Prufplan

Der Prufplan einer klinischen Studie ist ein Dokument, das
Folgendes enthalt:

» Die Ziele der Studie
= Das Studiendesign, einschliel8lich:
» Wie Teilnehmer ausgewahlt werden;
» Wie viele Teilnehmer benétigt werden;
= Welche MaBe und Endpunkte verwendet werden und
» Wie Verzerrungen minimiert werden
»Wie die Sicherheit der teilnehmenden Personen sowie der
Schutz ihrer Daten sichergestellt wird
» Wie die Daten ausgewertet werden
= Wie Uber die Studie berichtet wird

Der Prufplan ist von entscheidender Bedeutung fur die
Durchfuhrung einer klinischen Studie. Es wird sich wahrend der
Studie und wahrend des Arzneimittelentwicklungsprozesses im
Ganzen haufig auf ihn bezogen.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/pruefplan/?lang=de

