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Programm

Herr Richter erdffnete den Workshop zum Thema elektronische CRF mit einem Vortrag
Uber die Erfahrungen Grunenthals beim Einsatz eines elektronischen Patiententagebu-

ches.

Der Vortrag wird auf der Website der Projektgruppe (http://www.imbi.uni-
freiburg.de/medinf/gmds-pg-data-management/) verdffentlicht werden.
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Zudem berichtete Herr Richter tGber die Differenzen, wenn man ein konventionelles pa-
pierbasiertes Tagebuch mit einem Uberwachungsmechanismus versieht, um die Ein-
tragszeitpunkte zu kontrollieren. Diese Zeitpunkte stimmten beim konventionellen Tage-
buch dann nur zu einem geringen Teil mit den vorgeschriebenen Zeitpunkten tberein.
In diesem Zusammenhang erwéahnte Herr Richter, dass die FDA gemalR Empfehlungs-
entwurf verlangt, dass bei der Nutzung von Patiententagebiichern im Protokoll be-
schrieben ist, welche MalRnahmen getroffen wurden, um die Zuverlassigkeit der Eintra-
gung zu erhéhen.

Frau Weiland, aus dem Institut fir Med. Informatik, Biometrie und Epidemiologie in Es-
sen, hielt einen Vortrag zum Thema ,Data Management in klinischen Studien mit Digital
Pen? ein Erfahrungsbericht®. Dieser Vortrag kann auf der Website
http://epi.gsf.de/kongress07/viewentry.php?id=261 nachgelesen werden.

Uber diese Vortrage wurde eingehend diskutiert. AnschlieRend wurden Themen fir wei-
teren Treffen erortert:

e Da das Design der Prufbogen (CRF) fur den Erfolg und die Akzeptanz einer Stu-
die entscheidend ist, wird vorgeschlagen, dazu eine eigene Session zu veranstal-
ten. Inhaltlich gehort zu diesem Thema auch die weitere Kommunikation mit den
Prafarzten (Queries) , Monitoren und Biometrikern. Es wird eine Veranstaltung im
Okt/Nov 2008 geplant.

e Weitere Themen kdnnen die offene und kritische Reflexion der eigenen Arbeit
sein. Dies umfasst die Berichterstattung Uber Fortschritte ebenso wie Uber Fehler
und Verbesserungsmoglichkeiten.

e Ebenso gewiinscht werden Kurse zu Projektmanagement insbesondere bei Da-
ta-Managern. Dies sollte in Form eines Tutoriums auf der GMDS 2009 geplant
werden.

Abschlie3end bedankte sich Herr Richter bei den Teilnehmerinnen und dankte beson-
ders Frau Angelika Mulder-Rathgeber fur die Bereitstellung des Raums im Offenbacher
Klinikum.
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