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Studienteilnahme

Wie man als Patient an einer klinischen Studie teilnimmt — Schritt fur
Schritt

Schritt 1: Patienteninformation

Sie interessieren sich fur die Teilnahme an einer klinischen Studie? Bevor Sie einwilligen, an einer klinischen
Studie teilzunehmen, sollten Sie tber mégliche Risiken und Nutzen Bescheid wissen, damit Sie eine bewusste
Entscheidung treffen kénnen. Man bezeichnet diese Vorgangsweise auch als ,Einwilligung nach Aufklarung®.

Die Aufklarung zur Teilnahme einer klinischen Studie in Form einer Patientenaufklarung /
Einwilligungserklarung, erfolgt in einem ausflhrlichen arztlichen Gespréach. Dann erhalten Sie im ersten Schritt
die sogenannte Patienteninformation. Aus diesem Dokument gehen alle Informationen hervor, die Sie zu
Ablauf und der Zielsetzung der klinischen Studie wissen missen. Dazu gehért vor allem gréBtmdgliche
Transparenz im Hinblick auf die Vorteile, sowie auf mégliche Nachteile und Nebenwirkungen. Fir den Fall,
dass Sie sich gegen eine Studienteilnahme entscheiden, erfahren Sie auBerdem, welche herkémmlichen
Behandlungsmethoden mit zugelassenen Medikamenten fir Sie als Patient infrage kommen. Weitere wichtige
Themen der Patienteninformation sind unter anderem der Versicherungsschutz und der Datenschutz.

Schritt 2: Informationsgesprach

Wahrscheinlich kann die Patienteninformation nicht alle Fragen klaren, die Sie sich stellen. Am besten, Sie
notieren sich alle Unklarheiten, die bei der Lekttire der Informationsschrift entstehen.

Im Anschluss haben Sie dann die Méglichkeit, alle Fragen im persdnlichen Gesprach mit einer Arztin oder
einem Arzt zu klaren. Wenn Sie méchten, kann auch eine Person lhres Vertrauens an diesem Gesprach
teilnehmen.

Schritt 3: Entscheidungsfindung

Sobald alle offenen Fragen geklart wurden, sollten Sie sich Zeit fir die Entscheidungsfindung nehmen.

Sie kdnnen auch mit Ihrer Familie, Freunden oder anderen Personen das Fir und Wider einer
Studienteilnahme abwagen.

Schritt 4: Einwilligungserklarung

Am Ende Ihres Entscheidungsprozesses und am Anfang jeder klinischen Studie steht die schriftliche
Einwilligungserklarung. In dieser Erklarung bestatigen Sie, dass Sie umfassend Uber die bevorstehende
Studienteilnahme und die Verwendung lhrer persdnlichen Daten informiert wurden und, dass Sie freiwillig an
der klinischen Studie teilnehmen méchten.
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Schritt 5: Einschlussuntersuchung

Die Einschlussuntersuchung dient dazu, die Eignung der Studie fiir Sie zu Uberprifen. Mithilfe dieser
Untersuchung wird festgestellt, ob Sie wirklich an der Erkrankung leiden, die untersucht werden soll, und ob
eine andere Erkrankung gegen lhre Studienteilnahme spricht. Um alle Risiken so gering wie mdéglich zu
halten, wird bei Patientinnen gegebenenfalls auch ein Schwangerschaftstest durchgefuhrt. Diese Schritte sind
sehr wichtig, um zum einen maximale Patienten-Sicherheit zu gewahrleisten und zum anderen absolut
verlassliche Ergebnisse zu erhalten.

Schritt 6: Kontrolluntersuchungen

Wahrend des Studienverlaufs finden in bestimmten Zeitabstanden immer wieder Untersuchungen statt. Diese
Kontrolluntersuchungen werden oft haufiger und genauer, als Untersuchungen auBerhalb von klinischen
Studien, durchgefihrt. Das Ziel ist es festzustellen, ob Ihnen die Behandlung gut tut und wo es noch
Optimierungsmdglichkeiten gibt. Eine Behandlung bis zum Studienende wird nur durchgefiihrt, wenn die
Behandlung mit dem Studienmedikament insgesamt gut und zufriedenstellend verlauft.

Schritt 7: Abschlussuntersuchung

Nach der letzten Behandlung findet eine Abschlussuntersuchung statt. Dabei wird der Gesundheitszustand
jedes Teilnehmers genau geprtft, erfasst und mit den Daten der Einschlussuntersuchung verglichen.

Reaktionen und Nebenwirkungen

Sollten im Verlauf der klinischen Priifung irgendwelche Symptome, Begleiterscheinungen oder Verletzungen
auftreten, missen Sie diese Ihrem Prifarzt mitteilen, bei schwerwiegenden Begleiterscheinungen umgehend,
gegebenenfalls telefonisch. Informieren Sie bitte Ihren Prufarzt oder sein Team, falls Sie sich entscheiden, die
Anwendung der Studientherapie zu unterbrechen oder zu beenden. Man wird Sie in diesem Fall ersuchen,
sobald wie méglich einen Besuch an der Klinik zu machen, um Ihren Gesundheitsstatus zu Uberprifen. Der
Prifarzt kdnnte ebenfalls entscheiden, Ihre Studientherapie abzubrechen.

Es ist wichtig, dass Sie alle Anweisungen des Prifarztes und seiner Mitarbeiter genau befolgen. Falls Sie
krank werden oder in der Folge Ihrer Teilnahme an dieser klinischen Studie einen Gesundheitsschaden
erleiden, wenden Sie sich bitte sofort an den Prifarzt; dieser wird Sie selbst behandeln oder Sie zur
Behandlung Uberweisen.

Damit Sie die Vorteile und Risiken der Behandlung fur sich immer richtig einschatzen kénnen, informieren wir
Sie auch Uber Nebenwirkungen, die bei anderen Studienteilnehmern auftreten, auch wenn Sie selbst nicht von
Nebenwirkungen betroffen sind.

Widerruf

Wenn Sie flr sich entscheiden, dass Sie nicht mehr langer an der Studie teilnehmen méchten, kénnen Sie
Ihre Einwilligung ohne Angabe von Griinden widerrufen. Diese Entscheidung steht Ihnen jederzeit frei.
Dennoch sollte Ihnen unter keinen Umsténden ein Nachteil aus dem Studienabbruch entstehen. Bitte
informieren Sie deshalb umgehend Ihren Studienarzt tber lhre Zweifel an der Studienteilnahme.

Jeder Studienarzt ist dann verpflichtet, Ihrem Wunschz%’f Abbruch nachzukommen und kann mit Ihnen lhre



weitere Behandlung besprechen. Sie sollten in jedem Fall an der Abschlussuntersuchung teilnehmen, die am
Ende der klinischen Studie durchgefihrt wird, um lhren Gesundheitszustand festzustellen.
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