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ZUSAMMENFASSUNG 

Um neue Erkenntnisse in für Patienten nützliche Behandlungsansätze überführen zu können, 

werden in der medizinischen (onkologischen) Translationsforschung zunehmend prospektive 

klinische Studien initiiert. Damit diese Studien möglichst effizient und effektiv durchgeführt 

werden können, bedarf es der engen Kooperation und Kommunikation von Experten aus ver-

schiedenen Berufsgruppen. In diesem Aufsatz beleuchten wir am Beispiel der prospektiven on-

kologisch-klinischen DKTK-PSMA-Studie der Phasen-I/-II „68Ga-PSMA-11 in Hochrisiko-

Prostatakrebs“, welche wesentlichen Professionen bei der Planung, Vorbereitung und Durch-

führung von (nuklearmedizinisch)klinischen Studien involviert sein können und welche essen-

tiellen Aufgaben diese zur Verwirklichung der Studie leisten. Darauf aufbauend führen wir all-

gemeine organisatorische Maßnahmen an, durch welche die interprofessionelle Zusammenar-

beit bei künftig weiteren (nicht nur onkologischen) Studien gefördert werden kann. 

Schlüsselwörter: Interprofessionelle Kooperation, Onkologie, prospektive klinische Studie, 

PSMA-Bildgebung, Kommunikation 

 

Interprofessional Collaboration in Clinical Research Studies 

Increasing Demand, Complexity and Suggestions using the Example  

of a Prospective Oncological Multicenter Clinical Trial 

 

ABSTRACT 

In order to translate new findings into treatment approaches that are useful for patients, clinical 

trials are increasingly being initiated in the context of medical (oncology) translational research. 

In order to be able to carry out these trials as efficiently and effectively as possible, experts 

from various professional groups cooperate and communicate closely with each other. In the 

following, we will use the example of the prospective DKTK-PSMA multicenter clinical trial 

(phases-I/-II) "68Ga-PSMA-11 in high-risk prostate cancer" localized in the field Nuclear Med-

icine, to show which professions can be involved in the planning, preparation and implementa-

tion of clinical trials and which tasks they take over for the realization of the trial. On this basis, 

we name some general organizational measures that can support interprofessional collaboration 

in future (not only oncologic) clinical trials.Keywords: Interprofessional cooperation, Oncol-

ogy, prospective clinical trial, PSMA-Imaging, communication  



 

Die finale Version dieses Beitrags wurde in der Zeitschrift „Der Klinikarzt“ veröffentlicht und ist unter folgen-

dem Link verfügbar: https://www.thieme-connect.com/products/ejournals/abstract/10.1055/a-1096-9216. 3 

 

Interprofessionelle Kooperation in klinischen Studien 

Zunehmender Bedarf, Komplexität und Anregungen am 

Beispiel einer prospektiv-onkologischen Multicenter-Studie 
 

 

1 Kooperation der Gesundheitsberufe 

In den letzten Jahren haben in der medizinischen Forschung zunehmend Ansätze und Projekte 

zur interprofessionellen Kooperation und Kommunikation der verschiedenen Gesundheitsbe-

rufe sowie damit verbundene Chancen für eine qualitativ hochwertige, sichere und effiziente 

und effektive Gesundheitsversorgung an Bedeutung gewonnen [1-5]. Dies spiegelt sich u. a. in 

der Anzahl der Suchergebnisse hierzu in der medizinischen Literaturdatenbank Medline/ Pub-

med wieder, die in den letzten 15 Jahren im Trend deutlich angestiegen ist (vgl. Abb. 1). Bislang 

vorliegende Arbeiten hierzu für Deutschland fokussieren sich dabei in erster Linie auf interpro-

fessionelle Lehrkonzepte (wie z. B. die Etablierung interprofessioneller Ausbildungs-/ Trai-

ningsstationen [6,7], Lehrprojekte [8] oder interprofessioneller Gesundheitsstudiengänge [9]) 

sowie konkrete Ansätze zur interprofessionellen Zusammenarbeit in verschiedenen Situationen 

des Klinikalltags, etwa in der Geriatrie, Onkologie oder Palliativversorgung [10-16]. 

Abb. 1 

Ziel dieses Aufsatzes ist es, in Ergänzung dazu die spezifische Relevanz und Komplexität wie 

auch den Nutzen interprofessioneller Zusammenarbeit im Kontext prospektiver klinischer Stu-

dien zu beleuchten, und zwar konkret am Beispiel der prospektiven DKTK-PSMA-Multicenter-

Studie „68Ga-PSMA-11 in Hochrisiko-Prostatakrebs“, die in der Fachrichtung Nuklearmedizin 

angesiedelt ist [17]. Hierzu zeigen wir im Folgenden, welche wesentlichen Professionen über 

die Nuklearmedizin hinaus in die DKTK-PSMA-Studie involviert sind, und führen organisato-

rische Maßnahmen an, durch welche die berufsgruppenübergreifende Koordination und Kom-

munikation bei künftig weiteren (nuklearmedizinisch getriebenen) klinischen Studien gefördert 

werden kann. Unter interprofessioneller Zusammenarbeit wird dabei im Besonderen gemäß 

Definition der Weltgesundheitsorganisation verstanden, „wenn Fachleute von mindestens zwei 

Professionen gemeinsam arbeiten und voneinander lernen im Sinne einer effektiven Kollabo-

ration, welche die Gesundheitsresultate verbessert“ [18]. 
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2 Interprofessionelle Kooperation in der Forschung am Beispiel  

der prospektiv-onkologischen DKTK-PSMA-Multicenter-Studie 

Mit der DKTK-PSMA-Multicenter-Studie soll die PET/CT- resp. PET/MRT-Bildgebungsme-

thode mit [68Ga]Ga-PSMA-11 zur nicht-invasiven Prostatakrebsdiagnostik [19-21] weiter etab-

liert werden. In diese klinische Multicenter-Studie der Phasen-I und -II, die mit dem Deutschen 

Krebsforschungszentrum als Sponsor gemäß § 4 Abs. 24 AMG und unter dem Dach des Deut-

schen Konsortiums für Translationale Krebsforschung (DKTK, engl. German Cancer Consor-

tium) [22] durchgeführt wird, sind Partner aus der klinischen Forschung, Radiopharmazeuti-

scher Herstellung sowie regulatorischem und administrativen Bereich aus elf Prüfzentren in 

Deutschland, Österreich und der Schweiz involviert. 

Basis der DKTK-PSMA-Multicenter-Studie bildet der in Abb. 2 visualisierte Behandlungspfad 

[23]. Daraus wird ersichtlich, dass die Behandlung der teilnehmenden Studienpatienten an den 

Prüfzentren einschließlich dezentraler GMP-konformer Herstellung des kurzlebigen PSMA-

Tracers (hier: [68Ga]Ga-PSMA-11 als Injektionslösung; T1/2(
68Ga) = ca. 68 min), hybridbildge-

stützter Diagnose und abschließender histologischer Auswertung in enger Zusammenarbeit 

zwischen forschenden Partnern aus den Fachrichtungen Nuklearmedizin, Radiopharmazie, 

Urologie und Pathologie erfolgt. 

Abb. 2 

Im Folgenden gehen wir auf wesentliche Professionen ein, die in der DKTK-PSMA-Studie 

beim AMG-Sponsor und an den Prüfzentren berufsgruppenübergreifend zusammenarbeiten (s. 

Abb. 3). Hierzu sind die Autoren alle wesentlichen Tätigkeiten, die bei der Vorbereitung, Initi-

ierung, Durchführung und Auswertung der DKTK-PSMA-Studie zu erfüllen und abzustimmen 

sind, systematisch durchgegangen. Die Tätigkeiten wurden dann den involvierten Berufsgrup-

pen zugeordnet und diese wiederum in thematisch zusammenhängende Fachgebiete resp. -rich-

tungen gruppiert. Abschließend wurde für jede Profession die Berufsausbildung sowie ggf. die 

benötigte Expertise zur Durchführung von (Multicenter-)Studien zusammengetragen. Die De-

tailauflistung der Professionen nach Fachgebiet/-richtung mit beruflichem Hintergrund und bei-

spielhaftem Studieninput findet sich zusammenfassend in Tab. 1. 

Zur besseren Übersicht werden im Folgenden zunächst die Professionen nach Fachgebiet un-

tergliedert, die unmittelbar an dem in Abb. 2 dargestellten Studienbehandlungspfad beteiligt 

sind („interprofessionelle Kooperation im engeren medizinisch-fachlichen Kreis“). Im An-

schluss daran werden die Professionen exemplarisch angeführt, mit denen die Studienleitung 
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darüber hinaus für die erfolgreiche Studieninitiierung und -durchführung zusammenarbeitet 

(„interprofessionelle Kooperation im weiteren fachlichen Kreis“).1  

Tab. 1, Abb. 3 

Interprofessionelle Kooperation im engeren medizinisch-fachlichen Kreis 

In der Nuklearmedizin erfolgen die intravenöse Injektion des PSMA-PET-Radiopharmakons 

wie auch die bildgestützte Diagnose der Studienteilnehmer. Wesentliche involvierte Professio-

nen sind: 

• Nuklearmediziner/in: ist jeweils für die Bildgebung sowie als Prüfer zusätzlich für die 

ordnungsgemäße Durchführung der klinischen Studie am Prüfzentrum nach den allgemein 

rechtlichen Vorschriften und dem behörden-seitig genehmigten Prüfprotokoll verantwort-

lich. 

• MTA-R: ist in der Studie v. a. bei den Untersuchungen zur hybridbildgebungsgestützten 

Bilderzeugung und der Patientenverwaltung involviert. 

• Studienassistent: unterstützt bei der prüfplangerechten Studienvorbereitung und -durch-

führung (z. B. durch Erfassung studienbezogener (PET-)Daten, Datenmanagement/EDV- 

Dokumentation) und fungiert in dieser Rolle als kommunikative Schnittstelle zwischen 

Probanden, Prüfer, klinischem Projektmanagement und Monitor. 

Die Radiopharmazie koordiniert und übernimmt beim Sponsor und an den Prüfzentren die zent-

rumsübergreifend harmonierte dezentrale Herstellung und Freigabe des PET-Tracers 68Ga-

PSMA-11 als klinisches Prüfarzneimittel als Injektionslösung nach den Vorgaben des Pharma-

zeutischen Dossiers, engl. Investigational Medicinal Product Dossier (IMPD) [17]. Hierbei sind 

v. a. folgende Berufsgruppen beteiligt: 

• Radiochemiker/in/-pharmazeut/in: verantwortet die Herstellung, Qualitätskontrolle 

und Freigabe des Herstellungserlaubnis-pflichtigen PET-Tracers als Prüfpräparat, engl. 

Investigational Medicinal Product, und ist federführend eingebunden in regulatorische 

Anforderungen (z. B. IMPD-Erstellung, Beantragung der Herstellungserlaubnis). 

 
1  Es sei angemerkt, dass an den Prüfzentren teils Experten aus weiteren Professionen in die Studie involviert sein 

können. So mag es beispielsweise sein, dass zur Studienvertragsgestaltung Experten aus den Bereichen Finanzwirt-

schaft, Personalwesen, Lizenzmanagement usw. eingebunden werden. Auch werden zur Studienplanung und -aus-

wertung i. d. R. Experten aus Biometrie, Datenmanagement, Arzneimittelsicherheit usw. hinzugezogen. Diese stu-

dienspezifischen Dienstleistungen können teils an Dritte wie etwa ein universitäres Koordinierungszentren für Kli-

nische Studien oder ein Auftragsforschungsinstitut (Clinical Research Organisation, CRO) übertragen werden. Im 

Folgenden werden auch Abteilungen und Professionen wie die (Medizin- und Strahlenschutz-)Technik oder (Medi-

zin-)Physik mit Fach- und Sachkunde in der Nuklearmedizin und Radiologie nicht angeführt, da wir davon ausge-

hen, dass die für den Beginn einer klinischen Prüfung nötige räumliche und technische (Geräte- und Strahlen-

schutz-)Infrastruktur in den teilnehmenden Universitätskliniken/Einrichtungen vorhanden ist.  
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• BTA/CTA/Laborant/in: unterstützt u. a. bei der Herstellung und Qualitätskontrolle des 

klinischen Prüfpräparats im Reinraum und beim Radiopharmakon-Transport in die Nukle-

armedizin des Zentrums. 

Die Urologie ist bei der DKTK-PSMA-Studie sowohl bei der Voruntersuchung und etwaigen 

Zuweisung als auch bei der – nach Studienprotokoll als Teil der Regelversorgung geplanten – 

Prostatektomie beteiligt. Tätige Professionen sind hier in erster Linie: 

• Urologe/in: ist in der Studie besonders beim Patientenscreening, bei den Nachfolgeunter-

suchungen zur Patientensicherheit und als Operateur bei der Prostatektomie und Lymph-

knotenentnahme eingebunden. 

• Gesundheits- und Krankenpfleger/in: übernimmt v. a. die Vorbereitung, Betreuung und 

Pflege der Studienpatienten sowie die damit verbundene Dokumentation in der Urologie. 

Abschließend findet eine (de)zentrale histologische Auswertung der Probandenproben in den 

Pathologien der Prüfzentren sowie einer Referenzpathologie statt. Hier sind primär involviert: 

• Pathologe/in: führt (de)zentral u. a. die histopathologische Aufarbeitung, Befundung und 

(Korrelations-)Auswertung der Probandenproben durch. 

• MTA: unterstützt bei Aufbereitung der Proben für die histopathologische Untersuchung. 

Interprofessionelle Kooperation im weiteren fachlichen Kreis 

Mit Blick auf die hohen regulatorischen (Dokumentations-)Anforderungen, insbesondere bei 

der harmonierten GMP-konformen Herstellung und Qualitätskontrolle, der sich anschließenden 

Freigabe und letztlich der Verabreichung des radioaktiven PET-Tracers als Prüfpräparat, wer-

den bei der DKTK-PSMA-Studie sowohl beim AMG-Sponsor als auch an den Prüfzentren wei-

tere Experten mit Ausbildung und Spezialkenntnis im regulatorischen Bereich eingebunden. 

Hierzu zählen: 

• Strahlenschutzbeaufragter/-verantwortlicher: wird insbesondere zur Berücksichtigung 

der aufgrund des studienbezogenen Einsatzes von radioaktiven Stoffen bzw. ionisierender 

Strahlung am Menschen gesetzlich geltenden Strahlenschutzvorschriften hinzugezogen. 

• Qualitätsmanager/in: wirkt v. a. darauf hin, dass (inter-)nationale regulatorische Vorga-

ben zur klinischen Prüfung radioaktiver Arzneimittel bei Studienvorbereitung/-durchfüh-

rung eingehalten und studienbedingte Risiken für Patienten/Organisation minimiert wer-

den. 

• Pharmazeutischer Chemiker/Pharmazeut: kann Detailinput bei Erstellung des pharma-

zeutischen Dossiers (IMPD) für das klinische Prüfpräparat (IMP) leisten, welches ein 
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wesentlicher Bestandteil für die Prüfgenehmigungen durch die Bundes(ober)- und Landes-

behörden darstellt. 

• Klinischer Monitor: ist v. a. verantwortlich für die Pre-Study-, Monitoring- und Close-

Out-Visits an den Prüfzentren und die damit verbundene Studienverlaufsdokumentation. 

Weiter gilt es die studienbezogenen Vorgänge und Absprachen zwischen Sponsor und Prüfzen-

tren wie auch den Transfer und die Verarbeitung der Studiendaten schriftlich zu regeln:  

• Jurist/in: ist für alle studienbezogenen Vertragsangelegenheiten zuständig, mit denen etwa 

die Übertragung und Einhaltung der gesetzlichen Studienvorschriften geregelt wird. 

• Datenschutzbeauftragte/r: ist Ansprechpartner bei den studienbezogenen Vorgängen mit 

Bezug zur EU-Datenschutzgrundversorgung (DSGVO) oder zum Bundesdatenschutzge-

setz. 

Angesichts der Vielzahl involvierter Partner aus forschender Klinik, Radiopharmazie sowie 

Regulatorik und Administration wird die DKTK-PSMA-Studie schließlich in den Bereichen 

Projektmanagement und administrative Studienkoordination unterstützt: 

• Projektmanager/in: erstellt u. a. Dokumente zur Studienvorbereitung und -durchführung 

und kommuniziert für das Management der Prüfzentren mit AMG-Sponsor und Prüfern, 

Bundes(ober)- und Landesbehörden und Ethikkommissionen. 

• Studienkoordinator/in: unterstützt auf Seiten des Sponsors insbesondere im administra-

tiven Projektmanagement und als koordinierende und kommunikative Schnittstelle zwi-

schen der Studienleitung und den Fachabteilungen des Sponsors und der (DKTK-) 

Prüfzentren [24]. 

Mit Blick auf die vielen in die DKTK-PSMA-Studie involvierten Professionen (vgl. Tab. 1) 

wird beispielhaft deutlich, wie äußerst komplex und wichtig die berufsgruppenübergreifende 

Kooperation und Kommunikation unterschiedlicher Professionen aus Medizin, Herstellung, 

Regulatorik, Administration usw. sowie eine damit verbundene Bündelung von Expertisen für 

die erfolgreiche Initiierung und Durchführung von klinischen Studien (in der Nuklearmedizin) 

ist. In der Folge gilt es die professionsübergreifende Zusammenarbeit bei klinischen Studien in 

der Praxis gezielt zu fördern. Vor diesem Hintergrund gehen wir im Weiteren auf ausgewählte 

organisatorische Aspekte ein, durch die die interprofessionelle Kooperation bei klinischen Stu-

dienprojekten gestärkt werden kann, bevor wir abschließend einen Ausblick auf die Entwick-

lung zukünftiger prospektiver Studien in der Nuklearmedizin werfen. 
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3 Interprofessionelle Kooperation bei prospektiven klinischen Studien –  

Organisatorische Anregungen und Ausblick 

Organisatorische Anregungen 

Die berufsübergreifende Zusammenarbeit bei (prospektiven) klinischen Studien lässt sich in 

erster Linie durch die üblichen Regeln der interprofessionellen Kooperation fördern: So bedarf 

es u. a. der grundlegenden Bereitschaft, sich in andere (Tätigkeits-)Rollen hineinversetzen und 

über Professionsgrenzen hinaus zusammenarbeiten zu wollen, ausreichend Zeit zum gegensei-

tigen Austausch, Fähigkeit und Fertigkeiten (engl. skills) zum berufsübergreifenden (Kon-

flikt)Management sowie eine integrale Betrachtung der benötigten Expertisen durch die Lei-

tungsebene [25,26]. 

Die Grundvoraussetzungen dafür sind nach Ansicht der Autoren besonders im Bereich der Bild-

gebung relativ gut. Dies liegt v. a. daran, dass es hier angesichts hoher regulatorischer (Strah-

lenschutz-)Vorgaben und intensivem Technikeinsatz traditionell einen hohen Grad der berufs-

gruppenübergreifenden Zusammenarbeit in der nuklearmedizinischen Krankenversorgung und 

Forschung gibt. So kooperieren (Nuklear-)Mediziner, Medizinphysiker/Medizinphysikexper-

ten, Medizintechniker, MTA-Rs, Qualitätsmanager und Strahlenschutzbeauftragte eng im di-

rekten und indirekten klinischen Versorgungsalltag bei der Untersuchung und Behandlung von 

Patienten an radiologischen und nuklearmedizinischen Geräten oder auf nuklearmedizinischen 

Stationen mit Abklinganlage für die Planung und Durchführung der Endoradiotherapie (z.B. 

mit Radioiod) [27]. Die Bedeutung der Kooperation zwischen Mediziner und Radiopharmazeut 

für die Radiotracerherstellung (als klinisches Prüfpräparat) wurde in Tab. 1 bereits ausführlich 

dargestellt [17]. Und auch in der Bildgebungsforschung kommt es mehr und mehr zu interpro-

fessioneller Zusammenarbeit, etwa zwischen Mediziner und (Medizin-)Physiker und -Informa-

tiker bei Digitalisierungsfragen im Bereich künstlicher Intelligenz, maschinellem Lernen usw. 

[28,29]. Aus diesem Grund könnte die Bildgebung insgesamt künftig eine noch stärkere Vor-

reiterrolle bei der interprofessionellen Kooperation und Kommunikation in klinischen For-

schungsprojekten und -studien einnehmen. 

Interprofessionelle Forschungsräume etablieren 

Darüber hinaus werden professionsübergreifende Kooperationschancen und -grenzen in der 

Praxis durch die räumliche Lokalisation von Experten und Partnern beeinflusst. So wirkt sich 

räumliche Nähe i. d. R. positiv auf die interprofessionelle Kooperation aus, wohingegen räum-

liche Trennung (ggf. über mehreren Sektoren hinweg) dies negativ beeinflussen kann. Dies gilt 
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(entsprechend der medizinischen Ausbildung und Lehre oder Versorgung) auch für klinische 

(onkologische) Studien. Vor diesem Hintergrund ist es zu begrüßen, dass – analog zur räumli-

chen Etablierung interprofessioneller Ausbildungs-/Lehrstationen [6] oder dem Bau speziali-

sierter Zentren zur Vereinigung (u.a. onkologischer) Patientenversorgung und Forschung 

[30,31] – zunehmend spezialisierte Forschungsräume etabliert werden, in denen unterschiedli-

che Professionen in einem gemeinsamem Setting räumlich nah zusammenarbeiten und kom-

munizieren können. Ein aktuelles Beispiel aus dem Imaging ist der Neubau des Radiologischen 

Entwicklungszentrums für Bildgebung und Radioonkologie (REZ) in Heidelberg, in dem Pro-

fessionen aus Radiologie, Nuklearmedizin, Radiopharmazeutischen Wissenschaften, Strahlen-

therapie und Medizinphysik sowie (Medizinischer) Informatik, Data Science und Bildverarbei-

tung unter einem Dach sitzen [32]. 

Professionsübergreifende Kommunikation stärken 

Zudem ist es für die interprofessionelle Zusammenarbeit bei (prospektiven) klinischen Studien 

essentiell, die Kommunikation zwischen den involvierten Berufsgruppen explizit zu stärken. 

Hier ist die (Studien-)Leitung gefragt: Wichtig ist, dass bei den Entscheidern in den betroffenen 

Fachrichtungen Klarheit darüber herrscht, dass die berufsgruppenübergreifende Kooperation 

und Kommunikation im klinischen (Studien-)Projekt ausdrücklich gewünscht und aktiv zu för-

dern ist. Deutlich zeigt sich dies etwa durch die Bereitstellung ausreichender personeller (teil-

weise zeitlich begrenzter) Ressourcen, etwa für die Vorbereitung, Durchführung und Nachbe-

reitung interprofessioneller Projekttreffen oder Auditbesuche in den teilnehmenden Radi-

opharmazien und Prüfzentren usw. wie auch den damit verbundenen Abstimmungs- und Wis-

senstransferprozessen. 

Zur Förderung von Kommunikation und Informationsflüssen zwischen den involvierten Pro-

fessionen ist es sinnvoll, etwa monatlich zu einem (telefonischen) Projekttreffen einzuladen. 

Angesichts des täglichen Termindrucks hat es sich darüber hinaus bewährt, Ressourcen für ei-

nen studienerfahrenen Mitarbeiter/in einzuplanen, der als Fachrichtungs-übergreifende Koor-

dinator/Projektmanager studienrelevante Informationen über die Laufzeit sammelt und als zent-

raler Ansprechpartner/in an der Schnittstelle zwischen Studienleitung, Administration und 

Prüfzentren den Studienverlauf sowie die damit verbundene interprofessionelle Kommunika-

tion unterstützt [24]. Dies kann konkret dabei helfen, Abstimmungsschleifen und Gesprächsre-

dundanzen im Studienablauf zu minimieren sowie die Transparenz unter den involvierten Pro-

fessionen im Projektteam, etwa zum Studienstatus, zu erhöhen. Die dafür benötigten 
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zusätzlichen (Koordinations-)Ressourcen sind dabei im Vorfeld bei der Studien(finanz)planung 

zu berücksichtigen. 

Ausblick 

Nach Einschätzung der Autoren sind interprofessionelle Kooperation und Kommunikation in 

der klinischen Forschung im Allgemeinen sowie bei (prospektiven) klinischen Studien im Be-

sonderen (und damit die genannten organisatorischen Maßnahmen) von außerordentlicher 

Wichtigkeit für den Erfolg der klinischen Studie. Ein Hauptgrund ist die derzeit zunehmende 

Stärkung translationaler Forschung(-snetzwerke), durch die neue, vielversprechende For-

schungsergebnisse mittels enger Verzahnung von präklinischer und klinischer Forschung (insb. 

mittels klinischer (Multicenter)-Studien) zeitnah in die klinische Anwendung und Entwicklung 

gelangen sollen. Ein Beispiel dafür ist die Etablierung des DKTK, unter dessen Dach die bei-

spielhaft dargestellte DKTK-PSMA-Multicenter-Studie durchgeführt wird. Abb. 4 veranschau-

licht die dort verankerte translationale Forschung als Schnittstelle zwischen präklinischer und 

klinischer Forschung.. 

Abb. 4 

Als Folge der zunehmenden Forschungsvernetzung werden bei zukünftigen oftmals multizent-

rischen klinischen Studien natürlicherweise Experten verschiedener Professionen zusammen-

arbeiten. Schon heute können viele Forschungsprojekte nur dann erfolgreich in die klinische 

Anwendung und Entwicklung transferiert werden, wenn Mediziner mit Experten aus den Le-

benswissenschaften [33,34], der Informatik [28,29], Ökonomie [35] usw. berufsübergreifend 

kooperieren und kommunizieren. In Ergänzung zu den in Abb. 3 dargestellten Professionen 

sind hier etwa involviert: 

• (Radio)pharmakologe; 

• (Radio)pharmazeuten/-radiochemiker; 

• (Radio-/Molekular-)Biologe; 

• (Human-/Molekular-)Genetiker; 

• (Bio-)Informatiker; 

• (Medizin-)Informatiker; 

• Datenmanager; 

• Gesundheitsökonom; 

• usw. 
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Schnellerer Studienstart, geringe Kosten 

Anhand des komplexen berufsübergreifenden Zusammenspiels bei der DKTK-PSMA-Studie 

wird beispielhaft deutlich, wie wichtig es ist, dass Experten aus verschiedenen Professionen bei 

klinischen Studien über die Berufsgruppen hinweg eng kooperieren und kommunizieren. Wird 

dadurch schneller mit der Patientenaufnahme bei einer (Multicenter-)Studien begonnen, kommt 

dies in erster Linie den Patienten zugute. Weiterhin lassen sich bei reibungsloser Patientenrek-

rutierung angesichts „laufender“ Kostenblöcke bei (multizentrisch) klinischen Studien (z.B. für 

Infrastruktur, Studienmanagement, Qualitätssicherung an allen Zentren usw.) [36-37] Kosten- 

und Ressourceneinsparungen realisieren, die dann etwa zur Vorbereitung und Planung einer 

weiteren (nuklearmedizinischen) Studie eingesetzt werden können. 

 

4 Fazit für die Praxis 

• Damit translationale klinische Studien effizient und effektiv durchgeführt werden können, 

gilt es Experten mit Spezialkenntnissen aus verschiedenen Professionen zusammenzubrin-

gen und die Kooperation zwischen den Berufsgruppen zu fördern. 

• Für prospektive onkologische Studien wie die nuklearmedizinische DKTK-PSMA-Mul-

ticenter-Studie sind dies im wesentlichen Experten aus forschender Klinik und Wirkstoff-

Herstellung wie auch Strahlenschutz/Qualitätsmanagement/Regulatory Affairs, Recht und 

Datenschutz sowie Projektmanagement und Studienkoordination. 

• Durch die spezifische Etablierung von interprofessionellen Forschungsteams wie auch die 

Stärkung professionsübergreifender Kommunikation kann die interprofessionelle Zusam-

menarbeit für künftige prospektive Multicenter-Studien gefördert werden. 

• Angesichts langjähriger Erfahrung in der interprofessionellen Kooperation im klinischen 

Versorgungsalltag kann die Bildgebung hier prinzipiell Vorreiter für andere klinische (u.a. 

onkologisch ausgerichtete) Forschungsbereiche sein. 
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Abbildungen 

Abb. 1: Anzahl der Suchergebnisse in der medizinischen Literaturdatenbank Medline/Pubmed für die Suchbegriffe „Interprofessional collabora-

tion“ und „Interprofessional communication“ nach Publikationsjahr für den Zeitraum von 2004 bis 2018. 

 

Quelle: Eigene Darstellung. Literatursuche im Internet unter https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed.  
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Abb. 2: Überblick über die wesentlichen Schritte, den zeitlichen Ablauf und die Zuständigkeiten von Nuklearmedizin, Radiopharmazie, Urologie 

und Pathologie nach Prüfplan bei der klinischen DKTK-PSMA-Multicenter-Studie (Identifier bei clinicatrials.gov: NCT03362359) [17,24]. 

 

Abkürzungen: Good Manufacturing Practice (GMP), Prostata-spezifisches Membranantigen (PSMA), Computertomografie (CT), Magnetresonanztomografie (MRT). Die Bildgebung an Studien-

tag 1 erfolgt mittels Positronen-Emissions-Tomographie (PET)-CT bzw. PET-MRT. 

Quelle: Abbildung übernommen aus [23], S. 565.  
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Abb. 3: Schematische Darstellung wesentlicher Professionen nach Fachgebiet, die im Rahmen der DKTK-PSMA-Multicenter-Studie mit 68Ga-

PSMA-11 [17,24] sowohl beim Sponsor als auch an und zwischen den Prüfzentren berufsgruppenübergreifend kooperieren und kommunizieren. 

 

Abkürzungen: Biologisch-technischer Assistent (BTA), Chemisch-technischer Assistent (CTA), Medizinisch-technischer Radiologieassistent (MTA-R), Medizinisch-technischer Assistent (MTA). 

Aus Gründen der besseren Lesbarkeit wurden Berufs- bzw. Personengruppen lediglich in der männlichen Form genannt. Gemeint sind dabei immer Frauen und Männer. 

Quelle: Eigene Darstellung.
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Abb. 4: Schematische Darstellung translationaler (onkologischer) Forschung als Schnittmenge zwischen lebenswissenschaftlicher (Grundlagen-) 

Forschung und medizinischer Versorgung/Klinik, einschließlich Positionierung der nuklearmedizinischen DKTK-PSMA-Multicenter-Studie (Pha-

sen-I/-II). 

 

Quelle: Eigene Darstellung.
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Tab. 1: Auflistung wesentlicher Professionen, die beim Sponsor und an den Prüfzentren in die DKTK-PSMA-Multicenter-Studie mit [68Ga]Ga-

PSMA-11 [17,24] im engeren medizinisch-fachlichen und weiteren fachlichen Kreis involviert sind, gruppiert nach Fachgebiet und untergliedert 

nach jeweils Ausbildung/(Spezial-)Expertise und beispielhaftem Studieninput. 

Fachgebiet Profession Ausbildung/spezifische Studienexpertise Beispielhafter Input für die DKTK-PSMA-Studie 

In die PSMA-Studie involvierte Professionen im engeren medizinisch-fachlichen Kreis 

Nuklear-medi-

zin 

Nuklear-medizi-

ner 
• Approbation als Arzt 

• Facharzt für Nuklearmedizin 

• als Prüfer: Kenntnis der Prüfsubstanz gemäß IB 

• als LKP: mind. 2-jährige Erfahrung in der Durch-

führung klinischer Prüfungen von Arzneimitteln 

• gesamte Bildgebung (einschließlich Dosis- und Sicherheitsüberprüfung) 

• als Prüfer: Verantwortlich für ordnungsmäße Studienorganisation/-durchführung 

am Prüfzentrum gemäß GCP- und Prüfplanvorgaben (z. B. mit Blick auf Drug 

Accountability, Arzneimittelsicherheit, Archivierung der Studienunterlagen) 

• als LKP: Leitung des Prüferteams, Ansprechpartner gegenüber Behörden usw. 

MTA-R • Ausbildung zum MTRA bzw. medizinischen 

Fachangestellten 

• Fachkunde/Kenntnisse im Strahlenschutz 

• Vorbereitung, Durchführung und Überwachung der Scans bei den Studien-Pro-

banden mittels Hybridbildgebung 

• Patientenverwaltung/Datenverarbeitung in der Nuklearmedizin des Prüfzentrums 

Studienassistent • Medizinische Grundausbildung (z. B.  

Krankenpfleger, Medizinischer Dokumentar) 

• Fort-/Weiterbildung zum Studienassistenten 

• studienbegleitende Erfassung, Quantifizierung und Dokumentation der Untersu-

chungsdaten (einschließlich PET-Bilddaten) gemäß Prüfplan 

• EDV-gestütztes Studiendatenmanagement, auch mittels eCRF 

Radio-pharma-

zie 

(Radio-/)  

Chemiker/ 

Pharmazeut 

• Approbation als Apotheker oder fachspezifisches 

Studium der Pharmazie, Chemie, pharmazeuti-

schen Chemie und Technologie, Biologie o. ä. 

• Qualifikation als Leiter der Herstellung und Leiter 

der Qualitätskontrolle sowie als Sachkundige Per-

son (QP) für radioaktive Arzneimittel nach §§ 14, 

15 AMG 

• Herstellung, Qualitätskontrolle und Freigabe des klinischen Prüfpräparats  

[68Ga]Ga-PSMA-11 nach radiopharmazeutischen Arzneimittelvorgaben und 

GMP-Pflichten am Prüfzentrum 

• Federführender Ansprechpartner für das Setup der dezentral harmonierten Her-

stellung des kurzlebigen Prüfpräparats nach GMP-Bedingungen am Prüfzentrum 

(z. B. Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG, IMPD) [17] 

BTA/CTA/ 

Laborant 
• Schulische Ausbildung zum BTA, CTA, Laborant 

• Kenntnisse in moderner radiopharmazeutischer 

Analytik (z. B. Radio-HPLC) und GMP 

• Unterstützung bei Herstellung sowie Weitergabe und Transport des klinischen 

Prüfpräparats 68Ga-PSMA-11 

Urologie Urologe • Approbation als Arzt 

• Facharzt für Urologie 

• Patientenscreening und Zuweisung entlang der Diagnose-/Einschlusskriterien 

• Betreuung in der Urologie, Nachfolgeuntersuchungen zur Patientensicherheit 

Gesundheits- u. 

Krankenpfleger 
• Schulische Ausbildung zum Gesundheits- und 

Krankenpfleger 

• Unterstützung durch Vorbereitung, Betreuung und Pflege der Patienten vor und 

nach Studieneinschluss auf den urologischen Krankenstationen 

Pathologie Pathologe • Approbation als Arzt 

• Facharzt für Pathologie 

• Histopathologische Aufarbeitung, Befundung und (Korrelations-)Auswertung 

der Probandenproben 

MTA • Schulische Ausbildung zum (Medizinisch-) 

Technischen Assistenten 

• Unterstützung bei der Aufbereitung (Zuschnitt, Einbettung, Präparation usw.) 

und Registrierung sowie beim Versand der Probandenproben 
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Fachgebiet Profession Ausbildung/spezifische Studienexpertise Beispielhafter Input für die DKTK-PSMA-Studie 

In die PSMA-Studie involvierte Professionen im weiteren fachlichen Kreis 

Strahlenschutz/ 

Qualitäts-ma-

nagement/ Re-

gulatory Affairs 

Strahlenschutz-

beauftragter 
• Naturwissenschaftliches/Ingenieurwissen -schaft-

liches Studium 

• Fachkunde im Strahlenschutz 

• Wahrnehmung zentraler Strahlenschutz-Aufgaben nach geltenden Vorschriften, 

etwa mit Blick auf Dosimetrie, Radioaktivität und Qualitätssicherung 

Qualitäts-mana-

ger 
• Medizinisches/naturwissenschaftliches Studium 

• Regulatorische Kenntnisse zur Durchführung 

(multizentrisch) klinischer Arzneimittelprüfungen 

(QS, GCP, GMP usw.) 

• Unterstützung bei studienbedingten Prozessaudits und (Behörden-)Inpektionen 

• Erstellung von Prüfberichten als Basis für die Sponsor-seitige Freigabe der de-

zentralen PSMA-Radiotracer-Herstellung als klinisches Prüfpräparat 

(Medizin-) 

Chemiker 
• Studium der Chemie/Pharmazeutischen Chemie • Unterstützt bei Erstellung und Aktualisierung des IMPD für [68Ga]Ga-PSMA-11 

(z. B. bzgl. Spezifikation, Dosisparameter usw.) 

Klinischer  

Monitor 
• Naturwissenschaftliches oder Medizinisches  

Studium oder geeignete Ausbildung (z. B. Medi-

zinischer Dokumentar) 

• Aus- oder Weiterbildung zum CRA 

• Erfahrung mit klinischen Studien 

• Zuständig für die routinemäßige Überprüfung der Studienvoraussetzungen und 

Prüfbögen an den Prüfzentren 

• Ansprechpartner für Prüfarzt und Studienassistent, etwa zu Problemen bei der 

Patientenaufnahme oder zum Datenmanagement 

Recht/ 

Datenschutz 

Jurist • Juristisches Staatsexamen, ggf. Master of Laws 

• Rechtskenntnisse im Bereich klinischer Studien 

• Verhandlung und Abschluss der Studienverträge (Prüfzentrumsvertrag, Vertrag 

zur Herstellung des klinischen Prüfpräparats nach IMPD, siehe [17]) 

Datenschutz-be-

auftragter 
• Fachspezifisches Studium (z. B. Rechtswissen-

schaften, Informatik) 

• Kenntnisse der DGSVO und des BDSG 

• Unterstützt bei den studienspezifischen Regelungen zur Studiendatenweitergabe 

und -verarbeitung (z. B. Verzeichnis der Verarbeitungstätigkeiten, Vertrag zur 

Auftragsdatenverarbeitung) 
Projektmanage-

ment/ 

Studien-koordi-

nation 

Projekt- 

manager 
• Medizinisches/naturwissenschaftliches Studium 

• Regulatorische Kenntnisse zur Durchführung kli-

nischer Arzneimittelprüfungen (GCP usw.) 

• Erstellung von Studiendokumenten/SOPs, Kommunikation mit Sponsor/Prüfern, 

Behörden und Ethikkommissionen zur Studienvorbereitung und -durchführung  

• Beratung und Umsetzung zur Einhaltung der gesetzlichen Studienanforderungen 

Studien- 

koordinator 
• Wirtschaftswissenschaftliches Studium 
• Projektmanagementerfahrung und -kenntnisse 

• Koordination administrativer Studienvorgänge (z. B. Beschaffung und Transport 

zugelassener Gallium-Generatoren, Abschluss Patientenversicherung) 

• Vor- und Nachbereitung von Studienprojekttreffen/Status-Meetings 

• Systematischer Einsatz von Projektmanagement-Instrumenten/-Methoden [24] 

Abkürzungen: Leiter der Klinischen Prüfung (LKP), Investigator’s Broschure (IB), Good Clinical Practice (GCP), electronic Case Report Form (eCRF), Qualified Person (QP), Arzneimittelgesetz 

(AMG), Investigational Medicinal Product Dossier (IMPD), Good Manufacturing Practice (GMP), Clinical Research Associate (CRA), Datenschutzgrundverordnung (DGSVO), Bundesdatenschutz-

gesetz (BDSG), Biologisch-technischer Assistent (BTA), Chemisch-technischer Assistent (CTA), Medizinische/r Assistent/in - Radiologie (MTA-R), Medizinisch-technischer Assistent (MTA). Aus 

Gründen der besseren Lesbarkeit wurden Berufs- bzw. Personengruppen lediglich in der männlichen Form genannt. Gemeint sind dabei immer Frauen und Männer. 

Quelle: Eigene Darstellung. 
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