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1. Zusammenfassung 

 

In der vorliegenden Arbeit wurde der Aufbau- und Initiierungsprozess des Nationalen 

Pandemie Kohorten Netzes (NAPKON) untersucht und hinsichtlich des Ethikprozesses und 

weiterer organisatorischer Aspekte ausgewertet. NAPKON wurde 2020 als größte deutsche 

multizentrische Kohortenstudie zu COVID-19 initiiert, mit dem Ziel, harmonisiert klinische 

Daten von COVID-19-Erkrankten zu erheben sowie Bioproben zu sammeln.  

Im untersuchten Zeitraum vom 23. September 2020 bis zum 31. Dezember 2021 wurden in 

den betrachteten Kohorten sektorenübergreifende Plattform (SÜP) und hochauflösende 

Plattform (HAP) 59 Universitätskliniken, Krankenhäuser und Praxen als Studienzentren 

angeschlossen. Es wurden 121 Ethikanträge gestellt, wobei ein Großteil der Anträge (85%) 

direkt eine positive Bewertung erhielt und alle anderen nach Überarbeitung und Wiedervorlage 

als positiv beschieden wurden. Die mediane Zeit bis zu einem positiven Ergebnis der ethischen 

Beratung betrug weniger als zwei Wochen mit einer kürzesten Bearbeitungsdauer von 1 Tag 

und einer längsten Zeitspanne von 242 Tagen.  

Die Möglichkeit zur digitalen Antragstellung bedeutete eine signifikante Zeitersparnis mit einer 

Differenz bis zur ersten Rückmeldung der Ethikkommission von 4,5 Tagen. Ethikkommissionen 

der Landesärztekammern (LÄK) schlossen sich häufiger der Einschätzung der erstvotierenden 

Kommission an als die Ethikkommissionen an Universitätskliniken. Dieses Verfahren 

ermöglichte eine Verkürzung der Ethikantragszeit um sechs (Ethikkommission von 

Universitätskliniken) bzw. drei (Ethikkommission von LÄK) Tage. Für alle berücksichtigten 

Ethikvoten wurden 353 Anmerkungen gezählt. Enthielt ein Votum keine Anmerkungen war die 

Zeit bis zum abschließenden Ergebnis signifikant kürzer als bei mindestens einer Anmerkung. 

Größtenteils handelte es sich um inhaltliche und formale Anmerkungen, diese betrafen 

hauptsächlich die Patient:innen-Informationsdokumente. Die inhaltlichen Anmerkungen 

behandelten überwiegend die Themen Patient:inneninformation und -einwilligung und 

Bioprobensammlung. 

Die Zeit von der Ethikantragstellung bis zum Einschluss der ersten Patient:innen an einem 

Studienzentrum hing zusätzlich von weiteren organisatorischen Voraussetzungen ab, sodass 

diese im Median 54 Tage betrug. Die einzelnen Studienzentren zeigten eine sehr heterogene 

Verteilung bei der Anzahl der eingeschlossenen Teilnehmenden: Wenige Zentren leisteten 

einen Großteil der Rekrutierung. Zudem fanden wir einen Abwärtstrend der Rekrutierungen im 

Laufe der Pandemie und eine Korrelation zur vorherrschenden Hospitalisierungsinzidenz. Die 

NAPKON-Patient:innen stimmten neben der Studienteilnahme freiwillig auch weiteren 

Einwilligungsoptionen zu, wobei 87% in das Teilen ihrer Daten in nicht-EU-Länder und 89% 

dem Teilen ihrer Daten zur Kooperation mit der Industrie zustimmten (Option nur für HAP-

Teilnehmende verfügbar). 
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Die Analyse der NAPKON Studieninitiierung zeigt, dass ein rascher Studienaufbau in 

Deutschland möglich ist, eine Harmonisierung der Ethikprozesse und effektive Koordination in 

den Studienzentren aber Ressourcen und Zeit sparen könnten.  
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2. Einleitung 

2.1. SARS-CoV-2-Pandemie 

 

Das severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-Cov-2) hat als drittes Beta-

Coronavirus in diesem Jahrhundert eine Übertragung aus dem Tierreich vollzogen und ein 

Ausbruchsgeschehen in der Menschheit herbeigeführt.1  Im Dezember 2019 wurde dadurch in 

China eine Epidemie ausgelöst, die sich bis März 2020 zu einer Pandemie entwickelte.2 Die 

durch dieses Virus verursachte Erkrankung wird coronavirus infectious disease 19 (COVID-

19) genannt und hatte in den folgenden Jahren massive Auswirkungen auf das 

Weltgeschehen.3 

COVID-19 verläuft beim überwiegenden Teil der Infizierten mild, wobei die Krankheitsschwere 

im Pandemieverlauf durch unterschiedliche SARS-CoV2-Varianten beeinflusst wurde.4 Zu 

Beginn der Pandemie waren die häufigsten Symptome Fieber, Husten, Dyspnoe und seltener 

gastrointestinale Beschwerden. Nur bei einem kleinen Teil der Erkrankten kam es zu einem 

schweren Verlauf mit Hypoxie und der Notwendigkeit maschineller Beatmung.5 Die klinische 

Manifestation von COVID-19 änderte sich im Verlauf, so dass 2021 Rhinorrhö, 

Kopfschmerzen, Nießen und Halsschmerzen die häufigsten Beschwerden ausmachten.6 

Die mutierten Varianten des SARS-CoV-2 machten eine Veränderung der Strategien in Bezug 

auf Diagnostik, Klinik, Therapie und Prävention der Erkrankung notwendig. Ab 

Pandemiebeginn wurden diese Varianten von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und 

weiteren Partnern beobachtet und als besorgniserregende Varianten (VOC) eingestuft, wenn 

sie unter anderem die epidemiologischen oder klinischen Eigenschaften des Virus oder die 

Effektivität von Gegenmaßnahmen negativ beeinflussten. Im betrachteten Zeitraum vom 23. 

September 2020 bis zum 31. Dezember 2021 waren die in Deutschland vorherrschenden VOC 

in chronologischer Reihenfolge des ersten Nachweises: Alpha, Beta, Gamma, Delta, 

Omikron.7  Der Trend der viralen Evolution führte dazu, dass im Dezember 2022 die einzige 

VOC die Omikron-Variante war, die im Vergleich zur Alpha-Variante eine erhöhte 

Übertragungsrate und reduzierte Impf-Effektivität aufwies.8 Im Vergleich zur Delta-Variante 

konnte eine verringerte Dauer akuter Symptome und eine reduzierte Hospitalisierungsrate 

nachgewiesen werden.6 

Die langfristigen Folgen einer COVID-19-Erkrankung auf die Gesundheit haben sich erst im 

Verlauf gezeigt. Wie bei vielen anderen Virus-Erkrankungen kann es nach einer SARS-CoV-

2-Infektion zu einem post-viralen Syndrom kommen, genannt Long-Covid. Charakterisierende 

Symptome sind unter anderem Fatigue, Dyspnoe, Brain fog, Palpitationen und 

Gedächtnisstörungen. Die Angaben zur Prävalenz von Long-Covid variieren stark – Gründe 
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dafür sind uneinheitliche Definitionen, Follow-up-Zeiten und heterogene Populationen – und 

bewegen sich zwischen 9%  und 63%.9 

Laut Angaben der WHO wurden weltweit mehr als 6,9 Millionen Tote im Zusammenhang mit 

COVID-19 verzeichnet.10 In Deutschland beläuft sich die Zahl der in Verbindung mit COVID-

19 Verstorbenen während der Pandemiejahre 2020, 2021 und 2022 auf 161.500.11 

Durch internationale Zusammenarbeit der Forschungsgemeinschaft, Vorarbeit zu anderen 

SARS-Coronaviren und Beschleunigung der Zulassungsverfahren gelang es, innerhalb von 

weniger als einem Jahr die ersten COVID-19-Impfstoffe zu entwickeln. Bis Ende 2022 hat die 

WHO den notfallmäßigen Einsatz von insgesamt zehn Impfstoffen empfohlen und mit der 

COVAX-Initiative ein Programm ins Leben gerufen, das eine gerechte globale Verteilung der 

Impfstoffe gewährleisten sollte.12-14 In Deutschland konnte im Herbst 2021 der gesamten 

Bevölkerung eine Impfung angeboten werden und dadurch insbesondere Sterbefälle in der 

Gruppe der über 60-Jährigen verhindert werden.15 

Die Auswirkungen der Pandemie erstreckten sich weit über den Gesundheits-Sektor hinaus in 

wirtschaftliche, soziale und politische Bereiche des Weltgeschehens. Die weltweite Armut hat 

2020 das erste Mal seit einer Generation wieder zugenommen, mit unverhältnismäßigen 

Unterschieden der Einkommensverluste ärmerer Bevölkerungsgruppen, die die Ungleichheit 

zwischen und innerhalb von Staaten dramatisch verschärften.16 

Auch im sozialen Bereich und in der Einstellung zur Gesellschaft zeigen sich Unterschiede 

innerhalb der Bevölkerungsgruppen. In Deutschland ist über die Pandemiejahre der 

empfundene soziale Zusammenhalt geschrumpft, wobei dieses Phänomen bei Frauen, 

Menschen mit geringer formaler Bildung, Allein-Erziehenden und Menschen mit 

Migrationshintergrund deutlicher ausgeprägt ist.17  

Politische Entscheidungsträger haben auf die umfassenden Herausforderungen der 

pandemischen Lage mit einer Rückbesinnung des Staates auf seine Rolle als Beschützer der 

Gesellschaft vor äußeren Bedrohungen reagiert: Die Sicherstellung der Versorgung der 

eigenen Bevölkerung wurde priorisiert.18 Supranationale Strukturen wie die Europäische Union 

(EU) konnten sich trotz großer Spannungen im Verlauf der Pandemie auf Strategien zur 

Bekämpfung des Virus und zur Entlastung der Bevölkerung einigen.19 

Der Übergang von COVID-19 als eine Pandemie zu einem etablierten und weiter bestehenden 

Gesundheitsproblem wurde durch die WHO am 5. Mai 2023 bekanntgegeben.20 In 

Deutschland sind bereits zum 07. April 2023 die letzten noch verbliebenen Maßnahmen zum 

Schutz vor COVID-19 weggefallen, nachdem die flache Infektionswelle im Winter 2022/2023 

den Übergang zu einem endemischen Geschehen ankündigte.21,22 

Dass es möglich war, in kurzer Zeit solch umfassendes Wissen über diesen neuartigen Erreger 

zu gewinnen, lag maßgeblich an seiner umgehenden Erforschung durch die internationale 

Wissenschaftsgemeinschaft. Zu Beginn des Ausbruchs beruhte diese Forschung 
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hauptsächlich auf bestehenden Strukturen. Mit der sich anbahnenden Gesundheitskrise 

wuchs auch die Erkenntnis über die Notwendigkeit von zielgerichteter Forschung und deren 

Förderung. Politische und finanzielle Unterstützung war notwendig, um Forschung effektiv zu 

gestalten und Ressourcen und Expertise sinnvoll einzusetzen. Das US-amerikanische 

National Institute of Health gibt an, beinahe 4,9 Mrd. US-Dollar an Finanzierung für COVID-

19-bezogene Forschungsprojekte erhalten zu haben.23 In Deutschland hat das 

Bundesministerium für Bildung und Forschung (BMBF) im März 2020 bekanntgegeben, bis zu 

1,1 Mrd. Euro in verschiedene Projekte zur Impfstoff- und Medikamentenentwicklung zu 

investieren, sowie für den Aufbau eines universitären Forschungsnetzwerks im Kampf gegen 

COVID-19.24 

 

2.2. Pandemic preparedness 

 

Der allgemeine Zyklus von Krisenplanung und Krisenmanagement sieht den Zeitraum nach 

der Bewältigung einer Krise und deren Evaluation zur Vorbereitung auf den nächsten Krisenfall 

vor (s. Abb. 1). Im Fall von Pandemien entspricht das dem interpandemischen Zeitraum, 

welcher in Deutschland nach Bewältigung der Influenzapandemie 2009 und vor der SARS-

CoV-2-Pandemie 2020 ungefähr elf Jahre lang andauerte. In dieser Zeit war es Aufgabe des 

Robert Koch Instituts (RKI) als zentrale Einrichtung zur Krankheitsüberwachung und -

prävention, Rahmenkonzepte zu entwickeln, um im Ausbruchsfall Übertragungen zu 

verlangsamen und die Bevölkerung vor Erkrankung und Tod zu schützen.25,26  

 

 

Abbildung 1: nach „Allgemeiner Zyklus von Krisenplanung und Krisenmanagement“25 
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Das RKI hatte 2005 erstmalig einen nationalen Pandemieplan vorgelegt, welcher mit der 

Influenza-Pandemie vier Jahre später seine erste Bewährungsprobe durchlief.27 Eine 

umfassende Überarbeitung wurde 2017 erstellt, in welcher Lehren aus der Influenza-

Pandemie gezogen wurden. Dabei wurde insbesondere auf eine Entkoppelung von der 

internationalen Phaseneinteilung der Pandemie sowie auf länderspezifische Flexibilität bei der 

Einführung von Maßnahmen wertgelegt.28 Der Nationale Pandemie Plan von 2017 führte als 

Maßnahmen zur Vorbereitung auf den Pandemiefall bzw. Pandemic Preparedness unter 

anderem die Punkte „Erstellen von Pandemieplänen in allen Ebenen“, „Einkauf von 

Materialien“ und „Etablieren von Diagnostik“ auf (s. Tab. 1).27 Da in den letzten 150 Jahren 

Pandemien vor allem durch respiratorische Erreger ausgelöst wurden, lag der Fokus der 

Planung vornehmlich in Maßnahmen zu Ausbrüchen von Atemwegserkrankungen. Der 

Nationale Pandemie Plan 2017 war explizit auf die Ausbreitung eines neuartigen Influenza-

Virus ausgerichtet, die Notwendigkeit von grundlegender Forschung zu einem möglicherweise 

unbekannten Erreger wurde nicht gesehen.  

 

Tabelle 1: nach „Nationaler Pandemieplan 2017 – Maßnahmen im interpandemischen Zeitraum“27 

Die Plattform Global Initiative on Sharing All Influenza Data (GISAID), deren offizieller Host die 
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Bundesrepublik 2010 wurde, konnte zu Beginn der COVID-19-Pandemie genutzt werden, um 

genomische Daten zu SARS-CoV-2 international zu teilen. Eine nationale genomische 

Surveillance von SARS-CoV-2 wurde in Deutschland im Jahr 2021 als Antwort auf die 

Pandemie etabliert und blieb in seiner Leistung hinter Ländern wie Dänemark und 

Großbritannien zurück, welche traditionell einen hohen Standard in epidemiologischer 

Forschung aufweisen.29    

 

2.3. Forschungs- und Studienlandschaft in Deutschland 

 

Die Forschungslandschaft in Deutschland ist breit aufgestellt und beruht auf einer Vielzahl 

unterschiedlicher Institutionen. Dazu zählen die Universitäten und Hochschulen, öffentliche 

und private Forschungsinstitute sowie die Wissenschaftsgesellschaften, wie beispielsweise 

die Max-Planck-Gesellschaft.30 Die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) fungiert dabei 

als die Selbstverwaltungsorganisation der Wissenschaft in Deutschland. Sie finanziert 

Projekte, führt Verfahren zu Forschungsanträgen durch, gestaltet Standards der 

wissenschaftlichen Forschung mit und berät Einrichtungen zu wissenschaftlichen und 

wissenschaftspolitischen Fragen. Die DFG trägt somit einen wesentlichen Anteil zur 

Gestaltung des deutschen Wissenschaftssystems bei. Als privatrechtlicher Verein wird die 

DFG hauptsächlich von Bund und Ländern finanziert, ihre Mitglieder sind die universitären und 

nicht-universitären Forschungseinrichtungen, wissenschaftliche Verbände und Akademien der 

Wissenschaften.31 

In den Akademien der Wissenschaften arbeiten Wissenschaftler:innen unterschiedlicher 

Fachdisziplinen zusammen und fördern so den interdisziplinären Austausch. Dabei ist die 

Nationale Akademie der Wissenschaften Leopoldina die weltweit älteste ununterbrochen 

existierende naturwissenschaftlich-medizinische Wissensakademie der Welt. Im Zuge der 

SARS-CoV-2-Pandemie ist sie in ihrer beratenden Funktion für die Politik ins Bewusstsein der 

breiten Öffentlichkeit gelangt.32  

Das durch das BMBF geförderte Netzwerk Universitätsmedizin (NUM) wurde 2020 als eine 

Forschungsplattform eingerichtet, in der zum ersten Mal alle deutschen Standorte der 

Universitätsmedizin miteinander kooperierten. Ziel war die erfolgreiche Koordination der 

klinischen Forschung an COVID-19 und die Unterstützung der Pandemiebekämpfung. Stand 

April 2024 hat das NUM 38 Verbundprojekte unter der Prämisse „Kooperation statt 

Wettbewerb“ hervorgebracht, von denen sich sieben zu dauerhaften 

Forschungsinfrastrukturen weiterentwickelt haben. Mit seinem Bestand über die SARS-CoV-

2-Pandemie hinaus in eine zweite Förderperiode bis Juni 2025 plant das NUM seine 

Infrastruktur auch für die Erforschung von Erkrankungen neben COVID-19 zu nutzen.33 
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2.4. Das nationale Pandemie Kohorten Netz 

 

Aus dem NUM entstanden eine Vielzahl an Projekten zur Erforschung des neuartigen Virus 

und der auslösenden Erkrankung.34 Das größte dieser Projekte in der ersten Förderphase war 

das Nationale Pandemie Kohorten Netz. Die Zielsetzung war es, die umfassendste deutsche 

Kohorte an SARS-CoV-2-Infizierten zu etablieren und das unter Einbezug aller 

Universitätskliniken und weiterer nicht-universitärer Standorte. Dabei sollten bereits 

existierende Strukturen wenn möglich genutzt werden, um einen raschen Aufbau des 

Kohorten-Netzes zu realisieren. Ziel von NAPKON war der Aufbau eines Netzwerks, das 

sowohl in der akuten Lage als auch auf lange Sicht und im Falle weiterer Pandemien als 

zuverlässiges Forschungsdesign dienen kann. 

NAPKON rekrutierte Patient:innen in drei sich ergänzenden Plattformen, die sich in ihren 

Einschlusskriterien, ihrem Studienprogramm und möglichen Zusatzuntersuchungen 

unterschieden (s. Abb. 2). Die Sektorenübergreifende Plattform (SÜP) erhob Daten von 

Patient:innen und Kontrollen aus allen Ebenen der Gesundheitsversorgung, von 

Universitätskliniken bis zu studienerfahrenen niedergelassenen Praxen (s. Abb. 3). Das 

Studienprotokoll sah die Erhebung eines Basis-Datensatzes, einer Basis-Bioprobensammlung 

und Patient:innen-Befragungen / Patient Reported Outcome Measures (PROMs) vor. Es 

handelte sich um eine minimal-invasive prospektive Daten- und Bioprobenerhebung, mit einer 

Follow-up-Zeit von einem Jahr. Ziel war es, eine harmonisierte Datengrundlage zu schaffen, 

um Daten von SARS-CoV-2-Infizierten aller Schweregrade zu erfassen. Die erhobenen Daten 

und gesammelten Bioproben können von Wissenschaftler:innen aus der gesamten Welt 

beantragt und zur Beantwortung von Forschungsfragen analysiert werden. Durch ein 

integriertes Pädiatrie-Modul war es möglich, auch minderjährige Patient:innen und Kontrollen 

in die Studie einzuschließen. 

 

Abbildung 2: Kohorten in NAPKON35 
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Abbildung 3: Versorgungsebene36 

Die Hochauflösende Plattform (HAP) legte den Fokus auf hospitalisierte COVID-19-

Patient:innen, insbesondere auf schwer Erkrankte. In dieser Plattform fand eine umfassendere 

und multidisziplinäre Datenerhebung statt mit einer Follow-up-Zeit von drei Jahren. Die 

Datensammlung wurde um weitere klinische Untersuchungen und standardisierte Bildgebung 

ergänzt, die Bioprobensammlung intensiviert und erweitert. Ausgehend vom Pa-COVID-

Projekt37 wurde die HAP aufgebaut und zehn Universitätskliniken mit entsprechender 

Ausstattung und Expertise ausgewählt, um die Patient:innen zu rekrutieren. 

Die Populationsbasierte Plattform (POP) hatte zum Ziel, die langfristigen Auswirkungen einer 

SARS-CoV-2-Infektion in der erwachsenen Bevölkerung zu untersuchen. Drei Studienzentren 

an Universitätskliniken kooperierten für die Rekrutierung mit den lokalen Gesundheitsämtern, 

welche die Daten aller Infizierten in Ihrer Region registrierten. Um möglichst repräsentative 

Bevölkerungsgruppen zu rekrutieren, wurden die Standorte so gewählt, dass sie sich in 

geographisch und demographisch diversen Regionen befanden. Nach Kontaktierung durch 

das Gesundheitsamt und Einwilligung seitens der Patient:innen wurden zunächst telefonische 

Daten erhoben. Die Basis-Untersuchung sowie jährliche Follow-up-Termine fanden im 

Studienzentrum statt und umfassten die klinische Untersuchung, Funktionstestung, 

Bioprobensammlung und Patient:innen-Befragung / PROMS mit einer Follow-up-Zeit von drei 

Jahren.38 

In ihrer Übersichtsarbeit beschreiben Schons et al. das Studiendesign von NAPKON im Detail, 

sowie das Potential dieser Kohorte für die deutsche und internationale COVID-19-Forschung. 

Das Netzwerk wurde im Juli 2020 initiiert und begann im November 2020 damit, Patient:innen 

in die Studie einzuschließen.38 Die Rekrutierung von COVID-19-Patient:innen und 

Kontrollgruppen in diesen drei Plattformen endete am 31.12.2023.39 Die Zahl der erfolgreichen 

Rekrutierungen beträgt für die HAP 713 (Rekrutierungsende am 31.03.2023) für die POP 

3.633 (Rekrutierungsende am 29.05.2023) und für die SÜP 2.753 (Rekrutierungsende am 

31.07.2023). Da NAPKON sich zum Ziel gesetzt hatte, die umfassendste COVID-19-Kohorte 
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in Deutschland aufzubauen und als Muster-Netzwerk für zukünftige Pandemien zu bestehen, 

lohnt es sich, diesen Aufbauprozess zu analysieren und zu evaluieren. 

 

2.5. Multizentrische Kohortenstudien 

 

Die Epidemiologie als Fachdisziplin beschäftigt sich nach unserem heutigen Verständnis nicht 
nur mit Infektionserkrankungen, sondern mit den Verteilungen und Determinanten 
gesundheitsbezogener Zustände und Ereignisse in menschlichen Populationen im 
Allgemeinen. Durch den Ausbruch des SARS-CoV-2 wurde die Epidemiologie auf ihre 
ursprüngliche Definition zurückgeworfen: die Lehre von Erkrankungen, die eine Bevölkerung 
befallen.40 Im Folgenden wird der Studientyp der „multizentrischen Kohortenstudie“ 
charakterisiert und seine Relevanz für die Pandemieforschung herausgestellt. Unter den 
möglichen Forschungsdesigns der (klinischen) epidemiologischen Forschung gehören 
Kohortenstudien zu den nicht-interventionellen Forschungstypen (s. Abb. 4).41  

  

Abbildung 4: nach „Studientypen in der medizinischen Forschung“41 

Kohortenstudien bieten als longitudinale Beobachtungsstudien die Möglichkeit, das 

Voranschreiten und den natürlichen Verlauf einer Erkrankung zu evaluieren. Eine Kohorte – 

eine Gruppe von Individuen – teilt im Regelfall eine gemeinsame Exposition gegenüber einem 

gesundheitlichen Faktor. Das Auftreten von definierten Ereignissen wird zu unterschiedlichen 

Zeitpunkten erhoben und die Ergebnisse häufig mit denen einer Kontroll-Kohorte verglichen.40 

Diese Art von Forschungsvorhaben eignet sich besonders, um multiple Endpunkte zu 

untersuchen sowie für die Untersuchung von Kofaktoren, die sich über die Zeit verändern. Die 

Inzidenz und das relative Risiko lassen sich durch diesen Studientyp ermitteln. Dabei können 
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Kohortenstudien sowohl prospektiv als auch retrospektiv durchgeführt werden. In prospektiven 

Kohortenstudien werden die Gruppen in die Zukunft gerichtet untersucht, also vor dem 

Eintreten eines Ereignisses. Dadurch lässt sich eine repräsentative Kohorte zusammenstellen 

und eine Erfassung der Ereignisse gewährleisten. Dies bietet den Vorteil, dass die Studie 

weniger anfällig für Selektionsbias, Recall-Bias und Confounder ist.41 

Das entscheidende Merkmal für die Kohorte – die Exposition – bleibt dabei auf eine Variable 

begrenzt. Kohortenstudien sind für seltene Expositionen zwar geeignet, wenn die untersuchte 

Gruppe exponiert ist, aber bei seltenen Ereignissen kommt das Studiendesign an seine 

Grenzen. Außerdem werden für Kohortenstudien im Allgemeinen große Gruppen benötigt, 

was häufig zu einer erschwerten Realisierbarkeit der Studie führt, sowohl was finanzielle und 

organisatorische Ressourcen als auch die Geschwindigkeit der Datenerhebung angeht. Bei in 

der Tendenz sinkenden Einwilligungsraten müssen für eine ausreichende Rekrutierung immer 

mehr potentielle Teilnehmende angefragt werden.42  Des Weiteren ergibt sich das Problem der 

loss to follow-up Daten, die einerseits eine mögliche Verzerrung der Auswertung verursachen 

und andererseits die Power der Studie reduzieren.40,43 

Um bei ubiquitär vorhandenen Expositionen die benötigte Gruppengröße sowie eine 

heterogene und somit repräsentative Studienpopulation zu generieren, empfiehlt es sich, den 

Aufbau der Kohortenstudie nicht auf einen einzelnen Rekrutierungsstandort zu limitieren. 

Gerade im pandemischen Kontext spielt auch der zeitliche Faktor eine relevante Rolle, um die 

angestrebte Kohortengröße zu erreichen. Dies kann am effizientesten mit einem 

multizentrischen Studiendesign gelingen und gleichzeitig Ergebnisse mit besserer 

Generalisierbarkeit liefern.43 

Wie Das et al. zusammenfassen, kann eine multizentrische Studie vereinfacht, als mehrere 

monozentrische Studien beschrieben werden, die mit demselben Studienprotokoll, denselben 

Methoden und einer kombinierten Datenanalyse arbeiten. Allerdings muss einigen Aspekten 

des Studiendesigns, der Implementierung und der Analyse besondere Aufmerksamkeit 

geschenkt werden. Ebenso ergeben sich andere regulatorische Voraussetzungen.43 

 

2.6. Berufsrechtliche und berufsethische Beratung 

 

In Deutschland wird Forschung am Menschen, die weder unter das Arzneimittelgesetz (AMG) 

noch unter das Medizinproduktegesetz (MPG) fällt, unter dem Begriff „sonstige“ 

Forschungsvorhaben geführt.44 Dabei handelt es sich um einen Überbegriff für eine Vielzahl 

an möglichen Studiendesigns, unter anderem die prospektive Kohortenstudie. Regelungen zur 

Durchführung solcher „sonstiger“ Forschungsvorhaben ergeben sich aus dem ärztlichen 

Berufsrecht, sowie je nach Standort aus dem universitären Satzungsrecht. 
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Die (Muster-)Berufsordnung für die in Deutschland tätigen Ärztinnen und Ärzte legt in §15 Abs. 

1 zur Regelung von Forschung folgendes fest: „Ärztinnen und Ärzte, die sich an einem 

Forschungsvorhaben beteiligen, bei dem in die psychische oder körperliche Integrität eines  

Menschen eingegriffen oder Körpermaterialien oder Daten verwendet werden, die sich einem 

bestimmten Menschen zuordnen lassen, müssen sicherstellen, dass vor der Durchführung des 

Forschungsvorhabens eine Beratung erfolgt, die auf die mit ihm verbundenen berufsethischen 

und berufsrechtlichen Fragen zielt und die von einer bei der zuständigen Ärztekammer 

gebildeten Ethikkommission oder von einer anderen, nach Landesrecht gebildeten 

unabhängigen und interdisziplinär besetzten Ethikkommission durchgeführt wird.“45 

Aus diesen berufsrechtlichen Regelungen ergibt sich eine Beratungspflicht für alle beteiligten 

Ärztinnen und Ärzte an einem Forschungsvorhaben, welches nicht dem AMG oder MPG 

unterliegt. Wie genau diese Beratungspflicht erfüllt werden muss, richtet sich allerdings nach 

der Berufsordnung der Ärztekammer des jeweiligen Bundeslandes, in dem ein beteiligter Arzt 

oder eine beteiligte Ärztin Mitglied ist. 

So sieht die Bayerische Landesärztekammer (BLÄK) die Beratungspflicht beispielsweise 

erfüllt, wenn „bereits eine Stellungnahme zu dem Forschungsvorhaben von einer 

landesrechtlich gebildeten Ethik-Kommission (im folgenden Zitat als EK abgekürzt) vorliegt. 

[…] In diesem Fall ist keine erneute Beratung durch die EK der BLÄK notwendig. Es ergibt 

sich daraus keine Anzeige-/Informationspflicht der teilnehmenden bayerischen Ärzte an die 

EK“.46,47 

Die Landesärztekammer Hessen hingegen informiert in ihrem Merkblatt zur Beratung von 

sonstigen klinischen Forschungsvorhaben über folgende Regelung: „Bei Anforderung eines 

Zweitvotums sind die Studienunterlagen in 1-facher Ausfertigung einzureichen. Hier muss eine 

Kopie der Unterlagen eingereicht werden, welche der erstvotierenden Ethikkommission 

vorlagen sowie eine Kopie des Votums dieser Ethikkommission“.48 

Durch die unterschiedlichen Regelungen der Ethikkommissionen von 17 

Landesärztekammern in 16 Bundesländern entsteht eine unübersichtliche Landschaft an 

Pflichten und einzureichenden Antragsdokumenten für Studienkoordinator:innen 

multizentrischer Kohortenstudien. 

 

2.7. Ethikkommissionen 

 

Des Weiteren schreibt die Muster(Berufsordnung) vor, dass „Ärztinnen und Ärzte […] bei der 

Forschung am Menschen nach § 15 Abs. 1 die in der Deklaration von Helsinki des 

Weltärztebundes in der Fassung der 59. Generalversammlung 2008 in Seoul niedergelegten 

ethischen Grundsätze für die medizinische Forschung am Menschen“ beachten müssen.45 Die 

Deklaration von Helsinki sieht ebenfalls eine Beratung und Zustimmung der Studienunterlagen 



20 
 

durch eine Forschungs-Ethikkommission vor. Diese Ethikkommission muss dabei „transparent 

in ihrer Arbeitsweise, unabhängig vom Forscher, dem Sponsor und von jeder anderen 

unzulässigen Beeinflussung, sowie angemessen qualifiziert“ sein.49 

Forschungs-Ethikkommissionen haben die Aufgabe, sowohl Patient:innen und deren Rechte 

zu schützen, als auch die Integrität und Freiheit der Forschung zu sichern. Die Risiken und 

Belastungen für die Teilnehmenden an einer Studie müssen im ausgewogenen Verhältnis zum 

erwarteten Nutzen der Studie stehen. Dies wird von der Ethikkommission geprüft, ebenso wie 

die Verständlichkeit und Vollständigkeit der Aufklärungsunterlagen. Des Weiteren untersucht 

die Ethikkommission die Qualität des angestrebten Forschungsvorhabens, um sicherzustellen, 

dass das Resultat belastbare Ergebnisse hervorbringen und einen tatsächlichen Nutzen für 

Patient:innen schaffen kann.50 

Die in Deutschland agierenden Ethikkommissionen werden aufgrund länder-spezifischer 

Rechtsvorschriften wie dem sächsischen Heilberufekammergesetz oder dem Heilberufsgesetz 

NRW eingerichtet. Diese legen auch fest, ob Universitäten und Hochschulen eine eigene 

Ethikkommission an ihren medizinischen Fachbereichen führen.51,52 Daraus ergibt sich bei  der 

Antragsstellung für die Beratung nach Berufsrecht die Besonderheit, dass Studienzentren aus 

verschiedenen Sektoren der medizinischen Forschungslandschaft die Beratung der beteiligten 

Ärztinnen und Ärzte bei unterschiedlichen Ethikkommissionen durchzuführen haben. Für 

Forschende, die an nicht-universitären Krankenhäusern und Arztpraxen sowie medizinischen 

Versorgungszentren (MVZ) arbeiten, ist die Ethikkommission der Landesärztekammer aus 

dem jeweiligen Einzugsgebiet zuständig. An universitären Standorten kann diese Aufgabe – 

je nach länderspezifischer Rechtsvorschrift – an der Hochschul-Ethikkommission durchgeführt 

werden (s.Abb. 5). 

 

Abbildung 5: Ethikantragsprozess 

Um im föderalen System der deutschen Ethikkommissionen eine bundesweite Kooperation zu 

ermöglichen, wurde der Arbeitskreis medizinischer Ethikkommissionen (AKEK) 1983 als 

gemeinnütziger Verein gegründet. Dieser Zusammenschluss von 49 Ethikkommissionen hat 

als Hauptziel die Unterstützung der Ethikkommissionen in ihrer Tätigkeit – der Bewertung 
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biomedizinischer Forschungsvorhaben. In diesem Sinne werden Mustertexte und 

Empfehlungen herausgegeben, um die Arbeit der Ethikkommissionen zu harmonisieren, ohne 

in deren individuelle Bewertungsfreiheit einzugreifen. Der AKEK fungiert dabei sowohl als 

Ansprechpartner für Forschende und Patient:innen als auch als politischer Akteur in der 

Öffentlichkeit zu ethischen Belangen der medizinischen Forschung.53 

Die internationale Wissenschaftsgemeinschaft hegt ein Interesse für die vergleichende 

Analyse und Identifizierung von Optimierungsmöglichkeiten von Ethikantragsverfahren. Dies 

zeigen diverse Veröffentlichungen und Berichte über Ethikantragsprozesse zu klinischen 

Forschungsvorhaben auf internationaler wie europäischer Ebene. Dort wird über die Dauer 

der Ethikprozesse berichtet, Vergleiche zwischen zentralisierten und nicht-zentralisierten 

Ethikverfahren angestellt54,55 und Faktoren identifiziert, die diese Zeiten beeinflussen 

können.56 Auch der Inhalt und Umfang einzureichender Dokumente wird untersucht und 

Themenfelder werden benannt, die von den Ethikkommissionen als häufig problematisch 

erachtet werden wie beispielsweise Datenschutzbelange.57  

Die unseres Wissens nach aktuellste Veröffentlichung zu Ethikantragsprozessen in 

Deutschland ist die deskriptive Untersuchung von Eichler et al. aus dem Jahr 2019 zu einer 

multizentrischen Beobachtungsstudie zur Lebensqualität von Sarkompatient:innen an 44 

Studienzentren. Die Ethikprozesse wurden auf ihre Dauer, inhaltliche Forderungen und 

Nutzung von verkürzenden Verfahren hin untersucht. Dabei ergab sich eine mediane Zeit bis 

zum Erhalt des lokalen Ethikvotums von 34 Tagen (Spanne von 0 bis 180 Tage), wobei bei 

Ethikkommissionen der LÄK kürzere Zeiten festgestellt wurden, verglichen mit universitären 

Ethikkommissionen. Letztere stellten mehr Forderungen nach Nachreichungen oder 

Überarbeitungen. Bei Annahme des primären Votums ohne eigene Prüfung oder bei 

Verwendung von verkürzten Verfahren wurde eine geringere Dauer von Ethikantragszeiten 

festgestellt.58  

 

2.8. Fragestellung und Ziel der Arbeit 

 

Mein Forschungsschwerpunkt in der Arbeitsgruppe von Professor Dr. J.J. Vehreschild war es, 

den Studieninitiierungsprozess der NAPKON Studie retrospektiv qualitativ sowie quantitativ zu 

analysieren und diese Ergebnisse aufzubereiten, so dass sie exemplarisch für andere 

Studieninitiierungen herangezogen werden können. Dabei sollte zuerst erarbeitet werden, wie 

sich der Aufbauprozess einer multizentrischen Kohortenstudie in Deutschland untersuchen 

lässt und die spezifischen Hürden und Herausforderungen dieses Unterfangens 

herausgearbeitet werden.  

Da der Aufbau von NAPKON inhaltlich und zeitlich mit der COVID-19-Pandemie im 

Zusammenhang steht, sind die Auswirkungen der Pandemie in die Untersuchung mit 
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eingeflossen. Der Aufbau sowie die Aktivität des Studiennetzwerks wurden mit den 

pandemischen Einflüssen in Relation gesetzt. In dieser Arbeit wurden Informationen aus 

Ethikanträgen, Daten der Studienzentren sowie pandemiespezifische Daten in Bezug 

zueinander gesetzt, um ein umfassendes Bild über den Aufbauprozess der Kohortenstudie zu 

generieren. 

Im Kontext des pandemischen Zeitdrucks und der generellen Notwendigkeit von Effizienz bei 

Kooperationsprojekten wurde ein besonderes Augenmerk auf den zeitlichen Aspekt der 

Studieninitiierung gelegt – insbesondere auf Möglichkeiten der Zeitersparnis im 

Ethikantragsprozess. Das Angebot digitaler Antragsplattformen und die Nutzung der 

Möglichkeit verkürzter Verfahren wurden verglichen und auf ihren tatsächlichen Nutzen hin 

geprüft. Auch inhaltliche Aspekte der Ethikanträge gingen in die Analyse ein und wurden auf 

ihre Auswirkungen auf die Studieninitiierung hin untersucht. 

In diesem Zusammenhang fand ein Vergleich auf unterschiedlichen Ebenen statt. Während 

die föderale Ebene in Deutschland eine entscheidende Rolle bei bürokratischen Prozessen 

wie Anträgen und Bewertungen spielt, ist in der Gesundheitsversorgung die sektorale Ebene 

relevant im Hinblick auf Ressourcen, Know-how und Agilität.  Der ambulante Sektor sichert mit 

seinen niedergelassenen Praxen, MVZs und Praxiskliniken die Akut- und Langzeitversorgung, 

klinische Forschung findet aufgrund mangelnden Wissens um Studienplanung und 

Durchführung meist nur in einzelnen darauf spezialisierten Praxen statt. Das Erreichen einer 

ausreichenden Fallzahl ist aufgrund geringerer Patient:innen-Zahlen häufig erschwert, aber 

kurze Anfahrtswege und eine oft lange bestehende vertrauensvolle Beziehung machen die 

Datenerhebung in ambulanten Praxen wiederrum attraktiv. Im Krankenhaus-Sektor kann 

zwischen universitären und nicht-universitären Standorten unterschieden werden, wobei 

Universitätskliniken den Großteil der klinischen Forschung leisten, über höhere finanzielle 

Mittel verfügen und meist große Erfahrung im Umgang mit Studien besitzen.  

Da in NAPKON alle deutschen Universitätskliniken und damit beinahe alle Bundesländer 

vertreten sind, war ein ursprüngliches sekundäres Ziel der Analyse, einen direkten Vergleich 

der Bundesländer untereinander durchzuführen. Aufgrund geringer Daten aus einzelnen 

Bundeländern und zu großer Diskrepanz der Datenlage und Startbedingungen zwischen den 

Bundesländern konnte diese Auswertung nicht sinnvoll vorgenommen werden. Die 

entstandene Auswertung liefert nun ein Bild der deutschen Studienlandschaft als Gesamtheit 

in anonymisierter Form.  

Um Unterschiede zwischen den verschiedenen Gesundheitssektoren zu untersuchen, wurden 

Vergleiche zwischen dem universitären und dem nicht-universitären Sektor angestellt. Dabei 

wurde der Ethikprozess analysiert sowie weitere relevante Aspekte der Studieninitiierung wie 

die Patient:innen-Rekrutierung. Des Weiteren wurden einzelne Facetten der Studieninitiierung 
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untersucht, die im Zuge der Datenerhebung für interessant befunden wurden und in ihrer 

Auswertung hintergründige Informationen über den Forschungsgegenstand lieferten. 
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4. Diskussion  

 

Die Analyse der NAPKON Studieninitiierung hat einige der grundsätzlichen 

Herausforderungen beim Aufbau einer nationalen multizentrischen Kohortenstudie in 

Deutschland während einer Pandemie herausgearbeitet. Dieser Prozess war bisher kaum 

systematisch untersucht und speziell im pandemischen Kontext noch nicht beschrieben 

worden. Die Abschnitte der Studieninitiierung, welche in unsere Auswertung miteingegangen 

sind, umfassen den Ethikantragsprozess, die Aktivierung der Studienzentren und die 

Patient:innen-Rekrutierung. 

Die beiden NAPKON Plattformen SÜP und HAP erhielten ihr initiales positives Ethikvotum am 

3. November 2020 respektive am 29. Oktober 2020. Bis Ende 2021 wurden vier Amendments 

für die SÜP eingereicht und zwei für die HAP, so dass insgesamt 121 Ethikanträge in unsere 

Auswertung miteingingen. Von den 46 initialen Ethikanträgen erhielten 32 (70%) direkt einen 

positiven Bescheid. Die 14 initialen Anträge, welche zunächst keine positive Bewertung 

erhielten (30%), erlangten diese nach Überarbeitung und (teilweise mehrfacher) 

Wiedereinreichung. Schließt man auch die Amendment-Anträge in diese Auswertung mit ein, 

lag der Anteil an direkt positiven Bescheiden sogar bei 85%. 

Eines der überraschendsten Ergebnisse unserer Auswertung war, dass die Zeitspanne bis zu 

einem positiven Ergebnis der ethischen Beratung im Median weniger als zwei Wochen betrug. 

Ein Großteil der Studienzentren konnte innerhalb von jeweils drei Wochen seine Teilnahme 

bei NAPKON initiieren. Dieser rasche Anschluss gelang bei 30 einzelnen NAPKON-Zentren, 

und damit 65% aller NAPKON-Studienzentren der SÜP und HAP. Dabei darf nicht außer Acht 

gelassen werden, dass es sich bei NAPKON um ein Forschungsunterfangen mit vielen 

Ressourcen und großem öffentlichen Interesse gehandelt hat und dass der Studienaufbau in 

einer Zeit äußerster Dringlichkeit stattfand.  

Anders als erwartet resultierten die Verzögerungen bis zum Einschluss der ersten 

Patient:innen in den Studienzentren nicht primär aus den Wartezeiten bis zum positiven 

Ethikvotum oder bis zur Aktivierung der Studienzentren. Vielmehr waren es standortbezogene 

organisatorische Faktoren, die die Zeitspanne zwischen Aktivierung des Studienzentrums und 

Rekrutierung der ersten Patient:innen vergrößerten. 

 

4.1. Ethikprozess 

 

Bisherige Untersuchungen, in denen der Aufbauprozess klinischer Studien im Allgemeinen 

sowie deren Ethikantragsprozess im Speziellen beschrieben und ausgewertet wurde, wurden 

vor Ausbruch der COVID-19-Pandemie durchgeführt. Im Ergebnis wurden diese Vorgänge als 
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deutliche Herausforderung beschrieben. Beispielsweise haben Stamer et al. in einer Umfrage 

europäische Krankenhäuser befragt, die an einer prospektiven Studie zum Thema chronische 

Schmerzen nach Operationen beteiligt waren. Darin wurden 24 Krankenhäuser in elf 

europäischen Ländern – unter anderem auch Deutschland – zum Ethikantragsprozess für die 

Studie befragt. Es wurden beträchtliche Unterschiede in den Anforderungen der 

Ethikkommissionen gefunden, was insbesondere die Patient:inneninformationen und die 

Einwilligungsdokumente betraf. In dieser Erhebung wurde eine Ethikantragszeit von zwei 

Wochen bis zu mehr als zwei Monaten beobachtet.59 

Duley et al. haben Herausforderungen bei der Durchführung randomisierter Studien 

zusammengetragen und Lösungsansätze für einzelne Probleme vorgeschlagen. Eine der 

größten Herausforderungen waren die komplexen Regularien, die der eigentlichen 

Datenerhebung vorausgingen. Bei ein und derselben multizentrischen Studie musste das 

Studienprotokoll bei Initiierung eines neuen Standorts häufig erneut begutachtet werden, auch 

wenn es bereits von Ethikkommissionen desselben Landes anerkannt wurde. Selbst wenn 

Ethikprozesse auf übergeordneter Ebene (national oder regional) möglich waren, wurden 

diese meist nur als zusätzliche Instanz eingeschaltet. Bis zur Initiierung der Standorte hatte es 

häufig über ein Jahr gebraucht, weil Prozesse schrittweise nacheinander durchlaufen werden 

mussten. Ein Lösungsvorschlag diesbezüglich war, die nationale oder regionale Bewertung 

als übergeordnetes Ergebnis verpflichtend zu machen. Lokale Überprüfungen sollten nur in 

besonderen Fällen zugelassen und dann zeitlich begrenzt werden. Ein weiteres Problem, 

welches Duley et al. identifizierten, lag in der ethischen Bewertung von Amendments, also 

Veränderungen der Studiendokumente: jegliche Änderung des Studienprotokolls musste 

erneut der jeweiligen Ethikkommission vorgelegt werden. Eine Alternative zu diesem 

Vorgehen könnte es sein, die Definition eines Amendments enger zu fassen. Änderungen 

außerhalb eines Amendments wären dann weiterhin meldepflichtig, aber nicht mehr 

zustimmungspflichtig. 60 

Im Vergleich mit diesen Untersuchungen kann der Ethikantragsprozess für die meisten 

NAPKON Studienzentren durchaus als schnell bewertet werden mit einer medianen 

Antragsdauer von 12,5 Tagen bis zum initialen positiven Ethikvotum. Dabei müssen aber auch 

die pandemiebedingten Vorteile Erwähnung finden: Viele Ethikkommissionen priorisierten 

COVID-19-Forschungsprojekte in ihren Beratungen.61,62 Möglichkeiten zur Beschleunigung 

des Ethikprozesses waren die elektronische – und damit auch kontaktlose - Einreichung der 

Unterlagen und die Zustimmung zum Votum der erstvotierenden Ethikkommission.63 64 

In der Studie von Eichler et al. aus dem Jahr 2019 werden die Ethikprozesse einer 

multizentrischen Erhebung an 44 Studienzentren in Deutschland ausgewertet.58  Für die 25 

lokalen Ethikvoten der Studie wurde eine mediane Antragszeit von 34 Tagen ermittelt, welche 

deutlich über der für NAPKON gemessenen medianen Antragszeit von 12,5 Tagen liegt. Es 
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wurde ebenfalls eine hohe Variabilität der Antragszeiten mit Ausreißern von null bis zu 182 

Tagen festgestellt. Ein Grund hierfür könnte die beschleunigte Antragsbearbeitung in 

NAPKON während der Pandemie gewesen sein, die sich positiv auf die Antragszeit ausgewirkt 

haben könnte. Ähnlich wie bei NAPKON wurde in der genannten Studie ein Großteil der 

Anträge direkt positiv beschieden (14 von 25) und der Anschluss an ein Erstvotum ging mit 

einer kürzeren Antragszeit einher (10 von 25) mit einer medianen Dauer von zwölf Tagen. Eine 

digitale Einreichung der Antragsunterlagen war in dieser Studie jedoch nur in Einzelfällen 

möglich (2 von 25) und war gegensätzlich zu unseren Ergebnissen mit längeren 

Ethikprozessen verbunden.  

Hervorzuheben sind in dieser Analyse die beobachtete Differenz der Antragszeiten bei 

Ethikkommissionen der Universitätskliniken verglichen mit denen der Landesärztekammern. 

Die medianen Antragszeiten betrugen hier 60,5 Tage respektive 16 Tage. Wir sahen bei 

NAPKON einen vergleichbaren Unterschied sowohl für die initialen Ethikanträge der SÜP als 

auch für die SÜP-Amendment-Anträge, allerdings in geringerer Ausprägung mit medianen 

Zeiten von 17 bzw. elf Tagen (Ethikkommission von Universitätskliniken) und zehn Tagen in 

beiden Fällen (Ethikkommission von LÄK). Bei der Auswertung der Nachforderungen und 

Hinweise unterschieden Eichler et al. zwischen den Kategorien „formale“, „inhaltliche“ und 

„schwerwiegende Änderungen“, wobei formale Aspekte den Großteil der Anmerkungen 

ausmachten. 

Im Hinblick auf die Einreichungsprozesse der Ethikanträge an den unterschiedlichen 

NAPKON-Standorten fielen im Besonderen bürokratische Hürden und fehlende 

Standardisierungen auf, welche die Prozesse verlangsamt haben. Die ethischen Beratungen 

wiesen ein hohes Maß an Heterogenität auf, sowohl in Bearbeitungsdauer und Ergebnissen 

als auch in Anzahl und Inhalt der Anmerkungen. Dies führte bei wenigen Studienzentren zu 

Verzögerungen von mehreren Monaten, beispielsweise beim Ethikprozess eines HAP-

Studienzentrums, welcher 237 Tage länger dauerte als der Median in dieser Gruppe.  

Diese Ausreißer können ein Risiko für das Erreichen der gesamten Studienziele darstellen. 

Die Verzögerungen kamen sowohl durch lange Wartezeiten auf eine Antwort der zuständigen 

Ethikkommission zustande als auch durch die Notwendigkeit, umfassende Änderungen an den 

Dokumenten vorzunehmen, die dann wiederum eine Harmonisierung aller Dokumente 

notwendig machten. Diese Verspätungen können sich auch auf die Studienzentren selbst 

auswirken: Aufgrund des verspäteten individuellen Studienstarts waren manche Zentren nicht 

in der Lage, ihr Rekrutierungsziel zu erreichen und mussten daraufhin Fördermittel 

zurückgeben. Für die betroffenen Zentren war zudem über einen langen Zeitraum nicht klar, 

wann die Studieninitiierung tatsächlich erfolgen konnte.  
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4.1.1. Koordiniertes Verfahren 

 

Um das zeitaufwändige Verfahren der Mehrfachbewertung von multizentrischen 

Forschungsprojekten zu vereinfachen, hat der AKEK 2018 ein Testverfahren zur 

"koordinierten Bearbeitung" eingeführt. In die Testphase wurden zunächst ausschließlich 

multizentrische prospektive Datenerhebungen mit einbezogen. Der zeitliche Ablauf des 

Verfahrensvorschlags wird im Folgenden skizziert. 

Für das koordinierte Verfahren beantragt die Studienkoordination ein Votum bei der 

sogenannten koordinierenden Ethikkommission sowie bei den lokal zuständigen 

Ethikkommissionen. Bestätigungen zu Eingang und Vollständigkeit des Antrags werden nach 

zentraler Abstimmung aller beteiligten Ethikkommissionen an die Studienkoordination 

übermittelt, gemeinsam mit Angaben zum zeitlichen Ablauf des Verfahrens. Eventuelle 

Nachforderungen von Dokumenten werden von der koordinierenden Ethikkommission gestellt, 

nur zentrumsspezifische Unterlagen werden von den lokalen Ethikkommissionen 

nachgefordert.  

Die lokalen Ethikkommissionen übermitteln die Ergebnisse Ihrer Beratungen an die 

koordinierende Ethikkommission, die unter Berücksichtigung dieser eine Stellungnahme 

verfasst und an die Studienkoordination sowie die lokalen Ethikkommissionen versendet. Die 

Studienkoordination bearbeitet die Hinweise und Anmerkungen und reicht den überarbeiteten 

Antrag wiederum an die koordinierende und die lokalen Ethikkommissionen zurück. Daraufhin 

erstellt die koordinierende Ethikkommission ein Votum und übermittelt dieses an alle 

Beteiligten. Die lokalen Ethikkommissionen erstellen in der Folge ihr eigenes Votum, in dem 

sie das koordinierte Votum entweder übernehmen oder davon abweichen.  

Nach dem in der Verfahrensbeschreibung 2020 zur „koordinierte[n] Bearbeitung 

multizentrischer Forschungsvorhaben durch die zuständigen Ethikkommissionen“ 

vorgeschlagenen Zeitplan sollten die Voten für alle beteiligten Standorte spätestens nach 95 

Kalendertagen vorliegen. Dabei ist allerdings nicht der Zeitraum eingerechnet, der für die 

Bearbeitungen durch die Studienkoordination benötigt wird. Selbst im best-case-Szenario 

hätte dieses koordinierte Verfahren für NAPKON sicherlich zu einem verzögerten ersten 

Votum und damit zu einem späteren Beginn der Patient:innenrekrutierung geführt, da die 

initialen Voten bereits nach 41 Tagen (SÜP) bzw. fünf Tagen (HAP) vorlagen. Eine Bündelung 

der Anmerkungen für alle darauffolgenden Ethikprozesse hätte jedoch Vorteile bieten können. 

Mit einer abgestimmten Bearbeitung könnten ähnliche Anmerkungen gemeinsam bearbeitet 

werden, konkurrierende Formatvorgaben müssten vereinheitlicht werden und Kommunikation 

ausschließlich mit der koordinierenden Ethikkommission stattfinden. Auf diese Weise könnten 

Zeit und Ressourcen eingespart werden. Auch die Ausreißer-Zentren mit extrem langen 



44 
 

Bearbeitungszeiten einiger Ethikkommissionen hätten durch ein koordiniertes Verfahren 

möglicherweise vermieden werden können.65 

 

4.1.2. Zustimmung zum Erstvotum und digitale Einreichung 

 

Wir konnten anhand unserer Auswertung zwei häufig genutzte Methoden identifizieren, die 

eine Verkürzung des Ethikprozesses zur Folge hatten. Dabei handelte es sich um die 

Übernahme der Bewertung der erstvotierenden Ethikommission und um die digitale 

Einreichung der Antragsunterlagen. Zudem wurde auf einigen der untersuchten Voten 

vermerkt, dass bei der Beratung ein verkürztes Verfahren Anwendung gefunden hatte. Da 

jedoch nicht zwingend ein Kommentar vorlag, ob es sich um ein reguläres oder verkürztes 

Verfahren gehandelt hatte, konnten wir dazu keine weiteren Analysen vornehmen. 

Durch die direkte Zustimmung zum Votum der erstvotierenden Ethikkommission ohne eigene 

Prüfung konnte die Ethikantragszeit um sechs (Ethikkommission von Universitätskliniken) bzw. 

drei (Ethikkommission von LÄK) Tage verkürzt werden. Wir stellten fest, dass die 

Ethikkommissionen der LÄK eher dazu neigten, dieses Verfahren anzuwenden als die 

Ethikkommissionen von Universitätskliniken. Die Möglichkeit zur Zustimmung zum Erstvotum 

könnte den Ethikprozess verkürzen und sollte in geeigneten Fällen angewendet werden. Eine 

Bekanntgabe der Voraussetzungen für eine solches Verfahren wäre für die 

Studienkoordination hilfreich, um dieses gezielt anstreben zu können. 

Die Möglichkeit einer digitalen Antragsstellung war in unserer Auswertung bei 63% der 

Ethikkommissionen der SÜP gegeben. Diese Art der Einreichung verkürzte die Zeit bis zur 

ersten Rückmeldung der Ethikkommission für alle initialen Ethikprozesse der SÜP signifikant. 

Die Zeitersparnis lag bei 4,5 Tagen, was bei eng getakteten Zeitplänen eine relevante 

Erleichterung für die Studienkoordination darstellen kann. Eine konsequente Digitalisierung 

bei der Antragsstellung ist notwendig, um Antwortzeiten zu verkürzen, einfachere und 

übersichtlichere Überarbeitungen durchzuführen und ressourcenschonend zu arbeiten. 

 

4.1.3. Inhalt der ethischen Beratungen 

 

Insgesamt haben wir 354 Anmerkungen zu den Ethikanträgen von den Ethikkommissionen 

erhalten. Diese haben wir nach Dokument und Art der Anmerkung kategorisiert und inhaltliche 

Fragestellungen zudem mit Stichworten versehen. Beim Inhalt der Ethikvoten haben wir 

Unterschiede zwischen den Ethikkommissionen in der Auslegung und Formulierung der 

Ergebnisse feststellen können. Beispielsweise war es teilweise nicht ersichtlich, welche 

Überarbeitung für den Erhalt eines positiven Ergebnisses notwendig waren und bei welchen 
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Anmerkungen es sich lediglich um Vorschläge zur Verbesserung der Studiendokumente 

handelte. 

Die Ethikkommission der TU Dresden war in der Beratung des NAPKON-Projekts die einzige 

Ethikkommission, die ihrem Votum einen Bewertungsmaßstab beigelegt hatte (Abb. 6). Auf 

Grundlage dieses Informationsschreibens und im Abgleich mit allen eingegangenen Voten 

haben wir für unsere Auswertung die einheitlichen Kategorien zur Bewertung der 

Beratungsergebnisse erstellt. Eine im Vorfeld bekannte und einheitliche Formulierung für alle 

Ethikkommissionen wäre wünschenswert. So könnte zwischen den Ergebnissen 

verschiedener Studienzentren leichter verglichen und die Bewertung nachvollzogen werden, 

sowie die im Anschluss möglicherweise notwendigen Bearbeitungen geplant werden. 

 

Abbildung 6: Bewertungsmaßstab zur Beratung eines Amendments der TU Dresden66 

Mehr als ein Drittel der von uns untersuchten Anmerkungen waren Aufforderungen, formale 

Aspekte der eingereichten Dokumente zu verändern. Beispielsweise sollte ein bestimmter 

Absatz fett gedruckt oder in einen Rahmen gesetzt werden. Es kann selbstverständlich wichtig 

sein, einen bestimmten Abschnitt auffallend zu markieren, um den Lesenden inhaltliche 

Schlüsselpunkte zu verdeutlichen, aber sich teilweise widersprechende Formatvorgaben 

haben im Fall von NAPKON zu 19 lokalen Versionen der Informations- und 

Einwilligungsdokumente geführt. Da zusätzlich verschiedene Versionen der Master-

Dokumente für die unterschiedlichen Studien-Bereiche, Situationen und Sprachen erstellt 
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wurden, hatten diese formalen Vorgaben einen exponentiellen Anstieg der Dokument-

Varianten zur Folge. Wir waren nicht in der Lage, sinnvolle Vorschläge zur am besten 

geeigneten Art der visuellen Hervorhebung wichtiger Textpassagen zu identifizieren. Daher 

empfehlen wir dringend, dass lokale Präferenzen keine Voraussetzung für ein positives 

Ergebnis der ethischen Beratung sein sollten. 

Wir haben die Anzahl der Anmerkungen zu einem Ethikvotum und die Zeitspanne bis zum 

Erhalt eines zustimmenden Ergebnisses ausgewertet und einen positiven Zusammenhang 

gefunden. Allein das Vorhandensein von Anmerkungen im Ergebnisschreiben der 

Ethikkommission korrelierte mit einem signifikant längeren Ethikantragsprozess. Diese 

Anmerkungen zogen in manchen Fällen eine Änderung der Master-Dokumente nach sich, in 

anderen Fällen wurden lokale Versionen erstellt, um den Anmerkungen der lokalen 

Ethikkommission Rechnung zu tragen. 

Die Unterschiede in der Bearbeitungszeit und in der Anzahl der Anmerkungen bei der ersten 

Begutachtung der Dokumente durch die Ethikkommissionen waren erstaunlich. Eine solch 

niedrige Übereinstimmung in den Bewertungen, auch Interraterreliabilität genannt, kann 

möglicherweise durch Unterschiede in den Bewertungsstandards der Ethikkommissionen 

bedingt sein. Beispielsweise kann es unterschiedlich gehandhabt werden, welche Aspekte 

eines Ethikantrags zur Begutachtung herangezogen werden oder wie hoch die Schwelle zum 

Erstellen einer Anmerkung ist. Möglicherweise können auch Unterschiede in der Einhaltung 

der Bewertungsstandards diesen Umstand erklären, wenn beispielsweise ein 

Bewertungsstandard eingeführt wurde, dessen Einhaltung aber nicht konsequent umgesetzt 

wird. 

Unsere Analyse ist nicht geeignet zwischen den möglichen Ursachen zu differenzieren, aber 

diese ausgeprägte Heterogenität der Ethikvoten bzw. die niedrige Interraterreliabilität stellt ein 

erhebliches und vielschichtiges Problem für die Studienkoordination dar. Einerseits kann es 

passieren, dass ein Forschungsvorhaben bereits durch mehrere Ethikkommissionen positiv 

bewertet wurde, an einzelnen Studienzentren schon angelaufen ist und sich beim Anschluss 

eines weiteren Zentrums dennoch große Hürden im Ethikantragsprozess ergeben. Viele 

Anmerkungen, umfassende Überarbeitungen und erneute Wartezeiten können sich zu einer 

erheblichen Verzögerung summieren. Andererseits werden auch im Verlauf des 

Studienaufbaus immer wieder auf Anmerkungen der Ethikkommissionen hin Überarbeitungen 

durchgeführt, die als so tiefgreifend angesehen werden, dass auch das Master-

Studienprotokoll verändert werden muss. Zu schnelle und zu durchlässige Prozessabläufe 

hingegen bergen die Gefahr, keine ausreichende Sicherheit für Patient:innen und Forschende 

zu gewährleisten. 
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4.1.4. Antragsdokumente 

 

Die Anmerkungen durch die Ethikkommissionen haben sich zum Großteil auf die Dokumente 

„Patient:inneninformationen und Einwilligungserklärung“ und „Bioprobensammlung“ bezogen. 

Eine Harmonisierung dieser Dokumente mit Akzeptanz über alle Studienzentren hinweg – 

sowohl für NAPKON als auch für zukünftige Studien – wäre wünschenswert. Der AKEK hat 

bereits ein elektronisches Tool entwickelt, das bei der Erstellung von Dokumenten zur 

Patient:inneneninformation und der Einwilligungserklärung assistieren soll. Das „electronic 

Tool for informed consent documents“ (eTIC) ist eine kostenlose Software, die sowohl 

Strukturvorgaben und Standardtexte bereitstellt als auch eine Überprüfung der frei erstellbaren 

Textabschnitte auf Verständlichkeit anbietet. Dieses Angebot steht für verschiedene 

Studienarten zur Verfügung und hat eine erleichterte Erstellung von verständlichen und 

korrekten Informationsunterlagen zum Ziel.  Perspektivisch soll das Werkzeug auch bei 

weiteren Fragestellungen im Studienaufbau assistieren, beispielsweise bei der Klärung der 

Frage, um welche Art von Studie es sich bei dem angestrebten Projekt handelt. 67 

Diese Frage ist bei weitem nicht so einfach zu beantworten, wie möglicherweise angenommen: 

Rikkert et al. hatten 2005 untersucht, wie eine multinationale Beobachtungsstudie zu 

Therapieregimen bei Demenz in verschiedenen europäischen Ländern bewertet wurde. Es 

zeigte sich, dass die Ethikkommissionen dasselbe Forschungsvorhaben unterschiedlich 

einordneten: als klinische Studie, als epidemiologische Studie und nicht als Studie – mit den 

entsprechenden Auswirkungen für die notwendigen Dokumente. 68   

Es wäre hilfreich für Antragstellende, wenn Ethikkommissionen ihre spezifischen 

Anforderungen an die Antragsdokumente übersichtlich und öffentlich einsehbar machen 

würden. Dies könnte digital auf der jeweiligen Website erfolgen oder sogar zentral auf der 

Website des AKEK. Dadurch wäre eine weitere Beschleunigung des Ethikprozesses möglich, 

da diese Kriterien bereits vor der Antragstellung beachtet und erfüllt werden könnten. 

Die Anforderungen für Bioprobensammlungen sind im Allgemeinen auf andere Studien 

übertragbar und sollten daher klar formuliert und einfach zugänglich sein, beispielsweise auf 

den Websiten der Ethikkommissionen. Der AKEK hat für diesen Bereich bereits generell 

übertragbare Empfehlungen und Vorlagen für Dokumente zur Bioprobensammlung bei 

klinischen Studien und „anderen Forschungsvorhaben“ erstellt. Diese Vorgaben sollten so 

angepasst werden, dass sie die Anforderungen aller deutschen Ethikkommissionen 

berücksichtigen.69 Auf europäischer Ebene wurde die Task Force Research Ethics 

Committees der europäischen Forschungsplattform BBMRI-ERIC ins Leben gerufen, um die 

Voraussetzungen und Herausforderungen hinsichtlich Bioprobensammlungen in 

transnationalen und kollaborativen Forschungsprojekten zu untersuchen und damit den 

Aufbau europäischer Studien zu erleichtern. 70 
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4.2. Aktivierung der Studienzentren 

 

Der organisatorisch notwendige Schritt zwischen Erhalt eines positiven Ethikbescheids und 

dem Start der Patient:innen-Rekrutierung besteht in der Aktivierung des jeweiligen 

Studienzentrums. Dazu zählt die Registrierung des Studienpersonals und der Studiengeräte 

bei der zentralen Datenplattform sowie die Durchführung von Trainings zur Umsetzung der 

Studie. Diese Maßnahme soll eine vorzeitige Datenerhebung der Studienzentren vor ethischer 

Freigabe verhindern und eine optimale Vorbereitung der Zentren gewährleisten. Gleichzeitig 

darf der Fortschritt der Studie nicht unnötig verzögert werden.  

Die Aktivierungszeit betrug für die NAPKON-Studienzentren der HAP und SÜP im Median elf 

Tage, mit den schnellsten Aktivierungen bei den nicht-universitären Zentren der SÜP. Zu 

Beginn der Studie stieg die Anzahl an aktiven Studienzentren rasch an, sodass im März 2021 

bereits die Hälfte aller Zentren aktiviert waren. Dieser schnelle Anstieg lässt auf eine gute 

Vorbereitung der Studienzentren während der Zeit des Ethikprozesses schließen, wobei 

kleinere Studienzentren agiler in der Umsetzung der Aktivierungsprozesse zu sein scheinen 

als große Zentren. 

Die längste von uns ermittelte Dauer vom positiven Ethikvotum bis zur ersten Patient:innen-

Rekrutierung betrug 170 Tage. Es gab hingegen auch Studienzentren, die am Folgetag des 

Ethikvotums mit der Rekrutierung der ersten Patient:innen begannen. Diese Zentren hatten 

die Zeit des Ethikprozesses genutzt, um die Zentrumsaktivierung und alle weiteren 

organisatorischen Maßnahmen vorzubereiten und soweit möglich bereits durchzuführen. In 

Szenarien großer Dringlichkeit scheint die Vorbereitung der Studienzentren eine sinnvolle 

Möglichkeit zu sein, die Ethikantragszeit effizient zu nutzen. Bei unerwarteten Verzögerungen 

kann es allerdings notwendig werden, dieses Verfahren wieder auszusetzen, um Ressourcen 

nicht zu verschwenden. 

 

4.3. Rekrutierung 

 

NAPKON zielt darauf ab, eine kollaborative Infrastruktur zu erschaffen, die in der Lage ist, 

wichtige klinische Studien im nationalen Kontext schnell umzusetzen. Der Fokus liegt dabei 

insbesondere darauf, eine dauerhafte Bereitschaft für kommende akute Bedrohungen der 

öffentlichen Gesundheit zu etablieren. Unsere Auswertung hat Hinweise dafür geliefert, dass 

die Anzahl der rekrutierten Patient:innen jedoch nicht allein von der Anzahl der Studienzentren 

abhängt.  
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Wir haben eine große Varianz der Rekrutierungsleistung zwischen den einzelnen NAPKON-

Studienzentren verzeichnet und analysiert. Je größer das Studienzentrum, desto größer war 

auch die Zahl rekrutierter Patient:innen mit einem deutlichen Unterschied zwischen den 

universitären  und den nicht-universitären Zentren. Während die durchschnittliche 

Rekrutierungsleistung 39 Teilnehmende pro Studienzentrum betrug, lag sie bei den nicht-

universitären Zentren der SÜP bei elf und bei den SÜP-Universitätskliniken bei 53. Zum 

Vergleich definierten wir den Begriff der leistungsstarken und leistungsschwachen 

Studienzentren als solche, die innerhalb ihrer Plattform besonders viele Patient:innen (drittes 

Quartil) bzw. wenige (erstes Quartil) rekrutierten. Jeweils drei leistungsstarke Studienzentren 

rekrutierten dabei mehr als die Hälfte aller Patient:innen in ihrer Plattform.  

Die Anzahl der Rekrutierungen war zudem abhängig von der vorherrschenden 

Hospitalisierungsinzidenz, was sich durch die erhöhte Verfügbarkeit von den 

Einschlusskriterien entsprechenden Teilnehmenden erklären lässt. Berichte aus einzelnen 

Studienzentren legten jedoch nahe, dass die umfangreiche Patientenbetreuung teilweise zu 

Lasten der Studienaktivität ging. Der Rückgang der Rekrutierungen während der vierten 

COVID-19-Welle (KW 31-51 2021) könnte auch im öffentlichen Interessenverlust für die 

pandemische Lage im Allgemeinen begründet sein. Ebenso ziehen wir die Wiederaufnahme 

von Studien zu anderen Erkrankungen und den Wandel der hospitalisierten Patientengruppe 

hin zu Menschen mit Impfskepsis und insgesamt geringerem Vertrauen in staatlich geförderte 

Forschung als Ursachen in Betracht.71,72 Laut einer Umfrage des NUM unter 6217 

Mitarbeitenden im Gesundheitswesen und einer Studie aus München mit 420 Teilnehmenden 

war ein Migrationshintergrund ein Faktor, der zu einer reduzierten Impfbereitschaft im 

Vergleich zur Allgemeinbevölkerung geführt hat.73,74 Ein erhöhter Anteil an Menschen mit 

Sprachbarrieren war laut mündlichen Berichten aus den Studienzentren ebenfalls ein 

Hindernis für eine erfolgreiche Rekrutierung. Dieses Problem bestand trotz der Übersetzung 

der Studiendokumente für die SÜP in acht verschiedene Sprachen. 

 

4.4. Zusatz-Einwilligungen 

 

Zusätzlich zur allgemeinen Einwilligung in die NAPKON-Studie hatten Patient:innen die 

Möglichkeit, ihre Einwilligung zu verschiedenen Zusatz-Modulen zu geben. Wir haben gezeigt, 

dass die generelle Bereitschaft zur Einwilligung in Zusatz-Module hoch war. Die höchsten 

Ablehnungsraten fanden sich bei der Einwilligung zu invasiver Zusatzdiagnostik.  

Am 16. Juli 2020 hat der Europäische Gerichtshof den EU-US-Privacy-Shield für ungültig 

erklärt. Damit ist die explizite Zustimmung zum Daten-Transfer in nicht-EU-Länder eine 

Voraussetzung für den internationalen Datenaustausch geworden.75 Unsere Auswertung hat 

ergeben, dass über 85% der Teilnehmenden damit einverstanden waren, ihre Daten mit 
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Wissenschaftler:innen aus Ländern mit weniger umfassenden Datenschutzbestimmungen zu 

teilen. Diese Ergebnisse zeigen, dass die meisten Patient:innen dazu bereit sind, auf die 

durchsetzbare Kontrolle über ihre Gesundheitsdaten zu verzichten, um im Gegenzug die  

internationale Zusammenarbeit in der Wissenschaft zu stärken. 

Als Alternative zu optionalen Einwilligungsmodulen kann bei der Studieneinwilligung auch das 

Konzept des „broad consent“ angewendet werden. Bei einer solchen umfassenden 

Zustimmung wird die Erlaubnis erteilt, Biomaterialien, Gesundheitsdaten und genetische 

Informationen prospektiv aufzubewahren, um sie für kommende Forschungszwecke zu 

verwenden, ohne diese im Vorfeld genauer einzugrenzen. Die Einstellung gegenüber 

Biobanken, „broad consent“ und Datenaustausch in den USA wurde 2013 in einer 

systematischen Übersichtsarbeit von Garrison et al. untersucht. Bei der Auswertung von 48 

Studien zur Einstellung gegenüber „broad consent“ wurde festgestellt, dass Teilnehmende 

zwar häufig einwilligen, wenn „broad consent“ die einzige Option ist, aber nur eine Minderheit 

diese Möglichkeit wählt, wenn Alternativen geboten werden. Des Weiteren kam die Studie zu 

dem Ergebnis, dass die Akzeptanz von „broad consent“ erhöht wurde, wenn eine De-

Identifikation der Daten – beispielsweise durch Anonymisierung – erfolgte. Patient:innen waren 

generell bereit dazu, ihre Daten und Bioproben mit anderen Forschenden zu teilen, aber 

zurückhaltender, sobald kommerzielle Unternehmen beteiligt waren.76  

Richter et al. berichteten über 1006 Teilnehmende einer Bevölkerungs-basierten Umfrage von 

2019, die dem Konzept einer anonymen und kostenlosen Datenspende zugestimmt hatten. In 

die Datenspende gegenüber Dritten zum Zwecke der medizinischen Forschung willigten 

78,8% der Teilnehmenden ein, gegenüber Universitäten und öffentlichen Einrichtungen sogar 

96,7%. Im Gegensatz dazu stimmten nur 16,6% der Teilnehmenden einer Datenspende an 

die Industrie und private Unternehmen zu.77 

Interessanterweise haben in unserer Auswertung der NAPKON-Einwilligungsmodule 90% der 

HAP-Patient:innen einer möglichen Kooperation mit Industriepartnern zugestimmt. Ein 

Erklärungsansatz für diese überraschend hohen Zustimmungsraten könnte die allseits 

wahrgenommene Dringlichkeit für neue wissenschaftliche Erkenntnisse zu COVID-19 sein. 

Auch die mediale Berichterstattung über die Impfstoffentwicklung während der Pandemie 

könnte einen Teil zu dieser hohen Bereitschaft beigetragen haben, da hierdurch die Rolle von 

Industrie und Privatunternehmen in der biomedizinischen Forschung in den Vordergrund 

gerückt wurde. 

 

4.5. Limitationen 

 

Die Generalisierbarkeit unserer Analyse der NAPKON Studieninitiierung wird insofern 

eingeschränkt, als dass alle Aspekte des Studienaufbaus und der Studiendurchführung durch 
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die Pandemie beeinflusst wurden. Dieser Umstand könnte die Vergleichbarkeit mit Studien in 

der nicht-pandemischen Situation vermindern. Die Eiwilligungsbereitschaft zur Gesamtstudie 

und den optionalen Einwilligungs-Modulen kann höher ausgefallen sein als es während einer 

nicht-pandemischen Lage der Fall gewesen wäre.  

Des Weiteren hatten wir keine Möglichkeit, sicherzustellen, dass die Studienzentren sowie die 

Studienkoordination uns von jeglicher Kommunikation zwischen Ethikkommissionen, 

Studienzentren und NAPKON Mitarbeitenden berichtet haben. Wir müssen annehmen, dass 

beispielsweise nicht alle Telefonate und E-Mails dokumentiert und vorgelegt wurden. Darum 

ist es möglich, dass die Gesamtzeit der Ethikantragstellung beispielsweise länger war als das 

gemessene Ergebnis. Einige Studienzentren sind NAPKON erst später während der 

Pandemie beigetreten, als bereits Amendments eingereicht und bewilligt wurden und die 

Studiendokumente mehrfach bewertet und überarbeitet wurden. Diese Studienzentren 

könnten dadurch von einer kürzeren Ethikantragszeit und / oder weniger Anmerkungen 

profitiert haben. 

 

4.6. Ausblick 

 

Mit NAPKON wurden das erste Mal in Deutschland alle Universitätskliniken und viele lokale 

Krankenhäuser und Praxen durch die gemeinsame Idee miteinander verbunden, an einer 

nationalen und internationalen Antwort auf die Pandemie mitzuwirken. Unsere Analyse zeigt, 

dass ein schneller Aufbau eines solchen Netzwerks möglich ist, wenn diesem Projekt – 

insbesondere während einer Pandemie – ausreichend Ressourcen zur Verfügung stehen. 

Dennoch konnten wir Schwächen innerhalb des föderalen Systems aufdecken, welche 

angegangen werden müssen, um eine effektive Pandemiebereitschaft zu gewährleisten.  

Im Bereich der Studienkoordination sollten Anstrengungen unternommen werden hinsichtlich 

einer frühzeitigen Vorbereitung und eines robusten Managements von Studienzentren. Ziel 

sollte es sein, Verzögerungen beim Rekrutierungsstart zu vermeiden, sobald das 

zustimmende Ethikvotum vorhanden und die Zentrumsaktivierung erfolgt ist. 

Eine weitere Harmonisierung der Ethikprozesse ist notwendig, um eine Vielzahl redundanter 

Mitteilungen zwischen den Ethikkommissionen zu vermeiden und um die 

Bewertungsmaßstäbe und -qualität zu verfestigen. Die Ethikkommissionen sollten dazu 

aufgerufen werden, von lokalen Spezifika bezüglich Formalitäten Abstand zu nehmen (z.B. 

Formatierungen oder exakte Formulierungen einzelner Textpassagen), welche einen 

ausufernden Arbeits- und Zeitaufwand nach sich ziehen und beträchtliche Auswirkungen 

haben, beispielweise die Verwaltung und Aufrechterhaltung mehrfacher Versionen desselben 

Dokuments.  
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Unter der Pressemitteilung „eine Studie – ein Votum“ hat die Bundesärztekammer am 20. Juni 

2024 bekanntgegeben, dass sie gemeinsam mit dem AKEK ein „Verfahren zur bundesweiten 

Vereinheitlichung der berufsrechtlichen Beratung […]“ beschlossen hat.78 Mit dem 

„Verfahrensvorschlag zur Harmonisierung der berufsrechtlichen Beratung […]“ vom 15. Juni 

2024 soll der Ethikprozess für multizentrische Studien in Deutschland vereinfacht werden, 

indem – angelehnt an das Verfahren bei Arzneimittelstudien – das Votum einer nach 

Landesrecht gebildeten Ethikkommission für die gesamte Studie ausreicht.79 Damit planen die 

Ethikkommissionen, Abstand vom Mehraugenprinzip in der Begutachtung multizentrischer 

Studien zu nehmen. Ziel dieses Vorschlags sind die Aufwandsreduktion der Antragstellenden 

bei gleichwertiger Beratungsqualität durch Standardisierung der Bewertungsmaßstäbe und die 

Vereinheitlichung der Antragsunterlagen. Zukünftige Untersuchungen werden zeigen, 

inwiefern dieser Verfahrensvorschlag umgesetzt wird und ob dadurch die erwarteten 

Verbesserungen herbeiführt werden. 
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