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___________________ 
Unterschrift 

 

Thema: Monitoring während der laufenden Studie. 

Hintergrund: Im Protokoll ist unter Punkt 10.1.1 Monitoring angegeben, 
dass bei den ersten beiden Patienten eine 100%ige Source 
Data Verification (Überprüfung der korrekten Übertragung 
von Krankenblattdaten in die Dokumentationsbögen) 
durchgeführt wird.  
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Handlungsanweisung:  Ein Monitoringbesuch in einem Prüfzentrum erfolgt nach wir 
vor nach Einschluss des 10. Patienten in die Studie. Bei 
diesem Besuch wird lediglich ein Eckdatenmonitoring 
durchgeführt.  

Gültig ab: Datum der Bekanntgabe (01.09.2014) 

Weitere Hinweise: Keine. 

 
 
 


