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Die Schweizerische Arbeitsgemeinschaft für Klinische Krebsforschung 

(SAKK) ist eine Non-Profit Organisation, die seit 1965 multizentrische 

klinische Studien in der Onkologie an Spitälern in der Schweiz und 

teilweise im Ausland durchführt. Die SAKK ist eine kooperative 

Gruppe im Schweizer Krebsbekämpfungsnetzwerk. Mit ihrer Kompe-

tenz ist sie die primäre Ansprechpartnerin für Behörden, Verbände 

und Firmen.

Im Einklang mit anerkannten ethischen und regulatorischen Vorga-

ben betreibt die SAKK seit 1965 Studien mit dem Ziel, bestehende 

Krebsbehandlungen weiterzuentwickeln und die Wirksamkeit und die 

Verträglichkeit neuer Therapien zu untersuchen. Studien mit dem 

Zweck, Behandlungen zu optimieren, bilden die Grundlage für das 

Praktizieren einer evidenzbasierten Medizin und sind somit unver-

zichtbar für Fortschritte in der Krebsbehandlung. 

Gestützt auf eine Leistungsvereinbarung mit dem Bund, agiert die 

SAKK als akademisches Forschungsinstitut im Interesse von Krebs-

patienten, Behörden und Forschenden. Ziel ist es, die bestmögliche 

Behandlung für eine Tumorerkrankung zu finden und unnötige neben-

wirkungsreiche und teure Therapien zu identifizieren. Die anwen-

dungsorientierte Erforschung von Medikamenten, Bestrahlungen und 

chirurgischen Eingriffen an Krebspatienten beinhaltet auch Frage n zur 

Lebensqualität, Gesundheitsökonomie sowie Untersuchungen von 

Gewebeproben zum besseren Verständnis der Tumorbiologie.

Klinische Studien sind Untersuchungen im Rahmen von Behandlun-

gen am Patienten und für den Patienten. Sie haben zum Ziel, für eine 

bestimmte Krankheit die beste Behandlung zu bestimmen. Dabei 

kann eine bestehende Therapie weiter verbessert werden, oder es 

können neue Wirkstoffe oder Behandlungen überprüft werden. Dies 

ist insbesondere für jene Patienten wichtig, deren Krankheit nicht 

 genügend auf bisher bekannte Therapien anspricht oder für die gar 

keine Behandlung bekannt ist. Dank jahrelanger Forschung können 

gewisse Krebsarten geheilt und viele weitere über Jahre in ihrem Ver-



lauf günstig beeinflusst werden. Die Behandlungserfolge, von denen 

Patienten heute so selbstverständlich profitieren, wären nicht mög-

lich, wenn nicht Tausende von Frauen und Männern bereit gewesen 

wären, an klinischen Studien teilzunehmen. 

Als Patientin oder Patient wollen Sie die zur Zeit bestmögliche Be-

handlung erhalten. Vielleicht fragen Sie sich, ob alles, was möglich 

ist, auch für Sie wirklich sinnvoll und gerechtfertigt ist. Die Teilnahme 

an einer klinischen Studie wirft viele Fragen auf und schürt oft Ängste, 

als Versuchsobjekt gebraucht zu werden. Ihnen wird möglicherweise 

vorgeschlagen, an einer Studie teilzunehmen, oder Sie sind selbst auf 

eine Studie gestossen, die für Sie in Frage käme. Ob Sie an einer 

 Studie teilnehmen wollen, ist Ihre Entscheidung. Die Qualität der 

 Behandlung wird nicht von Ihrer Teilnahme  beeinflusst, es ist aber 

 bekannt, dass Sie als Patientin oder Patient in einer klinischen Studie 

besonders sorgfältig überwacht und betreut werden. 

Diese Broschüre soll Sie umfassend über klinische Studien informie-

ren, unabhängig davon, ob Sie gesund sind oder krank. Sie sollen ver-

stehen, was eine klinische Studie ist, warum und wie sie durchgeführt 

wird, welche Rechte und Mitverantwortung Sie haben und welche 

Chancen und Risiken eine Studie birgt. Diese Broschüre kann das 

 ausführliche Informationsgespräch mit Ihrem Arzt nicht ersetzen, 

aber sinnvoll ergänzen, damit Sie in der Lage sind, Fragen zu stellen 

und eine für Sie richtige Entscheidung zu treffen. Zur Vereinfachung 

wird in dieser Broschüre in der Folge die männliche Form als Oberbe-

griff verwendet. Es sind jedoch immer beide Geschlechter gemeint.

Dr. sc. nat. Peter Brauchli

Direktor SAKK

Index

 9 Behandlung von Krebserkrankungen 
  Geschichte 9 I Krebsentstehung 9 I Krebsarten 10 I Staging 12 I

  Behandlungen 13 I Inhalt klinischer Studien 15

 17 Klinische Studien
  Definition 17 I Begriffe 17 I Bedeutung 18 I Studien-Typen 20 I

  Entwicklung, Durchführung und Auswertung 23 I

  Regelungen und Richtlinien 24

 29 Teilnahme an klinischen Studien
  Vorteile 30 I Nachteile 31 I Nebenwirkungen 31 I Kosten 32 I

  Einwilligung 32 I Teilnahmebedingungen 34 I

  Schutz und Sicherheit 35 I Rechte 36 I Pflichten 36 I

  Studienabbruch 38 

 41 Zusätzliche Informationen
  Krebsforschung in der Schweiz 41 I Anlaufstellen 42 I

  Begriffe aus der Krebsbehandlung und klinischen Studien 42 I

  Quellenangaben 43

 45 Glossar
 
 52 Abkürzungen

  Wichtige Fragen zu klinischen Studien 
  Siehe beiliegendes Blatt



9

Behandlung
von Krebserkrankungen

Geschichte
Krebs ist keine neue Krankheit. Schon 1500 v. Chr. wurden von den 

alten Ägyptern erste Fälle von Brustkrebs auf Papyrus dokumentiert 

und Tumoren mit heissen Instrumenten weggebrannt. Damals glaubte 

man, dass es für die Krankheit keine Heilung, sondern nur Linderung 

gibt. In Ägypten sah man die Ursache bei den Göttern, während die 

Griechen ein Übermass an schwarzer Galle verantwortlich machten. 

Im 17. Jahrhundert nach den ersten Autopsien entstand die Lymph-

theorie, die Abnormalitäten im lymphatischen System für Tumoren 

verantwortlich machte. Erst im späten 19. Jahrhundert erkannte man, 

dass Krebsgewebe aus unkontrolliert wachsenden Zellen entsteht. 

Im 20. Jahrhundert identifizierten Forscher erstmals Krebserreger und 

entwickelten Chemo- und Strahlentherapien sowie verlässlichere 

 Diagnosemethoden. 

Krebsentstehung
Bei Krebszellen ist die Kontrolle von Wachstum, Teilung und Zerstö-

rung im Zellverband gestört. Regulierende Signale werden nicht er-

kannt oder nicht ausgeführt, da meist der dafür benötigte genetische 

Code defekt ist. Krebs wird durch bestimmte Veränderungen in den 

Erbanlagen, entweder durch einen Kopierfehler bei der Zellteilung im 

Verlauf des Lebens oder durch eine vererbte Veränderung der Gene 

verursacht. Solche Krebszellen können durch gewisse genetische 

 Defekte unsterblich werden, sich also unbeschränkt teilen, solange 

die Nahrungszufuhr gewährleistet ist. Durch weitere im Verlauf der 

Zeit entstehende genetische Veränderungen können Krebszellen zu-

sätzliche überlebensfördernde Eigenschaften ausbilden, die eine Be-

handlung der Krebserkrankung erschweren. Sie können z. B. unter 

Sauerstoffmangel überleben, eine eigene Blut versorgung aufbauen 

oder sich in fremden Geweben wie Knochen, Lunge oder Gehirn 

Das Wort Krebs wurde vom Vater der Medizin,  
dem griechischen Arzt Hippokrates, geprägt,  
der die Karzinome wegen ihrer Form karkinos,  
oder Krabbe, nannte.



10 11

 ansiedeln. Tumorzellen können wachstumsfördernde Substanzen 

selbst produzieren oder andere gesunde Zellen anregen, ihnen sol-

che zur Verfügung zu stellen. 

Das Immunsystem versucht, unkontrolliert wachsende Zellen zu be-

kämpfen. Da diese aber normalen Körperzellen gleichen, sind die 

 Abwehrmassnahmen oft nicht ausreichend, um den Tumor zu besei-

tigen. Die Krebszellen können sich auch tarnen und so dem durchaus 

aktiven Immunsystem entgehen. Krebs, nach Herzkreislauferkrankun-

gen die zweithäufigste Todesursache in der Schweiz, kann durch 

Strahlungen, Gifte, Viren, Übergewicht, Nahrung, Luftverschmutzung 

und Tabakkonsum verursacht oder gefördert werden. In seltenen  

 Fällen wird Krebs direkt vererbt. Häufiger besteht eine familiäre Ver-

anlagung, im Laufe des Lebens Krebs zu entwickeln.

Krebsarten
Grundsätzlich kann jedes Organ des menschlichen Körpers von Krebs 

befallen werden. Klinische Studien können in allen über 100 bekann-

ten Krebsarten durchgeführt werden. Durch verschiedene diagnosti-

sche Methoden werden Krebserkrankungen noch weiter unterteilt, 

z. B. danach, ob die Krebszellen gewisse genetische Merkmale auf-

weisen und so auf eine bestimmte Behandlung besser ansprechen 

oder eben nicht (z. B. HER2-positiver Brustkrebs, K-ras-positive Tumo-

ren). Es wird auch zwischen soliden Tumoren und Leukämien (Blut-

krebs) unterschieden. Krebserkrankungen werden generell einer von 

fünf Krebstypen zugeordnet. Diese werden nach Ursprungsort der 

Krebskrankheit unterschieden: 

Karzinom vom Deckgewebe der Haut oder auch von der Schleimhaut 

ausgehend

Sarkom von Knochen, Knorpeln, Fettgewebe, Muskeln, Blutgefässen 

ausgehend

Leukämie im blutbildenden Gewebe (Knochenmark) entstehend

Lymphom und Myelom in den Zellen des Immunsystems entstehend 

Krebs des Nervensystems im Gewebe des Gehirns und des Rücken-

marks entstehend

Häufigste Krebsarten bei Männern und Frauen  
(Quelle: BFS, NICER)
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Die TNM-Klassifikation bezeichnet die Stadieneinteilung von bösarti-

gen Tumoren. TNM ist eine Abkürzung für Tumor, Nodes (Lymphkno-

ten) und Metastasen. Der Wert unter T beschreibt die Ausdehnung 

und das Verhalten des Primärtumors, N das Fehlen oder Vorhanden-

sein von regionalen Lymphknotenmetastasen und M das Fehlen oder 

Vorhandensein von Fernmetastasen. 0 bedeutet ein Fehlen, und X 

 bedeutet, dass keine Aussage möglich ist. 

Meist unterscheidet man fünf Erkrankungsstadien nach UICC, der 

Union Internationale Contre le Cancer.

 
Stadium

TNM  
Klassi fikation

 
Behandlung

 
Behandlungsziel

Vorstufe T0 N0 M0 Prävention Prävention

Frühstufe TX N0 M0 
TX NX M0

Adjuvante Therapie  
(zusätzliche Behand-
lung nach Chirurgie)

Heilung, lokale  
Kontrolle, Rückfall-
verhinderung

Lokal fortgeschritten T3– 4 N + M0 Neoadjuvante Therapie 
(Behandlung vor  
Chirurgie)

Tumorentfernung
Rückfallverhinderung
Heilung

Fortgeschritten  
mit Metastasen

TX NX M1 Erstlinien  therapie Krankheitskontrolle
Lebensverlängerung

Weit fortgeschritten TX NX M1 Folgetherapie Krankheitskontrolle
Lebensverlängerung  
Palliative Therapie

Staging 
Das Staging, auch Stadienbestimmung zeigt, wie weit sich die Krank-

heit im Körper ausgedehnt hat. Die Stadienbestimmung ist bedeut-

sam für die Prognose und Wahl der Therapie.

Stadium Klassifizierung Bemerkung

Stadium 0 Tis N0 M0 Carcinoma in situ, Frühstufe von Krebs, der nur die 
Zellen betrifft, wo der Krebs zuerst auftritt

Stadium I  
Stadium II  
Stadium III

T1, T2 N0 M0  
T3, T4 N0 M0 
jedes T N1, N2 M0 

Je höher das Stadium, desto weiter hat sich die 
Krankheit ausgebreitet. Kriterien sind die Grösse  
des Tumors und / oder die Metastasierung auf  
die benachbarten Lymphknoten und / oder Organe

Stadium IV jedes T jedes N M1 Metastasen in entfernten Organen

Behandlungen
Der Verlauf einer Krebserkrankung kann durch verschiedene Thera-

pien beeinflusst werden. Meist wird versucht, die Erkrankung durch 

eine Kombination von Behandlungen zu bekämpfen. Viele Studien in

der Onkologie untersuchen die Wirkung neuer Behandlungen, vor al-

lem durch chirurgische Eingriffe, Bestrahlung sowie die Verwendung 

von neuen Substanzen oder Kombinationen von Behandlungen. 

Chirurgischer Eingriff Der Tumor und eventuell benachbarte Lymph-

knoten werden operativ entfernt.

Chemotherapie Chemotherapie mit sogenannten Zytostatika zerstört 

durch Zellgifte die Erbsubstanz der Krebszellen oder hindert sie 

am Wachstum. Diese Medikamente verhindern die Teilung, d.h. 

die Vermehrung von Krebszellen, und somit das Wachstum des 

Tumors. Die meisten Nebenwirkungen der Chemotherapie ent-

stehen dadurch, dass die Medikamente alle schnell wachsenden 

Zellen schädigen, so auch die in den Haarwurzeln, Schleimhäuten 

und im Knochenmark. Gesunde Zellen sind jedoch weit besser 

 fähig als Krebszellen, diese Zellschäden rasch zu beheben.

Zielgerichtete Therapie Zielgerichtete Medikamente hemmen das 

Wachstum von Krebszellen, indem sie die Moleküle angreifen, die 

bei Entwicklung und Wachstum des Tumors eine Rolle spielen. 

Monoklonale Antikörper (Endung -mab) binden sich an spezifi-

sche Eiweisse an der Oberfläche der Krebszellen, um eine Immun-

abwehr gegen diese Zellen auszulösen oder einen krebsabtötenden 

Stoff einzuschleusen. Sogenannte small molecules, kleinmolekülige 

Medikamente (Endung -nib, -mib), blockieren bestimmte Signal-

wege von Krebszellen, um diese am Wachstum zu hindern. Soge-

nannte (Antiangiogenese-) Therapien hemmen die Neubildung 

von Blutgefässen, die Tumoren für ihr Wachstum benötigen. Bei

 der Gentherapie wird versucht, durch das Einbringen von Genen 

die Krebszellen abzutöten. 

Immuntherapie Kombination von Behandlungen, wie Impfungen mit 

abwehrstimulierenden oder zellregulierenden Eiweissen, um das 

körpereigene Immunsystem zur Bekämpfung des Tumors anzure-

gen. Es werden auch Impftherapien entwickelt, die es dem Im-

munsystem ermöglichen sollen, Tumorzellen besser zu erkennen 

und abzutöten.
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Hormon(-entzugs)-therapie Antihormontherapie. Bestimmte Krebs-

zellen benötigen zum Überleben oder zur Zellteilung Hormone. 

Solche Tumoren sprechen oft über Jahre auf Medikamente an, die 

die Produktion oder Wirkung von Geschlechtshormonen wie 

 Östrogen oder Testosteron im Körper verringern und so die Aus-

breitung eines Tumors hemmen. Eine solche Hormonentzugs-

therapie wird häufig bei Brust-, Gebärmutter- oder Prostatakrebs 

angewendet.

Strahlentherapie Radiotherapie. Anwendung von Strahlung auf das 

vom Krebs befallene Gewebe, da Tumorgewebe strahlenempfind-

licher ist als das umgebende gesunde Gewebe. Die Strahlen schä-

digen die Erbsubstanz und stören den Stoffwechsel der Krebs-

zellen, töten diese ab oder hindern sie daran, sich zu reparieren 

oder zu vermehren. Neoadjuvante Strahlentherapie soll den  Tumor 

für eine nachfolgende Operation verkleinern; adjuvante Strah-

lentherapie soll das Ergebnis einer vorangegangenen Operation 

 sichern und mikroskopisch kleine Tumoren vernichten.

Radiochemotherapie Viele potentiell heilbare Tumoren bei Patienten 

in gutem Allgemeinzustand werden mit einer Kombination von 

Chemo- und Radiotherapie simultan (gleichzeitig) oder sequentiell 

behandelt, da sich beide Verfahren gegenseitig in der Wirkung 

bestärken.

Radiochirurgie Durch hochdosierte Bestrahlung werden kleine 

Tumo ren unmittelbar zerstört. Diese Behandlung wird v. a. für Tu-

moren im Gehirn verwendet.

Schmerztherapie Schmerzen treten im Laufe der Krebserkrankung 

häufig auf. Eine effektive Schmerztherapie hilft, die Lebensquali-

tät des Krebskranken zu erhalten. Es ist wichtig zu wissen, dass 

Schmerzen nicht ausgehalten werden müssen. Die Verabreichung 

von Schmerzmitteln, z. B. Opioiden, kann an die Beschwerden  

der Betroffenen anpasst werden. Unter fachkundiger Therapie 

können die Schmerzprobleme fast immer gelöst oder stark redu-

ziert werden. 

Supportive Therapie Prävention und Behandlung von Komplikatio-

nen und Nebenwirkungen der Krebstherapie, z. B. durch Verabrei-

chung von Antiemetika gegen Erbrechen. Dazu gehören auch die 

Vermeidung und Behandlung von psychischen, physischen und 

sozialen Problemen. 

Inhalt klinischer Studien
Grundsätzlich untersuchen Studien die Wirkung neuer Behand-

lungen, damit möglichst viele Patienten geheilt oder ihr Leben verlän-

gert,  respektive ihre Lebensqualität verbessert, werden können. The-

men, die in klinischen Studien untersucht werden, umfassen aber alle 

Bereiche, die mit der Krebsbehandlung im Zusammenhang stehen. 

Prävention Vermeidung von Krankheiten z. B. durch Untersuchung 

von Risikofaktoren, Verhinderung der Krankheitsentstehung oder 

vorbeugender Einsatz von Medikamenten

Screening Früherkennung von Krankheiten, bevor sie durch Symp-

tome auffallen

Diagnostik Schonendere oder genauere Untersuchungsmethoden 

zur Abklärung bestehender gesundheitlicher Probleme

Behandlung Therapie von Krankheiten 

Lebensqualitätsverbesserung Schmerzkontrolle, Verminderung von 

Nebenwirkungen, Rehabilitation, psychologische Aspekte der 

Krankheitsbewältigung 

Palliative Medizin, Pflege Linderung von Symptomen oder Verhü-

tung von Komplikationen bei unheilbaren Erkrankungen 

Outcomes Research Gesundheitsökonomische Überlegungen 

 Sammlung und Auswertung von Informationen über medizinische 

Produkte und Leistungen, um den Nutzen und die Langzeitwir-

kung einer Behandlung zu bewerten

Translational Research Überbrückende Forschung 

 Verknüpfung von Grundlagenforschung und klinischer Anwen-

dung. Erkenntnisse aus Gewebe- und Blutuntersuchungen  werden 

unmittelbar für die Prävention, Diagnostik und Behandlung von 

Krankheiten verwendet. 
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Definition
Klinische  Krebsforschung, die mit Patienten durchgeführt wird, unter-

scheidet sich von der Grundlagenforschung, bei der im Labor Krank-

heitsentstehungsprozesse untersucht werden und nach neuartigen 

Wirkstoffen geforscht wird. In diesen präklinischen Studien werden 

neue Medikamente an Zelllinien und Tieren getestet, um ihre Wirkung, 

Sicherheit und Dosierung zu bestimmen. Erst wenn diese Studien  

erfolgreich abgeschlossen wurden, dürfen klinische Studien begon-

nen werden.  

Klinische Studien werden von Pharmaunternehmen, Auftragsfor-

schungsinstituten, kooperativen Gruppen und staatlichen Institu- 

tionen durchgeführt. Die Studienleiter sind für die Planung und 

Durchführung der Untersuchungen zuständig. In der Schweiz werden 

die Studien durch die Industrie, den Bund, die Kantone, Spitäler, For-

schungsfonds, Stiftungen und private Geldgeber finanziert.

Begriffe
Randomisierte Studie Patienten mit vergleichbaren Merkmalen und 

Krankheitssituationen werden nach dem Zufallsprinzip in zwei 

oder mehrere Gruppen eingeteilt, wobei eine Gruppe die zu prü-

fende Therapie, die andere Gruppe die etablierte Behandlung 

(Standardtherapie), ein Placebo oder keine Therapie erhält. Arzt 

und Patient können die Gruppe nicht selbst auswählen.

Placebokontrollierte Studie Eine Gruppe erhält nur ein Scheinmedi-

kament (Placebo, ohne Wirkstoff). Bei Krebspatienten wird diese 

Studienform selten angewendet. 

Offene Studie Sowohl der Arzt als auch der Patient wissen, zu welcher 

Behandlungsgruppe der Teilnehmer gehört.

Blindstudie Patienten wissen nicht, ob sie die neue oder die bishe-

rige Therapie (bzw. nur ein Placebo) erhalten. Die Ärzte wissen 

dies jedoch.

Klinische Studien

Unter klinischen Studien versteht man wissenschaft-
liche Untersuchun gen mit Menschen. Sie dienen der 
Klärung einer gezielten Fragestellung und werden 
nach klaren Regeln durch geführt.
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Doppelblindstudie Weder Ärzte noch Patienten wissen, welche Pa-

tienten die neue und welche die bisherige Standardtherapie (bzw. 

Placebo) erhalten. Falls medizinisch notwendig, kann jederzeit 

eine Entblindung durchgeführt werden.

Intergroup-Studie Eine grosse Studie mit meist mehreren Tausend 

Patienten, bei welcher mehrere Forschungsgruppen zusammen-

arbeiten, um die Frage innert nützlicher Frist zu beantworten.

Multizenter-Studie Diese wird an mehreren Kliniken (Zentren) gleich-

zeitig durchgeführt.

Therapieoptimierungsstudie Zur weiteren Verbesserung einer be-

währten medikamentösen Therapie wird häufig eine Therapie-

optimierungsstudie durchgeführt. Eine solche Studie ist meist 

nicht placebokontrolliert und dient dazu, bereits bestehende  

Behandlungen unter neuen Bedingungen zu prüfen, z. B. in einer 

Kombination mit einem anderen Medikament, in einem bisher 

nicht zugelassenen Anwendungsgebiet oder in einer neuen 

 Dosierung. Gerade bei Krebsmedikamenten werden solche Stu-

dien häufig durchgeführt, denn eine auch nur gering abgeänderte 

Behandlung kann oft dazu führen, dass sich Resultate weiter ver-

bessern oder Nebenwirkungen verringern. Die Teilnahme an 

 solchen Studien birgt in der Regel ein geringes Risiko, da sich die 

untersuchte Behandlung nur wenig von der üblichen Standard-

therapie unterscheidet. Dafür besteht die Chance, dass die neue 

Methode vielleicht wirksamer oder verträglicher ist.

first-in-man Studie Das Medikament wird das erste Mal am Menschen 

getestet.

Bedeutung 
Hinter jeder medizinischen Erkenntnis und jedem Fortschritt in der 

Krebsbehandlung steht jahrzehntelange wissenschaftliche Forschung. 

Die klinischen Wirksamkeits- und Sicherheitsprüfungen stehen im Ge-

gensatz zur Grundlagenforschung im Labor in einem direkten Bezug 

zum Menschen. Sie haben das Ziel, die Betreuung und Behandlung 

von Krebspatienten zu verbessern. Neue Medikamente werden nach 

ausreichenden Untersuchungen an Menschen von den Behörden  

bewilligt und geprüfte erfolgreiche Behandlungsmethoden von den 

Ärzten für alle betroffenen Patienten eingesetzt. Nur ein Bruchteil der 

sich in Entwicklung befindenden Wirkstoffe schafft den Weg zur 

Die beste und wichtigste Quelle für Aussagen über die Wirk-
samkeit von einzelnen Behandlungen und auch von Behand-
lungskonzepten sind Daten sorgfältig geplanter und durch-
geführter klinischer Studien. Die höchste Beweiskraft haben 
zusammenfassende Analysen mehrerer grosser qualitativ 
guter Studien. Alles, was Ihr Arzt über Ihre Behandlung 
weiss, kommt von klinischen Studien oder grossen Serien 
von Fallbeobachtungen.
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Marktzulassung. Klinische Studien gewähren Patienten und Ärzten die 

Sicherheit, dass die angewandte Therapie sinnvoll ist und im Moment 

die beste Option darstellt. Der Ausgang von medizinischen Massnah-

men ist im Einzelfall niemals sicher, unabhängig davon, ob die Behand-

lung im Rahmen einer Studie oder ausserhalb erfolgt. Alle Angaben 

dazu entsprechen immer nur Durchschnittswerten und statistischen 

Wahrscheinlichkeiten. Deshalb sind die Ergebnisse einer Studie umso 

aussagekräftiger, je mehr Patienten teilnehmen.

Bei klinischen Studien werden vermehrt Proben für die wissenschaft-

liche Erforschung der Krankheitsursachen im Blut und Gewebe unter-

sucht. Diese sogenannte translationale Forschung oder überbrückende 

Forschung bildet die Verbindung zwischen der Grundlagenforschung 

und der klinischen Anwendung. Die Forschung am menschlichen  

Gewebe ist strengen Regeln unterworfen. Meist werden die Unter-

suchungen an ohnehin entnommenem Gewebe oder Blut gemacht. 

Seltener sind zusätzliche Blut- und Gewebeentnahmen, welche mit 

erhöhtem Aufwand und grösseren Risiken für die Patienten verbun-

den sein können. Die Erkenntnisse aus der translationalen Forschung 

gewinnen zunehmend an Bedeutung für die Diagnose aber auch die 

Behandlung von Krebserkrankungen, im speziellen für massgeschnei-

derte, individuelle Therapien, die nur für gewisse Patienten überhaupt 

wirksam sind.

Studien-Typen
Die klinische Krebsforschung im engeren Sinne wickelt sich über drei 

Stufen ab, welche sich in der Zielsetzung und im angewandten Ver-

fahren unterscheiden. Jede neue Phase hängt von der vorangehen-

den ab und baut auf deren Erfahrungen auf. Die Auswahlkriterien für 

die Studienteilnahme in bestimmten Phasen hängen von verschie-

denen Faktoren ab, unter anderem von der Krankeitsausdehnung, 

den vorhergehenden Behandlungen und vom Allgemeinzustand des 

einzelnen Patienten.

Phase I In diesen ersten Untersuchungen am Menschen sucht man 

nach neuen Behandlungsmethoden, die bis zu diesem Zeitpunkt 

nur im Labor und in Tierversuchen getestet worden sind (first-in-

man). Phase-I-Studien können zudem auch Tests von neuen Kom-

binationen bewährter Behandlungen oder Untersuchungen an 

schon bewilligten Therapien in einer neuen Anwendung (Indika-

tion) beinhalten. In der Regel nehmen schrittweise nur bis 30 Per-

sonen teil. Dabei soll festgestellt werden, ob die Behandlung si-

cher ist, welche schädlichen Nebenwirkungen auftreten können 

und wie eine Substanz im Körper aufgenommen, verteilt und ab-

gebaut wird. Ziel ist es, den bestmöglichen Verabreichungsweg 

und die beste Dosis für die neue Behandlung zu finden.  

 Obwohl bei vielen Medikamenten Phase-I-Studien mit gesunden 

Menschen durchgeführt werden, ist dies bei Medikamenten ge-

gen Krebs nicht möglich, da diese in natürliche Körpervorgänge 

eingreifen und zwangsläufig immer auch gesunde Zellen schädigen 

oder beeinflussen. Daher werden in Phase-I-Studien für Krebsme-

dikamente nur Patienten aufgenommen, für deren  Erkrankung es 

entweder noch keine Therapie gibt oder bei denen die bekannten 

Behandlungsmethoden nicht mehr helfen. Wenn die Fragen der 

Phase-I-Studie geklärt sind, gehen die Forscher zur Phase II über.

Phase II In Phase-II-Studien wird geprüft, wie wirksam und verträg-

lich die neue Behandlung in der vorgegeben Dosis im Kampf ge-

gen eine spezifische Krebsart ist. Es sind nur zwischen 30 bis 

200 Patienten beteiligt. Zusätzlich werden auch die Wirkstoff-

sicherheit sowie alle Stoffwechselaktivitäten kontrolliert. Wenn 

sich die Behandlungsmethode als verträglich und wirksam erweist, 

folgt die Phase III.

Phase III In einer Phase-III-Studie wird die neue Behandlung mit der 

herkömmlichen Methode, der Standardtherapie oder der besten 

anerkannten Therapie verglichen, um herauszufinden, ob die neue 

Behandlungsmethode Vorteile hat, z. B. besseres Ansprechen des 

Tumors, längeres Überleben, geringere Nebenwirkungen oder ver-

besserte Lebensqualität. Für Studien der Phase III werden manch-

mal Hunderte oder auch Tausende von Teilnehmern benötigt,  

verteilt auf verschiedene Krankenhäuser und Forschungszentren 

in mehreren Ländern. Für die statistischen Auswertungen sind 

qualitativ hochwertige Daten von einer bestimmten Anzahl von 

Teilnehmern nötig, damit die Resultate breit abgestützt und aus-

sagekräftig sind. Nur so kann auf Grundlage der Resultate ent-

schieden werden, welche Behandlung für die Patienten wirklich 

die beste ist.
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 Wenn ein Wirkstoff die Phase III gemeistert hat, kann mit den Re-

sultaten ein Zulassungsantrag bei den Behörden eingereicht wer-

den. Die Marktzulassung oder Registrierung ist in der Regel auch 

eine wesentliche Voraussetzung dafür, dass die Behandlungs-

kosten von den Krankenkassen übernommen werden.

 Normalerweise wird in einer Phase-III-Studie eine Standardbehand-

lung mit einer oder mehreren noch nicht geprüften Behandlungen 

verglichen. Für bestimmte Tumoren oder Krankheitssituationen 

stehen jedoch heute noch keine Standardtherapien zur Verfügung. 

In diesen Fällen erhält eine Patientengruppe z. B. das neue Heil-

mittel, die andere Gruppe keines. Es wird jedoch keinem Patienten 

eine Behandlung oder ein Medikament vorenthalten, von dem be-

wiesen ist, dass es wirksam ist. Dies wäre ethisch nicht vertretbar. 

Gelegentlich wird Patienten, welche durch die Zufallszuteilung das 

neue Medikament nicht erhalten, dieses angeboten, wenn das  

in ihrer Gruppe vorgesehene Standardmedikament nicht (mehr) 

wirkt. Man spricht dann von einer Cross-Over-Studie.

Phase IV In der Zeit nach der Marktzulassung werden seltene Neben-

wirkungen und Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten 

festgehalten. Dadurch wird die Anwendung des neuen Medika-

ments optimiert und kann besser auf unterschiedliche Krankheits-

formen und individuelle Patientensituationen zugeschnitten wer-

den. Mit der Phase IV wird die erforschte Behandlungsmethode 

zum anerkannten Therapiestandard im Kampf gegen den Krebs. 

Entwicklung, Durchführung und Auswertung 
Entwicklung
Akademische Forscher oder Wissenschaftler, die für Pharmaunter-

nehmen tätig sind, stellen aufgrund einer Beobachtung eine 

 Behauptung auf, die in einer Studie untersucht werden soll. Die Ziele 

einer klinischen Studie müssen im Studienprotokoll, dem Prüfplan, 

sorgfältig definiert werden. Im Protokoll werden bisherige Studien-

ergebnisse zusammengefasst und die Ziele der neuen Studie genau 

beschrieben. Zudem werden sowohl Anzahl, Zeitpunkt und Umfang 

der Untersuchungen wie auch Art, Zeitpunkt, Dauer und Höhe der 

Wirkstoffdosierung festgelegt. Im Protokoll werden Einschluss- wie 

auch Ausschlusskriterien für eine Teilnahme aufgelistet und die An-

zahl der Patienten angegeben, die benötigt wird, damit aufgrund sta-

tistisch relevanter Studienergebnisse verlässliche Aussagen gemacht 

werden können. Die Studie muss genügend Teilnehmer haben, um 

die gesuchte Verbesserung auch wirklich mit genügender Sicherheit 

feststellen zu können. Zu kleine Untersuchungen erlauben nur Mut-

massungen und keine definitiven, für den Patienten nützliche, Schluss-

folgerungen. Die Forscher beantragen bei den Behörden und Ethik-

kommissionen die Bewilligungen für die Durchführung der Studie. 

Durchführung
Auf Basis des von den Behörden genehmigten Protokolls wird dann 

an Spitälern und Privatpraxen die Wirksamkeit und Sicherheit der 

neuen Behandlung an Patienten untersucht. 

Bei randomisierten Phase-II- und Phase-III-Studien werden die teil-

nehmenden Patienten nach dem Zufallsprinzip in Gruppen, soge-

nannte Studienarme, eingeteilt, die nach verschiedenen Therapieplä-

nen behandelt werden. Damit versucht man, die Wirksamkeit einer 

neuen Therapie im Vergleich zur Standardtherapie zu untersuchen. 

Um zu verhindern, dass die Erkenntnisse von den Erwartungen der 

Patienten und der Ärzte beeinflusst werden, ist es gelegentlich not-

wendig, eine Studie doppelblind durchzuführen, d. h. sowohl die  

Patienten wie auch die Ärzte wissen nicht, wer welche Behandlung  

erhält. Die Patienten werden nach den im Protokoll festgehaltenen 

Vorgaben behandelt und untersucht. 
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Auswertung
Am Ende der Studie analysieren Statistiker die gemessenen Werte, 

um eine Antwort darüber zu erhalten, ob eine Behandlung wirksam 

und sicher ist oder welche von mehreren Therapien nun auch wirk-

lich messbar besser ist. Wenn die Studie z.B. beweist, dass die unter-

suchte Behandlung besser ist, kann ein neues Medikament von den 

Behörden zugelassen werden. Die Ergebnisse werden während der 

Studie regelmässig überwacht. Falls eine der Behandlungsmethoden 

zu grosse Nebenwirkungen oder keinen Erfolg aufweist, wird die Stu-

die sofort abgebrochen. Sollte sich eine Therapie bereits während der 

Durchführung der Studie als die klar bessere herausstellen, wird die 

Studie ebenfalls abgebrochen und diese Behandlungsmethode allen 

Patienten zur Verfügung gestellt. Darüber wachen die Studienleitung 

und die Zulassungsbehörden.

Studienresultate werden in wissenschaftlichen Zeitschriften veröffent-

licht. Vorher werden die Studienanlage, -auswertung und Schlussfol-

gerungen von anderen Experten im betreffenden Forschungs gebiet 

begutachtet und kritisiert. Erst wenn deren Fragen und Verbesse-

rungsvorschläge zur Zufriedenheit der Begutachter und der wissen-

schaftlichen Schriftleitung der Zeitschrift berücksichtigt sind, kann die 

Veröffentlichung erfolgen. Diese Kreuzbegutachtung durch Experten 

(engl. peer review) ist ein Verfahren zur Qualitätssicherung von wis-

senschaftlichen Arbeiten durch unabhängige Experten.

Regelungen und Richtlinien 
Ein mehrstufiges Genehmigungsverfahren gewährleistet bestmögli-

che Sicherheit für die Studienteilnehmer. Jede medizinische Studie 

muss einen strengen Stufenplan durchlaufen, insbesondere Studien 

über neue Medikamente. Die Richtlinien und Reglemente schreiben 

unter anderem vor, unter welchen Bedingungen die Studien durch-

geführt werden dürfen und welche Voraussetzungen ein Studien-

protokoll erfüllen muss. Sie beziehen sich auf alle Vorgänge, die mit 

der Ermittlung, Dokumentation, Erfassung und Bewertung von Ereig-

nissen im Rahmen der klinischen Studien stehen. 
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Internationale Regeln
Die klinische Forschung unterliegt dem Europäischen Übereinkom-

men über Menschenrechte und Biomedizin (Biomedizin-Konvention) 

http://conventions.coe.int, welches verbindliche Vorgaben für medizi-

nische Forschung enthält, und hält sich an international festgelegte 

Vorschriften wie z.B. Qualitätsstandards für klinische Studien (GCP: 

Good Clinical Practice) http://www.ich.org und die Deklaration des 

Weltärztebundes zu ethischen Grundsätzen für die medizinische For-

schung am Menschen (Deklaration von Helsinki) http://www.wma.net.

Nationale Regeln
Zudem müssen auch rechtliche und ethische Grundlagen der Schwei-

zerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW), der 

Heilmittelbehörde Swissmedic und von Schweizer Gesetzen eingehal-

ten werden. Forschungsinstitute müssen sich an die Verordnung über 

klinische Versuche (KlinV) http://www.admin.ch halten. Studien für 

die Evaluation von neuen Medikamenten unterstehen ausserdem dem 

Schweizer Heilmittelgesetz. Das Sammeln von Proben wie Gewebe, 

Blut oder Zellen sowie genetische Untersuchungen müssen im Einklang 

sein mit  den Richtlinien über die Humanforschung mit Ausnahme der 

klinischen Versuche (HFV)  http://www.admin.ch. Ausserdem sind die 

Datenschutzgesetze anwendbar. Alle Veröffentlichungen der Studien-

auswertungen erfolgen anonym. Zusätzlich müssen auch kantonale 

Regelungen eingehalten werden.

Ethikkommissionen
Mit Inkraftsetzung der neuen Humanforschungsgesetzgebung (HFG) 

per 1. Januar 2014 hat sich die Anzahl der Ethikkommissionen redu-

ziert. Die Ethikkommissionen in der Schweiz sind interkantonal tätig 

und teilweise regional verbunden. Sie bestehen aus Medizinern, 

Theologinnen, Rechtswissenschaftlern und medizinischen Laien und 

wachen ebenfalls über das Forschungsprojekt. Studien werden nur 

von ihnen genehmigt, wenn diese ethisch verantwortbar sind, eine 

realistische Hoffnung auf Erfolg haben sowie die Rechte der untersuch-

ten Personen wahren. Die Ethikkommissionen prüfen die wissenschaft-

liche Qualität der Studie, das Verhältnis von Nutzen und Risiken, und 

ob die in der Studie beteiligten Ärzte und Pflegefachkräfte qualifiziert 

sind und über genügend Erfahrung in der Studiendurchführung ver- 

fügen.

Swissmedic
Sicherheitsmassnahmen werden nicht nur von den betreffenden Ärz-

ten garantiert, sondern auch von den Behörden gefordert und kont-

rolliert. Die dem Eidgenössischen Departement des Inneren angeglie-

derte Swissmedic ist für die Qualität, Sicherheit und Wirksamkeit von 

Medikamenten und Medizinprodukten zuständig und registriert, bewil-

ligt und überwacht jede klinische Studie, welche mit Medikamenten 

und Medizinprodukten durchgeführt wird, die nicht gemäss Standard 

verabreicht werden. 

Registrierung von klinischen Studien
Klinische Studien sollten öffentlich registriert werden, und sind bei 

Institutionen wie z.B. http://www.clinicaltrials.gov/ zugänglich. In der 

Schweiz werden alle klinischen Studien zusätzlich bei Swiss National 

Clinical Trials Portal (SNCTP) registriert. Studienärzte und die Öffent-

lichkeit haben so darüber Einsicht, welche klinischen Studien in einer 

bestimmten Indikation und an einem bestimmten Ort durchgeführt 

werden. Die Registrierung erlaubt es auch, Informationen über  

Behandlungen zu gewinnen, die in Studien untersucht wurden, die 

möglicherweise nicht zu den gewünschten Ergebnissen geführt haben 

und deren Resultate deshalb nicht veröffentlicht wurden.
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Klinische Studien zur Erforschung der Sicherheit und Wirksamkeit von 

neuen Therapien zur Krebsbehandlung eröffnen Patienten zusätz liche, 

meist neue, Perspektiven. Klinische Forscher richten ihre Fragen nach 

den Bedürfnissen der Patienten. Sie handeln damit im Inte r esse der 

Erkrankten und verpflichten sich, durch Krebs verursachtes Leiden zu 

mindern. Jene Patienten, die für eine Studie geeignet sind, können 

von den Vorteilen neuer Behandlungen profitieren, noch bevor diese 

allenfalls als Standardtherapie zugelassen sind. Damit steht ihnen 

häufig eine zusätzliche Therapiemöglichkeit zur Verfügung, die sie 

sonst nicht wahrnehmen könnten.

Als Krebspatient, der an klinischen Studien teilnimmt, sind Sie Part-

ner der Forschenden; eine Person mit Rechten und Bedürfnissen. Ihre 

Teilnahme an einer klinischen Studie ist immer freiwillig. Sie werden 

vor und während einer Studie über die Ziele, Verfahren, Nutzen und 

möglichen Schaden informiert und haben jederzeit das Recht, Ihre 

Teilnahme zu widerrufen. Dass Chemotherapie und andere Mittel der 

Krebsbehandlung ständig weiterentwickelt werden, geschieht dank 

der Menschen, die an klinischen Studien teilnehmen und damit eine 

zentrale Rolle für die Verbesserung der Krebsbehandlung spielen. Im 

Gegensatz zu Krebsstudien mit Kindern, an denen in der Schweiz die 

Mehrheit der erkrankten Kinder teilnehmen, beteiligt sich bei Erwach-

senen mit Krebs oft nur ein Bruchteil der Betroffenen an einer klini-

schen Studie. Dies ist auch deshalb so, weil die meisten kleineren und 

auch viele der grösseren Spitäler und Privatinstitutionen nicht über 

die notwendigen Spezialisten und Einrichtungen verfügen, um solche 

Behandlungsmöglichkeiten anzubieten. 

Ob eine Behandlung im Rahmen einer klinischen Studie eine Option 

für Sie ist, muss sorgfältig abgeklärt werden. Patienten, die an Studien 

teilnehmen, sind besser informiert über ihre Behandlung und wissen, 

dass sie langfristig massgeblich dazu bei tragen, auch anderen Betrof-

fenen zu helfen. Die Studien betreffen nicht nur viele Menschen in-

nerhalb eines Landes, sie ermöglichen es Ärzten und Forschern auch, 

Informationen über die Landesgrenzen hinaus auszutauschen.

Teilnahme an klinischen Studien

Viele Menschen, die sich bereits einer oder mehreren 
Therapien unter zogen haben, erhalten durch eine 
Teilnahme  an einer klinischen Studie zusätzlich  
Hoffnung.
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Bevor Sie eine Entscheidung für die Teilnahme an einer klinischen Stu-

die treffen, ist es wichtig, dass Sie sich über den Zweck der Studie, 

den Nutzen, die Risiken und mögliche Nebenwirkungen der Behand-

lung im Klaren sind. Zu jeder Studie wird eine Patienteninformation 

verfasst, in der die wichtigsten Informationen für die Patienten, die 

an einer Studie teilnehmen, zusammengefasst sind. Die Kurzzusam-

menfassungen zu den aktuellen SAKK-Studien sind auf der Webseite 

http://sakk.ch öffentlich zugänglich. Als Studienteilnehmer müssen 

Sie eine Einverständniserklärung unterschreiben, die bestätigt, dass 

Sie sich über die Studie umfassend informiert haben und einer Teil-

nahme zustimmen. Sie können jedoch Ihr Einverständnis jederzeit  

zurückziehen und die Studie wieder verlassen. 

Jede Teilnahme an einer klinischen Studie hat Vor- und Nachteile, 

 derer Sie sich bewusst sein sollten: 

Vorteile
• Bei randomisierten Studien haben Sie Zugang zu einer neuen Be-

handlung noch vor deren Zulassung. So geniessen Sie möglicher-

weise die Vorteile der neuen Therapie oder erhalten garantiert 

eine Behandlung mit der besten bekannten Therapie.

• Studienteilnehmer werden umfassend, intensiv und kontinuierlich 

(mündlich und schriftlich) über Behandlungen und Alternativen in-

formiert. Sie werden als erste Patienten über die Studienresultate 

informiert.

• Aufklärung über Nebenwirkungen, engmaschige qualitätsge-

sicherte ärztliche Überwachung, Untersuchung und intensive 

 Betreuung durch spezialisierte Ärzte mit grosser Fach- und Sach-

kenntnis für die spezielle Erkrankung

• Langfristige Nachbeobachtung und Begleitung nach Beendigung 

der Studie durch den behandelnden Arzt

• Studien und die darin angewendeten Behandlungen werden von 

ethischen und wissenschaftlichen Kommissionen geprüft.

• Bei vielen Studien wird Ihre Gewebediagnose nochmals von einem 

externen Spezialisten überprüft. Bei vielen Studien werden Spezial-

gewebeuntersuchungen wiederholt oder überprüft, um sicher-

zustellen, dass der behandelnde Arzt auch die richtige Auswahl 

aus den vielen möglichen Behandlungsmöglichkeiten getroffen 

hat. Dies ist besonders wichtig, wenn eine zielgerichtete Therapie 

eingesetzt werden soll.

• Die Untersuchungen, die ärztliche Behandlung und deren Doku-

mentation werden durch eine externe Organisation überwacht 

und überprüft.

Nachteile
• Neue Methoden können unbekannte Risiken beinhalten und zu 

Komplikationen und Schäden führen.

• Neue Methoden können weniger wirksam (Therapie) oder treff-

sicher (Diagnostik) sein als die übliche Vorgehensweise.

• Neue Methoden können mehr Nebenwirkungen (Unverträglich-

keiten) haben als die Standardtherapie.

• Wenn Sie in den Studienarm eingeteilt werden, der die Standard-

therapie erhält, können Sie nicht von den möglichen Vorzügen 

der neuen Behandlung profitieren, ausser es ist im Therapieplan 

vorgesehen (Cross-Over-Studie).

• Zeitliche und körperliche Belastung durch zusätzliche engmaschi-

gere und umfangreichere Untersuchungen, falls solche vorgese-

hen sind.

Nebenwirkungen
Zu den Nebenwirkungen von häufig eingesetzten Krebsbehandlun-

gen wie der Chemotherapie gehören unter anderem Haarausfall, 

Übelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Schmerzen, Infektionen, Müdig-

keit, Blutbildveränderungen und Hautirritationen. Meist verschwin-

den diese Symptome nach Beendigung der Therapie wieder. Es gibt 

jedoch auch Spätfolgen, die erst lange nach Behandlungs abschluss 

auftreten.

Krebsforscher suchen nicht nur nach neuen erfolgversprechenden 

 Behandlungen, sondern auch nach Therapien, die verträglicher sind, 

d. h. geringere Nebenwirkungen verursachen. Heute stehen Ärzten 
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einige Möglichkeiten zur Verfügung, um die meist intensive Krebs-

behandlung für die Patienten besser verträglich zu machen:

• Neue zielgerichtete Krebsmedikamente mit weniger Neben-

wirkungen

• Bessere Antiemetika (Mittel gegen Übelkeit und Erbrechen)

• Tabletten statt Infusionen

• Medikamente zur Unterstützung der Blutbildung

• Verkürzte Behandlungsdauer

• Verbesserte Schutzmassnahmen bei Bestrahlungen

• Schonendere chirurgische Eingriffe

• Psychologische Unterstützung 

Kosten
Teilnahme an einer klinischen Studie bedeutet gleichzeitig Behand-

lung. Diese verursacht für Sie oder Ihre Krankenkasse keine zusätzli-

chen oder speziellen Kosten für die Abklärung und die Behandlung 

innerhalb einer klinischen Studie, auch wenn die neue Therapie  teurer 

ist als die Standardbehandlung. Im Falle eines neuen Medikamentes, 

welches im Handel noch nicht zugelassen ist, wird Ihnen dieses kos-

tenlos zur Verfügung gestellt. 

In einer klinischen Studie werden in der Regel keine besonderen 

 Untersuchungen durchgeführt, sondern die der Krankheitssituation 

entsprechenden üblichen Verfahren genutzt. Sollten jedoch zusätz-

liche Massnahmen erforderlich sein (z. B. Chromosomenanalysen, ge-

netische Untersuchungen, Röntgenaufnahmen), werden die entste-

henden Kosten nicht Ihnen belastet, sondern mit Forschungs geldern 

finanziert. 

Die Versicherungsfranchise und der Selbstbehalt für die Kosten der 

Untersuchungen und Behandlungen, die ohnehin durchgeführt wer-

den, müssen jedoch wie bei jeder anderen Behandlung von Ihnen 

selbst bezahlt werden.

Einwilligung
Jede Untersuchung und Behandlung innerhalb oder ausserhalb einer 

Studie muss mit Ihrem Einvernehmen und Ihrer informierten Zustim-

mung (englisch: informed consent) erfolgen. Erfolgen die Untersu-

chungen und Behandlungen im Rahmen einer Studie, wird von Ihnen 

Die meisten zu erwartenden Nebenwirkungen sind von 
vorüberge hender Natur. Sie sind eigentlich immer auf die 
Behandlung zurückzuführen, und somit nicht eine Folge  
der Studienteilnahme selbst. Krebsbehandlungen innerhalb 
wie ausserhalb einer Studie werden von den verschiedenen 
Patienten unterschiedlich gut vertragen.
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verlangt, diese Einverständniserklärung zu unterzeichnen. Damit er-

klären Sie sich bereit, freiwillig an der betreffenden Studie teilzu-

nehmen. Sie dürfen die Studienteilnahme jedoch immer auch ohne 

Nachteile für Ihre weitere Betreuung ablehnen. Allerdings werden 

 gewisse Behandlungsmöglichkeiten nur im Rahmen von klinischen 

Studien zur Verfügung gestellt oder bezahlt. Ihr Arzt wird im Falle 

 einer Ablehnung die bestmöglichen anderen Behandlungsmöglich-

keiten mit Ihnen besprechen.

Unabhängig von der Studienteilnahme sollten Sie wissen, welche kurz- 

und langfristigen Wirkungen und Nebenwirkungen zu erwarten sind 

und wie hoch die Wahrscheinlichkeit ist, dass diese eintreten. Ausser-

dem müssen Sie über die Ziele, Methoden, Untersuchungen, Risiken 

und Nutzen der Studie unterrichtet werden. Auch sollen Sie über 

 andere Behandlungsmöglichkeiten, Änderungen und Ansprüche auf 

Entschädigung bei studienbedingten Schäden aufgeklärt werden. 

Sie sollten das Dokument erst unterschreiben, wenn Sie sich mit dem 

Inhalt einverstanden erklären. Wie bei jeder Untersuchung oder 

 Behandlung können Sie auch im Falle der Studie selbst entscheiden, 

ob Sie daran teilnehmen und ob sie später Ihre Einwilligung wieder 

zurückziehen möchten. Die mündliche Aufklärungsarbeit liegt in der 

Verantwortung des zuständigen Arztes, die Arbeit selbst kann jedoch 

auch teilweise an Pflegefachkräfte und Studienkoordinatoren delegiert 

werden. Vor einer Entscheidung über die Teilnahme an einer Studie 

müssen Sie ausreichend Zeit und Gelegenheit erhalten, dem Arzt  

allfällige Fragen zu stellen. Manchmal ist das Einholen einer zweiten 

Meinung bei einem Spezialisten sinnvoll und hilfreich. 

Teilnahmebedingungen
Jede klinische Studie muss eine Reihe bedeutender Fragen beantwor-

ten. Jede Studie richtet sich an Patienten mit bestimmten Merkmalen 

wie Art der Krebserkrankung, Krankheitsausdehnung und Gesund-

heitszustand. Bevor entschieden werden kann, ob Sie im Rahmen 

 einer klinischen Studie behandelt werden können oder nicht, müssen 

sorgfältige Untersuchungen durchgeführt werden, die diese Merk-

male genau bestimmen:

• Diagnose und Ausdehnung der Krankheit (staging)

• Allgemeiner Gesundheitszustand

• Funktion der Organe (Nieren, Leber, Herz, Lunge)

• Andere oder vorangegangene Krankheiten und Behandlungen

• Benötigte Medikamente

Schutz und Sicherheit
Klinische Studien sind komplex, und ihre Durchführung und Auswer-

tung sind aufwendig. Unsere Gesetze zu klinischen Studien verlan-

gen eine vollständige und verständliche Information, gewährleisten 

den Schutz der Versuchspersonen und garantieren eine korrekte 

Durchführung der Studie sowie eine zuverlässige Auswertung und 

Veröffentlichung der Ergebnisse. 

Als Teilnehmer an einer klinischen Studie werden Sie wie alle übrigen 

Patienten in onkologischen Zentren, Ambulatorien, Spitälern oder in 

der Praxis eines Spezialisten oder Ihres Hausarztes behandelt. Bei  

vielen Studien muss die Behandlung allerdings wegen der optimalen 

Überwachung an onkologischen Zentren erfolgen, die über die dazu 

notwendigen Kenntnisse und Einrichtungen verfügen. 

Datenschutz 
Alle Daten, die während der klinischen Studie gesammelt werden, 

 unterliegen der beruflichen Schweigepflicht. Daten über Ihre Person, 

Ihren Gesundheitszustand und die Behandlung müssen natürlich in 

der Studie erfasst und gespeichert werden, damit sie für die Auswer-

tung zur Verfügung stehen. Die Weitergabe zu diesem Zweck erfolgt 

aber nur in verschlüsselter (anonymisierter) Form. Diese Verschlüsse-

lung lässt sich nur von Ihrem Studienarzt zurückverfolgen, was wie-

derum zu Ihrer eigenen Sicherheit möglich sein muss. Weder bei der 

Auswertung noch bei der Veröffentlichung der Ergebnisse sind ein-

zelne Studienteilnehmer namentlich erwähnt oder identifizierbar. Als 

Patient sind Sie während einer klinischen Studie in Ihrer Persönlich-

keit geschützt. Dies ist in den Schweizer Gesetzen über die Men-

schenwürde, das Recht auf Leben, die persönliche Freiheit und dem 

Schutz der Privatsphäre so festgehalten. 

Kontrolle
Die Erfassung und Verwaltung aller Daten bedürfen einer hochent-

wickelten EDV-Lösung. Die Daten müssen auf ihre Korrektheit geprüft 

werden. Gesundheitsbehörden oder ihre Vertreter können zur Über-

prüfung der Korrektheit Kontrollen vornehmen. Bei grösseren oder 
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länger dauernden Studien werden statistische Zwischenauswertun-

gen erstellt, um zu überwachen, ob die Behandlungen die gewünsch-

ten Wirkungen entfalten. Die Endergebnisse einer Studie werden 

 anderen Forschern in wissenschaftlichen Zeitschriften zugänglich ge-

macht oder an Konferenzen vorgestellt, aber immer unter Wahrung 

des Datenschutzgesetzes.

Patientenversicherung
Bei einer Teilnahme an einer klinischen Studie sind Sie über die durch-

führende Organisation, z.B. die Schweizerische Arbeitsgemeinschaft 

für Klinische Krebsforschung (SAKK), gegen Schäden versichert. Die 

Organisation, welche die Studie durchführt und die juristisch auch als 

Sponsor bezeichnet wird, muss über eine ausreichende Haftpflicht-

versicherung verfügen, die nicht nur Schäden während der Studien-

zeit, sondern gegebenenfalls auch Folgeschäden deckt.

Rechte
Ihr individuelles Recht zur Selbstbestimmung wird immer respektiert, 

ungeachtet der Tatsache, ob Sie im Rahmen einer Studie behandelt 

werden oder nicht. 

Als Teilnehmer an einer klinischen Studie haben Sie Recht auf 

• besonders sorgfältige Information, Behandlung und Überwachung 

• persönlichen Datenschutz

• kontinuierliche Information über Alternativen, neue Erkenntnisse 

über die Wirkungen der untersuchten Intervention, Risiken, Nut-

zen, Ihren klinischen Zustand und Resultate der Studie

• verständliche Erklärungen

• Entscheidungsfreiheit und Selbstbestimmung

• Beendigung der Studienteilnahme zu jeder Zeit

Pflichten
Es hängt von Ihrer Mitwirkung ab, ob das Ergebnis der Studie aus-

sagekräftig und verlässlich ist. Ihre Mitwirkung hat einen entschei-

denden Anteil an der Qualität einer klinischen Studie. Der für die 

 Behandlung im Rahmen der Studie zuständige Arzt wird Sie im Vor-

feld  darüber aufklären, welche Behandlungen und Untersuchungen 

notwendig sind, und ob bestimmte Notizen von Ihnen erwartet 
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 werden. Wenn Sie sich zu einer Untersuchung oder Behandlung 

 innerhalb  einer Studie entscheiden, verpflichten Sie sich, gewisse 

 Regeln zu  beachten:

• Nehmen Sie vereinbarte Termine zuverlässig wahr.

• Halten Sie sich an die Anweisungen Ihres Arztes und die Einnahme-

vorschriften für die Arzneimittel.

• Antworten Sie auf Fragen des Arztes zu Ihrem Befinden wahr-

heitsgemäss.

• Tragen Sie Ihre Daten und Bemerkungen möglichst lückenlos, 

 genau und ausführlich in Studientagebuch, Notizkalender oder 

Fragebögen ein, wenn dies so verlangt wird.

• Informieren Sie den Studienarzt umgehend, wenn Sie bei sich ge-

sundheitliche Veränderungen oder Auffälligkeiten feststellen.

• Teilen Sie Ihrem Studienarzt sofort mit, wenn Sie von anderen 

 Ärzten weitere Arzneimittel und zusätzliche Behandlungen ver-

ordnet bekommen.

• Setzen Sie Ihren Studienarzt in Kenntnis, wenn Sie nicht verschrei-

bungspflichtige Medikamente als Selbstmedikation einnehmen.

• Falls Sie den Wohnort oder Ihren behandelnden Hausarzt wech-

seln, sagen Sie bitte auch dem Studienarzt Bescheid.

• Arbeiten Sie vertrauensvoll mit Ihrem Arzt zusammen. Er braucht 

die Informationen, die nur Sie ihm geben können, damit er für Ihre 

maximale Sicherheit Sorge tragen kann.

• Wenn Sie unsicher werden, ob Sie die Studie fortsetzen möchten, 

verschweigen Sie diese Gedanken nicht. Sprechen Sie mit  Ihrem 

behandelnden Arzt. Möglicherweise können Ängste oder Unklar-

heiten beseitigt werden. 

Studienabbruch
Mit der gleichen Selbstverständlichkeit, mit der Sie Ihre Teilnahme an 

der Studie verweigern können, ist es Ihr Recht, zu jedem Zeitpunkt 

Ihre Teilnahme zu widerrufen. Ihr individuelles Recht auf Selbst-

bestimmung wird immer respektiert. Ein einstweilen gegebenes 

 Einverständnis zur Teilnahme bedeutet nicht, bis zum Schluss der 

 Studie mitmachen zu müssen. Vergessen Sie nicht, Fragen zu stellen, 

um Unklarheiten zu beseitigen.

Es kann sein, dass der Studienarzt Sie von der Studie vorzeitig aus-

schliessen muss. Das kann deshalb geschehen, weil die Krankheit bei 

Ihnen weiterfortschreitet, aufgrund von schweren Nebenwirkungen, 

einer zusätzlichen schweren Krankheit oder bei Nebenwirkungen, 

welche die Verabreichung des Medikaments unmöglich machen.

Der Sponsor kann die Studie auch abbrechen, falls neue relevante  

wissenschaftliche Resultate oder sicherheitsrelevante Informationen 

bekannt werden. 

Bei vorzeitigem Behandlungsabbruch ist es möglich, dass der zu er-

wartende Erfolg der Therapie noch nicht zum Tragen gekommen ist. 

Dies ist besonders wichtig bei über längere Zeit durchgeführten 

 adjuvanten Behandlungen (ergänzenden Behandlungen zur Verhin-

derung von Rückfällen). Deren Nutzen ist nicht unmittelbar spürbar, 

wohl aber deren Nebenwirkungen. Es ist bei einer adjuvanten Behand-

lung innerhalb oder ausserhalb einer klinischen Studie sinnvoll, vor 

Beginn zu entscheiden, ob man die Therapie beginnen und dann auch 

durchhalten will, und wie viele Nebenwirkungen man in Kauf zu neh-

men bereit ist. Bei verkürzter oder unterdosierter Behandlung ist ein 

Nutzen oft fraglich oder ganz fehlend.

Die Entscheidung, eine Studienteilnahme abzubrechen, wird sich 

nicht auf die Qualität Ihrer weiteren Betreuung auswirken, d. h. Sie 

werden nicht für Ihre Entscheidung bestraft. Ihr Arzt wird mit Ihnen 

andere mögliche Behandlungen besprechen. 
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Zusätzliche Informationen

Krebsforschung in der Schweiz
SAKK Schweizerische Arbeitsgemeinschaft für Klinische Krebs-

forschung koordiniert klinische Studien bei Tumorerkran-

kungen bei Erwachsenen.

SPOG Schweizerische Pädiatrische Onkologie Gruppe befasst 

sich mit klinischer Krebsforschung bei Kindern. 

IBCSG International Breast Cancer Study Group ist eine Schwei-

zer Stiftung, die seit über 30 Jahren Studien zur Verbes-

serung der Behandlung und Heilung von Brustkrebs 

durchführt.

NICER National Institute for Cancer Epidemiology and Regist-

ration erfasst Krebshäufigkeit und -sterblichkeit in der 

Schweiz. 

ISREC Institut Suisse de Recherche sur le Cancer ist das Schwei-

zerische Institut für experimentelle Krebsforschung.

CTUs Clinical Trial Units an den Spitälern sind Kompetenzzen-

tren, die klinische Studien für alle Erkrankungen durch-

führen.

Krebsliga Die Krebsliga Schweiz ist eine nationale gemeinnützige 

Organisation, die gegen Krebs kämpft und Betroffene 

und Angehörige unterstützt.

KFS Die Stiftung Krebsforschung Schweiz sammelt Spenden-

gelder, mit deren Hilfe sämtliche Formen der Krebsfor-

schung gefördert und unterstützt werden, insbesondere 

die patientennahe, von der Industrie unabhängige For-

schungstätigkeit.

SSKK Schweizerische Stiftung für Klinische Krebsforschung för-

dert die patientenbezogene Krebsforschung.

Oncosuisse Dachorganisation, welche strategisch-politische Anliegen 

im Bereich Krebs im Gesundheitswesen vertritt.

Diese Broschüre soll Sie umfassend über klinische 
Studien informieren, kann jedoch das ausführliche 
Informationsgespräch mit Ihrem Arzt nicht ersetzen.
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Anlaufstellen

Begriffe aus der Krebsbehandlung und klinischen Studien
Das ideale Ziel einer Behandlung ist die Heilung von der jeweiligen 

Erkrankung mit möglichst geringen Nebenwirkungen. Dies ist in der 

Krebsmedizin auch in frühen Krankheitsstadien keineswegs immer zu 

erreichen und bei fortgeschrittenen Tumorleiden mit Metastasen nur 

in wenigen Ausnahmen möglich. Zudem können bei Krebs auch nach 

vielen Jahren noch Rückfälle (Rezidive) auftreten.

In frühen Krankheitsstadien betrachtet man in der Regel, wie viele 

von 100 Patienten nach definierten Zeitabschnitten (z.B. nach zwei, 

fünf oder zehn Jahren) ohne Rückfall sind (rückfallfreie Überlebens-

rate) oder umgekehrt, bei wie vielen von 100 Patienten nach einer 

bestimmten Zeit Rückfälle am Ursprungsort des Tumors oder in an-

deren Körperteilen aufgetreten sind (Rückfallrate).

In fortgeschrittenen Krankheitsstadien ist dagegen von Bedeutung, 

wie lange eine Behandlung das Fortschreiten der Erkrankung kontrol-

lieren und die Lebensqualität erhalten kann. Die wichtigen Kenngrö-

ssen sind:

• die durchschnittliche Zeit bis zum Fortschreiten der Erkrankung, 

Zeit bis zur Progression, engl. time to progression (TTP)

• die durchschnittliche krankheitsfreie Überlebenszeit, engl. pro-

gression free survival (PFS), und die Gesamtüberlebenszeit, over-

SAKK Koordinationszentrum Tel. +41 31 389 91 91
Fax +41 31 389 92 00

sakkcc@sakk.ch
http://sakk.ch

SPOG Tel. +41 31 389 91 89
Fax +41 31 389 92 00

info@spog.ch
http://spog.ch

IBCSG Koordinationszentrum Tel. +41 31 389 93 91
Fax +41 31 389 92 39

ibcsgcc@ibcsg.org
www.ibcsg.org

Krebsliga Schweiz 

Krebstelefon der Krebsliga

Tel. +41 31 389 91 00
Fax +41 31 389 91 60 
Tel. 0800 11 88 11

info@krebsliga.ch
www.krebsliga.ch

Onkologiepflege Schweiz Tel. +41 52 301 21 89
Fax +41 52 317 39 80

info@onkologiepflege.ch
www.onkologiepflege.ch

all survival (OS), bzw. der prozentuale Anteil von Patienten, die 

nach definierten Zeitabschnitten (zum Beispiel nach ein, zwei, 

fünf Jahren) mit oder ohne ein Fortschreiten der Erkrankung noch 

am Leben sind

• Das Ansprechen der Erkrankung auf die Behandlung wird ange-

geben als prozentualer Anteil der behandelten Patienten, bei 

 denen die Therapie messbare Wirkung zeigt (Ansprechrate). Die 

Ansprechrate beeinflusst nicht zwangsläufig den Krankheitsver-

lauf, gibt aber einen Hinweis darauf, wie aktiv eine Behandlung 

gegen eine bestimmte Tumorkrankheit ist und wie viele Patienten 

von der Behandlung profitieren könnten. Man unterscheidet:

– vollständige Rückbildung des Tumors, komplette Remission, 

Vollremission, engl. complete remission (CR), d. h. der Tumor 

ist mit radiologischen Methoden nicht mehr nachweisbar.

– Teilrückbildung, partielle Remission, Teilremission, engl. par-

tial remission (PR) 

– Krankheitsstabilisierung, engl. stable disease (SD), weder Ver-

kleinerung noch Wachstum des Tumors 

• Die Gesamtansprechrate, engl. overall response rate (ORR) 

Manchmal wird auch noch der Anteil an anhaltenden Krankheitssta-

bilisierungen dazugezählt: Die Summe wird als klinische Benefitrate, 

engl. clinical benefit rate (CBR) angegeben.

Quellenangaben
SAKK, Krebsliga Schweiz, National Cancer Institute (U.S.), American 

Cancer Society, Cancer Research U.K., Cancer Backup, Deutsches 

Krebsforschungszentrum, Deutsche Krebsgesellschaft, Probanden.

info, Novartis AG, Roche Holding AG, Wikipedia. 
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Adjuvante Therapie ergänzende Therapie nach vollständiger chirurgischer 
Entfernung eines Tumors, zur Vorbeugung eines Rückfalls

Allogen von einem anderen Menschen stammend; z.B. allogene Knochen-
marktransplantation

Alopezie teilweiser oder vollständiger Haarausfall; mögliche Nebenwirkung 
nach Chemotherapie oder bei Bestrahlung im Kopfbereich

Ambulant nicht mit einer Aufnahme ins Krankenhaus verbunden, im Gegen-
satz zu stationär

Analgetikum Schmerzmittel
Antiemetikum Mittel gegen den Brechreiz; häufig zur Bekämpfung des Erbre-

chens bei Chemotherapie eingesetzt 
Antigen Stoff, der die Bildung von Antikörpern auslöst
Antikörper vom Körper erzeugte Schutzstoffe zur Abwehr von Fremdstoffen
Apoptose Von Zellen gesteuerter und aktiv ausgelöster (programmierter)  

Zelltod. Die Hemmung von Apoptosegenen kann zu unkontrollierter Zell-
teilung führen und spielt wahrscheinlich eine Rolle bei der Krebsent-
stehung.

Blut Blut besteht aus Blutplasma (Blutflüssigkeit) und Blutzellen. Die roten 
Blutkörperchen (Erythrozyten) enthalten den roten Blutstoff (Hämoglobin) 
und transportieren Sauerstoff und Kohlendioxyd. Die weissen Blutkörper-
chen (Leukozyten) bekämpfen Fremdkörper und Krankheitserreger im 
 Körper. 

Biopsie Entnahme einer Gewebeprobe zum Zweck einer Untersuchung
Bösartig ( = maligne) bösartige Tumoren respektieren im Gegensatz zu gut-

artigen Tumoren nicht die natürlichen Gewebegrenzen, sondern wachsen 
zerstörend in andere Gewebe ein und können Metastasen in entfernten 
Körperregionen bilden.

Carcinoma in situ Von seiner Zellbeschaffenheit her bösartiger, jedoch örtlich 
begrenzter Tumor, der nicht rasch wächst, die natürlichen Gewebegrenzen 
nicht überschreitet und keinen Anschluss an das Blutgefässsystem hat. Es 
ist eine Vorstufe von Krebs.

Chemotherapie Wachstumshemmung von Tumorzellen (Krebszellen) im Kör-
per durch Verwendung bestimmter chemischer Substanzen, nämlich zell-
teilungshemmender Medikamente (Zytostatika).

Chromosomen Träger des Erbguts im Zellkern, die Kettenmoleküle der DNA 
enthalten. Die normalen menschlichen Körperzellen haben 46 Chromo-
somen, bei Krebszellen kann die Zahl und/oder Struktur der Chromosomen 
jedoch verändert sein.

Compliance / adherence engl. Bereitschaft. Bereitschaft des Patienten, bei dia-
gnostischen und therapeutischen Massnahmen mitzuwirken oder eine 
verordnete Behandlung einzuhalten.

Glossar
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Confounder Risikofaktor, der die Resultate einer Studie verzerrt oder die 
eigent liche Ursache verschleiert. 

Differenziert / undifferenziert Die Differenzierung von Tumorzellen bezeich-
net ihre Ähnlichkeit oder Verschiedenheit zu normalen Zellen des Organs, 
in dem der Tumor entstanden ist. Hochdifferenzierte Tumorzellen ähneln 
den normalen Zellen weitgehend, während undifferenzierte Tumorzellen 
sich stark unterscheiden. Differenzierung spielt eine Rolle beim Grading, 
der Einteilung von Tumorgewebe.

DNS/DNA Desoxyribonukleinsäure (engl. Desoxyribonucleic acid). Träger  
der genetischen Information eines Lebewesens in den Chromosomen im  
Zellkern.

Doppelblindstudie Eine Studie, bei der weder der Patient, noch der Studien-
arzt wissen, welcher Patient welchen Wirkstoff (oder Placebo) erhält.

Dysplasie, dysplastisch Fehlbildung, Abweichung der Gewebestruktur vom 
normalen Bild. Dysplasien können Krebsvorstufen sein.

(Einfach-)blindstudie Eine Studie, bei der die Patienten nicht wissen, welche 
Behandlung sie erhalten.

Endpunkt Zielgrösse. Messpunkt in einer Studie, um z. B. Auftreten einer 
Krankheit, eines Symptoms oder Laborwerts zu bestimmen

Epidemiologie Erfassung der Häufigkeit von Neuerkrankungen (Inzidenz), 
Sterblichkeit (Mortalität), Ursachen und Risikofaktoren

Erhaltungstherapie Über eine längere Zeitperiode fortgeführte Chemothera-
pie, die den Erfolg der Induktions- und Konsolidierungstherapie bei Krebs 
stabilisieren soll. 

Ethikkommission Ein übergeordnetes und unabhängiges Kontrollgremium, 
das ethische und rechtliche Auswirkungen einer Studie bewertet und den 
Schutz der Studienteilnehmer gewährleistet. 

Exzision, exzidieren Herausschneiden von Gewebe
Fokal von einem Krankheitsherd ausgehend
Gen Erbfaktor, Abschnitt einer Molekülkette, die aus Desoxyribonukleinsäure 

(DNA) besteht. Gene sind für bestimmte erblich bedingte Strukturen oder 
Funktionen eines Organismus verantwortlich. 

Gentherapie Behandlung von Krankheiten durch Einbringen von Genen für 
fehlende/veränderte Gene in Körperzellen

Good Clinical Practice engl. gute klinische Praxis: Internationale Richtlinie für 
die ordnungsgemässe Durchführung einer klinischen Studie

Grading engl. Einteilung von Tumorzellen und Tumorgeweben nach Differen-
zierungsgrad. Der Wert (meist G1 bis G3) beschreibt, wie stark die Krebs-
zellen von gesunden, reifen (differenzierten) Zellen abweichen. Man 
schliesst daraus auf den Grad der Bösartigkeit des Tumors.

Gutartig Gutartige (benigne) Tumoren respektieren im Gegensatz zu bösarti-
gen die natürlichen Gewebegrenzen. Sie können zwar sehr gross werden, 
wachsen aber nicht durchdringend in Nachbargewebe ein und bilden keine 
Tochtergeschwülste.

Hämatologisch das Blut bzw. die Blutbildung betreffend
Histologie Lehre vom Feinbau der Körpergewebe
Hormone Im Körper gebildete chemische Botenstoffe, die durch den Blutkreis-

lauf an ihre Wirkungsorte gelangen. Hormone sorgen für die Regulierung 
des Wachstums, des Stoffwechsels und der Fortpflanzung und können das 
Wachstum von Krebszellen fördern oder vermindern. 

Hyperplasie überschiessende, gutartige Zellvermehrung eines Gewebes
Immunsystem Abwehrsystem des Körpers, schützt vor Krankheitserregern, 

eliminiert Mikroorganismen wie Viren, Bakterien und Pilze und spielt eine 
Rolle bei der Bekämpfung fehlerhaft gewordener körpereigener oder an-
derer krankmachender Zellen. 

Immuntherapie Behandlungsform, bei der Zellen oder Botenstoffe der körper-
eigenen Abwehr eingesetzt werden, um eine Abwehrreaktion gegen das 
Tumorgewebe zu erzielen.

Induktion (-stherapie) Erster Schritt einer Krebsbehandlung, bei dem versucht 
wird, mit einer Chemo- oder Radiotherapie, die Grösse des Tumors oder 
die Anzahl der Zellen bei Blutkrebs zu reduzieren. 

Infiltrativ invasiv, bei Tumoren: in das umliegende Gewebe einwachsend und 
dieses zerstörend

Informed Consent engl. informierte Einwilligung. Freiwillige Zustimmung 
(meist schriftlich) des Studienteilnehmenden nach Aufklärung über Absicht, 
Durchführung, erwarteten Nutzen und Risiken sowie über die Rechte und 
Verantwortlichkeiten der Person, die an der klinischen Studie teilnimmt. 
Informed consent ist auch ausserhalb einer Studie notwendig, damit der 
Arzt eine Untersuchung oder Behandlung durchführen darf. 

Initialtherapie Erstlinientherapie, erste Therapie nach Diagnose einer fortge-
schrittenen Tumor-Erkrankung

Interdisziplinär alle Fachgebiete umfassend: fachübergreifend
Inzidenz Häufigkeit der Neuerkrankungen, meist pro 100 000 Einwohner pro 

Jahr
Karzinom bösartiger Tumor, der von Deckgeweben, d. h. Haut, Schleimhaut 

oder Drüsengewebe, ausgeht. Karzinome werden nach Erscheinungsbild 
der Zellen und ihrer Herkunft weiter unterschieden.

Kanzerogen, karzinogen krebsauslösend(er) oder krebsbegünstigend(er) Stoff
Klinische Studie wissenschaftliche Untersuchungen am Menschen für den 

Menschen nach strengen medizinischen und ethischen Regeln. Sie dienen 
der Klärung einer Fragestellung mit der Absicht, bessere und wirksamere 
Therapieempfehlungen zu formulieren.

Knochenmark Im Knochenmark wird das Blut gebildet. Reife Blutzellen haben 
eine begrenzte Lebensdauer und müssen daher ständig im Knochenmark 
nachproduziert werden. 

Kombinationstherapie Therapie mit mehr als einem Medikament oder einer 
Behandlungsmethode
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Konsolidierungstherapie Zweite Behandlung nach der Induktion mit dem Ziel, 
die restlichen Krebszellen bei Blutkrebs mit Chemo- oder Radiotherapie zu 
zerstören.

Kontraindikation Gegenanzeige. Bedingung oder Situation, die gegen die 
Durchführung einer Behandlungsmassnahme spricht.

Kontrollgruppe, -arm Die Studienteilnehmer, die nicht die neue Behandlung 
bekommen, sondern zum Vergleich die Standard-Behandlung bzw. je nach 
Studientyp das Standardvorgehen oder ein Placebo.

Krebs Sammelbegriff für sämtliche bösartige Tumoren oder Neubildungen, die 
oftmals auch Metastasen bilden. Im engeren Sinne umfasst dies Karzinome 
und Sarkome, im Weiteren auch Leukämien und Lymphome. Gutartige 
Tumoren oder Wucherungen sind kein Krebs.

Kurative Therapie Behandlung mit Heilungsabsicht; im Gegensatz zur pallia-
tiven Therapie 

Läsion Bezeichnung einer Störung, Veränderung oder Verletzung eines Organs 
oder Körpergliedes

Lokal örtlich begrenzt
Metastasen Tochtergeschwulste. Absiedlung von Krebszellen der Erstge-

schwulst über Blut- und Lymphwege in anderen Körperteilen. Durch Metas-
tasen werden bösartige Tumoren an anderen Körperstellen gebildet. 

Monoklonale Antikörper (mAb) Eiweisse (Immunglobuline), die mit einem 
einzigen Antigen reagieren. Forscher entwickeln monoklonale Antikörper, 
die an spezifische Antigene an der Oberfläche der Krebszellen binden, um 
eine Immunabwehr gegen diese Zellen auszulösen oder einen krebsabtö-
tenden Stoff einzuschleusen.

Monotherapie Behandlung mit nur einem Medikament
Morbidität Wahrscheinlichkeit, dass ein Individuum eine bestimmte Krankheit 

oder Störung entwickelt.
Mortalität Sterblichkeit, meist pro 100 000 Einwohner
Mutation Veränderung der Abfolge von Bausteinen im Erbmolekül DNA. Mu-

tationen können zu Änderung oder Verlust der Funktion von Genen führen 
und damit das Verhalten von Zellen beeinflussen.

Nebenwirkungen Unerwünschte Begleiterscheinungen, die beim bestim-
mungsgemässen Gebrauch einer Behandlung auftreten. 

Neoadjuvante Therapie präoperative Therapie (z. B. Chemotherapie) vor Ent-
fernung eines Tumors, dient der Verkleinerung des Tumors und / oder der 
Abtötung von kleinsten Tumorzellnestern. 

Neoplasma, Neoplasie neu entstandene abnorme Zellwucherung, Neubil-
dung, Gewebeneubildung, häufig bösartig

Onkogene Gene, die an der Krebsentstehung beteiligt sind. Krebsfördernd 
wirken sie nur, wenn sie bestimmte Defekte aufweisen. Intakte Onkogene 
haben wichtige Regulationsfunktionen im Teilungszyklus der Zellen.

Onkologie Lehre von der Entstehung, Diagnostik und Behandlung von Krebs-
erkrankungen. Dazu gehört nach modernem Verständnis auch die Pflege, 
Nachsorge, psychologische Betreuung und Rehabilitation der Betrof fenen.

Oral durch den Mund
P-Wert drückt die statistische Signifikanz aus. Ein p-Wert unter 0.05 bedeutet, 

dass die Wahrscheinlichkeit, dass das Ergebnis auf Zufall zurückzuführen 
ist, weniger als 5 % beträgt.

Palliative Therapie Therapie zur Linderung von Symptomen oder zur Verhü-
tung von Komplikationen bei unheilbaren Krebserkrankungen, im Gegen-
satz zur kurativen Therapie

Pathogen krankmachend(er Stoff)
Pathologe Arzt, der krankhafte Veränderungen von Körpergeweben und 

 Zellen untersucht und beurteilt. 
Pathologisch krankhaft
Patienteninformation informiert Patienten über Ziel, Absicht, Wirkungen, 

 Nebenwirkungen von Untersuchungen und Behandlungen. Eine schrift-
liche Patienteninformation ergänzt grundsätzlich die Informationen des 
Arztes, wenn die Behandlung im Rahmen von Studien geplant ist.

Perkutan durch die Haut
PET Positronen-Emissions-Tomographie. Rechnergestütztes, bildgebendes 

Verfahren, das Schnittbilder von Körperorganen herstellt, auf denen Stoff-
wechselvorgänge dargestellt werden. 

Pharmakodynamik Lehre über die Wirkung von Arzneimitteln im Organismus, 
insbesondere das Wirkprofil, der Wirkmechanismus sowie die Beziehung 
zwischen Wirkung und Dosis

Pharmakokinetik Beschreibung des Wirkungsmechanismus, d. h. Freisetzung, 
Aufnahme, Verteilung, Verstoffwechselung und Ausscheidung eines be-
stimmten Medikamentes

Placebo ein Scheinmedikament, das keinen Wirkstoff enthält
Placeboeffekt Wirkung und Nebenwirkung, die durch ein Scheinmedikament 

entstehen und für die es keine pharmakologische Erklärung gibt. Der Place-
boeffekt beruht auf positiven Erwartungen und psychischen Effekten.

Präklinik Labor- und Tierversuche, mit denen ein neu entwickeltes Medika-
ment vor der klinischen Phase und der Anwendung am Menschen genaues-
tens getestet wird.

Prävalent Häufigkeit einer bestimmten Erkrankung zu einem bestimmten Zeit-
punkt in einem definierten Kollektiv, meist die Gesamtbevölkerung

Primärtumor zuerst entstandener Tumor; im Gegensatz zu Metastasen 
Proband(in) ein(e) gesunde(r) Studienteilnehmer(in)
Progredienz, Progression Fortschreiten der Krankheit
Proliferation Vermehrung von Zellen oder Gewebe
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Protokoll Prüfplan, der die wissenschaftliche Begründung, Ziele und genaue 
Planung der Studie darlegt unter Angabe der Bedingungen, unter denen 
die Studie durchgeführt und überwacht wird.

Prüfarzt / Studienleiter Arzt, der eine klinische Studie leitet und durchführt.  
Er ist besonders qualifiziert und hat bereits Erfahrung mit klinischen 
 Studien.

Radikale Resektion Operative Tumorentfernung, bei der das ganze Organ und 
ggf. grosse Bereiche umliegenden Gewebes entfernt werden, um auch 
kleinste Tumorzellnester in der Umgebung zu erfassen.

Radiotherapie Strahlentherapie, Bestrahlung. Bösartige Tumoren werden mit 
Hilfe kurzwelliger und besonders energiereicher Strahlen allein oder in 
Kombination mit anderen Massnahmen bekämpft. 

Randomisierung Ein Verfahren für klinische Studien, bei dem die Teilnehmer 
mit Hilfe eines Zufallsmechanismus einer von mehreren Behandlungsgrup-
pen zugeteilt werden. Damit will man verhindern, dass der nachgewiesene 
Effekt einer systematischen Verzerrung (engl. Bias) unterliegt. 

Remission Krankheitsrückgang. Vollständige (komplette) oder teilweise (par-
tielle) Rückbildung des Tumors, meistens durch Ansprechen auf eine Be-
handlung

Resistenz, resistent Unempfindlichkeit gegenüber einer Behandlung; z. B.  
von Tumorzellen gegen eine Chemotherapie oder von Bakterien gegen 
Antibiotika

Rezidiv Rückfall, Wiederauftreten einer Erkrankung
Signifikant Der Unterschied zwischen zwei Behandlungen ist signifikant, 

wenn er ausreichend gross ist, dass das Studienergebnis nicht auf Zufall 
beruhen kann.

Sponsor Eine Person, Firma, Institution oder Organisation welche für die Initi-
alisierung, die Organisation und oder die Finanzierung der Studie zuständig 
ist.  

Staging Erfassung und Klassierung der lokalen Tumorausdehnung, des Lymph-
knotenstatus und der Fernmetastasierung (TNM-Klassifikation), um die 
geeignetste Behandlung zu finden.

Standardtherapie Die herkömmliche Behandlung, deren Wirksamkeit bereits 
erwiesen und erprobt ist. Die beste zur Zeit zur Verfügung stehende 
 Behandlung.

Studienarm Studiengruppe. Die Patienten werden für eine zu vergleichende 
Behandlung einem Studienarm zugeordnet. Eine Studie kann mehrere 
 Studienarme beinhalten, z. B. einen Arm mit neuer Behandlung und einen 
mit Standard-Behandlung.   

Teratogenität Eigenschaften bestimmter chemischer Substanzen, Mikroorga-
nismen oder Strahlen, die am Embryo Schädigungen und Missbildungen 
hervorrufen.

Toxizität, toxisch Giftwirkung einer Substanz, z. B. eines Zytostatikums

Tumor Schwellung; im engeren Sinne Geschwulst durch Wucherung von 
 Zellen, die der normalen Wachstumskontrolle entzogen sind; gutartig oder 
bösartig

Tumormarker Körpereigene Stoffe, die bei Krebserkrankungen in erhöhten 
Konzentrationen ins Blut gelangen. Sie werden vor allem zur Verlaufs-
kontrolle von bekannten Krebserkrankungen verwendet: Ein Anstieg der 
Tumormarker-Konzentration im Blut kann ein Zeichen für Tumorwachstum 
sein. Marker können auch in anderen Körperflüssigkeiten und Gewebe 
nachgewiesen werden.

Verblindung Vorgehen um auszuschliessen, dass psychische Einflüsse und 
 Erwartungen das Ergebnis einer Studie verfälschen. In einer verblindeten 
Studie (Blindstudie, Doppelblindstudie) wissen die Studienteilnehmer nicht, 
welcher Studiengruppe sie angehören, d. h. ob sie eine neue oder eine 
herkömmliche Behandlung bzw. Placebo erhalten. 

Verum-Kontrolle Die Wirksamkeit eines Studienmedikaments wird einem 
 bereits auf dem Markt befindlichen Medikament oder einer Standard-
therapie gegenübergestellt.

Zyklus standardisiert ablaufende, mehrmals wiederholte Einheit (einer Be-
handlung)

Zytologische Diagnostik (=Zytodiagnostik) mikroskopische Untersuchung von 
Zellen aus Abstrichen, Blut oder Gewebeproben (Biopsien) auf krankhafte 
Veränderungen

Zytostatika Körperfremde Substanzen, die die Vermehrung von Tumorzellen 
verhindern und dabei oft auch gesunde Zellen schädigen. Zu den Zyto-
statika zählen sowohl synthetisch hergestellte Medikamente als auch  
Pflanzenextrakte.

Zytotoxisch zellgiftig, zellschädigend
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ADR  engl. Adverse Drug Reaction, unerwünschte (Neben-) Wir-
kung 

AE engl. Adverse Event, unerwünschtes Ereignis
ALL akute lymphatische Leukämie
AML akute myeloische Leukämie
BID lat. bis in die, zweimal täglich
CEA  engl. carcinoembryonic antigen, Karzinoembryonales  

Antigen (Tumormarker)
CIS lat. carcinoma in situ, Frühstadium bei Krebs, wo sich  

der Tumor noch nicht ausgebreitet hat
CLL chronisch lymphatische Leukämie
CML chronisch myeloische Leukämie 
CR engl. complete remission, response, komplette(s) Remission, 

Ansprechen, Vollremission
CRP engl. C-reactive protein, Bluteiweiss, dessen Wert bei  

Entzündungen ansteigt
CRT engl. Cranial Radiotherapy, Radiotherapie am Kopf 
CT Computertomographie
DFS  engl. Disease Free Survival, Krankheitsfreies Überleben
DLT engl. Dose limiting toxicity, dosislimitierende Toxizität
ED  Einzeldosis 
EEG Elektroenzephalogramm
EFS engl. Event Free Survival, Ereignisfreies Überleben 
EK  Erythrozytenkonzentrat 
FU engl. Follow up, Nachbeobachtung, Nachuntersuchung
GCP engl. Good Clinical Practice, gute klinische Praxis
GI Gastrointestinal, Magen-Darm
GIST Gastrointestinale Stromale Tumoren
HDC Hochdosierte Chemotherapie
HL Hodgkin-Lymphom (auch. HD engl. Hodgkin’s Disease)
IV intravenös
KM Knochenmark 
LP Lumbalpunktion 
MAB (mAb) engl. Monoclonal antibody, monoklonaler Antikörper 
MDR engl. Multi-drug resistant, resistent gegen mehrere  

Medikamente
MDS Myelodysplastisches Syndrom, mögliche Leukämievorstufe
MRT / MRI Magnetresonanztomographie, Kernspintomographie
NPL Neoplasie, Wucherung
NHL Non-Hodgkin-Lymphom

Abkürzungen

NR engl. no response, kein Ansprechen 
NSCLC engl. Non-small cell lung cancer, nicht-kleinzelliges  

Bronchialkarzinom
OP Operation 
PBSCT engl. peripheral blood stem cell transplantation,  

Periphere Blutstammzelltransplantation
PDT Photodynamische Lasertherapie
PET Positronen-Emissions-Tomographie
PFS engl. Progression Free Survival, Überleben ohne  

Verschlechterung
PR engl. partial response, remission. Teilremission,  

partielles Ansprechen
PSA Prostata-spezifisches Antigen
RFS engl. Relapse Free Survival, Rezidivfreies Überleben 
RT Radiotherapie 
SAE Serious Adverse Event, ernstes unerwünschtes Ereignis
SCLC Small cell lung cancer, kleinzelliges Bronchialkarzinom
TBI Total body irradiation, Ganzkörperbestrahlung
tds/tid lat. ter in die, dreimal täglich
TK Thrombozytenkonzentrat 
TNF Tumornekrosefaktor (Signalstoff, der bei Entzündungen  

beteiligt ist)
TNM engl. tumor (Tumor), nodes (Lymphknoten), metastasis  

(Metastasen), Stadieneinteilung bei Krebs 
TUR transurethrale Resektion; Entfernung von Gewebeteilen  

über die Harnröhre
ZNS Zentralnervensystem (Gehirn und Rückenmark)
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