Priifarztdatenbank

Seitens des DSZ-HNO wird derzeit eine Prif-
arztdatenbank an klinischer Forschung interes-
sierter HNO Arzte in Deutschland (DBKF HNO)
eingerichtet, um den Studienleitern aus der
Academia oder der Pharma- / Medizinprodukte-
industrie dabei zu helfen, bei der Planung einer
multizentrischen klinischen Studie im Bereich
der HNO adaquate Prufzentren zu finden. Um-
gekehrt eroffnet es interessierten Arzten die
Méglichkeit, an klinischen Studien als Zentrum /
Prifarzt teilzunehmen.

Priiferkurse

Uber das DSZ-HNO werden regelmaRig Grund-
lagen- und Aufbaukurse nach AMG (ehemals
Priferkurse) angeboten. Der Nachweis einer
erfolgreichen Teilnahme an diesen Kursen ist
die Voraussetzung, um als Mitglied in einer
Prifgruppe zu arbeiten oder als (Haupt-) Priifer/
Stellvertreter die Durchfiihrung einer klinischen
Prifung zu verantworten.
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Deutsches Studienzentrum fir
HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie

Ein Studienzentrum fiir die HNO-
Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie

Evidenzbasiertes Handeln in Versorgung und For-
schung setzt belastbare Ergebnisse aus klinischen
Studien voraus. Der Mangel an kontrollierten multi-
zentrischen Studien auf dem Gebiet der Hals-, Nasen-
und Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie ist
evident. Vor diesem Hintergrund entschlossen sich
die Prasidien der Deutschen Gesellschaft fir HNO-
Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie und des Deut-
schen Berufsverbandes der Hals-Nasen-Ohrenarzte,
ein gemeinsames HNO-Studienzentrum zu griinden.
Schwerpunkt dieser Einrichtung ist die Betreuung
ausgewahlter prospektiver Studien zu allen Teilberei-
chen des Fachgebietes.

Ziele des DSZ-HNO

Das HNO-Studienzentrum bietet Hilfestellung bei
der Planung, Durchfiihrung und Veroffentlichung
von ausgewahlten Studien. Hierzu gehoren auch Be-
ratungen zu allen Aspekten klinischer Studien wie
Finanzierung, Datenerhebung oder Besuche von Stu-
dienzentren vor Ort. Im Fokus stehen insbesondere
nationale und internationale multizentrische Studi-
en mit klinischem oder translationalem Ansatz.

d Auch chirurgische Fra-
gestellungen und Pro-
jekte der Versorgungs-
forschung werden auf
den Weg gebracht.

Durch die enge Anbin-
dung an das Studien-

zentrum des Universitatsklinikums Freiburg wird
vorhandene interdisziplinare Fachkompetenz ge-
zielt genutzt.

HNO-Studien sichtbar machen

Das DSZ-HNO arbeitet eng mit dem Deutschen
Register Klinischer Studien (DRKS), dem natio-
nalen Studienregister fur Deutschland im Netz-
werk der von der WHO akkreditierten Register
(www.who.int/ictrp), zusammen.

Damit ist jede im DRKS (www.drks.de) erfasste
HNO-Studie auch im internationalen Kontext sicht-
bar. Mit der Registrierung im DRKS durch die Studi-
enleiter erfolgt zugleich die ,Kennzeichnung“ und
Selektion der Studie als HNO-Studie.

Dadurch konnen in Zukunft auf einen Blick in
Deutschland laufende Studien im Bereich der HNO-
Heilkunde prominent ,

uber die Webseite der f‘) ”T '
Fachgesellschaft (www. F g\
hno.org) und des Be-
rufsverbandes  (www.
hno-aerzte.de) darge-
stellt werden. Dies dient
sowohl der Information |
von Facharzten und Pa-
tienten als auch von Beteiligten im Gesundheitswe-
sen und der breiten Offentlichkeit.

Durch eine prospektive Registrierung in diesem
WHO-Register sind die Bedingungen der biomedi-
zinischen Zeitschriften (ICMJE) zur Publikation einer
Studie erfullt.

Das DSZ-HNO als kompetenter
Partner

« Beratung des Lenkungsausschusses bei der
Auswahl von klinischen Studien und Unter-
stiitzung bei der Vorbereitung, Koordinierung
und Durchfiihrung der ausgewahlten Studien

« Ansprechpartner fir Arztinnen und Arzte in
Niederlassung und Klinik
« Beratung der Studieneinreichenden vorab

> Erstellen von Kosten- und Finanzierungs-
planen

» Statistische, regulatorische und
organisatorische Beratung

« Begleitung des Review-Prozesses
« Unterstutzung bei der Drittmitteleinwerbung

« Zentrale und dezentrale Unterstiitzung der
Studiendurchfiihrenden

» bei der Rekrutierung von Studienzentren

> beim Aufbau nationaler und internationa-
ler Studienkooperationen

» bei Antragen an Behorden und Ethik-
Kommissionen

> beiVerhandlungen und Ausarbeitung von
Vertragen mit der Industrie

> beider Studienregistrierung

« Ansprechpartner fiir und Bindeglied zu Patien-
tenvertretungen und Selbsthilfegruppen bei
der Einbindung in Studien

« Aufbau und Pflege eines HNO-Studienportals
« Offentlichkeitsarbeit



