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1. Vorhabenbeschreibung, Vorhabenziele

Im Nationalen Krebsplan wird zur ,Sicherstellung einer effizienten onkologischen Behandlung"
(Ziel 10 im Handlungsfeld 3)“ der ,faire und schnelle Zugang zu nachweislich innovativen Krebsthe-
rapien” gefordert (Bundesministerium fiir Gesundheit, Nationaler Krebsplan - Handlungsfelder,
Ziele und Umsetzungsempfehlungen). Fiir diese Moglichkeit des schnellen und effektiven Zugangs
ist die ,,Forderung der klinischen Priifung onkologischer Behandlung” (ebenda) - also die Durchfiih-
rung von (klinischen) Studien - Grundvoraussetzung. Dabei ist nicht bekannt, ob die aktuelle Stu-
dienlandschaft in Deutschland ausreicht, um ausreichend Erkenntnisse zu liefern. Beispielsweise
gibt es keine verlésslichen Zahlen zur Teilnahme von Patientinnen und Patienten an Studien oder
einen Uberblick iiber die Gesamtheit der Studien in Deutschland. Es gibt jedoch einige Berichte, die
die Annahme stiitzen, dass insgesamt zu wenige Patientinnen und Patienten in Studien eingeschlos-
sen werden (Gaul and others., Motivation of patients to participate in clinical trials. An explorative
survey). Auch fiir die Qualitit der durchgefiihrten Studien und deren Auswertung gibt es nur zum
Teil einheitliche Standards.

Das Zertifizierungssystem der Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG) fordert von zertifizierten
Darmkrebszentren einen Mindesteinschluss von 5% der Patientinnen und Patienten in Studien.
Nachdem einige Zentren Schwierigkeiten bei der Einhaltung dieser Vorgabe berichteten, die u. a.
durch eine geringe Anzahl an existierenden Studien erklart wurden, wurde die ,,StudyBox fiir Darm-

krebszentren“ entwickelt. Diese ist ein zentrales Onlineverzeichnis fiir durch das Zertifizierungssys-
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tem der DKG akkreditierte Studien, das seit November 2014 online und nutzbar ist (www.study-
box.de). Mittels StudyBox kénnen sich Arztinnen und Arzte sowie Patientinnen und Patienten und
deren Angehorige besser iiber aktuelle, geeignete und qualititsgepriifte Studien informieren.
Die Hauptziele der StudyBox ergeben sich aus der beschriebenen Problematik:
1. Erhohung der Zahl der Studien, in die die Zentren Patientinnen und Patienten einschliefien,
2. Erhohung der Zahl der insgesamt in Studien eingeschlossenen Patientinnen und Patienten
und
3. Verbesserung des Zugangs (Information, Teilnahmemoglichkeiten) zu kiinftigen und lau-
fenden Studien fir Zentren und Patientinnen und Patienten.
Mittelfristig soll die StudyBox die Qualitit von Studien insgesamt erh6hen. Das Projekt ESDa evalu-

iert, inwiefern die StudyBox hilft, diese Ziele zu erreichen.

2. Durchfiihrung, Methodik
Das Projekt ESDa begleitete die StudyBox Darmkrebs tiber 24 Monate hinweg formativ. Zum Ende
des Beobachtungszeitraums erfolgte die summative Evaluation.

Ablauf des Akkreditierungsverfahrens fiir die Aufnahme von Studien in die StudyBox: Studienleite-

rinnen und -leiter von im Erhebungsbogen des Zertifizierungsverfahrens aufgefiihrten Studien
werden, sofern ihre Studie nicht bereits registriert wurde, auf die Moglichkeit der Aufnahme in die
StudyBox und die Bedingungen zur Akkreditierung hingewiesen. Entscheiden sich diese fiir einen
Antrag auf Aufnahme, wird die eingereichte Studie anhand von elf Akkreditierungskriterien begut-
achtet, wobei diese keine K.O.-Kriterien darstellen. Die Begutachtung erfolgt pro Studie durch je
eine Vertreterin bzw. einen Vertreter der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Darmkrebszentren (addz),
der Viszeralchirurgie und der Gastroenterologie anhand eines standardisierten Bewertungsprozes-
ses. Nach erfolgreicher Akkreditierung wird die Studie in der StudyBox aufgenommen und online
auf www.studybox.de einsehbar. Im Studienzeitraum wurden auf diese Weise deutlich Gber 100 Stu-
dien registriert und bewertet.

Evaluation: Grundlage der Beantwortung der Studienziele 1 und 2 sind die in der Routine anfallen-
den Daten zur Anzahl der zur Registrierung angemeldeten und akkreditierten Studien. Weiterhin
wurden die eingereichten Studien differenziert nach Studienzweck und Fragestellung betrachtet.
Die Auswertung dieser Ergebnisse erfolgte deskriptiv. Zur Bearbeitung von Teilziel 3 wurden Fokus-
gruppen mit Patientinnen und Patienten durchgefiihrt, um die Informationsbediirfnisse von Pati-
entinnen und Patienten hinsichtlich klinischer Studien und die Verstindlichkeit und Handhabbar-
keit von existierenden Studienkurzbeschreibungen zu untersuchen. Aufierdem sollten Griinde fiir
die Teilnahme bzw. Nichtteilnahme von Patientinnen und Patienten an Studien identifiziert wer-
den. Ebenfalls zur Bearbeitung des dritten Ziels wurden Primirdaten genutzt, die im Rahmen zweier
standardisierter Online-Befragungen unter Darmkrebszentrumskoordinatorinnen und -koordina-

toren erhoben wurden.



3. Gender Mainstreaming

Die StudyBox flir Darmkrebs spricht als Produkt alle Geschlechter gleichermafien an. Darmkrebs ist
bei Minnern etwas hiufiger anzutreffen, das Uberleben ist bei Miannern und Frauen identisch
(Zentrum fiir Krebsregisterdaten im Robert Koch-Institut (Hrsg), Bericht zum Krebsgeschehen in
Deutschland 2016). Die meisten Studien schliefen Médnner und Frauen gleichermafien ein. Dem
Umstand, dass dies in einigen Féllen nicht der Fall ist, wird in der StudyBox durch das Suchmasken-

feld ,,Geschlecht” Rechnung getragen.

4. Ergebnisse, Schlussfolgerung, Fortfithrung

Bis Ende des Kalenderjahres 2016 wurden insgesamt 121 Studien einer Bewertung unterzogen, zum
Berichtszeitpunkt (Dezember 2017) fiihrt die StudyBox tiber 100 Studien, von denen tiber 60 aktuell
Patientinnen und Patienten rekrutieren. Die Ergebnisse konnten zeigen, dass die StudyBox gut ge-
eignet ist, das Studiengeschehen in zertifizierten Darmkrebszentren abzubilden. Die Ergebnisse deu-
ten auflerdem darauf hin, dass sich im Zeitverlauf mehr Zentren an akkreditierten Studien beteili-
gen und iiber die Zeit auch mehr Patientinnen und Patienten in akkreditierte Studien eingeschlos-
sen werden, d. h. in solche, die aus Sicht des Zertifizierungssystems besonders geeignet sind. Die for-
mative Evaluation zeigt, dass die StudyBox insgesamt zu einem Anstieg der Studienqualitét beitra-
gen kann, da zum Teil bereits bei der Studienplanung die Akkreditierungsanforderungen der Study-
Box berticksichtigt werden. Langfristige Beobachtungen miissen diese ersten Hinweise noch bestiti-
gen. Bereits zu Studienbeginn wurde deutlich, dass die Grundgesamtheit der ,,Studien” in Deutsch-
land nicht zu identifizieren ist, weshalb eindeutige Aussagen etwa zum Anstieg des Studiengesche-
hens Gber die Zeit nicht moéglich sind. Ein weiteres wesentliches Studienergebnis ist der Befund,
dass Patientinnen und Patienten mit der Thematik ,Studien” offenbar grofitenteils tiberfordert sind.
Es wurde deutlich, dass den Betroffenen vielfach nicht klar ist, was eine Studie ist, was fiir Ziele mit
Studien verfolgt werden und wie grundsatzliche Prinzipien, wie Ein- und Ausschlusskriterien oder
die Randomisierung, funktionieren. Auch ist den Patientinnen und Patienten vielfach nicht be-
wusst, ob sie bereits an einer Studie teilnehmen oder nicht. Hier besteht deutlicher Handlungsbe-

darf, will man die (informierte) Beteiligung der Betroffenen an Forschung férdern.
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5. Umsetzung der Ergebnisse durch das BMG

Durch das Vorhaben konnte ein wichtiger Beitrag im Rahmen des NKP zu Ziel 10 - die Sicherstel-
lung einer effizienten onkologischen Behandlung - geleistet werden. Zugleich wurde damit auch ein
innovativer und zentraler Beitrag geleistet, um gem. § 2 SGB V sicherzustellen, dass die Leistungen
dem allgemeinen Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen und den medizinischen Fort-
schritt berticksichtigen; auf diese Weise wird auch mehr Krebskranken der Zugang zu Studien er-
moglicht. Die StudyBox flir Darmkrebszentren unterstiitzt dariiber hinaus, dass sowohl die Anfor-
derungen an die Studien in zertifizierten Zentren qualititsgesichert geregelt und eine héhere Trans-
parenz der Studien und ihrer Ergebnisse geschaffen werden. Die StudyBox wire auch fiir andere Tu-

morentititen geeignet.
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