Biostatistik in klinischen Prifungen von Medizinprodukten.

Biostatistik richtig anwenden - Sicherheit und Leistungsfahigkeit von Medizinprodukten
gewahrleisten.
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Die Verordnung (EU) 2017/745 und die ISO 14155 setzen strenge Anforderungen an die Planung,
Durchfihrung und Auswertung einer klinischen Priifung von Medizinprodukten. Die Biostatistik ist
essenziell, um die Sicherheit und Leistungsfahigkeit der Produkte belegen zu kénnen. Deshalb ist gemald
der MDR und der Norm ISO 14155 gefordert, dass die statistischen Erwagungen bereits im klinischen
Prifplan beschrieben werden. Um eine aussagekraftige Studie zu planen, wird eine statistische
Beschreibung der Hypothesen und die Berechnung der Stichprobengrolie bendtigt. Fur die Auswertung
der Studiendaten ist eine Beschreibung der statistischen Analysemethoden sowie deren Zuverlassigkeit
und Belastbarkeit gefordert. Im klinischen Prifbericht werden schlieRlich die entsprechenden Ergebnisse
und damit die wissenschaftlich glltige Einschatzung der Sicherheit und Leistungsfahigkeit des
Medizinproduktes dokumentiert.

Die Fahigkeit, klinische Daten korrekt zu analysieren und zu interpretieren, ist entscheidend fur die
Zulassung und den Markterfolg von Medizinprodukten. Dieses Seminar vermittelt Ihnen die Grundlagen
der Biostatistik und wie Sie sie anwenden konnen, um eine wissenschaftlich belegte Aussage zu der
Sicherheit und Leistungsfahigkeit Ihres Medizinproduktes zu treffen.

Nutzen

= Sie lernen, wie Sie die Grundlagen der Biostatistik kennen und wissen wie man diese innerhalb einer
klinischen Priifung geman Verordnung (EU) 2017/745 und der ISO 14155 anwendet.

= Sie sind in der Lage die benotigte Patientenzahl vor dem Durchfihren der Studie zu bestimmen und
bekommen einen Uberblick dariiber, welche statistischen Tests fir einen spezifischen Datensatz
angemessen sind.

= Erfahren Sie, wie die Fallzahl vor Beginn der Studie bestimmt wird, wie die gewonnenen Ergebnisse,
basierend auf dem Studiendesign, ausgewertet und schlieRlich interpretiert werden konnen.

= Praxisbeispiele vertiefen Ihre Kenntnisse und unterstiitzen den Wissens-Transfer in lhre betriebliche
Praxis.
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Zielgruppe

Das Seminar ist geeignet fur Mitarbeiter aus den Bereichen Clinical Affairs, Regulatory Affairs, F&E,
Qualitatsmanagement, Produktmanagement, Business Development aus Unternehmen der
Medizinprodukteindustrie, die klinische Prifungen und Studien planen und durchfthren.

Inhalte des Seminars

= Regulatorische Anforderungen an die Statistik in klinischen Studien fur Medizinprodukte
= Ermitteln einer Stichprobe und Vermeidung von Bias

= Studiendesigns und Zielgrolen

= Skalenniveaus, Lagemale und Streuung

= Haufigkeits- vs. Wahrscheinlichkeitsverteilungen

= Hypothesentests und Statistische Grolien

= Anwendung der Statistik in Klinischen Studien

= Fallzahlschatzung

= Datenanalyse

Wichtige Hinweise

= Die Inhalte der Seminare berlcksichtigen den aktuellen Stand der Regularien/Harmonisierung.

.
Als zusatzliches Angebot erhalten Sie einen 8-wdochigen kostenfreien Vollzugriff auf die Online-
Publikationen ,Medizinprodukte planen, entwickeln, realisieren digital [4“ und ,Praxis
Medizinprodukterecht digital [4" sowie ein kostenloses 6-monatiges Abonnement der Zeitschrift
,mtimedizintechnik [4" zur Vertiefung Ihres Wissens.

https://mpr.tuev-media.de
https:/pmr.tuev-media.de [

https:/mt-medizintechnik.de [4

Terminubersicht und Buchung

Buchen Sie lhren Wunschtermin jetzt direkt online unter https://akademie.tuv.com/s/09555 und
profitieren Sie von diesen Vorteilen:
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= Schneller Buchungsvorgang
= Personliches Kundenkonto

= Gleichzeitige Buchung fur mehrere Teilnehmer:innen

Alternativ konnen Sie das Bestellformular verwenden, um via Fax oder E-Mail zu bestellen.
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