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Ergebnisse der Strategiewerkstatt

Synergien fiir hohe Studienqualitdt oder: ,Alle ziehen an einem Strang”
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Die Rahmenbedingungen eines Studienprotokolls sowie die Einhal-
tung der Good-Clinical-Practice(GCP)-Standards des International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharma-
ceuticals for Human Use (ICH) gewihrleisten zweifelsfrei die hohe
Qualitdt von Studien. Wesentlich bei Planung und organisatorischer
Umsetzung klinischer Studien ist in diesem Zusammenhang die
frithzeitige Einbeziehung der Perspektiven der Priifstellen. Dieser
Input wird jedoch noch zu selten beriicksichtigt [1]. Studienkoordi-
natoren (SK) und Study Nurses (SN) sollte daher in Zukunft eine
zentrale Rolle als Ansprechpartner fiir interne (u. a. drztliches
Priifteam) und externe (u. a. Monitore) Kooperationspartner zu-
kommen. Ein Kernthema im Kontext Synergien ist die Koopera-
tionsqualitdt mit dem Sponsor. Hier sollten bisher schwierig zu
adressierende Aspekte, wie z. B. kritische Riickmeldungen angegan-
gen werden. Initiiert wurde der Dialog von den Medical Liaison
Managern (MSL) eines Sponsors, die dafiir sorgten, dass auch
Erfahrungen aus Sicht von Clinical Operations der entsprechenden
Sponsor-Organisation eingebracht wurden. Zur Strategiewerkstatt
wurden SN und SK, die fiir die Studiendurchfiithrung und Logistik an
den Priifzentren verantwortlich sind, nach Frankfurt eingeladen. Es
sollten Fragen beantwortet werden wie z. B.: Wie gut unterstiitzen wir
euch als Sponsor/Contract Research Organisation (CRO)? Was konnen
wir anders und besser machen?Was sind Ressourcen und Services, die ihr
von uns (den Sponsoren und CROs) noch benétigt, um die erwartete hohe
Studienqualitdt liefern zu kénnen? Dieser Beitrag stellt ausgewéhlte
Ergebnisse der Strategiewerkstatt zusammen. Es sollen im Folgen-
den diejenigen MafSnahmen beschrieben werden, die eine engere
Zusammenarbeitvon Sponsorenund CROs mit SNund SKbegriinden
und dadurch die Studienqualitét steigern konnen.

Ergebnisse

M Das Erfahrungswissen der
Priifstellen wird bei der
Planung von Studien kaum
genutzt

Obwohl die jeweiligen Priifstellen vor
Ort fiir Studienqualitidt verantwort-
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lich sind, kdnnen sie auf die Planung
einer Studie bisher wenig Einfluss
nehmen. Infolgedessen wird ihr Er-
fahrungswissen weder fiir die Gestal-
tung des Protokolls noch fiir die ganz
praktische Organisation und Logistik
der Studiendurchfiihrung genutzt. Es
passiert also Folgendes: die Rolle, die

fiir den reibungslosen Ablauf einer
Priifung in den Studienzentren ver-
antwortlich ist, wird erst zu einem
spiten Zeitpunkt — und i. d. R. auch
noch inkomplett - zu relevanten, ih-
ren Tatigkeits- und Aufgabenbereich
betreffende Studienaspekte, infor-
miert. Nur wenige Sponsoren stellen
anstelle einer hochaggregierten Sy-
nopse operative Details zur Verfii-
gung, mit denen sich verldssliche Pla-
nungen und Vorgehensweisen auf-
bauen und kreieren lassen.

B SN und SK als Projekt-
manager klinischer Studien
Schon bei der ersten Feasibility-An-
frage zu einem Studienprojekt bear-
beiten i.d.R. die Study Nurses (SN)
und/oder Studienkoordinatoren (SK)
den vom Sponsor oder der Contract
Research Organisation (CRO) erstell-
ten Fragebogen. Allerdings werden
genau diese SN und SK erst im Vor-
feld der Vertragsverhandlung (Zuar-
beit der CVs ) und spiter, zur Vorbe-
reitung der Initiierung von den Spon-
soren oder der CRO, direkt konkret
involviert und kontaktiert. Bislang ist
der primére und oft auch einzige An-
sprechpartner des Sponsors der arzt-
liche Leiter des Priifteams, die SN
sunterstiitzen ihn irgendwie® Das
LIrgendwie“ bedeutete zumeist, SN
und SK bereiten Dokumente fiir die
Behorden und Ethikkommissionen
vor, verwalten und pflegen den Stu-
dienordner, gewinnen und versenden
die Proben, geben die Daten ein und
beantworten Queries. Dieses Bild
entspricht nicht mehr der tatsachli-
chen Situation. ,Als Study Nurse sind
sie verantwortlich fiir den reibungslo-
sen Ablauf einer Studie und agieren
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M Tabelle 1

Aufgaben von Study Nurses und Studienkoordinator/Innen in Ihrer Priif-Einrichtung

im Vorfeld einer klinischen

Priifung?

Machbarkeitspriifung aus
Site-Perspektive

Zustandigkeit von SN und SK (in Kliniken und Praxen - je nach Indikation)

Feasibility-Anfrage

Ausfiillen des Feasibility-Fragebogens

Durchfiihrbarkeitscheck der geplanten
Visiten in der konkreten Priifeinrich-
tung

Welche Gerite werden benétigt?

Welche Personalqualitdten miissen vorhanden sein? (Priifgruppe)

Priifeinrichtung oder auch extern?)

Welche zusitzlichen Kooperationspartner werden benotigt? (innerhalb der

Uberpriifung des Studienprotokolls im Hinblick auf die Verwendbarkeit re-
gionaler und lokaler Richtlinien (z. B. Strahlenschutz)

Rekrutierung und Screening

satzbedarf (Zeitbedarf)

Einschitzung und Abwégung von Routineaspekten und notwendigem Zu-

Einschdtzung der Zahl potenzieller Patienten in der entsprechenden Indi-
kation, ggf. in Zusammenarbeit mit dem jeweils verantwortlichen Priifer

Teilnahmebereitschaft der Patienten

Einschitzung der Belastung des Patienten durch die Studienvisiten

der Studienplanung

Einschitzung zusétzlicher Anforderungen an den Patienten im Rahmen

Einschétzung der voraussichtlichen Drop-out-Rate (auch im Hinblick auf
mogliche Zusatzbelastungen von SN und SK, um Studienpatienten bei Ab-
bruchsignalen und Notwendigkeit zu unterstiitzen)

Kostenkalkulation

zahlte Honorar - realistisch?

Ist das berechnete Aufwand-Ertrags-Verhéltnis - also das pro Patienten ge-

Technologie)

Ist der Monitoring-Zeitaufwand im Budget korrekt eingeplant? (Besuche,

Sind die Dokumentationsanforderungen leistbar? (Entsprechen die Daten-
eingabe-Frfordernisse auch tatséchlich verfiigbaren Daten?)

Electronic-Case-Report-Form(e-CRF)-
Praktikabilitit testen

Stimmen die Einheiten?

Ist ausreichender Dokumentationsplatz verfiigbar?

Welche Uberpriifungs-/Fehleingabebehebung-Algorithmen existieren?

als Bindeglied zwischen Patient, Priif-
zentrum, klinischem Monitor und
Sponsor*|[2]. Die Priifer und ihre arzt-
lichen Kollegen konzentrieren sich
auf ihre Kernaufgaben im Rahmen
des Studienprojekts (informed con-
sent, Korperliche Untersuchung, Be-
wertung von Befunden u.a.). Alles
Weitere ist Aufgabe von SN und SK.
Oft wird diese Funktion in den Priif-
stellen als ,Koordination® oder ,Orga’
benannt, wobei sich in der Abkiir-
zung ,0rga‘ das verbirgt, was Spon-
sor und CRO ,Projektmanagement”
nennen. Inzwischen iibernehmen SN
und SK in vielen Zentren folgende
weitere Aufgaben vor dem Einschluss
des ersten Patienten (Tab. 1).

® [n der Study Set-up-Phase erstellen

Study Nurses und Studienkoordi-

nator/Innen eine Checkliste fiir
Studien-Arzt/Innen mit dem
Workflow der Visite, besprechen
die praktische Kooperation mit
anderen zu involvierenden Abtei-
lungen (Wann macht wer was ?)
und informieren die Beteiligten
dort iiber die konkreten Studien-
protokoll-Anforderungen.
Wiéihrend der Studiendurchfiih-
rung sind Study Nurses und Stu-
dienkoordinator/Innen An-
sprechpartner fiir die Studien-
Monitore. Sie iibernehmen die
Bearbeitung von Queries und die
Erstellung des Monitorreports.
Desweiteren sind Sie fiir die
Uberwachung der notwendigen
Trainings (z. B. Protokoll-Amend-
ment) zusténdig,
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M Jede Priifstelle ist anders
organisiert

Abhéngig von den internen Struktu-
ren der jeweiligen Priifstelle (hierzu
zdhlen auch Aspekte wie: flache vs.
steile Hierarchie im Team) und dem
Erfahrungswissen der SN und SK ist
jedes Priifzentrum eigens aufge-
stellt. Egal auf welche Struktur dies
im jeweiligen Priifzentrum trifft —
gemeinsam ist allen, dass sich das
notwendige Tétigkeitsfeld in den
letzten Jahren immer mehr erwei-
tert. Ein neues Tatigkeitsfeld ist z. B.
die Kostenschitzung und Kosten-
kalkulation einer Studie an einem
Zentrum. SN und SK lesen den mit
dem Sponsor diskutierten Vertrags-
text in diesem Kontext genau und
priifen die Anforderungen auf Reali-
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sierbarkeit und resultierende Kos-
ten.

Beispiel: In einem Vertragsent-
wurf wird ,Dateneingabe 24 h nach
der Patientenvisite® gefordert. Kann
das Priifzentrum dies konkret leis-
ten? Wie muss die Organisation da-
zu angepasst werden? Ist diese Frist
- 24 h - in der PhaseIII tatsdchlich
notwendig? Wollen und kénnen wir
der Vorgabe zustimmen?

Zu dem neuen Titigkeitsprofil
kann es auch gehoren, einen stren-
gen Blick auf die Kalkulation und
Hohe des Patientenhonorars fiir
die Priifstelle zu werfen sowie die
Kostendeckung und Wirtschaftlich-
keit der Studiendurchfithrung am
jeweiligen Zentrum zu priifen:
Werden die zu erbringenden Leis-
tungen kostendeckend im Rahmen
der Studie abgedeckt? SN und SK
iibernehmen oft auch fiir die sog.
Knackpunktliste (bzw. die Risiko-
bewertung) des Studienprotokolls.
Ohne iiber eine systematische Aus-
bildung im Risiko-Assessment zu
verfiigen, priifen SN und SK die
Machbarkeit und Durchfiihrbarkeit
eines Studienprotokolls (bzw. der-
jenigen Informationen, die ihnen
vorliegen):
¢ verfiigbare Manpower-Kapazité-

ten recherchieren
* Durchfiihrbarkeit der geforderten

Protokoll Untersuchungen (intern

bzw. Abteilungsambulanz) klaren
¢ die verfiigbaren Patienten in der

geforderten Indikation/Erkran-

kung ermitteln
Allerdings haben die in der Knack-
punktliste geduflerten Bedenken
trotz des Erfahrungswissens der Er-
steller oft noch wenig Stimme, wenn
sich der Leiter der Priifgruppe und
der Sponsor bzw. die CRO einig sind,
eine konkrete Priifung zu beginnen.

Verbesserungspotenzial? Jede
Menge Luft nach oben!

B Gute Ergebnisse setzen
entsprechend gute
Informationen voraus

Eine realistischere Abschétzung der
Machbarkeit eines Studienproto-
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kolls wére mit Einsicht des finalen
Protokolls, des e-CRF, sowie der ein-
zelnen studienrelevanten Priifpara-
meter und Untersuchungen durch
SN oder SK sehr viel besser moglich.
Hier wird oft entgegengehalten, dass
es nicht mdglich sei: Argumente wie
sfrithes Diskussionsstadium®, ,Ver-
traulichkeitsaspekte®, ,full disclo-
sure erst mit Vertragsunterzeich-
nung*? Die Erfahrung zeigt: Es geht
doch! Es gibt offenbar Sponsoren,
die diese Notwendigkeit erkannt ha-
ben und den SN oder SK bereits Ent-
wiirfe, Drafts oder Ideen zur Verfii-
gung stellen:
® Sie benennen einen Ansprechpart-
ner bei Sponsor und CRO fiir ope-
rative Fragen.
¢ Es wird ein ,fact sheet” mit rele-
vanten operativen Details (Visi-
tenanzahl, geplante Untersuchun-
gen, diskutierte ,exclusion crite-
ria“) erstellt und den beteiligten
SN und SK iibermittelt.
Auf dieser Basis konnen SN oder SK
einschétzen, ob eine jeweilige Studie
in ihrer Einrichtung Sinn bzw. kei-
nen Sinn ergibt - und dies in fachli-
cher wie finanzieller Hinsicht.

M Die gleiche Sprache sprechen
Auch die SN oder SK machen eine
Risikoanalyse zu einem Studienvor-
haben, nennen diese aber oft nicht
so. Eine Bezeichnung, die die Mee-
ting-Teilnehmer vielfach bejahten,
wird ,Knackpunktliste® genannt.
Diese Knackpunktliste durchforstet
das Protokoll auf operationale Risi-
ken hin. Gleichzeitig verweist der
Begriff aber auch auf einen anderen
Aspekt. Hier erfolgt keine systemati-
sche Risikobewertung, sondern eine
vom Erfahrungswissen der SN und
SK abhingige Einschéitzung. Oft ge-
nug bleibt sie im Kopf der SN oder
SK und wird auch innerhalb der
Priifstelle nicht mit der entspre-
chenden Wertigkeit kommuniziert.
Die Sprache der Sponsoren ist eine
andere - sie sprechen von Risiko-As-
sessment und Risikomanagement.
Meinen alle Beteiligten in den Orga-
nisationen damit dasselbe? Was be-
inhalten diese Begriffe? Einerseits

eine vorausschauende Einschitzung
und andererseits einen klug geplan-
ten Umgang mit antizipierten Risi-
ken und geeigneten GegenmafSnah-
men. Eine Fortbildung, die zu einem
gemeinsamen Verstdndnis fiihrt,
kann zu einem gemeinsamen und
systematischen Vorgehen einer Risi-
koeinschétzung und v. a. eines Risi-
komanagements beitragen. Beriick-
sichtigt man bei der Studienplanung
all diese verschiedenen Punkte,
fithrt dies zu einer verlésslichen, ge-
meinsam getragenen Einschétzung
und Aussagen, die sich doch Spon-
soren und CROs im Planungssta-
dium wiinschen und erwarten. Der
unbestreitbare Mehrwert dieses
Vorgehens hat jedoch seinen Preis.
Klarheit und Transparenz fiir Priif-
stellen zu schaffen, bedeutet auch
Klarheit nach innen zu schaffen und
Prozesse anzupassen. Der Sponsor
und die CRO miissen sich mitveran-
dern und -entwickeln, um die Be-
diirfnisse des Projektmanagements
an den Priifstellen erfiillen zu
konnen.

B Ein nichster Schritt: Schon
im Planungsstadium aktiv
dabei

Ein wesentlicher Anpassungsschritt
betrifft das Design des e-CRF. Wich-
tige Anmerkung zur Dokumentation
aus Sicht derjenigen, die den grofi-
ten Anteil an der Dokumentation
iibernehmen werden, fithrt zu einem
deutlich reibungsloseren Verlauf der
gesamten Studienaufzeichnungen.
Der derzeitige Ablauf jedoch verlauft
i. d. R. wie folgt: Die SN erhalten die
vollstindigen Inhalte des e-CRF ei-
nes Studienprojekts erst nach Ein-
schluss und Dokumentation des ers-
ten Patienten und ,dann bricht das
Chaos aus” (O-Ton einer Teilnehme-
rin), denn der e-CRF bildet das Stu-
dienprotokoll oft ungeniigend ab. In
der Folge kommt es zu unndtigen
Queries, die alle Beteiligten Zeit kos-
ten. Deshalb: SN bitte schon im Pla-
nungsstadium aktiv in die Gestal-
tung des e-CRF miteinbinden und
die entsprechenden Inputs beriick-
sichtigen.
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M Die Vision: Remote-
Monitoring von Daten

Neue Monitoring-Strategien des
Sponsors und der beauftragten CRO
waren das zentrale Thema unter der
Uberschrift ,Kooperation, Qualitit".
Eine Zielsetzung war es auch, SN oder
SK iiber Anpassungen und Entwick-
lungen im Rahmen der Implementie-
rung eines Addendums zu informie-
ren und sich dariiber auszutauschen,
welche Auswirkungen angepasste
Sponsor-/CRO-Strukturen und Pro-
zesse fiir die jeweiligen Strukturen
und Prozesse an den Priifstellen und
v.a. die SN oder SK bedeuten. Nam-
lich die Verdnderung von Vorgehens-
weisen durch Digitalisierung sowie
die damit erfolgende schrittweise Ver-
anderung der Tools, bis das Remote-
Monitoring von Daten sukzessive um-
gesetzt werden kann. Das Vorgehen
und die Idee zum zentralisierten (Re-
mote-)Monitoring wurde vorgestellt
und an einigen Beispielen erldutert,
wie es bei der friihzeitigen Erkennung
von kritischen Qualitdtsproblemen
behilflich sein kann.

M Risk-based Monitoring
(RBM): Das bedeuten neue
Monitoring-Strategien fiir SN
oder SK

Nachdem U. S. Food and Drug Admi-
nistration (FDA) und Europdische
Arzneimittel-Agentur (EMA) vor
5 Jahren Richtlinien ( final guidances)
veroffentlichten, haben Sponsoren
und CROs auf diese Neuerungen rea-
giert und ihre Monitoring-Strategien
angepasst. Der Fokus auf die kriti-
schen Variablen und Prozesse zum
Schutz der Patienten und zur Siche-
rung der Datenqualitdt hat den bis-
herigen Goldstandard, die 100 %
Source Data Verification (SDV) in-
zwischen weitgehend abgeldst.

B ,Gemeinsame Sprache”
erschwert Verstindnis und
Anpassung

Nach der Vorstellung der geplanten
Verdnderungen bzgl. Monitoring
stellt sich fiir die Teilnehmer des
Workshops die Frage: Wie wirken sich
diese Verdnderungen im Monitoring

auf die Priifstellen aus? Inzwischen
finden es SN oder SK zunehmend
schwieriger, die Ubersicht iiber die
Monitoring-Strategien verschiedener
Priifprotokolle und Sponsoren zu be-
halten (vgl. oben: gute Ergebnisse set-
zen Informationen voraus). Nach Er-
fahrung der Workshop-Teilnehmer
definiert jeder Sponsor Monitoring
anders [3]. Das bedeutet z.B., dass
hinter denselben Begrifflichkeiten
z. T. oder ganz andere Leistungen zu-
sammengefasst ~ werden.  Hinzu
kommt: Eine Transparenz dariiber,
welche Leistungen konkret mit den
Begriffen (z.B. ,Remote-Monitoring")
verbunden sind, ist fir SN oder SK
nicht verbindlich definiert. Das Feh-
len einer solchen vereinheitlichten
und gemeingiiltigen Definition er-
schwert das Verstindnis fiir erwarte-
te Inhalte und Aufgaben. Oder anders
formuliert: ,Was muss ich als SN oder
SK konkret tun - und was vielleicht
nicht?”. Fehlende verbindliche Defini-
tionen sind somit ein kritisches Hin-
dernis fiir Nachvollziehbarkeit, An-
nahme, Akzeptanz und Anpassungs-
leistung seitens der SN oder SK. Ein
weiterer erschwerender Faktor stellt
das zentralisierte Monitoring dar. Bei
dieser Monitoring-Form steigt die Ra-
te gestellter Queries und die Zahl der
Ansprechpartner in den CROs wiéchst.
Um eine Klarung von konkreten As-
pekten herbeizufiihren, bedarf es ei-
ner deutlich hoheren Zahl an Anrufen
und Interaktionen.

B Remote ist der neue
Standard

Als Fazit vieler Diskussionen kann
festgehalten werden: Remote ist der
neue Standard. Bis vor Kurzem galt
der Clinical Research Associate (CRA)
als der einzige Ansprechpartner bei
CRO oder Sponsor. Es lag sozusagen
»alles in einer Hand“. Inzwischen in-
teragieren SN und SK mit mehreren
Ansprechpartnern. Der Remote-Mo-
nitor in der CRO ist zwar jederzeit an-
sprechbar, jedoch kann dieser nur be-
stimmte Fragen beantworten (Querie-
Bearbeitung). Der Onsite-Monitor, ein
weiterer Ansprechpartner, ist dage-
gen sehr haufig unterwegs. SN und SK
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haben u. U. noch einen dritten Kon-
takt innerhalb der CRO mit der Per-
son, die fiir das zentralisierte Monito-
ring verantwortlich ist. Dass das neue
Remote nicht das gewohnte Remote
ist, ist nicht leicht zu erkennen. Tele-
fonanrufe (CRA nannten sie ,motiva-
tional calls®) gab es auch zu Zeiten,
als das On-site-Monitoring noch der
Goldstandard war. Das neue Remote
ist aber mit deutlich mehr Aufwand
verbunden (Tab. 2).

B Notwendig: Change-
Management auf beiden Seiten
Klar wurde, dass sich die Entwick-
lung neuer Strategien auf die Priif-
stellen auswirkt. Die Unterschiede
nehmen v. a. auf die Kapazitét der SN
und SK Einfluss. Zusatzlich benoétig-
te Zeit wurde, ausgehend von tradi-
tionellen Vorstellungen, nicht ausrei-
chend eingeplant: ,.Komme nicht zum
Rekrutieren angesichts der Arbeitsbe-
lastung, die nicht richtig kalkuliert
wurde“. Damit Remote-Monitoring
von SN und SK durchgefiihrt werden
kann, braucht ein Zentrum neue
Strukturen und neue Arbeitsprozes-
se. Aber auch der Monitor muss sich
an die Bediirfnisse von SN bzw. SK
anpassen, damit das neue Monito-
ring besser funktioniert (Tab. 3).

B Auch Study Nurses und
Studienkoordinatoren
brauchen ein neues ,,Mindset"
Der Wechsel von 100 % SDV hin zur
Fokussierung auf kritische Daten
und Prozesse verlangt auch von SN
und SK, umzudenken und ein neues
Mindset zu entwickeln:
® Nicht 100 % aller Daten im Rahmen
einer klinischen Studie sind gleich
wichtig, einige sind wichtiger (Safe-
ty-Daten) als andere. Was sind kriti-
sche Datenpunkte? Wer legt die je-
weils kritischen Datenpunkte fiir
ein Studienprojekt fest? Welche Da-
ten erfordern eine besondere Auf-
merksamkeit? Was bewirkt die ho-
here Aufmerksamkeit in Form einer
internen Qualitétssicherung? Muss
nach dem Wegfall der 100 % SDV
eine interne Qualitétssicherung [4]
etabliert werden?
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Bl Tabelle 2

Wie erleben Sie als SN und SK Monitoring? Was ist dhnlich, was anders als ..frither?

Bisheriges Vorgehen Anderungen und resultierende Herausforderungen

¢ On-site-Monitoring ® deutlich weniger Prasenz vor Ort

® gelegentliche Telefonanrufe * regelmiflige Telefongesprache und Mailkommunikation

® gelegentliche Mails ® verschiedene Ansprechpartner fiir verschiedene Anfra-
gearten; Klarung: mit welcher Frage wende ich mich an
wen?

® Biiro der SN/mehrere Arbeitsplétze notwendig;: Telefonarbeitsplatz (wie im Callcenter), damit

® Arbeitsplatz fiir den Monitor verbunden:

e 1 Telefon fiir alle (ggf. wird Telefon an die Schulter ge- | eigenes Telefon, Headset, Telefonspinne
klemmt, um in Unterlagen Information zu recherchie- |® stérungsfreier Raum zum Telefonieren und Platz fiir die
ren) Unterlagen

® planbare Vorbereitung (einmalig) auf den Besuch des | ® nicht mehr planbare Telefonanrufe mit unterschiedlich
Monitors (in Abstanden von ca. 4-8 Wochen) hohem Vorbereitungsaufwand

® Anzahl der Anrufe nimmt wegen gestiegener Anzahl
der Ansprechpartner zu

Ahnlichkeiten mit notwendigen Lésungsansitzen

® keine konkrete Agenda fiir Besuch im Vorfeld immer noch keine Agenda fiir Monitorkontakt im Vorfeld
ungiinstig: Monitor und SN sehen nicht das Gleiche auf ~|immer noch ungiinstig: Monitor und SN sehen nicht das
dem Bildschirm Gleiche auf dem Bildschirm

Querie fiir jeden Datenpunkt Querie fiir jeden einzelnen Datenpunkt - kein Fokus auf

kritische Datenpunkte erkennbar

W Tabelle 3

Ansatzpunkte fiir Optimierungen in der Gegeniiberstellung zum aktuellen Vorgehen
(Wie geht gutes Remote-Monitoring?).

Heutiger Alltag .Richtig gutes” Remote-Monitoring aus Sicht der SN und SK
Einfach unangemeldet anrufen: Ankiindigen eines Telefonkontakts:
e nur kurz - haben Sie 2 Minuten?” e mit Terminwunsch (idealerweise mit 2 Wochen Vorlauf)
o realistische Zeitdauereinschétzung
Keine Agenda: Agenda im Vorfeld verschicken:
® Fragen erst beim Telefongespréch stellen ® mit Fragen/Daten, die diskutiert werden sollen und benétig-

ten Unterlagen
® Agenden bzw. Monitoranfragen in deutscher Sprache er-
leichtern eine ziigige Bearbeitung.

¢ Anruftermin nicht eingehalten (,was dazwischenge- | ® Telefontermin findet zum vereinbarten Zeitpunkt statt.

kommen") ® Telefonat endet nach der vereinbarten Zeit.

¢ Anrufdauer tiberschritten (,lelefoniere bis zu 2 Stun-
den’)

® keine Struktur in der Datenbesprechung ® Reihenfolge der Besprechung ist klar vorgegeben.

® keine konkreten Anweisungen (,das darf nicht ® Analyse der Daten erfolgt vor dem Telefonat — und ent-
mehr vorkommen,,) sprechenden Fragen des Monitors.

® Anweisungen zur Behebung des ,Issues” sind klar.

® keine Verbindung zu Vorgesprachen ® Offene Punkte vom letzten Telefonat werden angesprochen.
® ein Gesprachsprotokoll, das ausstehende To-Do-Punkte fest-
halt und fiir den néchsten Austausch vorliegt

¢ Anforderungen sind nicht konkretisiert (.im TMF | ® Alle Angaben z. B. zur Dokumentenablage (Ablage-/Regis-

ablegen”) ternummer) werden gegeben (spart Zeit).

* Mit RBM geht eine neue Fehlerkul- sche ,Fehler” benotigen nicht nur auf Monitorberichte anders als ge-
tur einher: Mit dem neuen Denken eine Dokumentation, sondern ei- wohnt reagiert werden muss. Es
sind Fliichtigkeitsfehler tolerabel; ne ganze Prozessverdnderung an bedarf neuer Aktivitaten in die-
andere systematische und kriti- der Priifstelle. Das bedeutet, dass sem Kontext. Diese Aktivitaten

Pharm. Ind. 82, Nr. x, 1-6 (2020)
© ECV - Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany) Kammerer et al. - Ergebnisse der Strategiewerkstatt 5

Jaysiignd ayp Jo uoissiwiad yum asn 10 / sSeJUsA SOP SunSIWYSUID) JBYDI|PUNDIS W SUNPUSMUIDA N7



[ID: PI8100 1956 / Seite 6] RDZ 1. Umbruch

Arzneimittelwesen - Gesundheitspolitik « Industrie und Gesellschaft

pharmmd Fachthemen

miissen dokumentiert werden [4].
Study Nurses und Studienkoordi-
nator/Innen der Strategiewerk-
statt haben nach einer lebhaften
Diskussion deutlich gemacht, dass
sich hier ein weiteres Arbeitsfeld
fiir SN/SK entwickelt, das mit der
von frither gewohnten On-site-Vi-
site eines Monitors nicht mehr
viel gemein hat.
® Die Begleitung durch einen Onsite-
Monitor féllt auch in Zukunft nicht
ganz weg. Riickmeldung zur Quali-
tdt der Arbeit gibt es weiterhin. Je-
doch wird die CRA als Person durch
Queries ersetzt, die von unterschied-
lichen Ansprechpartnern stammen.
Es kommt zu bislang ungewohnten
Riickmeldungen (z.B.: Eine konkrete
Priifstelle weist eine hohere Rate
von ,,Outlinern” auf als andere Zent-
ren). Bis sich das Prinzip ,focus on
errors that matter” durchgesetzt hat,
miissen Datenmanager u.U. aber
ein Querie fiir jeden Datenpunkt
ausfertigen und die Kapazitit der
SN und SK beanspruchen.

M SN und SK sind noch keine
gleichwertigen Partner

Oft fehlen die Informationen zur Mo-
nitoring-Strategie sowie ihren Impli-
kationen und konkreten Auswirkun-
gen im Vorfeld einer Studie. Somit
stellt sich die Frage: Kénnen/miissen
SN und SK die Informationen iiber die
Monitoring-Strategie einfordern, da-
mit gute Projektarbeit resultieren
kann, die auch honoriert wird? Mit
solchen Fragen wurde die Beziehung
zwischen Sponsor und CRO sowie
den SN und SK thematisiert. Werden
SN und SK als gleichwertig wahrge-
nommen - insbesondere, wenn es um
kritische Riickmeldungen (z.B. zur
Logistik) geht? Die Workshop-Teil-
nehmer sehen das im Moment nicht
gegeben. Sie fragen sich oft: Wollen
die Mitarbeiter des Sponsors oder der
CRO das horen? Man kann ja was sa-
gen, aber es hilft nichts. Die Beschrei-
bung des Status quo lautet: die SN soll
liefern, nicht fordern oder reinreden.
Das Erfahrungswissen und die Pro-
zesskompetenz werden nicht abgeru-
fen. Gleichzeitig besteht aber auch

Zuriickhaltung auf der Seite der SN
und SK, moglicher relevanter Input
unterbleibt.

Fazit der Workshop-
Teilnehmer

Aus dem neuen Vorgehen ergibt sich
mehr Verantwortung fiir die Priif-
zentren, da die Qualitatssicherung
mafSgeblich auch vor Ort stattfindet.
Fir das neue Monitoring wird Zeit-
aufwand zu anderen Zeitpunkten er-
forderlich. Die Zeitplanung erweist
sich derzeit i. d.R. als unzureichend.
Aufgabe und der daraus entstehende
Zeitaufwand miissen sich in der Kos-
tenkalkulation des Zentrums wider-
spiegeln, deshalb sollten in Zukunft
Art des Monitorings und Anforderun-
gen an das Monitoring stets Bestand-
teil des Studienvertrags zwischen
Sponsor und Priifzentrum sein. Quali-
tat und Quantitdt des geplanten Mo-
nitorings sollten im Studienvertrag
eindeutig beschrieben und abgebildet
sein. Der Algorithmus der Aufwands-
entschadigung darf nicht allein auf
der Anzahl der Visiten beruhen, son-
dern muss den konkreten jeweiligen
Aufwand im Priifzentrum strukturell
beriicksichtigen.

Resiimee

Priifstellen sind von zentraler Bedeu-
tung fiir das Erreichen hochwertiger
Studienqualitét, haben aber noch er-
staunlich wenig Einfluss auf die Stu-
dienplanung. Die Einfithrung der Di-
gitalisierung und die Umsetzung von
RBM auf Seiten des Sponsors wirken
sich auf Priifstellen aus, insbesondere
auf die Arbeitskapazititen von SN
und SK in den Priifstellen. Sie verant-
worten durch ihre Planungsaktivita-
ten die Effektivitat und Effizienz der
Studiendurchfithrung. Daher zielte
die Strategiewerkstatt darauf ab, SN,
SK, Sponsoren und CROs auf einen
gemeinsamen Kenntnisstand zu brin-
gen: Wie sehen die Perspektiven und
Moglichkeiten aus? Welche Strategien
fiir eine zukiinftige Zusammenarbeit
werden gebraucht? Welche einfachen
Hilfsmittel konnen die Zusammenar-

beit erleichtern? Dies wurde anhand
des Beispiels Monitoring erlautert
(Tab. 3). So wird eine proaktive und
offene Information iiber die Monito-
ring-Strategie dargestellt und bespro-
chen. Diese Information bedeutet ei-
ne Abkehr von stillschweigend vorge-
nommenen Verdnderungen hin zu
einer Partnerschaft, in der Transpa-
renz, Kommunikation und gemeinsa-
me Entwicklung einen hohen Stellen-
wert haben.
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