Ilhr Nutzen

Profitieren Sie von der langjdhrigen Erfahrung
und der Fachkompetenz der Mitarbeiter:innen
des KKS im Umfeld klinischer Forschung sowie
den konkreten Erwartungen an und Chancen bei
Beteiligungsprozessen. Unser niederschwelliges,
jederzeit kostenfreies Beratungsangebot richtet
sich in erster Linie an Mitarbeiter:innen der Medi-
zinischen Fakultdt Heidelberg. Es gibt Ihnen die
Sicherheit, dass Sie Patient:innen und/ oder de-
ren Angehdrigen in allen Phasen lhres klinischen
Forschungsprojektes beratend mit einbinden
konnen, zum Nutzen und Erfolg Ihrer klinischen
Studie.

Die Leistungen (Auszug)

e Beratung zur Umsetzung von Beteiligungsforma-
ten

e Entwicklung und Verbreitung von Arbeitsmateria-
lien und Templates

e Begleitung von Forderantrdgen inkl. Methoden-
darstellung und Budgetplanung

e Biindelung von methodischem Wissen, Kenntnis
regulativer Anforderungen & Fallstricke

e Training von Forschenden zu Beteiligungsforma-
ten und deren Umsetzung

e Schulung von Pat.-Vertreter:innen zu den Rah-
menbedingungen und methodischen Grundlagen
klinischer Forschung

e Vermittlung von geschulten Pat.-Vertreter:innen
an Forschende zur Projektberatung und
-begleitung

e Vernetzung in- und extern mit Pat.-Beirdten,
Selbsthilfeorganisationen, Beteiligungs-
Strukturen, Fordermittelgebern etc.

Ilhr Kontakt

Sind Sie Mitglied der Medizinischen Fakultat Hei-
delberg? Dann steht Ihnen fiir Beratungen und
konkrete Unterstiitzung zum Thema Patientenbe-
teiligung unser interdisziplindares Team gerne und
jederzeit zur Verfiigung:

Kompetenzbiiro Patientenbeteiligung

am Koordinierungszentrum fiir Klinische Studien
(KKS) in Kooperation mit dem Forschungsdekanat
der MFHD

Patienten.Beteiligung@med.uni-heidelberg.de

Berliner Strafle 10
69120 Heidelberg
Telefon: 06221/ 56 345 02

Detaillierte und laufend aktualisierte Informatio-
nen zu den weiteren Leistungen und Angeboten
des KKS entnehmen Sie bitte auch unserer Web-
seite unter

www.kks-hd.de

HEIDELBERG
25 Jahre

5

V1.1_202

MEDIZINISCHE
FAKULTAT
HEIDELBERG

Abb. KI generiert |

KOMPETENZBURO
PATIENTENBETEILIGUNG

Praktische Unterstiitzung zur
Einbindung von Patient:innen
und Angehdorigen in
Klinische Forschung

HEIDELBERG

in Kooperation mit dem Forschungsdekanat


mailto:sekretariat.kks@med.uni-heidelberg.de
http://www.kks-hd.de

Unser Ziel

Hauptziel des Kompetenzbiiros Patientenbeteiligung
ist die Unterstiitzung klinisch Forschender darin,
sinnvolle Beteiligungsprozesse in den eigenen klini-
schen Studien von Beginn an mit planen und sinn-
voll umsetzen zu kdnnen.

Die Erwartung

In mehreren regulativen Vorgaben, z.B. der aktuellen
Deklaration von Helsinki (DvH, 2024), wird verstarkt
die aktive und beratende Einbindung von Pati-
ent:innen bzw. deren Angehérigen oder anderen
Interessensvertreter:innen in klinische Studien ge-
fordert und zwar moglichst in allen Phasen einer
Studie: Konzeption, Erstellung des Studienproto-
kolls, Studiendurchfiihrung, Ergebnisauswertung
sowie Verbreitung der Studienergebnisse. Ziel ist
dabei nicht nur {iber, sondern mit den Betroffenen
gemeinsam Forschung zu gestalten. Dadurch wird
sowohl die Position der Patient:innen als auch der
wissenschaftliche und gesellschaftliche Mehrwert
der Studien gesteigert.

Fordermittelgeber wie das BMFTR (vormals BMBF)
erwarten bereits in der initialen Antragsphase von
klinischen Studien die Darstellung moglicher Beteili-
gungsprozesse, sogenanntes Patient- & Public Invol-
vement (PPI). Patientenvertreter:innen sind dariiber
hinaus in den Begutachtungsprozess eingebunden
und entscheiden mit tiber den Erfolg der Antragstel-
lungen.

Die Medizinische Fakultdt Heidelberg (MFHD) méch-
te ihre Wissenschaftler:innen und Arzt:innen durch
das Kompetenzbiiro Patientenbeteiligung zentral bei
der Etablierung von Beteiligungsprozessen in klini-
scher Forschung unterstiitzen.
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Entscheidungsmacht

Teilweise Entscheidungskompetenz | Partizipation

Mitbestimmung
Einbeziehung
Anhérung Vorstufen der
Partizipation
Information
Anweisung
Nicht-Partizipation

Instrumentalisierung

Abb. adaptiert nach Wright MT et al. Partizipative Qualitatsentwicklung [...]; in Gesundheits-
wesen 2015; 77 (Suppl. 1): S141-S142

Mogliche Einfliisse der Beteiligung
nach Projektphasen

¢ Kommunizieren
der Ergebnisse

* Folgeprojekte
anregen

® Relevanz von Desigh
und Endpunkten

e Verstandlichkeit der

Pat.-Information

Bericht Planung

Aus- Durch-
wertung || flhrung

¢ Beurteilung der
Daten

e Reduktion der
Belastung

¢ Erhohung der

Compliance

e Bewertung der
Ergebnisse

Unser Profil

Das Kompetenzbiiro Patientenbeteiligung ist
eine Dienstleistungsstruktur, um allen klinisch
Forschenden der Medizinischen Fakultat Heidel-
berg (MFHD) den Zugang zu Beteiligungsprozes-
sen inhaltlich und organisatorisch zu erleich-
tern. Es ergdnzt dabei bewusst bestehende,
fachspezifische Strukturen in einzelnen Klini-
ken oder Zentren.

Durch die direkte Anbindung an das Koordinie-
rungszentrum fiir Klinische Studien (KKS) und
die Kooperation mit dem Forschungsdekanat
werden die Erfahrungen aus der konkreten Be-
gleitung von klinischen Studien und den Erwar-
tungen sowie Moglichkeiten von Patientenbe-
teiligung fachlich verkniipft.

Das KKS ist ein Kompetenzzentrum fiir klinische
Studien mit unmittelbarer Anbindung an die
Medizinische Fakultdt und das Universitatsklini-
kum Heidelberg.

Bundesweit bietet das KKS Wissenschaft-
ler:innen und Arzt:innen professionelle Unter-
stiitzung bei der Durchfiihrung klinischer Stu-
dien, unabhdngig davon ob es sich um soge-
nannte Investigator Initiated Trials (lITs), Stu-
dien der Industrie oder um andere Studien im
universitaren Umfeld handelt.



