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___________________ 
Unterschrift 

 

Thema: Doppeltes Cross over 

Hintergrund: In einem Prüfzentrum kam es zu einem doppelten Cross 
over eines Studienteilnehmers. Der Patient wurde 
ursprünglich in Gruppe Surgical Repair randomisiert. Aus 
beruflichen und zeitlichen Gründen des Studienteilnehmers  
musste die Operation um 6 Wochen nach Studieneinschluss 
verschoben werden. Bei dem OP-vorbereitenden Gespräch 
stelle sich heraus, dass der Patient aufgrund seiner Angst 
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vor Operationen von dem chirurgischen Eingriff absehen 
möchte und wechselte somit den Behandlungsarm (Wechsel 
in die Gruppe Watchful waiting). Ein Jahr nach 
Studieneinschluss hatte der Studienteilnehmer Schmerzen 
im Hernienbereich, worauf ihm eine Hernienreparation 
angeraten wurde. 
 

Handlungsanweisung:  Ein doppeltes Cross over, wie es im oben geschilderten Fall 
vorgekommen ist, ist kein Grund zum Drop out. 
Dokumentieren Sie in der Studienakte in Ihrem 
Verlaufsbogen ausführlich die Hintergründe zum doppelten 
Cross over und melden Sie den Fall (Patienten ID) an die 
Studienzentrale. Aufgrund der Datenbankstruktur ist es nicht 
möglich, ein doppeltes Cross over in das eCRF einzutragen. 
Da ein doppeltes Cross over bei der Auswertung 
berücksichtigt wird, ist es notwendig, dass Sie in einem 
solchen Fall der Studienzentrale die Patienten ID mitteilen. 

 

Gültig ab: Datum der Bekanntgabe (17.03.2015) 

Weitere Hinweise: Keine. 

 
 
 


