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Aus Praxis und Klinik

NETSTAP – das Netzwerk von 
Kinder- und Jugendärzten für 
klinische Studien in der Ambu­
lanten Pädiatrie kann inzwischen 
auf eine fünfzehnjährige  Erfah­
rung zurückblicken, die sich zu­
nehmend auch Global Player 
der forschenden Arzneimittel­
hersteller zu Nutze machen. In­
ternationale Firmen haben er­
kannt, dass klinische Forschung 
gerade im Kindes- und Jugend­
alter besser mit eingespielten 
Teams und einer funktionstüch­
tigen Site-Management-Organi­
sation (SMO) zu bewerkstelligen 
ist; insbesondere vor dem Hin­
tergrund immer komplexer ge­
wordener regulatorischer Anfor­
derungen. 

Klinische Studien mit Kindern

Ethische Bedenken und ein 
wohlgemeinter Sicherheitsge­
danke standen der Forschung 
lange Zeit im Wege und führten  
zur Ausgrenzung der Kinder von 
klinischer Forschung.
Doch wie soll sich die kli­
nisch-pharmakologische Da­
tenlage für unsere Pati­
enten verbessern, wenn wir 
nicht mit Kindern forschen?                                          
Von daher war die Vereinsgrün­
dung von NETSTAP im Jahr 2001 
eine logische Konsequenz, Kin­
der- und Jugendärzte aus Klinik 
und Praxis in ganz Deutschland 
zu vernetzen, sie als Prüfärzte 
(inklusive ihrer Teams) auszu­
bilden und sinnvolle Kinderstu­
dien in Angriff zu nehmen. In den 

folgenden Jahren wurde zuneh­
mend die Notwendigkeit erkannt, 
auch an Kindern zu deren Vor­
teil klinische Forschung zu be­
treiben; sie wurde gesellschaft­
lich und politisch konsensfähig. 
Klinische Forschung im NET­
STAP-Verbund bedeutet, die 
multizentrische Studie gut vor­
bereitet als Studienzentrum  zu 
beginnen und auch während des 
Studienverlaufes Hilfestellung 
und einen bedeutsamen Schutz 
in Anspruch nehmen zu können. 
Und dies funktioniert am aller­
besten in dem gemeinsamen Be­
wusstsein einer durchgängigen 
Hilfsbereitschaft und Solidarität 
unter den Mitgliedern.                                                                        

Abgeschlossene Projekte 
und Perspektiven

Aktuell wurde Ende 2016 die 
ATOS-Studie, über die in die­
ser Zeitschrift bereits berich­
tet wurde, im Journal of Nutri­
tional Science zur Veröffentli­
chung gebracht mit dem Titel: 
Infant formula containing galac­
to- and fructo-oligosaccharides 
and Bifidobacterium breve M-
16V supports adequate growth 
and tolerance in healthy infants 

in a randomised, controlled, dou­
ble-blind, prospective, multicen­
tre study.
Des Weiteren konnten verschie­
dene Impfstudien sowie eine Zu­
lassungsstudie für ein Asthma­
kombinationspräparat im Kin­
desalter (inhalatives Corticoid 
+ LABA) zu einem erfolgreichen 
Abschluss gebracht werden.                                           
Auch die Daten der Grazax-
Asthma-Präventionsstudie 
(GAP) liegen inzwischen vor: 
eine wohl einmalige, Place­
bo-kontrollierte Langzeitbeo­
bachtung  über fünf Jahre nach 
dreijähriger Therapiephase.                                                        
Hier handelt es sich übrigens um 
ein Studiendesign, das exakt den 
bereits seit 2007 gültigen EMA-
Forderungen an pädiatrische 
Forschungsprojekte entspricht. 
Obwohl der ursprünglich formu­
lierte primäre Endpunkt nicht 
erreicht wurde, lassen sich aus 
dieser Untersuchung nochmals 
wertvolle Schlüsse ziehen spe­
ziell in puncto Wirksamkeit und 
langfristiger Verträglichkeit. 
Aktuell ist  NETSTAP an einer 
RSV-Antikörperstudie bei Früh­
geborenen beteiligt. Darüber 
hinaus steht eine internatio­
nale Meningokokken-Impfstu­

die für das frühe Kindesalter in 
den Startlöchern. Diese wird in 
Deutschland ausschließlich von 
NETSTAP-Zentren besetzt sein.
Über NETSTAP kann sich je­
der auf der Internetseite www. 
netstap.de informieren, wo un­
ter anderem auch Publikationen 
von klinischen Studien zu finden 
sind, die mit maßgeblicher Betei­
ligung von NETSTAP  erfolgreich 
abgeschlossen wurden. Gute 
Beispiele hierfür sind die in der 
kürzlichen S2K-Leitlinie zur Hy­
posensibilisierungsbehandlung 
tabellarisch hervorgehobenen 
SLIT-Kinderstudien.
Nach wie vor ist die solide GCP-
Ausbildung für Prüfärzte und 
Prüfarztassistentinnen (Study­
Nurses) ein Schwerpunkt von 
NETSTAP. Diese bekanntlich so­
wohl von Ethikkommissionen als 
auch von Sponsoren geforderten 
regelmäßigen Fortbildungen fin­
den als Grund-/Aufbau- und Re­
fresher-Kurse statt, die laufend 
aktualisiert und an die Vorgaben 
der Ärztekammer angepasst 
werden. Im Jahre 2017 werden 
unsere Schulungen, die anhal­
tend positiv bewertet sind, be­
reits zum 22. Mal angeboten.
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