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Altersübergreifende  
Versorgung

Unser Zentrum zeichnet sich 
dadurch aus, dass unter einem 
Dach die Versorgung von Kin-
dern wie auch von Erwachsenen 
mit Mukoviszidose angeboten 
wird. Im Gegensatz zu vielen an-
deren Abteilungen in Deutsch-
land haben wir uns dazu ent-
schlossen, eine altersübergrei-
fende Versorgung anzubieten 
und den internistischen Pneu-
mologen mit in die Abteilung 
zu integrieren. Dadurch gibt es 
eine hohe Kontinuität in der Ver-
sorgung, insbesondere können 
wir uns ein relativ großes Team 
an erfahrenen nicht-ärztlichen 
Therapeuten wie Psychologen, 
Physiotherapeuten, Diätassi-
stentinnen erhalten. Verstärkt 

werden diese Berufsgruppen 
durch ein Pflegeteam mit lang-
jähriger CF-Erfahrung. 

Nah bei weiteren  
Spezialisten

Der Standort Campus Virchow 
Klinikum bietet uns außer-
dem die räumliche Nähe zu al-
len weiteren Spezialisten, die 
zur Versorgung dieser Multi-
organerkrankung CF benötigt 
werden, wie Gastroenterolo-
gen, Kardiologen, Nephrologen, 
Hals-Nasen-Ohrenärzte, Chi-
rurgen, sowie den Transplan-
tationszentren für Herz/Lunge 
bei Prof. Hetzer im Deutschen 
Herzzentrum oder Leber/Pan-
kreas/Niere bei Prof. Neuhaus.
Neben dem üblichen diagnos-
tischen und therapeutischen 

Spektrum einer pädiatrischen 
Pneumologie bieten wir beson-
ders intensive Ernährungsbe-
ratung, Diabetesschulung, Psy-
chosoziale Unterstützung von 
Patienten und Angehörigen so-
wie Transplantationsvorberei-
tung und -nachsorge an. Pa-
tienten werden ambulant je 
nach Keimbesiedelung an un-
terschiedlichen Tagen einbe-
stellt, stationär werden sie ge-
trennt untergebracht. Es wird 
ein 24-Stunden-Dienst mit er-
fahrenen Mukoviszidoseärzten 
vorgehalten. 

Neue Diagnose- und 
Therapie-Techniken

Zur Weiterentwicklung der the-
rapeutischen Optionen bei CF 
nehmen wir an einer Vielzahl 

der neuen Therapiestudien teil. 
Ab Anfang 2010 können wir zu-
sätzlich die Multiple Breath 
Washout Technik (MBW) zur Er-
fassung früher Veränderungen 
in den kleinen Atemwegen so-
wie die Nasale Potenzialdiffe-
renzmessung zur Diagnostik bei 
genetisch unklaren Situationen 
und zur Überprüfung der Wirk-
samkeit der neuen Therapiean-
sätze anbieten.
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Studien für 
Kinder – mit 
Kindern: Dies 
ist seit Grün-

dung des gemeinnützigen Ver-
eins NETSTAP (Netzwerk Kin-
der- und Jugendärzte für kli-
nische Studien in der Ambu-
lanten Pädiatrie) vor bald neun 
Jahren das unumstößliche Motto 
der gemeinsamen Arbeit von in-
zwischen fast 100 Mitgliedern in 
Klinik und Praxis, verteilt über 
ganz Deutschland.
Schon immer ist die GPP ne-
ben den regionalen allergolo-
gisch-pädiatrischen Fachge-

sellschaften und damit der GPA 
quasi die geistig-wissenschaft-
liche Heimat dieses Netzwerkes 
gewesen. Die unterschiedlichen 
Vereins-Aktivitäten (Ausbildung/
Fortbildung von Prüfärzten bzw. 
Prüfarztassistenten, Vernetzung 
unter den Mitgliedern, professi-
onelle Durchführung von pädiat-
rischen Studien) spiegeln sich in 
diversen Publikationen der letz-
ten Jahre wider.

Refresher-Kurs  
für Prüfärzte

Als Besonderheit des Jahres 

2009 sei der erstmals angebo-
tene Refresher-Kurs für Prüf-
ärzte vorangestellt. Dieser fand 
im Spätherbst in Aschaffenburg 
statt, und zwar teilweise paral-
lel zum alljährlichen Grundkurs. 
Hintergrund für den Refresher-
kurs ist die Tatsache, dass im-
mer häufiger von Ethikkommis-
sionen bei Prüfärzten ein GCP-
ICH-Zertifikat angefordert wird, 
welches nicht älter als zwei Jah-
re sein soll. Mit Hilfe des Kurses 
konnten die Teilnehmer das 
stets aktualisierte Segment zu 
gesetzlich-regulatorischen Fra-
gen von GCP-ICH-Richtlinien up-

daten und zusätzlich eine wich-
tige Neuerung kennenlernen.
War es nämlich bisher unter 
dem Gesichtspunkt Zubereitung 
geeigneter Prüfmedikation fast 
unmöglich geworden, „investiga-
tor-initiated trials (IIT)“ auf den 
Weg zu bringen, sind hier doch 
erhebliche Erleichterungen zu 
erkennen:
Nach der 15. AMG-Novelle „be-
darf ein Apotheker oder der Trä-
ger eines Krankenhauses … kei-
ner Herstellungserlaubnis für 
die ausschließliche Überführung 
eines zur klinischen Prüfung be-
stimmten Arzneimittels in seine 
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anwendungsfähige Form unmit-
telbar vor seiner Verabreichung 
(Rekonstitution) oder das Ver-
packen einschließlich der Kenn-
zeichnung eines solchen Arznei-
mittels, sofern dies dem Prüf-
plan entspricht und das zur 
klinischen Prüfung bestimmte 
Arzneimittel ausschließlich zur 
Anwendung in den von den ge-
nannten Apotheken versorgten 
Einrichtungen bestimmt ist“.
Von daher entstehen zweifels-
ohne wieder erleichterte Mög-
lichkeiten für akademische kli-
nische Studien.
NETSTAP konnte neben dem tra-
ditionellen GCP-Fortsetzungs-
kurs (Februar 2009 in Erfurt) 
auch erneut einen „Schnupper-
kurs für Studynurses“ durchfüh-
ren; zwei entsprechende Veran-
staltungen mit dem bekannten 
Titel Die tragende Rolle der Arzt-
helferin bei klinischen Studien 
wurden im vergangenen Jahr 
angeboten, einmal anlässlich 
der Jahrestagung der Süddeut-
schen Gesellschaft für Kinder- 
und Jugendmedizin in Karlsru-
he sowie im November 2009 im 
Rahmen der WAPPA-Jahresta-
gung in Wiesbaden, wo eben-
so die Mitgliederversammlung 
stattfand. Auch in den näch-
sten Jahren möchte NETSTAP 
mit solchen niedrigschwelligen 
Fortbildungsangeboten die Stu-
dien-Kenntnisse gerade an der 
pädiatrischen Basis verbessern. 
Die aktuellen Planungen für 
2010 sind den Infos am Schluss 
dieses Beitrages zu entnehmen.

Informationen zu  
aktuellen Studien

Unter maßgeblicher NETSTAP-
Beteiligung finden derzeit die 
folgenden klinischen Studien 
statt:
� SLIT-Untersuchung bei Kin-

dern zwischen 5 und 11 Jah-
ren (Phase 3, doppelblind 
u. Plazebo-kontrolliert) mit 

einem sublingualen Gräser-
pollen-Hochdosispräparat 
nach vorangestellter saiso-
naler Baseline-Registrierung 
mit Symptomscore; projek-
tierter Abschluss 2011.

� Phase 3 - Impfstudie bei vak-
zinations-immunologisch na-
iven Säuglingen mit einem re-
kombinanten B-Meningokok-
ken-Impfstoff, dessen Lang-
zeiteffekt jetzt aktuell im Rah-
men einer Extensionsstudie 
bis 2011 geprüft wird.

� SLIT-Präventionsstudie, die 
ein bereits zugelassenes und 
hochwirksames Gräser-Sub-
lingualpräparat darauf unter-
sucht, in welchem Umfang die 
Entstehung eines Asthma 
bronchiale verhindert wer-
den kann; diese spannende 
europaweite Untersuchung 
ist projektiert bis zum Jahre 
2015.

Geplant ist darüber hinaus eine 
Beobachtungsstudie zu Neben-
wirkungen der klassischen SCIT 
in der Ambulanten Pädiatrie, 
ferner eine Graspollen-Studie 
mit rekombinanten Allergenen.
Interessierte können sich auch 
stets über die aktuellen Aktivi-
täten unter www.netstap.de in-
formieren.
Erfreulich ist, dass über weitere 
Ergebnisse der bereits im GPP-
Jahresband 2009 angekündigten 
JACI-Veröffentlichung „Safety 
and efficacy in children of an SQ-
standardized grass allergen ta-
blet for sublingual immunothe-
rapy“ auf internationalen Kon-
gressen in Washington und War-
schau berichtet werden konnte.

Besonderheiten für 
NETSTAP-Mitglieder und 
Kooperationspartner

Auf der letztjährigen Mitglieder-
versammlung und mit entspre-
chendem Rundschreiben wurde 
ein hochsensibles Thema kom-
muniziert, das möglicherweise 

noch weiter an Bedeutung ge-
winnen wird. Dabei handelt es 
sich um die Solidarität unter den 
Mitgliedern und zum Netzwerk 
an sich, das natürlich möglichst 
viele Kollegen in Klinik und Pra-
xis in Studien einbinden möchte, 
welche an Geschäftsführung und 
Vorstand herangetragen werden, 
andererseits aber auch darauf 
angewiesen ist, Informationen 
aus dem bundesweiten Mitglie-
derkreis zu erhalten. Hier ist 
deutlich geworden, dass man-
che Sponsoren sich auf direktem 
Wege an aktive Prüfärzte wen-
den, die – vordergründig durch-
aus legitim – für die bestimmte 
klinische Prüfung nicht unter 
dem NETSTAP-Kuratel stehen 
(wollen) und damit direkter Fir-
men-Geschäftspartner werden. 
Allerdings entgeht den Ärzten 
damit auch eine gewisse Schutz-
funktion, die NETSTAP „seinen“ 
teilnehmenden Kollegen bie-
tet und durch sehr feingliedrige 
Kommunikation stets darauf be-
dacht ist, Fallstricke im Verlauf 
einer Studie aufzudecken und 
an deren Problemlösung mit-
zuwirken.
Gerade am letzten Punkt wird 
deutlich, welchen Benefit selbst-
verständlich ein Sponsor von 
einer funktionstüchtigen Site 
Management Organization wie 
NETSTAP einfahren kann. Die-
se Vorteile kommen in beson-
derem Maße dann zum Tragen , 
wenn bereits bei der Vorplanung 
einer klinischen Studie die Bera-
tung mit erfahrenen Prüfärzten 
in der Praxis mit einzubeziehen 
ist, um letztlich bei der prak-
tischen Durchführung auch Ko-
sten z.B. für aufwendige Amend-
ments effektiv einzusparen. 
Verschiedene Firmen konnten 
sich in den letzten Jahren von 
diesen Details überzeugen und 
haben erkannt, dass sie im Fal-
le von NETSTAP auf verlässliche 
Machbarkeitsprüfungen (Feasa-
bility-Umfragen unter den Mit-

gliedern) unter anderem zu-
rückgreifen dürfen. Gleichwohl 
ist es natürlich eher nachtei-
lig, diese Anfragen erst dann –
also in zweiter Instanz- zu offe-
rieren, wenn ggf. verschiedene 
universitäre Zentren allzu weit 
von kalkulierten Fallzahlen ent-
fernt liegen. 
Der Vorteil einer NETSTAP-Mit-
gliedschaft lässt sich für einen 
Prüfarzt nicht zuletzt daran fest-
machen, dass vor dem Hinter-
grund zunehmend verschärfter 
EU GCP-Regularien eine ge-
wisse Sicherheit auch unter dem 
starken Lobbydach eines Orga-
nisations-Netzwerkes besteht.
Denn für die Zukunft ergibt sich 
eine echte Tragfähigkeit mit 
Blick auf unsere Alltagsanstren-
gungen nur dann, wenn eine 
wirkliche „win-win-Konstella-
tion“ geschaffen werden kann; 
dies gilt im besonderen Maße bei 
klinischen Studien mit Kindern.

Termine 2010
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