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Elektronische Rekrutierung
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Die Unendliche
Geschichte…

 Patientenrekrutierung ist ein 
wesentlicher Bestandteil in der 
Durchführung klinischer Studien

 Verzögerungen in der 
Patientenrekrutierung ist 
#1 Ursache für 

 Verspätete Zulassungen
 Verspätete Markteinführungen
 Erhöhte Investitionen 

in klinische Forschung 

Patientenrekrutierung in Klinischen Studien 
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80%
der Klinischen Studien
rekrutieren nicht inner‐
halb der geplanten Zeit*

*Roots Analysis "Patient Recruitment and Retention Services Marker, 2019‐2030“
**https://www.reutersevents.com/pharma/clinical/5‐tips‐how‐facilitate‐clinical‐trial‐recruitment
*** CLARINESS survey, 2018, data on file.

der Studienzentren
haben noch nie einen
Patienten rekrutiert**

20%

32%
der Sponsoren betrachten
Patienten Rekrutierung
als Hauptgrund für
erhöhte Kosten in F&E*

$8M
Verlust/Tag durch verzö‐
gerte Produkteinführung
eines Blockbusters* 

37%
der Studienzentren
verfehlen ihre
Rekrutierungsziele*

50%
der klinischen
Forschungszentren
rekrutieren 0‐1 Patienten**

39%
der Sponsoren planen
kein/minimales Budget für
Patientenrekrutierung*** 

Die Patienten Perspektive 

 Mangelnde Rekrutierung von geeigneten Patienten hat offensichtlich einen 
signifikanten Einfluss auf eine fristgerechte und effiziente Arzneimittelentwicklung.

 Gleichzeitig gibt es seitens von Patienten - gerade auch 
im Rahmen der COVID-19 Pandemie - ein relevantes Interesse 
und eine hohe Bereitschaft an klinischen Studien teilzunehmen.

 Im direkten Austausch mit Patienten wird immer wieder das 
fehlende Interesse vieler Ärzte an klinischen Studien bemängelt. 

 Folge für Patienten: 

1. Langer und oft mühseliger Weg zu innovativen Therapien.

2. Möglichkeit zur Teilnahme an klinischen Studien limitiert. 

3. Echter Bedarf, direkten Zugang zu klinischen Studien zu erhalten.

Patientenrekrutierung in Klinischen Studien 
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57%
der US Bevölkerung haben
noch nie Werbung für

Klinische Studien gesehen

75%
der Patienten wissen nicht, 
wie sie eine Klinische Studie

finden können

85%
der Karzinompatienten

kennen nicht die Möglichkeit 
der Teilnahme an 
Klinischen Studien

Clinical Leader: Survey: 50% Of Americans Not Aware Of Clinical Trials (2017); National Institutes of Health: The Need for 
Awareness of Clinical Research (2016); Drug Development Technology: Clinical trial delays: America’s patient recruitment 
dilemma (2012), Clariness COVID‐19 Survey (2020), Data on file

38%
von >17.000 Befragten haben
Interesse an der Teilnahme an 
einer Klinischen Studie zu

COVID‐19
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Ärzte/
Prüfzentren

Methoden der Patientenrekrutierung
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 Direkter Zugang 
zum Patienten

 Etabliertes 
Arzt-Patienten 
Verhältnis

 Limitierter 
Patientenpool,
schnell erschöpft

Offline 
Rekrutierung

Digitale
Rekrutierung
& Marktplatz

Datenbank
Suche

Digitale
Rekrutierung
& Marktplatz

Datenbank
Suche

Offline 
Rekrutierung

Ärzte /
Prüf‐

zentren

 Eingeschränkte 
Skalierbarkeit, 
wenig zielgerichtet, 
unflexibel 

 Einseitige 
Kommunikation

 Keine direkte 
Interaktion mit 
Patienten 

 Limitierter 
Patientenpool

 Datenbanken sind 
schnell veraltet 

 Keine direkte 
Interaktion mit 
Patienten 

 Nahezu unein-
geschränkter Zugang 
zu Patienten

 Tagesaktuelle, 
zielgerichtete und 
flexible Ansprache 
möglicher Patienten

 Direkte Interaktion 
mit Patienten möglich
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- Digitaler Marktplatz für Klinische Studien 

ENROLLMENT MANAGEMENTAWARENESS & ENGAGEMENT PRE‐QUALIFICATION

Digitale Medien - Direkter Zugang zum Patienten 
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Patienten
Klinische
Studien

80%

83%

93%

Medizinische
& Gesundheits‐
informationen

Produkte
& Dienstleistungen

Email 

3

2

1

~ 30% 
suchen nach
alternativen
Behandlungs‐
optionen

Roots Analysis "Patient Recruitment and Retention Services Marker, 2019‐2030"
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Digitale Patientenrekrutierung 
- Integrierte Methodik als Kritischer Erfolgsfaktor 

1 3CLICK ON AD
ONLINE PRE‐
SCREENING

4 5 6
REGISTER 
WITH ClinLife

SITE 
SELECTION

PHONE PRE‐
SCREENING

2
LANDING 
PAGE

ENROLLMENT MANAGEMENTAWARENESS & ENGAGEMENT PRE‐QUALIFICATION
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Digitale Patientenrekrutierung 
- Integrierte Methodik als Kritischer Erfolgsfaktor 

Seite 8

Enrollment Management Center

Patient Pre‐Qualification Enrollment Support For Sites

Patient Engagement Team Site Management Team

ENROLLMENT MANAGEMENTAWARENESS & ENGAGEMENT PRE‐QUALIFICATION
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Möglichkeiten, Limitationen & Regulatorische Aspekte

 Digitale Patientenrekrutierung ist eine zeitgemäße und seit > 15 Jahren in zahlreichen Studien 
bewährte Methode, die Rekrutierung von Patienten in klinische Studien signifikant zu beschleunigen.

 Bietet in DCTs die Möglichkeit einer effizienten Zentralen Steuerung und Kontrolle der Rekrutierung.

 Patienten erhalten einen direkteren Zugang zu klinischen Studien.
Die direkte Begegnung von interessierten Patienten und Prüfzentrum wird ohne Hürden vereinfacht.

 Enrollment Manager Center (EMC) reduziert durch direkte Ansprache, erste Informationen und Vorqualifikation 
von interessierten Patienten die Belastung der Zentren.

 Regulatorische Behörden (z.B. FDA) stehen der Direktansprache von Patienten für Studien offen gegenüber.

 Alle an Patienten gerichtete Dokumente für digitale Rekrutierung bedürfen der Zustimmung der IRBs/IECs.

 Alle im Rahmen der Zusammenarbeit mit dem Patienten erhobenen Daten werden in Compliance 
mit den lokalen Gesetzgebungen und Regularien erhoben und prozessiert (z.B. GDPR (EU 2016/679)).

 Abschließende Aufklärung und Entscheidungshoheit zur Studienteilnahme verbleibt bei Arzt und Patient.

Digitale Patientenrekrutierung in DCTs 
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FDA ‐ https://www.fda.gov/regulatory‐information/search‐fda‐guidance‐documents/recruiting‐study‐subjects

eConsent
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Definition der FDA: “e-Consent” in Guidance vom März 2015 (Übersetzung):

 “electronic informed consent bezieht sich auf die Verwendung elektronischer Systeme und Prozesse, 
die mehrere elektronische Medien (z. B. Text, Grafik, Audio, Video, Podcasts und interaktive Websites, 
biologische Erkennungsgeräte und Kartenlesegeräte) verwenden können, um Informationen über die 
Studie zu vermitteln und um die Einwilligung nach Aufklärung einzuholen und zu dokumentieren."  

 "Das Einholen der mündlichen oder schriftlichen Einwilligungserklärung eines Probanden ist nur ein Teil 
des gesamten Einwilligungsprozesses!"

 "Ein eIC kann verwendet werden, um Informationen bereitzustellen, die normalerweise im schriftlichen 
Einwilligungsdokument enthalten sind, um zu bewerten, ob der Proband die dargestellten Informationen 
verstanden hat…"

electronic Informed Consent (eConsent) 
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Wenn man elektronische Medien im 
Rahmen der Information der 
Studienteilnehmer im Fokus sieht, wäre 
es richtiger von „eTrial-Information“ zu 
sprechen…

Was ist eConsent? 

12

Die Verwendung 
interaktiver Multimedia-
Komponenten im 
Aufklärungsprozess:

 sollen Patienten bei der 
fundierten 
Entscheidungsfindung 
unterstützen

 besseres Verständnis 
ermöglichen

 das Aufklärungs-
gespräch mit dem 
Prüfer/Arzt vorbereiten

Die Verwendung 
interaktiver Multimedia-
Komponenten im 
Aufklärungsprozess:

 sollen Patienten bei der 
fundierten 
Entscheidungsfindung 
unterstützen

 besseres Verständnis 
ermöglichen

 das Aufklärungs-
gespräch mit dem 
Prüfer/Arzt vorbereiten

Digital Patient 
Engagement

Bilder und 
Diagramme

Video/Audio

Kommentare
/Flags

ICF 
(z.B. gestufte
Einwilligung)

Fragen/
Antworten

Glossar

Interaktive
Erklärungen

eConsent ist ein TooleConsent ist ein Tool
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System 
Integration

Reports, 
Überwachung, 

Datum/Zeit

Digitale
Signaturen
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eConsent – Beispiele für die Nutzung von Multimedia

13

P
at

ie
n

te
n

Zentren können nachvollziehen, wie viel Zeit die Patienten mit den bereitgestellten Informationen 
verbringen - und können so die Diskussion zwischen Arzt und Patienten unterstützen

S
tu

d
ie

n
ze

n
tr

u
m

VIDEO
Visuelle Erklärung der 

im ICF enthaltenen 
Informationen

Vorlesefunktion
Hilft / unterstützt 

Patienten beim Lesen / 
Verstehen des Inhalts

Kommentarfunktion
Markierung von 

Bereichen, in denen 
Patienten Fragen oder 

Bedenken haben

Interaktives Glossar
Stellt Erklärungen für 

möglicherweise 
unbekannter Wörter und 

Ausdrücke bereit
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eConsent – Möglicher Ablauf
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Key Takeaways: 

Die Site steuert den 
Zustimmungsprozess.
Das Papierdokument kann 

immer verwendet werden, 
wenn der Patient eConsent
nicht verwenden möchte.
Sichere Übertragung und 

Speicherung von 
Patientendaten an den 
entsprechenden 
Serverstandort.

Key Takeaways: 

Die Site steuert den 
Zustimmungsprozess.
Das Papierdokument kann 

immer verwendet werden, 
wenn der Patient eConsent
nicht verwenden möchte.
Sichere Übertragung und 

Speicherung von 
Patientendaten an den 
entsprechenden 
Serverstandort.

Prüfzentrum 
(Site) meldet 
sich mit einem 
Kennwort in 

der Anwendung 
an

Patient nutzt
eConsent zu
Hause/in der 
Site, eigenes
Lesetempo

Patient und 
Arzt diskutieren

Fragen des 
Patienten

Patienten erhalten Exemplar 
oder Ausdruck der Einwilligung 

mit Unterschrift

Die Site überprüft die 
Identität des 

Patienten und stellt 
Gerät mit 

Anweisungen zur 
Verfügung

Patient und 
Arzt

unterzeichen
die 

Einwilligung in 
die Teilnahme

Patienten erhalten Exemplar 
oder Ausdruck der Einwilligung 

oder können einen elektronischen 
Zugang erhalten und Einwilligung 

auf eigenem Gerät mitnehmen 
(BYOD)…

Arzt
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eConsent – Aktuell genutzte Signatur-Arten

15

Handschriftlich auf  
elektronischem Gerät

Vollständige 
elektronische 

Information und 
Zustimmung

Handschriftlich auf 
Papier

Informationen 
wurden mit 

elektronischen 
Medien / Geräten 

unterstützt / 
bereitgestellt

Identifikation des Patienten @ Site
(wie beim Papier-ICF)

Identifikation des 
Patienten @ Site/remote

eSignature

Vollständige 
elektronische 

Information und 
Einwilligung, einfache 
erneute Einwilligung

Handschriftlich auf 
Papier, 

Upload in eConsent
Tool

“Print to sign”
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eConsent – Was ändert sich für das Zentrum? 

16

Der Prozess bleibt grundlegend gleich 

 Die ICF wird dem Patienten zur Verfügung 
gestellt.

 Der Patient wird die ICF mit der 
erforderlichen Zeit lesen.

 Direkter Kontakt zwischen Prüfer und Patient 
bleibt erhalten (Fragen).

 Die Prüfzentrum ist weiterhin dafür 
verantwortlich, dass der Patient den Inhalt 
versteht.

 Patienten als auch Prüfer unterzeichnen ICF.

Was bleibt gleich?

• Die Informationen werden auf einem digitalen 
Gerät - einschließlich Multimedia - angezeigt.

• Neue Anforderungen an Site:

 Ggf. muss der Patient aus Datenschutzgründen 
möglicherweise auf einen Ort mit Privatsphäre 
zugreifen können.

 eConsent auf eigenem Gerät?

 Wenn ja, Zugriff auf WLAN erforderlich?

• Automatische Versionskontrolle.

• Überwachung Re-Consent.

Was ändert sich?
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Danke für die 
Aufmerksamkeit!

Dr. Thorsten Ruppert
vfa e.V.
t.ruppert@vfa.de

Fragen?

Dr. Andree Beckerling
Clariness GmbH 
andree.beckerling@clariness.com

Back-Up Folien
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eConsent – Wie steht es um die Daten?

19

 Das Studienzentrum kann auf alle Details zu seinen Patienten zugreifen - Status der 
Einwilligung, Zeit zum Lesen, Fragen, Verstehen des Patienten…

 Für die Qualitätskontrolle durch Monitor und Inspektoren stehen alle Daten zur 
Verfügung - vollständiger Datensatz, für jeden Standort verfügbar.

 Eingeschränkter Zugang für Sponsor: Der Sponsor weiß nur, ob es einen Patienten gibt 
(Patientennummer - pseudonymisiert) und wann/ob dieser Patient zugestimmt hat oder nicht, 
Rücknahme einer erteilten Einwilligung, ggf. ob Einholung angepasster Einwilligung erfolgt ist 
(falls erforderlich)…

 Es werden keine personenbeziehbaren Daten eines Patienten (z. B. E-Mail, wenn 
Dokumente / Links verschickt werden, IP-Adresse, wenn eigenes Gerät verwendet wird) auf der 
Plattform gespeichert.

 Server für die Plattform können flexibel lokalisiert werden – z. B. Server für EU-Patienten 
in der EU (Hauptserver in Deutschland, Backup-Server in Frankreich)
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eConsent – Vorteile

20

 Leichter zu 
verstehen

 Hilft den Inhalt zu 
verstehen

 Vereinfacht und 
konsistent

 Ansprechend und 
interaktiv

 Kein Druck / im 
eigenen Tempo

 Auf den 
persönlichen 
Lernstil 
zugeschnitten

 Weniger Papier
 Bessere 

Nachverfolgbarkeit/
Übersicht 

 Chance, sich auf die 
gezielten Fragen der 
Patienten und 
Problembereiche zu 
konzentrieren

 Verbesserung der laufenden 
Prozesse

 Verbesserung 
Patientenbindung und 
Compliance

 Verbesserte 
Versionskontrolle/
Überwachung

 Besserer Schutz der 
Patienten

 Weniger 
Inspektionsbefunde

 Erhöhte Transparenz

 Zeitnahe Einblick in 
einwilligungsrelevante 
Aktivitäten

 Kontinuierliche Verbesserung 
der Einwilligung

Patienten

Behörden/EthikBehörden/Ethik

ZentrenZentren

Sponsor/CROSponsor/CRO
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Patientenorientierung und digitale Technologie treiben 
eConsent voran

21

Digitalen TechnologienDigitalen Technologien

Initiativen treiben 
das Thema

Trend zur Digitalisierung ist branchenübergreifend, 
einschließlich Gesundheitswesen. Die Erwartungen 
der Patienten fordern praktische digitale Lösungen.

Mehrere globale Initiativen 
im Gange, um den Prozess 

der Einwilligung nach 
Aufklärung zu verbessern (z. 

B. CTTI, NCI, eClinical
Forum, IMI, TransCelerate); 

Einige haben die Verwendung 
von eConsent in Fokus.

PatientenorientierungPatientenorientierung

Als patientenzentriertes Instrument passt 
eConsent zu den Schwerpunkten vieler 
Unternehmen in der Pharmaindustrie.

AuswirkungAuswirkung

eConsent in der 
Praxis Gesetze/ Guidance

eConsent 
Technology 

Development

Viele Pharmaunternehmen 
führen aktiv Studien mit 

eConsent durch und erhalten 
positives Feedback von den 

Patienten.

FDA Q&A on the use of 
eConsent (2016); Guideline 
eConsent der Eken in der 
Schweiz (2017); HRA and 
MHRA joint statement on 

eConsent (2018); Deutsches
AMG ermöglicht elektronische

Einwilligung (2019).

Eine Reihe kommerzieller 
Systeme sind bereits 
verfügbar. Anbieter 

entwickeln aktiv eConsent-
Tools. Lokale 

Wissenschaftsstiftungen 
bieten Standardwerkzeuge 

(z. B. Videos).
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