@ Projekt Studieninfrastruktur
Leukamien Umfrage: Status lITs nach der 12.AMG-Novelle

Kooperation:
KNL, KML, DGHO, BNHO, AKS
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Leukamien Maligne Lymphome HAMATOLOGIE UND ONKOLOGIE Studien

Ziel:

- Beschreibung der Rahmenbedingungen und kinftige Chancen fur lITs
- Berichterstattung gegenutber Politik, Kostentragern

- Optimierung der Planung von IITs

- Entwicklung von Unterstitzungsangeboten fir Studienkliniken
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C: Problemschwerpunkte bei der Durchfiihrung von IITs

D: Unterstitzung fur Studienkliniken

E: Studienorganisation vor Ort

F: Qualitatsmanagement (QM) vor Ort

G: Hausinterne Strukturen fur die Ubernahme der Leitung einer IIT

H: Spezifischer Aspekt von [ITs im Vergleich zu Pharmastudien
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Zahl der Studien in den letzten 5 Jahren

<5 5 (8%)
5-10 9 (14%)

> 10 49 (78%)
Leitung einer klinischen Prifung

Ja 62 (95%)
Hamatologisch-onkologische Betten / Tagestherapieplatze
<10 0

10-19 3 (5%)

>19 59 (95%)
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Aufwand, bei seltenen Entitaten, die Studien zu etablieren, ist zu grof3
Zeitlich/organisatorischer Aufwand fir die Studiendurchfiihrung ist zu hoch 29%
Es steht nicht ausreichend Studienpersonal zur Verfliigung 20%
Patienten kénnen ohne Studieneinschluss analog behandelt werden 16%
Andere Grinde 4%
Entscheidunaskriterien fur Teilnahme an 1ITs*
Durchschnitt

Wissenschaftliche Fragestellung 1.7

Haufigste Indikation 1.9

Dokumentationsaufwand 2.1

Kostenfreie Bereitstellung Medikation 3.5

Altersgruppe, z.B. keine Studie Altere 4.3

L smaedd B RsChit, der Bewertung der Wichtigkeit yon, 1, (sehr wichtig) bis 6 (unwichtig)
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Study Nurse

Studienarzt, 100% in Studienzentrale
Studienarzt, Studienzentrale und Versorgung
Mitarbeiter KKS 0,4

Sekretarin 0,5
Stud. Hilfskrafte 1,1
Reisedokumentare (externe Mitarbeiter) 0,2
CVs der Prufarzte zentral hinterlegt (Prozent)?
Nein 18
Elektronisch 22
Papierform 8
Beides 52

GCP-Zertifikate der Priifarzte zentral hinterlegt (Prozent)?

100 % der Prufarzte 51
75% 18
50% 18
25% 10

0% 3
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Endauswertung

Publikation

= Bereitstellung der Ergebnisse fir alle Studiengruppen im
KN Leukamien
KN Lymphome
AK Klin. Studien

*Nutzung fur Lobby-Arbeit

:> Herzlichen Dank an alle Teilnehmer!
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