dukte, nicht nur im pharmazeutischen und medizin-

technischen Bereich, eine Kaskade unterschiedlichster
Tests bestehen und Wirksamkeiten bzw. Funktionen
nachgewiesen werden. Diese Meilensteine in der Pro-
duktentwicklung stellen wichtige Qualitatskriterien dar
und sind in einigen Bereichen sogar gesetzlich gefordert
(z. B. Arzneimittelgesetz, EMEA, FDA). Bei jedem Schei-
tern an einem dieser Tests muss eine Entscheidung ge-
troffen werden, das Produkt noch einmal zu iiberarbei-
ten oder die Entwicklung vollig aufzugeben. Eine Uber-
arbeitung verursacht in der Produktentwicklung hohere
Kosten und die Bindung von Ressourcen (z. B. durch
eine Verlingerung der Entwicklungszeit), welche nur bei
einem Produkterfolg wieder eingespielt werden konnen.
Bei einem Scheitern auf der niachsten Stufe wiren diese
zusdtzlichen Ausgaben vergeblich.

Durch einen rechtzeitigen Abbruch konnen falsch
investierte Entwicklungskosten eingespart werden. Dem-
gegeniiber wire ein vorzeitiger Abbruch bei der Ent-
wicklung von Produkten, welche auf dem Markt beste-
hen konnten, ein massiver finanzieller Verlust fiir das
Unternehmen. Deshalb ist es wichtig, ein Modul zu fin-
den, das eine genaue Differenzierung von nicht markt-
fahigen Produkten und aussichtsreichen Produkten er-
moglicht und die Entscheidung fur oder gegen einen
Abbruch der Entwicklung erleichtert. Die bei einem
rechtzeitigen Abbruch eingesparten finanziellen Mittel
und Ressourcen konnen sofort in die Entwicklung neuer
Produkte umgeleitet werden und diese positiv unter-
stitzen. Insgesamt ergibt sich so eine geringere durch-
schnittliche Entwicklungszeit.

+++ Fiir eilige Leser +++ Fiir eilige Leser +++

Nicht nur erfolglose Projekte, sondern auch erfolgreiche
Projekte kdnnen in der tdglichen Projektarbeit erfolgreich
abgebrochen werden. Dass diese Projekte nicht nur vor-
zeitig beendet werden miissen, sondern dass man damit
auch noch Mittel sparen kann, soll in dem folgenden Arti-
kel dargestellt werden.

Diese statistisch fundierte und von den Behdrden zuge-
lassene Methode wird derzeit vor allem im medizinischen
Bereich eingesetzt. Eine aktive Ubernahme in weitere
Projektbereiche ist zu empfehlen.

I n Forschung und Entwicklung miissen die neuen Pro-

Neben der Vermeidung finanzieller Verluste ist es auch
eine ethische Notwendigkeit, im Rahmen einer pharma-
zeutischen bzw. medizintechnischen Entwicklung keine
weiteren Patienten in Studien einzuschlieflen, wenn be-
reits klar ist, welche Therapie bzw. welche diagnostische
Moglichkeit die bessere ist.

In diesem Artikel soll ein Werkzeug beschrieben wer-
den, das die Entscheidungsfindung fiir einen vorzeiti-
gen Projektabbruch nach Misserfolg erleichtert und auf
eine statistische Grundlage stellt. Diese Methoden wer-
den derzeit in der Regel in kontrollierten, klinischen Stu-
dien innerhalb der HealthCare-Branche angewendet.

Die statistische Grundlage besteht aus einem Gruppen-
oder adaptiven sequenziellen Design, welches von Zulas-
sungsbehorden (u. a. EMEA, FDA) anerkannt wird. Da-
bei wird ein neues Produkt mit einem bereits zugelas-
senen Produkt (Positivkontrolle) verglichen oder mit
Nichtbehandlung (Negativkontrolle). Bevor die Unter-
suchungen beginnen, wird mit dem Projektziel eine
genaue Definition fiirr den Projekterfolg festgelegt. Pro-
jektziel kann sein, die Uberlegenheit des neuen Produk-
tes nachzuweisen oder auch die Gleichwertigkeit von
neuem Produkt und Positivkontrolle (z. B. bei Generika).
Fur den Vergleich von neuem Produkt und Kontrolle
ist es wichtig festzulegen, welche Differenz in den Er-
gebnissen als klinisch bedeutsam und welche als ver-
nachlissigbar anzusehen ist. Diese Vorgaben bestimmen
auch den geplanten Umfang der Untersuchung: Je hoher
die Differenz ist, desto weniger Untersuchungsobjekte
braucht man.

Wihrend der Projektlaufzeit wird zu bestimmten Zeit-
punkten (Informationsraten: z. B. Kalenderzeit, Patien-
tenzahl, Anzahl von Ereignissen) jeweils eine umfang-
reiche statistische Analyse durchgefiihrt. Die dabei gene-
rierten Ergebnisse werden mit den Ergebnissen der
vorangegangenen Analysen kombiniert. Im adaptiven
sequenziellen Design geschieht dies beispielsweise, indem
die p-Werte der einzelnen Sequenzen anhand einer Kom-
binationsfunktion p verkniipft werden. Aus Griinden der
Projektintegritit ist es empfehlenswert, die Analysezeit-
punkte vorher zu definieren.

Ein mogliches Verfahren zur Verkntipfung von Ergeb-
nissen ist das Verfahren nach Bauer und Kohne [1]. Eine
Studie wird nach der ersten Stufe beendet, wenn der
p-Wert sehr klein (Studienerfolg) oder sehr grofs (Stu-
dienmisserfolg) ist. Liegt der p-Wert in einem mittleren
Bereich, wird die Studie fortgefiihrt und der p-Wert der
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Projekte erfolgreich abbrechen
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In der tédglichen Projektmanagementpraxis werden die wenigsten Projekte wie geplant
abgeschlossen. Oft werden Budgets iiberzogen oder Termine kénnen nicht eingehalten wer-
den. Auf der anderen Seite sind die Ressourcen knapp bemessen und werden immer enger
kalkuliert. Diese Punkte sind bereits in vielen Verdffentlichungen, Diplom- und Doktorarbei-
ten umfassend untersucht und beschrieben worden. Auswege aus dieser Situation kann das
Gruppen- oder adaptive sequenzielle Design bieten.
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Endanalyse mit dem p-Wert der Zwischenanalyse(n)
multipliziert. Ist das resultierende Produkt klein genug,
endet die Studie mit einem Erfolg.

Kombination zweier p-Werte durch:
P (pl’ pz) =P, * P, [2]

In der Praxis hat es sich bewihrt, die Projektlaufzeit
in zwei bis fiinf Testsequenzen zu unterteilen. Der er-
wartete Nutzen liegt hierbei oft hoher als bei einem
in einer Sequenz durchgefithrten Projekt und rechtfer-
tigt dann auch noch den hoheren Aufwand fir Daten-
erhebung, Datenkliarung und statistische Analyse. Fillt
zum Beispiel die Differenz in den Ergebnissen deut-
lich hoher aus als angenommen, benétigt man weniger
Untersuchungsobjekte, um ein Projekt erfolgreich zu
beenden.

Das Projekt kann vorzeitig abgebrochen werden, wenn
sich in der Zwischenanalyse ein signifikanter Studiener-
folg oder -misserfolg einstellt. Fiihrt das Projekt auch in
der Endanalyse zu keinem deutlichen Ergebnis, sollte
gepruft werden, ob das Produkt modifiziert werden kann
und eine weitere Entwicklung sinnvoll ist. Eine neue Stu-
die ist dann notig.

Zusammenfassend soll hier noch einmal darauf hin-
gewiesen werden, dass ein rechtzeitiger Projektabbruch
bei Misserfolg lohnenswert ist und immer mit in die
Planung einbezogen werden sollte. Eine klare Definition
der Projektziele ist dabei eine unabdingbare Vorausset-
zung.

Eine exakte Datenerhebung und eine umfassende sta-
tistische Analyse sind die Werkzeuge fiir eine erfolgreiche
Uberpriifung von Fragestellungen innerhalb eines Pro-
jekts. Rechtzeitige Projektabbruche setzen Mittel und
Ressourcen fiir aussichtsreichere Forschungsprojekte frei
und bilden somit die Grundlage fiir den nichsten Pro-
jekterfolg, welcher der Blockbuster sein kann. m
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