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Effizienz trotz

regulatorischer Anforderungen — Teil 2

Der zweite Teil unserer Artikelserie tber effizientere klinische Priifungen vor
dem Hintergrund gestiegener Anforderungen durch nationale und
europaische Richtlinien legt die Schwerpunkte auf Antragstellung

und Optimierung der Studiendurchfiihrung.

ANTRAGSTELLUNG, NACHTRAGLICHE
ANDERUNGEN UND MITTEILUNGSPFLICHTEN
GEGENUBER DER ETHIKKOMMISSION

von Petra Knupfer

Seit der 12. AMG-Novelle werden Antrage auf kli-
nische Prifungen nur noch von einer Ethikkommission
zustimmend bewertet. Bei multizentrischen klinischen
Prifungen, die in mehr als einer Prifstelle durchgefihrt
werden, bewertet die federfiihrende Ethikkommission im
Benehmen mit den beteiligten Ethikkommissionen. Die
beteiligten Ethikkommissionen priifen dabei die Qualifi-
kation der Prifer und die Eignung der Prifstelle in ihrem
Zustandigkeitsbereich und tibermitteln der federfiihrenden
Ethikkommission ihre diesbeziigliche Bewertung. Dabei
sind der Ethikkommission alle Angaben und Unterlagen
Uber Prifer bzw. Prifstellen vorzulegen, die diese zur
Bewertung benétigt. Dies kann gerade bei neuen Priifern
bzw. neuen Prifstellen zu Nachforderungen oder Nachfra-
gen fithren, wenn die Angaben zu spérlich sind.

Neue Priifer, neue Priifstellen

Das Arzneimittelgesetz (§ 3 Abs. 25 AMG) definiert
einen Priifer wie folgt: ,,Prifer ist in der Regel ein fir die
Durchfiihrung der klinischen Priifung bei Menschen in
einer Prifstelle verantwortlicher Arzt oder in begriinde-
ten Ausnahmeféllen eine andere Person, deren Beruf auf
Grund seiner wissenschaftlichen Anforderungen und der
seine Ausiibung voraussetzenden Erfahrungen in der Pa-
tientenbetreuung firr die Durchfiihrung von Forschungen
am Menschen qualifiziert.*

Zur Bewertung der Qualifikation eines Priifers sind
den Ethikkommissionen Lebensldufe oder andere geeig-
nete Qualifikationsnachweise des Priifers vorzulegen (§ 7
Abs. 3 Nr. 6 GCP-V). Der Lebenslauf sollte dabei folgen-
de Informationen zum beruflichen Werdegang des Priifers
enthalten:

» Studium, Abschluss, Approbation, Promotion, Weiter-
bildung — jeweils wann und wo?

 Facharzt ja/nein, welcher/wann?

 Zusatzqualifikationen?
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Der Lebenslauf ist zu datieren und vom Priifer zu un-
terschreiben. Weiterhin muss ein Priifer seine Kenntnisse
in der ,,Guten Klinischen Praxis“ (ICH-GCP-Leitlinie)
und Uber die gesetzlichen Anforderungen darlegen (AMG,
GCP-V). Diese konnen z. B. durch Teilnahme an Schu-
lungsmalinahmen (mit Angabe von Umfang und Inhalt
sowie Modus der Schulung) und/oder durch Erfahrungen
mit klinischen Prifungen (mit Angabe von Indikationen,
Phasen, Anzahl und Zeitrdumen) erworben worden sein.
Sofern bisher keine Erfahrungen mit klinischen Priifungen
vorliegen und/oder keine Schulungen absolviert wurden,
ist auch dies anzugeben. Dabei ist zu beachten, dass die-
se Qualifikationsnachweise zu samtlichen Priifern in einer
Priifstelle, nicht nur zum Hauptpriifer vorzulegen sind.

Weiterhin ist sicherzustellen, dass jeder Priifer durch
einen fiir die pharmakologisch-toxikologische Priifung
verantwortlichen Wissenschaftler iiber deren Ergebnisse
und die voraussichtlich mit der Kklinischen Prifung ver-
bundenen Risiken informiert worden ist (vgl. § 40 Abs.
1 Nr. 7 AMG). Dies kann laut Inspektionsbehdrden z. B.
im Rahmen eines Priifertreffens erfolgen. Sollte nur der
Hauptpriifer beim Priifertreffen teilnehmen, so muss er die
dort vermittelten Ergebnisse und Risiken zur Priifsubstanz
den weiteren Priifern in seinem Studienteam vor Studien-
beginn vermitteln — und dies dokumentieren. In gleicher
Weise gilt das fiir die nachtriagliche Einbindung weiterer
Prifer in einer Prifstelle.

Fur jeden Prifer sind dartiber hinaus Angaben zu mog-
lichen wirtschaftlichen und anderen Interessen im Zusam-
menhang mit den Priifpréparaten vorzulegen (§ 7 Abs. 3
Nr. 7 GCP-V).

Angaben zur Eignung der Priifstelle

Mit dem Antrag sind Angaben zur Eignung der Prif-
stelle vorzulegen (§ 7 Abs. 3 Nr. 8 GCP-V). Dabei ist dar-
zulegen, dass die dort vorhandenen Mittel und Einrichtun-
gen sowie das zur Durchfiihrung der klinischen Prifung
zur Verfligung stehende Personal angemessen sind, ob
und welche Erfahrungen in der Durchfiihrung ahnlicher
klinischer Priifungen bestehen, ob und welche Schulun-
gen das Studienpersonal erhalten hat. Es sollte dargelegt
werden, welche Personen im Studienteam mitarbeiten: bei
mehreren Priifern — wer ist der Hauptpriifer, ggf. weitere
Arzte, die nicht Priifer im Sinne von § 4 Abs. 25 AMG
sind, Studienschwestern, Studienkoordinatoren. Es sollte
angegeben werden, welche Funktionen wem innerhalb des
Studienteams iibertragen werden (,,delegation list*) und
welche Vertretungsregelungen vorgesehen sind.
Zusétzlich wird von der jeweiligen Ethikkommission die
Kapazitdt der Priifstellen bewertet. Folgende Fragen soll-
ten dabei beantwortet werden:

» Wie viele Patienten in der zu priifenden Indikation wer-
den in der Prufstelle behandelt?

* Wie viele Patienten sollen in die Studie eingeschlossen
werden?

* Wie viele Studien werden insgesamt in der Priifstelle
durchgefiihrt?

78 DzKF 1/2-2009

* Wie viele Studien in der gleichen Indikation werden in
der Prifstelle durchgefuihrt?

« Sofern sich hierbei Rekrutierungszeitraume
Uberschneiden, ist anzugeben, nach welchen
Kriterien in Studien mit gleicher Indikation
eingeschlossen wird?

Die Qualitat der Ergebnisse bzw. Daten hangt ganz ent-

scheidend von der Priifstelle und vom Priifer ab. Prifstellen

sollten daher von Sponsor sorgfiltig ausgewihlt werden.

Beispiele fiir die Versagung der zustimmenden Bewer-

tung von Priifstellen und/oder Priifern sind:

* Mangelnde fachliche Qualifikation des Priifers

* Mangelnde Studienerfahrungen, mangelnde Kenntnisse
tber klinische Prifungen

* Mangelnde Ausstattung, mangelnde Notfallerfahrung

* Zu hohe Anzahl von Studien in einer Priifstelle (Kapa-
zitatsgrenze)

Leiter der klinischen Priifung
- Hauptpriifer - Priifer

Wird eine Priifung in einer Priifstelle von mehreren
Prifern vorgenommen, so ist der verantwortliche Leiter
der Gruppe der Hauptpriifer. Wird eine Priifung in mehre-
ren Priifstellen durchgefiihrt, wird vom Sponsor ein Priifer
als Leiter der klinischen Priifung (LKP) benannt (§ 3 Abs.
25 AMG).

Der Leiter der klinischen Priifung bei multizentrischen
Studien bzw. der Hauptpriifer oder einzige Priifer bei mo-
nozentrischen Studien muss dabei zusitzlich eine min-
destens zweijahrige Erfahrung in der klinischen Prifung
von Arzneimitteln nachweisen (§ 40 Abs. 1 Nr. 5 AMG).
Der Hauptpriifer oder einzige Priifer in einer Priifstelle ist
neben seiner Priifertitigkeit verantwortlich fiir die Koor-
dination der Arbeit des Studienteams. Jeder Hauptpriifer
bzw. einzige Priifer in einer Prufstelle sollte eine Liste
der entsprechend qualifizierten Personen fiithren, an die er
wichtige priifungsbezogene Aufgaben delegiert. Er soll-
te sicherstellen, dass die Prufstelle ausreichend Zeit hat,
um die Klinische Prifung innerhalb des vereinbarten Pri-
fungszeitraums ordnungsgemaf durchzufihren und abzu-
schlieBen. Er sollte sicherstellen, dass ihm hierfiir qualifi-
ziertes Personal in ausreichender Zahl und entsprechende
Einrichtungen zur Verfliigung stehen. Der Hauptpriifer
oder einzige Prifer sollte auch sicherstellen, dass alle Per-
sonen, die an der klinischen Prufung mitarbeiten, Gber den
Priifplan, die Prifpriparate sowie iiber ihre priifungsbe-
zogenen Pflichten und Aufgaben ausreichend informiert
sind.

Erklarung zur Einhaltung des Datenschutzes

Der Sponsor muss im Genehmigungsantrag zu einer
klinischen Prufung bestétigen, dass betroffene Personen
iiber die Weitergabe ihrer pseudonymisierten Daten im
Rahmen der Dokumentations- und Mitteilungspflichten
nach § 12 und § 13 GCP-V an die dort genannten Empfan-
ger aufgeklart werden. Dabei ist zu beachten, dass diese



Aufklarung eine Erklarung enthalten muss, dass betrof-
fene Personen, die der Weitergabe nicht zustimmen, auch
nicht in die Klinische Prifung eingeschlossen werden.

Pseudonymisieren (Verschliisseln) ist dabei das Er-
setzen des Namens und anderer Identifikationsmerkmale
durch ein Kennzeichen (§ 3 Abs. 6a Bundesdatenschutz-
gesetz). Ziel der Pseudonymisierung ist es, die Bestim-
mung des Betroffenen auszuschlieBen oder wesentlich zu
erschweren. Eine Depseudonymisierung ist nur iiber eine
Zuordnungstabelle, die ausschlieRlich dem Prifer vorliegt,
maoglich.

Im Gegensatz dazu ist Anonymisieren das Verdndern
personenbezogener Daten derart, dass die Einzelangaben
iiber personliche oder sachliche Verhéltnisse nicht mehr
oder nur mit einem unverhaltnismalig grofRen Aufwand an
Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer bestimmten oder be-
stimmbaren natdrlichen Person zugeordnet werden kénnen
(§ 3 Abs. 6 Bundesdatenschutzgesetz). Zum Beispiel wer-
den die personenidentifizierenden Merkmale weggelassen.
Ein Wiederherstellen des urspriinglichen Personenbezugs
ist nicht moglich.

Die Begriffe Pseudonymisierung und Anonymisierung
werden in den Studienunterlagen mitunter verwechselt.
Korrekte Formulierungen zum Datenschutz in Patienten-
information und Einwilligungserkldrung finden sich in
den Mustertexten des Arbeitskreises medizinischer Ethik-
kommissionen.!

Zu beachten ist ebenfalls, dass bei Daten- oder Pro-
benversand die deutschen Datenschutzgesetze gelten,
unabhéngig davon, ob die Daten oder Proben innerhalb
Deutschlands oder ins Ausland versendet werden.

Nachtrigliche Anderungen

Anderungen einer genehmigten und zustimmend be-
werteten klinischen Priifung darf der Sponsor nur vor-
nehmen, wenn diese Anderungen von der zustindigen
Bundesoberbehdrde genehmigt bzw. von der zustandigen
Ethikkommission zustimmend bewertet wurden. Geneh-
migungspflichtig bzw. zustimmungspflichtig (,,substan-
ziell*) sind dabei nur die Anderungen, die geeignet sind,
1. sich auf die Sicherheit der betroffenen Personen auszu-

wirken,

2. die Auslegung der wissenschaftlichen Dokumente, auf
die die Prifung gestltzt wird, oder die wissenschaft-
liche Aussagekraft der Studienergebnisse zu beein-
flussen,

3. die Art der Leitung oder Durchfiihrung der Studie
wesentlich zu verandern,

4. die Qualitit oder Unbedenklichkeit der Priifpriaparate
Zu beeintréchtigen oder

5. bei klinischen Priifungen mit Arzneimitteln, die aus
gentechnisch verdnderten Organismen bestehen oder
diese enthalten, die Risikobewertung fiir die Gesund-
heit nicht betroffener Personen und die Umwelt zu ver-
andern.

Betreffen die Anderungen Dokumente, die nur einer Ge-

nehmigung der zustandigen Bundesoberbehorde beddrfen,
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so bedarf es nur einer Einreichung bei der Behorde. Betref-
fen die Anderungen Dokumente, die nur einer zustimmen-
den Bewertung der Ethikkommission bedirfen, so bedarf
es nur einer Einreichung bei der Ethikkommission.

Der Sponsor reicht nachtrigliche Anderungen zeit-
gleich bei der federfihrendem Ethikkommission und den
beteiligten Ethikkommissionen ein. In einem formlosen
Anschreiben sollten Inhalt und Grund der Anderung ange-
geben werden (vgl. Punkt F und G von Annex 2). Anderun-
gen des Priifplans oder der Patienteninformationen sollten
markiert werden, damit sie nachvollzogen werden kénnen.
Dabei sollte immer auch gepriift werden, inwieweit sich die
Anderungen auf die Probandenversicherung auswirken.

Davon zu unterscheiden sind nicht-genehmigungs-
pflichtige und nicht-zustimmungspflichtige (,,nicht-sub-
stanzielle*) nachtrigliche Anderungen, die gemiB der
EU-Leitlinien ENTR/CT1 ,,Detailed guidance for the re-
quest for authorisation of a clinical trial on a medicinal
product for human use to the competent authorities, noti-
fication of substantial amendments and declaration of the
end of the trial*!® und ENTR/CT2 ,,Detailed guidance on
the application format and documentation to be submitted
in an application for an Ethics Committee opinion on the
clinical trial on medicinal products for human use® nicht
vorlagepflichtig sind. Diese sind jedoch sorgfiltig zu do-
kumentieren und beim Sponsor und in der Priifstelle zu ar-
chivieren. Die Ethikkommissionen konnen jederzeit diese
nicht-zustimmungspflichtigen Anderungen anfordern.

Der Arbeitskreis der medizinischen Ethikkommissio-
nen erbittet immer die Vorlage folgender nachtraglicher
Anderungen bei der zustandigen Ethikkommission (fiir
multizentrische Studien nur bei der federfiihrenden Ethik-
kommission):

+ Anderungen in Unterlagen, die sich an die Studienteil-
nehmer richten (Informationsschriften, Fragebogen,
Rekrutierungsanzeigen etc.).

Anderungen von Priifern
in einer Priifstelle

Die Anderung des Leiters der klinischen Priifung, des
Hauptpriifers oder des einzigen Priifers in einer Priifstel-
le ist eine bewertungspflichtige nachtrigliche Anderung.
Auch die Nachmeldung nachrangiger Prifer in einer schon
zustimmend bewerteten Priifstelle ist eine zustimmungs-
pflichtige nachtriigliche Anderung (Arbeitskreis medizini-
scher Ethikkommissionen, Juni 2008). Die Kommissionen
sind verpflichtet, die Qualifikation sédmtlicher Priifer zu
priifen und zu bewerten. Die Unterlagen sind zeitgleich an
federfuhrende und beteiligte Ethikkommission zu senden.
Bei Adresswechsel einer Prufstelle ist diese Information
ebenfalls der federfuhrenden Ethikkommission sowie der
beteiligten Ethikkommission vorzulegen. Dabei ist zu be-
achten, dass mit dem Umzug eine erneute Stellungnahme
zu rdumlicher, apparativer und personeller Ausstattung
notwendig ist. Sofern sich Anderungen der Priifstellen-
beschreibung ergeben, sollten diese Anderungen mar-
kiert werden.
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Rekrutierungsanzeigen

Entsprechend der oben zitierten européischen Leitlinie
ENTR/CT2 vom Februar 2006 sind auch Rekrutierungs-
anzeigen von der Ethikkommission zu bewerten.

Innerhalb der Rekrutierungsanzeige sollte das Ziel der
klinischen Priifung unmissverstandlich formuliert werden.
Es darf nicht mit vermeintlich intensiverer medizinischer
Betreuung bei Studienteilnahme geworben werden, zumal
eine Studienteilnahme meist auch mit zusétzlichen Belas-
tungen verbunden ist. Aus der Rekrutierungsanzeige sollte
hervorgehen, wer sich am Telefon meldet, ob es sich um
einen Arzt handelt oder nicht und welche Auskiinfte und
Fragen am Telefon zu erwarten sind. AuRerdem ist zu be-
achten, dass eine Aufklarung uber die klinische Prifung
nur durch einen Prifarzt erfolgen darf und dass im Rah-
men von Anrufen die Anonymitét und die Einhaltung des
Datenschutzes gewahrleistet sein missen. Angaben von
interessierten Patienten sind nach Weitergabe an den Prii-
fer zu vernichten und durfen nicht anderweitig verwendet
werden.

OPTIMIERUNG BEZUGLICH PRUFZENTREN
UND STUDIENDURCHFUHRUNG

von Reinhild Eberhardt

Voraussetzung fiir die Durchfiihrung einer klinischen
Prufung ist ihre zielgerichtete Planung.

Nach Vorliegen einer Genehmigung der klinischen
Priifung durch die Bundesoberbehdrde und der positiven
Bewertung durch eine Ethikkommission beginnt die ent-
scheidende Phase, die fiir den Erfolg und die Validitat der
Daten einer klinischen Priifung verantwortlich ist. Neben
einem durchfiihrbaren und verstindlichen Priifplan sind in
erster Linie motivierte Prufer und Patienten in ausreichen-
der Zahl entscheidend fiir die erfolgreiche Studiendurch-
filhrung in der geplanten Zeit. Folgende Abschnitte stellen
»Schliisselbereiche fiir den Erfolg einer klinischen Prii-
fung dar:

* Durchdachter
(CRF)

* Interessierte und kompetente Priifstellen (inkl. kompe-
tentes Monitoring)

» Motivierte Studienteilnehmer/gute Rekrutierungsraten

* Finanzierung der klinischen Priifung mit Puffer/Budget-
plan

» Auswertung/Bericht (,,richtige® Interpretation der Daten)

Priifplan und Dokumentationsbdgen

Schliisselbereich Priifstellen

Fur die Durchfiihrung einer klinischen Prufung ist die
richtige Auswahl der Priifstellen wichtig. Hierbei sollte je
nach Indikation die Einbindung von Kliniken, Ambulan-
zen, Praxen oder ,,professionellen Priifstellen sorgfaltig
gepriift werden. Bei ambulanten Patienten sollte ebenfalls
abgewogen werden, ob die Einbindung von Facharzten,
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einer Uberweisungspraxis oder von Hausirzten fiir die
Studiendurchfithrung notwendig ist. Bei stationédren Pa-
tienten kann eine Weiterbehandlung durch den Hausarzt
oder durch einen Facharzt erforderlich sein. Pflichten und
Verantwortlichkeiten sind schriftlich festzuhalten. Ein
maoglicher Zeitverlust durch eine Bearbeitung des Vertra-
ges in der Klinikverwaltung muss eingeplant werden bzw.
kann sich als hinderlich bei der realistischen Planung und
Abschitzung des Studienbeginns eines Priifzentrums er-
weisen.

Schliisselbereich Priifer

Hiufig ist das Interesse von Arzten an klinischen Prii-
fungen gering. Ursache hierfiir ist, dass der Klinikalltag
klinische Studien nicht in ausreichendem Male beriick-
sichtigt. Gerade in Kliniken der Grundversorgung sind Stu-
dien hiufig nicht erwiinscht. Arzte empfinden Studien eher
als lastig, Studienarbeiten miissen héufig nach Feierabend
durchgefiihrt werden. Nur selten wird offizielle Arbeitszeit
fiir die Bearbeitung klinischer Studien gewéhrt. Zusitzlich
besteht fiir das Studienteam kein personlicher finanziel-
ler Nutzen. Motivation kann aber die Erfahrung in neuen
Therapiekonzepten, die Einsparung von Behandlungskos-
ten oder Publikationen insbesondere bei Klinikédrzten sein.
Die Vor- und Nachteile fir Prufer und Patienten sollten
daher herausgearbeitet und abgewogen werden. Problem-
bereiche sollten offen gelegt und nicht ,,heruntergespielt™
werden. Priiferhonorare konnen eine Motivation gerade
bei niedergelassenen Arzten sein und sollten dem Arbeits-
aufwand angemessen sein.

Bei der Berechnung der Priiferhonorare sollten folgen-
de Punkte bertcksichtigt werden:

o Zeitaufwand fiir alle Arbeiten von Priifer und Team pro
Visite

» Berechnung der Studienuntersuchungen

* Priifung von Honoraren anderer Sponsoren im Indika-
tionsgebiet

» Keine Honorierung fiir fehlerhafte/nicht auswertbare
Dokumentationsbdgen

* Honorare gemif Fortschritt im Studienzentrum

Schliisselbereich Studienteilnehmer

Das vordergriindige Interesse von Patienten liegt da-
rin, eine bestimmte Therapie oder ein bestimmtes Medi-
kament zu erhalten. Das Interesse von Patienten an Stu-
dien teilzunehmen, wird auch durch den Schweregrad der
Erkrankung gesteigert. Gerade Patienten mit schweren,
lebensbedrohlichen Krankheiten erwarten durch die Stu-
dienteilnahme neue Heilungschancen. Stationdre Patien-
ten haben meistens einen hoheren Leidensdruck und sind
daher bereit, die Arzneimittelforschung zu unterstitzen.
Ambulante Patienten kénnen zusétzlich durch innovative
Priparate oder engmaschigere rztliche Uberwachung mo-
tiviert werden. Héaufig geht die Studienteilnahme auch mit
einer Kostenersparnis fiir den Patienten einher.

Im Vorfeld sollte durch den Sponsor ein Konzept zur
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Patientenrekrutierung erstellt werden. Hierbei sollte in Ab-
hingigkeit der zu rekrutierenden Studienteilnehmer eine
realistische Zeitplanung vorgenommen werden. Dabei
sollte auch die Anzahl von méglichen ,,Screening-Versa-
gern® beriicksichtigt werden. Moglichweise kann die Re-
krutierungsrate durch eine héhere Anzahl an Prufzentren
erhoht werden, wobei gleichzeitig mit einer Kostenzunah-
me zu rechnen ist.

Monitoring

Die GCP/ICH-Leitlinien schreiben vor, dass Daten,
die in die Dokumentationsbdgen eingegeben werden, auf
Vollstdndigkeit und Richtigkeit iiberpriift werden miis-
sen. Dies geschieht durch die ,,Source Data Verification®,
d. h. den Vergleich der Eintrdge auf dem Prufbogen mit
den Originaldaten durch einen Monitor. Die wichtigsten
Monitorbesuche stellen der Initiierungsbesuch und der
erste Besuch bei Einschluss des ersten Studienteilnehmers
in der Prifstelle dar. Die Frequenz der weiteren Monitor-
besuche ist abhidngig vom Schwierigkeitsgrad der Studie,
von der Bedeutung der Studie sowie von der Qualitit der
Priifstelle. Das Monitoring wird in Absprache mit der Pro-
jektleitung durchgefiihrt. In regelmaRigen Abstanden soll-
ten eine kritische Besprechung zwischen den Monitoren
und der Projektleitung durchgeftiihrt werden.

Langsame Patientenrekrutierung

Probleme bei der Durchfiihrung einer klinischen Pri-
fung konnen eine langsame Rekrutierung von Studienteil-
nehmern sein. Mdoglichkeiten, die Patientenrekrutierung
zu beschleunigen, stellen Priifertreffen zur Motivation
und Schulung oder die Weitergabe der Strategien ,,erfolg-
reicher* Priifer dar. Es sollte auch gepriift werden, ob ein
Priifplan unpraktikabel ist oder die Ein- und Ausschluss-
kriterien zu eng gefasst wurden. In diesen Féllen sollte
eine Anderung des Priifplans diskutiert werden. Weitere
Maoglichkeiten kdnnen eine Anhebung der Priiferhonorare,
zusitzliche WerbemalBinahmen fiir Studienteilnehmer oder
das Einbinden von zusatzlichen Prifstellen sein.

Training von Priifern/Studienteams und Monitoren

Ein Training von Priifern/Studienteams hinsichtlich der
Anforderungen der Guten Klinischen Praxis (GCP) sowie
hinsichtlich der studienspezifischen Anforderungen vor
Studienbeginn ist essentiell, um von Anfang an Fehler und
Missverstandnisse zu vermeiden. Gegebenenfalls ist ein
solches Training im Studienverlauf zu wiederholen. Dafiir
bieten sich GCP-Kurse fiir Priifirzte und Trainingsveran-
staltungen beispielsweise im Rahmen der Priifertreffen an.

Stellschrauben
Jede Zeitverzogerung verursacht Kosten. Daher soll-

te bei der Budgetplanung immer ein Puffer beriicksichtigt
werden. Stellschrauben bzw. Einsparpotenzial beziiglich
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des Studienbudgets bieten z. B. Anzahl der Untersuchun-
gen/Umfang der Dokumentationsbogen (CRFs), Dauer der
Patientenrekrutierungsphase oder Anzahl der Priifstellen.

Fazit zur erfolgreichen Studiendurchfiihrung

Nach Vorliegen der notwendigen gesetzlichen Voraus-
setzungen fiir den Studienbeginn sind die Priifdrzte in
Praxen bzw. Kliniken fiir den Erfolg einer Studie, d. h.
flr die Rekrutierung von Teilnehmern und fir valide
Studiendaten, hauptverantwortlich. Mit der Auswahl der
Hrichtigen® Priifzentren, Training des Studienteams vor
und gegebenenfalls auch wihrend der Studie sowie Unter-
stiitzung durch einen qualifizieren Monitor ist, bei gutem
und praktikablen Priifplan, fiir die meisten Studien ein er-
folgreicher Abschluss der Studie in der vorgegebenen Zeit
(und bei vorgegeben Kosten) erreichbar.

Im Rahmen eines Seminars des Colloquium Pharmaceuticum
mit dem Titel , Effizientere klinische Studien” wurden diese
Strategien zur Optimierung bei Antragstellung bei Ethikkom-
mission und Behérde sowie bei Priifzentren und Studien-
durchfiihrung praxisnah behandelt. Weitere Informationen
zu den Seminaren von Colloquium Pharmaceuticum finden
Sie auch unter www.dzkf-weiterbildung.de mit dem Quick-
Code CO0001. Bitte geben Sie die Ziffer ganz oben links in
das Feld , QuickCode” ein und klicken Sie dann auf ,los”.
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