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Gliederung 

• Erwartungen an Forschungsstrukturen 

• Motivation für klinische Forschung 

• Aspekte der Umsetzung  
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Alleinstellungsmerkmal 

Universitätsklinika (können) verbinden 

Patientenbehandlung  

+  

innovative Klinische Forschung.  
 

Darauf bauen die Standorte, 

aber auch die Netzwerke, wie DZG´s etc.  
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Förderinitiativen 

Es steht meist der Wissenstransfer in die 

Klinik 

  „Bench to Bedside“ 

in der Ausschreibung 

und   … im Antrag! 

Haben Sie dafür 

wirklich alle Kompetenzen verfügbar? 
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Bedeutung der Klin. Forschung 

Bedarf 

• Wichtiger Teil der 
medizinischen Forschung 
– „Bench to Bedside“ 

• Attraktivität für 
Wissenschaftler 
– auch zur MA-Anwerbung 

• Früher Zugang zu 
innovativen Therapien 
– Auftragsforschung 

• Teil vieler Förderanträge, 
Reputation & Drittmittel 

Investitionen 

• Abdeckung der 
Sponsoraufgaben 
– z.B. Pharmakovigilanz, 

Regulatorisch, Monitoring etc. 

• Zentrale Strukturen 
– Verwaltung 

– Koordinierende Einheit (KKS) 

• Studienzentren 
– Raum, Technik, Personal 

• Persönliche Anreize 
– Anerkennung 

– Qualifizierung 
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Herausforderung 

• Transfer wissenschaftlicher Themen in die Klinik 

• Systematik der klinischen Projekte 

• Expertise und Kontinuität der Studienleitung und 

aller involvierten Partner 

• Akzeptanz und Rekrutierung in der Klinik 

 

 Interesse, Zeit und Kompetenz 

8 



Orientierungshilfen 
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April 2015 

April 2015 

Juli 2015 

Lancet 2014, 383 

Juli 2015 



Qualifikations-Anforderungen   

- rein formal 
Begründet durch 

• ICH-GCP (2.8, 5.1 und viele andere) 

• GCP-V (§ 8 Abs. 5 Satz 2) 

• AMG (§ 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 5) 

• MPG bzw. ISO 14155 

• BOÄ (§15, indirekt)  

 

Geprüft durch 

• Ethikkommissionen, Sponsoren, Auditoren, Inspektoren 
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Qualifikation zum Prüfer, … 
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DÄB 110; 10. Juni 2013 
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Individuelle Bedürfnisse 

Wiss. / ärztliches 

Personal 
 

Studienärzte 

 

Hauptprüfer/ 

Stellvertreter 

 

Studienleiter/ LKP 

 

Phase I-Forscher  
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Quali- 

Anforderungen 

 

 

 

 

 

 

 

 

Betroffene/ 

Interessierte 

Unterstützendes 

Personal 
 

Hilfs-/ 

Assistenzkräfte 

Study Nurses 

 

Studien-

koordinatoren 

 

QA-Beauftragte 



M.SC. „Klinische Forschung“ 

• Umfassende Angebote 

• Unterschiedliche Ausrichtungen 

• Für eine persönliche Schwerpunktbildung 
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Ein einfacherer Einstieg… 

Heidelberger Curriculum „Klinische Forschung“ 

• 2 Zielgruppen, ärztlich/ wiss. und nicht-ärztlich 

• Strukturiert und transparent 

• Integriert und erweitert vorhandene Curricula, z.B. 

der BÄK und des KKS-N 

• Berufsbegleitend, aufbauend,  

– den wachsenden Tätigkeiten und Erfahrungen folgend 

• Zeitl. Aufwand überschaubar 

• Persönlich motivierend für den Einzelnen 

• … 
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Curriculum Klinische Forschung Heidelberg 

Wiss.  / Ärztliches Studienteam 

Nicht-ärztliches Studienteam 

Ergänzend   2 Wahlpflichtmodule 1T (8 UE) 
 Regelmäßiges Training/ Refresher/ Schulungen aus aktuellem Anlass 

Version: 20151023_V1.0_final_simple 

Modul I 

Einführung  
in die Kli Fo 

Ärztliche Mitglieder der 
Prüfgruppe 

 

2 Tage (16 UE) 
 

 
Zertifikat Prüfarzt 

Modul II 

Auftragsforschung 

(exkl. Phase I/ FIM) 

Prüfer und Stellvertreter 
 
 

2 T (16 UE) 
 

Prüfer / Stellvertreter 

Modul III 

Eigeninitiierte 
Studien (IIT) 

 

Wiss. Studienleiter / LKP 
 
 

 3 T (24 UE) 
 

Klinischer Forscher 

Modul IV 

Phase I / FIM 

Auftragsforschung & IIT 

Wiss. Studienleiter (Sponsor) 
  
 

3 T (24 UE) 
 
 Klin. Forscher PLUS 

Modul I 

Einführung  
in die Kli Fo 

Modul II 

Kompetente 
Studienassistenz 

Modul III 

Studienkoordination/ 
Projektmanagement 

Modul IV 

QM / QS 

Nicht-ärztliche Mitglieder  
der Prüfgruppe 

 

2 Tage (16 UE) 
 

 
 
 
 

Nicht-ärztliche Mitglieder  
der Prüfgruppe 

 

15 T (120 UE) 
 

 
 
 
 

Study Nurses / 
Studienassistenten 

 

5 T (40 UE) 
 

 
 
 
 

Studienkoordinatoren 
 
 

3 T (24 UE) 
 

 
 
 
 

Teilnahmebescheid KliFo Assistent Studienkoordinator Zertifikat Study Nurse 



Weitere fördernde Maßnahmen 

• Sponsor-Strukturen, inkl. Vertragswesen, 

SOPs etc. 

• KKS-Funktionen 

• Validierte Systeme für Datenmanagement, 

Sicherheitsmeldungen etc. 

• Wissenschaftliche Anerkennung 

patientenorientierter Forschung 

• Inzentivs für erfolgreiche Rekrutierung 

• … 
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Zusammenfassung 

• Diverse Förderprogramme beinhalten den 

Transfer „Bench to Bedside“  

• Besonders qualifiziertes Personal nötig  

• Persönliche Motivation durch strukturierte  

Curricula 

• Zusätzlich unterstützendes Umfeld und 

Anerkennung hilfreich 
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