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In der Prasidiumssitzung vom 10./11.
04.2018 hat das DGAI-Prasidium die
Einrichtung eines eigenen Studienzen-
trums beschlossen. Dieses Studienzen-
trum soll der Deutschen Andsthesiologie
zum Ausbau der wissenschaftlichen Ak-
tivitdt und zu einer erhohten nationalen
und internationalen Sichtbarkeit dienen.
Die DGAI kommt damit der satzungsge-
malen Aufgabe der Forschungsférderung
und Sicherstellung der wissenschaftli-
chen Relevanz unseres Faches nach.

Das Studienzentrum wird von einem
Wissenschaftsausschuss geleitet. Der
Wissenschaftsausschuss umfasst sieben
Mitglieder, die fiir eine Amtsdauer von 5
Jahren vom Engeren Présidium bestimmt
werden. Das Amt des Sprechers des
Wissenschaftsausschusses wird ausge-
schrieben. Der Wissenschaftsausschuss
evaluiert die in englischer Sprache einge-
henden Projektvorschldge und empfiehlt
dem Prasidium zu fordernde Projekte.
Dem Présidium obliegt die Entscheidung
tber die einzelnen vom Studienzentrum
geforderten Projekte. Hierbei kénnen
zundchst drei verschiedene Forderschie-
nen von den Mitgliedern der DGAI in
Anspruch genommen werden:
e DGAI-Netzwerk-Grant Grundlagen-
forschung
¢ DGAI-Multizenterstudien
e DGAI-Register

Nach Kldrung der notwendigen Daten-
schutzbedingungen strebt die DGAI an,
zusdtzlich Big Data-Projekte Gber ihr
Studienzentrum zu initiieren. Der Wis-
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senschaftsausschuss kann dem Prasi-
dium der DGAI weitere Forderschienen
vorschlagen.

Der DGAI-Netzwerk-Grant Grundla-
genforschung unterstiitzt die Initiierung
einer standortlibergreifenden strukturier-
ten Forderprogrammbeantragung, wie
z.B. eines DFG-Schwerpunktprogramms
oder eines (Transregio-)DFG-Sonderfor-
schungsbereichs. Hier stellt die DGAI
fur erste Treffen zur Netzwerkbildung
bis 4.000,— € zur Verfligung. Die An-
tragstellung an das DGAI-Prdsidium
kann jederzeit mit einem einseitigen
formlosen Schreiben unter Benennung
des avisierten standortiibergreifenden
Forderprogramms, der Benennung der
Thematik und der Partner erfolgen.

Uber die Forderschiene DGAI-Multizen-
terstudien koénnen jdhrlich zwei Mul-
tizenterstudien im Rahmen einer An-
schubfinanzierung unterstiitzt werden.
Das DGAI-Studienzentrum stellt einma-
lig 15.000,— € fir statistische Beratung,
Studientreffen etc. zur Verfiigung. Das
DGAI-Studienzentrum hilft bei der
Erstellung der Studien-Homepage, des
Logos, eines elektronischen Case Report
Form und/oder dem Datenmanagement
in OpenClinica. Diese Leistung wird
seitens des Studienzentrums im Gegen-
wert von 0,5 VK fir ein Jahr im Partner-
institut des Studienzentrums beauftragt.
Gleichzeitig stellt die DGAI ihr Netz-
werk zur Rekrutierung von Studienzen-
tren (E-Mail-Listen, DAC, HAI, WAT) zur
Verfiigung. Aufgrund der begrenzten fi-
nanziellen Ressourcen sollte es sich bei
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den eingereichten Studien vornehmlich
um einfach durchfiihrbare, pragmati-
sche Multizenterstudien handeln. Fir
die Patientenrekrutierung sollte ein Zeit-
raum von einem Jahr nicht Gberschritten
werden. Die zu erfassenden Daten soll-
ten fokussiert sein, da die DGAI den teil-
nehmenden Studienzentren keine Fall-
honorare fiir die Patientenrekrutierung
zahlen kann bzw. diese aus Eigenmitteln
generiert oder von Dritten eingeworben
werden miussten. Die Antragstellung
kann zweimal jdhrlich erfolgen und
muss sich an dem Full Proposal Tem-
plate des Studienzentrums der DGAI
(www.dgai.de — Studienzentrum — For-
mulare zur Antragstellung) fir Klinische
Studien orientieren. Bei Antragstellung
muss ein positives Ethikvotum vorliegen.
Das DGAI-Prasidium entscheidet Gber
eine Antragsgenehmigung nach Erhalt
des Votums des Wissenschaftsausschus-
ses des Studienzentrums der DGAI nach
den Kriterien Bedeutung, Neuheit und
Machbarkeit. Der Wissenschaftsaus-
schuss bedient sich hierbei mindestens
zweier externer Gutachter. Eine Antrags-
stellung ist zum 15.01. und 15.07. eines
jeden Jahres méglich. Die erfolgreichen
Antragsteller werden gebeten, nach wei-
teren Fordermoglichkeiten zu suchen
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und ggf. die dem DGAI-Studienzentrum
entstandenen Kosten mit zu beantragen.

DGAI-Big-Data-Analysen sollen dazu
beitragen, aus den in Deutschland mil-
lionenfach erhobenen Datensdtzen in
Anasthesie, Intensivmedizin, Notfallme-
dizin, Schmerztherapie und Palliativ-
medizin mehr Wissen fiir unsere Patien-
tenversorgung zu generieren. Hier wird
in Zusammenarbeit mit den Daten-
schutzbeauftragten ein Konzept erstellt
werden, wie die Daten der verschiede-
nen Standorte unter Wahrung des Daten-
schutzes zusammengefiihrt und ausge-
wertet werden diirfen. Dieses Tatigkeits-
feld des DGAI-Studienzentrums kann
erst nach Losung der noch bestehenden
Datenschutzprobleme aktiviert werden.

Die vierte Forderschiene DGAI-Register
knlpft an die bereits erfolgreiche Regis-
terforschung der DGAI an, z.B. in den
Bereichen Reanimation und Regional-
andsthesie. Die DGAI ermutigt Interes-
sierte, weitere Register zu interessanten
Fragestellungen beim DGAI-Studienzen-
trum zu beantragen. Die Antragstellung
kann ebenfalls zum 15.01. und 15.07.
eines jeden Jahres erfolgen und muss
sich an dem Full Proposal Template des
Studienzentrums der DGAI fiir Register
orientieren (www.dgai.de — Studienzen-
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trum — Formulare zur Antragstellung).
Die Entscheidung zur Férderung wird in
gleicher Weise wie bei Klinischen Studi-
enantragen herbeigefiihrt. Eine Antrags-
stellung ist zum 01.06. und 01.12. eines
jeden Jahres moglich. Die Leistung der
DGAI besteht in der Bekanntmachung,
Bewerbung zur Teilnahme und Mithilfe
bei der Planung.

Was leistet das Studienzentrum dariiber
hinaus? Es berat, gibt Hilfestellung bei
Multicenterstudien und vermittelt Ex-
pertise bei den unterschiedlichsten For-
schungsprojekten. Das Prdsidium der
DGAI hofft auf eine rege Inanspruch-
nahme dieses Studienzentrums und
zahlreiche erfolgreiche Projekte.
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Ausschreibung fiir das Partnerinstitut des DGAI-Studienzentrums
fiir den Zeitraum 2019 bis 2023
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Das DGAI-Studienzentrum bedient sich zur Erflillung der anstehenden Aufgaben eines universitaren Partnerinstituts, das fir die Er-
fiillung seiner Aufgaben 0,5 VK TVA fiir die Dauer von 5 Jahren seitens des Studienzentrums zur Verfiigung gestellt bekommt. Das
nach der Ausschreibung durch das Engere Prasidium der DGAI bestimmte Partnerinstitut stellt ein Mitglied des Wissenschaftsaus-
schusses entsprechend den Anforderungen der Mitgliedschaft des Wissenschaftsausschusses (sieche Ausschreibung Wissenschafts-
ausschuss). Die Geschaftsfiihrung des Studienzentrums der DGAI erfolgt Uber das Mitglied des Wissenschaftsausschusses, welches
vom Partnerinstitut benannt wurde. Das Partnerinstitut (reprdsentiert durch den Geschéftsfiihrer) organisiert nach Ablauf der Stich-
tage fiir den Eingang von Antragen die Verteilung der Antrage zur Sichtung durch den Wissenschaftsausschuss und beruft (Telefon-)
Konferenzen zwecks weiterer Absprachen zur Begutachtung, wie z.B. der Festlegung zweier Gutachter, ein. Die Aufgabe des Ge-
schaftsfiihrers besteht dariiber hinaus in der wirtschaftlichen Koordination und Durchfiihrung der geférderten Projekte.

Die Aufgaben des Partnerinstituts bestehen im Projekt- und Datenmanagement:

Das Projektmanagement umfasst Das Datenmanagement beinhaltet

e Beratung zur Umsetzung von multizentrischen klinischen e Erstellen von Datenbanken, z.B. ,OpenClinica”,
Studien, mit implementierten Plausibilitdts- und Vollstandigkeits-
e Erstellung von Dokumenten wie z.B. Case Report Forms Uberpriifungen,
(CRF) und Investigator Site Files, ¢ Daten-/Datenbankmanagement,
e Eingabe und Pflege von Studienregistern wie z.B. e zeitgerechtes Querymanagement,
www.clinicaltrials.gov, e Erstellung eines Online-Randomisierungstools sowie
L]

¢ angemessene Ubergreifende Kommunikation zwischen
allen beteiligten Institutionen und Partnern,
Management unerwiinschter Ereignisse,

Pflege des Trial Master File sowie

Organisation von Priifertreffen und Erstellung von
Newslettern.

Online-Schulung der Studienzentren zum Studienablauf,
Dateneingabe usw.

Sie und lhr Team besitzen fundierte Kenntnisse und Erfahrungen im Projektmanagement und bei der Durchfiihrung von grofen
multizentrischen Studien, besitzen fundierte Kenntnisse im Bereich GCP-V und Helsinki-Deklaration, zeichnen sich durch eine ver-
antwortungsvolle und zuverldssige Arbeitsweise aus und sind mit der Konzeption und Erstellung einer validen Datenbank wie z.B.
OpenClinica vertraut.

Bitte reichen Sie lhre Bewerbung bis zum 15.01.2019 bei der DGAI-Geschéftsstelle ein.

Ausschreibung fiir die Mitgliedschaft im Wissenschaftsausschuss

des DGAI-Studienzentrums
fiir den Zeitraum 2019 bis 2023
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lhre Aufgaben: Fiir eine Position im Wissenschaftsausschuss konnen sich

Das DGAI-Présidium hat die Einrichtung eines eigenen Studi-
enzentrums beschlossen. Das Studienzentrum wird von einem
Wissenschaftsausschuss geleitet. Der Wissenschaftsausschuss
umfasst sieben Mitglieder, die fiir eine Amtsdauer von 5 Jah-
ren vom Engeren Prasidium bestimmt werden. Die Aufgabe
des Wissenschaftsausschusses besteht in der Begutachtung
der eingehenden Antrdge sowie der Einholung von zwei
externen Gutachten. Weiterhin schldgt er dem Engeren Prasi-
dium der DGAI zusatzliche Forderschienen und Projekte zur
Starkung der andsthesiologischen Forschung vor. Eingehende
Forderantrage werden nach den Kriterien Bedeutung/Neuheit/
Machbarkeit bewertet. Ablehnungs- bzw. Forderempfehlun-
gen werden an das Engere Prasidium zur finalen Entscheidung
weitergeleitet und vom Sprecher erldutert.

DGAI-Mitglieder bewerben, die folgende Voraussetzungen
erfiillen:

¢ hochrangige internationale Publikationen

e ausgepragte Forschungsaktivitdt belegt durch DFG, BMBF
oder EU-Forderung

e Einwerbung und Umsetzung von multizentrischen klini-
schen Studien

Bitte reichen Sie lhre Bewerbung bis zum 15.01.2019 bei der
DGAI-Geschiftsstelle ein.
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