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Projektmanagement in
der klinischen Forschung

Von der Idee bis zum erreichten Ethikvotum

Vorbereitung einer Randomisierten kontrollierten
Interventionsstudie




Welche Einrichtungen sind beteiligt?

» Neurologische Akutnachbehandlung des LKH
Hochzirl — Natters
- Experten auf dem Gebiet der Rehabilitation
> enge Kooperation mit dem Ausbildungszentrum West seit

mehr als 10 Jahren im Rahmen der Pflegeausbildung, ...

» Ausbildungszentrum West fur Gesundheitsberufe
(AZW)
- Knowhow im Projektmanagement und Forschungsprojekten
> inhaltliches Verstandnis und Wissen, ...

» Fachhochschule fur Gesundheit (fhG)

> Knowhow in wissenschaftlichem Arbeiten,
o Statistik, ...




Hintergrund der Studie MSS

» Mobilisation durch Pflegepersonal

Unterschiedliche Techniken aus unterschiedlichen
Konzepten

» Projekt Neurologie 3 — interdisziplinar

» Harmonisierte Mobilisation in Absprache mit Reha
- Team

» Roll Out auf alle Stationen

» Evaluierung des Projekts
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Erwartete Ergebnisse der Studie MSS

» Darstellung der Stressentwicklung im Rahmen der
Mobilisation

» Korrelation Stressparameter

» Korrelation Stressparameter — motorischer
Outcome

» Besserer Outcome der Behandlungsgruppe A im
motorischen Outcome???




Warum Projektmanagement?

» Erfahrungen aus der Vergangenheit
» Berichte aus aktuellen Studien

» Erste Studie in diesem Umfang (Neuwertigkeit flr
das Unternehmen)

» Systemisches Projektmanagement oder eine
Auswahl von Tools?

» Grundlage zum Projektmanagement (,Let your
projects fly“, Sterrer, Winkler 2006, next level
consulting)




Projektabgrenzung (1) MSS

Zeitliche Abgrenzung:
Projektstart: 03.04.2015

Projektende: 31.12.2015
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Projektabgrenzung (2) MSS

Sachliche Abgrenzung: Ziele und Nicht - Ziele

1. Einreichung Ethikantrag erhalten

» 2. Struktur zur Durchfilhrung der Studie im »
Bereich der Neurologischen
Akutnachbehandlung am LKH Hochzir ist »
geschaffen

1. Ausgrenzung des Reha Teams Hochzirl

2. Durchfiihrung der Studie




Projektabgrenzung (3) MSS

Soziale Abgrenzung — Festlegung Projektorganisation:

» PAG
» PL
» PTM (aus LKH Hochzirl — Natters, fhG und AZW)
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Projektkontextanalyse MSS

Beschreibung der Vor- und Nachprojektphase:

» Vorprojektphase:
- Vorangegangenes Projekt
> Ausbildung aller Mitarbeiter

» Nachprojektphase:
> Finalisierung der Studiendokumentation
- Finalisierung der Datenbank
- Ev. anfallende Nachschulungen fiir das Pflegeteam

Analyse Zusammenhange

» Beeinflussen derzeit laufende Studien das Forschungsprojekt

Projektumweltanalyse
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Projektumweltanalyse (1) MSS

Rshahilitatives Team

Sonstige Umwelten

’  Barsbedt
= Testrentrale Deutschiand
#  Patientlnrenversicherung

Diirektion AT

Stundenplanung AZW
Praktikumisplanung ATW
Wissenschaftliche Lektung der fhyg
Sehkretarial

Geschiftsleing LKH  Hachzirl -
Matters
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Projektumweltanalyse (2) MSS

EBenachteiligung

Aufkldrungsgesprache

i ung ) Malnahmen Zustandigkeit | Termin
PatentialHonflikt
- . 1. Miteinbeziehen der Leitung | PAG, PL, PFTM | Bai allen PT -
¥ Positive Einstellung Feha — Team i Cizungen
. | 2. Informationsweransiatung
¥ Angst vor Mehrarbeit fiir B ind Reha - Team PL PTM 1 30.06.2015
. i 3. Informaticnsveranstaltung
¥ Positive Einstellung fir Fllegeteam PL PTM 1 2204 2015
. | 4- Laufende offens
= Angst vor Mehrarbeit Gespriche PL. alle PTM permansnt
5. Diskussion maglicher
* Angst vor dem Ergebnisse und deren
Sroebnis Auswirkung bei PL. PTM 1 2204 2015
Informaticnsveranstaltung
* Megative Einstellung
* Angst vor g. Informationsveranstaltung PAG 2, PL 21.05. 2015
Flanungsengpassen
7. Entwicklung
¥ Positive Einstellung Aufklarungsprotokoll nach PL PTM 2 27.05.2015
Vorgabe Ethikkommission
* Angst vor 8. Raumplanung for BTM 1 91 12 2015
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Projekt Risikoanalyse MSS

AP 2.7 Ethikantrag_; ist eingereicht

Risiko

Ethikantrag wird nicht fristgerecht eingereicht

Ursache

Zeitverzdgerung bei Patientlnnenversicherung

Risikokosten in €

keine anfallenden Kosten

Eintrittswahrscheinlichkeit in %

40%

Korrigierte Risikokosten in €

keine Korrektur erforderlich

Praventive MaRnahmen

- Zusétzliche Beratung durch das KKS
- Zuséatzliche PAG Sitzung mit der Bitte an PAG
um Unterstltzung

Korrektive Manahmen

Verschieben des Einreichtermins auf Juli 2015

AP 3.4 Teamschulung ist
abgeschlossen

Risiko Teamschulung kann nicht termingerecht durchgeflhrt
werden
Ursache - Terminkollision bei der Raumbuchung

- Medien sind nicht funktionstiichtig

Risikokosten in €

keine anfallenden Kosten

Eintrittswahrscheinlichkeit in %

20%

Korrigierte Risikokosten in €

keine Korrektur erforderlich

Praventive MaRnahmen

- Information an alle Stationsleitungen des LKH -
Hochzirl - Natters

- Raumbuchung durch Pflegedirektion und
Chefsekretariat

- Beauftragung des IT Abteilung des LKH Hochzirl -
Natters zur Uberpriifung der Medien im
Mehrzwecksaal durch die Pflegedienstleitung

- Kontrolle der Medien eine Stunde vor Beginn der
Teamschulung durch Projektteammitglied

Korrektive MaRnahmen

Verschieben der Teamschulung auf festgelegten
Ersatztermin am 29.04.2015
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Projektstrukturplan MSS
phasenorientiert

PSP Mobilisation - Stress - Studie M55
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Projekt — Meilensteinplan MSS

Code

Meilenstein

termine

Projekt beauftragt 02.04. 2015

Aktuelle
Termine

02.04.2015

Termine

02.04.2015

Installation Administrationssoftware MODBF ist

18.12.2015

28 Ethikanirag ist eingereicht 02.06.2015 02.06.2015 02.06.2015
35 Teamschulung ist durchgefithrt 22.04 2015 27 04 2015 22 04.2015
4.4 Infoveranstaltung Reha Team ist durchgefihrt 30.06.2015 I0.06.2015 30 06.2015
54 Kick Off Veranstaliung ist durchgefuhrt 22.09.2015 27 09 2015 77 09,2015
G.1 Kostenrechnung ist adaptiert 16.10.2015 16.10.2015 16.10.2015
6.4 EDV gestitzie Systemablage ist installiert 04.11.2015 04 112015 04112015

18.12.2015 18.12.2015

abgeschlossen
6.10 Studienorganisation ist abgeschlossen 23122015 27 12 2015 28 12 2015
1.8 PL und PTM sind entlastet 12.01.2016 12.01.2016 12 01 2016
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Studiendesign (1) MSS

» monozentrische, randomisierte, kontrollierte Interventionsstudie
» Pseudonymisiert

» QOrientierung im Aufbau und Inhalt an Consort Statement 2010
» Fallzahl n =69

» Zwei Behandlungsgruppen (A und B)

» Gruppe A:  Standardisierte Mobilisation Variante 1

» Gruppe B: Randomisierte Standardisierte Mobilisation mit 4 Varianten
(Variante 1, 2, 3, 4)
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Studiendesign (2) MSS

Zeitplan:
Probandinnen bezogen:
Aufenthaltswoche 1: - Selektion

- Aufklarung, Einwilligung
- Randomisierung

Aufenthaltswoche 2 - 5: - Durchftihrung Mobilisation
- Datenerhebung

Aufenthaltswoche 8: - Datenerhebung einmalig
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Datenerhebung (1) MSS

Stress und Befindlichkeit:

» Speichelcortisol (Salivette) - Baseline in Ruhe
- Nach Mobilisation

» RR, Puls, AF, SpO2 - Baseline in Ruhe
- Wahrend Mobilisation
- Nach Mobilisation

» Mehrdimensionaler Befindlichkeitsfragebogen (MDBF)
- nach Mobilisation
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Datenerhebung (2) MSS

Motorischer Outcome bel Mobilisation:

» Tellbereich Transfer aus Functional Independence
Measure (FIM)

- Nach Mobilisation
Zeltpunkte Datenerhebung:

Pro Probandin sind 9 Erhebungszeitpunkte geplant.
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Projektergebnisse (1) MSS

» Finanzierung der Studie genehmigt

» Ausgearbeiteter Prufplan

» Ethikvotum erreicht

» Einkauf der Prufinstrumente abgeschlossen

» Prozesse im Studienablauf identifiziert,
visualisiert, Durchlaufzeiten und Kosten berechnet

> Prozess Probandinnen Selektion und Randomisierung
MSS

> Prozess Datenerhebung an Pruftagen MSS
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Projektergebnisse (2) MSS

Prozess Probandinnen Selektion und Randomisierung:

BD s sL sL sL sL sL Sk SK
BE s sK sL sK sL sL SK SK
i PT
M Stationsérzte S

PT PT
T PT PTM - ok - FTM PTIA

Stationséizte Stefionsirzte 5K Stationsérzte st st

Ausschluss Ausschluss
aus aus
Studie Studie
Nein Nein
1 ——= /3\ _— /1\ B ——— B ———
= I \/ Ja I SL SL \/ Ja SL SK SK
Patientln kommt Hemiplegie - Hemiparese/- Patientinnen - Ein- und Ein- Patientinnen - Patientinnen Einverstandniserkarung
zur Aufnahme Hemiparese plegie vorhanden? Aufnahmeliste 1 hlusskriterien Ausschlussk ien Aufnahmeliste 2 aufklaren ablegen
iiberprifen MSS V1.0 Uberprifen erfillt? MSS V1.0
dokumentieren dokumentieren
L = | [ = |
Patientinnen Patientlnnen in Aufnahme
Identifikationsliste Randomisierungsprotokoll in
SS V1 MSS V1.0 Studie
dokumentieren zuweisen abgeschlossen
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Projektergebnisse (3) MSS

Prozess Probandinnen Selektion und Randomisierung
Durchlaufzeit:

1. DOC000c00:47:00 0002000000 0,09791 7| Di0:002:00:47:00
1.1. Hemilpegle - Hemlparese Obemprifen 1 |D0c000:00:03:00 000000000 0,0052E |-
1.2. Patientinnen - Aufnahmellsie 1 MSE W 1.0 dokumentiersn 1 |O0cO00:00:01:00 000000000 0, 002083 |-
1.3. |Ein- und Ausschiusskritarien Oberprlfan 1 |D0cOO0:00:07:00 000000000 0014583 )-
1.4. Patientinnen - Aufnahmellsie 2 WSS W 1.0 dokumentiensn 1 |O0cO00:00:01:00 000000000 0, 002053)-
1.5. Patientinnen aufklaran 1 |D0cO00:00:30:00 O0:001:0:0:00:00 0,0525|-
1.6. 'EIn'-'EI'EI:EnI:hIEETI:ﬂung ablegen 1 |D0c0O0:00:02:00 000000000 0,004167]-
1.7. Eatlentinnen In Randomisienungsprotokoll MES W 1.0 zuwelsen 1 |D0cOO0c0a:02:00 OO:0D0c0a:00:00 0004167~
1.5. Patlentinnen ldemMkationsiste MES W 1.0 dokwmentieran 1 |O0cOO0:00:01:00 OO001:0:0:00:00 0,002053)-
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Projektergebnisse (4) MSS

Prozess Datenerhebung an Priftagen MSS:

BD SK sK SK sK sK MA Pfiege. SK A Pliege SK SK sK SK MA Pflege MA Pflege SK MA Pflege
®E £ K sk K K FTM £ FTI £ £ K SK FTM FTM SK FTM
BM sK BMA,
Bl SK SK SK SK BMA SK
1 i
Transiev 1
Ja
—_— —_— —_— —_—
sk I sk MA Plisge WA Pisge sk Nem MA Prisge M Plisge
Start VP 1_1 messen Cortiselprobe 1 Routineversorgung Patientin VP1_2 messen Bshand\ungﬁgvuppe Transfer variabel Position im
Datenerhebung abnehmen vertikalisieren Rollstuhl
MSS V1.0 korrigieren
Priftage

e e O e O e O e [ e O e S e )

VP1_3 messen Cortisolprobe 2 MDBF ausﬁmren Motorische Datendokumematlon Salivetten Transport Lagerung
Bewertung FIM etikettieren Salivetten an fhg Salivetten in fhg Datensrhehung
durchfiihren Mss
V1o
Prifiage
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Projektergebnisse (5) MSS

» Strukturen fur die Studienumsetzung geschaffen
- Studienlaufwerk installiert

- Handbuch flr Stationsleitungen zur Patientinnenselektion
und Randomisierung erstellt und prasentiert

> |Installation der Software und Probelaufe fir EDV —
gestutzten Fragebogen

> Visualisierter Mobilisationsplan fur alle Stationen

> Videosequenz fur Mobilisationstechniken far alle
Stationen erstellt

- Datenbank generiert
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Projektergebnisse (6) MSS

» Teamschulung umgesetzt

» Infoveranstaltungen fur Arzte und das Rehateam
umgesetzt

» Angst vor Mehrarbeit genommen

» Positive Stimmung und Interesse aller Umwelten
an der Studie

» Begeisterung im Pflegeteam der neurologischen
Akutnachbehandlung des LKH Hochzirl — Natters

» Start der Studie mit 01.03.2016
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Zeit fur offene Fragen

Wir bilden Gesundheit

/4 azw
ve
fhn

N

tirol kliniken
hochzirl - natters




