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Liebe Leserinnen und Leser,Liebe Leserinnen und Leser,Liebe Leserinnen und Leser,Liebe Leserinnen und Leser,    
 
seit einigen Jahren wird über 
Sinn und Kosten von klini-
schem Monitoring heftig disku-
tiert. Die Steigerung der Quali-
tät einerseits und die zielge-
richtete Allokation knapper 
Mittel anderseits steht dabei 
im Mittelpunkt. Dies war auch 
ein zentrales Thema der Ar-
beitsgruppensitzung der DGGF 
in Tübingen. Einige Gedanken 
daraus finden Sie in unserem 
aktuellen Newsletter. 
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Auch das Monitoring kann 
von dem Einsatz elektroni-
scher Systeme profitieren. 
Die grundsätzliche Aufgaben-
stellung für den Monitor 
bleibt aber bestehen:  

Die Sicherstellung der Rech-
te, der Sicherheit und des 
Wohlergehens der Patienten; 
die Überprüfung, dass rechtli-
che Bestimmungen, Leitli-
nien, SOPs und der Prüfplan 
eingehalten werden, ebenso 
dass alle Daten korrekt und 
vollständig erfasst wurden.  

„Good Clinical Practice 
(GCP)“, der internationale 
ethische und wissenschaftli-
che Standard für Planung, 
Durchführung, Dokumentati-
on und Berichterstattung von 
klinischen Prüfungen    am 
Menschen wurde 1996 fest-
gelegt. Zu dieser Zeit wurden 
klinische Prüfungen haupt-
sächlich papierbasiert durch-
geführt.  

In der heutigen Zeit gibt es  
jedoch weitaus mehr techni-
sche Möglichkeiten, seitens 
des Sponsors und des Prüf-
zentrums, eine Studie durch-
zuführen.  

Eine wichtige Möglichkeit ist 
der Einsatz eines Clinical Trial 
Managemen t  Sys t ems 
(CTMS). Es unterstützt bei der 
Planung, der Durchführung 
und der Auswertung der klini-
schen Prüfung. Eine Funktion 
in einem CTMS ist das Elect-
ronic Data Capture (EDC) 
System. Hiermit können Prüf-
zentren die Dateneingabe per 
elektronischem Case Report 
Form (eCRF) durchführen, die 
Daten sind autorisierten Per-
sonen unmittelbar zugäng-
lich.  

Unter Einbeziehung dieser 
Punkte wird im Monitormanu-
al der SDV Umfang festgelegt. 
Es stellt sich die Frage, wel-
che Daten per zentralem Mo-
nitoring überprüft werden 
können. D. h., die  Daten im 
eCRF werden zentral vom 
Monitor, Datenmanager oder 
Statistiker eingesehen und 
geprüft. Hierbei kann auf 
Vollständigkeit, Plausibilität 
und Prüfplankonformität un-
tersucht werden. Diese Tätig-
keiten werden dann im On-
site Monitoring nur noch ein-

Monitoring im Wandel Monitoring im Wandel Monitoring im Wandel Monitoring im Wandel     
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geschränkt durchgeführt und 
die Zeit am Prüfzentrum kann 
im Fokus des risikobasierten 
Monitorings stehen.  

Die im August 2011 erschie-
nene „Guidance for Industry, 
Oversight of Clinical Investi-
gations – A Risk-Based Ap-
proach to Monitoring“ der 
FDA regt dazu an, wenn ange-
messen, auch zentrales Mo-
nitoring einzusetzen und das 
On-site Monitoring ggf. zu 
reduzieren. Die FDA empfiehlt 
u. a. das zentralisierte Moni-

CenTrial GmbH als Gastgeber für die DGGFCenTrial GmbH als Gastgeber für die DGGFCenTrial GmbH als Gastgeber für die DGGFCenTrial GmbH als Gastgeber für die DGGF    

Am 24. Februar 2012 tagte 
die Arbeitsgruppe „GCP Clini-
cal Operations“ der Deut-
schen Gesellschaft für gute 
Forschungspraxis e.V. (DGGF) 
unter der Leitung von Frau 
Hartlieb-Wallthor-Sano in den 
Räumen der CenTrial GmbH 
in Tübingen. In der 30. Ar-
beitsgruppensitzung wurde 
am Vormittag die Planung 
und das Controlling von Stu-
dienbudgets von Referenten 
der CenTrial vorgestellt und 

diskutiert. Am Nachmittag 
tauschte sich die Arbeitsgrup-
pe zu Dokumenten „EMA 
reflection paper on risk-based 
quality management in clini-
cal trials“ und „FDA guidance 
for industry overside of clini-
cal investigations – risk 
based approached to moni-
toring“. Die in Kleingruppen 
gefundenen Ergebnisse wur-
den anschließend im Plenum 
ausführlich diskutiert. 

 

Nicht neu ist, dass der Um-
fang des Monitorings bzw. 
der Source Data Verification 
(SDV) an die jeweilige Studie 
angepasst werden kann. Hier-
bei wird z. B. berücksichtigt, 
wie komplex das Studiende-
sign ist, die Studienphase 
und die primären/sekun-
dären Endpunkte. Auch der 
Umfang der Datenerhebung 
und die Erfahrung der Prüf-
zentren und sicherheitsrele-
vante Aspekte des Prüfpräpa-
rats fließen mit ein.  
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SeminareSeminareSeminareSeminare    
Mai 2012 Mai 2012 Mai 2012 Mai 2012 ----        
 Juli 2012 Juli 2012 Juli 2012 Juli 2012    
ChronologischChronologischChronologischChronologisch    

69. Klinischer Studientag69. Klinischer Studientag69. Klinischer Studientag69. Klinischer Studientag    
Gefahrgutversand in klein. 
Studien gemäß IATA-DGR 
05.05.2012 in Tübingen 

MSc MSc MSc MSc ---- Clinical Research Clinical Research Clinical Research Clinical Research    
InformationsabendInformationsabendInformationsabendInformationsabend    
09.05.2012 in Tübingen 

13.06.2012 in Tübingen 

28. GCP28. GCP28. GCP28. GCP----BasistrainingBasistrainingBasistrainingBasistraining    
AMGAMGAMGAMG----StudienStudienStudienStudien    
23.05.2012 in Karlsruhe 

82. Klinischer Studientag82. Klinischer Studientag82. Klinischer Studientag82. Klinischer Studientag    
Labor in klinischen Studien 
22.05.2012 in Tübingen 

23. Intensivseminar23. Intensivseminar23. Intensivseminar23. Intensivseminar    
Datenschutz in klinischen 
Studien 
19.06.2012 in Tübingen 

71. Klinischer Studientag71. Klinischer Studientag71. Klinischer Studientag71. Klinischer Studientag    
Patientendokumente in 
klinischen Studien 
20.06.2012 in Tübingen 

1. Aufbauseminar1. Aufbauseminar1. Aufbauseminar1. Aufbauseminar    
English for study assistants 
25.-27.06.2012 in Tübingen 

74. Klinischer Studientag74. Klinischer Studientag74. Klinischer Studientag74. Klinischer Studientag    
Nicht-interventionelle Studien 
02.07.2012 in Tübingen 

5. Zusatztraining MPG5. Zusatztraining MPG5. Zusatztraining MPG5. Zusatztraining MPG----
StudienStudienStudienStudien    
für Prüfer mit GCP-Erfahrung 
03.07.2012 in Tübingen 

72. Klinischer Studientag72. Klinischer Studientag72. Klinischer Studientag72. Klinischer Studientag    
GCP-konforme Archivierung 
von Unterlagen aus 
klinischen Prüfungen 
04.07.2012 in Tübingen 

Treffpunkt klinische StudienTreffpunkt klinische StudienTreffpunkt klinische StudienTreffpunkt klinische Studien    
Neuregelungen durch die 
16. AMG-Novelle 
10.07.2012 in Tübingen 
 

 

Weitere Informationen finden Sie unter 
www.CenTrial.de  

Nachgewiesene Qualität Nachgewiesene Qualität Nachgewiesene Qualität Nachgewiesene Qualität     
Die CenTrial GmbH ist seit 
vielen Jahren zertifiziert nach 
ISO 9001:2008. Zur Aufrecht-
erhaltung des Zertifikats wird 
das Qualitätsmanagement-
system der CenTrial GmbH 
jährlich überprüft. Am  
12. März 2012 fand eine 
Begutachtung zur Systemför-
derung am neuen Standort 

der CenTrial GmbH in der 
Paul-Ehrlich-Straße 5 in Tü-
bingen statt. In dem Audit 
wurde die weitere Zertifizie-
rung der CenTrial GmbH emp-
fohlen. Als Fazit ergibt sich in 
dem Auditbericht die Feststel-
lung „CenTrial stellt seit vie-
len Jahren nicht nur Qualität, 
sondern auch Nachhaltigkeit 

Studien Führungsaufgaben zu 
übernehmen.  

Am 13. September 2012 star-
tet in Tübingen der 8. Univer-8. Univer-8. Univer-8. Univer-
sitätssitätssitätssitätslehrgang “Master of lehrgang “Master of lehrgang “Master of lehrgang “Master of 
Science Science Science Science ---- Clinical Research” Clinical Research” Clinical Research” Clinical Research” 

Die berufsbegleitende Weiter-
bildung richtet sich an Perso-
nen mit einem abgeschlosse-
nen Studium; das Angebot 
steht jedoch auch berufser-
fahrenen Mitarbeitern aus 
dem Gesundheits- und Phar-
mawesen offen, die noch kein 
Studium absolviert haben. 
Mitarbeiter, die in der Lage 
sind, medizinische Fragestel-

lungen in Studienkonzepte 
umzusetzen und diese zügig 
zu realisieren, sind bei Arznei-
mittel- und Medizinprodukte-
herstellern, Auftragsfor-
schungsinstituten sowie Klini-
ken gefragt.  

Wir laden Sie herzlich zu un-
seren  Informationsabenden 
am 09.05.2012 und am 
13.06.2012 in Tübingen ein. 
Hier haben Sie die Gelegen-
heit sich über Inhalte, Kosten 
und Anmeldeformalitäten zu 
informieren, sowie mit einer 
ehemaligen Teilnehmerin ins 
Gespräch zu kommen. 

Schon seit 2006 bietet die 
staatliche Donau-Universität 
Krems in Kooperation mit der 
CenTrial GmbH den berufsbe-
gleitenden Universitätslehr-
gang „Master of Science - 
Clinical Research” über fünf 
Semester in Tübingen an. 
Bereits 150 Teilnehmer ha-
ben sich für diese arbeits-
marktrelevante und praxisna-
he Ausbildung zur Qualifikati-
on in der klinischen For-
schung entschieden. 

Nutzen Sie Ihre Chance, sich 
umfassendes Know-how an-
zueignen, um bei der Planung 
und Durchführung klinischer 

toring bzw. On-site Monitoring 
auf die Studienkonzeption 
anzupassen. Entsprechend 
der Erkenntnisse aus dem 
zentralen Monitoring, werden 
dann Monitorbesuche ge-
plant. Dies kann zum Beispiel 
bedeuten, dass Zentren mit 
einer sehr hohen Queryrate, 
vielen unplausiblen Datener-
hebungen vom Monitor öfters 
besucht werden, während 
man ein Zentrum mit plausib-
ler Datenlage entsprechend 
weniger oft besucht.  

Der Grundgedanke ist, dass 
die Qualität einer Studie nicht 
alleine durch Beaufsichtigen 
bzw. Monitoring gewährleistet 
werden kann. Vielmehr ist 
Qualität ein systematisches 
Merkmal, das schon beim 
Verfassen des Protokolls und 
des CRFs berücksichtigt wer-
den sollte.  

Selbstverständlich gibt es 
einige Daten, die nur am 
Prüfzentrum vor Ort eindeutig 
überprüft werden können. 
Zum Beispiel die Studienein-
willigung der Patienten vor 
der ersten studienbedingten 
Maßnahme, der Vergleich 
zwischen CRF und Quellda-
ten, und ob schwerwiegende 
Nebenwirkungen dokumen-

tiert und gemeldet wurden. 
Oft sind die technischen Vor-
aussetzungen (siehe auch die 
FDA-Vorschrift 21 CFR Part 
11) für ein zentrales Monito-
ring nicht vorhanden bzw. 
nationale Gesetze (euro-
päische Datenschutzgesetz-
gebung) schränken dessen 
praktische Anwendung erheb-
lich ein. 

Fortsetzung: Monitoring im Wandel  

in den Vordergrund. Die stra-
tegieorientierte Qualitätspoli-
tik des Managements in Ver-
bindung mit der prozessorien-
tierten „Präzisionsarbeit“ der 
Mitarbeitenden führt zu wert-
schöpfenden Ergebnissen für 
alle Beteiligten, und dies un-
ter gesicherten Bedingun-
gen“.  

Willkommen zu einer neuen Chance Willkommen zu einer neuen Chance Willkommen zu einer neuen Chance Willkommen zu einer neuen Chance     
8. Universitätslehrgang “Master of Science - Clinical Research” startet am 13.09.2012 

 

Sie möchten eine Veranstaltung in Tübingen Veranstaltung in Tübingen Veranstaltung in Tübingen Veranstaltung in Tübingen durch-
führen? Diese organisieren wir für Sie in unseren Seminar-
räumen. Gerne zeigen wir Ihnen unsere Räume persönlich. 

Nähere Informationen finden Sie unter: www.centrial.de 


