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Studienzentrum der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie

Von der Idee zur klinischen Studie

® Wir beraten Chirurg:innen aller Fachrichtungen bei
der Planung von klinischen Studien —von der Proof of
Concept-Studie tiber randomisierte multizentrische
Studien bis zum Post Market Clinical Follow-up.

® Unsere Schwerpunkte sind die Evaluation chirurgischer
Therapien sowie die Nutzenbewertung von Medizin-
produkten.

) Neben der wissenschaftlichen und methodischen Be-
ratung fiir Investigator Initiated Trials GUbernehmen wir
zusammen mit unseren Kooperationspartnern (CHIR-
Net, IMBI Heidelberg, KKS Heidelberg) alle relevanten
Aufgaben bei der Durchfiihrung und Auswertung von
klinischen Studien in der Chirurgie.

('\ Arztliche Leiterin: Rosa Klotz
DG Stellv. Arztlicher Leiter: Frank Pianka 2
\J Geschéftsfihrerin: Solveig Tenckhoff



Studienzentrum der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie

Unser Leistungskatalog fiir Sie!

Studienplanung

®» Systematische
Literatursuche

®» Formulieren der
Studienhypothese

® Fallzahlplanung

®» Finanzen / Antrage

® Studienprotokoll

= Ethikverfahren

» \ertrige

Studiendurchfiihrung

®» Zentrenmanagement
» Telefonhotline

® Studieninformationen
®» Randomisierungsservice
®» Datenmanagement

®» Monitoring

®» Qualitatssicherung

®» Safety Management
®» |nvestigator Meetings

Evidenzbasierte Medizin

®» Systematic Reviews

®» Meta-Analysen

® Studienregistrierung

®» Publikation von Stu-
dienprotokollen

® Evaluation der aktuel-
len Evidenz

Studienauswertung

®» Biometrische und
chirurgische Analysen

®» Abschlussberichte

®» Bewertung / Diskus-
sion von Studiendaten

® Publikation der Stu-
dienergebnisse




Studienzentrum der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie

Das SDGC in Zahlen

®) 2003 gegriindet

® (iber 30 multizentrische randomisiert-kontrollierte
Studien (RCTs) betreut

® mehr als 500 Publikationen
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Studienzentrum der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie

® mehr als 7.600 Patient:innen in SDGC-Studien

rekrutiert

®) (iber 200 klinische Kooperationspartner aller

Versorgungsstufen
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Rekrutierung in SDGC-Studien seit 2003




AG Systematic Reviews

Mehr Evidenz durch Systematic Reviews

®) Die Arbeitsgruppe Systematic Reviews (AG SR), be-
stehend aus klinisch tatigen Chirurg:innen, Biostatisti-
ker:innen, Spezialist:innen fiir Literatursuche & Metho-
dik des Studienzentrums der Deutschen Gesellschaft
fr Chirurgie (SDGC) wurde 2005 gegriindet.

®) Die AG SR unterstiitzt Sie bei der Erstellung einer

systematischen Ubersichtsarbeit und Meta-Analyse.
Sprechen Sie uns an!

Die Arbeit der AG in Zahlen

® mehr als 15 aktuelle Projekte

® (iber 110 Publikationen

SURGICAL--

Arztliche Leiterin: Rosa Klotz 6
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Studie 1
Studie 2
Studie 3
Studie 4.

AG Systematic Reviews

Arbeitsschritte eines Systematic Reviews

Systematische Literatur- Pub[med

recherche in mehreren

Datenbanken 1

Literatur-Vorauswahl anhand
von Titel und Abstract

Literaturauswahl anhand von
Volltext auf Basis der Ein- und
Ausschlusskriterien

Datenextraktion durch 2
Autor:innen anhand der
Cochrane-Richtlinien
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AG Systematic Reviews

Der Evidenzzyklus

Systematic Review — RCT — Systematic Review (SR)

[Systaneic e

SR als Grundstein

Systematic review and meta-analysis of technique for closure

fure rfolg reiche of the pancreatic remnant after distal pancreatectomy
Planung und AG Systematic Reviews:
Durﬁhfuhryni von Systematic > Erstellung einer Daten-
multizentrischen ° Review basis fir die Fallzahl-
RCTs des SDGC berechnung
.. > Generierung von
S Hypothesen
Empfehlung > Evaluation und Zu-
° sammenfassun r
e (=) Cochrane mme ung de
4 \J Library Evidenz
L] Cochrane Database of Syster .
. , °
- Empfehlung
Re-Evaluation °
° °
° °

», »°

° °
b Klinische ¥
Studien SDGC: Design, Durch-

fihrung, Analyse multi-

T H E LAN C ET '"“.:"m zentrischer RCTs

Efficacy of stapler versus hand-sewn closure after distal
pancreatectomy (DISPACT): a randomised, controlled
multicentre trial

SURGICAL--

www.surgical-reviews.com 8
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Patient:innenbeirat des SDGC

Patient:inneneinbindung in klinische Forschung

$

gegriindet 2021

) Einbeziehung der Patient:innenperspektive in klinische
Forschung

) 21 Mitglieder (Patient:innen und -vertreter:innen,
Angehorige) sowie Studienpersonal (erfahrene Pflege-
kraft, Projektmanagement, Arztliche Leitung)

@B

Patient Advisory Board,

Patient:innenbeirat «» Klinisch Forschende

D

Idee

Planung
Klinische Studie Durchfiihrung
Auswertung
Veroffentlichung

Arztliche Leiterin: Rosa Klotz
9 Stellvertreterin: Magdalena Holze




Patient:innenbeirat des SDGC

Aufgabenfelder

Priorisierung
von Forschungsschwerpunkten

i

Studienaufbau
Beteiligung am Design einer neuen Studie

Laienverstandliche Gestaltung
von Patienteninformation und
Einwilligungserklarung

=
Vi |
o)

Kommunikation
Beratung zur Art der Kommunikation
mit Studienpatient:innen

Férderung
Beratung und Unterstiitzung bei
Forderantragen

< B

Vertretung in Gremien
z.B. Datenliberwachungskomitee

=g
=B
=pg»

Laienverstandliche Publikation
und Verbreitung der Ergebnisse

PAB-SDGC.VISZ@med.uni-heidelberg.de
www.sdgc.de 10
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Studiennetzwerk CHIR-Net

Deutschlands groBtes Studiennetzwerk

»

Das CHIR-Net besteht aus Chirurgischen Regionalzen-
tren (CRZ) und Partnerkliniken in Deutschland und im
Ausland.

Gemeinsame Durchfiihrung randomisiert-kontrollierter
multizentrischer Studien zu chirurgischen Fragestellun-
gen.

Beratung von Studienideen (Studienakademie) und die
Begleitung der Antrage bis zur Einreichung bei einem
Forderer.

Dem wissenschaftlichen Nachwuchs verpflichtet: Aus-
und Weiterbildung junger Assistenzarzt:innen sowie
Studierender in allen Aspekten der klinischen For-
schung.

11

Sprecher: André Mihaljevic | Tubingen
Stellv. Sprecher: Johan Lock | Wiirzburg
Koordinierungszentrale: Solveig Tenckhoff | Heidelberg



Studiennetzwerk CHIR-Net

Aufgaben und Struktur eines Chirurgischen
Regionalzentrums (CRZ)

Durchfiihrung klinischer Studien
mit nationalen und internationa-
len klinischen Partnern

Bereitstellung einer
regionalen Studien-

Struktur :
infrastruktur

eines
CHIR-Net
Regionalzentrums :
Generieren

von Studien-

Projektkoordination: :
Leiter:in CRZ [
Studienarzt:innen
Study Nurses

Aus- und
Weiterbildung

Regionale Kooperationspartner
z.B. KKS-N

12



Studiennetzwerk CHIR-Net

Eine Erfolgsbilanz ...

20 Chirurgische
Regionalzentren

CHIR-Net



Studiennetzwerk CHIR-Net

... seit 2006

®) mehr als 14.500 rekrutierte Patient:innen

) 51 multizentrische randomisiert-kontrollierte Studien
=) 22 Studien erfolgreich publiziert

) 192 Studienirzt:innen ausgebildet

) 55 Studienideen beraten (13 Studienakademien)

Kooperationen mit nationalen und internatio-
nalen Studienzentren

) mebhr als 520 klinische Partner unterschiedlicher Fach-
richtungen (z. B. Viszeralchirurgie, Orthopéadie, Thorax-
chirurgie, Kinderchirurgie, Unfallchirurgie, Neurochir-
urgie, Anasthesiologie usw.)

®) (ber 250 Standorte in Deutschland, Europa und welt-
weit

+49 (0)6221 56 36839
info@chir-net.de 14
www.chir-net.de



Studierendennetzwerk des CHIR-Net - SIGMA

SIGMA - Student Initiated German Medical Audit

®) studentisch initiierte und durchgefiihrte Studien
®) Kooperation mit Clinician Scientists

®) Training und Nachwuchsférderung (durch Clinical In-
vestigator Trainings und Statistikkurse)

®) nationaler und europaweiter Austausch

Projekte und Studien

» PATRONUS (DRSK00013035)
prospektive multizentrische Beobachtungsstudie (351 Pa-
tient:innen) zum Zusammenhang zwischen Patient-reported
outcome measures und postoperativen Komplikationen

» EXPELLIARMUS (DRKS00016755)
multizentrische randomisiert-kontrollierte Studie (348 Pa-
tient:innen) tUber den Effekt von Fitness-Tracker-unterstitzter
Mobilisierung auf postoperative Komplikationen nach groRen
abdominellen Eingriffen

» MAGIC
Non-Inferiority-Survery zur Evaluation der Qualitat der Klassi-
fikation postoperativer Komplikationen durch ausgebildete
Medizinstudierende

» IMPERIO
multizentrische randomisiert-kontrollierte Studie zum
Einfluss von digitaler Prehabilitation auf Patient:Innen vor
grofRen onkologischen Operationen

- o)




Studierendennetzwerk des CHIR-Net - SIGMA

Organisation des Studierendennetzwerks

) (iber 20 partizipierende Zentren in Deutschland

®) eigenstindige Mini-Teams und Local Leads

®) nationales Studienkomittee in Heidelberg / Tiibingen
=) Mitarbeit bei Studien der EuroSurg-Initiative (EU)

SIGMA Nationales
Studienkommittee « »

( Koordination )

regionale SIGMA-Zentren

CHIR-Net  Nicht CHIR-Net
assoziiert assoziiert

EuroSurg
Collaborative

Local Lead Local Lead
Local Lead
— L

. .
Mini-Team Mini-Team
(2-3 Studierende) | | (2-3 Studierende)

.

x@sigmastudies 16

@ facebook/sigmastudynetwork
Z . )
siema  Www.sigma-studies.org



® Haben Sie eine Studienidee und méchten die-
se wissenschaftlich und/oder aus Patient:in-
nensicht beraten lassen?

®) Bendtigen Sie Unterstiitzung fiir lhre Studie
im Bereich Projektmanagement und/oder

Monitoring?

®) Haben Sie Fragen rund um das Thema klini-
sche Studien?

Kontaktieren Sie uns!

sdgc@med.uni-heidelberg.de
www.sdgc.de
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STUDIENZENTRUM DER
DEUTSCHEN GESELLSCHAFT
FUR CHIRURGIE

Web | www.sdgc.de

E-Mail | sdgc@med.uni-heidelberg.de
Telefon | +49 (0) 6221 56 6980




