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Marienhospital Stuttgart und
KKS-TU GmbH kooperieren

Editorial

Liebe Leserinnen und Leser,

Mit der aktuellen Ausgabe unseres
Newsletters mochten wir Sie Uber
wichtige Entwicklungen informie-
ren, die sich in den vergangenen
Monaten bei der KKS-TU GmbH
ergeben haben.

Universitats-
lehrgang
Master of

| Science (MSc
| " Clinical Re-
2| | search), den
B \ .“_‘j’ | wir gemein-
o sam mit der

Donau-Universitat Krems durch-
fuhren, gestartet. Das Programm
findet mit Prasenzseminaren in
Tubingen statt. Unsere Studier-
enden haben die Ausbildung mit
groRem Elan aufgenommen und
bereichern es mit interessanten
eigenen Beitragen. Dem Pro-
gramm kommt zugute, dass alle
Studierenden aus der beruflichen
Praxis kommen und eigene Erfahr-
ungen unmittelbar im Unterricht
diskutieren kdnnen. Damit hat die
KKS-TU GmbH realisiert, was der
Wissenschaftsrat in seiner jlingst
verdffentlichten Schrift ,Empfehl-
ungen zu Public Private Partner-
ships (PPP) in der universitats-
medizinischen Forschung” zur
Stérkung der klinischen Forschung
in Deutschland gefordert hat.

Einen wichtigen Schritt fur die
KKS-TU GmbH bedeutet die Ko-
operation mit einem weiteren gro-
Ben Klinikum der Region. Anfang
des Jahres wurde der Vertrag mit
dem Marienhospital Stuttgart zur
gegenseitigen Zusammenarbeit in
klinischen Studien unterzeichnet.
Auf eine intensive Umsetzung
freuen wir uns schon jetzt.

Mit freundlichen GriiRen
Prof. Dr. med. Christoph Gleiter

Universitatsklinika Tubingen und Ulm

,Wesentliche Inhalte werden vermittelt”

Ein Zwischenfazit zur zweiten Auflage des MSc Clinical Research

Ein Drittel ihrer Studienzeit
haben die Teilnehmer der
zweiten Auflage des Univer-
sitatslehrgangs Master of
Science bereits hinter sich
gebracht. Zeit, um Marcus
Borchert einen Kursteilneh-
mer ein erstes Zwischenfazit
ziehen zu lassen.

»Im Bereich der Klinischen
Forschung ist "Professionalitat"
eine immer wieder geforderte
Voraussetzung, die beim Mit-
wirken in Studien belegt wer-
den muss. Berufsbegleitend
gab es bisher nur einzelne
sehr spezifische Fortbildungs-
kurse, jedoch keine umfangli-
che Ausbildung. Meine Intenti-
on, den MSc Clinical Research
zu absolvieren ist - neben einer
Vollzeitanstellung im Bereich
der Klinischen Forschung - ein
breites und fundiertes Basis-
wissen vermittelt zu bekom-
men und dies durch eine
wissenschaftliche Arbeit sowie
einen Abschluss zu belegen.
Mein Eindruck nach etwa
einem Drittel der Kursbldcke
ist, dass bereits jetzt wesent-
liche Inhalte vermittelt worden
sind. Diese umfassen neben

Marcus Borchert

Lehrgangsteilnehmer MSc

den Grundlagen des Drug De-
velopment, der wissenschaft-
lichen und medizinischen
Grundlagen verschiedener
Indikationen (z.B. Pharmako-
dynamik bis Kardiologie) auch
tagtaglich anzuwendende
Kommunikationstechniken.
Neben Informationen zu den
einzelnen Verfahren
(Anmeldung bei den Behorden/
Ethikkomissionen) wurden vom
Patentrecht bis hin zum Haf-
tungsrecht, z.B. des Arztes,
auch rechtliche Aspekte aufge-
zeigt. Hinzu kommt, dass man
nicht nur von den Inhalten,
sondern auch vom Erfahr-
ungsaustausch mit den ander-
en Kursteilnehmern, welche
zum Teil Spezialisten in be-
stimmten Indikationsgebieten
sind, profitiert. Man sieht so
Uber den bisherigen (Firmen-)
Tellerrand hinaus und kann
zusétzliche Erkenntnisse ge-
winnen. Ich halte den Kurs
MSc Clinical Research fur eine
sehr wertvolle Erganzung der

Informationen des Koordinierungszentrums Klinische Studien an den

Das Fortbildungsteam:

Dr. rer. nat. Monika Lessmann
und Andrea Fehrle

bisherigen Lehrangebote in
Deutschland. Dass dieser Kurs
berufsbegleitend angeboten
wird, ist mehr als vorteilhaft. So
profitieren nicht nur die Kurs-
teilnehmer davon, dass das
gerade Gelernte Anwendung
findet, sondern auch die
Firmen, da der Wissenstransfer
bereits wahrend des Studiums
erfolgt.

Marcus Borchert
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Flexibel und vielseitig: ,Flying study nurses®
Dienstleistung zum Troubleshooting fur Prifzentren und Sponsoren

lhr Name erinnert an die
»flying doctors" der gleich-
namigen Fernsehserie. Auch
wenn ihr Einsatzgebiet nicht
das australische Outback ist,
so finden sich doch einige
Parallelen zwischen den
,»flying study nurses* der
KKS-TU GmbH und ihren
australischen ,Kollegen*.

Sie arbeiten bundesweit, sind
zeitlich sowie inhaltlich flexibel
und verfligen uber einen gro-
Ben medizinischen Erfahrungs-
schatz. Die Bereitstellung der
als ,flying study nurses" be-
zeichneten Studienassistenten
ist seit langem eine der
zentralen Dienstleistungen der
KKS-TU GmbH. Da sie mit
nationalen und internationalen
Regularien und Gesetzen klini-
scher Prufungen (ICH-GCP,
AMG) vertraut sind, kdnnen
Studienassistenten in allen
Phasen klinischer Studien mit-
arbeiten. So tragen sie erheb-
lich zur Entlastung der Mit-
arbeiter des Priifzentrums bei.

In der Planungsphase nehmen
sie an Pre-Selection Visits teil
und unterstiitzen den Prifarzt
bei der Wahrnehmung regula-
torischer (Ethik-Kommission,
BOB) und logistischer Vorbe-
reitungen. Die Studienablauf-

planung gehért ebenso zu
ihren Aufgaben wie die Erstel-
lung der Studienunterlagen
sowie deren spatere Archivier-
ung. Wahrend der Studie koor-
dinieren sie den Ablauf und
kiimmern sich unter anderem
um die Patienten- / Probanden-
rekrutierung und —randomis-
ierung, die Planung und Be-
gleitung der Visiten, die Durch-
fihrung von Untersuchungen,
die Verwaltung der Studien-
medikation und des weiteren
Materials sowie die Labor-
logistik.

Weitere Aufgaben sind die
Dokumentation studienspezif-
ischer Daten, z.B. die Priifung
der Source Documents auf
Vollstandigkeit und das Fuhren
der CRF sowie die Vorbereit-
ung der Monitorbesuche.

Vielféltige Vorteile

Nach den Worten von Prof. Dr.
Christoph Gleiter, Geschéfts-
fuhrer der KKS-TU GmbH,
ergeben sich durch den Ein-
satz der Studienassistenten
spurbare Entlastungen fir alle
Beteiligten: ,Sie Ubernehmen
eine Schnittstellenfunktion und
koordinieren die Kooperation
und Kommunikation aller inter-
nen und externen Beteiligten.”

Sinnvolle Kooperation mit dem

Marienhospital

Seit Anfang dieses Jahres
kooperiert das Marienhospi-
tal Stuttgart mit der KKS-TU
GmbH in der Durchfiihrung
klinischer Studien.

Kernstlick der Zusammen-
arbeit, von der die Partner,
Prufarzte, Patienten und Auf-
traggeber profitieren, ist die
Zusammenfihrung der klini-
schen und wissenschatftlichen
Expertise des Marienhospitals
mit der Expertise der KKS-TU
GmbH in der Durchfiihrung
von Prifungen sowie der Fort-
bildung von Studienpersonal.
Als wesentliche Vorteile der
Zusammenarbeit kdnnen die
verbreiterte Basis der Patient-
enrekrutierung sowie die
Durchfiihrung von gemein-

samen Studienprojekten mit
Unterstiitzung des Site-
Managements durch die KKS-
TU GmbH angesehen werden.

Positive Effekte ergeben sich
durch die Einbeziehung der
Expertise der Fachabteilungen
des Akademischen Lehrkrank-
enhaus der Universitat Tubin-
gen sowie durch die Méglich-
keit fur die Priférzte, Sponsor-
pflichten auf den Partner zu
Ubertragen. Nach beiderseiti-
ger Uberzeugung werden
durch die Zusammenarbeit die

Da die Mitarbeiter der KKS-TU
GmbH nicht in die Klinikroutine
eingebunden sind, kdnnen sie
schnell, fachlich kompetent
und auBerst effektiv Probleme
in Studien l6sen. Aufgrund des
Einsatzes in verschiedenen
Studien sind sie versiert im
Umgang mit unterschiedlich-
sten EDC-Systemen.

Insourcing von Studienassist-
enz erlaubt Sponsor oder Prif-
zentrum die flexible Losung
von Kapazitatsproblemen mit
erfahrenem Personal. Dies gilt
besonders bei Arbeitsspitzen
im Verlauf von Studien. Eine
langfristige Bindung an
Personal ist nicht notwendig.

Maoglichkeiten fir klinische
Priifungen in der Region fur
alle Beteiligten erheblich ver-
bessert.
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