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medizinischen Forschung 



Besonderheiten  

3 Bereiche  

Å Klinische Studien 

Å Beratungen 

Å Routinedaten aus  

der medizinischen  

Versorgung 

Ausblick  



   

Besonder - 

heiten  



Quellen: www.wma.net/https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/Deklaration_von_Helsinki_2013_DE.pdf 

WMA Deklaration von Helsinki - 

Ethische Grundsätze für die 

medizinische Forschung am 

Menschen 2013 

WMA Deklaration von Helsinki - 

Ethische Grundsätze für die 

medizinische Forschung am 

Menschen 2013 

37 Absätze als ethische Grundsätze für die 

medizinische Forschung am Menschen, 

einschließlich der Forschung an (identifizierbaren ) 

menschlichen Materialien und Daten.  



é 

 

22.  éDie Planung und Durchführung einer jeden wissenschaftlichen 

Studie am Menschen muss klar in einem Studienprotokoll 

beschrieben und gerechtfertigt werden.  

 

23. Das Studienprotokoll ist vor Studienbeginn zur Erwägung, 

Stellungnahme, Beratung und Zustimmung der zuständigen 

Forschungs-Ethikkommission vorzulegen. é 

 

24. Es müssen alle Vorsichtsmaßnahmen getroffen werden, um die 

Privatsphäre der Versuchspersonen und die Vertraulichkeit 

ihrer persönlichen Informationen zu wahren. 

 

Auszüge in Richtung FDM (1)  



 

23. Die Teilnahme von einwilligungsfähigen Personen an der 

medizinischen Forschung muss freiwillig  sein. é 

 

24. Bei der medizinischen Forschung an einwilligungsfähigen 

Personen muss jede potentielle Versuchsperson angemessen é 

informiert (aufgeklärt) werden. é 

 

35. Jedes Forschungsvorhaben, an dem Versuchspersonen beteiligt 

 sind, ist vor der Rekrutierung der ersten Versuchsperson in einer 

 öffentlich zugänglichen Datenbank zu registrieren.  

 

36. Forscher, Verfasser, Sponsoren, Herausgeber und Verleger 

 haben im Hinblick auf die Veröffentlichung und Verbreitung der 

 Forschungsergebnisse ethische Verpflichtungen. Forscher sind 

 verpflichtet, die Ergebnisse ihrer Forschung am Menschen 

 öffentlich verfügbar zu machen und sind im Hinblick auf die 

 Vollständigkeit und Richtigkeit ihrer Berichte 

 rechenschaftspflichtig.  

Auszüge in Richtung FDM (2)  

+ diverse gesetzliche 

Einschrªnkungené 

+ diverse gesetzliche 

Einschrªnkungené 



  

 

Klinische  

Studien  



FRAGESTELLUNG  

WER?  

Grundgesamtheit 

Stichprobe 

WAS?  

Vergleichs- 

gruppen 

WOZU?  

Zielgröße 

P         IC          O 

das klassische Vorgehené 



Fragestellung  

Hypothese 

Studiendesign 

Daten- 

erhebung 

Ergebnis- 

interpretation 

Qualitäts-

kontrolle 

Analysen 

Modellierung 

Quelle: adaptiert von Scherag (2018) 

das klassische Vorgehené 



http://www.ich.org 

Klinische Prüfung  

(ICH Guidelines E6 und E9)  



A. Scherag | Background and design options for RCTs  

  

òéMedical statistician: 

one who will not accept 

that Columbus 

discovered America ... 

because he said he 

was looking for India in 

the trial plan. éó 

Stephen Senn in Statistical Issues 

in Drug Development (1997) 

 

Quelle: Wikipedia 

Hintergrund  

Quellle: http://www.wordle.net/; ICH GCP 

ăGood Clinical Practiceò (E6) 



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

Klinische Prüfung  

(SPIRIT 2013 statement ) 



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

Klinische Prüfung  

(CONSORT statement ) 



Systematische 

Übersicht 
 

Meta 

Analysen 

 

Leitlinien 

Quellen: Kramer at ILCA (2008); 

SUNY Downstateôs Evidence Based Medicine Course 

Evidenzbasierte Medizin  
Randomisierte 

kontrollierte 

doppelblinde 

Studien 

Kohortenstudien 

Fall-Kontroll Studien 

Fallserien 

Fallberichte 

Idee, Meinungen 



Patienten - 

sicherheit  
Datenintegrität  

Evidenzbasierte Medizin  



ĂInvestor Initiated Trialsò 

Quelle: DFG, BMBF Internetseiten 



Zentrum für klinische  

Studien Jena  



éauch in der Lehre  
(Forschungsorientierte Medizin) 

Å Investigator-initiated trials (IIT), Good Clinical 

Practice (GCP), Leitlinien 

Å Ethische Aspekte in der klinischen Forschung  

Von der Fragestellung zur Studiensynopse  

Å Patientenrelevanz, Übertragbarkeit von 

Studienergebnissen und Versorgungs-

forschung 

Å Patientenrekrutierung, Datenerfassung, 

Dokumentation und CRF-Gestaltung 

Å Abschlusspräsentation ï eigene 

Studiensynopsen 



 

Beratungen  

Quelle: UKJ 



Beratungen  

~270 Beratungsfälle pro Semester 



Beratungen  

Å breites Spektrum von Fragestellungen 

 

 

 

 

 

 

Å Fokus auf Fragen zur (statistischen) Auswertung 

Å immer mehr Fragen zum Datenmanagement  

Å Defizite im Bereich Software zum Erfassen von 

Daten, Metadaten, Archivierung, é 

Å Praktische Hilfe erbeten  

 

 



Quelle:https://www.fshsociety.org/connect-locally/find-a-clinical-trial/ 

 

Klinische  

Studien  

 

Routine - 

daten  

Quelle: UKJ (Specht) 



Quelle: Frankfurter Rundschau (2014) 

 

ăBig Dataò  
das deutsche 

Gesundheitswesen  


