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Inhaus-Seminar
Effizienz in klinischen Studien Phase Il — IV
Optimierung bei Sponsor / CRO und Prifzentrum

Erfolgsfaktoren in klinischen Studien

Faktoren fur erfolgreichen Studienabschluss:

Prufplan, richtige Prifzentren / Prifarzte, motivierte Studienpatienten,
Monitoring / valide Daten
Prufplan: Feasability-Analyse und Studien-Vor-Check bei CRO / Prifstelle
Erfolgsfaktor: Prifarzt und Studienteam
Substantielle Anderungen (EN CT1, Rev. 3 vom 30.03.2010)
Wechsel bei Prufern, neue Prufzentren,

Anderungen im Prifplan, in Zeitplanung

Rekrutierung von Studienpatienten — ein ,Flaschenhals*

Selektion der richtigen Teilnehmer: Strategien
Kernbereich: Aufklarung und Einholen der Einwilligung
- Einwilligung bei besonderen Personengruppen
(z.B. Minderjahrige, Notfallpatienten, Nichteinwilligungsfahige)
Motivation von Studienpatienten
Screening-Failures

Projektmanagement und Trouble Shooting / Aktionsplan

Rekrutierungsprobleme: was tun wenn es brennt?
Steuerungsinstrumente bei Sponsor / CRO bei mangelhafter Rekrutierung:
- Aktionsplan

Projektmanagement und Kostenaspekte

Resourcenplanung, Kostenplan, Zeitverzégerung (Zeit = Geld)
Stellschrauben bzgl. Studienkosten
Berechnen von Pruferhonoraren
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