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Beim Einsatz des elektronischen RDE-Systems secuTrial®  für die Dokumentation einer 
klinischen Studie empfiehlt es sich, auch die während der Studienlaufzeit vorkommenden 
unerwünschten Ereignisse (UE) und schwerwiegenden unerwünschten Ereignisse (SUE) 
mit dem RDE-System zu dokumentieren und die mögliche Workflow-Unterstützung des 
Systems zu nutzen.  
 
Die Vorteile sind: 

- die Dokumentationsdaten der Studie sind vollständig in der Datenbank enthalten und 
können vollständig archiviert werden, 

- secuTrial® kann durch sein integriertes Nachrichtensystem helfen, die im Falle eines 
SUE verlangten kurzen Meldefristen der Behörden einzuhalten. 
 

 
Umfang der Dokumentation 
 
Der Umfang der Dokumentation von UEs und SUE mit dem Studiensystem secuTrial® 

umfasst mindestens ein UE- und ein SUE-Formular.  
Je nach Studie können zusätzliche Formulare für die Dokumentation einer 
Schwangerschaft und deren Verlauf oder für die detaillierte Dokumentation eines 
Todesfalls hinzukommen. 
 
Welche Formulare für die Dokumentation verwendet werden sollen, wird zwischen dem 
Central Information Office Marburg (CIO) und dem Sponsor der Studie im Detail 
abgesprochen und definiert.  
Sind die Formulare noch nicht im Fundus des CIO enthalten (z.B. BfArM, FDA, Formulare 
diverser Pharmafirmen), werden sie entsprechend den Vorgaben des Sponsors 
programmiert.  
 
 
Empfänger der Benachrichtigungen 
 
Des Weiteren wird mit dem Sponsor festgelegt, welche Personen in welchen Fällen 
automatisch benachrichtigt werden sollen.  
 
secuTrial® erlaubt die Einrichtung automatischer Benachrichtigungen als interne 
Datenbanknachricht und/oder per Email und/oder per Fax. Die Versandarten können 
beliebig kombiniert werden. Die Anzahl der Adressaten ist prinzipiell unbegrenzt.  
 
Zum Beispiel: 
bei einem UE werden benachrichtigt:  
 per Email: LKP@email.de 
 per interner Datenbanknachricht:  current centre <monitor> 
 
bei einem SUE werden benachrichtigt: 
 per Email: CIO@email.de 
 per Email: LKP@email.de 
 per interner Datenbanknachricht: current centre <all roles> 
 per Fax: Sponsor Faxnummer 
 per Fax: LKP Faxnummer 
 

mailto:LKP@email.de
mailto:CIO@email.de
mailto:LKP@email.de
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Auslöser einer Benachrichtigung und deren Umfang 
 
Auslöser einer automatischen Benachrichtigung ist in jedem Fall das Speichern eines 
Feldes im entsprechenden Formular (UE oder SUE), in aller Regel der „Name des 
Reporters“.  
 
Der Inhalt der jeweiligen Nachricht wird mit dem Sponsor abgestimmt. Die Nachricht kann 
als Inhalt eines, mehrere oder alle Felder des UE- oder SUE-Formulars enthalten.  
 
 
Workflow im Falle eines UE 
 
Im RDE-System sind die Formulare zur Beschreibung von UEs und SUEs unter einem 
eigenen Reiter angeordnet: 
 

 
 
 
Nach Klicken auf diesen Reiter kann entweder ein erstes unerwünschtes Ereignis  
 

 
 
 
oder ein weiteres erfasst werden. (Nach dem Speichern des ersten UE färbt sich der 
Reiter „AE/SAE Reports“ in der Übersicht.) 
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Die Erfassung eines UE beginnt immer mit der Eingabe des UE-Datums und des 
Untersuchungs-Datums: 
 

 
 
 
Danach öffnet sich das studienspezifische UE-Formular für die Dokumentation: 
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Falls „Mark if AE meets definition of serious:“ angegeben wurde, wird nach Ausfüllen des 
Formulars und Anklicken von Signieren und Speichern das Formular nochmals mit dem 
Hinweis erscheinen, dass ein SAE angegeben wurde und das ein bzw. die 
Folgeformulare auszufüllen sind. 
 
Ein erneutes Speichern führt dann die weiteren Schritte aus. 
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Zu bestätigen ist dies mit der elektronischen Signatur, d.h. Benutzername und dessen 
Passwort. 
 

 
 
 
Weiter geht es jetzt mit dem Erfassen des SUE/SAE da unter seriousness eine Auswahl 
mit yes getroffen wurde. 
 
 

 
 
Vorhandene Eingaben aus dem UE/AE oder aus anderen Formularen, wie z.B. Alter, 
Geschlecht, Gewicht, Größe werden automatisch übernommen. 
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Das Absenden des SUE/SAE erfolgt mit einer elektronische Signatur, d.h. die Angaben 
müssen nochmals per Passwort des Berichterstatters bestätigt werden. 
 

 
 
Der Vollständigkeitstest der Daten kann jederzeit in der Menüleiste ausgewählt werden. 
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Dort werden alle Patienten eines Zentrums, sowie deren Ausfüllstatus der Formulare 
angezeigt. Wie unten sichtbar kann man von hier aus durch Anklicken in jedes Formular 
gelangen, wobei UE rechts außen in eigener Spalte dargestellt wird. 
 
Anhand der Symbole lässt sich ebenfalls der Status der „Validation“ ablesen. In diesem 
Fall, für unser Beispiel bei dem keine Emails etc. versendet wurden, zeigt das 
Ausrufungszeichen noch einen Fehler an. Im Ernstfall müsste das Formular nochmals 
bearbeitet werden, bis alle Fehler behoben sind. 
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Beim nächsten Anmelden finden die benachrichtigten Benutzer z.B. folgende Nachricht : 
 

 
 
Wie bereits oben beschrieben wurden folgende Meldungen als Message, Email und Fax 
erzeugt und verschickt. 
 
 Central_information_office@email.de 
 LKP@email.de 
 monitor@email.de 
 CIO Marburg <all roles> 
 Current centre <all roles> 
 FAXnummer: BfArM 
 FAXnummer: Sponsor/company 
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