EIN FORUM FUR STUDY NURSES
DER AUSTRIAN BREAST & COLORECTAL CANCER STUDY GROUP

\
AUSTRIAN BREAST & COLORECTAL
— CANCER STUDY GROUP

Study Nurse Kurs Il

. richtet sich an alle Study Nurses, die bereits als Study Nurse an einem Zentrum tatig sind und erste Erfahrungen
in der Durchfiihrung klinischer Studien haben. Fir diesen Kurs sollten Sie den Study Nurse Kurs | der ABCSG
bereits besucht haben.

Unser Ziel ist es, Ihnen mehr Wissen in der Durchfuhrung von klinischen Studien anhand von Praxisbeispielen zu
vermitteln. Sie sollen klinische Studien schnell, zuverlassig und kompetent unter Beruicksichtigung aller Regularien
am Zentrum abwickeln kénnen.

Die Kursdaten

Study Nurse Kurs Il Alle Kursteilnehmerinnen schlieRen diese zweitagige

Ausbildung mit einem Zertifikat ab.
Wann:  15. und 16. Oktober 2009
Der Kursbeitrag fir ABCSG-Study Nurses betragt 70 Euro

Dauer: 1. Tag: 12:00 bis 17:00 Uhr (fiir nicht ABCSG-Study Nurses 250 Euro).
2. Tag: 09:00 bis 16:00 Uhr Wir bitten Sie, den entsprechenden Kursbeitrag auf das
Konto: 0521-88588/01, Blz.: 12000, Bank: BACA vor Kursbeginn
Wo: ABCSG Studienzentrale zu (iberweisen.
Nussdorfer Platz 8
1190 Wien (Bitte als Verwendungszweck ,Study Nurse Kurs II* angeben).

Zusammenarbeit mit dem Team der Studienzentrale

Projekt Management

Regulatory Affairs

Data Management/Biometrie

Arbeiten nach und das Erstellen von SOPs: Beispiele, Ubungen

In Zeiten der elektronischen Datenerfassung

Monitoring am Zentrum

Umgang mit personenbezogenen Daten

Dokumentation und Verfahrensweisen bei unerwinschten

und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen (theoretisch und praktisch)
Dokumentation in Macro



Qualitat bei klinischen Studien

Gesetzliche Richtlinien, Beispiele aus der Praxis

Priifarzt und Study Nurse: Wege einer guten Zusammenarbeit

Aufgabenverteilung

tagliche Routine und Anforderungen klinischer Priifung koordinieren
arztliche Verantwortung, prufarztliche Aufgaben

Erfahrungsberichte

Arbeitsalltag einer Study Nurse: das Studienbiiro managen

Logistikaufbau von neuen Studienprojekten

Ablagesystem (Trial Masterfile)

Organisation, Terminplanung, Planungshilfen

Vorschriften beim Umgang mit medizinischen Geraten/Prifmedikation
Studienabschluss, Archivierung

Fragen & Antworten

Ilhre Referentinnen

Andrea Breit-Cerncic, DI
Quality Assurance
Austrian Breast & Colorectal Cancer Study Group

Claudia Franceschini-Zink, Mag. Dr.
abcsg.senior project manager
Austrian Breast & Colorectal Cancer Study Group

Natalija Frank, MPH
Koordinatorin Forum Study Nurses
Study Nurse an der Universitatsklinik fir Chirurgie, Wien

Susi Grabuschnig
Koordinatorin Forum Study Nurses
Study Nurse am Brustzentrum Dr. Viktor Wette

Panholzer Bernd, Dr. med.
abcsge.clinical safety officer
Austrian Breast & Colorectal Cancer Study Group

Harald Trapl, Dr. med.
Investigator ABCSG
Landesklinikum Thermenregion Baden, Abteilung fir Chirurgie

Bettina Votsch, DI
abcsg monitoring
Austrian Breast & Colorectal Cancer Study Group
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ANMELDUNG

Study Nurse Kurs Il, 15. und 16. Oktober 2009
Faxanmeldung, bitte an 01/409 09 90

| Ja, ich méchte am Study Nurse Kurs Il am 15. und 16. Oktober 2009 teilnehmen!

Vorname:
Nachname:

Zentrum:

Tel.:

E-Mail:

Unterschrift:

FORUM
SNTUI?DSES G??“

Kontakt ABCSG: Kontakt Koordinatorinnen:

Forum Study Nurses der ABCSG Natalija Frank
Nussdorfer Platz 8 Tel.: 01/40400-2462
1190 Wien E-Mail: natalija.frank@meduniwien.ac.at

Tel.: 01/408 92 30-12 Susi Grabuschnig
Fax: 01/409 09 90 Tel.: 0664/311 48 47
E-Mail: studynurses@abcsg.at E-Mail: susi.grabuschnig@gmx.at

Ihre Teilnahme am Study Nurse Kurs |l

ist nach Eingang des Kursbeitrages von € 70,-

bzw. € 250,- auf unserem Konto gesichert.

Die Bestatigung erfolgt per E-Mail. Mit freundlicher Unterstiitzung von AstraZa‘neca@

www.studynurses.at



