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Kinder-Studien

miissen qualifiziert und praktikabel sein

Die Titelzeile mag dem geneigten Leser wie ein ,,frommer Wunsch” anmuten. Doch wird er am Ende
dieses Beitrages zumindest einige Antworten gefunden haben, weshalb dieser Wunsch mehr beinhaltet:
Klinische Forschung in der Kinder- und Jugendmedizin muss nicht nur wissenschaftlich, ethisch und
regulatorisch gut sein, sondern sich in der Praxis auch verniinftig realisieren lassen.

Diese Erkenntnis resultiert aus inzwischen iiber
zehnjdhrigen Erfahrungen unseres pédiatrischen
Netzwerkes fiir klinische Studien in der Ambulanten
Padiatrie (NETSTAP e.V.). Dabei handelt es sich um
einen Zusammenschluss von bundesweit {iber ein-
hundert Arzten in Klinik und Praxis, die groBenteils
schon mehrfach Kinder-Studien aktiv begleiten
konnten. Neben der informativen Vernetzung seiner
Mitglieder mit Hilfe eines geschiitzten Intranet stellt
die Aushildung zum Priifarzt/Priifarztassistenten
eine wesentliche Saule von NETSTAP dar.

Aufgaben von NETSTAP und Kooperationen

Speziell mit Blick auf die Allergologie mdchte
NETSTAP eine fachlich fundierte Ausgangsbasis
fiir die Durchfiihrung von Studien in Deutschland
schaffen, diese verbessern und professionalisieren.
Dazu bietet der Verein zertifizierte Kurse an, um auf
der Basis der ,Good Clinical Practice” (GCP) Arzte,

Arzthelferinnen/Assistenten (StudyNurses) oder ggf.
auch Mitarbeiter der Industrie entsprechend auszu-
bilden. Hier herrscht — gerade vor dem Hintergrund
stetig steigender gesetzlicher wie regulatorischer
Anforderungen — unverkennbarer Nachholbedarf in
der Bewiltigung der Frage, wie sich klinische
Forschung fiir Kinder iiberhaupt praktikabel durch-
fiihren lasst. So kann ein Sponsor beispielsweise
hohen Benefit von einer funktionstiichtigen Site
Management Organization (SMO) wie NETSTAP ein-
fahren, indem er bereits bei der Vorplanung einer
klinischen Studie die Expertise qualifizierter Priifarz-
te aus der Praxis griindlich einbezieht. Ein solches
Vorgehen fordert letztlich den reibungslosen Studie-
nablauf und hilft auch Kosten etwa fiir aufwendige
Amendments effektiv einzusparen.

NETSTAP-Kooperationen mit den malgeblichen
Fachgesellschaften sind nicht nur selbstversténd-
lich, sondern werden ebenso deutlich anhand von
Mitwirkungen auf den verschiedenen Jahrestagun-
gen, aktuell beim Deutschen Allergiekongress 2012.

NETSTAP représentiert im Rahmen seiner juristisch
fundierten Forschungs-GmbH eine solide Partner-
schaft gegeniiber der Industrie und Gberpriift
zahlreiche Studienangebote hinsichtlich Durchfiihr-
barkeit, Wissenschaftlichkeit und medizinischer Not-
wendigkeit vor Weitergabe an die Mitglieder. Diese
wiederum erfahren eine gewisse Schutzfunktion, die
das Netzwerk seinen teilnehmenden Zentren durch
intensive Betreuung wahrend sd@mtlicher Phasen
eines Untersuchungsprojektes bietet. Hier steht das
Ziel im Vordergrund, den immer komplexer werden-
den Fragestellungen heute gerecht zu werden. Ins-
besondere neue Priifzentren oder — wie aktuelle
Erfahrungen zeigen — Zentren mit eher kleineren
Probandenzahlen profitieren dabei von der Ex-
pertise und dem Engagement von NETSTAP. Auch
GlobalPlayers der Pharmabranche erkennen mittler-
weile, dass es speziell in Westeuropa nicht aus-
schlieBlich auf hohe Fallzahlen in den jeweiligen
Zentren ankommt, aber auf Qualité&t.

Durch sehr feingliedrige Kommunikation (siehe
oben: eigenes Intranet!) mit seinen Priifarzten ist
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NETSTAP stets darauf bedacht, Fallstricke auch
noch im Verlauf einer Studie aufzudecken und an
deren Problemldsung mitzuwirken. Dass diese Pro-
zesse gangige Praxis, ja ,gelebter Alltag” sind, ver-
deutlicht der folgende Abschnitt.

Klinische Studien unter maBgeblicher Beteiligung
von NETSTAP

Das klinische ,Kerngeschaft” von NETSTAP ist
nach wie vor die padiatrisch pneumologische und
allergologische Forschung, auch wenn sich das
Netzwerk seit 2008 einer deutlichen Indikations-
ausweitung verschrieben hat. Denn der zunehmen-
de Bedarf an qualifizierten Studien fiihrte zwangs-
laufig dazu, sich einem erweiterten Spektrum in der
Kinder- und Jugendmedizin zu &ffnen. Folglich
gehdren jetzt auch Impfstudien zum NETSTAP-
Repertoire, abgeschlossen zuletzt eine aufwendige
Phase Ill-Studie zur Uberpriifung eines rekombi-
nanten Meningokokken-Préparates parallel zur
Vaccination von géangigen Routine-Impfstoffen im
Sauglings- bzw. friihen Kleinkindalter. Ebenso ist
die Untersuchung zur ,Toleranz/Akzeptanz und
Erndhrungseffektivitat extensiv hydrolysierter Mol-
kenproteinformula mit prébiotischen Oligopeptiden
und probiotischen Bifidobakterien bei Sduglingen”
ein Thema gewesen, bei dem {ibrigens zwolf Zen-
tren des Netzwerkes beteiligt waren. Besonders
hervorzuheben sind gleichwohl die unter hiesiger
Leserschaft bestens bekannten SLIT-Studien mit

unterschiedlichen Praparationen, kompetent ver-
offentlicht in diversen Journalen — siehe Literatur-
hinweise.

Aktuelle Informationshroschiire

Mit Hilfe der Ende
2010 erstmals aufge-
legten Informations-
broschiire  ,,Warum
klinische Studien mit
Kindern?“ mochte
NETSTAP einen Bei-
trag liefern, das Ver-
standnis fiir padia-
trische Studien grund-
sdtzlich zu fordern
und sprachangepasste Vermittlung in der
Begegnung mit unserer Klientel auf den Weg
zu bringen.

Zwecks weiterer Information {iber unser Netzwerk
und derzeit noch laufende Studien lohnt regel-
maBiger Blick auf unsere fortlaufend aktualisierte
Website unter www.netstap.de: Hier findet man
auch den Hinweis auf die spannende, {iber fiinf Jah-
re ausgelegte Asthma-Préaventionsstudie, die zeigen
soll, inwiefern das verwendete, zugelassene Gras-
pollen-Sublingualprdparat die Entstehung eines
Asthma bronchiale verhindern kann.
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