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Likely country of origin in publications on randomised controlled
trials and controlled clinical trials during the last 60 years
Christian Gluud* and Dimitrinka Nikolova

MNumber of publications on clinical trials per million inhabitants per country

1000
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Gluud C. & Nikolova D.Trials 2007; 8:7-15 SR




Chirurgisch-klinische Forschung

Evaluation operativer Verfahren durch hochwertige
randomisierte kontrollierte Studien (RCT) ist unerlasslich

Hohe Studienqualitat erfordert:

= Anspruchsvolle Studienplanung

= Standardisierte Studiendurchflhrung
= Professionelles Studienpersonal

= Hoher Zeit und Personalaufwand

= Adaquate Finanzierung

= Zeitgerechte Patientenrekrutierung ,
CHARITE



Grundung und Erweiterung des CHIR-Net
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CHIR-Net
Das chirurgische Studiennetzwerk

Ziele

Etablierung einer Infrastruktur fir multizentrische klinische Studien
In der operativen Medizin

Planung, Durchfiihrung und Auswertung von multizentrisch
klinischen Studien zum Vergleich operativer Verfahren

Einbringen von Patienten in die Multicenterstudien des
Netzwerkes

Aus-, Fort- und Weiterbildung von Studienpersonal, chirurgischer

Nachwuchswissenschaftler und von Studierenden )
CHARITE



Struktur und Aufgaben eines chirurgischen
Regionalzentrums (CRZ)

‘ / Aufbau einer regionalen
Studieninfrastruktur
Struktur eines %

CHIR-Net

Regionalzentrums f% Generieren von Studien-
ideen
Projektkoordination:

Leiter CRZ

Studienarzt
Kooperation mit z
regionalem KKS ( C FHARITE

Durchfuhrung klinischer

Studien

Study Nurse




CRZ Berlin:

CRZ Dresden:
CRZ Gottingen:
CRZ Hamburg:
SDGC Heidelberg:
CRZ Kdln:

CRZ Langen:

CRZ Lubeck/Kiel:
CRZ Mainz:

CRZ Mannheim:
CRZ Minchen TU:

CRZ Miinchen LMU:

CRZ Stuttgart:
CRZ Tubingen:
CRZ Wiurzburg:

Chirurgische Regionalzentren n=15

Prof. Dr. J. Neudecker
Dr. L. Bork

Prof. Dr. T. Liersch

Dr. M. Tachezy

Prof. Dr. M. K. Diener
Prof. Dr. C. Bruns
Prof. Dr. Dr. E. Hanisch
Dr. R. Bouchard

Prof. Dr. H. Lang

PD Dr. N. Rahbari

PD Dr. D. Reim

Dr. M. Albertsmeier
Prof. Dr. G. Friedel

Dr. S. Muller

PD Dr. J. Lock
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Struktur des CHIR-Net

Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie (DGCH)

Wabhl alle 3 Jahre
l—» <+

- Generalsekretar der DGCH

- Aufsichtsratsvorsitzender des Studien-
zentrums der Deutschen Gesellschaft fur
Chirurgie (SDGC)

- Leiterin der Arbeitsgruppe Wissenschaft

Delegation

der DGCH
L Leitungsgremium
Koorzilr?t'g; N9S |« > (1 Reprasentant/Chirurgisches
Regionalzentrum)
Chirurgische Regionalzentren
Charité Dresden Gottingen Hamburg Heidelberg Koln Langen Lubeck/
Berlin (SDGC) Kiel
Mainz Mannheim Munchen Munchen Stuttgart Tubingen Wurzburg
LMU TU




Kooperationspartner des CHIR-Net

_ \/ Y~ CHIR-Net

515 Kooperationspartner
an >200 Standorten im In- und Ausland

Universitatskliniken 123

Akademische 262

Lehrkrankenhauser

Kliniken der Grund- und 102

Regelversorgung

Praxen 28
CHARITE
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Klinische Studien

auflerhalb von

Universitatskliniken

Wo liegen Probleme bei der Durchfiihrung?

Tab.1 Probleme der Kliniken bei einer
aktiven Studienteilnahme bzw. Griinde

fiir die Nichtteilnahme?

Zu wenig Zeit

Zu wenig drztliches Personal
Zu wenig nichtarztliches Personal
Kein finanzieller Anreiz

Keine Beriicksichtigung bei Publi-
kation

Zu wenig Studienerfahrung
Fehlendes Interesse

*Mehrfachnennungen maoglich.

82%
77%
66%
25%
19%

17%
2%

Tab.2 Anreize fiir die Kliniken zur Stu-
dienteilnahme?

Personelle drztliche Unterstiitzung 89%
Finanzieller Anreiz (Fallpauschalen) 71%

Personelle nichtdrztliche Unterstiit-  70%
zung

Sponsoring von Instrumenten 58%
Kostenlose Studienkurse 43%
Koautor bei Publikation 37%

3Mehrfachnennungen maglich.

Zurbuchen et al., Chirurg 2010; 81: 160-166

CHIR-Net

CHARITE



Warum Schwestern fliegen
und Arzte rotieren

Das chirurgische Studiennetzwerk CHIR-Net

== Terminvereinbarung mit Patienten
fiir Studienvisiten

Einfihrung von ,Flying Study Nurses* = oot Aufuchen vonSudenpatenen
. . . . auspesuc

in der zweiten Forderperiode des — Vervolstindigen/Eingabe Papier-CRF
CH I R_Net == Mitarbeit beim Erstellen der CRF

== Dateneingabe MACRO (elektronisches CRF
== Unterstiitzung bei Dokumentation/Daten
erhebung in den regional kooperierenden
Kliniken (externe Dokumentation)
ZIEl . == Erhebung Fragebogen zur Lebensqualitat
' == Aktualisierung verschiedener Datenban-
ken

U nte rStUtZ U n g n ICht' U n IVe rSItarer == Vorbereitung und Teilnahme Studien-
Kliniken bei der Rekrutierung von i

== Aufbau eines Studienzentrums

Patienten in klinische Studien (Planung/Aufbau)

== Mitarbeit bei der Erstellung von Flyern
fiir das CRZ

== Betreuung des Internetauftritts des CRZ

Wyen et al., Chirurg 2013; 84: 580-586 CRF "case report form’, CRZ chirurgisches Regional- ‘ C I.I A R | T E

Zentrum




FORSCHUNG IN DER CHIRURGIE

CHIR-Net: eine Leistungshilanz

Mit dem Netzwerk chirurgischer Studienzentren wurde die Infrastruktur
zur Forderung klinischer Studien in der Chirurgie geschaffen.

Neudecker J. et al.; Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes. 2015;109(3):211-7 C FIARIT E
Neudecker J. et al.; Dt. Arzteblatt, Jg 110, Heft 11, 15.3.2013



Rekrutierung von Patienten in Studien des CHIR-Net
(Stand: November 2019)

= HULC (25/812)
EXPELLIARMUS (162/350)
« PATRONUS (351)"
PONIY (103/340)
1OWISI {331/540)

[N
N
[N
(o2}
Y

12000

=
[
2]
2]
]

= RELY (265/366)

10.878 = PAKMAN (370/370)"

= BariSurg (111/248)

10.249 = PORTAS-3 (1204/1204)
AFIC (86/T42) "

= DiaSurg2 (22/400)

= CoCStom (257/257)
WOPP (300/280)
CERTIFY (137/136)

= TransValid-A (200/200)*

10000

©
N
w
(o]

» Neuros (189/18 *8)
SYNCHRONOUS (296/392) *
= SAWHI-V.A.C, (539/600)"

8000

~
~
D
©

= RecoPanc (4401438)
= PROUD (1222/1200) *
= ProNaviC | (5H00)*
= PRIMA (480/480) *
| =PERCAT 01 (2/40} *
SISAW (87251)
EPO in burns (117/150) *
~ DOESAKpH1 (216/600) *
= DiaFu (380/380)"
= Chro Pac (2501250} *
| BaFo (B15/613) *

o
[00]
al
(2]

4.723

= AWARE (639/636) *
= TOPAR-PILOT (100/100) *
Perfusionsstudie (150/150) *
= ORCHID (183/560) *
wINSECT (625/600) *
HASTA (337/320) *

w
o
(o8]
'—\

-
6]
[
©
N
o
©
IS

2000
= GAST-05 (385/360)

DISPACT (430/450) *
= DAMAGE-CONTROL (35/140) *
= CONTINT {124/120) =
= CLIVIT (484/500) *
= ABC (22/470) *

§ §
HINIE
HIN I
HINEI BR 1
HIES BER 11w

1| B
Il
H N

g
g
o

2011 2012

8
8
8
-

2015 2018 2017 2018 2019

*beendet (tatsachliche/geplante Rekrutierung)



CHIR-Net Studien
(n=42 multizentrisch randomisierte kontrollierte Studien)

Rekrutierung

beendet/ Follow-up/ beendet/

vorzeitig

rekrutierend beendet

Auswertung

publiziert

BariSurg
DiaSurg 2
EXPELLIARMUS
HULC
IOWISI
RELY
PERCOG
PONIY
WOPP

*multizentrische Beobachungsstudie

AWARE
CERTIFY
C.CStom
CONTINT
DiaFu
GAST-05
NEUROS
PAKMAN
PATRONUS*
PORTAS-3
SAWHI-V.A.C.
SYNCHRONOUS
TransValid-A

ABC
AFIC
ORCHID
Damage Control
DOESAK pN1

ISAW
PERCATO1
ProNaviC 1

BaFo
ChroPac
CLIVIT
DISPACT
EPO in burns
HASTA
INSECT
Perfusionsstudie
PRIMA
PROUD
RecoPanc
TOPAR-Pilot



Klinische Studien

Chirurg
DOl 10.1007/500104-016-0328-5
© Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2016

Redaktion
M. K. Diener, Heidelberg
S. Tenckhoff, Heidelberg

In der Rubrik ,Klinische Studien” wird
regelmaBig eine aktualisierte Liste
von rekrutierenden multizentrischen
chirurgischen Studien vorgestelit.
Details und Hintergrund im Beitrag:
Wente MN et al. (2007) Rekrutierende
multizentrische chirurgische Studien
in Deutschland. Chirurg 78: 362-366.

Rekrutierende multizentrische
chirurgische Studien in Deutschland

Laufende Studien

Die Tabelle enthilt Informationen {iber
laufende Studien, die aktuell rekru-
tieren und daher zur Teilnahme von
interessierten Chirurgen offen sind. Die
Liste hat selbstverstiandlich nicht den An-
spruch auf Vollstindigkeit.

Neuregistrierungen sind iiber das Stu-
dienzentrum der Deutschen Gesellschaft
fiir Chirurgie (SDGC) moglich.

Kontakt

S. Tenckhoff

Studienzentrum der

Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie
T:06221/56-36839

F: 06221/56-6988

E: Solveig.Tenckhoff@med.uni-heidelberg.de

www.sdgc.de
@I—I ARITE




Studienantrage CHIR-Net/SDGC
Programm Klinische Studien DFG/BMBF*

mAntrage mAufforderung Vollantrag © Férderungen

WS Forderquote 10,5%

140

120 -

100

80

"WEl Forderquote 5%

60

Forderquote 13,3%
40

20 -

2006-2011
BMBF/DFG Klinische Studien

ab 2013
BMBF Klinische Studien

ab 2013
DFG Klinische Studien

*pbis 2018, Antrage 2019 noch nicht bertcksichtigt



Programm “Klinische Studien” DFG/BMBF

CHIR-Net

Forderung nach Facherverteilung (Call 1-7)

| Outlines

@ Submitted Proposals

OFunded Proposals

Net eingereichte Studien und deren Erfolgsquote

Vom CHIR

DFG

Bundesministerium

fir Bildung
und Farschung

o



DFG Forderprogramm ,,Klinische Studien®

Zeitraum: 2013-2017 CHIR-Net
GRAFIK 1 GRAFIK 3
Aufforderungsquote im Programm ,Klinische Studien® Forderquote im Programm , Klinische Studien*
. |
Entschiedene Entschiedene
Sz # 21 Volantage # &
Aufforderungsquote: 31 % Foérderquote: 46 %
Aufforderung zur 8L Bewilligte
Vollantragstellung ‘ Vollantrage 3(‘)
0 50 100 150 200 250 300 0 20 40 80 80
Anzahl Anzahl

Deutsches Arzteblatt | Jg. 115 | Heft 5 | 2. Februar 2018 ( CHARITE



DFG Forderprogramm ,,Klinische Studien®

Zeitraum: 2013-2017

Biologische und molekulare Psychiatrie
Biogerontologie und Geriatrie -
Herz-, Thorax-, Gefalichirurgic
Rheumatologie, Klinische Immunologie, Allergologie  mmm—m——

Dermatologie
Radiologie und Nuklearmedizin
Augenheilkunde
Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Nephrologie
Zahnheilkunde; Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie
Kinder- und Jugendmedizin
Unfallchirurgie und Orthopédie
Pneumclogie, Klinische Infektiologie
Anasthesiclogie
Gastroenterclogie, Stoffwechsel
Differenzielle Psychologie, K. Psychologie, Med. Psychologie, Methoden
Kardiologie, Angiologie
Public Health, medizinische Versorgungsforschung, Sozialmedizin
Hamatologie, Onkologie, Transfusionsmedizin
Allgemein- und Viszeralchirurgie
Psychiatrie, Psychotherapie, Kinder- und Jugendpsychiatrie
Neurologie, Neurachirurgie, Neuroradiologie

o

Fachverteilung entschiedener Antragsskizzen, Juni 2013 bis Juni 2017 (mehr als ein Antrag pro Fach eingereicht)

10 15 20 25 30
Anzahl entschiedener Antragsskizzen

Deutsches Arzteblatt | Jg. 115 | Heft 5 | 2. Februar 2018

@HARHE



FOrderungen CHIR-Net/SDGC

Programm ,,Klinische Studien* BMBF/DFG
2003-2018:

214 Skizzen 48 Vollantrage 20 Forderungen

(9,4%)

Sonstige Forderer (Stiftungen, Industrie)
2010-2018:

27 Foérderungen

59 Antrage (45,8%)

@I—IARITE



Benchmarking

Zahl der in den Studien des Netzwerkes eingeschlossenen Patienten
== mehr als 12.000 Patienten

Zahl der Studienskizzen und Vollantrage fur offentliche
Forderprogramme wie z.B. Ausschreibung Klinische Studien des BMBF
und der DFG

== 214 Antrage oOffentliche Forderer

= 59 Antrage Sonstige Forderer (z.B. Stiftungen, Industrie)

Zahl der im Studiennetzwerk eingebundenen und ausgebildeten jungen
Chirurgen als Rotationséarzte
= seit 2006 insgesamt 143 Arzte ausgebildet

Wyen et al., Chirurg 2013; 84: 580-586; Skoetz et al., Chirurg 2009; 80: 466-472 CHARITE



Dem Nachwuchs verpflichtet @//

1.

/4
Slc] V-3 CHIR-Net

SIGMA (Student-initiated German Medical Audit):
Deutschlands erstes Studierendennetzwerk zur Durchfiihrung klinischer Studien
mm) 3 multizentrische Studien PATRONUS, EXPELLIARMUS, IMAGINE

Studienakademien:

Unterstlitzung junger Chirurginnen und Chirurgen bei der Ausarbeitung
hochwertiger Studienantrage

==) Beratung von 34 Skizzen in bislang 7 Veranstaltungen mit 4 Férderungen

Fortine-Programm:
Forderprogramm der DGCH in Kooperation mit dem CHIR-Net und dem SDGC zur
Unterstlitzung innovativer Studienprojekte zur Einreichung bei DFG/BMBF

==) 1. Stipendium vergeben @I—I ARITE



Studienakademie des CHIR-Net/SDGC

_ CHIR-Net
Ziel:

= Workshop zur Ausarbeitung qualitativ hochwertiger Studienskizzen
= Verbesserung der Antragskizzen, last-minute Panik vermeiden

Veranstaltung:
= Zweimal im Jahr unter der Schirmherrschaft der DGCH in Berlin
= seit 2014 bislang 7 Veranstaltungen mit 34 Skizzen aus 14 CRZ

Teilnehmer:

= Vertreter aus chirurgischen Regionalzentren und deren Kooperationskliniken
mit eigenen Studienideen

= Experten fur Biometrie, Projektmanagement, Studienplanung, Finanzierung,

chirurgisch erfahrene Kolleginnen
@I—I ARITE



Studienakademie des CHIR-Net

Bislang 7 Studienakademien durchgefthrt CHIR-Net
minsgesamt Eeingereicht
mEinreichung steht noch aus# m keine Einreichung geplant

D nicht eingereicht - andere Griinde*

Forderquote 19%

0 5 10 15 20 25 30 35 40

Stand: November 2019 #z.B. alternative Finanzierung mit z.B. Hausmitteln



Chirurgisch-klinische Forschung
in Deutschland

CHARITE



Chirurgische Forschung
in Deutschland

Organisation, Qualitat und
internationale Konkurrenzfahigkeit

»...translationale Forschung kann nur dann erfolgreich sein, wenn der
klinische Lehrstuhlinhaber Gber Forschungskompetenz verftigt und
auch fur die Integration der Forschungsergebnisse in der Klinik
verantwortlich ist.”

Einrichtung von chirurgischen Studienzentren und Ausbildung von
wissenschaftlichen Mitarbeitern sowie ,study nurses” in
Studienkonzeption, Studiendurchftihrung, Studienauswertung und
Publikation

Menger MD und Laschke MW, Chirurg 2012; 83: 309-14 ( CHARITE



Strategiepapiere zu ,,Klinischen Studien*
In Deutschland

=  Ausschuss Medizin des Wissenschaftsrates (WR):
,LEmpfehlungen zu Klinischen Studien*, 19.10.2018

» DFG: Klinische Studien - Stellungnahme der Arbeitsgruppe
, Klinische Studien” der DFG Senatskommission fur Grundsatzfragen in
der Klinischen Forschung®, Oktober 2018

=  Forum Gesundheitsforschung (BMBF):

.Strategie fur den Aufbau von Forschungsnetzwerken fir klinische
Studien in Deutschland”, August 2018

(CHARITE



Wissenschaftsrat empfiehlt, Forderliucke bei klinischen
Studien mit bis zu 100 Millionen Euro zu schlie3en

Montag, 22. Oktober 2018 aerzteblatt.de

= Potential klinischer Studien ist nicht ausgeschopft, vor allem bei
aufwendigen, nicht-kommerziellen klinischen Studien

» Forderung nach besseren infrastrukturellen Rahmenbedingungen
(Clinical Trial Units (CTUSs), Specialized CTUS)

» Einbeziehung von Patienten in die Planung klinischer Studien

= Empfehlungen zur Professionalisierung und Intensivierung der
Zusammenarbeit von Universitatsmedizin und Industrie

@I—IARITE



Bahnbrechende chirurgische
Innovationen in Deutschland

Teil 1: Generierung medizinischer Evidenz

Tab.2 Ubersicht der chirurgischen Innovationen in Deutschland von 1933 bis 2013, welche die gesetzten Kriterien dieser Studie erfiillten

Innovation Erst- Erstvorstellung 1. Publikation 2. Publikation EBM
anwendung
Marknagelung 1939 1940 Vortrag, Tagung der  [19] Impact-Faktor: nicht ver-  [20] Impact-Faktor: nicht verfiig-  Erstpublikation
Deutschen Gesellschaft fiir  fligbar bar als Fallbericht
Chirurgie
Thalamotomie bei 1952 1954 Publikation, Nerven-  [21] Impact-Faktor: nicht ver- [22] Impact-Faktor: nicht verfig-  Erstpublikation
Tremor arzt flighar bar als Fallserie
Prothesenshunt 1959 1962 Publikation, Thorax-  [23] Impact-Faktor: nichtver-  [24] Impact-Faktor: nicht verfiig-  Erstpublikation
bei Fallot Tetralo- chirurgie fiighar bar als Fallserie Individuelle Werte und
. R Aktueller Stand
gie K Wiinsche des e
= - = Baslentan der Forschung
Doudenumer- 1972 1980 Publikation, Chirurg  [25] Impact-Faktor: 0,508 [26] Impact-Faktor: 0,197 Erstpublikation
haltende Pankre- als Fallserie
askopfresektion
Laparoskopische 1981 1983 Publikation, Endos- [27] Impact-Faktor: 1,175 [28], [29] Impact-Faktor: nicht Erstpublikation
Appendektomie copy verfiighar als Fallbericht

Umfrage umfasste 32 Chirurgen aller Fachgesellschaften, insgesamt
wurden 30 Verfahren vorgeschlagen, 15 eingeschlossen

Weber S und Haverich A, Chirurg 2016; 87: 423-32 C H A R | T E



Memorandum Register fiir die Versorgungsforschung
Memorandum Registry for Health Services Research

Die Beurteilung der Qualitat eines Registers ist ebenso kom-
plex und multidimensional wie der Untersuchungsgegen-
stand - die Versorgungsrealitdt. In der Versorgungsforschung
ist die erreichbare Registerqualitit malSgeblich von der Ak-
zeptanz bei den Patientlnnen und meldenden Einrichtungen
abhdngig, Ohne diese sind Vollzahligkeit, Vollstandigkeit und
Datenvaliditdt kaum zu erreichen.

D. Miiller (2,3,8)', M. Augustin (2,8)°, N. Banik (2)°, W. Baumann (6)°, K. Bestehorn (1)°, ]. Kieschke (5)’,

R. Lefering (5)', B. Maier (7)’, S. Mathis (2,7)*, S. J. Rustenbach (2,3,5,8,9)'", S. Sauerland (2)', S. C. Semler (4,7)°,
J. Stausberg (3,4)°'°, H. Sturm (2)'', C. Unger(7)% ', E. A. M. Neugebauer (1,2)’

(Die Zahlen in Klammern verweisen auf die jeweiligen Kapitelbeitrage der Autoren.)

Miiller D et al., Gesundheitswesen 2010; 72(11): 824-39 ( C H A R | T E



PATIENTENREGISTER FUR DIE NUTZENBEWERTUNG

Kein Ersatz fiir randomisierte Studien

Patientenregister-Daten sind fur die Klarung von Ursache-Wirkungs-Zusammenhangen
und somit fUr die Nutzenbewertung ungeeignet. |hre sonst unstrittigen Potenziale
erfullen sich nur bei Ausschopfung anspruchsvoller Qualitatsanforderungen.

Jurgen Windeler, Jorg Lauterberg, Beate Wieseler, Stefan Sauerland, Stefan Lange

Fazit

Patientenregister sind keine bequeme lassliche Informationsgrundlage bie-
Abkiirzung fir medizinische Nut- ten. Férderung und Durchfithrung
zenbewertungen. Wenn belastbare prospektiv  randomisiert-kontrollier-
Evidenz fiir Nutzen und Schaden ter Studien, fiir bestimmte Fragestel-
medizinischer Verfahren ben6tigt lungen auch registerbasiert denkbar,
wird, und relevante Entscheidungen und die entsprechende Beriicksichti-

mit Auswirkungen auf Patienten-
sicherheit und Okonomie zu tref-
fen sind, koénnen medizinische
Register aus prinzipiellen methodi-
schen Grinden und mangels Verfiig-
barkeit und Qualitit auch praktisch
keine ausreichend sichere und ver-

Windeler J et al., Dtsch Arztebl 2017; 114 (16): A 783-6

gung ihrer Ergebnisse bleiben da-
her fir Nutzenbewertungen in der
evidenzbasierten Gesundheitsversor-
gung der Bevilkerung vorrangig.

CHARITE



Vielfalt und wissenschaftlicher Wert
randomisierter Studien

Schlussfolgerung: Nur randomisiert kontrollierte Studien stellen aufgrund der
Zufallszuteilung der Probanden ausreichend sicher, dass sich bekannte und un-
bekannte Patientenmerkmale, die einen fairen Vergleich von zwei oder mehre-
ren medizinischen Interventionen storen beziehungsweise verzerren konnen,
gleich verteilen. Daher sind die dargestellten methodischen Varianten und Wei-
terentwicklungen dieses Studientyps bedeutsam, weil hierdurch selbst bei ho-
her Innovationsdynamik Bewertungen von Nutzen und Schaden medizinischer

Methoden und Produkte zum Schutz der Patienten auf Grundlage robuster Evi-
denz erfolgen konnen.

Lange S, Sauerland S, Lauterberg J, Windeler J:
The range and scientific value of randomized trials—part 24 of a series on
evaluation of scientific publications. Disch Arztebl Int 2017; 114: 635-40.

Lange S et al., Dtsch Arztebl Int 2017 114: 635-40 ( CHARITE



No surgical innovation without evaluation: the IDEAL
recommendations

Peter McCulloch, Douglas G Altman, W Bruce Campbell, David R Flum, Paul Glasziou, John C Marshall, Jon Nicholl, for the Balliol Collaboration*

The IDEAL Collaboration

Idea, Develcpment, ssment, Long-term Faollow-up, Improving
the Quality of Rese

Researchers $1m Up Tor pdates o fosn In the
[

McCulloch et al. BMJ 2013: 346: f3011 CHARIT E




No surgical innovation without evaluation: the IDEAL
recommendations

Peter McCulloch, Douglas G Altman, W Bruce Campbell, David R Flum, Paul Glasziou, John C Marshall, Jon Nicholl, for the Balliol Collaboration*

IDEAL Empfehlungen:

» Flnfstufige Beschreibung des chirurgischen
Entwicklungsprozesses

= Empfehlung flr das Studiendesign

» Spezifisch fir die Chirurgie

= Uberprifung der Wirksamkeit neuer chirurgischer Techniken
= Berlcksichtigung der Lernkurve

McCulloch et al. BMJ 2013; 346: f3011 ( CHARIT E




No surgical innovation without evaluation: the IDEAL
recommendations

Peter McCulloch, Douglas G Altman, W Bruce Campbell, David R Flum, Paul Glasziou, John C Marshall, Jon Nicholl, for the Balliol Collaboration*

Stadien der chirurgischen Evaluation — IDEAL Empfehlungen

STAGE 0-1 STAGE 2A STAGE 2B STAGE 3 STAGE 4

IpEA/INNOVATION DeveELOPMENT ExpLORATION ASSESSMENT LoNGTERM

Technical ] Comparative .
Proof of concept modifications Efficacy offectiveness Quiality assurance
Single patients 10-30 series >100 patients 100-1000 pat. >1000 patients

Prospective
observational
studies, feasibility
RCT

First-in-man Study Case series Multicenter RCT mRCT, Registry

McCulloch et al. BMJ 2013; 346: f3011; Penell et al. BJS 2016; 103:607-615; Hirst et al. Ann Surg 2019; 269:211-220 ( CHARITE



Vorführender
Präsentationsnotizen




Fazit
[
Das CHIR-Net hat sich als Netzwerk etabliert und stellt die
Infrastruktur far die Durchfihrung hochwertiger chirurgischer
Studien bereit

Optimierung von kunftigen Studienskizzen durch Einrichtung einer
Studienakademie

Ausbildung junger Chirurginnen und Chirurgen zu klinisch aktiven
Studienéarzten unter Einbringen von Studienskizzen in staatliche
Forderprogramme

Forderung einer positiven Studienkultur im klinischen Alltag

CHARITE



Diskrepanz zwischen....
» Vorhandenen Patienten und eingeschlossenen Patienten
» Klinischen Fragen und chirurgischen Studien
» Antworten, die wir brauchen und Qualitat klinischer Studien

» Antworten, die wir brauchen und Zeitdauer klinischer Studien

@I—IARITE



Chirurgisch-klinische Studien in Deutschland
Welche Anderungen wéren notwendig?

Verkirzung des Begutachtungsverfahrens
(Studienantrage bendtigen 1,5-2 Jahre von der Studienidee bis zum Studienbeginn)

Priorisierung von Studienideen durch die Fachgesellschaften unter
Einbeziehung von Patientenvertretern

|dentifizierte Studienskizzen sollten durch DFG/BMBF begutachtet,
gemeinsam verbessert und ausgearbeitet werden, um die Studie
definitiv und schneller zu férdern

kontinuierliche Foérderung und damit Netzwerkforderung klinischer
Studien der Fachgesellschaften

CHARITE



Vielen Dank!

Chirurgisches Regionalzentrum Berlin
Chirurgisches Regionalzentrum Dresden
Chirurgisches Regionalzentrum Gottingen
Chirurgisches Regionalzentrum Hamburg
Chirurgisches Regionalzentrum Koéln
Chirurgisches Regionalzentrum Langen
Chirurgisches Regionalzentrum Lubeck/Kiel
Chirurgisches Regionalzentrum Mainz
Chirurgisches Regionalzentrum Mannheim
Chirurgisches Regionalzentrum Minchen LMU
Chirurgisches Regionalzentrum Minchen TU
Chirurgisches Regionalzentrum Tubingen
Chirurgisches Regionalzentrum Stuttgart
Chirurgisches Regionalzentrum Wiurzburg
SDGC Heidelberg

Koordinierungszentren fur klinische Studien

@) KKS D

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien
rd
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