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Optimierung des Zugangs zu innovativen Behandlungsangeboten fiir unsere Patienten
durch Vernetzung der Studieneinheiten fiir friihe klinische Studien (Early Clinical Trial
Units, ECTUs) an den 6 Bayerischen Universitatsklinika.
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Aufgaben & Erfolge

Die Entwicklung neuer Arzneimittel und
Therapien basiert auf innovativer
praklinischer Forschung und klinischer
Prifung. Die Studien in frihen klinischen
Phasen der Arzneimittelentwicklung kénnen
nur in hochspezialisierten Einrichtungen,
sogenannten ECTUs, deren Infrastruktur den
Anforderungen an eine maximale
Patientensicherheit entspricht, durchgefiihrt
werden.

Die Vernetzung der ECTUs an allen sechs
Universitatsstandorten des BZKFs und des
Kinderonkologischen Netzwerks (KIONET)
stellt eine gemeinsame Professionalisierung
und komplementare zeit- und
ressourceneffiziente Durchfihrung von
frhen klinischen Studien sicher. So kann die
Durchfihrung gemeinsamer klinischer
Studien Uber alle ECTU-Standorte hinweg
ermoglicht werden. Die Entwicklung eines
gemeinsamen BZKF-weiten
Studienportfolios, das sich an den
Bedurfnissen unserer Patienten orientiert, ist
eines unserer Hauptziele.

Die Nutzung bestehender und gemeinsam
genutzter Strukturen (organtbergreifende
Tumorkonferenzen, molekulare Tumorboards,
Biobanken, molekulare Diagnostik, GMP-

Anlagen, Datenintegrationsplattformen etc.)

stellt aktuell und auch zukinftig eine breite

Zusammenarbeit mit Forschungspartnern,

Zuweisern und der Industrie sicher.!?

Erfolge

1. Im Laufe des letzten Jahres konnte das
BZKF-ECTU-Netzwerk mehrere
Studienanfragen verzeichnen. Pipeline-
Prasentationen der pharmazeutischen
Industrie, Protokollbesprechungen mit
Sponsoren und Pre-Site-Visits konnten
gleichzeitig mit allen sechs Standorten an
einem virtuellen runden Tisch effektiv
durchgefiihrt werden.

2. Ein gemeinsam entwickelter und
abgestimmter Workflow definiert das
Studien Set-Up, um die Studiendurchfihrung
deutlich zu beschleunigen und
Zeitverzdgerungen zu minimieren.

3. DartUber hinaus vereinfacht und
beschleunigt zunehmend ein gemeinsamer
BZKF-Studienvertrag die
Vertragsverhandlungen mit der Industrie.
4. Der Zugang zum ECTU-Netzwerk wird
durch die zentrale Kontaktstelle, Frau
Rheindorf (UKW), gewahrleistet, die einen
kontinuierlichen Austausch mit den
Kooperationspartnern und eine zeitnahe
Weiterleitung von Informationen und

Neuigkeiten sicherstellt. (Abb. 2)

Langfristige Ziele

Erweiterung eines an die Bediirfnisse der Patienten angepassten

gemeinsamen Studienportfolios

5. Eine zunehmende Zahl von Patienten
profitiert von erfolgreichen Uberweisungen
nach Diskussion im 2021 eingerichteten
ECTU-Tumorboard. Dieses ECTU-Board,
geleitet von Frau Dr. Weiss (LMU) findet
einmal im Monat statt und wird von
Vertretern aller BZKF-Standorte unterstutzt.
Der Zugang wird auch externen Zuweisern
ermoglicht. (Abb. 1)
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Abb. 1: Algorithmus des BZKF ECTU Tumorboard'

6. Auch das Study Nurse Netzwerk profitiert
von einem regelmaBigen Austausch,
gemeinsam definierten Arbeitsablaufen und
Fortbildungen. So kann die tagliche Arbeit
und die zunehmende Komplexitat innerhalb
der Studieneinheiten malgeblich unterstitzt
werden. Auch durch die Mdglichkeit von
wechselseitigen Hospitationen und dem
jahrlichen Study Nurse Treffen wird ein
direkter Austausch von Erfahrungen und

Know-how gewahrleistet.

7. Die erst neu gestaltete Homepage des
ECTU-Netzwerks wird zunehmend mehr von
Interessenten und Kooperationspartnern
genutzt, um grundlegende Informationen
Uber die Organisationsstruktur,
Zustandigkeiten, Personal und
infrastrukturelle Ausstattung sowie die
zentralen Anlaufstellen flr das BZKF-ECTU-
Netzwerk und jeden ECTU-Standort zu
erhalten. Erste Anfragen konnten auf der

Homepage verzeichnet werden.
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Abb. 2: Organisationsstruktur des BZKF ECTU-Netzwerks und die Reprdsentanten
der Standorte?

»  Blindelung von Fachwissen und Nutzung von Synergien

Bewusstsein fiir klinische Studien erhohen, um die Rekrutierung

Zugang zu Innovation fiir alle, insbesondere auch in landlichen zu erleichtern und das Rekrutierungspotential des Netzwerkes

Regionen zu starken
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