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• Voraussetzung für (inter)nationale Studien in
Österreich











Wie kam ich persönlich bzw. die MedUniWien zur
ALBINO Studie

• Fachkenntnis im Bereich aEEG (=Biomarker
Workpackage)

• Mitglied des Consortiums als Workpackage leader,
und „national coordinator“ für Österreich



Bezüglich ALBINO-Studie 2 Vorteile als
TeilnehmerlandÖsterreich

• kleines Land, einfachere Koordination

• „nur“ Teilnehmer bzw. Mitorganisator nicht zentrale
Studienkoordination

• sehr professionelle zentrale Studienkoordination
über CPCS (Center for Pediatric Clinical Studies)
Tübingen



Aufgaben eines „national coordinators“ (aus Erfahrung für Österreich) gemeinsam
mit dem „national monitor“ (KKS Wien)

• Umsetzung der Studie im eigenen Land

• Information/Rekrutierung von teilnehmenden Zentren

• Ethikeinreichung (für alle Zentren), Einreichung AGES (Österreichische
Agentur für Gesundheit und Ernährungssicherheit)

• Verteilung der Studienunterlagen,

• Informationen (Materialien, Schulung, Öffentlichkeitsarbeit)

• Initiierung bzw. Unterstützung dabei

• regelmäßige Studientreffen

• Unterstützung bei Fragen/Problemen

• regelmäßiges Überarbeiten aller notwendigen Unterlagen



Was macht die Zusammenarbeit einfach? …
am Beispiel ALBINO Studie

• gleiche Sprache wie das
Studienkoordinationszentrum

• zentrale Koordination - Formulare (können als
Vorlage für das eigene Land verwendet werden)

• regelmäßige Absprachen/Besprechungen/Updates

• Ressourcenverteilung (national/zentrale
Koordination)



Was macht die Zusammenarbeit schwierig? … am
Beispiel ALBINO Studie

• unterschiedliche gesetzliche Vorgaben (EU/Nicht-EU, aber
auch innerhalb der EU-Länder), somit muss nahezu jedes
Formular neu ausgefüllt/umgearbeitet werden

• zentrale Koordination - wer kümmert sich um was? was kann
die zentrale Koordination machen, was muss auf nationaler
Ebene passieren?

• Ressourcenverteilung (im eigene Team - study nurses?,
Forschungsservice/Europabüro, KKS, aber auch international)



Probleme speziell in Österreich? … am Beispiel
ALBINO Studie

• KKS und Anstellung einer „study nurse“ benötigt zusätzliche
finanzielle Ressourcen

• „overheads“ für Nutzung der Infrastruktur/Räumlichkeiten

• unterschiedliche Vorgaben in unterschiedlichen
Bundesländern - Einreichungen in jedem Bundesland bzw.
jeder Ethikkommission notwendig; offiziell gibt es eine Leit-
Ethikkommission (aber auch hier oft Umarbeitungen
notwendig)



Vorteile speziell in Österreich? … am Beispiel ALBINO
Studie

• Ethikkommissionsentscheidung nach Gutachten mit dann
persönlicher Einladung/Anwesenheit des „national coordinators“,
gute Diskussion der Studie vor der Entscheidung - erstmals
Erlaubnis eines „deferred consent“ bei einer klinischen Studie bei
Neugeborenen

• an den Universitäten gibt es
Forschungsservice/Unterstützung/Erfahrung mit der Umsetzung
nationaler und internationaler Studien

• kleines Land, „man kennt sich untereinander“, dadurch
bessere/einfachere Kooperation

• gemeinsame Schulungen/Treffen einfacher zu organisieren



Eigene Erfahrung: Unterschiede „national coordinator“ zu
„workpackage leader“ (zuständig für Workpackage Biomarker aEEG)

• nationale Belange einfacher zu organisieren/koordinieren
(sprachlich, persönliche Ebene etc.)

• Koordination eines „tasks/workpackages“ über den gesamten
Studienraum einer großen Multicenterstudie viel zeitaufwendiger,
viel mehr unterschiedliche Bürokratien zu berücksichtigen,
Datenübertragungen aus sehr unterschiedlichen Systemen
schwierig zusammenzuführen,

• gemeinsame Schulungen/Treffen bezüglich eines „tasks“
schwieriger zu organisieren

• große Datenmengen zu sammeln und zu koordinieren schwieriger
als angenommen



Zusammenarbeit im D-A-CH Raum besonders
sinnvoll!

• gemeinsame Sprache

• ähnliche finanzielle Hintergründe

• ähnliche medizinische Arbeitsweise und auch
„Ergebnisse“ (Outcomes)

• Raum gerade noch „übersichtlich“ (im Gegensatz
zu multinationalen, oder sogar internationalen
Multicenterstudien)



Tipps für die Zusammenarbeit - am Beispiel der ALBINO
Studie

• Kontaktpersonen kennen, niederschwellige
Kontaktaufnahme anbieten und auch selber in Anspruch
nehmen

• regelmäßige Studientreffen/Koordinationsbesprechungen

• zentrale Koordinationsstelle mit Ressourcen und
Erfahrung extrem hilfreich!

• insgesamt professionelle Unterstützung (KKS
(Koordinationszentrum Klinische Studien) sehr hilfreich



Danke für die Aufmerksamkeit

Fragen?
katrin.klebermass-schrehof@medunwien.ac.at


