unverzichtbares Instrument zur Gewinnung zuverlas- Zentrum fiir Klinische Studien

siger Daten {iber Prdvention, Diagnose, Behandlung und Prognose von Krankhei-
ten. Sie stellen an die Beteiligten hohe klinische, methodische, ethische sowie
Literaturempfehlung organisatorische Anforderungen. Ziel des Zentrums fiir Klinische Studien (ZKS) 07747 jena
Jena ist es, Arzte und Wissenschaftler des Universitatsklinikums bei der Konzep-
tion, Planung, Durchfiihrung, Auswertung und Publikation klinischer Studien
professionell zu unterstiitzen. Wir méchten Fax: +49 3641/9-399969

Aktuelles Salvador-Allende-Platz 27

Tel. +49 3641/9-396655

» Publikationen

* die Qualitdt in Jena konzipierter innovativer Studien erhdhen, E-Mail: (4 zks@med.uni-jena.de



eauch 1 n der
(Forschungsorientierte Medizin)
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J ENSA Investigator-initiated trials (1IT), Good Clinical
Practice (GCP), Leitlinien

© @ A Ethische Aspekte in der klinischen Forschung
Iw Von der Fragestellung zur Studiensynopse

FoM ] . ]
A Patientenrelevanz, Ubertragbarkeit von
Studienergebnissen und Versorgungs-
forschung

A Patientenrekrutierung, Datenerfassung,
Dokumentation und CRF-Gestaltung

A Abschlussprasentation i eigene
Studiensynopsen



Beratungen

Quelle: UKJ
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Beratungen

breites Spektrum von Fragestellungen

Fokus auf Fragen zur (statistischen) Auswertung
Immer mehr Fragen zum Datenmanagement

Defizite Im Bereich Software zum Erfassen von
Dat en, Met adat en, Ar chi vi

Praktische Hilfe erbeten

€
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Quelle: UKJ (Specht)
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