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3 Zusammenfassung

Zur "Sicherstellung einer effizienten onkologischen Behandlung" (Ziel 10 im Handlungsfeld 3 des Nati-
onalen Krebsplans) ist der ,faire und schnelle Zugang zu nachweislich innovativen Krebstherapien“ er-
forderlich. Um die Forschung zu Krebstherapien und deren bestmoglichen Einsatz im Versorgungsall-
tag zu fordern, sieht das Zertifizierungssystem der Deutschen Krebsgesellschaft fiir alle Organkrebs-
zentren von, mindestens 5 % der Patientinnen und Patienten in Studien einzuschlieRen. Nachdem die-
ses Ziel unter Verweis auf eine geringe Zahl existierender Studien von einigen Zentren in der Vergan-
genheit nicht erreicht wurde, wurde Ende 2014 die ,,StudyBox flir Darmkrebszentren”, ein zentrales
Onlineverzeichnis fir Studien in zertifizierten Darmkrebszentren, entwickelt. In diesem Verzeichnis
werden Studien gefiihrt, die zuvor erfolgreich ein Akkreditierungsverfahren durchlaufen haben. Das
Akkreditierungsverfahren macht die StudyBox damit zugleich zu einem Instrument der Qualitatssiche-
rung. Das Akkreditierungsverfahren erfolgt mittels einer unabhangigen Begutachtung durch jeweils
drei, von Mitgliedsgesellschaften der Zertifizierungskommission mandatierten Experten aus Viszeral-
chirurgie, Gastroenterologie und Darmkrebszentren. Seit dem Kennzahlenjahr 2017 werden nur noch
akkreditierte Studien fiir die Studienquote in Darmkrebszentren gefiihrt. Die StudyBox fiir Darmkrebs-
zentren soll also Zentren eine bessere Moglichkeit geben, sich tGber aktuelle, qualitatsgesicherte Stu-
dien zu informieren und fir die Patientinnen und Patienten geeignete Studien zu identifizieren. Mit-
telfristig sollen so die Zahl der hochwertigen Studien und die Zahl der in diese eingeschlossenen Pati-
entinnen und Patienten erh6ht werden. Die Nutzung der StudyBox ist ohne Registrierung moglich und
kostenlos. In diesem Bericht werden Methode und Ergebnisse der begleitenden formativen und sum-
mativen Evaluation der StudyBox vorgestellt, die zwischen 2015 und 2017 vom Bundesministerium fur
Gesundheit gefordert wurde. Im Einzelnen werden die wahrend der Laufzeit als sinnvoll erachteten
Anpassungen vorgestellt: die Anpassung der Akkreditierungskriterien, die Neuprogrammierung der
Webanwendung, die Kooperation mit dem Deutschen Register Klinischer Studien, die Anderung von
einem freiwilligen zu einem fir die Zertifizierung verpflichtenden Verfahren und der Versuch der Ent-
wicklung von fiir Patientinnen und Patienten geeigneten Studieninformationen. Erganzend zum for-
mativen Teil werden Ergebnisse vorgestellt, die die Entwicklung der Zahl der akkreditierten Studien
nachzeichnen und Auswertungen standardisierter Befragungen von Darmkrebszentrumskoordinato-
ren berichten. Die Ergebnisse konnten zeigen, dass die StudyBox gut geeignet ist, das Studiengesche-
hen in zertifizierten Darmkrebszentren abzubilden. Die Ergebnisse deuten darauf hin, dass im Zeitver-
lauf mehr Patientinnen und Patienten in akkreditierte Studien eingeschlossen werden, d. h. in solche,
die aus Sicht des Zertifizierungssystems besonders geeignet sind. Die formative Evaluation zeigt, dass
die StudyBox insgesamt zu einem Anstieg der Studienqualitat beitragen kann, da bereits bei der Studi-
enplanung die Akkreditierungsanforderungen der StudyBox bericksichtigt werden. Langfristige Be-
obachtungen missen diese ersten Hinweise noch bestatigen. Bis Ende des Kalenderjahres 2016 wur-
den insgesamt 121 Studien einer Bewertung unterzogen, zum Berichtszeitpunkt (Dezember 2017)
fiihrt die StudyBox (iber 100 Studien, von denen Uber 60 aktuell Patientinnen und Patienten rekrutie-
ren. Ein weiteres wesentliches Studienergebnis ist der Befund, dass Patientinnen und Patienten mit
der Thematik ,Studien” gréRtenteils offenbar deutlich Giberfordert sind. Es wurde deutlich, dass den
Betroffenen offenbar nicht klar ist, was eine Studie ist, was fiir Ziele mit Ihnen verfolgt werden und wie
grundsatzliche Prinzipien, wie ein- und Ausschlusskriterien oder die Randomisierung, funktionieren.
Hier besteht deutlicher Handlungsbedarf, will man die (informierte) Beteiligung der Betroffenen an
Forschung fordern.



4 Einleitung

4.1 Ausgangslage des Projekts
Zur "Sicherstellung einer effizienten onkologischen Behandlung" (Ziel 10 im Handlungsfeld 3 des Nati-

onalen Krebsplans) ist der ,faire und schnelle Zugang zu nachweislich innovativen Krebstherapien“ er-
forderlich (Bundesministerium fiir Gesundheit, 2012). Diese Moglichkeit des schnellen und effektiven
Zugangs wiederum ist auf die ,,Foérderung der klinischen Priifung onkologischer Behandlung”, den ,zeit-
nahe(n) Nachweis der Wirksamkeit neuer Therapieoptionen unter Alltagsbedingungen” und die ,,Si-
cherstellung einer evidenzbasierten und wirtschaftlichen Versorgungspraxis“, kurz: auf klinische und
Versorgungsforschung angewiesen. Allerdings ist unklar, ob die aktuelle Studienlandschaft in Deutsch-
land geeignet ist, dieses Ziel adaquat zu verfolgen. So gibt es beispielsweise keine verlasslichen Zahlen
zur Teilnahme von Patientinnen und Patienten in Studien und auch keinen Uberblick tiber die Gesamt-
heit durchgefiihrter Studien selbst. Studienregister wie ClinicalTrials.gov und das Deutsche Register
Klinischer Studien (DRKS) bilden zwar einen nicht zu vernachladssigenden Teil der klinischen und zum
Teil auch der Versorgungsstudien ab, ein Uberblick {iber die gesamte Forschungslandschaft ist damit
jedoch nicht gegeben. Vielfach nicht erfasst werden beispielsweise Studien, die nicht unter das Arznei-
mittelgesetz (AMG) oder Medizinproduktegesetz (MPG) fallen oder deren Studienleiter nicht die Ver-
offentlichung in einem hochrangigeren Journal beabsichtigen und deshalb der Vorgabe des Internati-
onal Committee of Medical Journal Editors (ICMJE), die Studie vor Einschluss des ersten Patienten zu
registrieren, nicht entsprechen. Gleiches gilt fir kleine, oftmals in Eigenregie durchgefiihrte Studien,
beispielsweise im Rahmen von Doktorarbeiten, sowie fir Befragungsstudien oder Studien zur Ergeb-
nis- oder Lebensqualitat, die auf bestehenden Registern aufbauen. Die ,,Grundgesamtheit” der Studien
ist also unbekannt, nicht zuletzt deshalb, weil kein Einvernehmen dartber herrscht, welche Mindest-
anforderungen erflllt sein missen, damit eine Tatigkeit den Begriff ,Studie” verdient. Anekdotische
Berichte weisen allerdings auf eine nicht ausreichende Zahl von Studien und auf den zahlenmaRig un-
befriedigenden Einschluss von Patientinnen und Patienten in Studien oder deren unzureichende Qua-
litdt hin (Gaul, Malcherczyk, Schmidt, Helm, & Haerting, 2010; Leitlinienprogramm Onkologie
(Deutsche Krebsgesellschaft & AWMF), 2014). Darauf deuten auch die vielerorts, beispielsweise in kli-
nischen Leitlinien, formulierten Forschungs- oder Evidenzliicken hin. National wie international wer-
den immer noch zu viele Studien aufgrund nicht erreichter Rekrutierungsziele abgebrochen (Briel et
al., 2016; McDonald et al., 2006). Mittelfristig muss es also ein gesundheitspolitisches Ziel sein, den
Anteil von Patientinnen und Patienten in guten klinischen und Versorgungsstudien zu erhéhen. Dieses
Ziel kann nur erreicht werden, wenn Patientinnen und Patienten und deren Angehdrige sowie deren
behandelnde Arztinnen und Arzte (iber aktuelle Studien informiert sind und die Rekrutierung von Pa-

tientinnen und Patienten erleichtert wird.

Die StudyBox fiir Darmkrebszentren wurde ins Leben gerufen, um Zentren (und moéglichst Patientinnen
und Patienten) eine bessere Moglichkeit zu geben, sich Gber aktuelle, geeignete und qualitdtsgesi-
cherte Studien zu informieren und fiir die Patientinnen und Patienten geeignete Studien zu identifizie-

ren. Seit November 2014 ist die StudyBox fiir das kolorektale Karzinom im Pilotbetrieb online und nutz-



bar (www.studybox.de). Die StudyBox ist ein Online-Portal, das der zentralen Auflistung und Beschrei-
bung der in Planung befindlichen und laufenden Studien in den von der Deutschen Krebsgesellschaft
zertifizierten Zentren dienen und Leistungserbringer, Patientinnen und Patienten und deren Angeho-
rige Uber aktuelle Studien informieren soll. Die Felder der StudyBox orientieren sich dabei an Clini-
calTrials.gov unter Berlicksichtigung von Besonderheiten des Zertifizierungssystems. Fiir das Zertifizie-
rungssystem ist die StudyBox von grundsatzlicher Bedeutung, da mit der erfolgreichen Akkreditierung
einer Studie automatisch ihre Anerkennung fir die fachliche Anforderung ,Studienquote” erfolgt und
das Auditverfahren verschlankt wird. Das Akkreditierungsverfahren macht die StudyBox damit zugleich
zu einem Instrument der Qualitatssicherung. Das Akkreditierungsverfahren erfolgt mittels einer unab-
hangigen Begutachtung durch jeweils drei, von Mitgliedsgesellschaften der Zertifizierungskommission
mandatierten Experten aus Viszeralchirurgie, Gastroenterologie und Darmkrebszentren. Es besteht
eine Verkniipfung zwischen StudyBox und OncoMap (www.oncomap.de), was die Suche nach geeig-
neten Studienstandorten akkreditierter Studien erleichtert. Die Umkreissuche mittels OncoMap er-
moglicht es Suchenden, tber Klinik- und Landergrenzen hinweg beteiligte Einrichtungen zu finden. Die

Nutzung der StudyBox ist ohne Registrierung moglich und kostenlos.

4.2 Ziele des Projekts
Die drei wesentlichen Ziele der StudyBox beziehen sich unmittelbar auf die oben beschriebene Prob-

lematik und wurden vor Projektbeginn wie folgt formuliert:

1. Erhéhung der Zahl der Studien, in die die Zentren Patientinnen und Patienten einschlieRen. 2. Erh6-
hung der Zahl der insgesamt in Studien eingeschlossenen Patientinnen und Patienten. Diese beiden
Ziele sollen unter anderem erreicht werden, indem 3. Zentren und Patientinnen und Patienten einen
insgesamt besseren Zugang (Information, Teilnahmemaglichkeit) zu kiinftigen und laufenden Studien

haben.

Im hier vorgestellten Projekt wird die StudyBox fiir die Indikation Darmkrebs tiber 24 Monate hinweg
formativ begleitet und im Bedarfsfall hinsichtlich Strukturen und Prozessen angepasst. Am Ende des
Beobachtungszeitraums erfolgt die summative Evaluation, die in der Routine erhobene Daten und zu-
satzliche Befragungsdaten nutzt. Dabei muss darauf hingewiesen werden, dass die Beantwortung von
Fragen etwa zur Zahl der existierenden Studien mit Unsicherheiten dergestalt behaftet ist, dass bei-
spielsweise die ,Grundgesamtheit” der Studien nicht identifizierbar ist und sich die hier getroffenen
Aussagen nur auf einen Ausschnitt der Studienlandschaft beziehen kénnen, ndmlich der im Zertifizie-

rungssystem flir Darmkrebszentren angebotenen Studien.

4.3 Projektstruktur (Projektaufbau, Strukturen, Verantwortlichkeiten)
Ablauf des Akkreditierungsverfahrens in der StudyBox: Die technische Administration der StudyBox

erfolgt Uber das Zertifizierungsinstitut der Deutschen Krebsgesellschaft, die OnkoZert GmbH mit Sitz

in Neu-Ulm. Studienleiter von im Erhebungsbogen des Zertifizierungsverfahrens aufgefiihrten Studien
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werden, sofern ihre Studie nicht bereits registriert wurde, auf die Moglichkeit der Aufnahme in die
StudyBox und die Bedingungen zur Akkreditierung hingewiesen. Sofern sich die Studienleiter fiir die
Antragstellung zur Aufnahme des Akkreditierungsverfahrens in der StudyBox entscheiden, Gbermittelt
er oder sie das sog. Studienkurzprofil, das Ethikvotum zur Studie sowie das Studienprotokoll. Diese drei
Dokumente sind die Grundlage der folgenden Begutachtung anhand der anfanglich sieben, mittler-
weile elf Orientierungskriterien (s. Abb. 1: Akkreditierungskriterien StudyBox, s. a. Abschnitt 7.2). Diese
Kriterien sind keine K.O.-Kriterien, sondern dienen den Gutachtern zur Orientierung. Studien, die alle
Kriterien erflllen, werden in jedem Fall zertifiziert. Bei Studien, die einzelne Kriterien nicht erfllen,
haben die Gutachter Entscheidungsspielraum dhnlich dem Begutachtungsverfahren von wissenschaft-
lichen Zeitschriften, sind aber bei Ablehnung verpflichtet, eine kurze, aber nachvollziehbare Begriin-
dung zu nennen, warum die Studie aus ihrer Sicht nicht die Empfehlung als férderwiirdige Studie im

Zertifizierungssystem erhalten soll.

Akkreditierungskriterien vor Uberarbeitung Akkreditierungskriterien nach Uberarbeitung
1. Studie ist prospektiv 1. Studie ist prospektiv
2. Studie ist interventionell 2. Studie ist interventionell

3. Studie Uberpriift eine Hypothese / hat einen | 3. Studie Gberprift eine Hypothese / hat einen
Endpunkt Endpunkt

4. Studie hat statistische Ausarbeitung zur Fall- | 4. Studie hat statistische Ausarbeitung zur Fall-
zahlschatzung zahlschatzung

5. Studie hat ein vollstandiges Studienprotokoll | 5. Studie hat ein vollstandiges Studienprotokoll
6. Studie aus Bereich Diagnostik, Therapie (z.B. | und ein Ethikvotum

chirurgisch, Strahlentherapie, medikamentds) o- | 6. Studie aus Bereich Diagnostik, Therapie (z.B.
der Versorgungsforschung chirurgisch, Strahlentherapie, medikamentds) o-
7. Studie hat unmittelbaren Bezug zu Darmkrebs | der Versorgungsforschung

/-pravention 7. Studie hat unmittelbaren Bezug zu Darmkrebs
/-prdvention

8. Fragestellung der Studie ist relevant (Neuig-
keitswert)

9. Studie ist multizentrisch bzw. ,zentrumsof-
fen”

10. Studie hat ein plausibles Finanzierungskon-
zept

11. Gesamteindruck i. O. (erfolgreicher Ab-
schluss und Veroffentlichung der Ergebnisse re-

alistisch)

Abb. 1: Akkreditierungskriterien StudyBox

Die Begutachtung erfolgt pro Studie durch je einen Vertreter der Arbeitsgemeinschaft Deutscher
Darmkrebszentren (addz), der Viszeralchirurgie und der Gastroenterologie anhand eines standardisier-

ten Bewertungsprozesses mit Bewertungsprotokoll (s. Abb. 2: Bewertungsprotokoll). Mittels einfacher
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Mehrheit wird eine Studie akkreditiert oder nicht akkreditiert und im Akkreditierungsfall auf www.stu-
dybox.de aufgenommen. Studienleiter haben die Méglichkeit des schriftlichen Widerspruchs unter Be-
zug auf die Begrindung. Die Deutsche Krebsgesellschaft (Legislative) entwickelt die Orientierungskri-

terien und verschickt die Akkreditierungsbescheide.

Bewertungsprotokoll —

Studienakkreditierung @@
Reg.-
Nr.

ST-UOXX Studie Beispielstudie

Ausstellung
31.11.2016 Akkreditie- -/ -
rung

Nicht akkredi- Antrags-

Status . .
tiert. eingang

Kriterium erfallt nein unklar ja

1 [Studie ist prospektiv X

Studie ist interventionell

Studie Uberpruft eine Hypothese / hat einen Endpunkt

Studie hat statistische Ausarbeitung zur Fallzahlschatzung

galbh|lwpN

Studie hat ein vollstandiges Studienprotokoll und ein Ethikvotum

X | X | X|X[X

Studie aus Bereich Diagnostik, Therapie (z.B. chirurgisch, Strahlen-
therapie, medikamentds) oder Versorgungsforschung

Studie hat unmittelbaren Bezug zu Darmkrebs /-préavention X

8 [Fragestellung der Studie ist relevant (Neuigkeitswert) X

Studie ist multizentrisch bzw. ,zentrumsoffen® X

10 |Studie hat ein plausibles Finanzierungskonzept X

Gesamteindruck i. O. (erfolgreicher Abschluss und Verdéffentlichung

11 der Ergebnisse realistisch)

Die Kriterien dienen der Orientierung fur Studienleiter und Gutachter. Studien, die einzelne Kriterien
(insbesondere 1 und 2) nicht erfiillen, kénnen dennoch akkreditiert werden, sofern die Studie im
Sinne des Zertifizierungssystems von hohem inhaltlichem Interesse ist. Hierliber entscheiden die
Mitglieder des Studienboards im Begutachtungsverfahren. Einfache Befragungen mit Querschnitt-
designs etwa (im Gegensatz zu Langsschnittdesigns) oder reine Registerstudien (im Gegensatz zu
solchen mit erganzender Datenerhebung) kénnen nicht akkreditiert werden.

Bewertungsergebnis "Studie akkreditiert"

X "Studie nicht akkreditiert"

Anmerkungen Bewertung

Das ,Studienprotokoll“ dieses Modellvorhabens ist lediglich eine [..] EDV-Schnittstellen-Beschrei-
bung.

Abb. 2: Bewertungsprotokoll (Schema)


http://www.studybox.de/
http://www.studybox.de/

Evaluation: Im Rahmen des hier beschriebenen Projekts erfolgt die Auswertung der anfalligen Daten
durch die Deutsche Krebsgesellschaft nach Ubermittlung durch OnkoZert (z. B. Zahl der Patientinnen
und Patienten pro Studie, Anteil registrierter/nicht registrierter Studien, Protokolle der Kommunika-
tion mit Studienleitern/Zentren). Ebenfalls durch die Deutsche Krebsgesellschaft erfolgt die beglei-
tende Befragung von Patientinnen und Patienten mittels Fokusgruppen sowie die der Darmkrebszent-
rumskoordinatoren (,Key Informant Survey”, Schlisselpersonenbefragung) mittels standardisierter
Online-Befragungen. Namentlich projektverantwortlich seitens der DKG sind Dr. Christoph Kowalski
und Dr. Simone Wesselmann. Christoph Kowalski fiihrte die Schlisselpersonenbefragung durch und
wertete diese federfiihrend aus, Julia Ferencz nahm die Auswertung der Akkreditierungsdaten vor und
Angela Boxberger, Daniel Huthmann und Katharina Klein fihrten die Fokusgruppen durch bzw. werte-
ten diese aus. Das gesamte Vorhaben wurde der Ethikkommission der Arztekammer Berlin vorgelegt,
die keine Bedenken hatte (Eth-08/15).

5 Erhebungs- und Auswertungsmethodik
Grundlage der Beantwortung der Studienziele 1 und 2 sind die in der Routine anfallenden Daten zur

Anzahl der zur Registrierung angemeldeten und akkreditierten Studien. Die Informationen kénnen im
Zeitverlauf untersucht und mit Merkmalen der Zentren in Zusammenhang gebracht werden. Weiterhin
kénnen die eingereichten Studien differenziert nach Studienzweck und Fragestellung betrachtet wer-

den. Die Auswertung dieser Ergebnisse erfolgt deskriptiv beziehungsweise kreuztabellarisch.

Zur Bearbeitung von Teilziel 3 wurden in einem Teilschritt Fokusgruppen mit Patientinnen und Patien-
ten durchgefiihrt, um die Eignung von Studienkurzbeschreibungen fiir Betroffene zu beurteilen und
die Beschreibungen gegebenenfalls weiterzuentwickeln. Mithilfe von Fokusgruppeninterviews wurden
die Informationsbediirfnisse von Patientinnen und Patienten hinsichtlich klinischer Studien und die
Verstandlichkeit und Handhabbarkeit von existierenden Studienkurzbeschreibungen, beispielsweise
der fiir manche Studien im Deutschen Register Klinischer Studien (DRKS) hinterlegten, sowie der Stu-
dyBox untersucht. AuRerdem sollten Griinde fiir die Teilnahme bzw. Nichtteilnahme von Patientinnen
und Patienten an Studien identifiziert werden. Ein Fokusgruppeninterview ist ein Standardverfahren
innerhalb der empirischen Sozialforschung und findet haufig Anwendung in der Versorgungsforschung
(Karbach et al., 2012). Ein Fokusgruppeninterview definiert sich als ein Gesprach in einer Gruppe zu
einem bestimmten Thema. Die natlirliche Art der Interaktion erlaubt innerhalb der Fokusgruppe be-
sonders authentische AuBerungen (Tausch & Menold, 2015). Das Ziel ist es, die Variationsbreite sowie
Uberzeugungsstirke einzelner Meinungen und Einstellungen zu einem bestimmten Befragungsthema
zu erkunden (Déring & Bortz, 2016). Anhand eines Kurzfragebogens wurden soziodemografische Merk-
male und spezifische Fragen zum Krankheitsbild dokumentiert. Die Fokusgruppen wurden jeweils von
zwei Personen (Moderatorin: Fr. Dr. med. Angela Boxberger, DKG & Co-Moderator: Daniel Huthmann,
MSW, DKG) geleitet. Zu Beginn des Fokusgruppeninterviews fand eine BegriiRungs- und Vorstellungs-
runde von allen Teilnehmern statt. AnschlieRend erhielten die Teilnehmer eine kurze Einfiihrung tGber
die Grinde und den Ablauf einer Fokusgruppendiskussion. Mittels Notebook und Beamer wurde den
Teilnehmerinnen und Teilnehmern im Anschluss die StudyBox vorgestellt. Anhand eines Diskussions-

leitfadens steuerte die Moderatorin die Diskussion. Der Leitfaden beinhaltete beispielweise folgende
8



Fragen: ,Was ist eine klinische Studie?”, ,,Hat jemand von lhnen bereits an einer klinischen Studie teil-
genommen?“, ,Flhlen Sie sich auseichend informiert (iber klinische Studien?” sowie , Welche Infor-
mationen bendtigen Sie, um zu entscheiden, an einer klinischen Studie teilzunehmen oder nicht?“. Als
Diskussionsanreiz dienten zwolf Studienbeschreibungen aus dem DRKS. Die Fokusgruppenteilnehmer
sollten dabei die Verstandlichkeit, den Umfang sowie den Informationsgehalt der Studienbeschreibun-
gen prifen. Am Ende der Fokusgruppendiskussion erfolgte durch die Moderatorin eine miindliche Aus-
wertung und Zusammenfassung sowie eine schriftliche Fixierung der diskutierten Kernaussagen. Die
Moderatorin war fir die Steuerung der Diskussion sowie fiir die Zusammenfassung der Aussagen zu-
standig. Die Auswertung der Fokusgruppendiskussion erfolgte in anonymisierter Form und unter Ein-
haltung der gesetzlichen Bestimmungen fiir den Datenschutz. Bei der qualitativen Datenanalyse der
Fokusgruppediskussion kam die Methode der fallbezogenen Auswertung zum Einsatz. Die Fallbearbei-
tung erfolgte sequenziell. Durch die Sammlung von Meinungen und Erfahrungen der Teilnehmer
konnte ein Codeplan erstellt werden, aus dem sich Kriterien fir eine patientengeeignete Studienbe-
schreibung ableiten lieRen. Eine Analyse des Diskussionsprozesses sowie der Gruppendynamik wurde

nicht durchgefihrt.

Ebenfalls zur Bearbeitung des dritten Ziels wurden Primardaten genutzt, die im Rahmen zweier stan-
dardisierter Online-Befragungen unter Darmkrebszentrumskoordinatoren erhoben wurden. Hierzu
wurde das fir nicht-kommerzielle Nutzer kostenlose Tool SoSciSurvey verwendet (Leiner, 2014). Die
erste Befragung wurde im Juni/Juli 2015 durchgefiihrt, die zweite im November/Dezember 2016, also
eineinhalb Jahre spater. Angeschrieben wurden jeweils alle Koordinatoren der zum jeweiligen Zeit-
punkt zertifizierten Darmkrebszentrumsstandorte (2015: 274; 2016: 284). Sie wurden gebeten, einem
Link zu folgen und einen kurzen Fragebogen zu beantworten. Die Fragebogen bestanden je nach Fil-
terfliihrung aus max. 40 ltems (in 2015; 44 in 2016), darunter max. 34 geschlossene (in 2015; 38 in
2016) und max. sechs Zahlenfelder/Freitextantwortfelder. Die verwendeten Fragen waren aus beste-
henden Instrumenten abgeleitet (Kowalski, Wesselmann, Ansmann, Kreienberg, & Pfaff, 2012; Spaar,
Frey, Turk, Karrer, & Puhan, 2009) und fir die Situation der zertifizierten Darmkrebszentren angepasst
oder aus bisherigen Forschungsergebnissen entwickelt, etwa bei (Sharrocks, Spicer, Camidge, & Papa,
2014). Die Instrumente wurden in qualitativen Pretests (Think-aloud-Interviews, Online-Kommentar-
funktion mit anschlieRender Diskussion) mit Arztinnen und Arzten und anderen im Gesundheitswesen
tatigen Berufsgruppen auf Verstandlichkeit und Eindeutigkeit Giberpriift. Die Fragen mit geschlossenen
Antworten wurden in thematische Blocke zusammengefasst. Als Likert-Skalen im Zustimmungsformat
konzipierte ltems mit jeweils flinf Auspragungen wurden zu den Komplexen Studienbeteiligung, Initi-
ierung eigener Studien, Rekrutierung von Patientinnen und Patienten und MafRnahmen zur Verbesse-
rung der Studienaktivitat erhoben. Zusatzlich wurden die Ergebnisse zu Kenntnis und Nutzung von vier
verbreiteten Studienregistern (Deutsches Register Klinischer Studien, ClinicalTrials.gov, www.study-
box.de, www.clinicaltrialsregister.eu) und die Angaben zu Primaérfallzahl, Studienpatientinnen und -
patienten, Tragerschaft, Lehrstatus, Studienleitung und Urbanitat der Standorte berichtet. SchlieBlich
wurden im Sinne einer User-Experience-Befragung die Befragten, die die StudyBox bereits genutzt hat-
ten, nach deren Einschatzung zu Bedienerfreundlichkeit, Layout, Bearbeitungsdauer etc. befragt. Hin-
tergrund, Methoden und Ergebnisse der Befragung sind im Detail an anderer Stelle bereits berichtet
9



worden und werden hier in Ausziigen dargestellt (Kowalski et al., 2016). Fiir die beiden Befragungen
erfolgen die Stichprobenbeschreibungen mittels Haufigkeitsauswertungen der kategorialen Merkmale
Tragerschaft, Lehrstatus, Urbanitdt des Standorts und Studienleitung und bei den stetigen Merkmalen
Primarfalle und in Studien eingeschlossene Patientinnen und Patienten mittels Darstellung von Mittel-
wert, Median, Minimum und Maximum. Zu letzteren beiden Werten erfolgte der Vergleich mit den im
Audit berichteten Zahlen fiir die Befragung 2016. Die Auswertung der Items zu hemmenden und for-
dernden Faktoren der Studienaktivitat erfolgt mittels Haufigkeitsauswertungen. Fir die Auswertung
der zweiten Befragung und Unterschiede zwischen den Messzeitpunkten werden Haufigkeiten (relativ,

absolut) ohne statistische Tests berichtet. Alle Analysen wurden mit SPSS 23.0 durchgefihrt.

6 Durchfiihrung, Arbeits- und Zeitplan
Wie bereits im Zwischenbericht dargelegt wurden zwei der urspriinglich formulierten Vorhabenziele

konkretisiert. Fir die Ziele 1. Erhéhung der Anzahl an Studien, in die die Zentren Patientinnen und
Patienten einschliefen und 2. Erhéhung der Anzahl der insgesamt in Studien eingeschlossenen Patien-
tinnen und Patienten, gilt, dass die StudyBox durch das Begutachtungsverfahren geeignet sein sollte,
die Qualitdt der in den Zentren durchgefiihrten Studien zu beeinflussen, wahrend die Grundgesamt-
heit der Studien insgesamt (also auRerhalb der StudyBox) unklar bleiben muss. Wahrend vor Einflih-
rung der StudyBox haufig nicht-interventionelle Studien (NIS) oder schwache Registerstudien zur Er-
fillung der Studienquote herangezogen wurden oder unklar blieb, was Giberhaupt Gegenstand der Stu-
die war, schafft die StudyBox Anreize fiir die starkere Berlicksichtigung innovativer und Investigator-
getriebener Studien. Dies muss bei der Interpretation der Ergebnisse vor dem Hintergrund der unbe-
kannten Grundgesamtheit der in den Zentren durchgefiihrten Studien beachtet werden. Wir berichten
daher die zahlenmaRige Entwicklung der eingereichten und letztlich akkreditierten Studien und die
inhaltlichen Schwerpunkte, auerdem die Zahl der Patientinnen und Patienten pro Studie sowie die
Verteilung der Studien tiber die Bundeslander. Zahlen zum Vergleich der Entwicklung der Studienquote
zwischen Darmkrebs- und anderen Zentren (z. B. Prostatakrebs) als Vergleichsgruppe stehen erst mit
Datenschluss fiir das Kennzahlenjahr 2016 zur Verfligung (im Friihjahr 2018). Aussagen zur zeitlichen
Entwicklung und dem , Effekt” der StudyBox werden letztlich erst nach einem langeren Beobachtungs-
zeitraum getroffen werden konnen. Wie ebenfalls bereits im Zwischenbericht dargestellt, wurde die
urspriinglich beabsichtigte patientinnen- und patientenseitige Evaluation der StudyBox aufgrund von
patientinnen- und patientenseitigen Riickmeldungen und Gesprachen mit Selbsthilfeorganisationen
durch einen Projektschritt zur Entwicklung patientinnen- und patientenverstandlicher Studieninforma-
tionen ersetzt, was eine Anderung des Studienplans und eine (zustimmende) Neubewertung durch die
Arztekammer Berlin zur Folge hatte. Die Vorbereitung der zur Entwicklung dieser Studieninformatio-
nen erforderlichen Fokusgruppenbefragungen erfolgte im Herbst 2015, die Durchfiihrung im folgen-
den Kalenderjahr. Die formative Evaluation erwies sich insgesamt als fruchtbar, wenngleich naturge-
maR schwer zu kalkulieren. Dies betrifft beispielsweise einen auRerhalb der Forderung vergebenen
Auftrag an Dritte zur Programmierung der DRKS-Anwendung, um die gemeinsame Registrierung zu

ermdglichen. Ahnliches gilt fiir die Durchfiihrung der Fokusgruppen zur Einbindung der Patientenper-
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spektive, die letztlich nur an der Oberflache der Problematik kratzen konnte. Hier wurde weiterer Ent-
wicklungsbedarf offenkundig. Letztlich wurden so vier der wahrend der Laufzeit identifizierten wiin-
schenswerten Weiterentwicklungen umgesetzt. Auch nach Ende des Férderzeitraums wurden und
werden weitere Entwicklungen vorgenommen, darunter die Abstimmung mit dem CCC-Netzwerk zur
beschleunigten Akkreditierung von MPG-/AMG-Studien. Hinsichtlich der summativen Evaluation
wurde das Hauptaugenmerk auf die Daten des Akkreditierungsverfahrens und der standardisierten
Befragungen gelegt, da aufgrund der oben beschriebenen Erfahrungen eine Abbildung der Entwicklung
der Studien- und Studienpatientenzahl nicht belastbar moglich ist. Insbesondere die Ergebnisse der
Befragungen und der Daten des Akkreditierungsverfahrens stielen auch auf wissenschaftlichen Kon-
gressen und Fachzeitschriften auf Interesse (S. 12 Publikationsverzeichnis). Nach Ende der Projektlauf-
zeit, aber noch innerhalb des Kalenderjahres 2017 wurden vereinzelt Kosten anfallig, die durch vorher
erfolgte wesentliche Projektschritte verursacht wurden, darunter die Anschaffung einer SPSS-Lizenz
fiir einen Monat zur Erstellung des vorliegenden Berichts, die Druckkosten und Biromaterial fiir die
auf den unter 12.2 dargestellten Kongressen vorgestellten Poster sowie Reisekosten fiir den Kongress
in LUbeck, die unter 6 genannte Absprache mit dem CCC-Netzwerk in Frankfurt sowie das vorberei-

tende Treffen im September in Neu-Ulm.

Die wichtigsten Positionen des zahlenmaRigen Nachweises betreffen die operative Leitung und Admi-
nistration der StudyBox sowie die Unterstiitzung bei der wissenschaftlichen Auswertung der formati-
ven Evaluation. Die operative Leitung (Ferencz) als wichtigste Position umfasst die Aufbereitung der
Studienunterlagen und den Kontakt mit den Mitgliedern des Studienboards, den Support fiir die Zen-
tren, die konzeptionelle Weiterentwicklung der Anwendung und den Kontakt zu Programmierern, die
Pflege der Datenbank, die Erstellung und Diskussion der Statusberichte und die Liaison mit anderen
Partnern, etwa dem DRKS. Die Unterstiitzung bei der wissenschaftlichen Auswertung (Klein) erfolgte
insbesondere bei der Auswertung der Fokusgruppen, der Vorbereitung der zweiten Zentrumsbefra-
gung und der Erstellung der Poster. AntragsgemaR wurden relevante Teile der dariiber hinaus durch-
gefiihrten projektbezogenen Tatigkeiten aus Eigenmitteln erbracht. Dies betrifft insbesondere die wis-
senschaftliche Projektleitung (Kowalski, Wesselmann), aber auch zu Projektbeginn nicht absehbare Po-
sitionen wie die im Zusammenhang mit der Kooperation mit dem DRKS anfallige Auftragsvergabe und
die zur Beschleunigung der Bewertung eingefiihrten finanziellen Incentivierung im Begutachtungspro-
zess. Die geleistete Arbeit wird aus Auftragnehmersicht als notwendig und angemessen betrachtet,
wobei die Gesamtkosten des Projekts (abgesehen von den o. g. Kosten fiir die Auftragsvergabe im
Rahmen der DRKS-Kooperation und der Aufwandsentschadigung fir die Gutachter) durch den im An-
trag vorgestellten Finanzplan gut widergegeben wurden. Wesentliche Arbeiten betrafen den formati-
ven Entwicklungsprozess und Schwierigkeiten der Einfilhrungsphase, so dass abschlieRend festgestellt
werden kann, dass die StudyBox als Anwendung auf einem soliden Fundament mit entsprechender

Akzeptanz auf Seiten der Nutzer steht.
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7 Ergebnisse
Die Ergebnisse gliedern sich in einen formativen und einen summativen Teil. Die formative Evaluation

bericksichtigt Ergebnisse der standardisierten Forschungsprozesse (z. B. der Schliisselpersonenbefra-
gung) ebenso wie informelle oder in der Bearbeitungsroutine (User Experience) anfallende Informati-

onen.

7.1 Formativ
Die formative Evaluation betrifft alle Weiterentwicklungen der StudyBox, die im Projektverlauf in Re-

aktion auf Feedback der Registrierenden, der Zentren, der Studienboard-Mitglieder oder anderer Be-
teiligter oder Interessierter erfolgten. Diesen Anderungen liegt also nicht notwendigerweise eine sys-
tematische Erfassung des Verbesserungspotentials zugrunde, sondern sie kdnnen auch aufgrund fun-
dierter Vorschlage Einzelner oder einiger weniger erfolgt sein. Sie sind aber zum Teil auch Resultat

systematischer Erfassungen, z. B. der Schliisselpersonenbefragung.

7.1.1 Kooperation mit dem Deutschen Register Klinischer Studien

Aufgrund von Riickmeldungen aus den Zentren ergab sich bereits frih die Notwendigkeit der Zusam-
menarbeit mit dem Deutschen Register Klinischer Studien (DRKS). Vor Einfliihrung der verpflichtenden
Registrierung (s. u.) wurde studienleiter- und zentrumsseitig eine Studienregistrierung vereinzelt unter
Verweis auf den Dokumentationsaufwand und den bereits erfolgten oder noch erfolgenden Eintrag in
clinicaltrials.gov oder das DRKS abgelehnt. Insbesondere der ,Dokumentationsaufwand” ist fir viele
Leistungserbringer ein erhebliches Problem und geradezu Reizwort (Beckmann et al., 2016). Zugleich
wies das DRKS darauf hin, dass vielfach Studien nur bei clinicaltrials.gov, nicht aber in den WHO-Pri-
marregistern wie dem DRKS registriert wiirden. Um Doppeldokumentation zu vermeiden — den Stu-
dienleitern also den Aufwand zu reduzieren — und um seitens des DRKS die StudyBox und seitens der
StudyBox das DRKS zu férdern, wurde die Kooperation bereits Mitte 2015 erstmalig diskutiert und in
einem Diskussionsbeitrag formuliert (Kowalski, Jena, Kliemann, & Antes, 2015). Die Umsetzung der
Kooperation erfolgte dann bis zur zweiten Jahreshalfte 2016 nach umfangreichen Analysen der unter-
schiedlichen Datenstruktur. Diese Analysen wurden von den inhaltlich Projektverantwortlichen von
StudyBox und DRKS {ibernommen. Von diesen nicht durchgefiihrt werden konnte die Programmierar-
beit zur Integration der erforderlichen Felder und der entsprechenden Verkniipfungen im DRKS, wes-
halb ein Auftrag an Dritte vergeben werden musste. Fiir den Nutzer bedeutet die Kooperation im Re-
sultat, dass nun die gleichzeitige Registrierung von Studien in beiden Registern liber die Oberflache
des DRKS méglich ist. Wahrend der Registrierung wird der Nutzer gefragt, ob die Ubernahme der Daten
in die StudyBox und die Einleitung des Akkreditierungsverfahrens gewtiinscht ist. Im Zustimmungsfall
werden die StudyBox-Felder, die nicht im DRKS widergegeben werden, erganzend erhoben und der
Upload von Studienprotokoll und Ethikvotum angefordert. Die Angaben werden dann an die StudyBox-
Administratoren weitergeleitet und in das System eingepflegt. Dieses Vorgehen verringert den Auf-
wand fur die Registrierenden, erhéht aber zugleich den fir die StudyBox-Administration. Das Verfah-

ren wird von den Studienleitern genutzt.

7.1.2 Neuprogrammierung StudyBox-Webanwendung
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Wie bereits im Zwischenbericht dargelegt, wurde die StudyBox im Verlauf vollstdndig neuprogram-
miert, was sich fir den Nutzer in einer verdnderten Oberflaiche und zuséatzlichen Funktionen nieder-
schlagt. Abbildung 3 zeigt die Oberflachenansicht der StudyBox bei Einfihrung. Anlass war die Erkennt-
nis, dass eine Neuprogrammierung zur Aufrechterhaltung eines langfristig stabilen Systems unum-
ganglich war und aufgrund von AuRerungen einzelner Nutzer unterstiitzt von Ergebnissen der ersten
Befragung der Darmkrebszentrumskoordinatoren, deren Bewertung der Oberfliche zwar insgesamt

mehr als zufriedenstellend war, aber noch Verbesserungspotential aufwies (s. Abb. 4).
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Abbildung 3: StudyBox-Oberfldche 2015

Die Oberflache der StudyBox ist optisch ansprechend. (n=68)

Die Informationen zur Arbeit mit der StudyBox (z. B. zur Bedienung ven
Such-und Registrierungsfunktion) sind ausreichend. (n=67)
Die Suche nach existierenden Studien funktioniert ausgezeichnet. (n=65)
W stimme gar nicht zu (1)
u(2)
m(3)
m(4)

Die Registrierung von Studien funktioniert ausgezeichnet. (n=35)

Die Navigationin der StudyBox allgemein funktioniert ausgezeichnet. (n=63)

Die Akkreditierung von Studien erfolgt innerhalb einer angemessenen W stimmevoll zu (5)

Dauer. (n=34)

Bei uns im Zentrum herrscht Unsicherheit, welche Anforderungen an
Studien fur die Akkreditierung in der StudyBox gestellt werden. (n=54})

Alles in allem: Die StudyBox diirfte ein geeignetes Instrument sein, um die
Studienaktivitdtin Darmkrebszentren zu erhéhen. (n=64)

T
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Abbildung 4: Ergebnisse Befragung Darmkrebszentrumskoordinatoren Juni/Juli 2015: Handhabung Stu-
dyBox

Die Neuprogrammierung umfasste eine neue, Tablet- und Smartphone-fahige Oberflache und die Ein-
arbeitung weiterer nutzerrelevanter Tools, bspw. einer liberarbeiteten Suchfunktion und eines FAQ-
Moduls (s. Abb. 5). Neben diesem umfassenden ,, Upgrade” auf der Anwenderseite erfolgte eine Ver-
einfachung des Bewertungsverfahren fiir die Gutachter (,,Mitglieder Studienboard”), das nun E-Mail-

gestitzt erfolgt. Die Bearbeitungsdauer pro bewerteter Studie hat sich seitdem erheblich verringert.
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Abbildung 5: StudyBox-Oberfldche seijt 2016

Bei der erneuten Befragung der Zentrumskoordinatoren wurden die identischen und einige weitere
Items abgefragt, wobei es sich hierbei nicht um dieselben Befragten handelt, es aber natiirlich Uber-
schneidungen zwischen den Stichproben gibt. Insbesondere ist anzumerken, dass es sich bei der zwei-
ten Stichprobe um etwa doppelt so viele mindestens einmalige StudyBox-Nutzer handelt und die ,In-
novators“und ,Early Adopters” (Rogers, 1962) bereits Teil der ersten Stichprobe gewesen sein dirften.
Von diesen sind insgesamt wohlwollendere Bewertungen zu erwarten (weil sie Innovationen positiver
gegeniberstehen). So ist auch nicht verwunderlich, dass die Ergebnisse keine wesentlichen Verande-
rungen zeigen und zumeist lediglich die Kategorien 2 und 4 zuungunsten der mittleren Kategorie ge-
winnen (s. Abb. 2). Ergdnzend wurden die Items mit dem Erfolg der Befragten bei der Akkreditierung
ihrer Studien korreliert. Unter den fiinf Personen, die angaben, mindestens eine von ihnen einge-
reichte Studie sei nicht akkreditiert worden, stimmt beispielsweise keine der Aussage (eher) zu, das
Akkreditierungsverfahren sei fair (zwei stimmten gar nicht zu, drei waren unentschieden), unter den
23, die angaben, dass ihre Studie(n) akkreditiert worden seien oder darliber noch nicht entschieden
worden sei, stimmten immerhin elf (eher) zu, dass das Akkreditierungsverfahren fair sei (neun unent-
schieden, drei stimmten (eher) nicht zu)(ohne Abbildung). Auch bei den anderen Dimensionen zeigt
sich das gleiche Bild: die Zustimmung zur StudyBox ist unter den erfolgreich Einreichenden erheblich

hoher.
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Die Oberfliche der StudyBox ist optisch ansprechend (n=133)

Die StudyBox ist eine gute Informationsgrundlage zu aktuellen Studien (n=132)

Mit den Kriterien fiir die Akkreditierung in der StudyBox bin ich grundsétzlich einverstanden
(n=100)
Das Akkreditierungsverfahren in der StudyBox empfinde ich als fair (n=91)

= stimme gar nicht zu (1)
Die Akkreditierung von Studien erfolgt innerhalb einer angemessenen Dauer (n=73) 2]

Die Informationen zur Arbeit mit der StudyBox (2. B. zur Bedienung von Such- und | @)
Registrierungsfunktion) sind ausreichend (n=126) | u(4)

Bei uns im Zentrum herrscht Unsicherheit, welche Anforderungen an Studien fiir die ® stimme voll zu (5)

Akkreditierung in der StudyBox gestellt werden (n=103)

Die Suche nach existierenden Studien funktioniert ausgezeichnet (n=133)

Die StudyBox enthdlt nur Studien von hoher Qualitit (n=99)

Alles in allem: Die StudyBox diirfte ein geeinetes Instrument sein, um die Studienaktivitit in
Darmkrebszentren zu erhdhen (n=127)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% T0% 80% 90% 100%

Abbildung 6: Ergebnisse Befragung Darmkrebszentrumskoordinatoren November/Dezember 2016:
Handhabung StudyBox

7.1.3 Uberarbeitung der Bewertungskriterien

Die anfanglich genutzten sieben Bewertungskriterien (Abb. 1) waren von Beginn an als Orientierungs-
und nicht als K.O.-Kriterien konzipiert, d.h. dass beispielsweise nicht-interventionelle Studien — bei ent-
sprechender Relevanz der Fragestellung und methodischer Qualitat — Aufnahme in die StudyBox er-
halten konnten und kénnen. Die Erweiterung der StudyBox-Kriterien erfolgte nach Analyse der Ableh-
nungsgriinde aus den Bewertungsprotokollen, die lber die bisherigen Kriterien nicht abgedeckt wur-

den. Diese waren im Einzelnen:

Fragestellung der Studie ist relevant (Neuigkeitswert)

Studie ist multizentrisch bzw. ,zentrumsoffen®

Studie hat ein plausibles Finanzierungskonzept

Gesamteindruck i. O. (erfolgreicher Abschluss und Verdéffentlichung der Ergebnisse realistisch)

Abbildung 7: Ergdnzte Akkreditierungskriterien Herbst 2016

Das Kriterium des Neuigkeitswerts greift beispielsweise dann, wenn eine Fragestellung bereits vielfach
untersucht wurde und von einer weiteren konfirmatorischen Untersuchung kein Mehrwert erwartet
wird. Das Kriterium der Multizentrizitat soll gewahrleisten, dass die veranschlagte Patientenzahl er-
reicht wird und das Kriterium des plausiblen Finanzierungskonzepts soll verhindern, dass Studien auf-
grund fehlender Mittel abgebrochen werden. Das Kriterium des Gesamteindrucks ldsst den Gutachtern
Spielraum fir weitere, von den Ubrigen Kriterien nicht abgedeckte Liicken im Studienkonzept. Ergan-
zend zu den Kriterien wurden Auslegungshinweise formuliert, die auf der Webseite der StudyBox ein-
sehbar sind (Tab. 1).

Tabelle 1: Auslegungshinweise Akkreditierungskriterien
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Die nachfolgenden Kriterien dienen der Orientierung fiir einreichende Studienleiter und die be-
wertenden Gutachter. Studien, die einzelne Kriterien (insbesondere 1 und 2) nicht erfiillen, kén-
nen dennoch akkreditiert werden, sofern die Studie im Sinne des Zertifizierungssystems von ho-
hem inhaltlichem Interesse ist. Hieriiber entscheiden die Mitglieder des Studienboards im Begut-
achtungsverfahren (s. Studienboard). Einfache Befragungen mit Querschnittdesigns (im Gegen-
satz zu Langsschnittdesigns) oder reine Registerstudien (im Gegensatz zu solchen mit ergdnzender

Datenerhebung) kénnen nicht akkreditiert werden.

1. Studie ist prospektiv

Auslegung: Die Studie ist ein wissenschaftlicher Versuch, fur den Daten zukiinftiger Ereignisse/Ent-
wicklungen nach Aufstellung der Hypothese(n)/Forschungsfrage(n) zum Zwecke der Beantwortung
dieser erhoben werden. In retrospektiven Studien werden im Gegenteil (hdufig zu anderen Zwecken
erhobene) Daten verwendet, die Aufschluss Gber in der Vergangenheit erfolgte Ereignisse/Entwick-
lungen geben. Prospektive Studien sind anzustreben. Sofern die Studie interventionell ist, muss die
Einteilung der Interventions- und Kontrollgruppen in prospektiven Studien vor Einfihrung der Inter-

vention erfolgen.

2. Studie ist interventionell

Auslegung: Die Studie dient zur Uberpriifung einer Intervention / Behandlung / Therapie. Im Gegen-
satz zu nicht-interventionellen Beobachtungsstudien wird die Intervention vom Forscher eingefiihrt.
Interventionelle Studien sind aufgrund der héheren internen Validitdt anzustreben. Zur Erflllung
des Kriteriums der StudyBox bedarf es einer Kontrollgruppe. Die Zuordnung in Interventions- und
Kontrollgruppe erfolgt nach Moglichkeit randomisiert. Reine Anwendungsbeobachtungen ohne
Kontrollgruppe werden in der Regel nicht akkreditiert. Anwendungsbeobachtungen miissen eine
studienspezifische und statistisch sowie inhaltlich valide Kontrollgruppe vorweisen. Zudem miissen

sie plausibel darlegen, dass die Ergebnisse vollumfanglich publiziert werden.

3. Studie Uberpruft eine Hypothese / hat einen Endpunkt

Auslegung: Eine sinnvolle und Uberprifbare Forschungsfrage / Hypothese auf Basis des aktuellen
Forschungsstandes wurde formuliert. Die Studie besitzt mindestens einen definierten Endpunkt so-

wie eine ausformulierte Zielstellung.

4. Studie hat eine statistische Ausarbeitung zur Fallzahlschatzung

Auslegung: Die methodischen Aspekte (Forschungsdesign, Fallzahlplanung usw.) wurden griindlich
vorbereitet und geplant. Zur Bestimmung einer Fallzahl werden Teststarke sowie das Signifikanzni-
veau des statistischen Tests festgelegt. Geschieht dies nicht, bedarf dies der nachvollziehbaren Be-

grindung seitens der/des Einreichenden.

5. Studie hat ein vollstandiges Studienprotokoll und ein Ethikvotum

Auslegung: Die Studie besitzt ein Ethikvotum und ein vollstandiges Studienprotokoll. Dieses bein-

haltet mindestens: Titel der Studie, die Verantwortlichkeiten (Studienleiter, beteiligte Institutionen),
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die Rationale (aktueller Forschungsstand, Begriindung fir die Studiendurchfiihrung, Nutzen-Risiko-
Abwagung), das Studienziel, das Studiendesign, die Studienpopulation (Fallzahlschatzung), das Da-
tenmanagement, biometrische Aspekte, ethische und rechtliche Aspekte sowie die entsprechenden
Anlagen. Das vollstdndige Studienprotokoll und das Ethikvotum sind bei der Antragstellung einzu-

reichen.

6. Studie ist aus dem Bereich Diagnostik, Therapie (z.B. chirurgisch, Strahlentherapie, medikamen-

tos) oder Versorgungsforschung

selbsterklarend

7. Studie hat einen unmittelbaren Bezug zu Darmkrebs /-pravention

Auslegung: Die Fragestellung/Hypothese ist Ublicherweise darmkrebsspezifisch. In manchen Fallen
kommt es vor, dass zur Beantwortung krebsentitatsibergreifender Fragestellungen Darmkrebspati-
enten eingeschlossen werden. Derlei Studien kdnnen ebenfalls akkreditiert werden. Nicht akkredi-
tiert werden Studien, die krebsunspezifische Fragestellungen verfolgen (etwa allgemeine chirurgi-

sche Intervention) und hierfiir auch Darmkrebspatienten einschlieRen.

8. Relevanz der Fragestellung

Auslegung: Der aktuelle Forschungsstand ist bei der Studienentwicklung bericksichtigt. Die Studie
vermag eine im Wesentlichen neue Fragestellung zu beantworten (Neuigkeitswert). Konfirmatori-
sche/re-produzierende Studien kénnen anerkannt werden, sofern die Literatur einen entsprechen-
den Bedarf nahelegt. Die Gutachter sehen das Potenzial einer hochrangigen Publikation der Ergeb-

nisse. Ablehnungen aufgrund dieses Kriteriums werden gutachterseitig begriindet.

9. Zentrumsoffenheit

Auslegung: Die Studie ist multizentrisch und/oder erlaubt den Einschluss von Patientinnen und Pa-
tienten anderer Zentren. Dies ist ein wesentlicher Grund fir die Einrichtung der StudyBox, da so
auch weniger forschungsintensiven Zentren die Moglichkeit zum Einschluss von Patientinnen und
Patienten gegeben wird. Nicht-zentrumsoffene Studien kénnen in Ausnahmefallen akkreditiert wer-

den. Insbesondere fiir Phase-I-Studien ist dieses Kriterium von untergeordneter Bedeutung.

10. Plausibles Finanzierungskonzept

Auslegung: Es existiert ein nachvollziehbares Finanzierungskonzept, um das Risiko fiir den Abbruch
einer Studie aufgrund mangelnder Geldmittel zu reduzieren. Der alleinige Verweis auf Board-/Eigen-
mittel reicht nicht aus. Sollte keine Forschungsférderung fiir die Studie vorliegen, muss plausibel

gemacht werden, warum die Studie dennoch zum Abschluss gebracht werden kann.

11. Gesamteindruck

Auslegung: Da Studien fir die teilnehmenden Zentren und die eingeschlossenen Patientinnen und

Patienten mit erheblichem Aufwand verbunden sind, sind im Vorfeld MaBnahmen zu ergreifen, die
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die Wahrscheinlichkeit eines erfolgreichen Abschlusses und die Veroffentlichung der Ergebnisse er-

hoéhen.

7.1.4 Akkreditierung als Voraussetzung fiir die Studienquotenberiicksichtigung

Im Kalenderjahr 2015 wurden erhebliche Ressourcen darauf verwendet, Studienleiter davon zu tber-
zeugen, fur ihre Studien das Akkreditierungsverfahren einzuleiten. Dies bedeutete in jedem Einzelfall
zuerst die Identifikation des zustandigen Leiters aus den haufig unvollstandigen Angaben der Zentren
aus den Erhebungsbogen. Dort werden die Studien zwar benannt, allerdings nicht selten unter ver-
schiedenen Namen gefiihrt. Die Kontaktaufnahme erfolgte dann per E-Mail und telefonisch, vielfach
waren zahlreiche Telefonate und Uberzeugungsarbeit erforderlich. In dieser Friihphase waren unter
den eingereichten Studien insbesondere solche von sehr hoher Qualitat, bei denen die Einreichenden
sicher sein konnten, dass die Studie die Akkreditierung erhalten wiirde. Es wurde aber auch deutlich,
dass eines der Nebenziele der StudyBox, einen moglichst umfassenden Uberblick tiber das Forschungs-
geschehen zu geben, nicht wiirde erreich werden kdnnen. Zu Beginn des Jahres 2016 wurde deshalb
von der Zertifizierungskommission und dem Studienboard beschlossen, die Akkreditierung von Studien
zur Voraussetzung fir die Zahlung zur Studienquote im Zertifizierungssystem zu machen. Diese Ent-
scheidung wurde auch von den Darmkrebszentren iberwiegend wohlwollend aufgenommen, wenn-
gleich dies fir viele Zentren zunéachst einen Riickgang der Studienquote zur Folge haben wirde. Im
Laufe des Jahres 2016 stieg dann die Zahl der zur Akkreditierung eingereichten Studien erwartungsge-
maRk deutlich an, wie in 7.2 noch dargestellt werden wird. Riickmeldungen aus den Zentren zeigten
auch, dass sich Studienleiter bereits wahrend der Studienplanung an den Kriterien orientierten, um die
spatere Akkreditierung zu erreichen, wodurch der StudyBox eine studienqualitdtssteigernde Funktion

zukommt.

7.1.5 Beschleunigung des Akkreditierungsverfahrens

In der ersten Phase nach Einfihrung der StudyBox dauerten die Akkreditierungsverfahren im Mittel
Uber drei Monate, wofur zahlreiche Umstande mitursachlich waren, darunter zentrums- und studien-
leiterseitig die lickenhafte Dokumentation der Studien, das Fehlen von Unterlagen und zaghafte Nach-
reichungen fehlender Dokumente; administrationsseitig Unsicherheiten beim Umgang mit erstmalig
auftretenden Fragestellungen (z. B. Widerspriiche, Weigerung der Ubermittlung des Studienprotokolls
mit Verweis auf Geheimhaltungsverpflichtungen) und teils lange Abstimmungsprozesse bei Prazedenz-
fallen; sowie gutachterseitig eine teils lange Begutachtungsdauer, ebenfalls begriindet durch Abstim-
mungsprozesse in der Anfangsphase in Kombination mit teils umfangreichen und zeitinsiven, ehren-

amtlich durchgefiihrten Stellungnahmen.

Angesichts der in 7.1.4 beschriebenen Neuerung fiir die Zentren konnte hier die Lieferung und Nach-
reichung der malRgeblichen Dokumente durch Zentren und Studienleitung im Laufe des Kalenderjahrs

2016 beschleunigt werden, da ohne die Dokumente das Begutachtungsverfahren nicht eingeleitet wer-
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den kann. Durch Erfahrungswissen und Optimierung interner Ablaufe wurden die Prozesse im Zeitver-
lauf auch administrations- und gutachterseitig beschleunigt. Zu guter Letzt wurde im Kalenderjahr
2016 das Begutachtungsverfahren dergestalt gedndert, dass von nun an erstens Aufwandsentschadi-
gungen fiir die Studienboardmitglieder gezahlt wurden und zweitens der Erstvotierende die maligeb-
liche Bewertung vornimmt, wahrend die beiden Zweivotierenden innerhalb einer 10-Tages-Frist aktiv
von ihrem Vetorecht Gebrauch machen missen, statt dass wie zuvor eine formale Stellungnahme der
Zweitvotierenden zwingend eingefordert wird. Der Akkreditierungprozess fiir das Gros der eingereich-

ten Studien dauert mittlerweile deutlich unter acht Wochen.

7.1.6 Entwicklung von fir Patientinnen und Patienten geeigneten Studieninformationen

Es wurden insgesamt zwei Fokusgruppendiskussionen durchgefiihrt, die am 08.02.2016 und am
15.02.2016, jeweils von 10 bis 13 Uhr in zwei Berliner Darmkrebszentren stattfanden. Das Untersu-
chungsfeld stellte eine homogen gezielte Stichprobe dar, d. h. die Teilnehmer aus der interessierenden
Zielgruppe wurden nur aus zwei DKG-zertifizierten Berliner Darmkrebszentren rekrutiert. Initial wur-
den 103 Patientinnen und Patienten mit der Erstdiagnose Kolon- oder Rektumkarzinom angeschrieben
und um Teilnahme an einem Fokusgruppeninterview gebeten. Aus den beiden Darmkrebszentren er-
klarten sich insgesamt 13 Patientinnen und Patienten bereit, an den Fokusgruppendiskussionen teilzu-
nehmen und erklarten ihr schriftliches Einverstandnis (neun Manner und vier Frauen). Im ersten Zent-
rum nahmen zehn Patientinnen und Patienten und im zweiten drei Patientinnen und Patienten an der

Fokusgruppendiskussion teil.

Die Dokumentation der Fokusgruppendiskussion erfolgte liber eine Audioaufnahme. Aufgrund techni-
schen Versagens bei der zweiten lagen zum Auswertungszeitpunkt nur die Audioaufnahme einer Dis-
kussion vor, die stichpunktartig transkribiert wurde. Die zweite Fokusgruppendiskussion wurde tber
eine bereits gekirzte inhaltliche Zusammenfassung der Moderatorin analysiert. Bei der Auswertung
der Fokusgruppeninterviews konnten die Themenbereiche soziodemografische Merkmale, Verstand-
lichkeit und Handhabbarkeit von existierenden Studienkurzbeschreibungen, Bewertung der StudyBox
sowie Griinde fir die Teilnahme bzw. Nichtteilnahme von Patientinnen und Patienten an Studien aus-
differenziert werden. Die Altersspanne der teilnehmenden Patientinnen und Patienten lag zwischen
51 und 72 Jahren, der Altersdurchschnitt betrug 62,5 Jahre. An einem Kolonkarzinom waren zehn und
an einem Rektumkarzinom drei Patientinnen und Patienten erkrankt. Eine Stoma-Anlage hatten zwei
Patientinnen und Patienten erhalten. Die Patientinnen und Patienten waren zwischen Marz 2015 und
November 2015 wegen Darmkrebs operiert worden. Eine Mehrzahl der Teilnehmerinnen (8 von 13)
kannte ihr Krankheitsstadium zum Zeitpunkt der Fokusgruppeninterviews nicht. Eine berufliche Tatig-
keit Ubten vier von 13 Patientinnen und Patienten aus. Einen weiterfiihrenden Schulabschluss besal3en
sieben der 13 befragten Patientinnen und Patienten, vier Patientinnen und Patienten hatten einen

Hauptschulabschluss und zwei Patientinnen und Patienten machten zum Schulabschluss keine Angabe.

Die Verstandlichkeit und Handhabbarkeit der im DRKS hinterlegten Studienkurzbeschreibungen wurde
anhand der zwolf Beispiele diskutiert. Neben wissenschaftlichen Studienkurzbeschreibungen enthiel-
ten diese auch vom DRKS erstellte patientenverstandliche Kurzbeschreibungen. Diese wurden von den
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Fokusgruppenteilnehmern gegeniiber den wissenschaftlichen Studienbeschreibungen als deutlich ver-
standlicher bewertet, wenngleich diese Kurzbeschreibungen hinsichtlich einer patientengeeigneten
Sprache nach Einschatzung der Teilnehmer grol3e Heterogenitat aufwiesen. Begriffe wie beispielsweise
Rektum, Randomisierung, Verblindung, Volunteer sollten demnach vermieden oder in der Studienbe-
schreibung erldutert werden. Bei der Beurteilung der StudyBox wurden von den Teilnehmerinnen und
Teilnehmern die Suchmaoglichkeiten mit Umkreissuche und Kartenansicht positiv bewertet. Die Fokus-
gruppenteilnehmer waren der Ansicht, dass eher nur eine Minderheit von Patientinnen und Patienten
als Nutzer des Studienportals infrage kdme. Die befragten Patientinnen und Patienten gaben an, dass
sie die Online-Plattform 6fter nutzen wiirden, wenn die Studienbeschreibungen sowie Kurzinformati-
onen zu den gelisteten Studien verstandlicher aufgebaut waren. Viele Informationen innerhalb der
StudyBox seien fiir Patientinnen und Patienten nicht relevant. Die wissenschaftliche Kurzbeschreibung
sowie die Angabe von Endpunkten und Charakteristika der Studie sehen die Patientinnen und Patien-
ten mehrheitlich als tiberfliissig an. Die haufigsten Griinde fiir eine Nichtteilnahme an einer Studie ist
laut Fokusgruppenteilnehmerinnen und -teilnehmern das Fehlen eines erkennbaren Nutzens der Stu-
dien. Den Patientinnen und Patienten war Uberwiegend nicht klar, welche Bedeutung Studien fir ihre
Erkrankung haben und welchen Nutzen sie aus einer Teilnahme ziehen kénnten. Es fehle an einer ada-
qguaten Aufklarung liber eine Studienteilnahme. Die Mehrzahl der Patientinnen und Patienten erwar-
tete dabei vom behandelnden Arzt oder der behandelnden Arztin eine Aufkldrung zur besten Behand-
lung sowie einer moglichen Studienteilnahme. Insbesondere bei interventionellen Studien, die in der
Behandlungssituation die Akutbehandlung beeinflussen, sahen sich Patientinnen und Patienten nicht
in der Lage, eine Suche nach Studien durchzufihren. In den Fokusgruppen fielen etwa Aussagen wie
»[...] keine MuRe um sich um Studien zu kimmern.“, ,[...] Blackout [...]“, ,,schnell Behandlung hinter
sich bringen”, ,,man wolle einfach durch®, ,[...] dann bin ich ja mein eigener Krankheitsmanager — das
erwarte ich von meinem Arzt“. Einige Empfehlungen fiir Studienbeschreibungen fiir Patientinnen und
Patienten wurden abgeleitet: Sie sollten nicht mehr als zwei Seiten umfassen, medizinische und stu-
dienspezifischer Fachbegriffe vermeiden oder erldutern und sich inhaltlich auf die Darlegung von Ziel
und Zweck der Studie sowie die Auswirkung auf die Behandlung beschranken. Vorgeschlagen wurde
aulBerdem eine grundsatzliche Aufklarung tiber klinische Studien im Allgemeinen. Die Fokusgruppen-
teilnehmer wiinschen sich im Vorfeld der Studienbeschreibung einen Einflihrungstext, der die Motiva-

tion zur Studienteilnahme weckt.

Einige Schwachen sind bei der Interpretation der Fokusgruppen zu beriicksichtigen. Dazu gehort, dass
die Fokusgruppendiskussionen nur an zwei groRstadtischen Darmkrebszentren durchgefiihrt wurden.
Die Ergebnisse kdnnen daher nicht auf die Gesamtpopulation tGbertragen werden. Dadurch, dass die
Fokusgruppendiskussionen in den behandelnden Zentren der Teilnehmerinnen durchgefiihrt worden
sind, kann es durch die raumliche Ndhe zum behandelnden Arzt oder der behandelnden Arztin evtl. zu
einer verringerten Bereitschaft zur Offenheit oder zur Verwendung des eigenen Sprachvokabulars ge-
kommen sein. Die ausgewerteten Fokusgruppendiskussionen wurden von einer Arztin der DKG gelei-

tet, woraus sich moglicherweise ein Rollenkonflikt ergibt.
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Zusammenfassend ladsst sich festhalten, dass erhebliche Anstrengungen erforderlich waren, um mehr
Patientinnen und Patienten ,fit fir klinische Studien” zu machen. Auffallig war, dass ein Grol3teil der
Befragten ihr Erkrankungsstadium nicht kannte und es Unklarheiten bei der Differenzierung der er-
krankten Darmabschnitte Kolon und Rektum gab. Offenbar mangelt es patientenseitig an grundsatzli-
chen Kenntnissen zur Erkrankung. Es wurde deutlich, dass Patientinnen und Patienten keine ausrei-
chenden Kenntnisse (iber den moglichen Einfluss von Studien auf die Behandlungs- und Versorgungs-
qualitat haben. Die Ergebnisse lassen, auch angesichts der aktuell diskutierten 53 % der Gesamtbevol-
kerung mit unzureichender Gesundheitskompetenz (Quenzel & Schaeffer, 2016), Zweifel aufkommen,
ob die StudyBox fiir Patientinnen und Patienten als Informationsmedium geeignet ist. Weiterhin bleibt
fraglich, inwiefern die StudyBox den aufklarenden Arztinnen und Arzten hier die Arbeit erleichtern
kann oder ob nicht im Gegenteil Patientinnen und Patienten vor der Akutsituation — also vor Erkran-
kung und bevolkerungsbasiert — tiber Studien aufgeklart werden sollten. Eine grundsatzliche Aufkla-
rung Uber den Sinn und Zweck von klinischen und Versorgungsstudien sowie die verschiedenen Stu-
dientypen ist nach unserer Auffassung dringend geboten. Die Entwicklung von Studienbeschreibun-
gen, die fir moglichst viele Patientinnen und Patienten verstandlich sind, ist ein wesentlicher Baustein,
im Rahmen der StudyBox allerdings naturgemald nicht leistbar. Hier ist Grundlagenforschung erforder-
lich, handelt es sich doch um einen Komplex, der nicht nur Studienbeschreibungen, sondern Patien-

teninformationen, beispielsweise Patientenleitlinien ganz allgemein betrifft (Tran et al.).

7.2 Summativ
Die summative Evaluation bezieht sich auf den Stand zum Ende des Kalenderjahres 2016. Wie eingangs

beschrieben erschwert das Fehlen einer ,,Grundgesamtheit” existierender Studien die Beantwortung
von Fragestellungen zur Entwicklung der Zahl von Studien und Studienpatientinnen und -patienten
auRerhalb der StudyBox, zugleich werden sich Ergebnisse zu wesentlichen Auswirkungen der Study-
Box, beispielsweise zur Steigerung der Studienqualitdt, nur Gber einen wesentlich langeren Untersu-
chungszeitraum approximieren lassen. Da eine Ubersicht tber die zeitliche Entwicklung von Studien-
und Studienpatientenzahlen erst mit Eingang der Auditdaten 2017 (d. h. Kennzahlenjahr 2016, Daten-
schluss Frithjahr 2018) sinnvoll moglich ist, wird darauf an dieser Stelle verzichtet. Dennoch liefert das
deskriptive Material der Begleitevaluation interessante Hinweise auf die Potenziale der StudyBox, die

auf andere Initiativen Gbertragbar sein konnten.

7.2.1 Ergebnisse der Akkreditierungsprotokolle

Nachfolgend sind Auswertungen der in der StudyBox zur Akkreditierung eingereichten Studien fir die
Kalenderjahre 2015 und 2016 dargestellt. Abbildung 8 gibt einen ersten Uberblick {iber alle in den Jah-
ren 2015 und 2016 erfassten Studien (Stand 31.12.2016).
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256; 100% - Reported by the centresl

256; 100% - Inquired at the centres]

234; 91% - Inquired at the principal investigators

145; 57% - Registered

76; 30% - L&ccreditedl

40; 16% - Still actwel

Abbildung 8: Erfasste Studien StudyBox 2015-2016

Sie gibt zugleich einen ersten Einblick in die Komplexitat des Akkreditierungsgeschehens: 256 Studien
wurden in den beiden Jahren insgesamt Uber die Erhebungsbogen geltend gemacht (dunkelblauer
Ring), d.h. in diese Studien haben Zentren Patientinnen und Patienten eingeschlossen, die sie fiir die
Studienquote zdhlen wollten. Fiir alle diese Studien ging eine Anfrage an die Zentren, den Studienleiter
zu nennen, um die Registrierung fiir die StudyBox zu initiieren (roter Ring). Bei 234 Studien erfolgte die
Nennung des Studienleiters und die anschliefende Anfrage beim Studienleiter (griiner Ring). Bei den
22 Ubrigen Studien gaben die Zentren keine Rickmeldung, woflir zahlreiche, aber im Einzelfall haufig
unbekannte Griinde ursachlich sind, z. B. Doppelnennung von Studien, bereits beendete Studien, Wei-
gerung zur Kooperation auf Zentrums- oder Leiterebene etc. Von den 234 bei den Studienleitern an-
gefragten Studien wurden 145 registriert, d. h. zur Akkreditierung angemeldet. Von diesen war das
Akkreditierungsverfahren zum Zeitpunkt 31.12.2016 bei 121 abgeschlossen. 76 dieser 121 Studien
(hellblauer Ring) waren positiv beschieden worden, 45 waren abgelehnt worden. Von den 76 akkredi-
tierten Studien waren 40 am 31.12.2016 noch aktiv (gelber Ring), d. h. sie rekrutierten noch Patientin-
nen und Patienten. Bis zum 15.12.2017 (also auBerhalb des Beobachtungszeitraum, hier zur Informa-
tion) wuchs die Zahl der insgesamt begutachteten Studien von 121 auf 195, mit insgesamt 125 positi-
ven und 70 negativen Akkreditierungsergebnissen. Aktuell enthélt die StudyBox 110 Studien, die ent-
weder noch Patientinnen und Patienten einschlieRfen (61 aktuell offene Studien) oder wahrend der

Kalenderjahre 2016 und 2017 Patientinnen und Patienten eingeschlossen haben.
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Abbildung 9 zeigt ergdanzend die zeitliche Entwicklung der Registrierung. Wahrend die Zahl der re-
gistrierten und damit evaluierten Studien (rote Kurve) mehr oder weniger gleichmaRig ansteigt, ist
insbesondere im zweiten Halbjahr 2016 der Anteil der positiv beschiedenen Studien riicklaufig. Dies
dirfte damit zusammenhangen, dass ,, schwachere” Studien, die bis dahin nicht registriert wurden,
noch rechtzeitig vor Inkrafttreten der Regel, wonach nur akkreditierte Studien fiir die Studienquote

gezahlt werden dirfen, registriert wurden.

Hinsichtlich der in Studien eingeschlossenen Patientinnen und Patienten gibt Abb. 10 einen ersten
Uberblick. Von den insgesamt 6670 Patientinnen und Patienten, die als Studienpatienten geltend ge-
macht wurden (vor Inkrafttreten der o. g. Regel), war die Hélfte in bis Ende 2016 bereits akkreditierten
Studien behandelt. 17 % waren in nicht-akkreditierten Studien eingeschlossen und 33 % in bis dato

nicht-bewerteten Studien.
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Abbildung 9: Zeitliche Entwicklung Bewertung/Akkreditierung StudyBox 2015-2016
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Studien; 3321; 50% /|

'ﬂ\Patienten in abgelehnten
L Studien; 1132; 17%

Abbildung 10: Zahl der Patienten in akkreditierten/nicht-akkreditierten Studien 2015-2016

Die Dokumentation der Studien im Zertifizierungssystem erlaubt weitere Auswertungen, die nur am
Rande mit der StudyBox in Zusammenhang stehen. Beispielhaft wird hier deshalb lediglich die Vertei-
lung von Studien nach Bundeslandern dargestellt (Abb. 11, NB: jede Studie wird pro Zentrum gezahlt,
d. h. wenn z. B. in einem Bundesland zehn Studien aufgefiihrt werden, kénnen dies zehn Studien in
einem Zentrum sein, aber auch eine Studie, die in zehn Zentren durchgefiihrt wird)). Es zeigen sich die
erwarteten regionalen Unterschiede, die auch die Einwohnerzahl und die Zahl der Zentren reflektieren.
Dieses Ergebnis hat fur den individuellen Patienten und die Patientin aber u. U. erhebliche Bedeutung,

kénnen doch Studienzentren in deutlicher Entfernung vom Wohnort sein.
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Nordheim-Westfalen (149)

Abbildung 11: Zahl der akkreditierten Studien nach Bundesldndern 2015-2016 (Mehrfachzdhlungen
méglich)

Abbildung 12 stellt die Zahl der Studien kreuztabellarisch nach Studientyp (interventionell vs. beobach-
tend) und Akkreditierungsstatus dar. Interventionelle Studien wurden zu liber 80 % positiv bewertet,
was nur flr die Halfte der beobachtenden Studien gilt. In Fallen, in denen Studienleiter keine Angaben
zum Studientyp gemacht haben, ist dieser Anteil noch geringer. Abbildung 13 stellt die Zah/ der Pati-
entinnen und Patienten kreuztabellarisch nach Studientyp und Akkreditierungsstatus dar. Wahrend
insgesamt die Zahl der Patientinnen und Patienten in Beobachtungsstudien gréRer ist als in interven-
tionellen Studien, ist die Zahl der Patientinnen und Patienten in akkreditierten Beobachtungsstudien
etwa identisch zu der in akkreditierten Interventionsstudien, wahrend tGber 900 Patientinnen und Pa-
tienten in abgelehnten Beobachtungsstudien eingeschlossen waren. Dieser Befund beriihrt eine we-
sentliche konzeptionelle Starke der StudyBox: Wahrend vor ihrer Einfihrung und vor Einflihrung der
Regel, wonach eine erfolgte Akkreditierung Voraussetzung zur Beriicksichtigung fiir die Studienquote
ist, (i. A. einfacher durchzufiihrende) Beobachtungsstudien fiir die Studienquote den gleichen Wert
hatten wie zumeist deutlich komplexere randomisierte, kontrollierte Studien, werden nun zumindest

schwachere Beobachtungsstudien nicht mehr beriicksichtigt und so die Bedeutung von RCTs gestarkt.
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Abbildung 13: Zahl der Patientinnen und Patienten in Studien nach Studientyp (interventionell vs. be-
obachtend) und Akkreditierungsstatus

Abbildung 14 zeigt kreuztabellarisch die Verteilung von Studientyp und Studienzweck der akkreditier-
ten Studien, wobei sich Studienzweck auf die Dimensionen Behandlung/Therapie, Pravention, Diag-
nose, Supportive Care, Screening, Grundlagenforschung und Versorgungsforschung bezieht, wobei
diese Dimensionen nicht in jedem Fall trennscharf sind. Die Klassifikation ist dem Studienkurzprofil
entnommen, das wiederum auf den Feldern von ClinicalTrials.gov basiert. Bei knapp der Halfte der
insgesamt 76 akkreditierten Studien handelt es sich um Therapiestudien, die wiederum weit iberwie-

gend interventionelle Designs haben. Beim zweithaufigsten Studienzweck, der Versorgungsforschung,
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zeigt sich das gegenteilige Bild: Fast alle dieser Studien sind beobachtend. Wahrend bei den Praven-
tions- und Supportive Care-Studien je etwa die Halfte interventionelle Designs nutzen, trifft dies auf

keine der Diagnosestudien zu.
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Abbildung 14: Zahl der akkreditierten Studien nach Studientyp und Studienzweck

Abbildung 15 zeigt die Verteilung nach Art der Intervention und Rekrutierungsstatus (d. h. rekrutierend
oder nicht mehr) der akkreditierten Studien. Abermals ist die Klassifikation ClinicalTrials.gov entlehnt.
Zu beachten ist, dass hier ,Interventionen” angegeben werden konnten, auch wenn es sich nicht um
eine interventionelle Studie handelte. Unter den Studien mit Angabe der Interventionsart machten
medikamentdse Studien den lberwiegenden Teil aus, vor chirurgischen und psychosozialen Studien.

Strahlentherapeutische, genetische und Erndhrungsstudien gab es hingegen kaum.

Abbildung 16 stellt die Zahl der Patientinnen und Patienten in Studien nach Interventionstyp und Rek-
rutierungsstatus dar. Zwar machen medikamentdse Studien, wie in Abb. 15 dargestellt, den weit Uber-
wiegenden Teil der Studien aus, mehr Patientinnen und Patienten wurden allerdings in chirurgische
und psychosoziale Studien eingeschlossen. Hierbei muss abermals darauf hingewiesen werden, dass
die in der Abbildung dargestellten Studien nicht notwendigerweise interventionelle Studien sind. Dar-
Gber gibt aber Abbildung 17 Auskunft, die die Zahl der Studien nach Art der Intervention und Studien-
typ darstellt.
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Abbildung 15: Zahl der akkreditierten Studien nach Interventionstyp und Rekrutierungsstatus
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Abbildung 16: Zahl der Patientinnen und Patienten in akkreditierten Studien nach Interventionstyp und
Rekrutierungsstatus
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Abbildung 17: Zahl der akkreditierten Studien nach Art der Intervention und Studientyp

7.2.2 Ergebnisse der Koordinatorenbefragungen

Die Ausschopfung lag bei beiden Befragungen bei knapp zwei Dritteln (2015: 176 von 274 = 64,2 %;
2016: 184 von 284 = 64,8 %). Auch die Zusammensetzung der Stichprobe nach Tragerschaft, Lehrstatus
Urbanitat und Studienleitung im Zentrum blieb nahezu unverédndert (Tab. 2). Gleiches gilt fir die Zahl
der Primarfalle und der in Studien eingeschlossenen Patienten (Tab. 3 und 4). Tabelle 4 gleicht zudem
die Zahl der in der Stichprobe angegebenen Primarfalle und Studienpatientinnen und -patienten mit
der in den Auditberichten dokumentierten (und validierten) Angaben ab. Es zeigen sich kaum Unter-
schiede. Dies deutet auf zutreffende Antworten durch die Befragten und/oder eine fir die Grundge-

samtheit reprasentative Stichprobe hin.
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Tabelle 2: Stichprobenbeschreibung - Trdgerschaft, Lehrstatus, Urbanitdt

Tragerschaft des Krankenhauses % (n) 2015 % (n) 2016
Freigemeinnitzig 33,3 (57) 31,9 (58)
Offentlich 51,5 (88) 54,4 (99)
Privat 15,2 (26) 13,7 (25)
fehlend (5) (2)

Lehrstatus % (n) 2015 % (n) 2016
Ja 87,1 (149) 86,3 (157)
Nein 12,9 (22) 13,7 (25)
fehlend (5) (2)

Urbanitat % (n) 2015 % (n) 2016
<20.000 EW 2,3 (4) 3,3 (6)
20.000 — 100.000 EW 43,6 (75) 42,5 (77)
>100.000 EW 54,1 (93) 54,1 (98)
fehlend (4) (3)

Studienleitung im Zentrum % (n) 2015 % (n) 2016
Ja 43,8 (77) 39,7 (73)
Nein 56,3 (99) 60,3 (111)
fehlend (0) (0)

Tabelle 3: Stichprobenbeschreibung 2015 — Fallzahl, Studienpatienten

Mittelwert Median Minimum-Maximum
Primérfalle Darmkrebs 2014 (Schatzung) 93,3 85 17-250
(fehlend: 13)
2014 in Studien eingeschlossene Darm- 19,7 15 0-118

krebspatienten (Schatzung) (fehlend: 12)
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Tabelle 4: Stichprobenbeschreibung 2016 — Fallzahl, Studienpatienten (Vergleich mit Jahresbericht

Darmkrebszentren)

Mittelwert (Jah- Median (Jahres- Minimum-Maxi-
resbericht bericht(Deutsche = mum (Jahresbe-
(Deutsche Krebsgesellschaft, richt(Deutsche
Krebsgesellschaft, 2017)) Krebsgesellschaft,
2017)) 2017))

Primarfalle Darmkrebs 2015 93,0(92,4) 85 (87) 5-400 (42-233)

(Schatzung) (fehlend: 10)

2015 in Studien eingeschlossene 17,4 (19,5) 11 (13) 0-125 (0-127)

Darmkrebspatienten (Schatzung)

(fehlend: 8)

Eines der Ziele der StudyBox ist die bessere Identifikation geeigneter Studien, damit Zentren in diese
ihre Patientinnen und Patienten einschlieBen kénnen. Dass dies aus Sicht der Koordinatoren nach wie
vor ein erhebliches Problem ist, zeigt Abb. 18. Jeweils liber 40 % stimmen der Aussage (eher) zu, es
gebe zu wenig Studien, die eine Teilnahme ihres Zentrums erlaubten und es sei schwierig, geeignete
Studien fir ihre Patienten zu identifizieren. Immerhin knapp 30 % stimmen der Aussage (eher) zu, dass

sie zu spat von Studien erfiihren.

Es gibt zu wenig Studien, die die Teilnahme unseres Zentrums erlauben.

Wenn wir von einer interessanten Studie erfahren, in die wir grundsatzlich
Patienten hatten einschlieBen konnen, ist der Einschluss oft schon
beendet.

Es ist fir unser Zentrum schwierig, fiir unsere Patienten passende Studien
zu identifizieren.

0% 20% 40% 60% 80% 100%

M stimme gar nicht zu O stimme eher nicht zu Bunentschieden  Estimme ziemlichzu @ stimme voll zu

Abbildung 18: Beurteilung Angebot an Studien 2016 (alle Standorte)

Beim Vergleich mit den Ergebnissen der Befragung eineinhalb Jahre zuvor (Abb. 19) zeigen sich nur
geringfligige Unterschiede. Das einzige Item mit gréReren Verdnderungen ist dasjenige zur verspateten
Kenntnisnahme. Dass nun mehr Befragte Giber verspatete Kenntnisnahme von Studien klagen, kann als
besseres Informationsangebot zu Studien interpretiert werden: Beispielsweise tber die StudyBox er-
halten Zentren nun Informationen Gber Studien, (iber die sie sonst womoglich gar keine Kenntnis er-
halten hatten. Zur genaueren Bewertung sind Folgeuntersuchungen notig. Zudem weisen wir abermals

darauf hin, dass es sich 2015 und 2016 um die gleichen Befragten handeln kann, aber nicht muss.
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Es gibt zu wenig Studien, die die Teilnahme
unseres Zentrums erlauben.

Wenn wir von einer interessanten Studie erfahren,
in die wir grundsatzlich Patienten hatten
einschliefen konnen, ist der Einschluss oft schon...

Es ist fir unser Zentrum schwierig, flir unsere
Patienten passende Studien zu identifizieren.

I I
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Hl stimme gar nicht zu O stimme eher nicht zu Bunentscheiden M stimme eher zu @stimme voll zu

Abbildung 19: Beurteilung Angebot an Studien 2015 (alle Standorte)

Ein weiteres Ziel der StudyBox ist die bessere Information iber Studien. Abb. 20 zeigt die Ergebnisse
der Befragung 2016. Ein Grof3teil der Befragten stimmte der Aussage zu, dass Zentren (75%) und Pati-
enten (etwa 45%) bessere Informationen tiber geplante und laufende Studien brauchten und tiber 80%

sahen einen grundsatzlichen Kenntnismangel iber Studien in der Bevolkerung.

Wir brauchen bessere Informationen tber
geplante und laufende Studien, in die wir unsere
Patienten einlieBen kénnen.
Patienten missen bessere Moglichkeiten
bekommen, sich liber Studien allgemein und Gber
bestimmte Studien zu informieren,

Insgesamt weilR die Bevolkerung viel zu wenig iber
die Bedeutung von Studien.

0% 20% 40% 60% 80% 100%

B stimme gar nichtzu ©(1) ®W(2) M(3) @Estimme vollzu

Abbildung 20: Beurteilung Informationen (ber Studien 2016 (alle Standorte)

Auch hier zeigen sich im Zeitverlauf stabile Ergebnisse (Abb. 21) mit immerhin geringfligigen Verbes-
serungen beim ersten Item, einem der Ziele der StudyBox. Die grofSte Veranderung zeigt sich bei ltem
2, fur die wir in dieser Deutlichkeit keine Erklarung haben.



Wir brauchen bessere Informationen tber
geplante und laufende Studien, in die wir unsere
Patienten einschliefen kdnnen.
Patienten missen bessere Moglichkeiten
bekommen, sich liber Studien allgemein und Gber
bestimmte Studien zu informieren.

Insgesamt weil die Bevolkerung viel zu wenig iber
die Bedeutung von Studien.

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Bstimme garnichtzu (0) ©(1) MW(2) MW(3) @stimme vollzu (4)

Abbildung 21: Beurteilung Informationen (ber Studien 2015 (alle Standorte)

Deutsches Register Klinischer Studien 2015
Deutsches Register Klinischer Studien 2016
ClinicalTrials.gov 2015

ClinicalTrials.gov 2016

www.studybox.de 2015

www.studybox.de 2016

www.clinicaltrialsregister.eu 2015

www.clinicaltrialsregister.eu 2016

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

M nie gehort O davon gehort
M davon gehort und schon genutzt M schon mehrfach genutzt

E nutze ich regelmalig

Abbildung 22: Kenntnis und Nutzung der verschiedenen, fiir Darmkrebszentren wichtigsten Studienre-
gister (alle Standorte)

Abb. 22 zeigt Kenntnis und Nutzung der verschiedenen, fir Darmkrebszentren wichtigsten Studienre-
gister zu beiden Befragungszeitpunkten. Die StudyBox war bereits Mitte 2015 das bekannteste Regis-
ter. Die Bekanntheit stieg im Projektverlauf weiter und Ende 2016 hatten bereits 75% der Befragten
die StudyBox mindestens einmal genutzt. Die geringere Kenntnis von DRKS und clinicaltrialsregister.eu

ist ein Hinweis auf die unterschiedliche Zusammensetzung der Stichproben.

Neben diesen Ergebnissen, die unmittelbar Bezug zur StudyBox haben und auf die diese Einfluss neh-
men kann, enthielten die Fragebogen weitere, im Zusammenhang mit der Durchfiihrung von Studien
relevante Ergebnisse, die an dieser Stelle fiir die letzte der beiden Befragungen kurz dargestellt werden

sollen.
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Abhdngig davon, ob die Zentren selbst Studien leiteten oder nicht, wurden sie nach méglichen Ursa-
chen gefragt. Gut 80 % der Befragten aus Zentren ohne Studienleitung stimmten der Aussage (eher)
zu, sie hatten nicht genligend Personal zum Leiten von Studien. Knapp die Hélfte der Befragten erach-
tete die Zahl ihrer Patienten als zu gering. Uber 40 % stimmten der Aussage zu, dass die Geschaftsfiih-
rung Studienaktivitaten nicht ausreichend unterstiitze. Zu wenig Erfahrung und ein Fehlen der entspre-
chenden Infrastruktur machten knapp 60 bzw. gut 65 % geltend (Abbildung 23). Interessanterweise
stimmten nur gut 20 % der Befragten aus studienleitenden Zentren der Aussage zu, die Geschaftsfiih-
rung wirde sie bei der Studiendurchfiihrung bestarken (Abbildung 24). Leicht fallt die Initiierung und
Leitung von Studien langst nicht allen studiendurchfiihrenden Zentren (ein Drittel Zustimmung) und
auch nur gut 40 % der Befragten aus studiendurchflihrenden Zentren stimmten der Aussage zu, ihre
Mitarbeiter seien zur Mitarbeit an selbst initiierten Studien motiviert. Hier er6ffnen sich Moglichkeiten
auch der Gesundheitspolitik, zur Studienférderung beizutragen, beispielsweise durch eine insgesamt
héhere Wertschatzung von Studien (Prestigegewinn), um auch die Geschaftsfiihrung zu begeistern.
Eine andere Moglichkeit ist die Férderung von (drztlichem) Personal, das ein gewisses Stundendeputat
exklusiv der Durchfiihrung von Studien widmet, ohne dass dies flr andere Aufgaben verwendet wer-
den dirfte. Entsprechende Vorschlage haben wir in dem eingereichten und mittlerweile akzeptierten

Beitrag formuliert, der als Anhang beigefiigt ist (Kowalski et al., submitted).

Uns fehlt die wissenschaftliche Infrastruktur, um selbst Studien zu
leiten.

Uns fehlt die Erfahrung bei der Leitung eigener Studien.

Wir haben nicht genug Patienten, als dass es sich lohnen wiirde,
Studien federfihrend zu leiten.

Wir haben nicht genug Personal, um Studien zu leiten.

Die Geschiftsflihrung unseres Krankenhauses unterstiitzt uns nicht
bei der Leitung von Studien.

0% 20% 40% 60% 80% 100%

B stimme garnichtzu ©(1) ®@(2) ®(3) Bstimme voll zu

Abbildung 23: Probleme bei der Initiierung von Studien 2016 (Standorte ohne Studienleitung)

Uns fallt die Initilerung und Leitung von Studien leicht.

Unsere Mitarbeiter sind motiviert, an selbst initiierten
Studien zu arbeiten.

Unsere Geschaftsfihrung bestarkt uns, Studien zu initiieren
und federfihrend zu leiten.

0% 20% 40% 60% 80% 100%

W stimme gar nichtzu @(1) @(2) MW(3) Bstimme voll zu

Abbildung 24: Ursachen der Studienaktivitdt 2016 (Standorte mit Studienleitung)
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Viele Studien lohnen sich fiir uns akademisch nicht. . 36,8 _ 7,6
Viele Studien lohnen sich fiir uns finanziell nicht. l 19,6 _ 25,6

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B stimme gar nicht zu (0) stimme eher nicht zu (1) B unentschieden

B stimme ziemlich zu (3) stimme voll zu (4)

Abbildung 25: Finanzieller und akademischer Ertrag der Beteiligung an Studien (alle Standorte)

Alle Koordinatoren wurden 2016 nach dem finanziellen und Ertrag der Beteiligung an Studien gefragt
(Abb. 25). Das Ergebnis ist eher erniichternd, dies gilt insbesondere fiir den finanziellen Aspekt und ist

in Ubereinstimmung mit der internationalen Literatur.

Gefragt nach moglichen Patientenrekrutierungshemmnissen, nachdem eine Studie begonnen hat, las-
sen sich unter allen Befragten vor allem der Zeitaufwand bei der Patientenaufklarung (tber 50 % Zu-
stimmung), der Umfang der auszufiillenden Unterlagen (knapp 60 % Zustimmung) und das arbeitsauf-
kommenbedingte Vergessen der Rekrutierung (knapp 50 % Zustimmung) identifizieren. Intellektuelle
oder die Zuverlassigkeit betreffende Einschrankungen auf Patientenseite wurden von gut 30 % der
Befragten gesehen (Abbildung 26).

Es dauert lange, den Patienten Studien zu erkldren und das informierte Einverstindnis (,Informed
Consent”) zu erhalten.

Die Unterlagen, die bei der Rekrutierung ausgefillt werden miissen, sind zu umfangreich.

Gelegentlich vergessen wir vor lauter Arbeit einfach, geeignete Patienten einzuschlieBen.

Leider sind viele Patienten, die formal die Einschlusskriterien erfiillen, nicht in der Lage, an Studien
teilzunehmen (z. B. wegen mangeInder intellektueller Leistungsfahigkeit oder Zuverlassigkeit).

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Wstimme garnichtzu ©(1) ®(2) ®W(3) @stimme voll zu

Abbildung 26: Rekrutierung von Patientinnen und Patienten 2016 (alle Standorte)
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8 Diskussion der Ergebnisse, Gesamtbeurteilung
Die Ergebnisse konnten zeigen, dass die StudyBox gut geeignet ist, das Studiengeschehen in zertifizier-

ten Darmkrebszentren abzubilden. Die Ergebnisse deuten auRerdem darauf hin, dass sich im Zeitver-
lauf mehr Zentren an Studien beteiligen und tiber die Zeit auch mehr Patientinnen und Patienten in
akkreditierte Studien eingeschlossen werden, d. h. in solche, die aus Sicht des Zertifizierungssystems
besonders geeignet sind. Die formative Evaluation zeigt, dass die StudyBox insgesamt zu einem Anstieg
der Studienqualitat beitragen kann, da bereits bei der Studienplanung die Akkreditierungsanforderun-
gen der StudyBox berlicksichtigt werden. Langfristige Beobachtungen missen diese ersten Hinweise
noch bestatigen. Es wurde deutlich, dass Aussagen zur zeitlichen Entwicklung und dem , Effekt” der
StudyBox erst nach einem langeren Beobachtungszeitraum getroffen werden kénnen. Bereits zu Stu-
dienbeginn wurde deutlich, dass die Grundgesamtheit der ,,Studien” in Deutschland nicht zu identifi-
zieren ist, weshalb eindeutige Aussagen etwa zum Anstieg des Studiengeschehens Uber die Zeit nicht
moglich sind. Es zeigte sich, dass die Registrierungsbereitschaft in bestehende Studienregister — sofern
nicht vom Gesetzgeber gefordert — zumeist gering war, woran auch die Forderung der ICMJE, Studien
vor Einschluss des ersten Patienten oder der ersten Patientin zu registrieren, nichts Wesentliches an-
derte. Diese Registrierungsbereitschaft konnte durch die StudyBox in Bezug auf die Darmkrebszentren
deutlich erhéht werden. Von dieser Entwicklung dirfte durch die Kooperation auch das deutsche

WHO-Primarregister DRKS profitieren.

Ein weiteres wesentliches Studienergebnis ist der Befund, dass Patientinnen und Patienten mit der
Thematik ,,Studien” groRtenteils offenbar deutlich Gberfordert sind. Ein Instrument wie die StudyBox
kann nicht leisten, was schon Sozial- und Gesundheitspolitik im Vorfeld nicht gelingt. In den beiden
Fokusgruppen mit Betroffenen wurde deutlich, dass den Betroffenen offenbar nicht klar ist, was eine
Studie ist, was fur Ziele mit lhnen verfolgt werden und wie grundsatzliche Prinzipien, wie ein- und
Ausschlusskriterien oder die Randomisierung, funktionieren. Auch ist den Patientinnen und Patienten
vielfach nicht klar, ob sie bereits an einer Studie teilnehmen oder nicht. Zu einem dhnlichen Ergebnis
kam auch eine Befragungsstudie unter 692 Brust- und Darmkrebspatientinnen und -patienten, wonach
12 % (Darmkrebs) und 15 % (Brustkrebs) angaben, dass sie an einer klinischen Studie teilndhmen, wah-
rend weitere 15 % in beiden Patientengruppen angaben, sie wiissten es nicht (!)(Blettenberg, 2016).
In eine ganz ahnliche Richtung weist die Einschatzung der im Projekt befragten Darmkrebszentrums-
koordinatoren, wonach 85 % der Aussage zustimmten, die Bevolkerung wisse nicht geniigend tber
Studien. Hier besteht deutlicher Handlungsbedarf, will man die (informierte) Beteiligung der Betroffe-
nen an Forschung férdern. Im zur Veroffentlichung angenommenen Beitrag (Cancer Control) wurde
daher auch die Empfehlung ausgesprochen, das 6ffentliche Bewusstsein fiir Gesundheitsforschung zu
fordern, beispielsweise durch (konventionelle) Aufklarungskampagnen, etwa nach dem Vorbild von

sexuell Gibertragbaren Krankheiten (Kowalski et al., submitted).

Aus Sicht der Auftragnehmer hat sich die StudyBox bewahrt, wenngleich eine Gesamtbewertung des
Nutzens im Sinne eines ,kausalen Effekts” naturgemaR nicht leistbar ist. Die StudyBox fir die Indika-

tion Darmkrebs wird daher unter dem Vorbehalt der ErschlieBung einer industrieunabhangigen Foérde-
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rung vorlaufig weiterbetrieben. Zur Kostendeckung des Betriebs ist bei Beibehaltung der in EsDa wei-
terentwickelten technischen und administrativen Prozesse mit jahrlichen Kosten von etwa der Halfte
des in EsDa erhaltenen Férderbetrags zu rechnen. Die Ubertragung auf weitere Entititen ist aus unse-
rer Sicht weiterhin wiinschenswert, bedarf aber ebenfalls einer mittelfristigen finanziellen Sicherung,

wobei mit ausgepragten Skaleneffekten zu rechnen ist.

9 Gender-Mainstreaming-Aspekte
Die StudyBox fiir Darmkrebs spricht als Produkt alle Geschlechter gleichermaRen an. Darmkrebs ist bei

Mannern etwas haufiger anzutreffen, das Uberleben ist bei Mdnnern und Frauen identisch (Robert-
Koch-Institut, 2016). Die meisten Studien schlieRen Manner und Frauen gleichermalen ein. Dem Um-
stand, dass dies in einigen Fallen nicht der Fall ist, wird in der StudyBox durch das Suchmaskenfeld

»,Geschlecht” Rechnung getragen.

10 Verbreitung und Offentlichkeitsarbeit der Projektergebnisse
Die StudyBox und die Ergebnisse der Begleitevaluation wurden bei vielfaltigen Gelegenheiten vorge-

stellt, darunter auf den folgenden Kongressen: Beim QoCC 2015 in Berlin als Vortrag (s. Publikations-
verzeichnis: Kliemann 2015), bei den addz-Jahrestagungen 2016 in Hamburg (Kowalski 2016) und 2017
in Lichtenfels (Benz 2017) als Vortrage, beim QoCC 2017 in Berlin als Poster (Ferencz et al. 2017), beim
Deutschen Kongress fiir Versorgungsforschung 2017 in Berlin als Poster (Ferencz et al. 2017), bei der
gemeinsamen Jahrestagung von DGMS, DGEpi und DGSMP 2017 al Poster (Ferencz et al. 2017); aulRer-

dem bei vielen weiteren Prasentationen im In- und Ausland als ein Baustein des Zertifizierungskonzept.

Drei Veroffentlichungen in Fachzeitschriften wurden vorbereitet, darunter zwei bereits im Druck er-
schienene (s. Publikationsverzeichnis: Kowalski et al. 2015, Kowalski et al. 2016) und eine zur Verof-
fentlichung eingereichte und mittlerweile angenommene (Kowalski et al., submitted), die diesem Be-

richt anhangen.

Aktuelle Entwicklungen im Zusammenhang mit der StudyBox wurden Uber verschiedene Kanale be-
richtet, darunter E-Mails an die Zentrumsleiter und -koordinatoren, den DKG-Newsletter, Kurznach-
richten im DKG Forum, die Webseiten der StudyBox und der DKG sowie Pressemitteilungen und ein
Flyer zur Verbreitung bei Kongressen. Die Webseiten enthalten zudem fiir Laien und Experten ver-

standliche Erlduterungen zur StudyBox.

Die Fachverdffentlichungen sind tiber die jeweiligen Zeitschriften fiir die Offentlichkeit zugénglich.

11 Verwertung der Projektergebnisse (Nachhaltigkeit / Transferpotential)
Nach unserer Einschatzung hat sich insbesondere das Akkreditierungsverfahren trotz anfanglicher er-

heblicher Widerstande auf Seiten der Studienleitungen und Zentren bewahrt. Aus Telefonaten mit Stu-
dienleitern ergaben sich Hinweise, dass die Akkreditierungsanforderungen der StudyBox bereits bei

der Studienplanung berlicksichtigt werden. Mit der Akkreditierung und der verliehenen Akkreditie-
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rungsurkunde erhalten die Studien ein Qualitatssiegel, das durch die Vergabekriterien und die Zusam-
mensetzung des Studienboards (addz und Zertifizierungskommission, Gastroenterologen und Chirur-
gen, Universitatsklinika) glaubwurdig und als Voraussetzung zur Berlicksichtigung fiir die Studienquote
geeignet ist, a) das Studiengeschehen im Bereich Darmkrebs abzubilden und b) nachhaltig einen Qua-
litdatssprung bei Studien und somit letztlich in der Versorgung zu gewahrleisten. Dieses Verfahren ist
aus unserer Sicht auf andere Krankheitsbilder tGibertragbar, sofern es von Fachgesellschaften getragen

wird.

Um im Detail zu prifen, inwiefern sich die StudyBox als Instrument zur Steigerung der Studienqualitat
bewadhrt, muss eine langfristige Beobachtung erfolgen, die beispielsweise priift, ob ein Anstieg hoher-
rangig platzierter Veroffentlichungen im Zeitverlauf zu beobachten ist oder sich gar Auswirkungen auf

fir Patientinnen und Patienten relevante Outcomes zeigen.

Flr die StudyBox fir Darmkrebszentren werden die etablierten Strukturen von DKG, OnkoZert und
addz vorlaufig fortgefiihrt, genauso wie auch die Zusammenarbeit mit dem DRKS fortgefiihrt wird. Die
Ausweitung auf weitere Zertifizierungssystem der DKG (z. B. Lungenkrebszentren, Brustkrebszentren)

ist derzeit ohne o6ffentliche Forderung nicht realisierbar.
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