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Unzureichende Rekrutierung ist der haufigste Grund fur den vorzeitigen Abbruch randomisierter
klinischer Studien (RCTS). Dies trifft insbesondere auf akademische von Sponsor-Investigatoren

initiierte Studien zu [1].

Die Griunde fir das Scheitern der Rekrutierung in RCTs sind vielfaltig und h&ufig miteinander
verknupft [2,3]. Viele Ursachen gelten als vermeidbar und sollten daher bei der Planung von klinischen
Studien entsprechend beriicksichtigt werden [4].

Massnahmen

Diese Tabelle fasst die 10 haufigsten Ursachen fir unzureichende Rekrutierung zusammen [3] und
schlagt Massnahmen vor, die das spatere Risiko fur ein Nichterreichen der Rekrutierungsziele

adressieren.

10 haufigste Ursachen fiir

unzureichende Rekrutierung [3]

1. Anzahl der rekrutierbaren
Personen wird Gberschatzt

Massnahmen

Abschatzung realistischer
Rekrutierungszahlen auf Basis von Daten
aus der klinischen Routine durchfiihren

Rekrutierungsprozess in der Praxis
durchspielen

Tipps & Hilfestellungen

¢ Infoblatt “Routinedaten zur

Abschatzung von
Rekrutierungszahlen»

o Infoblatt «Rekrutierungsprozess
in der Praxis» (demnachst
verfligbar)

2. Ein-/Ausschlusskriterien
werden zu eng definiert

Alle Ein- und Ausschlusskriterien
sorgfaltig durchdenken

- Sind wirklich alle Kriterien nétig?

- Welche Auswirklungen haben die
einzelnen Kriterien auf die Anzahl
maoglicher Teilnehmender?

- So wenig wie moglich
Ausschlusskriterien definieren

o Infoblatt “Definition von Ein/
Ausschlusskriterien»

3. Rekrutierung wird zu wenig mit
den Routineabléaufen in der
Klinik abgestimmt

4. Administrative Hirden und
Zeitaufwand fur das
Studienteam ist zu
hoch/Prioritaten liegen anders

Aufwand fur Teilnehmende ist
zu hoch

Ablauf der Studie den Routineablaufen in
der Klinik anpassen

- Ist geklart, wer wann und wo woflr
zustandig ist?
- Kdnnen alle verantwortlichen Personen
ihre Arbeiten fir die Studie neben den
Routineaufgaben erledigen?
Funktionieren die Prozesse in allen
Zentren?
- Verlaufen die Studienvisiten aus Sicht
der Teilnehmenden reibungslos?
Haben die Teilnehmenden
Zusatzbelastungen, die vielleicht
vermieden werden kénnten?

o Kostenlose Beratung zur
logistischen Planung von Studien

o Kostenlose Beratung zum
Einbezug von
Patienten(vertretungen)/PPI

o Nutzung des Ambulanten
Studienzentrums (ASZ)
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5. Engagement/Zusammen-arbeit e «Trial-Fatigue» vermeiden durch o Weiterbildungskurs «Project
im Studienteam fehlt professionelles Projektmanagement und Management in Clinical Study
sorgfaltige Kommunikation Operations»
e Vor Beginn mit allen Studienzentren » Kostenlose Beratung zur
6. Identifikation mit der (Entscheidungstrager und Rekrutierende) Uiberzeugenden Darstellung der
Forschungsfrage ist Identifikation mit der Studienfrage offen Forschungsfrage
unzureichend (Equipoise) bespl’echen und bei Vorbehalten

Teilnahme des Zentrums hinterfragen

7. Initiales Funding ist Budgetplanung und —kontrolle Kostenlose Beratung zur
ungeniigend durchfihren Budgetplanung

Diverse Funding-Mdglichkeiten

8. Andere Studien rekrutieren Laufende Studien an den beteiligten Unterstitzung bei der Recherche

dieselbe Patientenpopulation Studienzentren recherchieren in Studienregister
oder bendtigen die gleichen (ClinicalTrials.gov oder
Ressourcen Studienportal SNCTP)

Kostenlose Beratung zur
Rekrutierung von Studienzentren

9. Studiendesign ist zu komplex Studiendesign moglichst einfach halten Kostenlose Beratung zu

zu erklaren und umzusetzen . - i i —desi
Liegt der Fokus auf der urspriinglichen Studienmethodik und ~design

10. Methodischer und logistischer Forschungsfrage? Kostenlose Einfiihrung fiir neue
Support fehlt Sind wirklich alle sekundaren Study Nurses
Endpunkte nétig?
- Wie komplex gestaltet sich die
praktische Durchfiihrung der Studie?
Ist die Studie in die Praxis des

Nutzung des Ambulanten
Studienzentrums (ASZ)

Vorlagen fiir SOPs,

klinischen Alltags integrierbar? Studiendokumente und weitere
- Gibt es geniigend personelle Dokumente
Ressourcen? -

Unterstitzung bei der Erstellung
von Studieninformationen und -
inseraten

Fur kostenlose Beratungen zu allen oben genannten Themen stehen wir Ihnen gerne zur Verfigung:
kontaktformular.dkfbasel.ch
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