VALEA

CLINICAL TRIALS

Decentralised Clinical Trial /DCT/ Dezentrale klinische Studie

Als Gegenpol zur zentralen Studie, die an der Klinik — dem Zentrum — durchgefihrt wird,
sprechen wir von der dezentralen klinischen Studie (DCT): die vollstdndige oder teilweise
Verlegung der Studienvisiten aus der Klinik zum Patienten (in seine vertraute Umgebung).
Die teilweise Verlegung der Visiten ist eine Mischform aus zentraler und dezentraler
Studiendurchfiihrung und wird als hybride klinische Studie bezeichnet.

Primary Objective / Primares Ziel ‘

Markt-Einfihrung des Produktes in optimalem Zeitplan: Einhaltung aller Timelines

Secondary Objective /Sekundares Ziel

Generierung hochqualitativer Daten durch Steigerung bei Recruitment und Patient Retention

Hintergrund und Ratio

Der Patient tragt eine wesentliche Rolle in der klinischen Studie. Die Sicherheit des Patienten
steht an oberster Stelle, ohne Riicksicht auf gesellschaftliche oder wissenschaftliche Vorteile.
Die oberste Pramisse von klinischen Studien ist die Entwicklung neuer Therapiemoglichkeiten.
Um dieses Ziel unter Einhaltung der Flexibilitat und Genauigkeit erreichen zu kdnnen, werden
neue Modelle und Wege fiir die effizientere Durchfiihrung von klinischen Studien gesucht.

Die Moglichkeit, Teile der Studienvisiten vom zentralen ins dezentrale Setting zu verlegen —
von der Klinik zum Patienten nach Hause, an den Arbeitsplatz, in die Schule oder an einen
anderen geeigneten Platz - gewinnt immer mehr an Bedeutung. Damit rickt der Patient
tatsachlich in den Fokus der Studiendurchfiihrung: alle Aktivitaiten im Rahmen der Studie
werden optimiert und rund um die Patientenbeddrfnisse angepasst.
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