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Studien in der Ordi: 
Wie geht das? 


Anwendungsbeobachtungen - ein wertvolles Instru­
ment zum wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn 

System, das von Büro kraten do miniert 
Nicht interventionelle Studien können und sollen den Erfahrungs­ und von Studien bes timmt wird , geht der 

schatz der Primärversorgung heben. Organisation und Planung muss Arzteschaft zune hme nd die ursprüngli­
den Praxisalltag berücksichtigen. Honorar für Teilnahme gesetzlich che Bestimmung verloren. Die alleinige 
geregelt. Messung der Leistung an Z ahlen wird 

zur kulture ll en Zumutung. Eine be klem­

mende Erfahrung für Vertre te r des fre ien 

matische E rhe bungen mit schriftliche n A rztbe rufes ist die Fre mdbestimmthe it 
111M: 

Erfahrungs- und Erke nntnisberichte n. durch ze ntral gesteuerte Mechanismen, Prnt Dr. Wllleim MlJIIIÖßer 

Aldmrn HIT I 5«llngi n 
 Die Schriftform ist Voraussetzung rur d ie die me hr oder we nige r dire kt in den Ar­

izmuni fitl I n Kommunikation zu anderen G ruppe n, beitsalltag eingre ife n. In dieser Situation 
lind """ntlllen" khnUcber 

se ien es Behörden, Entscheidungsträger ist es ein lohnendes Zie l, den Erfahrungs­

oder Patienten. schatz der e igenen ärztliche n Tätigkeit 

mittels einer Anwendungsbeobachtung 
Mediziner werden nahezu über­ Den eigenen zu heben. 

schwemmt mit Handlungsdirektiven, die Erfahrungsschatz heben A nwendungsbeobachtungen sind ein 

sich auf Studie n berufen, doch in der uni­ Instrument zum wisse nschaftli che n Er­

ve rsitäre n Ausbildung kommt "Studie l1- In de r Gesundhe itspo li tik le iten begna­ ke nntnisgewinn; de r mode rnere Be­

Design" und ,,-Management" in keine r de te Theoretiker Maßnahmen aus Studi ­ griff dafür laute t NIS (N icht Inte rven­

Vorlesung zur Sprache. Was ist das Be­ en ab, d ie Ärzte in der Praxis o ft nur mit tio neIle Studie). E ine N IS gilt nicht a ls 

sondere an Studien? Studien sind syste- A bstrichen realisieren könne n. In e ine m klinische Prüfung, sondern beobachtet 
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und erfasst systematisch die "normale" 

Praxis (siehe Tabelle "Merkmale und 

Vorausse tzungen"). Sie kann voraus­

blickend (prospe ktiv) ode r rückblickend 

(re trospekti v) angelegt sein . Sowohl Aus­

wertungen aus Registe rn, Korre lations­

studien mit aggregie rte n Daten als auch 

Fall-Kontroll-Studien fallen darunte r. 

Honorierung und 
mögliche Zielsetzungen 

Betei ligt sich e in niede rgelassener Arzt 

an e iner NIS, die von e ine m Pharmaun­

ternehmen organisie rt wird, so is t es üb­

lich, die studienspezifischen Mehrle istun­

gen (Dokumentation) a bzugelten. Die 

H öhe der H ono rare für te ilnehmend e 

Ä rzte, Zahnärzte oder Apotheke r ist so 

bemessen, dass keine verdeckte Zuwen­

dung nach §55a Abs. 1 A MG vorliegt. 

NIS dienen dem E rkenntnisgewinn , sie 

erfordern Planung nach dem Stand der 

Wissenschaft. Kein nicde rgelasse ner 

Arzt kann a lles wissen, was für e ine Stu­

die formal notwendig ist. Deshalb haben 

sich professionelle Die nstle iste r auf die­

ses Thema spezü-Jlisie rl. Typische rwcisc 

sind ärztlichc Gesellschaft en ­ mit e ine m 

geme insamen Inte resse und Schwe r­

punkt - durchaus in de r Lage, lo hnende 

Studie nzie le zu fo rmulie ren, e inen Studi­

enpl an e rste ll cn zu lassen und die Rea li­

sierung voranzutre ibe n. 

Die Vorste llung, dass e in e inzelne r. nie­

dergelasse ner Medizine r ei ne Studie 

, ; .. ! . 

, . Die Arznei/Therapie muss zugelassen sein. Bei Studien über therapeutische Konzepte deckt 
die Behandlungsfreiheit (ius Practicandi) diese Forderung ab. 

2. Therapie .. wie immer": Es dürfen keine zusätzlichen (studienspezifischen) diagnostischen 
oder therapeutischen Maßnahmen am Patienten vorgenommen werden. Eine bestimmte Be­
handlungsstrategie darf nicht im Voraus festgelegt werden, weil die NIS ja auf den Praxisfall 
und nicht auf den Studienfall abzielt. 

3. 	Die Entscheidung zur Therapie muss klar von der Entscheidung getrennt sein, einen Patienten 
in die Studie einzubeziehen; der Einschluss erfolgt immer erst nach der Behandlungsent­
scheidung. 

4. Zur statistischen Analyse der gesammelten Daten werden sogenannte epidemiologische 
Methoden angewendet. 

5. 	 Der Gesetzgeber verlangt, eine NIS entsprechend dem Stand der Wissenschaften zu planen 
und durchzuführen. 

6. 	 Grundsätzlich sollten NIS so wenige Ein- und Ausschlusskriterien wie möglich beinhalten. 
7. Die Befa ssung einer Ethikkommission ist rechtlich nicht zwingend erforderlich, wird aber 

empfohlen. 
8. 	Der teilnehmende Patient wird vom behandelnden Arzt über die Teilnahme - insbesondere 

die damit verbundene Verwendung seiner Daten - aufgeklärt. Schriftliche Aufklärung bzw. 
Einwilligung des Patienten sind derzeit gesetzlich nicht erforderlich. 

9. Keine Informationspflicht für lokale Ethikkommissionen. 



mal kommt niedergelasse nen Kol ­

legen. di e sich engagie ren wo llen . 

e ntgegen. 

". Pro f. ~I l ()sgüll c r hat lallgjüh r i ~c Erfah­

Die statistische Auswertung können professio­

nelle Dienst/eister übernehmen. 
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2. 	 Die schriftliche Studien-Dokumcn­ Mangel an wissenschaftliche m Inte res­

tation trägt dazu bei, ärztliche Erfah­ se . Niederge lasse ne Ärzte könne n, wenn 

runge n in zukünftige gesundheitspo­ Erfahrung und Studie nrnedizin ause in ­

litische Entscheidungen integrie rbar anderkla ffen , die Situatio n beklagen ­

zu machen. Ein schriftlicher Repo rt oder aber selbst e ine proaktive Haltung 

ist schwierige r zu übe rge hen als e in einne hme n bzw. innerhalb de r Möglich­

mündlich vorgetrage nes A nliegen. ke iten die e igene Sichtwe ise und Positi­

o n durch Studien stärke n. 

Veröffentlichte Ergebnisse G e mäß de r alten Handwe rke rwe isheit 

schaffen Akzeptanz "Nur we r schreibt , de r ble ibt" gilt die 

,.Verschriftlichung'· als bes te Variante, 

E rfahrungsgemä ß stimuliert e ine Studie. die Sichtwe ise de r " E rfahrungsmedizin " 

die von e inem ärztlichen Ve rein durch­ be kannt zu mache n. Das erschw rt es 

geführt wird, den E rfahrungsa ustausch auch Entscheidungsträgern. diese Er­

unte r den Mitgliedern . Außerdem he bt fahrunge n zu überge hen. insbesonde re 

die Veröffentlichung de r E rgebnisse in dann, we nn sie selbst ke ine praktische 

e inem Report das öffentliche Anse he n E rfa hrung e inbringe n. 

de r praktizie rten Me thode. 

D as Prinzip"Was e ine r nicht ve rmag. das leichter gesagt als getan? 
vermöge n vie le" kannte bere its Fried ­

rich Wilhelm Raiffe isen. de r mit seinen Das ist le ichter gesagt. als ge tan und 

Konze pten damals no tle ide nde Baue rn wirft die Frage auf: Ist die NIS e in taugli­

aus dem Würgegriff von Wuche ­

durchführt und den B ericht dazu ver­ re rn befre ite. Beim Zusa mme n­ Medi:Line.r werde.n nahezu 
fasst. ist unrealistisch. Die Gründung von schluss von Arzt-Kollegen in Libe.r cll emm mit Handlung direk­
Inte ressensge me inschaften und soge ­ e ine r G esellschaft geht es nicht tiven. die Idl auf Studien berufen. 
nannten "Fachgesellscha ften" e rle ichte rt in erste r Linie darum. möglichst 

das Ve rtre ten e ines Schwerpunktthemas. ho he G ewinne und Rendite n zu erwirt- chcs Mitte l, de n iirztlichen "E rfa hrungs ­

wie e twa cine ge meinsame Therapie form schaften. sonde rn die cigene E rfahrung schatz" in zukünftige gesundhe itspo liti­

und de ren Erforschung. in nachvollzie hbare r Form zu Papier zu sche Entscheidunge n e inzubringen? Ln 

Fre iwillige Z usa mme nschlüsse. z.B. me­ bringcn. jede m Fa ll bie te t das Studie nm odell NIS 

dizinische G esellschaften , bieten gute E ine NIS braucht ke in du rch und durch e in für niede rge lasse ne Ä rzte taugliches 

~'" 	 Chance n. Z um eincn fö rdert ei n Verein ge plan tes Sludienprotoko ll , sondern le- We rkze ug, sich in de r Fo rschung zu e nga ­

den gegenseiti­ diglieh e inen Beobaeh- gie ren. Se it 2004 sind auch ve rgle ichende
.§ 
,.. gen Austausch Kein niedergelassener Arzt tungs- und Auswerteplan. Studien in zwei Gruppe n möglich. 
'" zwischen Kol- kann alles wis en, wa . Der Beobachtungsplan NIS kö nnen per definiti onem nur im 
~ legen mit glei- für eine . tudie ~ rmal beinhal te t die wesentli­ Ra hme n der ä rztlichen Routine durch­.l5 
~ chern oder notwendig ist. chen Eckpunkte der Stu­ ge führt werde n. Eine d arüber hinausge ­

0.. 

o 
ä hnlich e m die, wie F rageste llung(en) , hende zusätzlich di agnos tische U ntersu­"' 

~ 	 Sch\vcrpunkt , zum anderen liegt die Vcr- Patie nte nzugang, mögliche Störgrößen chung, Be handlung oder Übe rwachung 
'ü '" antwortung nicht me hr be im Einzelnen . (Con[ounding), mögliche systematische ist ausgeschlossen. Auch dieses Me rk­:g 
0.. sondern beim Vercin. Die G emeinschaft Fehler (Bias). Z eitplan e tc. Die statisti­
'" 3 	hat mehr Möglichkciten, exte rne E xper- sche Auswe rtung kann pro fessione lle n => « 
co 	 ten heranzuziehcn und zu beauftragen, Dienstleiste rn übertragen werden. 
::;; 

« um beispie lswe ise Studien zu organisie ­a 
« 
~. ren . Eine Chance für 
~ Studien, die auf die spezifische Ordina- Niedergelassene'" E 

rung in der G rulHHagGllforschung so ­
>-	 tions-Situation Rücksicht nehmen, erfo r­

i 
Q; wie der Planung und Organisa ­

dern exakte Planung. Nur so können sie U nter den niede rge lassene n Ä rzten ti on von kli.ni schen Studien. 


realisie rt we rden. ohne den a lltäglichen find en sich na turge mäß Skeptiker und 
 Neben se ine r Tütigkc it als 

E wisse nscha ftli cher Ko n­
o 	 Ablauf in de r niedergelassenen Praxis Gegner des ve rschulten Gesundhe its­ sulenl der Firma SC I· 

~ zu sehr zu beeinträchtigen. E ine NIS im systems. We r de r e tablie rten Ideo logie gc ni a Projek l Support 
(www.sci ge nia. com) 

..., 

niederge lassenen Bereich ve rfolgt zwei e twas e ntgege nsetzen will , ist alle rdings 
le hrt e r r..1an age­~ Z iele: in e ine r schwie rigen Situati on. Man­ mcnt Völl klinischen 
Prüfungen im Rah­~ 	 1. Sie macht die praktische E rfahrung ches, was sich in der ä rztlichen Praxis 
men inte rdiSZipli ­~ mit e iner bestimmten Therapie sicht- bewährt , läss t sich durch Studien kaum näre r Forschullgs ­


bar. be lege n. Oft scheite rt das e infach am rrojckl ~. 
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