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Im Jahr 2013 wurde von der Deutschen Gesellschaft fir
Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e.V.
(DGHNO-KHC) in Kooperation mit dem Deutschen Berufs-
verband der HNO-Arzte e.V. (BVHNO), das Deutsche Studi-
enzentrum fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und
Hals-Chirurgie (DSZ-HNO) gegriindet. Das DSZ-HNO wird
von einem Lenkungsgremium unter aktuell dem Vorsitz von
Herrn Professor O. Guntinas-Lichius geleitet, stellvertreten-
der Vorsitzender ist Herr Dr. J. Lohler (Abb. 1). Die Ziele des
DSZ-HNO werden durch Projektkoordinatoren gemeinsam
mit den Mitgliedern des Lenkungsausschusses umgesetzt.
Dabei wird auf die Personalressourcen und die strukturellen
Ressourcen des Studienzentrums des Universitatsklinikums

Freiburg (Direktor: Rainer Bredenkamp) zugegriffen.
Dadurch steht Expertise in den Bereichen Statistik, Daten-
management, IT, Monitoring, Studienassistenz, Qualitats-
management und Projektkoordination zur Verfigung.

Informationen sind auf der Homepage des DSZ-HNO
(http://dsz-hno.hno.org) einsehbar.

DSZ-HNO bei der 87. Jahrestagung 2016 der DGHNO-
KHC

Im Jahr 2016 war das Thema der 87. Jahresversammlung der
DGHNO-KHC in Dusseldorf Evidenz und Transparenz in der
HNO-Heilkunde. Es gab zahlreiche Beitrédge zu dem Thema
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Abb. 1: Struktur und Organisation des DSZ-HNO
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Evidenz-basierte Medizin mit dem Ziel, die Evidenzin derkli-  G. Dreier, J. Lohler: Evidenz und Evidenzllcken — eine thema-
nischen Versorgung im HNO-Bereich darzustellen. Neben  tische Einfiihrung. Laryngo-Rhino-Otol 2016; 95: S6-S12.
der Vorstellung des DSZ-HNO mit einem Informationsstand,  J. Lohler, B. Akcicek, F. Miiller, J.J. Meerpohl, W. Vach, J. Wer-
der gut besucht wurde, gab es verschiedene Beitrdge des  ner: Qualitative Umfrage zur Identifizierung von Evidenzlu-
DSZ-HNO, so eine Prasentation bei der gemeinsamen Sit-  cken in der HNO-Heilkunde. Laryngo-Rhino-Otol 2016; 95:
zung der Vereinigung der HNO-Lehrstuhlinhaber und der ~ S13-S37.

Vereinigung der HNO-Chefarzte, eine eigene Sitzung zur

Arbeit des DSZ-HNO und den Vorsitz bei der Sitzung zu Evi-  Aktuelle Aktivitdten des DSZ-HNO

denz in der HNO. Beitrage hierzu wurden im Referateband  In der nachfolgenden Tabelle ist eine Ubersicht der aktuellen

publiziert und vorgetragen: Aktivitdten des DSZ-HNO dargestellt:
o°e"
Aktivitdten ‘ Projektleitung

Laufende Klinische Studien (Unterstiitzung durch das DSZ-HNO)

SUPRATOL
Multizentrische Versorgungsstudie zur funktionellen Evaluation der trans- | Prof. P. Ambrosch
oralen Lasermikrochirurgie (TLM) des supraglottischen Prof. A. Dietz

Larynxkarzinoms

Hf(f)DOKORT ; p ]
Efficacy and safety of high dose glucocorticosteroid treatment for idiopa-

thic sudden sensorineural hearing loss — a three-armed, Prof. S. Plontke
randomized, triple-blind, placebocontrolled, multicenter trial

Umfragen - Vorbereitung, Durchfiihrung, Auswertung und Préasentation

Feasibility Tonsillenstudie Prof. J. Windfuhr

Qualitative Umfrage zur
Identifizierung von Dr. J. L&hler
Evidenzliicken in der HNO

Umfrage zur Qualitét der ambulanten Tracheostomaversorgung Prof. K.-W. Delank

Laufende Projekte

Identifikation von Evidenzliicken Dr. J. Léhler

Projekte in der Vorbereitungs-/Beratungsphase

Tonsillenstudie Prof. O. Guntinas-Lichius

Cl Register Prof. R. Laszig
Prof. T. Lenarz
Prof. T. Stéver

Speicheldriisenregister Prof. H. Iro
Tinnitusregister Prof. G. Hesse

Prof. B. Mazurek
Verschiedene Studienprojekte: Kurzberatung zu u.a. Planung, Durch- Verschiedene Studien-/
fihrung, Registrierung, Offentlichkeitsarbeit Projektleiter

Offentlichkeitsarbeit und AWF-MaBnahmen

Beteiligung an nationalen und internationalen Tagungen

Offentlichkeitsarbeit (Flyer, Homepage) - http://dsz-hno.hno.org/

Publikationen

Aufbau einer Prifarztdatenbank

Priifarztkurse
http://dsz-hno.hno.org/fortbildungen.html

Tab. 1: Ubersicht iiber die Aktivitaten des DSZ-HNO
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Laufende klinische Studien sind die SUPRATOL-Studie (Stu-
dienleiter/in Frau Professor Ambrosch und Herr Professor
Dietz) und die HODOKORT-Studie (Studienleiter Herr Pro-
fessor Plontke). Beide Studien befinden sich in der Rekrutie-
rungsphase. In der SUPRATOL-Studie wird die transorale
Lasermikrochirurgie bei supraglottischem Larynxkarzinom
untersucht. Bei der HODOKORT-Studie handelt es sich um
eine Studie nach dem Arzneimittelgesetz (AMG), die ver-
schiedene Therapien bei Horsturzpatienten vergleicht.
Diese AMG-Studie ist die erste durch das BMBF geférderte
Studie, bei der die Antragstellung durch das DSZ-HNO
unterstutzt wurde. Das DSZ-HNO bietet in ausgewahlten
Projekten sowohl Unterstlitzung bei der Antragsstellung
fur Drittmitteleinwerbungen, als auch bei der Studien-

Umfrage zu Tonsillektomie und Tonsillotomie

Zum Themenbereich Tonsillektomie und Tonsillotomie
fuhrte das DSZ-HNO, unterstitzt durch die DGHNO-KHC
und den BVHNO, eine Online-Umfrage bei 160 Kliniken
und 3000 Praxen zur Teilnahmebereitschaft an einer Kili-
nischen Studie durch. Bei der 50. Fortbildungsveranstal-
tung 2016 des BVHNO in Mannheim war das DSZ-HNO bei
der Rundtischdiskussion zum Themenkomplex , Tonsillitis”
beteiligt.

Interaktion mit den Arbeitsgemeinschaften der DGHNO-
KHC zu Evidenzliicken

Das Thema Therapie der rezidivierenden Tonsillitis war auch
ein Thema, das in der im letzten Jahr durchgefihrten Evi-

AG Vorsitz

Ansprechpartner fiir EbM Projekt

AG Onkologie

Frau Prof. Wollenberg

Frau Prof. Wollenberg, Libeck

AG ADANO Prof. Zahnert

Prof. Zahnert, Dresden

AG Rhinologie/Rhinochirurgie PD Dr. Beule

Prof. Baumann, Heidelberg

AG Padiatrische HNO-Heilkunde Prof. Deitmer

Prof. Windfuhr, Ménchengladbach

AG Laryngologie und Tracheal- Prof. Sittel

erkrankungen

Prof. A. Miller, Gera

AG Schlafmedizin Dr. Maurer,

Stellvertreter: PD Dr. Steffen

PD Dr. Steffen, Libeck

Tab. 2: AGs zum Thema Evidenzliicken

durchfiihrung an. Nach einer initialen Beratung durch das
DSZ-HNO werden z. T. Studien auch ohne Beteiligung des
DSZ-HNO weitergefihrt.

Nach Beschluss des Prasidiums wurde auf Anfrage von
Herrn Professor Delank eine Umfrage zur Qualitat der
ambulanten Tracheostomaversorgung durchgefihrt. Der
Projektleiter, Professor Delank, wurde bei der Ausgestal-
tung der Umfrage durch das DSZ-HNO unterstitzt. Die Pro-
grammierung und die Auswertung der Online Umfrage
erfolgten durch die IT bzw. das Datenmanagement des Stu-
dienzentrums Freiburg. Der Versand des Links zur Umfrage
wurde durch die DGHNO-KHC und den BVHNO unter-
stutzt.

Entsprechende Umfragen kénnen in ausgewéhlten Féllen,
auf Beschluss des Prasidiums, durch das DSZ-HNO durch-
geflhrt werden.

In derzeitiger Planungsphase, bzw. in der Diskussionsphase
befinden sich Registerstudien (Cochlea-Implant-Register,
Tinnitusregister, Speicheldriisenregister, etc.) und intensiv
diskutierte Themenfelder (wie bspw. Tonsillektomie und
Tonsillotomie). All dies mit dem Ziel, zur Evidenz in der kli-
nischen Versorgung im HNO-Bereich beizutragen.
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denzlickenumfrage genannt worden war. Die Fortfiihrung
des Projektes zur Aufbereitung von Evidenz, Aufdeckung
von Evidenzliicken und SchlieBung dieser Licken nimmt
weiterhin einen groBen Raum ein. Bestehende Evidenzlu-
cken und der damit einhergehende Forschungsbedarf
sowie die damit notwendigen Strategien spezifisch fir Pra-
xen und Kliniken wurden anhand einer zwanzig Punkte Auf-
stellung fur Kliniken und Praxen besprochen und fiihrten
damit die im letzten Jahr erhobene Umfrage (Projektleiter
Herr Dr. Lohler) fort. In einer im November 2016 durch-
gefiihrten Klausurtagung des DSZ-HNO zum Thema Evi-
denzlicken trafen sich Mitglieder von sechs Arbeits-
gemeinschaften (AG) der DGHNO-KHC (Tab. 2), um das
weitere Vorgehen zu konkretisieren. Die Einbindung weite-
rer Arbeitsgemeinschaften ist geplant.

Die Arbeit wird in enger Abstimmung mit den AGs in Pro-
jektgruppen weitergefiihrt.

Internationale Zusammenarbeit

Zunehmend gelingt es, in diesem Themenbereich auch
international Kontakte zu knipfen und zusammen zu arbei-
ten. Unter anderem wurde auf dem REWARD/EQUATOR
(REduce research WAste and Reward Diligence/Enhancing
QUAIity and Transparency Of health Research) Kongress in



Edinburgh vorgetragen, es gibt einen Austausch mit Frau
Professor Schilder, London, UK, und Herrn Professor Martin
Burton, Oxford, UK, beide Co-Ordinating Editors der Coch-
rane Ear, Nose and Throat (ENT)-Gruppe.

Aufbau einer Priifarztdatenbank

AuBerdem wird derzeit eine Prifarztdatenbank aufgebaut,
welche Daten von studieninteressierten Arzten in Klinik und
Praxis enthalt. Diese dient dem Aufgreifen von Studien-
anfragen aus der Academia und der Industrie. Weiterhin
kann sie genutzt werden fir z. B. Machbarkeits-Umfragen,
Planung von Prifarztkursen und der Erleichterung der Stu-
dienplanung. Je nach Einwilligung der Beteiligten wird der
Kontakt zwischen studieninteressiertem Arzt und studien-
durchfihrenden Projektleitern hergestellt, entweder,
indem die Studienvorschlage den in die Datenbank auf-
genommenen Prifarzten Ubermittelt, oder aber indem
deren Daten an die Studienleiter weitergegeben werden. In
die Datenbank eingepflegt wird auch eine Liste mit nieder-
gelassenen Kolleginnen und Kollegen, die ihr Interesse an
einer wissenschaftlichen Zusammenarbeit erklart haben
(Projekt Frau Dr. Dreier, Herr Dr. Lohler). Auf dieser Liste
wurden auch die Forschungsschwerpunkte der Praxen
erfasst. Die Interessenten werden den o. g. AGen der
DGHNO-KHC / Projektgruppen EbM zugeordnet. Die Prif-
arztdatenbank soll den am Unterhalt beteiligten Institutio-
nen DGHNO-KHC und BVHNO kostenlos zur Verfigung
stehen. Fur Fragen zur Priifarztdatenbank oder Interesse an
einer Teilnahme/Nutzung der Prifarztdatenbank kann das
DSZ-HNO kontaktiert werden.

Prifarztkurse

Um die Grundlagen fiir die Durchfiihrung von klinischen
Studien zu verbessern, wurde durch das DSZ-HNO sowohl
bei der 87. Jahresversammlung des DGHNO-KHC in Dus-
seldorf, als auch bei der 50. Fortbildungsveranstaltung des
BVHNO in Mannheim, ein Prifarztkurs mit Fokus HNO-Heil-
kunde durchgefiihrt. Der vom DSZ-HNO organisierte Prif-
arztkurs qualifiziert dazu, die regulatorischen Herausforde-
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rungen fir die Studien nach dem Arzneimittelgesetz und
Medizinproduktegesetz zu verstehen und zu beachten. Alle
niedergelassenen Teilnehmer der Prifarztkurse wurden
gleichzeitig in die o. g. Interessentenliste aufgenommen.

Zusammenarbeit mit dem Deutschen Register Klinischer
Studien (DRKS)

Das DSZ-HNO arbeitet eng mit dem Deutschen Register
Klinischer Studien (DRKS) zusammen, dem nationalen Stu-
dienregister fur Deutschland im Netzwerk der von der
WHO akkreditierten Register (www.who.int/ictrp). Damit ist
jede im DRKS (www.drks.de) erfasste HNO-Studie auch im
internationalen Kontext sichtbar. Mit der Registrierung im
DRKS durch die Studienleiter erfolgt zugleich die ,Kenn-
zeichnung” und Selektion der Studie als HNO-Studie.
Dadurch kénnen auf einen Blick in Deutschland laufende
Studien im Bereich der HNO-Heilkunde Uber die Webseite
der Fachgesellschaft (www.hno.org) und des Berufsverban-
des (www.hno-aerzte.de) dargestellt werden. Dies dient
sowohl der Information von Facharzten und Patienten als
auch von Beteiligten im Gesundheitswesen und der breiten
Offentlichkeit. Durch eine prospektive Registrierung in die-
sem WHO-Register sind die Bedingungen der biomedizini-
schen Zeitschriften (ICMJE) zur Publikation einer Studie
erfillt.

Ausblick

Derzeit laufen die Planungen fiir 2017. Das Thema Evidenz-
licken wird das DSZ-HNO auch 2017 weiter sehr beschafti-
gen. Aufgrund der zunehmenden Anfragen bei begrenzten
personellen Ressourcen des DSZ-HNO wird die Priorisie-
rung der Arbeit des DSZ-HNO 2017 ein wichtiges Thema
werden.

Kontaktanschrift:

Dr. med. Gabriele Dreier
Studienzentrum Freiburg
Elsasser Str. 2, D-79110 Freiburg
E-Mail: dsz@hno.org
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