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"Kinder in klinischen Studien™ eipzig
Anstalt 6ffentlichen Rechts

Im KKSL (Koordinierungszentrum fur klinische Studi-
en Leipzig) sind Mitarbeiter aus verschiedenen Be-
reichen beschaftigt. Gemeinsam planen und be- Koordinierungszentren fir klinische Studien
gleiten sie klinische Studien.
www.kksl.uni-leipzig.de

Paed-Net > Projekte
- Pddiatrisches Modul e o
Das Paed-Net wurde gegriindet, um die Arzneimit- Al'znelml'l"l'e|-
telversorgung von Kindern zu verbessern. Es hilft ° °
bei der Durchfihrung von klinischen Studien mit Kin- Padiatrisches Netzwerk SIcherheI'
dern (siehe Innenseite dieser Broschiire). Es besteht (Paed-Net) ° °
aus 6 Zentren in Leipzig, Freiburg, Heidelberg, bel Klndern
Kaln, Mainz und Minster. Es wird vom Bundesmi- www.paed-net.org
nisterium fir Bildung und Forschung geférdert. Wichtige Fragen zur Durch-

fGhrung von klinischen

Universitdatsklinik und Poliklinik fir Studien mit Kindern

Kinder und Jugendliche Leipzig

www.uni-leipzig.de/~kikli

Eine Elterninformation herausgegeben von:
Universitatsklinik und Poliklinik fir Kinder und Ju-
gendliche Leipzig und Koordinierungszentrum fir kli-
nische Studien Leipzig (KKSL)
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Warum missen Medikamente an Men-
schen geprift werden und wie funktio-
niert das?

Bei der Entwicklung eines neuen Medikamentes werden
zuerst in einer vorklinischen Testphase umfangreiche
Prifungen durchgefihrt. Anhand der gewonnenen In-
formationen wird entschieden, ob das Medikament fiir
eine Testung am Menschen Gberhaupt in Frage kommt.
Auch die Bundesoberbehérde und die Ethikkommission
missen ihre Zustimmung zum Beginn der klinischen Pri-
fung geben. Die klinische Prifung besteht aus verschie-
denen Testphasen, in die zundchst wenige Probanden
und dann eine gréBere Anzahl an Patienten einge-
schlossen werden. Diese werden natirlich ausfihrlich
und verstandlich Gber ihre freiwillige Teilnahme an ei-
ner Studie informiert und missen ihr Einversténdnis
schriftlich geben. Wenn ein Medikament nach ausfihr-
licher Prifung als sicher anerkannt wird, erfolgt die Zu-
lassung. Bedingung fir die Zulassung eines Medika-
mentes ist immer eine Priifung mit der Patientengruppe,
bei der es spdter eingesetzt wird.

Klinische Studien mit Kindern? Ist das
wirklich nétig?

Viele Medikamente, die taglich fir Kinder verwendet
werden, sind zwar fir Erwachsene, aber nicht fir Kin-
der zugelassen, weil sie nicht mit Kindern getestet wor-
den sind. Es wurde lange Zeit als unethisch betrachtet,
Studien mit Kindern durchzufihren. Dadurch war es
aber auch nicht méglich, einzelne Wirkstoffe bei Kin-
dern verschiedener Altersgruppen zu testen und z. B. al-
tersabhdngige Dosierungen festzulegen oder nur bei
Kindern auftretende Nebenwirkungen zu entdecken.
Arzte sind haufig gezwungen, Medikamente in eigener
Verantwortung und auf Grund ihrer Erfahrung zu ver-
schreiben. Kinder sind eine besonders schutzbedirftige
Bevolkerungsgruppe. Gerade deswegen ist es wichtig,
kontrollierte klinische Studien bei Kindern durchzu-
fihren, um den sicheren Einsatz von Arzneimitteln ge-
wadhrleisten zu kénnen.

Warum gibt man Kindern nicht einfach
eine kleinere Menge?

Kinder sind keine kleinen Erwachsenen. Leider ist es
deshalb nicht méglich, Kindern einfach eine niedri-
gere Dosis eines Medikamentes zu geben. Dafir gibt
es verschiedene Griinde. So funktionieren z. B. die Le-
ber und die Nieren in verschiedenen Altersgruppen
unterschiedlich. Das fihrt dazu, dass Wirkstoffe je
nach Alter des Kindes verschieden schnell abgebaut
werden kannen. Ein Neugeborenes benétigt bezogen
auf sein Kérpergewicht von manchen Medikamenten
eine andere Dosierung als ein 8-jéhriges Kind. Die
Dosis eines Medikamentes und seine Darreichungs-
form, z. B. Tabletten, Saft oder Zapfchen, héngen al-
so ab vom Alter des Kindes und seinem Gewicht, aber
auch von méglichen Begleiterkrankungen oder ande-
ren Medikamenten, die es zusdatzlich einnehmen
muss.

Gibt es Studien in Leipzig nur an der
Universitdtskinderklinik?

Nein, in Leipzig und Umgebung beteiligen sich auch
andere Kinderkliniken und einige niedergelassene
Kinderdrzte an den Untersuchungen.

Welche Studien werden zur Zeit in Leip-
zig durchgefihri?

Akuter Brechdurchfall, Impfstudien, Ernghrung von
Frihgeborenen, Diabetes mellitus Typ 1, Einndssen,
Woachstumsstérungen und andere

Wie lange davert eine klinische Studie?

Die Dauer einer Studie kann mehrere Monate, aber
auch Jahre betragen. Dies ist abhéngig von der An-
zahl der Teilnehmer und dem Medikament, das unter-
sucht wird.

Wird die Teilnahme an einer klinischen
Studie bezahlt?

Es werden grundsatzlich keine Honorare fir die Teil-
nahme an Studien ausgezahlt. Entstehende Fahrtkosten,
die im Rahmen der Studie anfallen, werden in aller Re-
gel erstattet.

Was passiert, wenn ich mich nach dem
Gesprich mit dem Arzt gegen die Teil-
nahme an der Studie entscheide?

Es bleibt natirlich Thnen iberlassen, ob Ihr Kind an ei-
ner klinischen Studie teilnimmt oder nicht. lhr Kind wird
in jedem Fall unabhéngig von lhrer Entscheidung best-
méglich versorgt. Das gilt Gbrigens auch, wenn Sie im
Laufe einer Studie lhr Einverstdndnis zuriickziehen. Ist
ihr Kind bereits dlter, soll es natiirlich selbst mit ent-
scheiden, ob es an einer klinischen Studie teilnehmen
will.

Wie wird mein Kind wéhrend der Studie
betreut?

Alle Kinder, die an einer klinischen Studie teilnehmen,
erhalten eine infensive medizinische Uberwachung und
kindgerechte Behandlung. Fir Rickfragen vor oder
wdhrend einer Studie steht lhnen der betreuende Kin-
derarzt zur Verfigung.

Wie komme ich an Informationen ivher
laufende klinische Studien?

Bei weiteren Fragen kdnnen Sie sich gerne an unsere
Studienassistentin Frau Labitzke wenden.

Telefonnummer:
0151 - 12234160 (mobil)
0341 -9726073 (Biiro)



