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Geleitwort

Die Studienassistenz ist ein vergleichsweise junges Berufsbild im Bereich des Gesundheits-
wesens. Es hat sich in den letzten 50 Jahren aus den stetig steigenden Anforderungen der
klinisch medizinischen Forschung entwickelt und ist heute aus dem Umfeld der Arzneimit-
teluntersuchungen und anderen wissenschaftlichen Studien am Menschen nicht mehr weg-
zudenken.

In der Geschichte der medizinischen Forschung standen lange Zeit Beobachtungen und
personliche Uberzeugungen einzelner Heiler, Arzte oder nichtirztlicher Behandler und
Pflegender im Vordergrund der Beurteilung von Therapieverfahren. Eine systematische
Betrachtung im Sinne klassischer Experimente war {iber lange Zeit nicht existent. Dies hat
sich bis heute grundlegend geédndert, nicht zuletzt durch die exponentielle Zunahme von
innovativen Therapieformen im Bereich der modernen Medizin. Ein wichtiger historischer
Aspekt fokussiert dabei auch auf die in Deutschland - aber nicht nur hier - in der jiingeren
Geschichte stattgefunden zweifelhaften Experimente, die gegen jegliche ethische Grundsit-
ze verstofen haben.

Nahezu zwingend haben sich mittlerweile moderne Richtlinien entwickelt, die die Rah-
menbedingungen der heutigen Medizinforschung vorgeben. Die wichtigsten fufSen auf der
Deklaration von Helsinki oder werden durch die GCP-Richtlinien und die verschiedenen
Formen der Arzneimittel- und Medizinproduktegesetze vorgegeben. In diesen Dokumen-
ten und Gesetzen spiegelt sich der Ansatz wieder, die Wirkungen von Therapieformen nicht
nur standardisiert zu erfassen, sondern dies auch mit ethisch mafivollem und menschen-
wiirdigem Handeln zu praktizieren. Dabei sollen Wirkungen und Nebenwirkungen - also
Vor- und Nachteile umfassend erfasst und wissenschaftlich valide untersucht werden. Dazu
gehoren neben den ethischen Aspekten wie z. B. Aufklirung und Einverstdndnis des in-
formierten Probanden bzw. Patienten auch die Einhaltung von Qualititsstandards und das
rechtschaffene wissenschaftliche Arbeiten.

Damit steigt aber in gleichem Mafle wie die Anspriiche und Anforderungen hinsichtlich
der qualitativen Durchfithrung von Studien auch der administrative Aufwand. Wurden
frither solche Untersuchungen von einzelnen Arzten mehr oder weniger im Alleingang be-
wiltigt, so ist dies heute unmdoglich. Neben der exponentiellen Zunahme administrativer
Anforderungen kommt hinzu, dass Arzte in der jiingeren Vergangenheit zunehmend mehr
Aufgaben zu bewiltigen haben, sodass die Delegation vieler der nicht direkt drztlichen Ta-
tigkeiten zwingende Folge dieser Entwicklung ist. Dies betriftt auch die Durchfiithrung be-
stimmter Teilaufgaben im Bereich klinischer Priifungen.

In Deutschland hat der Aufbau von Studienzentralen schwerpunktméaflig Ende der 1990er
Jahre begonnen. Dabei spielte neben den gestiegenen Anforderungen und der Erkennt-
nis diese nur in geordneten Strukturen zu bewiltigen, auch die Idee eine wichtige Rolle,
Deutschland im Bereich der klinischen Therapiestudien wettbewerbsfihiger zu machen.
Ein zentraler Bestandteil der personellen Ausstattung von Studienzentren besteht — neben
den arztlichen Mitarbeitern — aus der Berufsgruppe der Studienassistenz, deren Tatigkeits-
inhalte erst in den letzten Jahren definiert, ausgearbeitet, erweitert und beschrieben werden
konnten. Umso erfreulicher und wichtig ist es, dass mit diesem Buch erstmals eine umfas-



VI Geleitwort

sende Ubersicht der Anforderungen an die Berufsgruppe Studienassistenz verfiigbar ist und
ein Kompendium tiber das inhaltliche Umfeld wissenschaftlicher Untersuchungen am Men-
schen prasentiert wird. Dies ist dringend notwendig, weil dadurch eine Grundlage fiir die
einheitliche und gelebte Definition des Berufsbildes geboten wird. Dies wird nicht nur den
bereits im Beruf titigen Mitarbeitern nutzen, sondern auch bei der Gewinnung neuer, inter-
essierter Mitarbeiter helfen.

Prof. Dr. med. Dr. h. c. Jirgen Schiittler
Dekan der Medizinischen Fakultét
Universitit Erlangen-Niirnberg
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Wir behalten von unseren Studien

am Ende doch nur das,

was wir praktisch anwenden.

Johann Wolfgang von Goethe (1749-1832)

Wie kam es zu diesem Buch? Ganz einfach - es war an der Zeit ein Buch iiber die Aufgaben
und Inhalte des Berufsfelds der Studienassistenz zu schreiben. Bei der Konzeption legten
wir Wert auf folgende Leitgedanken:

Das Buch sollte ein praktisches Buch fiir Studienassistenten werden. Die Grundlagen iiber
die theoretischen Hintergriinde diirften nicht zu kurz kommen. Dartiber hinaus stellten wir
uns ein Nachschlagewerk mit Tipps und Hinweisen auf »Stolperfallen« vor.

Oder kurz - wie der Titel: Study Nurse/Studienassistenz — ein Kompendium fiir die Weiter-
bildung und Praxis.

Das Erfreuliche zu Beginn des Werks war, dass sich schnell viele Menschen diesen Gedan-
ken offneten. Den Autoren sei an dieser Stelle fiir Thre fachkundigen Beitrége, ihrer Gewis-
senhaftigkeit und der sehr guten Zusammenarbeit gedankt.

Das Aufgabengebiet und die Akteure, mit denen Sie als Studienassistenz zusammenarbei-
ten, sind vielfiltig. So war es ein weiteres Anliegen die verschiedenen Disziplinen »zu Wort
kommen« zu lassen. Wir sind stolz darauf, Thnen den »bunten Straufl« des Studienassis-
tenzlebens tiberreichen zu kénnen. Das Buch beginnt mit Threm Berufsbild und endet mit
dem Praktischen, in Form von Ubungen.

Bezeichnet wird die Studienassistenz als »Study Nurse«, »Studienkoordinator/in«, »Re-
search Nurse«, »Studienassistent/in« oder »Studienschwester«. Im Buch werden Sie iiber-
wiegend den Begriff Studienassistenz finden. Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird
auf die gleichzeitige Verwendung méannlicher und weiblicher Sprachformen verzichtet. Wir
tragen es selbstbewusst, da wir wissen, dass die Studienassistenz eine vorwiegend weibliche
Domine ist.

Wir wiinschen uns, liebe Leserinnen und Leser, dass das Buch fiir Sie ein sinnvoller Beglei-
ter in Theorie und Praxis wird.

Christine Fiedler, Bettina Raddatz
Erlangen 2015
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2 Kapitel 1+ Berufsbild und Ausbildung der Studienassistenz

1.1 Berufsbild der Studienassistenz

Aus einer modernen Studienambulanz ist die
Unterstiitzung durch eine ausgebildete Fachkraft
fiir Studienassistenz nicht mehr wegzudenken. Die
Zeit, in der Prifer »Einzelkdmpfer« waren und
die Studientitigkeit nebenbei erledigten, gehort in
den meisten Priifstellen der Vergangenheit an. In
der heutigen Zeit ist die Studienassistenz ein fe-
stes Mitglied in einer Studienambulanz. Sie ist der
Knotenpunkt des Geschehens und Ansprechpart-
ner fiir alle Beteiligten.

Bezeichnet wird die Studienassistenz als »Study
Nurse«, »Studienkoordinatorin«, »Research Nur-
se«, »Studienassistentin« oder »Studienschwester«.
Die unterschiedlichen Ausdriicke weisen auf die
verschiedenen Einsatzgebiete hin.

In den USA z. B. ist eine »Studienkoordina-
torin« eine Person, die bei Studien ausschlieSlich
Verwaltungstitigkeiten tibernimmt. Ihre primére
Ausbildung basiert meist auf einer administrativen
Qualifikation. Sie hat keinen direkten Patienten-
kontakt. Die »Study Nurse« hingegen ist direkt am
Patienten, nimmt Blut ab, verabreicht die Studien-
medikation usw.

In Deutschland gibt es keine strenge Unter-
scheidung. Das Aufgabenspektrum einer Studi-
enassistenz in Deutschland beginnt beim aus-
schlieSlichen Dokumentieren im Sinne eines
medizinischen Dokumentars und endet bei der
allumfassenden Betreuung klinischer Studien mit
Patientenversorgung.

Primdr ist die Studienassistenz eine Schnittstel-
le zwischen Patient, Priifer, Monitoren (von CROs
oder Pharmafirmen) und ggf. Behorden oder
Ethikkommissionen.

Die Aufgaben und somit die Berufsbilder der
Studienassistenz sind in Deutschland sehr unter-
schiedlich. Selbst innerhalb einer Institution (z. B.
eines Universitatsklinikums) variieren die Funktio-
nen erheblich. Es ist daher nicht méglich »den Auf-
gabenbereich« einer Studienassistenz darzustellen.

Deshalb werden nachfolgend drei verschiedene
Einsatzbereiche aufgezeigt.

0 Unabhédngig vom Einsatzbereich wird ge-
maB der geltenden Studienprotokolle, den
GCP-, AMG-, IATA- und MPG-Vorschriften
gearbeitet.

111 Aufgaben der Studienassistenz
bei pharmagefiihrten Studien in

einer Studienambulanz

Vor- und Nachbereitung der Studienvisiten:
Vorbereitung der CRFs fiir die jeweilige Visite,
samtliche Eintréage in Datenbanke (eCRF,
Query-Bearbeitung),

Bearbeitung und Versendung von Studienblut
(oder anderem menschlichen Material).

Vor-und Nachbereitung der Monitorvisiten:
enge Zusammenarbeit mit Priifer (AEs, Con-
Meds, Query-Losung),

To-do-Listen der Monitore abarbeiten.

Durchfithrung der Studienvisiten mit Patient und
Priifer:
Patientenfragebdgen austeilen, evtl. Unterstiit-
zung beim Ausfiillen,
Blutabnahmen,
EKGs, Lungenfunktionen usw. protokollge-
recht durchfithren,
PADs, elektronische Stifte und sonstige mo-
derne Arbeitsmittel bedienen,
Korrespondenz (z. T. englisch) mit Sponsor,
Labor, EKG-Zentrale in den USA usw.

Sonstiges:
Terminmanagement (Studien- und Monitor-
visiten),
fristgerechtes Melden von SAEs und Protokoll-
abweichungen,
Verwaltung von Studien- und Priiferordnern,
Management der Priifmedikation (korrekte
Lagerung, Verwaltung, Applikation),
Vorbereitung, Begleitung, Nachbereitung von
Inspektionen und Audits,
Archivierung der Studienunterlagen.



1.2« Ausbildung zur Studienassistenz

112 Aufgaben der Studienassistenz
fiir liTs in einer

Studienambulanz

In diesem Bereich fiihrt die Studienassistenz die
0. g. Aufgaben bei »eigenen« Studienvisiten der II'T
(Investigator Initiated Trials) durch. Ferner begibt
sich die Studienassistenz auf Monitorvisiten zu den
kooperierenden Priifstellen (inkl. Initialisierungs-
visite) und bereitet samtliche Einreichungen (z. B.
Behorden, EK) vor. Weitere Aufgaben sind:
Quelldatenabgleich bei multizentrischen Stu-
dien,
SAE-Management (ggf. mit der Pharmakovigi-
lanzabteilung),
enge Zusammenarbeit mit dem CCS, das
wiederum Monitoraufgaben an der »eigenenc
Prifstelle ibernimmt,
priifstelleniibergreifendes Datenmanagement,
Unterstiitzung bei der Studienauswertung (in
Zusammenarbeit mit dem Statistiker),
Aktualisierung samtlicher Prifgruppen an den
mitwirkenden Priifstellen,
Rekrutierung neuer Priifstellen inkl. der Ver-
schickung von Informationen,
Management der Priifmedikation fiir alle be-
teiligten Priifstellen (in Kooperation mit der
Apotheke).

113 Aufgaben der Studienassistenz
in der Radiologie

Vorrausetzung fiir die Studienassistenz in der Ra-
diologie ist die Berufsqualifikation zum medizi-
nisch-technischen Radiologieassistenten (MTRA).
Das Aufgabenspektrum umfasst in diesem Bereich:
das protokollgerechte Anfertigen der Aufnah-
men (Rontgen, CT, MRT),
Korrespondenz mit den Sponsoren,
Versendung der Bildmaterialien (Hard- oder
Software),
Verwaltung der Studienordner,
Datenmanagement,
Vertragsmanagement,
Abrechnungen,
Begleitung von Monitoring und Audits.

Neueinsteiger oder Interessenten wiinschen
sich klare Strukturen und Vorgaben bzgl. des
Berufsbilds. Auf den ersten Blick ist das hetero-
gene Berufsbild verwirrend oder auch frustrie-
rend. Der grof3e Vorteil ist jedoch, dass es im
Feld der Studienassistenz viele Bereiche und
Méglichkeiten gibt, sich zu verwirklichen. Sie
haben durch Ihre Entscheidung fir ein Einsatz-
gebiet Einfluss auf lhre Tatigkeiten.

Gehalt Die Personen, die als Studienassistenz
arbeiten, kommen aus unterschiedlichen Berufs-
gruppen. Somit ist die Gehalterlandschaft eben-
falls heterogen. Meist lehnt sich das Gehalt am ur-
spriinglichen Beruf (z. B. Krankenschwester oder
medizinische Dokumentarin, MTRA usw.) an. Im
offentlichen Dienst bedeutet dies eine tarifliche Be-
zahlung. In der freien Wirtschaft wird sich gele-
gentlich daran angelehnt. Zusétzliche Boni kénnen
ausgehandelt werden. Der Erfolg liegt in der Flexi-
bilitit des Unternehmens sowie am Mut und/oder
dem Verhandlungsgeschick der Studienassistenz.
Pharmafirmen stellen gerne erfahrene Studien-
assistenten aus Studienambulanzen als Monitore
ein. Der Beruf des Monitors ist von selbstandigem
Arbeiten und vielen Reisen geprigt. Da sie keinen
Patientenkontakt haben, eignet sich der Beruf da-
her besonders fiir Individualisten.

Pharmafirmen erwarten meist, dass in der Priif-
stelle eine qualifizierte Studienassistenz zur Verfii-
gung steht. Aus diesem Grund bieten heutzutage viele
Universitatskliniken und private Dienstleister Quali-
fikationsmoglichkeiten fiir die Studienassistenz an.

12  Ausbildung zur Studienassistenz

121 Voraussetzungen

Die Qualifizierung richtet sich in erster Linie an Per-

sonen mit einer Ausbildung in einem Gesundheits-

fachberuf bzw. medizinischen Assistenzberuf wie z. B.
Gesundheits- und Krankenpflege,
medizinische Fachangestellte (MTA, MTRA,
MFA etc.).



4 Kapitel 1+ Berufsbild und Ausbildung der Studienassistenz

Eine Absolvierung des Kurses ist fir Angehorige
anderer Berufsgruppen und Quereinsteiger grund-
satzlich denkbar. Dies entscheidet im Einzelfall die
Kursleitung.

prasisipp |

Sollten Sie sich nicht sicher sein, ob lhre Quali-
fikation ausreichend oder passend ist, lassen
Sie sich einen Beratungstermin bei der Kurs-
leitung geben. Im Gesprach lassen sich diese
Fragen klaren. In einigen Einrichtungen ist
eine Hospitation in einer Studienambulanz
vor dem Kursbeginn méglich. So kdnnen Sie
Einblick in den Arbeitsalltag einer Studien-
assistenz nehmen und besser entscheiden, ob
dieses Arbeitsfeld flr Sie geeignet ist.

Berufserfahrung im Arbeitsfeld der klinischen
Forschung ist von Vorteil, aber nicht zwingend
notwendig. Grundsitzlich muss die Bereitschaft,
sich mit der englischen Sprache auseinander zu
setzen, vorhanden sein. Englisch ist die internatio-
nale Wissenschaftssprache. Viele Besprechungen,
Mailkontakte und Telefonate werden in Englisch
gefithrt. Ebenfalls werden Sie mit Formularen und
Protokollen, die in Englisch verfasst sind, arbeiten
miissen.

© Bedenken Sie, dass die akkurate Dokumen-
tation eine Grundkompetenz der Studien-
assistenz ist. Der Beruf verlangt zudem struk-
turiertes Vorgehen und das Handeln nach
Protokollen/Vorgaben. Moderne Arbeits-
mittel wie z. B. Touchpads oder elektroni-
sche Stifte sind in Studienambulanzen eine
Selbstverstandlichkeit.

1.2.2 Inhalte einer Fortbildung

Die Fortbildung ist nicht einheitlich geregelt. Da-
her gibt es unterschiedliche Varianten betreffend
der Dauer und Durchfithrungsform. Es werden
Kurse angeboten, bei denen die Unterrichtsblocke
an einem oder mehreren Standorten erfolgen. Es
gibt Angebote mit Prisenzpflicht und/oder die Op-
tion des Fernstudiums.

prasisipp |

Orientieren Sie sich bei den Angeboten nicht
nur an der Nahe zum Wohnort. Das Wichtigste
ist, Inhalte und Qualitat der Fortbildung zu
betrachten, die Unterschiede sind teilweise
erheblich. Jede gut gefiihrte Fortbildungsein-
richtung bietet Ihnen weiterfiihrende Informa-
tionen oder eine personliche Beratung an.

Das Netzwerk der Koordinierungszentren fiir
Klinische Studien (KKS-Netzwerk) hat bereits in
den frithen Jahren seines Bestehens (im Rahmen
der damaligen Arbeitsgemeinschaft in den Jahren
1999/2000) Mindestanforderungen an die Weiter-
bildung zum Studienassistenten definiert.

Das Curriculum fiir die Weiterbildung Stu-
dienassistenz sieht insgesamt 120 Stunden Vor-
Ort-Kurs vor. Fiir alle Teilnehmer ohne oder mit
weniger als 3 Monaten beruflicher Titigkeit als
Studienassistent kommt ein 10-tagiges Praktikum
in einer externen studiendurchfithrenden Einrich-
tung/Abteilung (Klinikstation, Praxis, Belegbetten-
abteilung eines pharmazeutischen Unternehmens)
hinzu, das vom Teilnehmer eigenverantwortlich
organisiert wird (» http://www.kks-netzwerk.de/
uploads/download/2012_08_27_Curriculum_Stu-
dienassistenz-aktualisiert_01.pdf; Abrufdatum
05.08.2014).

Die Verteilung der Stunden empfiehlt das KKS-
Netzwerk wie folgt (» http://www.kks-netzwerk.de/
uploads/download/2012_08_27_Curriculum_Stu-
dienassistenz-aktualisiert_01.pdf; Abrufdatum
05.08.2014):

Themen Stunden
Allgemeine Grundlagen klinischer Studien 12
Ethische und rechtliche Grundlagen 8
Richt-/Leitlinien (z. B. zu GCP) 10
SOPs 4
Medizinische Dokumentation 6

Ablauf einer klinischen Studie (mit Ubungen 38
zu Monitoring, Audit etc.)

Informationsbereitstellung 4
Studienmanagement (mit Ubungen) 16
Grundlagen der Statistik

Klausur inkl. Vorbereitung und Besprechung 6
Zusatzliche Inhalte 12
Gesamtstunden 120


http://www.kks-netzwerk.de/uploads/download/2012_08_27_Curriculum_Studienassistenz-aktualisiert_01.pdf
http://www.kks-netzwerk.de/uploads/download/2012_08_27_Curriculum_Studienassistenz-aktualisiert_01.pdf
http://www.kks-netzwerk.de/uploads/download/2012_08_27_Curriculum_Studienassistenz-aktualisiert_01.pdf
http://www.kks-netzwerk.de/uploads/download/2012_08_27_Curriculum_Studienassistenz-aktualisiert_01.pdf
http://www.kks-netzwerk.de/uploads/download/2012_08_27_Curriculum_Studienassistenz-aktualisiert_01.pdf
http://www.kks-netzwerk.de/uploads/download/2012_08_27_Curriculum_Studienassistenz-aktualisiert_01.pdf

1.2« Ausbildung zur Studienassistenz

Innerhalb dieses Rahmens konnen sich die Ein-
richtungen, die nach den Vorgaben des KKS-Netz-
werks ausbilden, bewegen.

Der Aufbau der Studienassistenzausbildung am
Universitdtsklinikum Erlangen orientiert sich an
den Vorgaben des KKS-Netzwerks. Zur Informati-
on der Kursteilnehmer und zur gezielten Dozenten-
gewinnung wurden die Themen des theoretischen
Unterrichts prézisiert und in 10 Module gegliedert,
die wie folgt aufgebaut sind:

Modul 1: Grundprinzipien klinischer Studien:
Einfithrung: Grundbegriffe, Aufgaben,
Zielsetzung,

Studientypen, spezielle Studiendesigns,
Grundprinzipien kontrollierter klinischer
Studien,

multizentrische Studien.

Modul 2: Ethische und gesetzliche Grundlagen

Kklinischer Studien:
theoretische Grundlagen der For-
schungsethik,

Aufkldrung und Einwilligung von Studien-

teilnehmern (Informed Consent),

Studien an nichteinwilligungsfdhigen Pati-

enten (z. B. Padiatrie, Psychiatrie, Notfall-

medizin),

Bioethikkonvention,

Betreuungsgesetz,

Aufgaben der Ethikkommissionen,

rechtliche Grundlagen:

- Arzneimittelgesetz, Medizinproduk-
tegesetz,

- Deklaration von Helsinki, ICH-GCP,
EU-GCP,

- Datenschutzgesetz, Strahlenschutz-
gesetz,

Patientenversicherungen,

Aufsichtsbehorden.

Modul 3: Standard Operating Procedures

(SOP) und Qualititsmanagement:

Ziele, Inhalte und Einsatz in der Praxis.

Modul 4: Medizinische Dokumentation:
Dokumentationsbogen (CRF),
elektronisches CRE,

Queries,
Quelldokumente (Source Data),
Monitoring,

Audits, Inspektionen,
Ordnungssysteme in der Medizin.

Modul 5: Ablauf einer klinischen Studie:
theoretische Grundlagen eines Studien-
plans,

Aufbau eines Standardpriifplans,
Inhalt und Ordnungsprinzip eines Priifer-
ordners,
Vorbereitung einer Studie,
Studiendurchfiihrung - Aufgaben einer
Studienassistentin.
Modul 6: Klinische Studien in unterschiedli-
chen Fachgebieten, wie z. B.
Pidiatrie,
Palliativmedizin.

Modul 7: Kommunikationstraining und Orga-

nisation von klinischen Studien:
Rollenverstindnis,

Uberzeugungs- und Argumentationshilfen,
schwierige Gesprachssituationen

Umgang mit Studienteilnehmern, Monitor,
Priifer, Priifstelle, Auftraggebern,

Umgang mit Priifmedikation.

Modul 8: Statistische Grundbegriffe:

Grundlagen der Statistik,
Aufbereitung von Datensitzen,
Analyse von Datensitzen,

Fallzahlberechnung.

Modul 9: Klinische Aspekte und Laborarbei-

ten:

Erkennung von Notfillen, Erstmafinahmen,
Durchfithrung von diagnostischen Unter-
suchungen,

Kennzeichnung von Proben,

Logistik und Sicherheit des Probentrans-
ports, Laborzertifikate, Methodenbeschrei-
bung, Ringversuche, Messmethoden,
Probenanalytik.

Modul 10: Grundlagen der klinischen Pharma-

kologie:

Grundlagen der Pharmakologie,
AMG-Phasen I-1V,

Grundbegriffe der Pharmakokinetik,
Kinetikmessungen am Einzelnen, Popula-
tionskinetik,

Arzneimittelinteraktionen.
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Akademie fiir
Gesundheits- und Pflegeberufe

Universitatsklinikum
Erlangen

Hospitationsbescheinigung
fiir die Fortbildung zum/zur Studienassistent/in

Mit der Unterschrift bestatigen Sie, dass

Herr/Frau ..o

an den angegeben Tagen in der Studienambulanz hospitiert hat.

Datum Hospitationsort Unterschrift/Stempel

B Abb.1.1 Hospitationsnachweis des Universitdtsklinikums Erlangen (Mit freundl. Genehmigung des Universitatsklini-
kum Erlangen)

123 Hospitationen Formular (@ Abb. 1.1), das spétestens am letzten

Kurstag vollstandig ausgefiillt vorliegen muss.

Die Hospitationen sollen Einblicke in den Arbeits- —r
. . . Praxistipp -
alltag von Studienassistenten und kiinftigen Ko-

operationspartnern (Studienzentralen, klinischen
Monitoren, CROs) geben. Meist werden 10 Hos-
pitationstage gefordert, berechnet an einer Voll-
zeitbeschiftigung. Mochten Sie Thre Hospitation
halbtags absolvieren, verlangert sich die Zeit ent-
sprechend. Ob eine Hospitation auch »halbtags«
absolviert werden kann, hingt vom Hospitations-
ort ab.

Die Hospitationstage werden meist eigenver-
antwortlich organisiert. Gute Fortbildungseinrich-
tungen verfiigen tiber Listen moglicher Einsatzor-
te. Die absolvierten Hospitationen sind schriftlich
nachzuweisen. Die genaue Regelung obliegt der
Fortbildungsstitte. In der »Akademie fiir Gesund-
heitsberufe« am Universitdtsklinikum Erlangen
gibt es fiir die Teilnehmer ein entsprechendes

Fir Kursteilnehmer, die noch keine oder nur
wenig Studienambulanzerfahrung nachweisen
konnen, dient die Hospitation primar dem
Ziel, die Grundlagen des Arbeitsfelds kennen-
zulernen. Es ist ihnen daher zu empfehlen,
eine Hospitation in einer Einrichtung zu ab-
solvieren, die ein ahnliches Tatigkeitsspektrum
aufweist.

Fir Kursteilnehmer, die bereits Erfahrung
in der klinischen Forschung gesammelt haben,
dient die Hospitation dazu, den Erfahrungs-
schatz in anderen Feldern zu erweitern. Ihnen
ist eine Hospitation bei einem klinischen
Monitor, einer CRO oder einer Pharmafirma zu
empfehlen.
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B Abb.1.2 Kursaufbau am Universitatsklinikum Erlangen

1.2.4 Kursaufbau

Je nach Konzeption des Kursaufbaues vergehen bis
zu 6 Monate von Kursbeginn bis Kursabschluss.

Am Universitatsklinikum Erlangen ist der
Kurs in theoretische und praktische Blocke geglie-
dert (B Abb. 1.2). Die theoretischen Blocke sind in
3 Schulungswochen aufgeteilt. Zwischen den je-
weiligen Blockwochen liegen Zeitraume, in denen
die Teilnehmer Moglichkeiten fiir Hospitationen
und Eigenstudium haben.

Die praktische und theoretische Ausbildung
fithren zu einem Zertifikat. Der theoretische Block
wird mit einer schriftlichen Klausur abgeschlossen.
Die Vergabe des Zertifikats erfolgt nach bestande-
ner Priifung und Abgabe des Nachweises der Hos-
pitationen.

Nach Auswertung der von den Teilnehmern
vorzunehmenden Evaluation des Kurses kann
ein zusitzliches Zertifikat fiir den Kurs durch das
KKS-Netzwerk ausgestellt werden. Dies muss von
der Fortbildungsstitte bei der Geschiftsstelle des
KKS-Netzwerks beantragt werden. Fortbildungs-
stitten, die nicht Mitglieder des KKS-Netzwerks
sind, konnen bei Erfiillung der Kursvorgaben eine
Aquivalenzbescheinigung beantragen.

Die bis dahin beschriebene Fortbildung ist als
Basisvermittlung zu verstehen. Wie in jedem mo-
dernen Beruf ist eine kontinuierliche Weiterbil-
dung unerlisslich. So werden z. B. IATA-Gefahr-
gutschulung, GCP-Grundkurs, GCP-Refresher-
kurs, English for Study Nurses, SOP-Workshops
usw. angeboten.

In den letzten Jahren haben sich zudem zahl-
reiche Tagungen und Kongresse fiir Studienassis-

tenten etabliert. Genannt sei hier stellvertretend
der »Bundeskongress der Studienassistenten, der
jahrlich in Deutschland stattfindet. Informationen
finden Sie unter » http://www.buveba.de.
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