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Urologen fragen - Studienzentrale antwortet

Immer wieder werden an die Stu-
dienleitung Fragen herangetra-
gen, die davon zeugen, dass be-
ziiglich der Studie Unsicherheiten
verschiedenster Art bestehen. Die
Fragen sollen in dieser Kolumne in
lockerer Folge vom entsprechen-
den Experten aus der Steuerungs-
gruppe beantwortet werden.
Diesmal geht es um organisatori-
sche Aspekte von PREFERE.

Was muss ich tun, wenn ich
an der Studie teilnehmen
will?

Sie melden sich bei der Studi-
enzentrale oder der PREFE-
RE-Managementgesellschaft
und erhalten von dort Informa-
tionsmaterial fiir sich und Thre
Patienten. Die Kontaktdaten und
weitere Informationen finden Sie
auf www.prefere.de. Die PREFE-
RE-Managementgesellschaft sen-
det Thnen aufSerdem einen Ver-
trag zur Integrierten Versorgung
zu, der Basis ist fiir die Vergiitung
Thres Aufwands (den Patienten
iiber die Studie zu informieren
und die Nachsorge-Befunde wei-
terzuleiten).

Geeignete Patienten kon-
nen Sie zu jedem Zeitpunkt in
ein Priifzentrum schicken oder
mit ihnen die Studie bespre-
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chen. Also auch dann, wenn
Sie noch keinen Vertrag unter-
schrieben haben, dies konnen
Sie im Nachgang erledigen. Alles
weitere erfolgt im Priifzentrum,
einschlieflich der ausfiihrlichen
Aufkldrung iiber die Studie.

Muss der Patient in
einem PREFERE-Zentrum
behandelt werden?

Ja, denn die Priifzentren miissen
bestimmte Qualitatskriterien er-
fitllen, in die Studie eingewiesen

sein und sich auf die Einhaltung
des Studienprotokolls verpflich-
ten. Ein Priifzentrum ist eigent-
lich ein Verbund der beteiligten
Disziplinen bestehend aus einem
koordinierenden Hauptzent-
rum (z.B. Urologische Klinik)
und verschiedenen Subzentren
(z.B. Strahlentherapie/Radioon-
kologie und Brachytherapie). Es
konnen auch mehrere Kliniken
einer bestimmten Fachdisziplin
als Subzentrum mitarbeiten. Sie
miissen aber ebenfalls die jewei-
ligen Qualitétskriterien erfiillen.
Auf Wunsch des Patienten kann
die randomisierte Therapie auch
auflerhalb des priméren Priif-
zentrums durchgefiithrt werden,
es muss jedoch ein Priifzentrum
der Studie sein.

Kommt der Patient nach
der Behandlung wieder zu
mir zuriick?

Ja. Sie erhalten eine Riickmel-
dung aus dem Priifzentrum, ob
und in welchen Arm der Patient
randomisiert wurde und wann
er wieder in Threr Praxis zu er-
warten ist. Sie fihren dann die
Nachsorge nach den iiblichen
Richtlinien durch (mindestens
jedoch EAU-Guidelines) bzw.
behandeln Thren Patienten ge-

maf} den Prinzipien der Active
Surveillance. Die im Rahmen der
Nachsorge bzw. AS erhobenen
Befunde incl. aufgetretener Kom-
plikationen und deren Schwere-
grad senden Sie in bestimmten
Intervallen an das Priifzentrum.

Bekommt der Patient eine
Bezahlung, wenn er an der
Studie teilnimmt?

Nein, eine Vergiitung fiir Patien-
ten in klinischen Studien ist nur
dann erlaubt, wenn ihnen ein
zusitzlicher Aufwand durch die
Teilnahme an der Studie entsteht.
Dies ist hier nicht der Fall, da kei-
ne zusétzlichen Untersuchungen
oder haufigere Nachsorgetermi-
ne vorgesehen sind, als dies in der
Regelversorgung der Fall wire.

Ist der Patient versichert,
wenn er zu einem
anderen Krankenhaus/
einer anderen
Behandlungseinrichtung
fahrt?

Es wurde eine Wege-Unfall-Ver-
sicherung fiir die Patienten ab-
geschlossen, die eine weitere
Anfahrt zu einem Priifzentrum
haben, als dies in der normalen
Versorgung der Fall wire.
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