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Hintergrund: Die Situation der patientenorientierten Forschung in Deutschland wird als unzureichend bezeichnet. Die Ursachen werden in einer
mangelnden Institutionalisierung von Forschungseinrichtungen an den Kliniken, einer fehlenden strukturierten Ausbildung von Forschern, der
Uberbelastung von Forschern mit Aufgaben in der Krankenversorgung, der unzureichenden Personalentwicklung aus dem Kreis der geeigneten
Studierenden und einer fehlenden Forderung durch die Wissenschaftsinstitutionen gesehen. Die Folge ist ein dramatischer Mangel an hochwertiger
externer Evidenz flr Operationsmethoden in der Krankenversorgung.

MaRnahmen: Durch ein gezieltes Férderprogramm des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF) werden Aktivitaten der Deutschen
Gesellschaft fur Chirurgie (DGCH) in Zusammenarbeit mit sechs universitdren chirurgischen Abteilungen unterstiitzt, um den flachendeckenden
Aufbau einer Infrastruktur fur Studien herzustellen.

Stand der Arbeiten: Im Jahre 2004 wurde das Studienzentrum der Deutschen Gesellschaft fur Chirurgie (SDGC) [1] als Einrichtung der DGCH und
der Medizinischen Fakultit Heidelberg gegrundet (Forderbeginn durch das BMBF ab 2005). Das SDGC hat die Aufgabe multizentrische randomisiert
kontrollierte Studien (MRCT) in der Chirurgie zu planen, durchzufilhren und auszuwerten. Die Infrastruktur besteht aus Studienchirurgen,
Studienassistenzpersonal und Kooperationseinheiten mit dem Koordinierungszentrum fiir Klinische Studien Heidelberg (IT, Qualitatssicherung,
Fortbildung) sowie mit dem Institut fur Biometrie und Informatik Heidelberg (Biometrie und Datenmanagement). Der Einrichtung untersteht einem
Vorstand und Aufsichtsrat, der die laufenden Arbeiten iberwacht. Die mit dem SDGC partnerschaftlich verbundenen chirurgischen Regionalzentren
werden an fiinf weiteren Standorten voraussichtlich ab Ende 2006 geférdert werden. Das SDGC hat ein dezidiertes Studienauswahlverfahren [2] und
ein umfangreiches Aus-, Weiter- und Fortbildungsprogramm entwickelt und umgesetzt [3].

Studien des SDGC: Primér wurden einfache pragmatische Studien zum Bauchdeckenverschluss (INSECT) [4] und Schilddriisenchirurgie (CLIVIT)
gestartet, mit denen ein bundesweit flachendeckendes Netz an 25 Studienkliniken etabliert wurde, die bisher tiber 600 Patienten von Juni 2004 bis
Mérz 2006 randomisiert haben.

Diskussion: Innerhalb von drei Jahren konnte neben einer leistungsfahigen Studienzentrale ein Netz von chirurgischen Abteilungen ausgebildet und
aufgebaut werden, dass jetzt MRCT auf international Standard durchfiihren kann. MaRgeblich fiir den Erfolg war die Initiative der Fachgesellschaft
und die Bereitschaft der Chirurgen in den Studienkliniken trotz schwieriger Rahmenbedingungen die Uberpriifung der taglich angewandten Verfahren
in der Praxis in form von MRCT vorzunehmen. Durch die gezielte Férderung des BMBF konnte in kurzer Zeit die notwendige Infrastruktur der
Zentrale hergestellt und durch ProjektmalRnahmen die Studienkliniken in die Lage versetzt werden, Patienten zu randomisieren. Herausforderung fir
das Netzwerk ist und bleibt die anspruchsvolle methodische und —praktische Planung, Durchfithrung und Auswertung von randomisiert kontrollierten
Studien in der Chirurgie.
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