Kursziel

Den Teilnehmern werden die gesetzlichen
Grundlagen und  ethischen Rahmen-
bedingungen sowie Kenntnisse Uber Planung,
Organisation und Durchfiihrung klinischer
Studien  vermittelt. Dabei werden die
Herausforderungen von Studien im Bereich
der Orthopéadie und Unfallchirurgie besonders
berticksichtigt. Die Teilnehmer erhalten die
Gelegenheit Uber eigene Projekte zu
diskutieren und ausgewahlte Fragestellungen
in die Diskussion einzubringen.

Art und Ablauf der Veranstaltung

Das zweitdgige Seminar bietet Vortrdge und
Gruppenubungen mit erfahrenen Referenten
des KKS  Heidelberg, der  Stiftung
Orthopéadische Universitatsklinik und anderen
Institutionen.

Gelegenheit  zur  Diskussion mit den
Referenten ist gegeben und Erfahrungs-
austausch der Teilnehmer untereinander ist
erwlnscht.

Der Kurs umfasst ca. 16 Unterrichtseinheiten.

Zielgruppen

Der Kurs richtet sich an Arzte und Arztinnen,
die an klinischen Prufungen mitwirken oder
sich in das Aufgabengebiet eines Prifarztes
einarbeiten maochten. Medizinisches
Assistenzpersonal mit Erfahrung in klinischen
Studien ist ebenfalls willkommen.

Termin

15. - 16. November 2007
Donnerstag und Freitag, ganztagig

Ort

Seminarraum 1/2, Forschungsgebaude
Stiftung Orthopéadische Universitatsklinik
Heidelberg

Schlierbacher Landstr. 200a

69118 Heidelberg

Kursgebiihr

inkl. Kursunterlagen und Imbiss
Umsatzsteuerfrei nach § 4 Nr. 22 a) UStG
Externe Teilnehmer 400,-€
Mitarbeiter der Universitaten Heidelberg und
Mannheim und Kooperationspartner des KKS
Heidelberg und der Orthopadie 250,-€

Anmeldung und Ricktrittsbedingungen

Anmeldung unter
http:\\www.kks-hd.de Fortbildungen

Wir bitten um eine verbindliche Anmeldung bis
zum 15. Oktober. Sie erhalten umgehend eine
Bestatigung. Bei schriftlicher Stornierung bis
zum 15. Oktober wird die Kursgebihr unter
Abzug einer Bearbeitungsgebihr von 50,-€
erstattet. Bei spaterer Abmeldung kann die
Gebihr nicht mehr erstattet werden, ein
Ersatzteilnehmer jedoch gerne benannt
werden. Im Falle einer Stornierung durch den
Veranstalter ~ werden bereits  gezahlte
Gebthren in voller Hohe erstattet. Ein darlber
hinaus gehender Anspruch besteht nicht.
Informationen oder Anregungen via Email an:
Fortbildung@kks-hd.de

UniversitdtsKlinikum Heidelberg

Klinische Studien fur
Orthopaden und
Unfallchirurgen

Rahmenbedingungen und
Durchflhrung

15. - 16. November 2007

Veranstalter:
KKS Heidelberg in Kooperation mit der Stiftung
Orthopéadische Universitatsklinik Heidelberg
Verantwortlich:

Prof. Dr. Wiltrud Richter
Prasidentin Sekt. Grundlagenforschung DGOOC
Leiterin der Sekt. Experimentelle Orthopadie, HD

Dr. med. Steffen Luntz
Leiter KKS Heidelberg

K

Heidelberg
Koordinierun gszentrum
fiir Klinische Studien




Das KKS Heidelberg

als eines von 12 Koordinierungszentren fir
Klinische Studien (KKS) an deutschen
Universitatskliniken, unterstitzt mit qualifi-
zierten und erfahrenen Mitarbeitern patien-
tenbasierte  klinische Studien von der
Planung dber die Durchfihrung bis zur
Publikation. Qualifizierungsprogramme  fir
alle an Klinischer Forschung Beteiligten
anzubieten, gehért zu den Zielen und
Aufgaben des KKS.

Weitere Informationen unter:

http:\\www.kks-hd.de

Orthopéadische Universitatsklinik
Heidelberg

Die Orthopadische Universitatsklinik Heidel-
berg ist mit rund 1.000 Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern und mit einem Leistungsspeki-
rum auf hdchstem internationalem Niveau
eines der gréBten orthopéadisch-chirurgi-
schen Zentren in Europa.

Neben der Patientenversorgung bildet die
Forschung mit den Schwerpunktgebieten
Molekulare und Regenerative Orthopadie,
Biomechanik und Implantatforschung, Neu-
roorthopadie sowie Onkologie und Klinische
Epidemiologie einen weiteren wichtigen Be-
reich, in dem sowohl klinische, krankheitsori-
entierte, als auch grundlagen-wissenschaftli-
che Projekte bearbeitet werden, die sich an
héchsten wissenschaftlichen Standards ori-
entieren.

Themen und Programm

= Begriffsbestimmungen

= Grundlagen zu Planung, Organisation
klinischer Studien sowie
Verantwortlichkeiten

= Ethik und Recht

= Biometrische Grundprinzipien

= Datenmanagement

= Klinisches Monitoring

= Studienassistenz

» Qualitatssicherung in klinischen Studien

= Allgemeine Inhalte von Studienprotokoll und

Patienteninformation/-einwilligung

= Herausforderungen und Lésungsansétze in

orthopadischen Studien
= Datenschutz
= Unerwinschte Ereignisse
= MPG

» Ergebnisbewertung, Berichterstellung,
Publikation

= Abschlusskolloquium

Programm unter: www.orthopaedie.uni-
hd.de/Aktuelles/Veranstaltungen/uebersicht.htm

Referenten

Erfahrene Referenten der Universitat und
weiterer Einrichtungen behandeln relevante
Themen zZu Grundlagen, Planung,
Organisation, Durchfihrung und Auswertung
klinischer Studien mit besonderer Berlck-
sichtigung orthopadischer und
unfallchirurgischer Belange.

Fortbildung in der klinischen Forschung

Das KKS Netzwerk hat Kriterien fir Aus- und
Weiterbildungsprogramme  erarbeitet,  an
denen sich dieser Kurs orientiert.

Der Kurs entspricht dem Curriculum des
Netzwerkes der Koordinierungszentren fir
Klinische Studien. Er ist vom KKS-Netzwerk
zertifiziert.

@ KKS

Koordinierungszentren fiir klinische Studien

Zertifizierung

FOr die Veranstaltung werden bei der
Landesarztekammer Baden-Wdirttemberg 16
Fortbildungspunkte beantragt.

Die Teilnehmer erhalten fir den PrUfarztkurs
das Zertifikat des KKS-Netzwerkes.



