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Uber mich BUVEBA &£+
Krankenpfleger seit 1989
zert. Studienassistent seit 2000 D KG RN
- Weiterbildung der Deutschen Krebsgesellschaft (REBSCESELLSCHAFT

zert. Studienkoordinator seit 2008 R
— Weiterbildung der Frankfurter Akademie fiir klinische Ford¢HtAg ™

zert. Projektmanager klinische Forschung seit 2016 W
— Weiterbildung der IHK KdIn “ N\
Aktuelle Position

— Leitender Studienkoordinator des klinischen Studienzentrums, -
HELIOS Klinikum Wuppertal

— Zentrale Studienkoordination der HELIOS Region NRW
Grindungsmitlied BUVEBA e.V., Schriftflhrer im Vorstand %2

BUVEBA ¥
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Stand der Dinge BUVEB

e formale Anforderungen an klinische Studien in den
letzten Jahren drastisch gestiegen

e Fiir Arzte ,,nebenher* nicht mehr zu stemmen

e Qualitatssicherung erforderlich

o Erfullung internationaler Standards und nationaler
Gesetzgebung

BUVEBA

Deklaration von Helsinki, ICH-GCP-guidelines, EU-
Direktiven, AMG, MPG, Datenschutzgesetze, ...
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Sicht der Industrie BUVEBA , Z
(Sponsor)

o Wichtige Rolle der SN erkannt

e Haufige Aussage: “keine Studien in Zentren
ohne SN

e Im Zuge der Kosteneinsparung immer mehr

Arbeit auf Prifzentren abgewalzt (unter
Voraussetzung der Qualifikation der SN)

e Hohe Anforderung an ,,nichtarztliche
Mitglieder der Prufgruppe* aber keine
DeﬁnitiOn der SN Qua“ﬁkatiOn (eher studienspezifische Trainings)
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Regulatorische
Definition Study Nurse

e AMG

— Der Priifer bestimmt angemessgsq:
anzuleiten und zu tiberwachgf | ,
Durchfiihrung der klinischergPriifung >riprderlicBen Informationen, insbesondere
den Priifplan und die PriferiT¥erffatops o gl
mindestens einen Stellvertreter mi rglelc farer Quallflkatlon zu benennen.

e §7GCPV

— Dem Antrag ... missen ...beigefligg werden: Angabe der Berufe von Priifern, die
nicht Arzt sind, der wissenschaftli
seine Auslibung voraussetzendenErfahru@igen in der Patientenbetreuung, sowie
Darlegung, dass der jeweilige Beruf tur die Durchfiihrung von Forschungen am
Menschen qualifiziert ...,

— 8. Angaben zur Eignung der Prifstelle, insbesondere zur Angemessenheit der dort
vorhandenen Mittel und Einrichtungen sowie des zur Durchfiihrung der klinischen
Prifung zur Verfiigung stehenden Personals und zu Erfahrungen in der
Durchfiihrung ahnlicher klinischer Priifungen
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SIth dgr Industrie BUVEBA £72
(die Assistenz)

Prifarzt Study Nurse
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o Irgendwie den
2\ )
Priifarzt
unterstutzen
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Sicht der Arbeitgeber

BUVEBA

Qualifikation unbekannt/unbestimmt = Nachfrage

Vorheriger Beruf als Anhalt fir Vergutung

Gruppenbildung wird in der Regel nicht unterstutzt,
sehr heterogen, je nach Art des AG

Keine einheitliche Finanzierung der Stellen (Drittmittel

vs. Zeitvertrag vs. Festanstellung)

Anspruchsverhalten der Chefarzte

hdufig uneinheitliche Vergitung /| Anerkennung

BUVEBA
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Die Realitat BUVEBA

e Aufgaben Prufer
— Informed Consent einholen
— Korperliche Untersuchung,
— Bewertung von Befunden tg(&\é‘r\elgnissen
— oder ahnliche (fach)(ag{%ﬁeziﬂsche Tatigkeiten

o Aufgaben SN, \c&“e’
— Alles an&?gb

e Hier herrscht allerdings grof3e Diversitat
e Anforderung an SN hdufig arbeitsplatzspezifisch
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Die Qualifikation

1. Vorbereitung

e Bearbeitung Studienanfragen

* Budgetplanung, Kosten-Nutzen Analyse
e Organisation und Begleitung der Pre-Study Visite

e Einreichung bei Behorden und
Ethikkommissionen

e Teilnahme an Prifertreffen

o Vertragsentwicklung

e Organisation und Begleitung der Initiierungsvisite

BUVEBA
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Die Qualifikation BUVEBA
2. klinische Durchfuhrung

.
>
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Ansprechpartner fur Sponsor, Monitor, Patient, Prafgruppe
Koordination der Zusammenarbeit mit kooperierenden
Abteilungen

Erstellung von Handlungsplanen als Arbeitsgrundlage anhand der
Studienprotokolle

Verwaltung und Pflege der Prifarzt- und Studienordner
Terminplanung und Organisation von Untersuchungen
Registrierung und Randomisation von Studienpatienten
Visitenkoordination- und Vorbereitung

Erhebung und Dokumentation von Quelldaten

Klinische Tatigkeiten (Blut, Vitalzeichen, EKG, Scores, ...)
Zeit- und sachgerechte Ubertragung von Daten
Vorbereitung und Begleitung von Audits, Behorden-Inspektionen

und Monitoringyvisiten
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Die Qualifikation BUVEBA 72
3. Patientenbetreuung

- Rekrutierung von Studlentellnehmern TEEE L T
- Terminplanung e e
- Anleitung der Studienpatienten und|g&fcRa"4
Angehorigen - L
- Ansprechpartner des Patienten g~ :
- Empathische Gesprachsfihrung zur Unterstutzung
des Patienten
- Patientenbeobachtung unter Studientherapie

Pharmakovigilanz, Pharmakodynamik beobachten, berichten

- Weiterbetreuung des Patienten im Rahmen der Nachsorge-
Visiten
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Die Qualifikation BUVEBA
4. Medizin, Diagnostik, Logistik

- Erhebung einzelner Parameter am Patienten

(z. B. Vitalzeichen)

- Gewinnung, Verarbeitung, Uberwachung und

Versand von Materialien und Proben

- Assistenz bei Untersuchungen

- Umgang, Instandhaltung und Uberprifung

von medizinischen Geraten (EKG, Zentrifuge,
Kihl- und Gefrierschranke) auf

ordnungsgemalle Funktion
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Die Qualifikation
5. Prifmedikation [ Labor

BUVEBA °#

- Verwaltung und Bestandskontrolle oraler/
parenteraler Prifmedikation sowie deren
Ausgabe [ Verabreichung

- Ordnungsgemale Lagerung der
Prafmedikation mit Temperaturiiberwachung
- Vorbereitung, Durchfihrung und
Organisation der internen und externen
Labordiagnostik bzw. Laborlogistik
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Die Qualifikation BUVEBA £72
6. Datenmanagement

l‘\ “‘t

- Einhaltung der Datenschutzvorschriften

- Aufbau/Beachtung des Qualitdtsmanagements

- Dokumentation der Patientendaten

- Umgang mit Informationssystemen in der Klinik oder Praxis

- Erfassung und Dokumentation von Unerwiinschten Ereignissen
-Vorbereitung und fristgerechte Meldung von Schweren Unerwiinschten
Ereignissen

- Bearbeitung von Riickfragen (Queries) des Sponsors zur Dokumentation
- Verwaltung und Archivierung von SUSARs (Verdachtsfall einer schweren
unerwarteten Nebenwirkung)

- Studienkonforme Archivierung der Unterlagen nach Beendigung der
Studie

- Entwicklung, Erstellung und Pflege von Standardarbeitsanweisungen
(SOP - Standard Operating Procedures)
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Die Qualifikation
7. Sekretariat

BUVEBA

‘ﬂfé )

- Erstellung studienspezifischer Listen

- Selbstandige Korrespondenz (z. B. mit Verwaltung,
Sponsor, Hausarzt, Patient, Behdrden)

- Terminplanung und -verwaltung

- Ablage studienrelevanter Unterlagen

- Bearbeitung und Uberwachung des
Zahlungsverkehrs

- Fahrtkostenabrechnung

- Erstellung und Fihrung der Patientenakten

- Allgemeine Verwaltungstatigkeiten
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Die Spannung BUVEBA _ ¢

e \Wievie
e \Wievie
e \Wievie

davon sind SIE?
davon trauen SIE sich zu?
davon konnen SIE an ihrem

Arbeitsplatz umsetzen?
e Sind SIE gemald ihrer Qualifikation bezahlt?
e Wie konnen SIE fur Veranderung sorgen?

e Wie konnen SIE mehr Qualifikation erlangen?

BUVEBA
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Was ist denkbar? BUVEBA £

e Ausbildungsberuf fir kiinftige SN2

e Studiengang?

o Zertifizierungssystem fur heutige SN?
e Spezialisierungen?

— Genetic counselor

— Phase | specialist
— Public Health Specialist

o Selbststandigkeit?

BUVEBA Study Nurse Forum 17.02.17 / Berlin 17



Bundesverband der
Study Nurses [ Studienassistenten
in der klinischen Forschung e.V.

www.buveba.de

vorstand@buveba.de




