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Zusammenfassung

v

Ziel dieser Untersuchung: Klinische Studien
gelten aufgrund hoher Anforderungen an Quali-
tdt und Patientensicherheit als aufwdndig und
stellen in der Primdrversorgung in Deutschland
bislang die Ausnahme dar. Ziel dieser Untersu-
chung war die Erfassung von Teilnahmebereit-
schaft, Forder- und Hemmfaktoren von Hausarz-
ten fiir eine Teilnahme an klinischen Studien, um
auf dieser Basis die Planung und Durchfiihrung
weiterer Studien optimieren zu kénnen.
Methodik: Teilnehmer regionaler hausdrztli-
cher Fortbildungsveranstaltungen wurden mit-
tels eines selbstentwickelten, standardisierten
Fragebogens befragt. Die Identifikation von Pra-
diktoren kiinftiger Studienteilnahme wurde an-
hand von Regressionsanalysen durchgefiihrt.
Ergebnisse: Es beteiligten sich 408 von 804
(50,7%) der angefragten Hausdrzte an der Befra-
gung (5119 Jahre, 35% weiblich), davon konnten
sich 69% generell zukiinftig eine Studienteilnah-
me vorstellen. Signifikante Einflussfaktoren (OR,
CI; P-Wert) waren dabei ,praxisrelevante Frage-
stellungen” (2,25, 1,61-3,14;<0,001) und ,neue
Herausforderungen/Abwechslung vom Alltag*
(2,24,1,67-2,97;<0,001). Wdhrend 58 % der Teil-
nehmer eine ,grundsdtzliche Teilnahmebereit-
schaft an einer GCP-konformen Priifarzt-Schu-
lung angaben, hatten bislang nur 6% der Teilneh-
mer an einer derartigen Schulung teilgenommen.
Kurze Veranstaltungen mit geringer Prdsenz-
pflicht wurden vorgezogen. Nur 7% waren bereit,
mindestens die Halfte der Kosten einer Priifarzt-
Schulung zu iibernehmen.

Schlussfolgerung: Um Hausdrzte zukiinftig fiir
die erfolgreiche Teilnahme an klinischen Studien
gewinnen zu konnen, sollten Studien und Priif-
arztschulungen auf die primdrmedizinische Ar-
beitswelt zugeschnitten werden.

Abstract

v

Objective: Clinical trials are regarded as com-
plex due to the high demands on quality and pa-
tient safety and are still exceptional in German
primary care. To optimise future trial planning,
this study aimed at investigating the barriers and
enablers experienced by primary care physicians
(PCPs) for trial participation.

Methods: PCPs were surveyed on 11 regional
primary care medical education (CME) events
using a standardised questionnaire. Regression
analyses were used to identify predictors for fu-
ture trial participation.

Results: 0Of 804 invited PCPs, 408 (50.7 %) parti-
cipated in the survey (519 years, female 35%).
69% of participants could imagine their partici-
pation in a clinical trial. Of 12 potential factors
assessed, the final model retained the 2 predic-
tors (OR; CI; P-value) “research questions rele-
vant to practice” (2.25; 1.61-3.14;<0.001) and
“new challenges/change from everyday life”
(2.24; 1.67-2.97;<0.001). While 58% of partici-
pants were principally willing to participate in
investigator training courses according to Good
Clinical Practice (GCP), only 6% had participated
in such training at the time of answering. Short
events were preferred. Only 7% were willing to
take over at least half of the costs of these cour-
ses.

Conclusion: To enhance German PCPs motiva-
tion to participate in clinical trials, both trials and
training courses should be tailored to the needs
in the primary care setting.
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Einleitung

v

Die aus randomisiert- kontrollierten klinischen Studien gewon-
nene Evidenz stellt eine unverzichtbare Entscheidungsgrundla-
ge sowohl fiir eine wissenschaftlich fundierte medizinische Ver-
sorgung wie auch fiir die Gestaltung eines Gesundheitssystems
dar. Dies gilt nicht nur fiir die spezialisierte Sekundar- und Ter-
tidrversorgung, sondern insbesondere auch fiir den primadrarzt-
lichen Bereich.

Unter einer randomisiert-kontrollierten klinischen Studie wird
im Allgemeinen die experimentelle Wirksamkeitspriifung einer
medikamentdsen oder nicht-medikamentdsen Behandlung oder
eines diagnostischen Verfahrens unter definierten Rahmenbe-
dingungen verstanden. Das Design der Studie beeinflusst dabei
wesentlich die wissenschaftliche Aussagekraft - so kdnnen die
durch Ein- und Ausschlusskriterien bedingte Zusammensetzung
der Studienpopulation und die Wahl der Kontrollgruppe erheb-
liche Auswirkungen auf die Ubertragbarkeit der Studienergeb-
nisse haben [1]. Um diesem Problem der mangelnden Ubertrag-
barkeit zu entgehen und valide Studienergebnisse zu erhalten,
ist die Durchfiihrung patientennaher klinischer Studien im je-
weiligen Versorgungskontext erforderlich. Fiir den primdrarztli-
chen Bereich bedeutet dies, dass belastbare Handlungsempfeh-
lungen fiir die grof3e Gruppe der hier versorgten Patienten nur
durch klinische Studien in ebendiesem Umfeld geschaffen wer-
den kdénnen [2]. International wurden in klinischen Studien be-
achtliche Ergebnisse im Hinblick auf die Therapie typisch haus-
drztlicher Krankheitsbilder erzielt [3,4]. Auch in Deutschland
wurden im Kontext der Primdrversorgung einige klinische und
diagnostische Studien erfolgreich durchgefiihrt [5-7].

In der Regel handelt es sich bei klinischen Studien um aufwandi-
ge und komplexe Forschungsprojekte mit hohen Anforderungen
an Datenqualitdt und Patientensicherheit, die durch Regularien
wie die Leitlinie zur ,,Guten Klinischen Praxis“ (GCP) sicherge-
stellt werden sollen [8]. Daher ist auch fiir die Teilnahme als
Priifarzt an einer Arzneimittelstudie der Nachweis einer ent-
sprechenden GCP-konformen Priifarztschulung erforderlich.
Dauer und Format sind allerdings zurzeit in Deutschland unein-
heitlich geregelt.

Viele klinische Arzneimittelpriifungen dienen der Zulassung ei-
nes Medikaments und werden zumeist durch die pharmazeuti-
sche Industrie finanziert (,kommerzielle Studien“). Gerade in
der Primdrversorgung sind jedoch mehr denn je Vergleichsstu-
dien fiir eine effiziente Versorgung erforderlich (,comparative
effectiveness design“) [9], fiir die eine Férderung durch die In-
dustrie in der Regel nicht infrage kommt [10, 11]. Eine Durchfiih-
rung klinischer Studien im nicht-kommerziellen Bereich ist da-
mit meist nur auf der Grundlage einer Forderung mit 6ffentli-
chen Mitteln moglich.

In verschiedenen Studien wurden bereits Férder- und Hemm-
faktoren fiir eine Teilnahme an und erfolgreiche Durchfiihrung
von wissenschaftlichen Projekten in der Primdrversorgung iden-
tifiziert: Ambivalente bzw. negative Einstellungen [12,13], Zeit-
mangel [13-17], biirokratischer Aufwand [15-17] bzw. Mangel
an Hilfspersonal [14] sind die wesentlichen, von Hausarzten und
Experten genannten Hemmfaktoren. Als Forderfaktoren wurden
entsprechend inhaltliches Interesse und Relevanz fiir Patienten
[16,18], die Moglichkeit, die (eigene gute) Qualitdt der Versor-
gung darzustellen [15], finanzielle Anreize (z.B. Aufwandsent-
schddigungen) [14,19,20] und der Einsatz von Studienassistenz-
personal [12] identifiziert.

Um zu einer erfolgreichen Studienplanung bzw. -durchfiithrung
beizutragen, war das Ziel der vorliegenden Studie, die Teilnah-
mebereitschaft sowie mogliche Férder- und Hemmfaktoren fiir
die Teilnahme von Hausarzten an Klinischen Studien zu ergriin-
den. Weiterhin sollten Aspekte der Finanzierung und Durchfiih-
rung der erforderlichen Priifarztschulungen gemdf GCP be-
leuchtet werden.

Methodik

\ 4

Studiendesign

Im Rahmen einer bundesweiten Querschnittserhebung wurden
Hausdrzte, die zwischen April 2010 und Januar 2011 an regio-
nalen Fortbildungsveranstaltungen teilnahmen, mittels eines
selbstentwickelten, standardisierten Fragebogens befragt. Die
Studie ist ein Projekt des von der Deutschen Forschungsgemein-
schaft geférderten Netzwerks ,Klinische Studien in der Allge-
meinmedizin“, das zum Ziel hat, die Durchfiihrung klinischer
Studien in der Allgemeinmedizin voranzubringen [21]. GemdlR3
Mitteilung der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat
Heidelberg war ein Ethikvotum fiir diese Studie nicht erforder-
lich. Die Daten wurden anonymisiert erhoben und ausgewertet.

Erhebungsinstrument

Der Fragebogen wurde auf Basis des Literaturstudiums und den

Diskussionen der Arbeitsgruppe (FPK, JH, IG, JB) entwickelt

[12-20]. Der Schwerpunkt lag zum einen auf der generellen Teil-

nahmebereitschaft von Hausdrzten an klinischen Studien (und

den entsprechenden Forderfaktoren), zum anderen auf der Priif-

arztschulung gemdR ,,GCP“. Da diese Verpflichtung insbesonde-

re fiir klinische Studien in der Hausarztpraxis eine Barriere dar-

stellt, wurden hierzu verschiedene Aspekte erfragt. Nach einer

Hintergrundinformation zur Definition und Bedeutung von Kli-

nischen Studien folgten im ersten Teil Fragen

» zu Erfahrungen in Studien (verschiedene Typen, Studienlei-
tungen)

» zur Teilnahmebereitschaft an Klinischen Studien

» zu vorgegebenen Motivationsfaktoren fiir eine Teilnahme
(neue Herausforderung, Honorar/Aufwandsentschadigung,
Lerneffekte, Prestigegewinn, praxisrelevante Fragestellung,
mogliche Delegation von Aufgaben.

Der zweite Teil enthielt u.a. Fragen

» zu Erfahrungen mit Priifarztschulungen gemaf§ GCP

» zur grundsdtzlichen Bereitschaft zur Teilnahme an einer
Priifarztschulung

» zu den Erwartungen an die Dauer und Art der Veranstaltung

» zur Zahlungsbereitschaft (Ubernahme anteiliger Kosten einer
solchen Priifarztschulung: 0 €/1-49 €/50-149 €/150-349€/
350€ - bis reguldrer Preis).

Im dritten Teil des Fragebogens wurden soziodemografische

Merkmale (z.B. Geschlecht, Geburtsjahr, Jahre in Niederlassung,

Einwohnerzahl des Praxisorts, Facharztbezeichnung, Praxis-

form, Lehrerfahrung, Patientenzahl) erfragt.

Durchfiihrung

Es wurden insgesamt 14 Lehrbereiche, Abteilungen bzw. Institu-
te fiir Allgemeinmedizin zur Durchfithrung der Befragung im
Rahmen lokaler Fortbildungsveranstaltungen fiir Hausdrzte an-
gefragt. Zumeist handelte es sich dabei um einen ,Tag der Allge-
meinmedizin“, eine Veranstaltung, die in der Regel ohne externe
industrielle Sponsoren durchgefiihrt wird [22]. Die teilnehmen-

Klimm F-P et al. Erfahrungen und Einstellungen zu... Gesundheitswesen 2013; 75: 321-327



Einladung von 14 deutschen
universitaren Lehrbereichen,
Abteilungen bzw. Instituten fiir
Allgemeinmedizin zur Teilnahme

3 Absagen aus
organisatorischen
Griinden

804 Fragebogen an Hausarzte
durch 11 Veranstalter regionaler
Fortbildungs-Veranstaltungen:

-9 Tage der Allgemeinmedizin

- 1 Briickensymposion (Bonn)

- 1 Hausérztliche Fortbildung (Hamburg)

396 Nicht-Teilnehmer
(49,3%)

408 Teilnehmer (50,7%)

Abb. 1 Teilnehmeribersicht.

den lokalen Organisatoren luden die Hausarzte auf der Fortbil-
dungsveranstaltung zur Teilnahme ein. Die ausgefiillten Frage-
bogen wurden mithilfe eines Scanners und der Software ,eyes
and hands TM FORMS* (Version 5, Firma Read Soft) ausgelesen,
in einer Datenbank gespeichert und nach einer Plausibilitdts-
priifung in ein Statistikprogramm exportiert.

Statistik

Neben deskriptiven Statistiken fiir Hiufigkeiten und Mittelwerte
wurden Korrelationen unter Beriicksichtigung der Verhdltnisse
der Skalenniveaus berechnet. Die Auswahl der Variablen fiir die
bivariaten Korrelationen der Teilnahmebereitschaft erfolgte an-
hand der Arzt- bzw. Praxischarakteristika und den vorgegebe-
nen motivierenden Faktoren. Fiir das Prddiktionsmodell wurde
ein Regressionsmodell mit schrittweisem Einschluss vorwarts
aufgestellt, wobei die ordinalskalierten Variablen als intervalls-
kaliert behandelt wurden. Bei allen Tests wurde eine Irrtums-
wahrscheinlichkeit von 5% (p<0,05) angenommen. Alle Berech-
nungen wurden mit dem Statistikprogramm SPSS 16.0 fiir Win-
dows (IBM Acquires SPSS Inc., Chicago, USA) durchgefiihrt.

Ergebnisse

v

Teilnahmeraten und Charakteristika der Teilnehmer

© Abb. 1 zeigt die Teilnehmerraten. Von 14 eingeladenen Ein-
richtungsleitern (Lehrbereiche, Abteilungen bzw. Institute fiir
Allgemeinmedizin) waren 11 bereit, die Umfrage durchzufiih-
ren. Organisatorische Griinde fithrten zu 3 Absagen. Es wurden
insgesamt 804 Fragebogen ausgegeben; der Riicklauf betrug
50,7% (N=408).

© Tab. 1 zeigt die Charakteristika der teilnehmenden Arzte. Der
Anteil weiblicher Arzte lag bei 35%, das Durchschnittsalter be-
trug 51 Jahre. In der Mehrzahl handelte es sich bei den Befragten
um Arzte fiir Allgemeinmedizin (76%). Es gaben 38% bzw. 23%
der Befragten an, an einer Arzneimittel-Wirksamkeitsstudie
bzw. einer Nicht-pharmakologischen Wirksamkeitsstudie teil-
genommen zu haben. Nur 25 Teilnehmer gaben an, einen Priif-
arztkurs gemdfR GCP absolviert zu haben.

Klimm F-P et al. Erfahrungen und Einstellungen zu...
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Tab. 1 Charakteristika teilnehmender Hausarzte (N=408). Dargestellt
sind absolute Anzahl beobachteter Merkmale (Prozent/N), falls nicht anders
benannt.

n
mittleres Alter der Hausarzte in Jahren (SD) 51,2 (8,8) 386
weibliches Geschlecht 141 (34,6) 387
durchschnittliche Jahre (SD) hausarztlicher 15,9 (9,6) 384
Tatigkeit
Fachgebietsbezeichnung: 391

Facharzt fir AM 309 (75,7)

Internist 50(12,3)

praktischer Arzt 6(1,5)

Sonstige 26 (6,4)
Tatigkeit in einer Lehrpraxis 254 (62,3) 332
Tatigkeit in 389

Einzelpraxis 135 (33,1)

Gemeinschaftspraxis 200 (49)

Praxisgemeinschaft 40 (9,8)

medizinisches Versorgungszentrum 3(0,7)

Sonstige 11(2,8)
Einwohnerzahl des Orts der Praxis 380

<5000 74(18,1)

<20000 119(29,2)

<100000 79 (19,4)

<100000 108 (26,5)
Patienten pro Quartal (Kasse/Privat): 384

<500 0(2,5)

<1000 101 (24.8)

<1500 135 (33,1)

<2000 80 (19,6)

>2000 58 (14,2)
Erfahrung mit Studien® (Mehrfachnennung n=407
maglich)

Arzneimittel-Wirksamkeitsstudie 155 (38,1)

(Phase II-1V)

Nicht-pharmakologische Wirksamkeits- 93(22,9)

studie

Anwendungsbeobachtung 215(52,8)

anderes Forschungsprojekt 66 (16,2)
Studien waren initiiert von...

...einer Abteilung bzw. Institut f. AM 115 (28,3)

...einer anderen universitdre Abteilung 91 (22,4)

...der Pharmazeutischen Industrie 226 (55,5)

...einer Krankenkasse 10 (2,5)

...sonstigen Institution 40 (9,8)

unklar 5(1,2)
Teilnahme an Priifarztkursen gemaR Good n=389
Clinical
Practice

ja 25 (6,4)

nein 364 (93,6)

AM: Allgemeinmedizin
*Mehrfachnennung maglich

Einflussfaktoren der Bereitschaft zur Teilnahme an
klinischen Studien

Die Teilnahme an klinischen Studien mit allgemeinmedizini-
schen Fragestellungen konnten sich 280 (68,6 %) Hausarzte vor-
stellen. In © Tab. 2 sind die Antworthdufigkeiten der méglichen
motivierenden Faktoren gezeigt. Fiir eine Teilnahme an einer
klinischen Studie motivierend (Prozentsatz ,eher ja“/,ja“) waren
»praxisrelevante Fragestellungen“ (88 %) und ,personliche Lern-
effekte/Kompetenzerweiterung” (87%). Je 61% der Befragten
empfanden auch die ,neue Herausforderung/Abwechslung vom

Gesundheitswesen 2013; 75: 321-327
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Tab. 2 Forderfaktoren fir eine Teilnahme an einer Klinischen Studie in der Allgemeinmedizin (N=408).

»Mich motiviert zur Teilnahme an einer Klinischen Studie in der Allge-
meinmedizin...*“

neue Herausforderung/Abwechslung vom Alltag

Aufwandsentschadigung

honorar entsprechend tatsdchlichem Aufwand

personliche Lerneffekte/Kompetenzerweiterung

hoheres Prestige (,,Forschungspraxis®)

praxisrelevante Fragestellungen

Maoglichkeit der Delegation von Aufgaben an die eigene Medizinische Fachan-
gestellte

Dargestellt sind absolute Anzahl (gltige Prozentwerte)

Die jeweils erst- und zweithdufigste Antwortkategorie ist fett markiert

n nicht eher nicht eher ja ja

387 72 (18,6) 78(20,2) 152 (39,3) 85 (22,0)
386 107 (27,7) 140 (36,3) 93 (24,1) 46(11,9)
388 62 (16,0) 90 (23,2) 135 (34,8) 101 (26,0)
393 28(7,1) 25 (6,4) 175 (44,5) 165 (42,0)
389 97 (24,9) 166 (42,7) 89 (22,9) 37(9,5)
391 29 (7,4) 17 (4,2) 160 (40,9) 185 (47,3)
389 88 (22,6) 119 (30,6) 126 (32,4) 56 (14,4)

Tab. 3 Korrelationen von Arzt- und Praxischarakteristika mit zukiinftiger
Teilnahmebereitschaft an Klinischen Studien (N=408).

n Zusammenhang mit
Teilnahmebereitschaft
an Klinischen Studien

Alter der Hausarzte 386 0,1042; *
weibliches Geschlecht 387 4,425b; =+
Jahre hausarztlicher Tatigkeit 384 0,077%; *
Tatigkeit in einer Lehrpraxis 332 2,200; *
Einzel- vs. Nicht-Einzelpraxis 389 0,004°; *
neue Herausforderung/Abwechs- 387 0,434 ***
lung vom Alltag

Aufwandsentschadigung 386 0,237 ***
honorar entsprechend tatsdchli- 388 0,232 ***
chem Aufwand

personliche Lerneffekte/Kompe- 393 0,292 ***
tenzerweiterung

hoheres Prestige (,,Forschungs- 389 0,300 ***
praxis“)

praxisrelevante Fragestellungen 391 0,319¢ ***
Méglichkeit der Delegation von 389 0,134 ***

Aufgaben an die eigene Medizini-

sche Fachangestellte

% Eta

b:Chi-Quadrat-Wert

¢ Kendal-tau-c

*p >0,10

**p <0,05

***p <0,001

*Hierbei handelt es sich um einen negativen Zusammenhang

Alltag” und ein ,Honorar entsprechend tatsachlichem Aufwand*
als motivierend. Eine ,Aufwandsentschddigung“ scheint weni-
ger Bedeutung bei der Motivation zur Studienteilnahme zu ha-
ben (36%). Die ,Moglichkeit der Delegation von Aufgaben an die
eigene Medizinische Fachangestellte* wurde von 47% der Be-
fragten als motivierender Faktor eingestuft, das ,,h6here Prestige
als Forschungspraxis“ gaben 32 % als motivierend an.

Die bivariaten Korrelationen der Teilnahmebereitschaft mit
Arzt- und Praxischarakteristika und motivierenden Faktoren
sind in © Tab. 3 dargestellt. Dabei zeigten Frauen eine signifi-
kant geringere Bereitschaft zur Teilnahme an klinischen Studien.
Alle weiteren untersuchten Férderfaktoren korrelierten positiv
mit der Teilnahmebereitschaft.

Die in den Regressionsmodellen ermittelten, voneinander un-
abhdngigen Pradiktoren der Teilnahmebereitschaft waren ,,pra-
xisrelevante Fragestellungen“ und ,neue Herausforderung/
Abwechslung vom Alltag” (¢ Tab. 4).

Tab. 4 Regressionsmodell der Pradiktoren zukiinftiger Teilnahmebereit-
schaft an Klinischen Studien (n=362).

Pradiktoren des finalen ~ Odds ratio Nagelkerkes

Regressionsmodells (95% Cl), p-Wert  R-Quadrat
(aufgeklarte Varianz)

Konstante 0,13; <0,001 0.320

neue Herausforderung/ 2,24 (1,67-2,97);

Abwechslung vom Alltag ~ <0,001

praxisrelevante Frage- 2,25(1,61-3,14);

stellungen <0,001

Teilnahmebereitschaft und Erwartungen an ICH-GCP-
Priifarztschulungen gemaR den Richtlinien fiir Good
Clinical Practice

Bei geringer Rate an absolvierten Priifarztkursen gemdR den
Richtlinien fiir Good Clinical Practice (GCP) (s. © Tab. 1) zeigten
238 (58,3%) (32,1% keine Bereitschaft, 9,6% fehlende Angabe)
der Befragten die grundsdtzliche Bereitschaft, eine GCP-Priif-
arztschulung zu absolvieren. Von diesen bevorzugten 84%
(198/238) eine 4-stiindige Prasenzveranstaltung; immerhin wa-
ren 25% zu einer 16-stiindigen Prdsenzveranstaltung bereit. Zu
einer online-Fortbildung ohne Prasenzpflicht waren 63 % der Be-
fragten bereit (© Tab. 5).

Nach der Bereitschaft zu einer Kostenbeteiligung bei einer GCP-
Priifarztschulung befragt, gaben 7% der Antwortenden (n=260)
an, sich mit ca. der Halfte bis zu den vollen Kosten (also ca. 350-
750€) zu beteiligen. Eine geringere Kostenbeteiligung konnten
sich insgesamt 65 % der Befragten vorstellen (7% 150-349€,41%
50-149¢€,17% 1-49€). Rund 28 % waren nicht bereit, sich an den
Kosten zu beteiligen.

Diskussion

v

Die vorliegende Querschnittsbefragung von Hausdrzten hatte
zum Ziel, deren Teilnahmebereitschaft an klinischen Studien
einschliefSlich moéglicher motivierender Faktoren zu ergriinden,
um auf dieser Grundlage die Planung und Durchfiihrung klini-
scher Studien im hausarztlichen Umfeld zu optimieren. Die ge-
ringe Rate an absolvierten Priifarztkursen sowie die Praferenzen
hinsichtlich der Form der Kurse zeigen Barrieren und Gestal-
tungsbedarf auf. Die prinzipielle Bereitschaft, an einer klini-
schen Studie mit allgemeinmedizinischen Fragestellungen teil-
zunehmen, lag mit rund 68 % der Befragten relativ hoch. Wichti-
ge, die Teilnahmebereitschaft férdernde Faktoren bestehen in
der praktischen Relevanz der Fragestellung einer Studie, aber
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Erwartungen an die Form einer Priifarztschulung: n nein vielleicht ja Tab.5 Erwartungen an die Form
,An welcher Form von Priifarztschulung einer Fr[]fz.i r%tsch"u lung gen.w'é.fs

. . o den Richtlinien fiir Good Clinical
waren Sie bereit teilzunehmen?* Practice (N=238) Dargestellt sind
4-stiindige Prasenzveranstaltung 235 17(7,2) 20 (8,5) 198 (84,3) absolute Anzahl (giltige Prozent-
16-stlindige Prasenzveranstaltung als Wochenendseminar 210 97 (46,2) 60 (28,6) 53(25,2) werte).
Online-Fortbildung ohne Prasenzpflicht 210 37(17,6) 39(18,6) 134 (63,8)

auch in dem Wunsch nach personlichen Lerneffekten bezie-
hungsweise nach Erweiterung der eigenen Kompetenzen.

Ergebnisse im Kontext anderer Studien

Motivierende und hemmende Faktoren fiir die Teilnahme an
(klinischen) Studien in der Primdrversorgung sind in der inter-
nationalen Literatur verschiedentlich beschrieben [12-20], und
dienten als Ausgangspunkt fiir die Entwicklung des Fragebo-
gens.

Die in unserer Studie herausgearbeiteten zur Studienteilnahme
motivierenden Faktoren ,praktische Relevanz der Fragestellung*
und ,,neue Herausforderung bzw. Abwechslung vom Alltag” ha-
ben jedoch aus der Sicht der Studienplanung unterschiedliche
Bedeutung: Praxisrelevante Fragestellungen werden von Haus-
drzten geschdtzt und erleichtern nicht nur das Anwerben der
Praxen, sondern die gesamte Zusammenarbeit. Ermoglicht man
interessierten Hausdrzten die Beteiligung bei der Erarbeitung
der Studienfragestellung, so erhoht dies die Wahrscheinlichkeit
einer ausreichenden Patientenrekrutierung [23].

Personliche Aspekte, wie ,Wunsch nach neuer Herausforde-
rung®, sind als Motivationsgrund nicht leicht zu interpretieren,
da nicht sicher ist, was Hausdrzte jeweils darunter verstehen. Als
alleiniger Grund fiir eine Teilnahme fiihrt er erfahrungsgeman
nicht in jedem Fall zur nachhaltigen Zusammenarbeit, da diese
Art der Motivation bekanntlich in den Hintergrund tritt, wenn
Dokumentations- und Rekrutierungspflichten zunehmen. Die
verstdrkte Nutzung dieser individuellen, situationsabhdngigen
Motivation des Arztes liegt theoretisch in der Ausdehnung des
Rekrutierungsgebietes, ist aber auch dadurch begrenzt, dass der
zunehmende geografische Abstand zum Studienzentrum zu in-
effizienter Studienbetreuung fiihren kann. Die Organisation von
qualifizierten Forschungspraxen zu einem Netzwerk scheint
hier eine Méglichkeit zu sein, um klinische Studien im hausdrzt-
lichen Umfeld effizient und kompetent durchfiihren zu kénnen.
Vorbild fiir den Aufbau eines solchen primary care research net-
works (PCRN) kénnte z.B. England sein [24,25]. Derzeit sind in
Deutschland vergleichbare flichendeckende und zentral organi-
sierte Forschungspraxennetze noch nicht etabliert. Hierzulande
fithren die meisten akademisch aktiven Institute bzw. Abteilun-
gen fiir Allgemeinmedizin ein unterschiedlich organisiertes lo-
kales Netzwerk an Forschungspraxen, die zumeist auf der Basis
der Lehrpraxen entstanden sind.

,Finanzielle Anreize“ scheinen eine motivierende Rolle fiir eine
Studienteilnahme zu spielen, stehen aber offenbar nicht im Vor-
dergrund. Zeigte sich in unserer deskriptiven Auswertung ein
»Honorar gemdR Aufwand“ gegeniiber ,Aufwandsentschddigun-
gen“ zundchst als starkerer Forderfaktor, so wiesen die Korrela-
tionen keine relevanten Unterschiede mehr auf und wurden im
Regressionsmodell verdrangt. In anderen Befragungen und qua-
litativen Studien von und mit Hausdrzten wurden finanzielle
Anreize unterschiedlich bewertet: Gemdf$ einer britischen Un-
tersuchung sind insbesondere finanzielle Anreize Faktoren, die
die Teilnahmeraten an Studien (hier Befragung) erhéhen [19]. In

einer Befragung von 1351 britischen Hausarzten sahen {iber die
Hadlfte der Teilnehmer die finanziellen Nachteile, die durch Teil-
nahme an Forschung entstiinden, als Barriere einer Forschungs-
beteiligung an [14]. Salmon et al. beleuchteten in ihrer qualitati-
ven Studie den Zusammenhang zwischen ,Zeitmangel“ und
,Geld“. Hierbei konnte die Hohe des Honorars die Bereitschaft,
Lpersonliche Zeit" fiir eine Beteiligung an einer Studie zu ver-
wenden, steigern [20]. Die Bezahlung {iber eine Deckung oder
Entschddigung des Aufwands hinaus wird hierbei allerdings
nicht nur als ethisches Problem diskutiert [26], sondern leistet
moglicherweise auch dem Fehlverhalten von Priifdrzten Vor-
schub [16].

Der zweite Teil der Befragung zeigt eine bekannte Barriere fiir
Arzneimittelstudien in der Primdrversorgung auf. Um den An-
forderungen der Ethikkommissionen gerecht zu werden, ist die
Qualifikation zum Priifarzt {iber entsprechende Priifarztkurse
(ICH-GCP-Schulung) erforderlich. Die Ergebnisse dieser Umfrage
zeigen, dass die Qualifikation zum Priifarzt gemd ICH/GCP so-
wohl finanziert als auch vermittelt werden muss, will man in
der Studienplanung bzw. -durchfiihrung nicht an diesen Barrie-
ren scheitern. Aus derzeitiger Sicht scheint eine Ubernahme der
Schulungskosten durch den Initiator der Studie (Einpreisung in
Antragsstellung) unumgdnglich. Zu bedenken ist auch, dass lan-
gere Schulungen dabei fiir den selbstdndigen Arzt Opportuni-
tdtskosten (z.B. PraxisschliefSung fiir die Teilnahme an Kursen)
darstellen. Andererseits birgt die Qualifikation von Priifdrzten
auch fiir Studieninitiatoren bzw. -sponsoren ein gewisses Inves-
titionsrisiko, welches generell durch wiederholte und verladssli-
che Teilnahme minimiert wird. Universitdr gefiihrte Forschungs-
praxen-Netzwerke sind hier eine sinnvolle Konzeption, in der
einerseits allgemeinmedizinische Universitdtsinstitute die na-
tiirlichen Ansprechpartner fiir die investigator-initiated trials
darstellen diirften, andererseits wird auch mit wiederholter For-
schungsbeteiligung eine Nachhaltigkeit in der primdrmedizini-
schen Forschung wahrscheinlicher. Netzwerkpflege, die in be-
stehende Fortbildungsveranstaltungen wie z.B. den ,Tag der
Allgemeinmedizin“ integriert wird, kann dabei die Akzeptanz
erhéhen und mittelfristig die hausdrztliche Identitat starken.

Starken und Schwachen der Untersuchung

Die Stichprobe von Teilnehmern einer regionalen Fortbildungs-
veranstaltung ohne Industriesponsoring und ein Riicklauf von
50,7 % limitieren die Reprasentativitdt der Untersuchung. Durch
eine mégliche Positivselektion ist eine Uberschitzung der Teil-
nahmebereitschaft im Rahmen der Studie anzunehmen. Auffal-
lend war diesbeziiglich auch der hohe Anteil von Hausdrzten mit
Tatigkeit in einer Lehrpraxis. Eine Non-responder-Analyse war
nicht vorgesehen bzw. nicht méglich. Sowohl Alter- als auch
Geschlechtsverteilung entsprechen allerdings anndhernd dem
bundesweiten Durchschnitt hausérztlich titiger Arzte (52,7 Jah-
re und 38,9% Frauenanteil) [27]. Eine reprdsentative Stichpro-
benerhebung war im Forschungskontext nicht vorgesehen, da
die gegebene Stichprobe dem Rekrutierungsfeld entspricht und
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insofern eine realistische Ausgangslage fiir zukiinftige Rekrutie-
rung fiir klinische Studien im allgemeinmedizinischem Kontext
darstellt. Aspekte der Validitdt des Erhebungsbogens sind nicht
tiberpriift worden. Soziale Erwiinschtheit kann in derartigen Be-
fragungen immer eine gewisse Rolle spielen. Insofern miissen
die Ergebnisse mit einer gewissen Vorsicht interpretiert werden.
Denkbar wdre auch, dass weitere erkldrende Faktoren existieren
oder aber die Teilnahmebereitschaft nicht weiter vorhergesagt
werden kann.

Schlussfolgerung

v

Die Umfrage zur Teilnahmebereitschaft von Hausdrzten an klini-
schen Studien liefert wertvolle Hinweise auf die Motivation zur
Teilnahme an klinischen Studien. Elementar scheinen die prak-
tische Relevanz der Fragestellung einer Studie, aber auch per-
sonliche Aspekte wie der Wunsch nach ,neuer Herausforde-
rung” zu sein. Ferner zeigten die Ergebnisse einen erheblichen
Bedarf an sinnvollen und machbar zu gestaltenden Priifarzt-
schulungen.

» Klinische Studien sind aufwdndige und komplexe For-
schungsprojekte mit hohen Anforderungen an die metho-
dische Qualitdt und Patientensicherheit.

» Der Mangel an klinischen Studien fiihrt zu Evidenzliicken
und sollte durch belastbare klinische Forschung im be-
treffenden Versorgungskontext behoben werden, bedarf
aber im hausarztlichen Umfeld besonderer Berticksichti-
gung.

> Erfolgreiche Rekrutierung von Priifirzten ist dabei ein
wesentliches kritisches Kriterium fiir die Erfolgswahr-
scheinlichkeit.

> Die praktische Relevanz der Fragestellung der Studie, aber
auch personliche Aspekte des Arztes (Wunsch nach einer
Herausforderung) sind die wichtigsten Prddiktoren der
Teilnahmebereitschaft von Hausdrzten.

» Unter Hausdrzten besteht ein erheblicher Bedarf an Priif-
arztschulungen, deren Gestaltung und Finanzierung
sichergestellt werden muss.
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