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KURS FUR STUDIENASSISTENT:INNEN
am ZKS leipzig

Ort
Medizinische Fakultat der Universitat Leipzig,
Hartelstr. 16-18, Haus V, 04107 Leipzig

Termine
Das ZKS Leipzig bietet 2 x jahrlich einen Kurs zur Ausbil-
dung von Studienassistent:innen.

Das sind die néchsten Termine fir 2026 und 2027:

07.09.2026 - 18.09.2026 (10 Kurstage)
08.03.2027 - 19.03.2027 (10 Kurstage)
13.09.2027 - 24.09.2027 (10 Kurstage)

Teilnehmerzahl
maximal 24

Kosten

Die Teilnahmegebuhr betragt 2.500 EUR (in-

klusive Kursmaterialien und Pausen-Snack). Fir
Mitarbeiter:innen der Universitat Leipzig gilt ein erma-
Bigter Unkostenbeitrag.

Anmeldung

Wir bitten um Anmeldung ber folgenden Link: www.
zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/Anmeldeformular.
Weitere Informationen erhalten Sie mit der Anmelde-
bestatigung. Es gelten die Teilnahmebedingungen des
ZKS Leipzig.

Zielgruppen

Der Kurs richtet sich insbesondere an Personen, die be-
reits im medizinischen Bereich arbeiten (wie Kranken-
schwestern und -Pfleger oder MTAs und medizinische
Dokumentar:innen) und eine Tatigkeit in der Studienas-
sistenz ins Auge fassen, aber auch an Personen, die
bereits im Bereich Studienassistenz tatig sind und ihr
Wissen erweitern und vertiefen mochten.

Kursziele

Studienassistent:innen sind so wichtig wie gefragt
angesichts der zunehmend komplexen Anforderungen
an klinische Studien. Wir vermitteln lhnen die wesentli-
chen Kenntnisse fir die prifplankonforme Durchfihrung
klinischer Studien — u.a. mit Tipps zur richtigen Doku-
mentation und dem Umgang mit unerwiinschten Ereig-
nissen — und ein effizientes Studienmanagement in den
Prifzentren - z.B. Vorbereitung fir das Monitoring und
korrekter Umgang mit Prifpréparaten.

Kursinhalte

¢ Allgemeine Grundlagen klinischer Studien (Studien-
designs, Grundlagen der med. Statistik, Methoden
zum Herstellen von Vergleichbarkeit)

® Rechtliche Grundlagen, insbesondere EU (VO)
536/2014, MDR

e Ethische Grundlagen (u.a. Deklaration von Helsinki)

e Leitlinien wie ICH-GCP

e Ablauf klinischer Studien (u.a. Patientenrekrutierung,
Kostenkalkulation, Medizinische Dokumentation)

* Qualitatsmanagement (z.B. klinisches Monitoring,
Audits, SOPs)

® Pharmakovigilanz in klinischen Studien

e Kommunikationstraining

® Gemeinsame Vorbereitung auf die schriffliche Ab-
schlussprifung

Referent:innen 3

Der Kurs bietet Vortrage und Ubungen von erfahre-
nen Referent:innen des Zentrums fir Klinische Studien
Leipzig (ZKS Leipzig), sowie weiteren praxiserfahrenen
Dozent:innen.

Als wissenschaftliche Einrichtung der Medizinischen
Fakultét der Universitat Leipzig betreut das ZKS seit 25
Jahren Klinische Studien und bildet Personal aus. Profi-
tieren Sie von dieser langjdhrigen Erfahrung und lassen
Sie sich bei uns schulen.



