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Projekt , Studieninfrastruktur®:
AG Studienzentralen

FOrderunag:
BMBF: 11/2006 bis 31.10.2009

Grundstruktur der AG:

= Meetings der Mitarbeiter der grof3en
Studienzentralen

= Gremienmitarbeit (TMF e.V., etc.)

= Kooperationen

Ziele:

= Verbesserung der Studieninfrastruktur

= Grundlagen far Qualitats- und Studienmanagement
= Qualitatssicherung inkl. Monitoring

= Fortfuhrung von IITs* nach der 12. AMG-Novelle

Zielgruppen:
= Studienzentralen
= und Studienkliniken

*Investigator-initiierte Studien
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2. Generelle Begriffe
3. OM-System zur Studiendurchfuhrung
4. Angebot der AG Studienzentralen

Umfragen
Grundlagen
SOPs
Information




Argumente pro QM

1. Allgemein:

» Verbesserung der Arbeitseffizienz

* Einarbeiten neuer Mitarbeiter

= Motivation der Mitarbeiter

= Steigerung der Zufriedenheit der Mitarbeiter und Kunden/Partner
* Fehlervermeidung

2. Studiendurchfihrung:

Grundvoraussetzung far

= effiziente Teillnahme an wissenschaftsgetriebenen Studien
» Qualitatsmerkmal fir Teilnahme an Pharma-Studien

* Prifplankonforme Durchfiihrung

» Erfolgreiches Bestehen von Inspektionen und Audits

3. Zertifizierung:
= Aul3endarstellung
= Wettbewerbsvortell
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1. Argumente pro OM
2. Generelle Begriffe

3. OM-System zur Studiendurchfuhrung

4. Angebot der AG Studienzentralen

= Umfragen

= Grundlagen
= SOPs

= Information




Qualitatsmanagement fur
Studienkliniken - Generelle Begriffe

Was ist OM: TIP:

Die gesamten organisatorischen Malihahmen, _Kleine* Ziele sind
um ein definiertes Ziel zu erreichen. 1. realistisch und

2. wichtig!

Was sind OM-Systeme:
 Definierte Zielvorgaben und ihre Umsetzung
o Ziele
o Strukturen
e Personen
» Aufgaben
* Fehlermanagement
e Darlegung im QM-Handbuch ( im Falle einer Zertifizierung)

Mogliche Ziele:

« Effizienzsteigerung bei den Arbeitsprozessen

o Zertifizierung z.B. nach DIN ISO 9001:2000
o Gewahrleisten eines definierten Standards PLUS
 kontinuierlicher Verbesserungsprozess (KVP)




Qualitatsmanagement far
Studienkliniken - Generelle Begriffe

Was ist eine SOP: (Standard operating procedures)

Gultige Verfahrensanweisungen, die .

. ) TIP:

» das Ziel beschreibt,

 einzelne Schritte/Prozesse auffiihrt und SOP-Vorlage des

« zustandigen Personen/Funktionen nennt. KNL verwenden/
anpassen

Eindeutigkeit bezuglich:
 Name des Dokuments

 aktuelle Version

o Autor des Dokuments

e Prufung: wer und wann gepruft hat
* Freigabe: wer das Dokument, wann freigegeben hat (handschriftlich)

Was ist keine SOP: Ul _

« SOP-Anlagen: Listen, Checklisten, Flowsheets, etc. .ES TULLE .mCht

* Aushange (Dokumentenname!, Autor! und Datum!) HMMETEINe

« Working Instructions S0P SE
(Teilprozess; relevant fur eine/wenige Personen = kein Verteiler!)




Qualitatsmanagement fur
Studienkliniken - Generelle Begriffe

Prozesse (Phasen):




Deming-

Qualitatsmanagement fur
Studienkliniken - Generelle Begriffe

Kreils:

= QM-Element aus DIN ISO 9001:2000
= Phasen des KVP

BEGINN>

4. A& <§ 3. Check
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1. Argumente pro QM
2. Generelle Begriffe

3. OM-System zur Studiendurchfuhrung I

4. Angebot der AG Studienzentralen

= Umfragen

= Grundlagen
= SOPs

= Information




Qualitatsmanagement fur
Studienkliniken

Aufbau eines QMS zur Verbesserung der
Studiendurchfuhrung:

v Unterstltzung durch Leitung vorhanden?
v Mitarbeiterkreis ermitteln
= Organigramm bei grél3erer Einheit
v Ziele festlegen
= QM Basis (Studiendurchfihrung)
= Zertifizierung
Bendtigte Unterlagen:
= SOPs, etc. festlegen
» \Welche mussen neu erstellt werden
Qualifikationsunterlagen des Studienpersonals
Fortbildungsnachweise
Regularien zur Studiendurchfiihrung

Checkliste

Ergebnis: 3 oder 4 Ordner !




Qualitatsmanagement fur
Studienkliniken
Etablieren des QM vor-Ort

Regelmalige Meetings durchflhren

= Anderungen in der Organisation der Arbeitseinheit erlautern

» Ereignisse besprechen (Vorféalle bei der Umsetzung der Ziele)
= SOPs besprechen

= Fehler/Anderungen besprechen

= SOPs entwickeln und bereitstellen

» Fortbildungsplan aufstellen

FUhren der QM-Ordner ]

1. Qualifikation der Mitarbeiter (Studienpersonal!) (Lg&SSlauf, Zertifikate)

2. Fortbildungen der Mitarbeiter (GCP-Fortbildunggiyetc.)

3. Protokolle der QM-Sitzungen

4. SOPs (Austausch veraltete/korrigierter SOBS, Einfligen neuer SOPs,
Austausch/Erganzen der Anlagen)

5. Regularien zur Studiendurchftihrung

Schnittstelle zum QM des KNL

Aufgaben des QMB

Erstellung QM-Handbuch (ggf.) (mit Leitung)
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1. Argumente pro OM

2. Generelle Begriffe
3. OM-System zur Studiendurchfihrunc

4. Angebot der AG Studienzentralen I

= Umfragen

= Grundlagen
= SOPs

= Information




Umfrage zum Bedarf an Studienunterstitzung

Methode:

= Konzeptentwicklung/Test, etc.

= Online gestellt: 23.06.2008
= [nformation im Rundbrief: Juni 2008
= [nformation im E-Mail Newsletter: 25.06.2008
= [nformation im E-Mail Newsletter: 01.09.2008

Antworten: 45
e Studienarzte:
 Studienpersonal:
e Sonstige:




Umfrage: Bedarf an Fortbildung

Fortbildungsbedarf fur Studienpersonal

Mediane:
3 3 3 2

Einfihrung fur jed
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(telefonisch)
Einfihrung zur
Studie (im Haus
EinfUhrungen zu
Studie (regional)

Inhaltliche Schwerpunkte

Priferfortbildunge
N

W keine Angabe

Ounbedingt erforderlich (1)
O sehr wichtig (2)

@mwichtig (3)

W nicht sehr wichtig (4)

O unwichtig (5)

W Uberhaupt nicht wichtig (6)




Umfrage: Bedarf an Fortbildung

Fortbildungsbedarf fur Studienpersonal
Mediane:
3 3 3 2

-

W keine Angabe
Ounbedingt erforderlich (1)

O sehr wichtig (2)

e

@mwichtig (3)

W nicht sehr wichtig (4)

O unwichtig (5)

W Uberhaupt nicht wichtig (6)

Einfihrung zur
Studie (im Haus
EinfUhrungen zu
Studie (regional)
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Einfihrung fur jed
(telefonisch)

Inhaltliche Schwerpunkte

Studieneinfihrung:
Einflhrung Studie im Haus bzw. regional

Erforderlich/Wichtig:
Spezifische Angebote fur Prifarzte !




Umfrage: Art der Fortbildung

Art der Fortbildung

Ca. 50% Ca. 50%
sehr gqut/gut sehr qut/gut

Hl keine Angabe
O sehr gute Wirksamkeit (1)

0 gute Wirksamkeit (2)
O befriedende Wirksamkeit (3)
W ausreichend (4)

Frontal bei
Kongressen

@ nicht geeignet (5)

Frontal bei
Studientreffen
Separate

Veranstaltung flr
Studienassistentinn
en

W Uberhaupt nicht geeignet (6)
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Fortbildungstypen

Art:
 Studientreffen (++)
» Angebote flr Studienassistentinnen




Umfrage: Benotigte SOPs

Bendtigte SOPs, Bedarf an Unterstiitzung

Mediane:

m keine Angaben

O sehr wichtig (1)
3 3 2 O wichtig (2)

@ kann notwendig sein (3)

1 m eher unwichtig (4)
] i:L , , |_ i m Uberhaupt nicht wichtig (6)

Priferpflichten Archivierung Meldepflicht/ Kommuni- Kommuni- Monitor- Audits
allgemein SAE kation EK kation RP besuche

=

rgebnisse: bendtigte SOPs
Investigator Site File
Priferpflichten
Monitorbesuche

Audits (1)

Meldepflichten SAE
Archivierung

Kommunikation mit Behdrden

VY




Bereitgestellte Unterlagen
Verfugbare Projekt SOPs (Stand 1.11.2008)

SOP-Nr. der Projekt-SOP
und Anlagen

Kurztitel

QMO1

Erstellung und Verwendung von Projekt-SOPs

QMO01-FVO1

SOP-Formatvorlage

QMO1-FV02

SOP-Anlage Formatvorlage

SA05

Investigator Site File

SAOQ7

Patienteninformation und Einwilligungserklarung inkl.
Datenschutzerklarung

SO05

Studiendokumentation

SO06

Archivierung

SO06-L1

Gesetzliche Grundlagen — Archivierung

SO11

Monitorbesuche

Verfluigbare weitere QM-Dokumente (Stand 1.11.2008)

SOP-Nr. der Projekt-SOP
und Anlagen

Kurztitel

QM-Basis

QM-Basis

QM-Basis L1

Liste Verfluigbare Projekt-SOPs

QM-Basis L2

Liste verfigbare weitere Dokumente

QM-Basis FV1

Formatvorlage fur das Protokoll regelmafdiger Treffen




Bereitgestellte Unterlagen
Verfugbare Projekt SOPs (Stand 1.11.2008)

Weitere
SOPs

SOP-Nr. der Projekt-SOP
und Anlagen

folgen!

Kurztitel

QMO1

Erstellung und Verwendung von Projekt-SOPs

QMO01-FVO1

SOP-Formatvorlage

QMO1-FV02

SOP-Anlage Formatvorlage

SA05

Investigator Site File

SAOQ7

Patienteninformation und Einwilligungserklarung inkl.
Datenschutzerklarung

SO05

Studiendokumentation

SO06

Archivierung

SO06-L1

Gesetzliche Grundlagen — Archivierung

SO11

Monitorbesuche

Verfluigbare weitere QM-Dokumente (Stand 1.11.2008)

SOP-Nr. der Projekt-SOP
und Anlagen

Kurztitel

QM-Basis

QM-Basis

QM-Basis L1

Liste Verfluigbare Projekt-SOPs

QM-Basis L2

Liste verfigbare weitere Dokumente

QM-Basis FV1

Formatvorlage fur das Protokoll regelmaldiger Treffen




Qualitatsmanagement fur
Studienkliniken

Next Steps:

1. Checkliste verwenden

2. Nutzung bereitgestellter Unterlagen des KNL
- Teilnahme an Umfragen des KNL
- Vertraulichkeitserklarung
- Mitarbeit/Austausch

v Einstieg in QM
v Sichere Studiendurchfuhrung
v Basis flr die Zertifizierung




