BEISPIELE FUR NEUE KONZEPTE KLINISCHER PRUFUNGEN
NZ FUR DIE SPRACHE
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KONZEPT DER KLIN- HERAUSFOR-
ISCHEN PRUFUNG DERUNGEN

SPRACHE

Mehrere Fragen
kénnen unter einem Die Komplexitat
Ubergreifenden der Dokumentation
Protokoll beantwortet klinischer Prufungen,
Konzepte, mit denen werden. dlie bileing s el
die Untersuchung . Informathnen g .den
mehrerer Therapien "Mehre're I?rufungen Teilstudien und die
e rar e 'Voraussetzur)g koénnen in einem AnFrag Anzahl der Ander'l.mgen
b sind umfangreiche zur ngehmgupg einer an den CTA erhdhen
Master-/Hauptprotokolle s it Infrastruk_tur, _Planung klinischen Prifung Anzahl und Vo_Iumen
= Toilstudien und Koordination, dazu (CTA) zusammengefasst der erforderlichen
maglich wird. Dazu kommen komplexe werden. Ubersetzungen.
gehdéren Umbrella-, Prifungskonzepte. — . :
e ' Ermdglicht eine Bei der Planung
Plattfob R i sichere, schnelle und der Ubersetzungen
kompetente Versorgung mussen die Teilstudien
der Patienten mit neuen und die Kontrolle des
Therapien. Ubersetzten Contents
berucksichtigt werden.
Reduziert die Belastung
der Patienten.

Konzepte, die im Protokollanderungen
_ Voraus geplante fuhren zu neuem
Anderungen wahrend Kann die Durchfihrung oder wiederholtem
der Durchfiihrung der und statistische Ubersetzungsbedarf
Prafung ermdglichen, Auswertung Reduziert Zeitrahmen, wahrend der
sobald Daten von aufgrund haufiger Kosten und Anzahl Durchfiihrung.
Studienteilnehmern Zwischenanalysen der teilnehmenden
eingehen. Anderungen erschweren. Patienten. Ubersetzungen sollten
betreffen u. a. die far die gesamte
Studienpopulation, Die Erstellung eines Hohere Chancen far Studiendauer
den Stichpro- Sicherheitsprofils ist einen echten Nutzen geplant werden,
benumfang sowie aufgrund der geringen der Behandlung. um den Prozess zu
die Verabreichung Teilnehmerzahl beschleunigen und den
oder Dosierung schwierig. Fortgang der Studie
des betreffenden maoglichst wenig zu

Medikaments. beeintrachtigen.

Adaptive Konzepte
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