ANLY

Hochschule Neu-Ulm
University of Applied Sciences

Bachelorstudiengang Wirtschaftspsychologie

Hochschule fiir angewandte Wissenschaften Neu-Ulm

BACHELORARBEIT

zum Thema

Konzeption und exemplarische Implementierung
eines Trainingsprogramms

zur Durchfithrung klinischer Studien

Verfasser: Jonathan Lennart Raphael Méhler
Matrikel-Nummer: 254286

Geburtsdatum: 17.09.1999

Erstbetreuer: Prof. Dr. Peter Kuhn

Zweitbetreuer: Prof. Dr. Walter J. Swoboda

Externe Betreuerin: Simona Kelp, Nuvisan GmbH Neu-Ulm
Thema erhalten: 02.05.2024

Arbeit abgeliefert: 30.08.2024

Sperrvermerk: Nein

Anlagen: Nein



Zusammenfassung/Abstract Il

Zusammenfassung

Die vorliegende Bachelorarbeit befasst sich mit der Konzeption und der Entwicklung
eines Trainingsprogramms zur Durchfiihrung klinischer Studien, mit besonderem Fokus
auf die exemplarische Implementierung eines Schulungskonzepts. Ziel der Arbeit ist es,
ein strukturiertes Schulungskonzept zu entwickeln, das den spezifischen Anforderungen
klinischer Studien gerecht wird und den Teilnehmern die notwendigen Kenntnisse und
Féhigkeiten vermittelt. Dazu werden zundchst die Grundlagen klinischer Studien und die
relevanten regulatorischen Rahmenbedingungen wie relevante Richtlinien und die
Funktionen von Clinical Trial Management Systemen (CTMS) beleuchtet. AnschlieBend
wird eine Analyse der Schulungsbediirfnisse durchgefiihrt, die die Zielgruppen,
notwendige Kompetenzen sowie potenzielle Herausforderungen und Hindernisse
identifiziert.

Es werden verschiedene gingige Schulungsformate untersucht. Auf Basis eines
Vergleichs dieser Konzepte und der Festlegung von Entscheidungskriterien wird das
Web-Based-Training als bevorzugtes Schulungskonzept ausgewihlt und begriindet.

Der Hauptteil der Arbeit widmet sich der Definition der Lernziele, der Methodik der
Schulung und der exemplarischen Umsetzung des Schulungskonzepts. Dazu gehéren die
Auswabhl spezifischer Rollen, die Ausstattung, die Erstellung von Lehrmaterialien sowie
die Qualitdtssicherung. Die Arbeit zeigt, dass das entwickelte Schulungskonzept einen
effektiven Ansatz bietet, um die Kompetenzen der Teilnehmer in der Durchfiihrung
klinischer Studien zu verbessern und praxisnah zu vermitteln.

Es wird aufgezeigt, dass eine Weiterentwicklung und ein Ausbau des Konzepts
notwendig ist.

Schliisselworter: Klinische Studien, Trainingsprogramm, Clinical Trial Management
System (CTMS), Web-Based Training (WBT), Exemplarische Umsetzung

Abstract

This bachelor thesis deals with the conception and development of a training program for
conducting clinical trials, with a particular focus on the exemplary implementation of a
training concept. The aim of the thesis is to develop a structured training concept that
meets the specific requirements of clinical trials and provides participants with the
necessary knowledge and skills. To do this, the basics of clinical trials and the relevant
regulatory framework such as relevant guidelines and the functions of Clinical Trial
Management Systems (CTMS) are first examined. An analysis oft he training needs is
then carried out, which identifies the target groups, necessary competencies and potential
challenges and obstacles.

Various common training formats are examined. Based on a comparison of these concepts
and the definition of decision criteria, Web-Based Training (WBT) is selected and
justified as the preferred training concept.

The main part of the thesis is dedicated to the definition of the learning objectives, the
methodology of the training and the exemplary implementation of the training concept.
This includes the selection of specific roles, equipment, the creation of teaching materials
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and quality assurance. The work shows that the developed training concept offers an
effective approach to improve the participants® skills in conducting clinical trials and to
impart them in a practical way.

It is shown that further development and expansion of the concept is necessary.

Keywords: clinical trials, training program, Clinical Trial Management System (CTMYS),
Web-Based Training (WBT), exemplary implementation
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1. Einleitung

1.1 Problemstellung und Relevanz

Klinische Studien sind ein zentraler und unabdingbarer Bestandteil der medizinischen
Forschung und tragen wesentlich zur Entwicklung neuer Therapien und Medikamente
bei. Diese Studien durchlaufen mehrere Phasen, um die Sicherheit und Wirksamkeit
neuer Behandlungsmethoden zu bewerten. !

Ein moglichst effizientes Management dieser Studien ist entscheidend, um die Qualitit
der Daten und die Einhaltung regulatorischer Anforderungen sicherzustellen. Hier
kommen Clinical Trial Management Systeme (CTMS) zum Einsatz, die eine zentrale

Rolle in der Organisation und Uberwachung der Studien spielen.

Das Unternehmen Nuvisan hat sich seit rund zwei Jahren fiir den Einsatz des CTMS
ClinSpark entschieden, um den gesamten Prozess der klinischen Studien zu optimieren.
Zwar bietet ClinSpark eine benutzerfreundliche Oberflache, verfiigt allerdings auch {iber
umfangreiche Funktionen. Daher ist es fiir die (z.T. haufig wechselnden) Nutzer
notwendig, eine umfassende Schulung zu erhalten, um die Software moglichst effektiv
nutzen zu konnen. Die Komplexitit der Software und die vielfdltigen Funktionen,
teilweise individuell zugeschnitten auf die verschiedenen Rollen der jeweiligen Benutzer,
erfordern eine strukturierte und gut durchdachte Schulung, um Fehler in der Anwendung

zu vermeiden und die Effizienz der Studien zu erhdhen. 2

Die Richtlinien fiir ,,Good Clinical Practice” (GCP) betonen die Bedeutung einer
angemessenen und jeweils individuell auf die entsprechende Rolle zugeschnittenen
Schulung des Personals, um die Qualitdt der klinischen Studien zu gewéhrleisten. Laut
den GCP-Richtlinien miissen alle an einer Studie beteiligten Personen iiber die
erforderliche Qualifikation und Erfahrung verfiigen, um ihre Aufgaben ordnungsgemif
zu erfiillen.® Dies unterstreicht die Notwendigkeit eines fundierten Schulungskonzepts

fiir die Mitarbeiter im Umgang mit ClinSpark.

! Vgl. Friedman et al. (2015), S. 2-9
2 Vgl. Prokscha (2025), S. 160-162
3 Vgl . Veroffentlichung Paul-Ehrlich-Institut (2022)
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1.2 Zielsetzung der Arbeit

Zielsetzung dieser Arbeit ist die Planung und Entwicklung sowie exemplarische
Umsetzung eines Schulungskonzepts fiir das Clinical Trial Management System (CTMS)
,ClinSpark®, welches in der vorliegenden Version speziell auf die Bediirfnisse des
Unternehmens Nuvisan abgestimmt ist.

Dabei soll ein E-Learning Konzept erarbeitet werden, das zunédchst Schulungsvideos
sowie zugehdrige Quizze umfasst und langfristig im Unternehmen implementiert werden
kann.

Das Schulungskonzept soll den Nutzern ermdglichen, die Software wirkungsvoll und
fehlerfrei zu nutzen, um die hohe Qualitit und den nachhaltigen Erfolg der klinischen

Studien zu sichern.

Um dieses Ziel zu erreichen, werden zunichst die theoretischen Grundlagen klinischer
Studien sowie die Funktionen von CTMS erldutert. Anschlielend erfolgt eine detaillierte
Analyse der Schulungsbediirfnisse der verschiedenen Mitarbeiter bzw. sonstigen
(externen) Nutzer der Software.

Verschiedene Schulungskonzepte werden untersucht und bewertet, um schlieflich die
Entscheidung fiir ein E-Learning Konzept zu begriinden.

Es erfolgt die exemplarische Umsetzung im gesamten technischen Herstellungsbereich
der Videos. Schlussendlich wird das entwickelte Konzept praktisch angewendet und

evaluiert.
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1.3 Vorgehensweise

Zur Vorgehensweise bei der Planung und Durchfiihrung des Konzepts erfolgte die

Orientierung an den ,,Phasen des Implementationsprozesses* nach Hinkofer und Mandl.*

Die Phasen des Implementationsprozesses
B

Soll-Analyse
{Potentialanalyse Didaktisches « Technische
fur E-Leaming) e 'g&:‘“‘
. ase
Ist-Analyse
(Bedarfsermittiung Frogeds
bei den Mitarbeitern) 'af@"“l o
Konkretisienung
des Bedarfs durch waz-
Sol-lst-Vergleich

Abb 1: Die Phasen des Implementationsprozesses.
Quelle: Hinkofer L., Mandl, H. (2003), S.5.

Der Prozess der Implementierung eines Schulungssystems umfasst demnach 6 Phasen:
- Initialisierung

- Bedarfsanalyse

- Konzeption

- Realisierung

- Freischaltung/Einsatz

- Evaluation.

4 Vgl. Hinkofer und Mandl (2003), S.5
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Auf die speziellen Anforderungen und Gegebenheiten von Nuvisan bezogen ergeben sich

daraus folgende Handlungschritte:

1. Initialisierung:

O

Eruierung der  Notwendigkeit der Implementierung  eines
Schulungssystems fiir CTMS.

Untersuchung der Grundlagen klinischer Studien, der Bedeutung von
CTMS und der speziellen Merkmale von ClinSpark.

Detaillierte Analyse der GCP-Richtlinien und deren Relevanz fiir die

Schulung von Mitarbeitern sowie anderen Nutzern.

2. Bedarfsanalyse:

O

Durchfiihrung einer Anforderungsanalyse zur Ermittlung der spezifischen
Schulungsbedarfe der Mitarbeiter im Unternehmen Nuvisan.
Identifikation der Zielgruppen, der erforderlichen Kompetenzen und der

bestehenden Wissensliicken.

3. Konzeption:

O

O

Vergleich und Bewertung verschiedener Schulungskonzepte, wie
Prasenzschulungen, Blended Learning und E-Learning.

Entscheidung fiir ein E-Learning Konzept mit Schulungsvideos basierend
auf Flexibilitat, Skalierbarkeit und Effektivitét.

Definition der Lernziele und Inhalte der Schulung.

4. Systemauswahl:

o

Strukturierung der Schulung in Module, die jeweils spezifische Themen
abdecken.
Technische und didaktische Gestaltung der Schulungsvideos, inklusive

der Auswahl geeigneter Werkzeuge und Methoden zur Erstellung.

5. Realisierung:

O

Planung und  Vorbereitung der  Schulungsvideos, inklusive
Drehbucherstellung und Ressourcenbeschaffung.

Produktion der Schulungsvideos unter Beriicksichtigung professioneller
Standards.

Implementierung des E-Learning Systems auf einer geeigneten Plattform.
Durchfiihrung einer Pilotphase mit einer ausgewéhlten Gruppe von

Mitarbeitern zur Evaluation der Schulung.
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6. Evaluation:

O

Sammlung und Analyse von Feedback der Pilotgruppe mittels
Fragebogen, Interviews und Tests.

Anpassung und Optimierung der Schulungsinhalte und der technischen
Umsetzung basierend auf den Riickmeldungen.

Zusammenfassung der Ergebnisse und Reflexion iiber die Erreichung der
Zielsetzung.

Diskussion der Ubertragbarkeit des Schulungskonzepts auf andere
Unternehmen respektive CTMS.

Identifikation von Perspektiven fiir zukiinftige Forschung und Praxis.
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2. Vorgaben und Ausgangslage
2.1 Klinische Studien

Das Unternehmen Nuvisan GmbH in Neu-Ulm fiihrt ,,...im Auftrag der
pharmazeutischen Industrie [...] die gesetzlich vorgeschriebenen Arzneimittelstudien
durch. Zusammen mit der bioanalytischen Auswertung, der pharmazeutischen Analytik,
Qualitédtskontrolle, Stabilitdtspriifung und Priifmusterherstellung kénnen somit alle

Bereiche der klinischen Arzneimittelentwicklung angeboten werden.

Diese Studien werden im Auftrag des jeweiligen Kunden (,,Sponsors®) durchgefiihrt.

2.1.1 Definition und Bedeutung

Klinische Studien sind Forschungsuntersuchungen, die an menschlichen Probanden
durchgefiihrt werden, um die Sicherheit und Wirksamkeit von medizinischen
Behandlungen, Medikamenten oder Therapien zu bewerten. Sie sind ein unverzichtbarer
Bestandteil der medizinischen Forschung und tragen mafigeblich zur Entwicklung neuer
Behandlungsmethoden bei.

Klinische Studien folgen einem systematischen Prozess, der in mehrere Phasen unterteilt
ist: Phase I, Phase II, Phase III und Phase IV. Jede Phase hat spezifische Ziele und

Methoden, um verschiedene Aspekte der Behandlung zu untersuchen:®

Phase I: Diese Phase dient dazu, die Sicherheit eines neuen Medikaments oder einer
Behandlung zu priifen. Sie wird in der Regel an einer kleinen Gruppe gesunder

Freiwilliger durchgefiihrt, um die Vertrdglichkeit und Dosierung zu ermitteln.

Phase II: In dieser Phase wird die Wirksamkeit des Medikaments oder der Behandlung
an einer grof3eren Gruppe von Patienten untersucht, die an der zu behandelnden Krankheit

leiden. Ziel ist es, die optimale Dosis und die Nebenwirkungen zu ermitteln.

3 Nuvisan Internetauftritt (2024)
¢ Vgl. Friedman et al. (2015), S. 4-9
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Phase III: Diese Phase umfasst grof3 angelegte Studien, bei denen das Medikament oder
die Behandlung an einer grofen Patientengruppe getestet wird, um die Wirksamkeit und
Sicherheit weiter zu bestétigen. Diese Studien sind oft multizentrisch und international

angelegt.

Phase IV: Diese Phase erfolgt nach der Zulassung des Medikaments und umfasst die

Uberwachung der Langzeitsicherheit und Wirksamkeit im allgemeinen Gebrauch.

Nuvisan ist hierbei in Wesentlichen fiir die Durchfithrung von Phase I verantwortlich.

2.1.2 Relevante Richtlinien fiir die Durchfiihrung klinischer Studien

> Good Clinical Practice Richtlinien (GCP)

Klinische Studien unterliegen strengen ethischen und regulatorischen Vorgaben, um die
Sicherheit und das Wohl der Teilnehmer zu gewéhrleisten. Die Good Clinical Practice
(GCP) Richtlinien sind ein internationaler Standard, der die Planung, Durchfiihrung und
Berichterstattung klinischer Studien regelt. Sie stellen sicher, dass die Studien in
Ubereinstimmung mit den ethischen Prinzipien und den geltenden gesetzlichen

Anforderungen durchgefiihrt werden.’

»Zweck dieser Verordnung ist, die Einhaltung der Guten Klinischen Praxis bei der
Planung, Durchfiihrung und Dokumentation klinischer Priifungen am Menschen und der
Berichterstattung dariiber sicherzustellen. Damit wird gewéhrleistet, dass die Rechte, die
Sicherheit und das Wohlergehen der betroffenen Person geschiitzt werden und die

Ergebnisse der klinischen Priifung glaubwiirdig sind.* 8
Es werden in den GCP Richtlinien u.a.

e die Anforderungen an die Priifpréparate
e die Genehmigung durch die Bundesoberbehorde und Bewertung durch die Ethik-

Kommission

7 Vgl.Versffentlichung Paul-Ehrlich-Institut (2022)
8 Versffentlichung Paul-Ehrlich-Institut (2022), S.2
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e Standards zu Dokumentations- und Mitteilungspflichten, Datenbanken und

Inspektionen
festgeschrieben und geregelt.’

Jeder Mitarbeiter von Nuvisan, der mit der Durchfiihrung von Studien in Beriihrung

kommt, muss zu den Inhalten der GCP Richtlinien entsprechend geschult sein.

» ALCOA ++

Das ALCOA-Prinzip definiert die relevanten Anforderungen an die Integritéit von Daten.

Das urspriingliche Akronym ALCOA bezog sich auf die folgenden fiinf Anforderungen,
denen Daten. Demnach miissen Daten aus besonders streng regulierten Branchen

folgende Eigenschaften aufweisen:

Attributable (zuordenbar)
Legible (permanent lesbar)
Contemporaneous (aktuell)
Original (in originaler Form)

Accurate (richtig)

Uber den Zwischenschritt zu ALCOA+ (erste Erweiterung) wurde inzwischen
ALCOA++ (zweite Erweiterung) ausgearbeitet, das zusdtzlich zu den fiinf oben

genannten Kerneigenschaften fiinf weitere Anforderungen beinhaltet:

Complete (vollstindig)
Consistent (konsistent)
Enduring (haltbar)

Available (zuginglich)

Traceable (riickverfolgbar)'®

9 Vgl.Verdffentlichung Paul-Ehrlich-Institut (2022)
10 Mettler Toledo (2024), Internetquelle
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Im nachfolgenden Schaubild (Abb. 2) sind die insgesamt zehn Anforderungen, denen
ALCOA++ geniigen muss, visualisiert dargestellt:

Traceable Attributable
2 )

Legible
E

Available

Enduring l:ll:ll:ll:l

228l ALCOA++ C"g ) Contemporaneous

/]

a— @ © Original
= Q

&

Consistent

Complete

Abb 2: Darstellung der 10 Anforderungen gemaf3 ALCOA++.
Quelle: Mettler Toledo (2024), Internetquelle.

In der nachfolgenden Tabelle (Tabelle 1) werden die zehn Anforderungen fiir ALCOA++
genauer definiert.!!

11'Vgl. Mettler Toledo (2024)



Kapitel 2 10

attributable Erfassung der fiir eine Aktivitdt verantwortlichen Person.
legible Daten miissen iiber den gesamten Lebenszyklus hinweg

lesbar sein.

contemporaneous aktuelle Dokumentation zum jeweiligen Zeitpunkt einer
Aktivitt.
original Aufzeichnungen miissen im Original oder in beglaubigter

Kopie vorliegen.
accurate Jede Bearbeitung oder Anderung von Fehlern miissen
dokumentiert sein.
complete Zwingende Dokumentation aller Daten (Tests,
Wiederholungen, erneute Analysen usw. eingeschlossen).
consistent Nachverfolgung aller Komponenten einer Analyse,
z.B. eine Abfolge von Ereignissen.
enduring Es muss eine systematische Dokumentation in einem
validierten System erfolgen.
available Sicherstellung, dass alle Daten iiber den gesamten
Lebenszyklus hinweg fiir Uberpriifungen, Audits oder
Inspektionen abgerufen werden konnen.
traceable Alle Daten, einschlieBlich aller Anderungen, miissen iiber
den gesamten Prozess- und Lebenszyklus hinweg

riickverfolgbar sein.

Tab 1: Definition der 10 Anforderungen gemi3 ALCOA++
Quelle: Eigene Darstellung (2024) in Anlehnung an Mettler Toledo (2024)

2.2 Clinical Trial Management Systeme (CTMS): Funktionen und Einsatzgebiete

Clinical Trial Management Systeme (CTMS) sind spezialisierte Softwareldsungen, die
den gesamten Lebenszyklus klinischer Studien unterstiitzen und verwalten. Sie bieten

eine Vielzahl von Funktionen, die es ermdglichen, klinische Studien wirksam und
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regelkonform zu planen, durchzufiihren, zu iiberwachen und zu dokumentieren. Zu den

wichtigsten Funktionen eines CTMS gehoren:

e Studienplanung und -design: CTMS unterstiitzen die Erstellung von
Studienprotokollen, Budgetpldnen und Zeitpldanen. Sie ermoglichen eine zentrale
Verwaltung aller relevanten Dokumente und Daten.

e Teilnehmermanagement: CTMS erleichtern die Rekrutierung, Nachverfolgung
und Verwaltung von Studienteilnehmern. Sie bieten Funktionen zur Verwaltung
von Einwilligungserklédrungen, Terminpldnen und Besuchsberichten.

o Datenmanagement: CTMS bieten Tools zur Erfassung, Verwaltung und Analyse
von Studiendaten. Sie ermdglichen eine zentrale Speicherung und einfache
Zuginglichkeit von Daten fiir alle beteiligten Parteien.

« Berichterstattung und Uberwachung: CTMS erméglichen die Erstellung von
Berichten und die Uberwachung des Studienfortschritts. Sie bieten Funktionen
zur Verwaltung von Audit Trails, Compliance-Berichten und regulatorischen
Anforderungen.

o Finanzmanagement: CTMS unterstiitzen die Verwaltung von Budgets,
Kostenverfolgung und Zahlungen. Sie bieten Funktionen zur Uberwachung von

Finanztransaktionen und zur Erstellung von Finanzberichten.

Die Verwendung eines CTMS bietet zahlreiche Vorteile, darunter die Verbesserung der
Datenqualitdt, die Reduzierung von Fehlern, die Erhéhung der Effizienz und die
Einhaltung regulatorischer Anforderungen. Ein gut implementiertes CTMS kann den
gesamten Studienprozess optimieren und die Transparenz und Nachverfolgbarkeit von

Daten und Prozessen verbessern. '?

2.3 Vorstellung von ClinSpark: Ein kurzer Uberblick

ClinSpark ist ein Clinical Trial Management System der neuesten Generation, das von
Foundry Health entwickelt wurde. Zielsetzung war, die Herausforderungen der modernen
klinischen Forschung zu bewiltigen.

Gemail} den eigenen Angaben von Foundry Health, auf die sich dieses Kapitel durch

12 ygl. Prokscha (2025), S.5
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Veroffentlichungen des Unternehmens in Dokumentationen, Handbiichern u.a. stiitzt,
bietet es eine umfassende Suite von Funktionen, die den gesamten Zyklus klinischer
Studien unterstiitzen. ClinSpark zeichnet sich durch seine benutzerfreundliche
Oberflache, seine umfangreichen Funktionen und seine hohe Flexibilitit aus, wodurch es

fiir Forscher und Studienteams #uferst gut geeignet ist.'®

23-066 V0.2

Dashboard .

# Dashboard

n Locked Subjects

VIEW MORE @

A cfe .
Unreviewed Labs Adverse Events

VIEW MORE ) VIEW MORE

Data Status Overview = Study Query Overview =

Item Group Count: 335 Total Queries: 0
as of 25Aug2024 12 2739 CEST

Complete: 34.3 %

Unsaved: 57.3%

Abb 3:Exemplarische Darstellung der Oberfliche von ClinSpark fiir Nuvisan.
Quelle: Eigener Screenshot von Nuvisan/ClinSpark intern (2024).

Benutzerfreundliche Oberfliche: ClinSpark bietet eine intuitive und leicht zu
navigierende Benutzeroberfliche, die es Benutzern ermdglicht, schnell auf die bendtigten
Informationen zuzugreifen und ihre Aufgaben bestmoglich zu erledigen. Die Oberfldche
ist so gestaltet, dass sie den Arbeitsablauf der Benutzer unterstiitzt und die Navigation

durch die verschiedenen Funktionen des Systems erleichtert.

Funktionale Breite und Tiefe: ClinSpark deckt alle Aspekte des Studienmanagements
ab, von der Studienplanung und -design iiber das Teilnehmermanagement bis hin zur

Datenanalyse und Berichterstattung.

Zu den Schliisselmerkmalen gehoren:

13 Vgl. Founrdy Health / Iqvia (2024) Informationen, Dokumentationen, Internetquelle
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e [Elektronische Datenerfassung iiber Formulare (EDC): ClinSpark ermoglicht
die direkte Eingabe und Verwaltung von Studiendaten durch elektronische
Datenerfassungsformulare. Dies reduziert die Fehlerquote und verbessert die
Datenintegritt.

o Teilnehmerverfolgung: Das System bietet umfassende Tools zur Verwaltung
von Teilnehmerinformationen, einschlieBlich Rekrutierung, Terminplanung und
Nachverfolgung von Besuchen.

e Compliance wund Sicherheit: ClinSpark unterstiitzt die Einhaltung
regulatorischer Anforderungen und bietet Funktionen zur Verwaltung von Audit
Trails, Zugriffsrechten und Datenverschliisselung.

e Berichterstattung und Analyse: Das System ermoglicht die Erstellung
detaillierter Berichte und Analysen, die den Fortschritt und die Ergebnisse der

Studien transparent darstellen.

Flexibilitit und Anpassungsfihigkeit: ClinSpark kann an die spezifischen Bediirtnisse
und Anforderungen verschiedener Studien und Forschungseinrichtungen sowie
Benutzerrollen angepasst werden. Es bietet Konfigurationsmoglichkeiten, die es
ermoglichen, das System auf die individuellen Arbeitsabldufe und Prozesse der Benutzer
abzustimmen. So konnen etwa Rollen, die auf die spezifischen Erfordernisse des Kunden
(hier: Nuvisan) zugeschnitten sind, eingerichtet und mit individuellen Befugnissen

ausgestattet werden.

Integration und Interoperabilitit: ClinSpark ist darauf ausgelegt, nahtlos mit anderen
Systemen und Technologien zu integrieren. Es unterstiitzt Standardprotokolle und
Schnittstellen, die den Datenaustausch und die Zusammenarbeit mit anderen Plattformen

und Tools erleichtern.

Zukunftssicherheit und Innovation: Foundry Health setzt kontinuierlich auf Innovation
und die Weiterentwicklung von ClinSpark. Das System wird regelmafig aktualisiert und
erweitert, um den neuesten technologischen und regulatorischen Anforderungen gerecht
zu werden. Dies stellt sicher, dass Benutzer stets von den neuesten Funktionen und

Verbesserungen profitieren konnen.

ClinSpark bietet somit eine umfassende Losung fiir das Management klinischer Studien,

die die Wirksamkeit steigert, die Datenqualitit verbessert und die Einhaltung
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regulatorischer Anforderungen sicherstellt. Durch seine benutzerfreundliche Oberfldche,
seine umfangreichen Funktionen und seine hohe Flexibilitit ist ClinSpark ein wertvolles

Werkzeug fiir Forscher und Studienteams.
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3. Analyse der Schulungsbediirfnisse
3.1 Zielgruppe der Schulung

Die Zielgruppe der Schulung umfasst zum einen alle Mitarbeiter des Unternehmens
Nuvisan mit Haupstandort in Neu-Ulm die direkt oder indirekt in die Durchfiihrung
klinischer Studien involviert sind. Dazu zihlen Studienkoordinatoren, Datenmanager,
firmeninterne Monitore, klinische Priifer und sonstige unterstiitzende Mitarbeiter.
Desweiteren externe Nutzer wie Sponsoren (Auftraggeber), klinische Monitore oder

externe Mitarbeiter fiir die Probandenrekrutierung.

Nuvisan ist ein international titiges Auftragsforschungsinstitut (Contract Research
Organization, CRO) mit umfassenden Dienstleistungen im Bereich klinischer Studien,
préklinischer Forschung, analytischer Dienstleistungen und Bioanalytik. Das
Unternehmen  bietet —maBgeschneiderte Losungen fir die Pharma- und
Biotechnologiebranche und legt grolen Wert auf Qualitit und Effizienz in allen

Prozessen.

Die spezifischen Anforderungen an die Schulung der Mitarbeiter ergeben sich aus den
unterschiedlichen Rollen und Verantwortlichkeiten innerhalb des Studienprozesses.
Studienkoordinatoren und Priifer bendtigen ein tiefes Verstdndnis der operativen Ablaufe
und regulatorischen Anforderungen, wihrend Datenmanager und Monitoren verstarkt auf

die Datenerfassung, -verarbeitung und -iiberwachung fokussiert sind.

3.2 Anforderungsanalyse: Kompetenzen und Kenntnisse

Um die Schulungsbediirfnisse der Mitarbeiter von Nuvisan zu ermitteln, wurde eine
Anforderungsanalyse durchgefiihrt. Diese Analyse umfasst die FErhebung der
bestehenden Kenntnisse und Fahigkeiten der Mitarbeiter sowie die Identifikation von
Wissensliicken und Schulungsbedarf. Die Anforderungsanalyse ergab folgende

Schwerpunkte:
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e Grundlagen der Kklinischen Forschung: Grundlegende Kenntnisse iiber die
Phasen klinischer Studien, ethische und regulatorische Anforderungen,
einschlieBlich GCP-Richtlinien.

o Spezifische Arbeitsabliufe und Prozesse: Verstindnis der spezifischen
Arbeitsablidufe und Prozesse innerhalb von Nuvisan, die im Zusammenhang mit
klinischen Studien stehen.

e Technische Fihigkeiten: Grundlegende IT-Kenntnisse und die Fahigkeit, sich in
neuen Softwareumgebungen zurechtzufinden.

e Verwendung von ClinSpark: Detailliertes Wissen iiber die Funktionen und
Bedienung des CTMS ClinSpark, einschlieBlich der Dateneingabe,

Datenverarbeitung, Berichterstellung und Compliance-Uberwachung.

3.3 Herausforderungen und Hindernisse

Im Rahmen der bisherigen Schulung der Mitarbeiter von Nuvisan wurden mehrere
Herausforderungen und Hindernisse identifiziert, die beriicksichtigt werden miissen, um

diese zu optimieren und eine effektivere Schulung gewdhrleisten zu konnen:

e Heterogenitiit der Zielgruppe: Die Zielgruppe besteht aus Mitarbeitern mit
unterschiedlichen Vorkenntnissen und Ausbildungen, Erfahrungen und
Lernstilen. Dies erfordert eine flexible und adaptive Schulungsmethode, die den
individuellen Féhigkeiten und Bediirfnissen gerecht wird.

o Zeitliche und riaumliche Verfiigbarkeit: Mitarbeiter sind oft in verschiedene
Projekte eingebunden und haben begrenzte Zeitfenster fiir Schulungen.
Desweiteren arbeiten sie an verschiedenen Standorten, teilweise im Home Office
sowie in verschiedensten Teilzeitmodellen. Eine flexible Losung, die zeit- und
ortsunabhingig durchgefiihrt werden kann, ist daher notwendig.

o Integration in den Arbeitsalltag: Die Schulung muss so gestaltet sein, dass sie
sich nahtlos in den Arbeitsalltag integrieren ldsst und die tdgliche Arbeit der
Mitarbeiter nicht iiberméBig beeintrachtigt.

e Technische Herausforderungen: Der Zugang zu notwendigen technischen
Ressourcen und die Verfiigbarkeit einer stabilen Internetverbindung sind

essenziell fiir die Durchfithrung von E-Learning Schulungen.
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Um diese Herausforderungen zu bewiltigen, wird in dieser Arbeit ein E-Learning
Konzept entwickelt, das Schulungsvideos umfasst und die Flexibilitit bietet, den

individuellen Schulungsbediirfnissen der Mitarbeiter gerecht zu werden.
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4. Mogliche Schulungskonzepte

In diesem Abschnitt werden verschiedene gingige Schulungskonzepte detailliert
vorgestellt. Diese Konzepte umfassen Prasenzschulungen, Blended Learning und E-
Learning, wobei jeweils verschiedene Unterkonzepte beschrieben werden. Jedes

Schulungskonzept wird hinsichtlich seiner Methoden und Ansétze sowie der jeweiligen

Vorteile erldutert.

|

" ‘ Blended )‘ .
Prasenzschulung . E-Learning
Learning J
Vorlesung, Flipped Web Based
Seminar Classroom Training
Workshop, Integrierte Computer
B Ubung Lernpfade | Based
Trahining
On-the-Job- Simultaneous Virtuelles
— g — Blended — t
Training R Klassenzimmer
Learning

Abb 4: Ubersicht gingiger Schulungskonzepte.
Quelle: Eigene Darstellung (2024).

4.1 Prasenzschulungen

Priasenzschulungen sind eine traditionelle und weit verbreitete Form der Weiterbildung.

Sie finden in einem physischen Raum in einer klassischen Lernumgebung statt und

ermoglichen den

Priasenzschulungen haben sich in vielen Bereichen bewéhrt und bieten verschiedene

Unterkonzepte.

direkten
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Mobile
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4.1.1 Vorlesungen und Seminare

Vorlesungen und Seminare sind klassische Formen der Wissensvermittlung. Bei
Vorlesungen steht der Trainer im Mittelpunkt und vermittelt Inhalte durch Vortrége.
Seminare sind interaktiver gestaltet und bieten den Teilnehmern die Mdglichkeit zur
Diskussion und aktiven Teilnahme.

Diese Schulungsform eignet sich besonders fiir die Vermittlung theoretischer Grundlagen

und die Einfiihrung in neue Themengebiete.
4.1.2 Workshops und Ubungen

Workshops und Ubungen sind praxisorientierte Schulungsformen, bei denen die
Teilnehmer aktiv in den Lernprozess eingebunden werden. Durch Ubungen, Fallstudien
und Rollenspiele konnen die Teilnehmer das erlernte Wissen direkt praktisch anwenden
und vertiefen. Diese Schulungsform fordert das Verstindnis und die praktische

Umsetzung von theoretischen Konzepten.
4.1.3 On-the-Job-Training

On-the-Job-Training (OJT) findet direkt am Arbeitsplatz statt. Dabei lernen die Nutzer
durch die praktische Anwendung ihrer Aufgaben unter Anleitung eines erfahrenen
Mentors oder Trainers. OJT ermoglicht es den Teilnehmern, das Gelernte sofort in die
Praxis umzusetzen und spezifische Féhigkeiten und Kenntnisse zu erwerben, die fiir ihre

tagliche Arbeit relevant sind.
4.2 Blended Learning

Blended Learning kombiniert Prdsenzschulungen mit Online-Lernformaten, um die
Vorteile beider Ansétze zu nutzen.
Diese Schulungsmethode ermdglicht eine flexible und umfassende Lernumgebung, die

unterschiedliche Lernstile und Bediirfnisse der Teilnehmer beriicksichtigt.
4.2.1 Flipped Classroom

Im Flipped Classroom Ansatz wird die traditionelle Rollenverteilung von Prasenzzeit und
Selbststudium umgedreht. Theoretische Inhalte werden online zur Verfiigung gestellt und

von den Teilnehmern eigenstindig erarbeitet. Die Prisenzzeit wird fiir praktische
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Ubungen, Diskussionen und die Vertiefung des Gelernten genutzt.
Diese Methode fordert das aktive Lernen und die Anwendung des Wissens in realen

Kontexten.
4.2.2 Integrierte Lernpfade

Integrierte Lernpfade kombinieren verschiedene Lernmethoden und Medien, um eine
strukturierte und abwechslungsreiche Lernumgebung zu schaffen.
Prasenzveranstaltungen, Online-Kurse und Selbststudium werden systematisch
miteinander verknlipft, um den Lernprozess zu unterstiitzen und zu optimieren.

Diese Methode ermdglicht eine flexible Anpassung der Lerninhalte an die individuellen

Bediirfnisse der Teilnehmer.
4.2.3 Simultaneous Blended Learning

Simultaneous Blended Learning ermdglicht die gleichzeitige Durchfithrung von Prasenz-
und Online-Schulungen. Teilnehmer konnen sowohl vor Ort als auch remote teilnehmen
und interagieren. Diese Methode nutzt Videokonferenzen, Webinare und andere
kollaborative Tools, um eine flexible und interaktive Lernumgebung zu schaffen.

Sie eignet sich besonders fiir Schulungen, die eine hohe Interaktion und Zusammenarbeit

erfordern.
4.3 E-Learning

E-Learning ist eine Lernmethode, bei der elektronische Medien und das Internet genutzt
werden, um Wissen zu vermitteln. E-Learning bietet eine flexible und skalierbare
Moglichkeit, Lerninhalte zu verbreiten und ermdglicht es den Teilnehmern, in threm
eigenen Tempo und nach ihren eigenen Zeitplanen zu lernen. Innerhalb des E-Learnings

gibt es verschiedene Unterkonzepte.
4.3.1 Web-Based Training (WBT)

Web-Based Training (WBT) umfasst Online-Kurse, die iiber das Internet zugénglich sind.
Diese Kurse nutzen Multimedia-Inhalte wie Videos, Animationen und interaktive

Ubungen, um das Lernen ansprechend und effektiv zu gestalten.
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WBT ermoglicht eine flexible und ortsunabhingige Weiterbildung, die jederzeit und von

tiberall aus durchgefiihrt werden kann.

4.3.2 Computer-Based Training (CBT)

Computer-Based Training (CBT) wird auf einem Speichermedium bereitgestellt und
kann offline durchgefiihrt werden. Diese Schulungsform ist besonders niitzlich in
Umgebungen mit eingeschrinktem Internetzugang. CBT-Kurse sind oft interaktiv und

nutzen multimediale Inhalte, um das Lernen zu férdern.

4.3.3 Virtuelle Klassenzimmer

Virtuelle Klassenzimmer bieten Live-Online-Sitzungen mit einem Trainer und anderen
Teilnehmern. Diese Schulungsform nutzt Video- und Audiokonferenzen, Chat und

kollaborative Tools, um eine interaktive und engagierte Lernumgebung zu schaffen.

Virtuelle Klassenzimmer ermdoglichen es den Teilnehmern, in Echtzeit zu interagieren

und Fragen zu stellen.

4.3.4 Mobile Learning (mLearning)

Mobile Learning (mLearning) ermdglicht Schulungen {iber mobile Gerdte wie
Smartphones und Tablets. Diese Schulungsform bietet flexibles Lernen von unterwegs
und ist besonders niitzlich fiir Nutzer, die viel unterwegs sind wie etwa
Aufendienstmitarbeiter.

mLearning-Kurse sind oft kurz und modular aufgebaut, um sie leicht zuginglich und

benutzerfreundlich zu gestalten.

4.3.5 Massive Open Online Courses (MOOCs)

Massive Open Online Courses (MOOCs) sind Online-Kurse, die fiir eine grole Anzahl
von Teilnehmern offen sind. MOOCs bieten eine kostengiinstige oder sogar kostenlose
Weiterbildungsmoglichkeit und umfassen oft interaktive Inhalte, Diskussionsforen und
Zertifikate.

Diese Schulungsform eignet sich hervorragend fiir die Vermittlung allgemeiner und

spezialisierter Kenntnisse an ein breites Publikum.
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5. Wahl des Schulungskonzepts: Entscheidung fiir WBT

5.1 Vergleich der Konzepte

Nachdem verschiedene Schulungskonzepte untersucht wurden, erfolge die Auswahl des
am besten geeigneten Ansatzes fiir das Unternehmen Nuvisan.

Priasenzschulungen, Blended Learning und E-Learning wurden in ihren verschiedenen
Unterkonzepten detailliert dargestellt.

Fiir Nuvisan, ein Unternehmen mit mehreren Standorten und verschiedensten externen
Mitarbeitern und somit Anwendern, ist es von hoher Wichtigkeit, ein Schulungskonzept
zu wihlen, das flexibel, skalierbar und effektiv ist. Nach sorgfaltiger Abwagung der Vor-
und Nachteile der verschiedenen Konzepte wird die Entscheidung, auch unter dem
Gesichtspunkt bereits vorhandener (schulungs)technischer Infrastruktur, fiir Web-Based

Training (WBT) getroffen.
5.2 Kriterien fiir die Entscheidung

Die Entscheidung fiir WBT basiert auf mehreren wichtigen Kriterien, die den

spezifischen Bediirfnissen und Gegebenheiten von Nuvisan entsprechen:

1. Geografische Verteilung: Nuvisan betreibt mehrere Standorte und beschiftigt
externe Mitarbeiter, die weltweit verteilt sind sowie andere externe Nutzer, etwa
Sponsoren. Ein Schulungskonzept muss daher ortsunabhingig sein und den
Zugang zu Schulungsinhalten fiir alle Mitarbeiter, unabhingig von ihrem Standort
oder ihrer Unternehmenszugehorigkeit, ermdglichen.

2. Flexibilitit: Die verschiedenen Mitarbeiter von Nuvisan haben unterschiedlichste
Arbeitszeitmodelle und Verfligbarkeiten. Ein flexibles Schulungskonzept, das es
den Teilnehmern erlaubt, die Schulung in ihrem eigenen Tempo und zu ihren
eigenen Zeiten zu absolvieren, ist daher erforderlich.

3. Skalierbarkeit: Angesichts der wachsenden Anzahl von Mitarbeitern und der
zunehmenden Anzahl klinischer Studien sowie damit einhergehend einer
steigenden Anzahl von externen Nutzern ist ein skalierbares Schulungssystem
notwendig. WBT ermdglicht es, eine grole Anzahl von Teilnehmern gleichzeitig

zu schulen, ohne dass die Qualitit der Schulung beeintréchtigt wird.
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4. Kosteneffizienz: Priasenzschulungen und Blended Learning erfordern hohe
logistische und finanzielle Aufwendungen, insbesondere wenn Reisen und
Unterkiinfte fiir Teilnehmer und Trainer organisiert werden miissen. WBT bietet
eine vergleichsweise kostenglinstige Alternative, da es die Notwendigkeit von
Reisen und physischen Schulungsrdumen eliminiert.

5. Technologische Voraussetzungen: Die bestehende Infrastruktur von Nuvisan
unterstiitzt bereits die Nutzung von digitalen und onlinebasierten Tools. Dies
erleichtert die Implementierung von WBT und stellt sicher, dass die technische

Integration reibungslos verlauft.
5.3 Begriindung der Wahl fiir Web-Based Training (WBT)

Angesichts der genannten Kriterien und der besonderen Gegebenheiten bei Nuvisan bietet
Web-Based Training (WBT) die optimalen Voraussetzungen fiir eine effektive Schulung
der Mitarbeiter und anderen, externen Nutzern im Umgang mit dem CTMS ClinSpark.

WBT zeichnet sich durch folgende Vorteile aus, die besonders fiir Nuvisan relevant sind:

e Ortsunabhiingigkeit: WBT ermoglicht es Nutzern, an verschiedenen Standorten
und externen Mitarbeitern, auf die Schulungsinhalte zuzugreifen, ohne dass
physische Priasenz erforderlich ist. Dies ist besonders wichtig fiir Nuvisan, da das
Unternehmen weltweit tétig ist.

o Zeitliche Flexibilitit: Die Schulungen konnen jederzeit und von {iiberall aus
durchgefiihrt werden. Dies erlaubt den Mitarbeitern, die Schulungen in ihren
Arbeitsalltag zu integrieren, ohne ihre reguldaren Aufgaben zu vernachlissigen.

o Zentralisierte Verwaltung: Mit WBT kann Nuvisan Schulungsinhalte zentral
verwalten und aktualisieren. Dies stellt sicher, dass alle Mitarbeiter und weiteren
Nutzer Zugang zu den neuesten Informationen und Verfahren haben, was
besonders bei der Einhaltung regulatorischer Anforderungen wichtig ist.

e Interaktive und multimediale Inhalte: WBT ermoéglicht die Einbindung von
Videos, Animationen, interaktiven Ubungen und Quizzen, die das Lernen
ansprechender und effektiver gestalten. Dies fordert das Verstdndnis und die
Anwendung der erlernten Inhalte im Arbeitsalltag.

e Nachverfolgbarkeit und Reporting: Mit WBT koénnen die Fortschritte der

Teilnehmer leicht nachverfolgt und dokumentiert werden. Dies ermoglicht es dem
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Management, den Schulungserfolg zu iiberwachen und bei Bedarf gezielte
MaBnahmen zur Verbesserung der Schulung zu ergreifen.

o Kosteneffizienz: Durch den Wegfall von Reisekosten und der Notwendigkeit
physischer Schulungsraume bietet WBT eine kostengiinstige Losung, die dennoch

qualitativ hochwertige Schulungen ermoglicht.

Diese Vorteile sind ausschlaggebend fiir die Entscheidung von Nuvisan, sich fiir das
Schulungskonzept Web-Based Training zu entscheiden und die zu schulenden Nutzer
wirkungsvoll und effektiv im Umgang mit ClinSpark zu schulen. WBT stellt sicher, dass
alle Mitarbeiter und weiteren Nutzer, unabhidngig von ihrem Standort, Zugang zu den
notwendigen Schulungsressourcen haben und in der Lage sind, ihre Aufgaben gemif3 den

hohen Standards und Anforderungen der klinischen Forschung auszufiihren.
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6. Lernziele/Inhalte und Methodik

Die Schulung der Mitarbeiter von Nuvisan im Umgang mit ClinSpark stellt aufgrund der
verschiedenen Zielgruppen und ihrer spezifischen Anforderungen eine besondere
Herausforderung dar.

In ClinSpark sind fiir Nuvisan insgesamt 35 verschiedene Rollen mit 125
unterschiedlichen Berechtigungsstufen implementiert. Diese Rollen und Berechtigungen
reflektieren die vielfdltigen Aufgaben und Verantwortlichkeiten der Anwender und
erfordern daher eine maf3geschneiderte Schulung. Im Folgenden werden die Zielgruppen
als Rollen bezeichnet, wie sie auch in ClinSpark genannt werden. Jede Rolle in ClinSpark
ist direkt mit der spezifischen Tatigkeit und der entsprechenden Freigabestufe verbunden,
was bedeutet, dass die Anwender je nach Rolle unterschiedliche Berechtigungen und

Verantwortlichkeiten haben
6.1 Lernziele

Die Lernziele und Inhalte teilen sich auf in allgemeine Lernziele, die fiir alle Rollen
relevant sind, sowie spezielle Lernziele, deren Relevanz nur jeweils an bestimmte Rollen

gekoppelt ist.

6.1.1 Allgemeine Lernziele

Allgemeine Lernziele mit Relevanz fiir alle Rollen und somit alle Anwender:

1. Verstindnis der grundlegenden Funktionen von ClinSpark: Alle Teilnehmer
sollen die grundlegenden Funktionen und die Benutzeroberfliche von ClinSpark
verstehen und bedienen konnen. Dies umfasst die Navigation durch die Software,
die Nutzung von Dashboards und die Anpassung der Benutzeroberfliche an
individuelle Bediirfnisse.

2. Effektive Dateneingabe und -verarbeitung: Alle Teilnehmer sollen lernen, wie
sie Daten korrekt und einfach in ClinSpark eingeben und verarbeiten. Dies
beinhaltet die FEingabe von Patientendaten, die Verwaltung von
Studiendokumentationen und die Sicherstellung der Datenintegritét.

3. Berichterstellung und Analyse: Alle Teilnehmer sollen in der Lage sein,

Berichte zu erstellen und Datenanalysen durchzufiihren, um den Fortschritt der
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klinischen Studien zu {iiberwachen. Dies umfasst die Nutzung von
Standardberichten sowie die Erstellung benutzerdefinierter Berichte zur Analyse
spezifischer Studiendaten.

4. Einhaltung regulatorischer Anforderungen: Alle Teilnehmer sollen die
regulatorischen Anforderungen verstehen und sicherstellen, dass alle Eingaben
und Prozesse den GCP-Richtlinien entsprechen. Dies beinhaltet die Einhaltung
von Datenschutzbestimmungen und die ordnungsgeméfe Dokumentation aller

Aktivitéten.
6.1.2 Spezifische Lernziele fiir die einzelnen Rollen

Dariiber hinaus gibt es eine Reihe von Lernzielen, die nur spezifisch bestimmten Rollen
vorbehalten sind.
Nachfolgend werden die spezifischen Lernziele fiir einige ausgewéhlte Rollen

vorgestellt:
Studienkoordinatoren:

e Verstindnis der Studienplanung und -organisation: Vermittlung der
Grundlagen zur  Planung und  Organisation  klinischer  Studien.
Studienkoordinatoren sollen lernen, wie sie Studienprotokolle erstellen und
verwalten, Teilnehmerdaten eingeben und aktualisieren sowie Studienzeitplidne
und Meilensteine liberwachen.

o [Effiziente Verwaltung von Studiendaten: Schulung in der Nutzung von
ClinSpark zur Eingabe, Aktualisierung und Uberwachung von Studiendaten. Dies
umfasst die Verwaltung von Einwilligungserklarungen, die Nachverfolgung von
Patientenbesuchen und die Dokumentation von Studienereignissen.

e Kommunikation und Dokumentation: Erlernen der Funktionen zur
Kommunikation mit anderen Studienbeteiligten und zur ordnungsgeméiflen
Dokumentation von Studienereignissen. Studienkoordinatoren sollen in der Lage
sein, Aufgaben zuzuweisen, Fortschritte zu iberwachen und sicherzustellen, dass

alle Dokumente den regulatorischen Anforderungen entsprechen.
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Datenmanager:

Datenintegritiit und Qualititskontrolle: Vermittlung von Techniken zur
Sicherstellung der Datenintegritdt und zur Durchfiihrung von Qualitédtskontrollen
innerhalb von ClinSpark. Datenmanager sollen lernen, wie sie
Datenvalidierungen durchfithren, Datenfehler identifizieren und korrigieren
sowie Qualitdtskontrollen dokumentieren.

Datenanalyse und Berichterstellung: Schulung in der Nutzung der
Datenanalyse- und Berichterstellungsfunktionen von ClinSpark zur Uberwachung
des Studienfortschritts und zur Erstellung von Compliance-Berichten. Dies
umfasst die Nutzung von Analysetools zur Uberwachung von Datenqualitit und
Studienverlauf sowie die Erstellung von Berichten fiir interne und externe

Stakeholder.

Monitoren:

Uberwachung und Bewertung des Studienfortschritts: Erlernen der
Funktionen zur Uberwachung des Studienfortschritts und zur Bewertung der
Einhaltung von Protokollen und regulatorischen Anforderungen. Monitoren
sollen in der Lage sein, Uberwachungsbesuche zu planen und durchzufiihren,
Abweichungen zu identifizieren und Korrekturmafnahmen zu dokumentieren.

Regelmiilige Berichterstattung: Schulung in der Erstellung regelmifBiger
Berichte zur Dokumentation des Studienverlaufs und zur Identifikation von
Abweichungen. Monitoren sollen lernen, wie sie Berichte iiber
Studienfortschritte, Abweichungen und KorrekturmaBBnahmen erstellen und

prasentieren.

Klinische Priifer:

Durchfiihrung Kklinischer Bewertungen: Vermittlung der Kenntnisse zur
Durchfiihrung und Dokumentation klinischer Bewertungen in ClinSpark.
Klinische Priifer sollen lernen, wie sie Patientendaten erfassen, klinische Befunde
dokumentieren und sicherstellen, dass alle Bewertungen den Studienprotokollen

entsprechen.
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Patientensicherheit und -rechte: Schulung in den Aspekten der
Patientensicherheit und der Einhaltung ethischer und regulatorischer Standards
gemill GCP-Richtlinien. Klinische Priifer sollen die Rechte der Patienten
schiitzen, sicherstellen, dass Einwilligungserkldrungen ordnungsgemif eingeholt

und dokumentiert werden, und alle Berichte korrekt und vollsténdig sind.

IT-Administratoren:

Systemkonfiguration und -wartung: Vermittlung der Kenntnisse zur
Konfiguration und Wartung des ClinSpark-Systems, einschlieBlich der
Verwaltung von Benutzerrollen und Berechtigungen. IT-Administratoren sollen
lernen, wie sie Benutzerkonten erstellen, Zugriffsrechte zuweisen und die
Systemleistung iiberwachen.

Datensicherheit: Schulung in der Implementierung und Uberwachung von
Sicherheitsprotokollen zum Schutz sensibler Studiendaten. IT-Administratoren
sollen die Fdhigkeiten zur Durchfilhrung von Sicherheitspriifungen, zum
Management von Datensicherungen und zur Reaktion auf Sicherheitsvorfille

erwerben.

Regulatory Affairs:

Regulatorische Anforderungen und Compliance: Vermittlung der
regulatorischen Anforderungen, die fiir klinische Studien relevant sind, und der
Funktionen von ClinSpark zur Sicherstellung der Compliance. Mitarbeiter im
Bereich Regulatory Affairs sollen lernen, wie sie sicherstellen, dass alle
Studienaktivititen den  geltenden  gesetzlichen und  regulatorischen
Anforderungen entsprechen.

Dokumentations- und Berichtsfunktionen: Schulung in der Nutzung der
Dokumentations- und Berichtsfunktionen von ClinSpark zur Erstellung von
Einreichungen und Berichten fiir regulatorische Behdrden. Dies umfasst die
Erstellung von Berichten tiber Studienprotokolle, Einwilligungserklarungen und

Compliance-Dokumentationen.
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6.2. Methodik der Schulung

Die Schulungsvideos sind praxisnah gestaltet und enthalten realistische Beispielszenarien
und Fallstudien, die den Teilnehmern helfen, das theoretische Wissen auf reale
Arbeitssituationen anzuwenden. Diese Beispiele verdeutlichen die Relevanz der

Schulungsinhalte und erleichtern den Transfer in die Praxis.

Am Ende jedes Moduls werden Tests durchgefiihrt, um das Verstindnis der Inhalte zu
tiberpriifen. Diese Tests bestehen aus Multiple-Choice-Fragen, Kurzantworten und
Szenarien, die die Teilnehmer analysieren miissen, um sicherzustellen, dass sie die

Inhalte verstanden haben und anwenden konnen.

Durch diese detaillierten Lernziele und Inhalte wird sichergestellt, dass die Schulung
umfassend und praxisorientiert ist und den spezifischen Bediirfnissen der Mitarbeiter von

Nuvisan entspricht.

Fir die Umsetzung kommt bei Nuvisan die bereits fiir andere Zwecke genutzte

Softwarelosung ,,Master Control* zum Einsatz.

MasterControl ist eine umfassende Softwarelosung, die speziell fiir regulierte Branchen
entwickelt wurde, um die Einhaltung von Vorschriften, Qualitétssicherung und Effizienz
in Geschéftsprozessen zu verbessern. Die Software wird hdufig in den Bereichen Life

Sciences, Pharmazie, Medizintechnik und Biotechnologie eingesetzt.
Master Control verfiigt iiber folgende Hauptfunktionen':

» Dokumentenmanagement: MasterControl bietet eine zentrale Plattform zur
Verwaltung von Dokumenten. Es ermoglicht die sichere Speicherung,
Versionierung, Uberpriifung und Freigabe von Dokumenten. Dies ist besonders
wichtig fiir Unternehmen, die strengen regulatorischen Anforderungen

unterliegen.

» Qualititsmanagement (QMS): Die Software unterstiitzt verschiedene

Qualititsmanagementprozesse, wie CAPA (Corrective and Preventive Actions),

14 v gl. MasterControl Solutions (2024), Internetquelle
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Abweichungsmanagement, Audits und Lieferantenmanagement. Diese
Funktionen helfen Unternehmen, die Qualitdt ihrer Produkte und Prozesse zu

uberwachen und zu verbessern.

» Training Management: MasterControl bietet Module zur Verwaltung und
Verfolgung von Mitarbeiterschulungen. Unternehmen kdénnen
Schulungsprogramme  erstellen,  Schulungsfortschritte  iiberwachen und
sicherstellen, dass alle Mitarbeiter die erforderlichen Qualifikationen und

Zertifizierungen besitzen.

» Produktlebenszyklusmanagement (PLM): Die Software ermoglicht es
Unternehmen, den gesamten Produktlebenszyklus zu verwalten — von der
Entwicklung {iber die Produktion bis hin zur Markteinfithrung. Dies umfasst die

Verwaltung von Stiicklisten, Anderungen und Produktdaten.

» Compliance und Regulierung: MasterControl ist darauf ausgelegt, Unternechmen
bei der Einhaltung von internationalen Standards und Vorschriften wie FDA, ISO
und GxP zu unterstiitzen. Die Software bietet Funktionen zur Erleichterung der

Einhaltung dieser Anforderungen.

In MasterControl wird das Schulungsmanagement, einschlieflich Schulungen mit
Videos, systematisch und benutzerfreundlich gestaltet. Der Prozess, um eine Schulung

mit einem Video durchzufiihren, lduft typischerweise folgendermaBen ab:!°

1. Erstellung der Schulung:

Schulungsinhalt hochladen: Der Schulungsadministrator ladt das Schulungsvideo in das
MasterControl-System hoch. Das Video wird dann in das Lernmodul integriert, wo es

Teil einer Schulungseinheit wird.

15 ygl. MasterControl Solutions (2024), Internetquelle



Kapitel 6 31

Schulungseinheit erstellen: Der Administrator erstellt eine neue Schulungseinheit und
fiigt das Video als zentralen Bestandteil des Schulungsmaterials hinzu. Zusdtzliche
Materialien wie Présentationen, Handbiicher oder Quizfragen knnen ebenfalls beigefiigt

werden.

2. Zuweisung der Schulung:

Teilnehmerauswahl: Der Administrator weist die Schulungseinheit bestimmten
Mitarbeitern oder Mitarbeitergruppen zu. Diese Zuweisung kann basierend auf Rollen,
Abteilungen oder spezifischen Qualifikationsanforderungen erfolgen.

Benachrichtigungen: Die ausgewéhlten Mitarbeiter erhalten automatisch eine
Benachrichtigung iiber die zugewiesene Schulung. Diese Benachrichtigung enthélt in der

Regel einen Link zur Schulungseinheit und Details zu Fristen.

3. Durchfithrung der Schulung:

Zugang zur Schulung: Mitarbeiter melden sich im MasterControl-System an und greifen
auf die zugewiesene Schulungseinheit zu. Sie konnen das Schulungsvideo in einem
integrierten Videoplayer innerhalb des Systems abspielen.

Interaktive Elemente: Wéhrend oder nach dem Anschauen des Videos kdnnen interaktive
Elemente wie Quizfragen, Tests oder Umfragen eingebunden sein, um das Verstdndnis
der Inhalte zu tiberpriifen.

Nachverfolgung: Das System protokolliert, ob und wann ein Mitarbeiter das Video
angesehen hat und ob alle erforderlichen Aufgaben (z. B. Quizfragen) abgeschlossen

wurden.

4. Abschluss und Bestétigung:

Zertifizierung: Nach erfolgreichem Abschluss der Schulung erhalten die Mitarbeiter
moglicherweise ein Zertifikat, das den Abschluss der Schulung bestétigt.

Protokollierung:  MasterControl  speichert automatisch alle  Schulungsdaten,
einschlieBlich der Zeit, die flir das Ansehen des Videos aufgewendet wurde, und der
Ergebnisse von Tests oder Quizfragen. Diese Informationen konnen fiir Berichte und

Audits genutzt werden.

5. Compliance und Audits:
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Berichterstattung: Administratoren konnen detaillierte Berichte tiber den Schulungsstatus
der Mitarbeiter generieren. Dies ist besonders wichtig fiir die Einhaltung von Vorschriften
und fiir interne oder externe Audits.

Nachverfolgung: MasterControl ermdglicht es, den Fortschritt der Schulungsteilnehmer
in Echtzeit zu liberwachen. Wenn ein Mitarbeiter eine Schulung nicht rechtzeitig

abschlieB3t, kann das System automatisch Erinnerungen senden.

6. Wiederkehrende Schulungen:

Automatische Zuweisung: Fiir Schulungen, die regelmifig wiederholt werden miissen
(z.B. jahrliche Sicherheitsunterweisungen), kann das System so eingestellt werden, dass
es die Schulungen automatisch in festgelegten Intervallen erneut zuweist.

Dieser strukturierte und dokumentierte Ablauf stellt sicher, dass die Schulungen effektiv
durchgefiihrt werden, die Compliance gewaihrleistet ist und die Fortschritte der

Teilnehmer transparent nachverfolgt werden kénnen.
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7 Exemplarische Umsetzung des Schulungskonzepts

Im Rahmen dieser Bachelorarbeit erfolgte die exemplarische Umsetzung des
Schulungskonzepts.

Dabei wurde wie nachfolgend erldutert vorgegangen:
7.1 Auswahl der Rollen zur exemplarischen Umsetzung

Fiir die exemplarische Umsetzung des Schulungskonzepts bei Nuvisan wurden im
Rahmen dieser Arbeit die Rollen "Auditor", "CRA (Clinical Research Associate) /
Monitor", "Medical Monitor" und "Sponsor" ausgewihlt. Diese Entscheidung basiert auf
mehreren wichtigen Faktoren, die sicherstellen, dass die Schulung effektiv und praxisnah

gestaltet wird.

Uberschneidungen: Die ausgewihlten Rollen teilen viele gemeinsame Aufgaben und
Berechtigungen. Zum Beispiel haben Auditoren, CRAs und Medical Monitors alle die
Aufgabe, die FEinhaltung von Protokollen und regulatorischen Anforderungen
sicherzustellen, wenn auch aus unterschiedlichen Perspektiven. Diese Uberschneidungen
ermoglichen eine kohidrente und zielgerichtete Schulung, die mehrere Rollen gleichzeitig

abdeckt und somit moglichst wirksam gestaltet werden kann.

Hoher Schulungsbedarf fiir externe Nutzer: Externe Nutzer sind in der Regel nicht mit
den internen Prozessen und der Software vertraut, weshalb eine strukturierte und
griindliche Schulung notwendig ist. In diesem Fall ist es nicht moglich, die Schulung fiir
ClinSpark als Teil der Einarbeitung in den Job mit zu erlernen, wie es bei den meisten
Mitarbeitern von Nuvisan {iblich ist. Auch der Vorteil, mit der Schulung
standortunabhéngig lernen zu kénnen und auch den Nachweis iiber die Teilnahme an der
Schulung sind fiir externe Nutzer besonders wichtig. Diese Nutzer wechseln haufiger als
Mitarbeiter von Nuvisan, wodurch teilweise fiir jede Studie neue Schulungen nétig sind.
CRAs sind hdufig, Spnsoren sind immer externe Nutzer. Dies macht diese Rollen zu

denjenigen, bei denen ein E-Learning Programm den grof8tmoglichen Nutzen hat.
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Dashboard X X X
Study Data X X X X
Study Data
X X X X
Export
Study Lab Data X X X X
Study Lab Data
X X X X
Export
Study Subjects X X X
Study Queries X X X X
Study Queries
X X
Respond
Study Queries
X X
Manage
Sudy Reviews X
Study Report X X X X
Study Report
X
(Data Managing)
Study Activity X
Samples Manage X X

Tabelle 2: Vergleich der Berechtigungen fiir ausgewéhlte Rollen.
Quelle: Eigene Darstellung (2024) in Anlehnung an ClinSpark fiir Nuvisan.

Wie in Kapitel 6.1 beschrieben, hat Nuvisan in ClinSpark insgesamt 35 verschiedene
Rollen mit 125 unterschiedlichen Berechtigungsstufen.

Die Berechtigungsstufen entsprechen dabei Zugriffsrechten auf bestimmte Bereiche
innerhalb von ClinSpark. Beispielsweise die Berechtigung zu ,,Study Subjects* steht der
Rolle Sponsor nicht zur Verfiigung, da dieser Bereich im Wesentlichen Daten von
Probanden beinhaltet, die entsprechend der Richtlinien fiir klinische Studien dem
Sponsor nicht zuginglich gemacht werden diirfen.

Die Tabelle zeigt einen Auszug von den 4 fiir die exemplarische Umsetzung gewéhlten
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Rollen und ihren jeweiligen Berechtigungsstufen. Da diese 4 Rollen, wie die Tabelle

zeigt, nur wenige und eher allgemeine Berechtigungen haben, und sie sich in vielen

Bereichen iiberschneiden, eignen sie sich gut fiir die exemplarische Umsetzung des

Schulungskonzepts.

Im Folgenden werden die spezifischen Aufgaben und Berechtigungen der ausgewéhlten

Rollen kurz erlautert:

Auditor:

Berechtigungen und Aufgaben: Uberpriifung des gesamten Studienprozesses
zur Sicherstellung der Einhaltung von regulatorischen und ethischen
Anforderungen. Die Rolle umfasst umfangreiche Berechtigungen zur

Einsichtnahme und Bewertung von Studiendaten und -prozessen.

CRA (Clinical Research Associate) / Monitor:

Berechtigungen und Aufgaben: Uberwachung des Studienfortschritts,
Sicherstellung der Protokolleinhaltung und Datenintegritdt. CRAs interagieren
hiufig mit verschiedenen Studienstandorten und fithren vor Ort Uberpriifungen

durch.

Medical Monitor:

Berechtigungen und Aufgaben: Uberwachung der medizinischen Aspekte
klinischer Studien, Sicherstellung der Patientensicherheit und Bewertung

unerwiinschter Ereignisse.

Sponsor:

Berechtigungen und Aufgaben: Verantwortung fiir die Planung, Durchfiihrung
und Finanzierung klinischer Studien. Sponsoren miissen sicherstellen, dass alle
Studien den regulatorischen Anforderungen entsprechen und die Datenintegritét

gewdhrleistet ist.
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Vergleichende Darstellung der Berechtigungen fiir die Rollen Medical Monitor
Abb. 5) und Sponsor (Abb. 6) — es wird deutlich, dass der Sponsor im Vergleich
zum Medical Monitor wesentlich weniger Berechtigungen hat, so darf er etwa aus
Datenschutzgriinden keinerlei Einsicht in die Subjects (Probandendaten) haben,

wie man am Fehlen des entsprechenden Metipunkts in Abb. 6 sehen kann:

23-066 V0.2 v "Trmmngt
A

SUbJeCES manseing ezt and partcipation
Subjects Studly Assessments Dashboard
Epochs Cohorts C Reset
Subjects Eligibility © staws
Action v
100 T Records
Volunteer Subject  status Appointments Cohort Assignments
V|  1989MCM R: AE/CMs: 111 ADO1  31jul2024 12:30 CEST 0001 (SCR, Cohert 1) &5how
Lt POOOT  Eligibility: Eligible at Screening. PO001 (TRT SAD, Graup 1)
S: 0001 Informed Consent: 1.0
Over Volunteering:  Eligible
Status: Active
v|  1980FLV R: AE/ CMs: 0/0 AD02  31Jul2024 13:30 CEST 0002 (SCR, Cohort 1) &5Show
L Eligibility: Unspecified

S§: 0002 Informed Consent: 10

ADbb.5: Darstellung der Berechtigungen fiir die Rolle Medical Monitor.
Quelle: Eigener Screenshot von Nuvisan/ClinSpark intern (2024).

a
23-066 V0.2 hd nlra\rwvg
R

C' Reser

Epech Cohort Subjects

SCR x|V Cohort 1 x| v x PODO1 /0001

Study Events Study Lab Panels Status

10 ¥ Panels

P00O1 / 0001 > SCR > Cohort 1 > Form Review > Urine Drug Screen v

Wl Collection Time: 31Jul2024 12:37:31 CEST

Test Result Reference Range Alert  Units  Status  Significance Repeat

Amphetamine negative  negative ] Action v
Cocaine negative  negative -] Action v
Cannabinoids negative  negative Action v

Abb. 6: Darstellung der Berechtigungen fiir die Rolle Sponsor.
Quelle: Eigener Screenshot von Nuvisan/ClinSpark intern (2024).
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7.2 Ausstattung

Die Bereitstellung der richtigen Ausstattung und Werkzeuge ist entscheidend fiir die
erfolgreiche Umsetzung des Schulungsplans zur Nutzung von ClinSpark bei Nuvisan.
Die wesentliche Ausstattung umfasst die notwendige technische Ausriistung und

Software, um hochwertige Schulungsvideos zu erstellen und zu bearbeiten.

Fiir die Produktion der Schulungsvideos wird folgende technische Ausstattung

verwendet:

e PC mit Screenrecorder: Ein leistungsfihiger PC, ausgestattet mit dem
Programm "Screenrecorder Open Broadcaster Software Studio", das speziell fiir
die Aufnahme von Bildschirmaktivititen entwickelt wurde. Dieses Programm
ermoglicht die Aufzeichnung von Screencasts, die die Nutzung von ClinSpark
anschaulich demonstrieren.

o Mikrofon: Ein hochwertiges Mikrofon, das fiir klare und professionelle
Audioaufnahmen sorgt. Gute Tonqualitit ist entscheidend, um die Erkldrungen
und Anweisungen verstdndlich und ansprechend zu gestalten.

e Videobearbeitungssoftware: Adobe Premiere Pro wird fiir die Nachbearbeitung
der aufgenommenen Videos verwendet. Diese Software bietet umfangreiche
Funktionen zur Bearbeitung, Optimierung und Integration visueller Effekte, um

die Schulungsvideos klar und ansprechend zu gestalten.

7.3 Drehbuch

Die Erstellung eines effektiven Drehbuchs ist ein grundlegender Schritt in der Produktion
von Schulungsvideos. Dieser Prozess stellt sicher, dass die Lerninhalte vollstdndig, klar

und verstindlich vermittelt werden.

Zu Beginn werden fiir jedes Schulungsvideo spezifische Lernziele definiert, die sich an
den Anforderungen der jeweiligen Rolle orientieren. Beispielsweise konnte ein Video fiir
Studienkoordinatoren die genaue Eingabe und Verwaltung von Patientendaten in
ClinSpark zum Ziel haben. Die Inhalte der Videos werden in eine logische Reihenfolge

gebracht, die den Lernprozess unterstiitzt.
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Verschiedene didaktische Methoden werden in das Drehbuch integriert, um das Lernen
zu erleichtern. Dazu gehoren Erklarungen, Demonstrationen, Praxisbeispiele und
Quizfragen.

Fiir jede Szene werden die Dialoge und Sprechtexte detailliert ausgearbeitet. Diese sollten
klar und priagnant sein, um die Inhalte verstindlich zu vermitteln. Zudem werden die
geplanten visuellen und auditiven Elemente im Drehbuch vermerkt, wie z.B.

Bildschirmaufnahmen, Grafiken, Animationen und Hintergrundmusik.

Nach der inhaltlichen Planung erfolgt die Erstellung von Storyboards, um jede Szene des
Drehbuchs zu visualisieren. Dies beinhaltet Skizzen oder Screenshots, die den Ablauf
und die wichtigsten visuellen Elemente darstellen. Beispielsweise kdnnte eine Szene, in
der die Eingabe von Patientendaten gezeigt wird, durch Screenshots des ClinSpark-
Interfaces und Markierungen fiir relevante Felder visualisiert werden.

Zu jeder Szene werden detaillierte Beschreibungen der geplanten Aktionen hinzugefiigt,

wie Mausbewegungen, Klicks und Eingaben.

Falls reale Aufnahmen oder Interviews geplant sind, geben die Storyboards auch
Hinweise zu den Kameraeinstellungen, wie Perspektive, Zoom und Bewegung. Text- und
Audioelemente werden ebenfalls integriert, einschlieBlich eingeblendeter Texte,

Sprechtexte und Hinweise zur Hintergrundmusik.

Das Drehbuch und die Storyboards werden regelmaflig mit den beteiligten Fachexperten
und dem Videoproduktionsteam abgestimmt. Feedback wird gesammelt und in mehreren
Iterationen eingearbeitet, um die Qualitdt und Verstindlichkeit der Videos zu
gewdhrleisten.

Nach der abschlieBenden Abstimmung wird das Drehbuch finalisiert und das Storyboard
als Leitfaden fiir die Produktion erstellt. Eventuelle Anpassungen wéhrend der

Produktion werden dokumentiert und in das finale Drehbuch eingearbeitet.

Durch diese sorgféltige Planung und detaillierte Visualisierung wird sichergestellt, dass
die Schulungsvideos sowohl inhaltlich fundiert als auch didaktisch ansprechend sind.

Dies bildet die Grundlage fiir eine erfolgreiche Umsetzung des Schulungskonzepts.
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7.4 Aufnahme und Bearbeitung

Die Aufnahme und Bearbeitung der Schulungsvideos sind wesentliche Schritte zur
Erstellung qualitativ hochwertiger und effektiver Schulungsmaterialien fiir die Nutzung
von ClinSpark bei Nuvisan. Diese Schritte gewihrleisten, dass die Inhalte Kklar,

verstidndlich und ansprechend prasentiert werden, um die Lernziele zu erreichen.

Die Aufnahmen werden in einer kontrollierten Umgebung durchgefiihrt, also einer
komplett simulierten Testumgebung von ClinSpark, in der z.B. nur simulierte Probanden
vorkommen und die generell vor allem zu Einarbeitungszwecken genutzt wird. Hierdurch

wird eine hohe Datensicherheit sowie Qualitdt sichergestellt.

Hierbei kommen die in Abschnitt 7.2 beschriebenen technischen Werkzeuge zum

Einsatz:

e PC mit Screenrecorder Open Broadcaster Software Studio: Der
Screenrecorder wird verwendet, um Bildschirmaktivitdten aufzuzeichnen,
wiéhrend ein Experte die Nutzung von ClinSpark demonstriert. Dies umfasst die
Navigation durch die Software, die Durchfiihrung verschiedener Funktionen und
die Veranschaulichung von Prozessen. Der Screenrecorder ermoglicht eine
detaillierte und visuell ansprechende Darstellung der Arbeitsabldufe innerhalb
von ClinSpark.

e Mikrofon: Ein hochwertiges Mikrofon wird eingesetzt, um klare und
professionelle Audioaufnahmen der Erkldrungen und Anweisungen des Experten
zu gewihrleisten. Gute Tonqualitét ist entscheidend, um die Verstiandlichkeit und

Wirksamkeit der Schulung zu maximieren.

Nach der Aufnahme werden die Videos mit Adobe Premiere Pro bearbeitet. Diese
Software bietet umfangreiche Funktionen zur Bearbeitung und Optimierung der Videos.

Die Bearbeitung umfasst mehrere wichtige Schritte:

1. Schneiden und Sequenzieren: Die aufgenommenen Rohvideos werden
geschnitten und in logische, leicht verstdndliche Abschnitte unterteilt. Unnétige
Teile werden entfernt, und die Sequenz der Inhalte wird so gestaltet, dass sie den

Lernprozess optimal unterstiitzt.
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2. Integration von visuellen Effekten: Visuelle Effekte und Annotationen werden
hinzugefiigt, um wichtige Punkte hervorzuheben und die Erkldrungen zu
unterstiitzen. Dies kann die Einblendung von Text, Markierungen oder Pfeilen
umfassen, die die Aufmerksamkeit der Zuschauer auf wesentliche Aspekte
lenken.

3. Verbesserung der Audioqualitit: Die Audiospuren werden bearbeitet, um
Hintergrundgerdusche zu entfernen und die Klarheit der Sprachaufnahmen zu
verbessern. Dies stellt sicher, dass die Erklarungen klar und deutlich verstdndlich
sind.

4. Synchronisation von Bild und Ton: Die Videos und die Audiospuren werden
synchronisiert, um eine reibungslose und konsistente Priasentation der Inhalte zu
gewdhrleisten. Dies ist besonders wichtig, um sicherzustellen, dass die visuellen
Demonstrationen und die verbalen Erkldarungen perfekt aufeinander abgestimmt
sind.

5. Integration interaktiver Elemente: Interaktive Komponenten wie Quizze und
Ubungsaufgaben werden in die Videos eingebunden, um das Engagement der
Teilnehmer zu erhohen und das Verstindnis der Inhalte zu {iberpriifen. Diese
Elemente fordern die aktive Beteiligung der Lernenden und unterstiitzen den

Wissenstransfer.
7.5 Qualititssicherung

Die Qualitétssicherung ist ein entscheidender Schritt im Prozess der Erstellung und
Bereitstellung von Schulungsvideos fiir die Nutzung von ClinSpark bei Nuvisan. Dieser
Abschnitt beschreibt die Methoden und Malnahmen, die ergriffen werden, um
sicherzustellen, dass die Schulungsvideos den hochsten Qualititsstandards entsprechen

und die Lernziele effektiv erreicht werden.

Mehrstufiger Qualitétssicherungsprozess

Um die Qualitit der Schulungsvideos zu gewdhrleisten, wird ein mehrstufiger
Qualitétssicherungsprozess implementiert. Dieser Prozess umfasst mehrere wichtige
Schritte, die sicherstellen, dass die Inhalte korrekt, vollstindig und technisch einwandfrei

sind.
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a) Inhaltliche Uberpriifung

Die erste Stufe der Qualititssicherung stellt die inhaltliche Uberpriifung der
Schulungsvideos dar. Experten, also qualifizierte Mitarbeiter aus den jeweiligen

Fachbereichen, priifen die Videos auf:

o Richtigkeit der Inhalte: Sicherstellung, dass alle in den Videos vermittelten
Informationen korrekt sind und den aktuellen Standards und Richtlinien
entsprechen.

e Volistiindigkeit der Inhalte: Uberpriifung, dass alle relevanten Themen und
Lernziele abgedeckt sind und keine wichtigen Informationen fehlen.

o Didaktische Qualitiit: Bewertung, ob die Inhalte verstindlich und padagogisch

sinnvoll aufbereitet sind, um das Lernen zu unterstiitzen.
b) Technische Uberpriifung

Die technische Uberpriifung stellt sicher, dass die Schulungsvideos in hoher Qualitit
produziert wurden und weiterhin, dass sie auf den vorgesehenen Plattformen reibungslos

funktionieren. Diese Uberpriifung umfasst:

e Bild- und Tonqualitit: Sicherstellung, dass die Video- und Audioaufnahmen
klar und professionell sind. Uberpriifung auf Hintergrundgeriusche,
Bildstérungen und andere technische Miangel.

« Uberpriifung der Quizfragen auf Ubereinstimmung mit den Schulungsinhalten
und damit einhergehend der Machbarkeit der Beantwortung aufgrund des

Gelernten, sowie insgesamt auf Sinnhaftigkeit und Korrektheit.
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8. Schlussbetrachtung

Ziel dieser Arbeit war es, ein Schulungskonzept fiir das CTMS ClinSpark, speziell
abgestimmt auf die individuellen Gegebenheiten des Unternehmens Nuvisan, zu
entwickeln und exemplarisch umzusetzen. Um die Qualitidt und den Erfolg der dort
durchgefiihrten klinischen Studien zu sichern, sollte ein E-Learning Konzept erarbeitet
werden, das Schulungsvideos umfasst und langfristig im Unternehmen implementiert

werden kann

Dies ist —insbesondere unter Beriicksichtigung der Tatsache, dass mit Einsatz einfachster
personeller, finanzieller und zeitlicher Mittel gearbeitet werden musste (so bestand
keinerlei Budget fiir technische Anschaffungen, eine Einbeziehung anderer Abteilungen
war weitgehen nicht moglich, der zeitliche Rahmen dieser Bachelorarbeit war fiir die
Umsetzung des gesamten Prozesses einschlielich Evaluation usw. nicht geeignet) — im

Wesentlichen gelungen.

Die Schulungen sollten moglichst zeitnah ausgebaut werden um fiir alle relevanten Rollen

entsprechendes Schulungsmaterial an die Hand geben zu konnen.

Kritisch betrachten muss man die bereits angesprochene fehlende Mdglichkeit der
Evaluation. Es konnte bislang keine Erprobungsphase durch (ausgewéhlte) Anwender
durchgefiihrt werden, folglich fehlen Riickmeldungen, die zur Verbesserung von
Prozessen, beitragen konnten. Ohne die Identifizierung von Schwichen bleiben
ineffiziente oder fehlerhafte Ansétze sowie Liicken unentdeckt. Auch fiir eine zukiinftige
Ausweitung der Schulungen wire eine Evaluation notwendig. Ebenso ist die Erreichung

der Zielsetzung schwer tiberpriifbar, die Chancen zur Optimierung werden verringert.

Genauso wichtig und aus meiner Sicht hochst wiinschenswert ist es aber, die

Verantwortlichkeit fiir das Projekt zu vergeben, um sicherzustellen, dass

- Anwender sich mit Fragen, Problemen, Verbesserungsvorschligen usw.
an einen Ansprechpartner wenden konnen.
- sichergestellt wird, dass das bisherige Material gepflegt und bei Bedarf

aktualisiert wird
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- eine zeitnahe Ausweitung der Schulungsvideos fiir alle relevanten Rollen
erfolgen kann
- die Schulungen bei Bedarf durch weitere Elemente erginzt werden

konnen.

Wichtig ist ebenfalls noch zu erwdhnen, dass die im Rahmen dieser Bachelorarbeit
angefertigten Teile der Schulungen hauptsichlich fiir Nutzer mit entsprechendem
Hintergrundwissen zur Thematik an sich geeignet sind. Sie eignen sich wenig fiir neue
Mitarbeiter, die nicht bereits entsprechend in die Tatigkeitsfelder bei Nuvisan

eingearbeitet sind. Auch hierfiir besteht ein grundsétzliches Erweiterungspotenzial.
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