
Wie erfahre ich von neuen Studien der ECTUL?
Besuchen Sie uns im internet, schreiben Sie uns eine 
e-Mail oder rufen Sie uns an. Die Kontaktdaten fi nden 
Sie nachstehend. 

KOntaKt UnD aUSKUnFt 
ZU aKtUeLLen StUDien

Universitätsklinikum Leipzig
Klinik und Poliklinik für hämatologie, 
Zelltherapie und hämostaseologie 
early Clinical trials Unit Leipzig (eCtUL)
Liebigstraße 20, haus 4
04103 Leipzig

PD Dr. med. Sabine Kayser

telefon: 0341 9712634
telefax: 0341 9713139 
e-Mail: ectul@medizin.uni-leipzig.de
www.uniklinikum-leipzig.de/einrichtungen/
medizinische-klinik-1/hämatologie-und-zelltherapie/
phase-i-unit-(ectul)

Welche Pfl ichten habe ich als Studienteilnehmer?
Mit Unterzeichnung der einwilligungserklärung erklä-
ren Sie sich zur teilnahme an der Studie und der vor-
gesehenen Behandlung bereit. Dazu zählen auch die 
Studienvisiten und Untersuchungen, um das anspre-
chen auf die therapie aber auch um risiken im Krank-
heitsverlauf frühzeitig erkennen zu können. Zudem be-
nötigt ihr Studienteam informationen zu allen weiteren 
Medikamenten, die Sie ggf. einnehmen und zu ihrem 
allgemeinen gesundheitszustand. 

Betreuung im Rahmen von klinischen Studien
Bei Studienteilnahme werden Sie von einem speziell 
geschulten team, bestehend aus Studienärzten, Pfl e-
gekräften und Studienassistenten betreut. hierdurch 
wird die korrekte Umsetzung der therapiemaßnah-
men sichergestellt und eine sorgfältige Dokumentation 
der erhobenen Befunde gewährleistet. eine Weiterbe-
treuung auch nach Studienende ist möglich. 

Ausstattung der ECTUL-Zimmer
Unsere eCtUL verfügt derzeit über 2 Doppel-Zimmer. 
hier kann ein intensivmedizinisches Monitoring, in 
Form von engmaschigen Blutdruckmessung, Puls- und 
temperaturmessungen sowie eKg-analysen durchge-
führt werden.
alle Zimmer besitzen ein separates Badezimmer. Für 
ihren aufenthalt stehen ihnen W-Lan und tV-Dienste 
zur Verfügung. telefongespräche können Sie vom Pa-
tiententelefon an ihrem Bett führen. Wir bieten eine 
Voll-Stationäre Versorgung 24 Stunden an 7 tagen 
der Woche.

in Zusammenarbeit mit:

SO erreiChen Sie UnS (haUS 4)

mit öffentlichen Verkehrsmitteln: 
 (haltestellen ÖPnV):

•	Bayerischer	Bahnhof:	Straßenbahn	2,	9,	16;	
 Bus 60;	S-Bahn	S1-S5X
•	Johannisallee:	Straßenbahn	2,	16;	Bus 60
•	Ostplatz:	Straßenbahn	12,	15;	Bus 60

mit dem PKW:
•	über	Ostplatz	/	Johannisallee
•	über	Nürnberger	Straße	oder	Stephanstraße
•	über	Bayrischen	Platz	/	Nürnberger	Straße

Parkmöglichkeiten:
•	  Parkhaus am Universitätsklinikum, 
	 Brüderstraße	59
•	  Parkplatz neben haus 7, Liebigstraße

KLINISCHE STUDIEN 
EARLY CLINICAL TRIALS 
UNIT LEIPZIG (ECTUL)
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Sehr geehrte Patientin,   
Sehr geehrter Patient,  

Die entwicklung neuer, effektiver und sicherer therapi-
en ist eine der dringlichsten aufgaben onkologischer 
sowie allgemeinmedizinischer Forschung. eine große 
rolle kommt hierbei neben innovativer präklinischer 
Forschung den klinischen Studien zu. 

Mit diesem Flyer möchten wir ihnen die early Clinical  
trials Unit Leipzig (eCtUL) vorstellen. Diese einheit ist 
auf die ambulante und stationäre Durchführung von 
Studien spezialisiert, die sich in einer frühen entwick-
lungsphase befinden.

Durch klinische Studien sollen neue therapien entwi-
ckelt, bestehende therapien verbessert und hierdurch 
bessere ergebnisse erzielt werden. Oft setzen Men-
schen, bei denen eine Krebserkrankung diagnostiziert 
wurde, ihre hoffnung in diesen medizinischen Fort-
schritt.

in klinischen Studien früher Phasen werden die Wirk-
samkeit, Sicherheit und Verträglichkeit neuer therapi-
en an ausgewählten Patientengruppen untersucht. Wir 
besitzen eine langjährige erfahrung in der Durchfüh-
rung von klinischen Studien. Mit der eCtUL stehen 

•	Besonders engmaschige Kontrolle des gesundheits-
zustands

•	erkenntnisgewinn: die gelegenheit, einen Beitrag 
zum Fortschritt in der Krebsforschung zu leisten und 
damit eine neue therapie auch für andere Patienten 
zu ermöglichen

Risiken einer Studienteilnahme 
•	neue Medikamente und Behandlungsformen 

können unvorhersehbare nebenwirkungen oder ri-
siken haben

•	Der erhoffte therapieerfolg kann ausbleiben
•	Durch die engmaschige Überwachung des gesund-

heitszustands fallen häufiger arztbesuche an
•	es werden ggf. häufiger unangenehme Untersuchun-

gen vorgenommen (z. B. Blutabnahmen, Knochen-
markpunktionen)

•	Da eine bestimmte Studie nicht an jedem Kranken-
haus durchgeführt wird, kann die Behandlung ggf. 
nicht heimatnah erfolgen

Abbruch der Studienteilnahme
ein abbruch der Studienteilnahme ist jederzeit durch 
den Patienten/-in ohne angabe von gründen möglich. 
Der abbruch kann auch durch den Studienarzt/-ärztin 
erfolgen, falls während der Studie ein ausschlusskrite-
rium erfüllt wird, bei nicht-ansprechen der therapeu-
tischen Maßnahme oder falls schwerwiegende ne-
benwirkungen auftreten sollten. 

Welche Rechte bestehen als Studienteilnehmer?
Mit Studieneinwilligung haben Sie das recht auf 
auskunft zu allen Studienbelangen durch das Studi-
enteam. Zusätzlich sind Sie über die Studie versichert, 
falls gesundheitliche Schäden auftreten sollten, die im 
Zusammenhang mit der Studienbehandlung stehen. 
Sollten schwerwiegende nebenwirkungen auftreten, 
wird ihr Prüfarzt die Studientherapie abbrechen. auch 
ein abbruch der Studie durch Sie als Patient/-in ist 
jederzeit ohne angabe von gründen möglich. Zusätz-
lich können Sie sich als Studienteilnehmer jederzeit 
eine Zweitmeinung einholen.

Was ist eine klinische Studie?
in klinischen Studien werden neue Behandlungsfor-
men, z. B. neue Medikamente, Kombinationen von 
Medikamenten und therapiemaßnahmen an Patienten 
untersucht. Dabei ist das Ziel, wissenschaftliche Fra-
gestellungen zu beantworten und vor allem therapien 
zu bestimmten erkrankungen zu verbessern. es sollen 
sowohl höhere heilungsraten als auch geringere ne-
benwirkungsraten etabliert werden. alle klinischen 
Studien sind teil eines langwierigen und sorgfältig 
kontrollierten Prozesses in der klinischen Forschung. 
ein sogenanntes Studienprotokoll regelt alle abläufe 
der Studie. alle Mitarbeiter/-innen müssen sich an die 
Vorgaben aus dem Studienprotokoll halten.

Wer kann an einer klinischen Studie teilnehmen?
Klinische Studien werden an einer festgelegten 
gruppe von Patienten oder Probanden durchgeführt. 
Da die Patientensicherheit oberste Priorität hat, sind 
ein- und ausschlusskriterien in jedem Studienprotokoll 
angegeben. Diese legen fest, welche Patienten teil-
nahmeberechtigt sind. Zu den Kriterien zählen der typ 
der erkrankung, vorangegangene therapien, mögli-
che Begleiterkrankungen, Laborparameter und andere 
Werte, die in den Voruntersuchungen zur Studie er-
fasst werden. 

Wie kann ich an einer klinischen Studie teilneh-
men?
•	Suchen Sie das gespräch mit ihrem arzt des Ver-

trauens
•	Mögliche informationsquellen: lokale Krankenhäu-

ser, internet, informationsdienste
•	Vor möglicher Studienteilnahme erfolgt ein aufklä-

rungsgespräch über die therapiestudie mit dem be-
handelnden Studienarzt/-ärztin

•	eine teilnahme ist möglich, wenn Sie die ein- und 
ausschlusskriterien der Studie erfüllen, die durch 
den Studienarzt/-ärztin überprüft werden

Nutzen einer Studienteilnahme
•	Zugang zu neuen Behandlungsmethoden, bevor sie 

allgemein verfügbar sind
•	eine Behandlung und Versorgung durch ausgewie-

sene Spezialisten

wir für innovative Forschung, die den medizinischen 
Fortschritt katalysiert. Vor allem aber wollen wir ihnen 
eine optimale therapie verfügbar machen.  Für weite-
re Fragen stehen wir ihnen gerne zur Verfügung.

ihre 
PD Dr. med. Sabine Kayser




