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Zusammenfassung

Die fortschreitenden technischen Entwick-
lungen und der rasche Wissenszuwachs auf
dem Gebiet des somatischen Gentransfers
am Menschen werfen wissenschaftliche, me-
dizinische und ethische Fragen auf, die zu
einem erhdhten Informationsbediirfnis in
der wissenschaftlichen Gemeinschaft und
der interessierten Offentlichkeit fiihren und
eine Vermittlung der gewonnenen Erkennt-
nisse ndtig machen. Inzwischen hat sich der
Indikationskreis des somatischen Gentrans-
fers iber monogene Erbkrankheiten und die
Behandlung terminal erkrankter Krebspati-
enten hinaus auf so genannte,,Volkskrank-
heiten”, wie z.B.kardiovaskulare Erkrankun-
gen, sowie auf praventive Impfungen aus-
gedehnt, was auf der einen Seite das Interes-
se aus der Bevolkerung wachsen ldsst und
auf der anderen Seite eine systematische
Begleitung und Bewertung der klinischen
Studien umso mehr erforderlich macht.
Wahrend die Zahl der in den USA durchge-
fiihrten Gentransferstudien genau beziffert
werden kann, war dies in Deutschland vor
Einfiihrung des Deutschen Registers fiir so-
matische Gentransferstudien (DeReG) nicht
mdoglich.Das Ziel des Registers ist die dauer-
hafte Etablierung einer Datenbank, in der
alle in Deutschland durchgefiihrten klini-
schen Gentransferstudien registriert sind. So
ist gewdhrleistet, dass eine Datenbasis zur
Verfligung steht, die nicht nur unterschied-
lichen Interessengruppen als Informations-
grundlage dient, sondern auch wissenschaft-
liche Fragestellungen beantworten hilft.
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Notwendigkeit zur Registrierung
von klinischen Priifungen

Die Entwicklung des deutschen Registers
fiir somatische Gentransferstudien passt
sich ein in das Umfeld der derzeitigen
(nationalen und internationalen) Aktivi-
taten zur Einrichtung nationaler, europ4i-
scher und internationaler Register klini-
scher Studien. Derartige Register haben
u. a.zum Ziel, die Planung neuer Projek-
te durch Bereitstellung von Informatio-
nen iiber abgeschlossene und laufende
Studien innerhalb der wissenschaftlichen
Gemeinschaft zu erleichtern, methodi-
sche Forschung zu erlauben und zudem
einen,,publication bias“ [1] vermeiden zu
helfen. Weiterhin soll die Etablierung von
Studienregistern einen Anreiz zur Ko-
operation liefern, optimale Ressourcen-
verteilung férdern und die Transparenz
der klinischen Forschung erhéhen. Dies
fithrt nicht zuletzt zu einem besseren Ver-
standnis der medizinischen Forschung in
der allgemeinen Offentlichkeit und er-
leichtert die Patientenrekrutierung [2, 3,
4]. Einzelne Institutionen fiithren spezifi-
sche Studienregister, so z. B.
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D medizinisch-wissenschaftliche Ge-
sellschaften, wie u. a. die Deutsche
Krebsgesellschaft [5], die European
Organisation for Research and Treat-
ment of Cancer (EORTC) [6] oder
z. B. die Deutsche Gesellschaft fiir
Nephrologie [7],

D pharmazeutische Unternehmen
(8,91,

D Bundesoberbehorden [10,11].

Diese stark spezialisierten Studienregis-
ter sind jedoch héufig nicht allgemein
zugdnglich. Zudem unterscheiden sich
die Register qualitativ in Bezug auf Stan-
dardisierung, Aufbau, Validierung, Ak-
tualitdt, Informationsgehalt und Nut-
zungsmoglichkeit (z. B. Datenretrieval).
Die Zusammenfassung moglichst aller
international verfiigbaren Register kon-
trollierter klinischer Studien strebt das
metaRegister of Controlled Trials an.
Dort sind zurzeit 27 unterschiedliche Re-
gister zusammengefasst, in denen derzeit
insgesamt 15.963 randomisierte kontrol-
lierte Studien verzeichnet sind [12].
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Abstract

Continuous biotechnical development and
rapid increase in knowledge in the field of
research on human gene transfer raise scien-
tific, medical, and ethical considerations in
the scientific community and general public.
Dissemination of new scientific findings is
needed. Gene transfer studies today not only
focus on monogenic diseases or life-threate-
ning conditions such as cancer, but also com-
prise trials for diagnosis and prophylaxis and
common medical conditions such as cardio-
vascular disease. This raises special attention
and public discussion and requires even
more the systematic monitoring and assess-
ment of clinical trails being conducted.
Whereas the number of gene transfer trials
in the USA can be clearly specified, this had
not been possible in Germany prior to the
establishment of the DeReG database.The
aim isimplementation of a permanent regis-
try comprehending all clinical gene transfer
trials being conducted in Germany.Only a
complete and updated database serves as a
common foundation of knowledge for
various groups and facilitates addressing
scientific projects.

Keywords

Gene therapy - Registry - Clinical trial -
Database

Unterstiitzung von regulatorischer Seite

Die Bedeutung der Registrierung klini-
scher Studien wird inzwischen interna-
tional von Forschungsforderungs- und
Regierungsinstitutionen sowie fithren-
den medizinischen Zeitschriften (BM],
Lancet) [2,13] immer mehr erkannt und
unterstiitzt. So wurde beispielsweise in
den USA 1997 der Food and Drug Mo-
dernization Act [14] durch den Kongress
verabschiedet, der u.a. dem Department
of Health and Human Services vor-
schreibt, durch das NIH ein Studienre-
gister fiir alle schweren und lebensbe-
drohlichen Krankheiten einzurichten.
Dies gilt sowohl fiir Studien, die mit 6f-
fentlichen Geldern gefordert sind, als
auch fiir privat finanzierte Studien. Das
NIH hat daraufhin ungeachtet von Indi-
kation und Schweregrad eine umfassen-
de Datenbank klinischer Studien aufge-
baut [15]. Internetbasiert kann diese nach
bestimmten Kriterien wie Ort oder Indi-
kation durchsucht werden. Speziell fiir
Kklinische Studien zu Krebserkrankungen
existiert ein Register Cancer Trials des
National Cancer Institute, USA [16].

Die Einsicht in die Notwendig-
keit zur Registrierung
klinischer Studien wdchst bei
allen Beteiligten

In Grofibritannien enthidlt das National
Research Register (Department of Health,
UK) Informationen zu Forschungspro-
jekten, die durch den United Kingdom’s
National Health Service (NHS) gefordert
werden oder fiir ihn von Interesse sind.
Aufgelistet sind auch klinische Studien.
Uber das MRC Clinical Trials Directory
erhilt man Basisinformationen [17].Ein
Link fithrt zum Directory of Clinical
Databases des Medical Research Coun-
cil, das 154 qualitativ unterschiedliche
klinische Studienregister einzelner In-
stitutionen zusammenfasst.

Auf EU-Ebene sieht die Richtlinie
2001/20/EG des Europidischen Parla-
mentes und des Rates vom 4. April 2001
eine européische Datenbank klinischer
Studien vor, auf die jedoch nur die zu-
stindigen Behorden der Mitgliedsstaa-
ten, die Europdische Agentur fiir die Be-
urteilung von Arzneimitteln und die Eu-
ropdische Kommission Zugriff haben
werden [18]. In Deutschland hat der Ge-
sundheitsforschungsrat (GFR) in seiner
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Sitzung im Oktober 2001 die Initiative
zur Bildung eines nationalen Studienre-
gisters begriiit und Wissenschaftler,
medizinische Fakultiten und Férderor-
ganisationen aufgefordert, diese Bestre-
bungen aktiv zu unterstiitzen [19].

Die vorgenannten Initiativen zei-
gen, dass die Einsicht in die Notwendig-
keit der Registrierung klinischer Studi-
en bei allen Beteiligten wéchst und sich
in aktiver Unterstiitzung niederschlédgt.
Diese allgemein steigende Bereitschaft
zur Einrichtung und Unterhaltung o6f-
fentlich zuganglicher klinischer Studi-
enregister macht sich auch das Deutsche
Register fiir somatische Gentransferstu-
dien (DeReG) zunutze und kooperiert
mit bestehenden oder im Aufbau be-
findlichen klinischen Studienregistern.

Sonderfall
Gentherapieregister?

Sitz des DeReG ist das Zentrum Klini-
sche Studien (ZKS) des Universititskli-
nikums Freiburg (Direktor: Prof. Dr.
H. Maier-Lenz), in das eines der 12 in
Deutschland vom BMBF geforderten Ko-
ordinierungszentren Klinischer Studien
(KKS) integriert ist. Das ZKS ist Mitini-
tiator und Kooperationspartner ver-
schiedener Registerinitiativen. So unter-
stiitzen z. B. die KKS das Projekt eines
nationalen Studienregisters. Dariiber hi-
naus hat das ZKS ein Register klinischer
Studien am Universitédtsklinikum Frei-
burg etabliert und ist damit Vorreiter in
Deutschland. Am Universititsklinikum
Freiburg ist zudem das deutsche Cochra-
ne-Zentrum angesiedelt, das sich u. a. fiir
die Registrierung von Studien interna-
tional einsetzt. Ein spezifisches Register
fiir klinische Gentransferstudien, an das
zusitzliche Anforderungen gestellt wer-
den, ist nétig, da sich Gentransferstudien
durch bestimmte Charakteristika von
anderen klinischen Studien abheben.
Eine Integration in bestehende Register
ist daher nicht ohne weiteres méglich
und auch nicht ausreichend. Zu diesen
Charakteristika gehoren:

D die Neuartigkeit der Gentherapie, die
ein erhéhtes Interesse von Patienten,
der Nicht-Fachpresse und der interes-
sierten Offentlichkeit bedingen und
die eine Erfassung von sicherheitsre-
levanten Informationen erfordern,
die bisher in keinem Register klini-
scher Studien vorgesehen sind.



D Gentransfer-spezifische Parameter,
wie z. B. verwendete Vektoren, iiber-
tragene Gene, Helferzelllinien etc.
werden in keinem anderen Register
erfasst. Sie sind jedoch notwendige
Datengrundlage u. a. als Basis
fiir Wissenschaftler, die eine eigene
Studie planen,
um den Stand der Technik verfolgen
zu kénnen,
fiir schnelle Recherchen, wenn z. B.
aufgrund eines SAEs (Serious Adver-
se Events) Studien mit einem be-
stimmten Merkmal herausgefiltert
werden sollen, und
um Kooperationen auch internatio-
nal zu férdern.

Auch in den USA, dem Land mit den
meisten durchgefithrten Gentransfer-
studien und einer weit entwickelten Re-
gistrierung klinischer Studien, existie-
ren aus diesem Grund mit Clinical Tri-
als.gov [15] und der Human Gene Trans-
fer Clinical Trials Database [20] 2 ver-
schiedene Register. Um allen Anforde-
rungen an ein Gentransferstudienregis-
ter gerecht zu werden, ist daher ein spe-
zielles Register notwendig, das interna-
tional harmonisiert und anschliefend in
bestehende metaRegister oder entste-
hende internationale Register integriert
werden sollte.

Internationaler Status
der Registrierung klinischer
Gentherapiestudien

Bestehende Gentransferstudienregister
sind rar. In der Datenbank des NIH/Office
of Biotechnology Activities (OBA) sind
alle klinischen Gentherapiestudien in den
USA chronologisch gelistet. Gemif3 der
Direktiven sind alle NIH-geforderten, der
Begutachtungskommission RAC (Recom-
binant DNA Advisory Committee) vorge-
legten Studien erfasst; die Definition die-
ser Forderung erstreckt sich dabei auf di-
rekte oder indirekte Unterstiitzungen, d. h.
die Institution oder der Beteiligte oder das
Projekt selbst werden vor Ort unterstiitzt.
Daraus folgt, dass laut NIH nahezu 100%
aller klinischen Gentransferstudien in den
USA erfasst werden. Die Datenbank be-
steht bisher aus einem pdf-file, das iiber
die Angabe von Titel, Studienstatus und
Studienleitung und -ort hinaus nur weni-
ge Merkmale enthilt und keinerlei benut-
zerfreundliche Suchfunktionen (Retrie-
val) erlaubt. Eine Version, welche die vor-
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handene Information auch standardisiert
aufarbeitet, ist zukiinftig geplant.

International gibt es bisher
nur wenige Gentransfer-
studienregister

Auf europédischer Ebene gibt es ein dhnli-
ches Modell. Das Gene Therapy Advisory
Committee (GTAC) [21] in Grof8britanni-
en listet in seinem Jahresbericht als An-
hang die bisher begutachteten Projekte
mit vergleichbaren Inhalten auf. Ein wis-
senschaftlich gefiihrtes, o6ffentlich zu-
gangliches Register, das iiber administra-
tive Zwecke hinausgeht und z. B. Parame-
ter standardisiert erfasst, aufbereitet, glie-
dert und ausgibt, idealerweise nicht nur
in der Landessprache, existiert bisher in
keinem europdischen Land. Der Wiley-
Verlag (The Journal of Gene Medicine)
versucht diese Liicke zu fiillen und fiihrt
auf seiner Internetseite ein weltweites Re-
gister klinischer Gentherapiestudien [22].
Die Information, die hierin enthalten ist,
wird jedoch weder standardisiert, aktua-
lisiert oder validiert, noch erhebt sie An-
spruch auf Vollstandigkeit. Die Meldun-
gen erfolgen auf freiwilliger Basis durch
die Projektleiter bzw. entstammen ver-
schiedenen anderen heterogenen Quel-
len wie Kongressbeitragen und personli-
chen Informationen durch die wissen-
schaftliche Gemeinschaft etc.

Das Deutsche Register fiir
somatische Gentransferstudien
(DeReG)

Entstehungsgeschichte des DeReG

Das jetzige Register fufit auf den Vorar-
beiten der Deutschen Arbeitsgemein-
schaft fiir Gentherapie (DAG-GT, inzwi-
schen umbenannt in Deutsche Gesell-
schaft fiir Gentherapie, DG-GT) [23], die
1994 in Zusammenarbeit mit dem Insti-
tut fiir Medizinische Biometrie und Me-
dizinische Informatik (IMBI) des Univer-
sitdtsklinikums Freiburg aus wissen-
schaftlichem Interesse begann, klinische
Gentherapiestudien zu erfassen. Auf-
grund der fehlenden Verbindlichkeit der
Registrierung und fehlender (Personal-)
Ressourcen zur Pflege des Registers
konnte keine Vollstindigkeit erzielt wer-
den. Als sich 1995 die Kommission Soma-
tische Gentherapie (KSG) [24] des Wis-
senschaftlichen Beirates der Bundesérz-
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tekammer in Koln konstituierte, bot sich
hier die Moglichkeit einer Kooperation
zur Verwirklichung einer in Selbstverwal-
tung gefiihrten, offentlich einsehbaren
Registrierung und Begleitung klinischer
Gentransferprojekte. Die Kommission
Somatische Gentherapie berit die loka-
len, nach Landesrecht gebildeten Ethik-
kommissionen bei der Begutachtung von
klinischen Studien, die einen somati-
schen Gentransfer beinhalten. Aufgrund
der guten Zusammenarbeit mit den zu-
stindigen Ethikkommissionen liegen der
KSG somit alle Studienantrége vor. Als im
Jahr 1999 am Zentrum Klinische Studien
des Universitdtsklinikums Freiburg ein
durch das BMBF gefordertes Koordinie-
rungszentrum fiir klinische Studien ge-
griindet wurde, ergab sich schliefllich
eine ideale Gelegenheit, die Interessen der
DAG-GT und der KSG zusammenzufiih-
ren. Das ZKS Freiburg wurde als giinsti-
ger Projektstandort fiir das Gentherapie-
register angesehen, da es eine unabhén-
gige Einrichtung ist, die eine enge Zusam-
menarbeit mit dem Institut fiir Medizini-
sche Biometrie und Medizinische Infor-
matik (MBI) unterhilt, das einen Grof3-
teil der Vorarbeiten geleistet hat. Nach
Ablauf einer Konkretisierungsphase, in
der untersucht werden sollte, ob das ge-
plante Konzept mit den angestrebten Ko-
operationen tragféhig ist und welche wei-
teren MafSnahmen zum Gelingen notig
sind, bewilligte das BMBF weitere Mittel
fiir die Implementierung des DeReG.

Kooperationen

Dem wissenschaftlichen Leiter des De-
ReG ist der Status eines stindigen Gastes
der Kommission Somatische Genthera-
pie des Wissenschaftlichen Beirates der
Bundesdrztekammer eingerdumt wor-
den. Er ist wie alle anderen Kommissi-
onsmitglieder und -géste zur Vertrau-
lichkeit verpflichtet. Durch diesen Gast-
status ist das Register in alle Arbeiten
der Kommission eingebunden, es kann
der Kommission seine Belange vortra-
gen und sich dadurch konkret Unter-
stiitzung sichern. Bei der Formulierung
der allgemeinen Verfahrensvorschriften
zur Antragsstellung/Einreichung von
Unterlagen durch die Kommission wur-
de auf diese Weise erreicht, dass die fiir
das Register relevanten Parameter im
Formular gekennzeichnet sind und ihre
Inhalte direkt in das Register aufgenom-
men werden kénnen. Die Kenntnis des



Registermitarbeiters {iber alle Protokol-
le ermoglicht den Abgleich mit den ei-
genen Daten, d. h. eine Beurteilung {iber
die Vollstandigkeit des Registers.

Mit der DG-GT besteht ein intensi-
ver Austausch, die jeweiligen Vorsitzen-
den und Schriftfithrer haben das Regis-
ter stets unterstiitzt und begleitet. So wur-
de dem DeReG z. B. die Moglichkeit gege-
ben, sich auf Jahrestagungen, im DG-GT
Newsletter und nicht zuletzt auf der In-
ternetseite der Gesellschaft zu prisentie-
ren. Dadurch konnte der Bekanntheits-
und Akzeptanzgrad des Registers gestei-
gert werden. Seit 2001 sind zudem die
Mitglieder der DG-GT laut Satzung ver-
pflichtet, ihre Studien im DeReG zu re-
gistrieren.

Gewdbhrleistung einer vollstindigen
Studienerfassung

Die grofle Nachfrage nach Informationen
iiber klinische Gentransferstudien ldsst
sich daran ablesen, dass in vielen Ver6f-
fentlichungen und Vortrégen Daten ver-
wendet werden, die dem einzigen bisher
existierenden internationalen Register
des Wiley Verlags (The Journal of Gene
Medicine) entstammen. Durch den oben
beschriebenen Mangel an Aktualitit, Va-
lidit4t und Vollstédndigkeit dieses Regis-
ters ergibt sich aber im Hinblick auf die
Anzahl und die Indikationen der klini-
schen Studien ein unvollstidndiges Bild.
Somit war eines der wichtigsten Ziele des
DeReG, Vollstandigkeit zu erreichen.
Neue Antrige werden prospektiv
erfasst. So sind die Parameter, die in den
DeReG-Registerbogen enthalten sind, in
den Verfahrensvorschriften fiir die An-
tragstellung bei der KSG aufgegangen,
die seit 2002 befolgt werden miissen.
Diese Harmonisierung verhindert zum
einen Zusatzarbeit fiir die Projektleiter,
da ihnen ein zweites Formular erspart
wird, und beschleunigt zum anderen
den Datentransfer.In den KSG-Antrags-
tabellen werden Daten u. a. zum Priif-
plan, den pharmakologisch-toxikologi-
schen Parametern und der Studienorga-
nisation abgefragt. Ein Teil dieser Daten
kann an das DeReG weitergeleitet wer-
den, sofern der Antragsteller kein aus-
fithrlich begriindetes Veto einlegt, das
sich nur auf einzelne Parameter, jedoch
nicht auf eine ganze Studie erstrecken
kann. Dariiber hinausgehende Informa-
tionen, z. B. zum Status der Studie, wer-

den zusitzlich im direkten Dialog mit
dem Antragsteller erhoben.

Um retrospektiv auch solche Studi-
en zu erfassen, die vor Einfithrung der
standardisierten Antragstabellen vorge-
legt oder ohne eine Begutachtung durch
die KSG durchgefiihrt wurden (z. B. vor
Griindung der KSG bzw. vor Implemen-
tierung des DeReG), wurden Erfas-
sungsbdgen als PDF-Formular erarbei-
tet und verschickt. Dieses Formular, das
auf den Vorarbeiten von DG-GT und
IMBI aufbaut, wurde mit internationa-
len Gentherapieregister(bestrebungen)
harmonisiert. Neuen Anforderungen
und Entwicklungen der Gentherapie so-
wie dem gestiegenen Interesse der Of-
fentlichkeit und Patienten an der Gen-
therapie wurde Rechnung getragen, so
wird z. B. zusitzlich eine laienverstand-
liche Kurzbeschreibung verlangt.

Ein Statusbogen dient dazu, in regel-
méfligen Zeitabstinden Aufschluss iiber
den Fortschritt eines Vorhabens zu erlan-
gen. Hier werden z. B. der Stand der Re-
krutierung, die Anzahl bisher einge-
schlossener Patienten oder das Vorhan-
densein eines Abschlussberichts erfragt.
Allein die Zahl der behandelten Studien-
teilnehmer ist eine wertvolle Informati-
on, die bisher in Deutschland nur mithil-
fe des Registers ermittelt werden kann.

Bisherige Erfahrungen
mit dem DeReG

Die Bereitschaft neuer Antragsteller zur
Kooperation mit dem Register liegt bei
nahezu 100%. Ein Problem stellt ledig-
lich die Dokumentation lange zuriicklie-
gender Projekte dar, bei denen es zu
mehrfachem Personal- und Ortswechsel
gekommen ist. Oft handelt es sich bei
diesen frithen Studien um so genannte
»investigator-initiated trials“ (II'Ts) ohne
die administrative und organisatorische
Unterstiitzung eines pharmazeutischen
Unternehmens. Nach einer ersten vor-
laufigen Auswertung im Jahr 2002 konn-
te auf Grundlage der vorhandenen Da-
tensitze erstmals die Anzahl der begut-
achteten Projekte, die begonnen, abge-
schlossen oder (noch) nicht initiiert
wurden, ermittelt werden. Damit besteht
auch die Moglichkeit, bei Projekten, die
trotz eines positiven Votums nicht be-
gonnen oder abgebrochen wurden, nach
den Griinden zu forschen. Eine Ursa-
chenanalyse kann in Zukunft Ressour-
cen sparen und gleichzeitig helfen, Wis-
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senschaftler bei ihren Projekten zu un-
terstiitzen. Bereits in der Anfangsphase
des DeReG wurde eine erste Auswertung
der Daten in aggregierter Form auf der
Internetseite des Registers présentiert,
jeweils in deutscher und englischer
Sprache [25]. So wurde u. a. iiber Indika-
tionen, bestimmte Studiencharakteristi-
ka, Phasen der klinischen Priifung und
die Zahl bisher eingeschlossener Stu-
dienteilnehmer Auskunft erteilt (Abb.1).

Beim Ausfiillen der Registerbégen
durch den Projektleiter ergeben sich Feh-
lerquellen. Die Datensitze sind oft unvoll-
stindig und wegen der Vielgestaltigkeit
der Projekte nicht ohne Uberarbeitung
vergleichbar. Daher sind die iibermittel-
ten Registerbogen nicht sofort nutzbar
und miissen von einem qualifizierten
Wissenschaftler kritisch gelesen und ggf.
durch direkte Riickfragen (queries) vali-
diert werden. Die Bereitschaft der Pro-
jektleiter zur Mitarbeit ist gegeben, die
Daten miissen jedoch dariiber hinaus
wissenschaftlich aufbereitet und profes-
sionell in einer Datenbank verarbeitet
werden, um sinnvolle Aussagen zu er-
moglichen. Um Datenbankfunktionen
wie das Suchen nach bestimmten Schlag-
worten zu ermdglichen, werden die Da-
ten einheitlich an den geeigneten Stellen
kodiert. Zu diesem Zweck kommen allge-
meine Kodierungsstandards zur Anwen-
dung, wie z.B. der ICD-Code oder die Ne-
benwirkungs-Kodierungsvorschrift
MedDra, die von der Food and Drug Ad-
ministration (FDA) in ihr Adverse Event
Reporting System eingebaut wurde und
die in Zukunft fiir klinische Studien, die
in den USA durchgefiihrt werden, ver-
langt werden soll. Damit ist auch die Ver-
gleichbarkeit der erhobenen Daten gege-
ben. In Kooperation mit der NIH-Daten-
bank soll ein hierarchisches Stichwort-
system erarbeitet werden, das die weitere
systematische Einordnung der Daten,
z.B.zu den verwendeten Vektoren, Genen
oder Zelllinien, erlaubt.

Schon in der Aufbauphase des
DeReG wurde eine Internetseite
gestaltet, die auch laienver-
stdndliche Informationen liefert

Das DeReG wird sich stetig weiterentwi-
ckeln. Langfristig ist vorgesehen, das
Auftreten von unerwiinschten Wirkun-
gen in aggregierter Form zu bestimm-
ten Zeitpunkten abzufragen und diese
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sche Gentransferstudien
./ (DeReG) abrufbar
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Abb. 2 Internetseite

des Deutschen Registers

fiir somatische Gentrans-

ferstudien (DeReG) mit

laienverstandlichen Infor-
14"  mationen

in einer distinkten, weiteren Datenbank
zu sammeln. Sollte sich die Patientendo-
kumentation als unverzichtbar erwei-
sen, z. B. als Teil eines Long-term-follow-
up ist das bestehende Register jederzeit
erweiterbar: In einem Teilprojekt des
Registers wird gerade ein Verfahren zur
Pseudonymisierung von Patientendaten
erarbeitet.

Prasentation des Registers

Schon in der Anfangsphase des DeReG
wurde eine Internetseite gestaltet, die
neben der Fachinformation auch laien-
verstindliche Informationen liefert [25]
(Abb. 2). Aus Datensicherheitsgriinden
wird die Datenbank selbst im Intranet
des Universititsklinikums gehalten, Zu-
griffe von auflen laufen ausschlief3lich
iiber die Firewallanlage. In regelmaf3i-
gen Abstinden werden die zu veréffent-
lichenden Daten auf den im Internet ste-
henden Webserver kopiert. In naher Zu-
kunft werden iiber die aggregierten Da-
ten hinaus Suchmasken die Registerre-
cherche der unterschiedlichen Nutzer-
gruppen erleichtern.

Internationale Harmonisierung

Das DeReG besitzt in Europa eine Vorrei-
terrolle. Um jedoch keine Insellosung zu
schaffen, wurde ein definierter Datensatz
(essential dataset) mit bestehenden oder
im Aufbau befindlichen Registern klini-
scher Studien harmonisiert und jeweils
auf Englisch und Deutsch erfasst. Es wird
daher méoglich sein, Daten in internatio-
nale klinische Studienregister zu imple-
mentieren, z. B.auch im Current-control-
led-trials-Register [12]. Die Harmonisie-
rungsbestrebungen erstrecken sich iiber
diese allgemeinen klinischen Studienre-
gister hinaus auch auf die bestehenden
oder im Aufbau befindlichen Genthera-
piestudienregister. Ein erster Austausch
mit dem weltweiten Gentherapiestudien-
register des Wiley Verlages hat bereits
stattgefunden. In Zukunft wird diese Zu-
sammenarbeit weiter standardisiert wer-
den, um auch dort ein realistisches Ab-
bild der Gentherapieforschung in
Deutschland zu présentieren.
Wissenschaft und allgemeine Of-
fentlichkeit fordern zu Recht - neben
den schon allein aus sprachlichen Griin-
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den sicher weiterhin notwendigen natio-
nalen Registern - eine européische Re-
gisterlgsung. Das DeReG pflegt daher so-
wohl Kontakte zu verschiedenen an ei-
nem Register interessierten Behdrden
auf europdischer Ebene als auch zu Eu-
regenethy [26], einem durch die EU ge-
férderten Zusammenschluss europi-
ischer Arzte und Wissenschaftler auf
dem Gebiet der Gentherapie. Das Ziel ist,
auch auf europiischer Ebene zumindest
einen ,essential data set“ in ein standar-
disiertes Register mit benutzerfreundli-
cher Datenbankfunktion einzuspeisen,
um damit den unterschiedlichen Nutzer-
gruppen validierte, aktuelle und voll-
stindige Daten liefern zu kénnen.
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