Seit wann gibt es ein Stu-
diensekretariat am Klini-
kum Traunstein und wie
sieht Ihre Tdtigkeit als Stu-
dienkoordinatorin aus?

Aufgrund der immer
strenger werdenden wissen-
schaftlichen und rechtlichen
Anforderungen sowie der
hohen Arbeitshelastung der
Arzte ist die Durchfiihrung
von klinischen Studien ohne
ein Studiensekretariat kaum
mehr moglich. Deshalb wur-
de auch am Klinikum
Traunstein seit 2006 ein
Studiensekretariat mit zwei
Mitarbeiterinnen etabliert,
das ermdiglicht, in allen Or-
ganzentren Studien anzu-
bieten.

Die Titigkeit der Studien-
koordinatorinnen, auch
»study nurses« genannt,
stellt eine Schnittstellenposi-
tion dar. Sie sind Ansprech-
partnerinnen fiir Arzte, Mo-
nitore, Sponsoren, Daten-
und Projektmanager und
Apotheker, koordinieren
den Versand von Blutproben
und Tumormaterial in Spe-
ziallaboratorien sowie die
Ausgabe von Priifmedikati-
on. Sie sind verantwortlich
fiir die Dokumentation aller
studienrelevanten Informa-
tionen nach dem Grundsatz,
»was nicht dokumentiert
wurde, wurde nicht ge-
macht«, Besonders wichtig
aber ist die enge Betreuung
und Versorgung der Studi-
enpatienten, denn nur im
engen Kontakt mit den Pa-
tienten lassen sich Neben-
wirkungen und Probleme
rechtzeitig erkennen und
GegenmafBnahmen einlei-
ten. Die Teilnahme an natio-
nalen und internationalen
Studientreffen ist wichtig
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und sinnvoll, um ein mig-
lichst hohes Wissensniveau
zu halten und durch den

Austausch mit anderen
Priifzentren zu profitieren.

Ist das Studiensekretari-
at auch Teil des von der
Deutschen Krebsgesell-
schaft zertifizierten »Onko-
logischen Zentrums Traun-
stein« und welchen Anfor-
derungen unterliegen Sie
diesbeziiglich?

Ja, ein Onkologisches Zen-
trum erfordert zwingend
das Vorhandensein eines
Studiensekretariats, um den
Patienten die Teilnahme an
einer Studie zu ermdaglichen
und natiirlich auch, um ei-
nen Beitrag zum wissen-
schaftlichen TFortschritt zu
leisten. Jedes Jahr sollten in
jedem Organzentrum min-
destens einige Patienten in
Studien eingeschlossen wer-
den. Mittlerweile kénnen
wir in Traunstein durch-
schnittlich 25 offene Studien
zur Krebstherapie anbieten,
die Sie auf der Homepage
des Onkologischen Zen-

trums finden. Dies verstehen
wir als echtes Zusatzange-
bot an unsere Patienten, da
hiermit Therapien der na-
hen Zukunft bereits jetzt an-
geboten werden kénnen.

Die Griindung eines Onko-
logischen Zentrums 2012
erforderte auch den Aufbau
einer Tumordokumentation,
die seither eng verbunden
mit dem Studiensekretariat
erfolgt. Die Daten aller Tu-
morpatienten werden in ei-
nem elektronischen Tumor-
dokumentationssystem er-
fasst und stehen so der Kli-
nik fiir Auswertungen zu
Verfiigung. Auch werden die
Daten regelmiBig an das
Tumorregister Miinchen
tibermittelt, das wiederum
die Daten ans zentrale deut-
sche Krebsregister, das Ro-
bert-Koch-Institut meldet.

Seit April 2017, mit In-
kraftireten des Bayerischen
Krebsregistergesetzes, wur-
de verbindlich geregelt, wel-
che Angaben und Daten von
der Klinik: weitergegeben
werden miissen, von der Di-
agnose iiber histologische
Befunde bis hin zu Thera-
pieformen, Auftreten von
Rezidiven etc.. Diese Daten
werden von den Dokumen-
tationsassistentinnen  akri-
bisch aufgezeichnet - stellen
sie doch auch gleichzeitig
die Grundlage fiir die Zertifi-
zierung dar: aufgrund der
Auswertung dieser Daten
konnen die Priifer erkennen,
ob die Patienten leitlinienge-
recht behandelt werden.
Den Arzten dienen sie als
Kontrollinstrument  ihrer
Arbeit. Abweichungen wer-
den gemeinsam diskutiert
und Verbesserungsmaglich-
keiten entwickelt.

Welchen Vorteil sehen Sie
persénlich fiir Thre Studien-
patienten?

Mit der Teilnahme an ei-
ner Studie ergibt sich fiir un-
sere Patienten die Moglich-
keit, neue noch nicht zuge-
lassene Medikamente zu er-
halten. Der Studienpatient
kann also eventuell friiher
von einer besseren Behand-
lung profitieren, die migli-
cherweise lebensverlin-

~gernd ist. In vielen Studien

werden Blutproben auch an
ein Speziallabor geschickt,
was die Erhebung von zu-
siitzlichen Blutbefunden er-
mdoglicht, die routinemiBig
nicht gemacht werden kon-
nen. Rontgen-Schnittbilder
(CT) werden in ein Referenz-
zentrum geschickt, wo eine
zusiitzliche unabhiingige
Uberpriifung des Befundes
stattfindet.

Nicht immer ist der Auf-
traggeber einer Studie eine
Pharmafirma, auch Univer-
sitiiten oder Kliniken initiie-
ren Studien, meist soge-
nannte Therapie-Optimie-
rungs-Studien, die zum Ziel
haben, eine Standardbe-
handlung gegen eine neue
Therapie zu priifen. Auch
hier kiénnen Patienten von
einem neuen zukunftstrich-
tigen Therapiekonzept deut-
lichen Nutzen haben. Eben-
so bringt der wissenschalftli-
che wund Erfahrungsaus-
tausch unseres Priifzen-
trums mit den- Studienzen-
tralen grofe Vorteile, da
diese die Daten sehr vieler
Patienten mit derselben Er-
krankung aus ganz Deutsch-
land oder weltweit auswer-
ten und so iiber eine beson-
ders hohe Expertise verfii-
gen.
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