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Studien in der Ordi:

Wie geht das?

\

Anwendungsbeobachtungen - ein wertvolles Instru-
ment zum wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn

~++ Nicht interventionelle Studien kénnen und sollen den Erfahrungs-
schatz der Primédrversorgung heben. Organisation und Planung muss
den Praxisalltag beriicksichtigen. Honorar fiir Teilnahme gesetzlich

geregelt. 4

tiber-

nahezu

Mediziner  werden
schwemmt mit Handlungsdirektiven, die
sich auf Studien berufen, doch in der uni-
versitdren Ausbildung kommt . Studien-
Design” und ..-Management™ in keiner
Vorlesung zur Sprache. Was ist das Be-

sondere an Studien? Studien sind syste-

matische Erhebungen mit schriftlichen
Erfahrungs- und Erkenntnisberichten.
Die Schriftform ist Voraussetzung [iir die
Kommunikation zu anderen Gruppen,
seien es Behorden. Entscheidungstriiger
oder Patienten.

Den eigenen
Erfahrungsschatz heben

In der Gesundheitspolitik leiten begna-
dete Theoretiker MaBnahmen aus Studi-
en ab, die Arzte in der Praxis oft nur mit
Abstrichen realisieren kdnnen. In einem

Svstem, das von Biirokraten dominiert
und von Studien bestimmt wird, geht der
Arzteschalt zunehmend die urspriingli-
che Bestimmung verloren. Die alleinige
Messung der Leistung an Zahlen wird
zur kulturellen Zumutung. Eine beklem-
mende Erfahrung fiir Vertreter des freien
Arztberufes ist die Fremdbestimmtheit
durch zentral gesteuerte Mechanismen,
die mehr oder weniger direkt in den Ar-
beitsalltag eingreifen. In dieser Situation
ist es ein lohnendes Ziel, den Erfahrungs-
schatz der eigenen drztlichen Titigkeit
mittels einer Anwendungsbeobachtung
zu heben.

Anwendungsbeobachtungen sind ein
Instrument zum wissenschaftlichen Er-
kenntnisgewinn; der modernere Be-
eriff dafiir lautet NIS (Nicht Interven-
tionelle Studie). Eine NIS gilt nicht als
klinische Priifung. sondern beobachtet




VI S

(13

und erfasst systematisch die ,.normale
Praxis (siehe Tabelle . Merkmale und
Vorausselzungen®). Sie kann voraus-
blickend (prospektiv) oder riickblickend
(retrospektiv) angelegt sein. Sowohl Aus-
wertungen aus Registern, Korrelations-
studien mit aggregierten Daten als auch
Fall-Kontroll-Studien fallen darunter,

Honorierung und
magliche Zielsetzungen

Beteiligt sich ein niedergelassener Arzt
an einer NIS, die von einem Pharmaun-
ternehmen organisiert wird, so ist es {ib-
lich. die studienspezifischen Mehrleistun-
gen (Dokumentation) abzugelten. Die
Hohe der Honorare fiir teilnehmende
Arzte, Zahnirzie oder Apotheker ist so
bemessen, dass keine verdeckte Zuwen-
dung nach §55a Abs. | AMG vorliegt.

NIS dienen dem Erkenntnisgewinn, sie
erfordern Planung nach dem Stand der
Wissenschaft. Kein niedergelassener
Arzt kann alles wissen, was fiir eine Stu-
die formal notwendig ist. Deshalb haben

sich professionelle Dienstleister auf die-
ses Thema spezialisiert. Typischerweise
sind #rztliche Gesellschaften — mit einem
gemeinsamen Interesse und Schwer-
punkt — durchaus in der Lage, lohnende
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Studienziele zu formulieren, einen Studi-
enplan erstellen zu lassen und die Reali-
sierung voranzutreiben.

Die Vorstellung, dass ein einzelner, nie-
dergelassener Mediziner eine Studie

» Tahelle; Merkmale und Voraussetzungen giner NIS

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

2. Therapie ,wie immer”: Es diirfen keine zusatzlichen (studienspezifischen) diagnostischen
oder therapeutischen MaBnahmen 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 durchzufiihren.

6. Grundsitzlich soliten NIS so wenige Ein- und Ausschlusskriterien wie maglich beinhalten.
7. Die Befassung einer Ethikkommission ist rechtlich nicht zwingend erforderlich, wird aber

empfohlen.

8. Der teilnehmende Patient wird vom behandelnden Arzt iiber die Teilnahme — insbesondere
die damit verbundene Verwendung seiner Daten — aufgeklért. Schriftliche Aufkldrung baw.
Einwilligung des Patienten sind derzeit gesetzlich nicht erforderlich.

9. Keine Informationspflicht fiir lokale Ethikkemmissionen.

Foto: ® Angela Cappetta/ Photolibrary/Getty Images
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Die statistische Auswenrtung kinnen professio-
nelle Dienstleister iibernehmen.

durchfithrt und den Bericht dazu ver-
fasst. ist unrealistisch. Die Griindung von
Interessensgemeinschaften und  soge-
nannten ..Fachgesellschaften™ erleichtert
das Vertreten eines Schwerpunkithemas.
wic elwa eine gemeinsame Therapieform
und deren Erforschung,

Freiwillige Zusammenschliisse. z.B. me-
dizinische Gesellschaften, bieten gute
Chancen. Zum einen fordert ein Verein
den gegenseiti-

gen Austausch Kein niedergelassener Arzi
zwischen Kol- kann alles wissen, was
legen mit glei- fiir eine Studie formal
chem oder notwendig isl,

dhnlichem
Schwerpunkl, zum anderen liegt die Ver-
antwortung nicht mehr beim Einzelnen,
sondern beim Verein. Die Gemeinschaft
hat mehr Moglichkeiten, externe Exper-
ten heranzuziehen und zu beauftragen,
um beispielsweise Studien zu organisie-
ren.
Studien, die aul die spezifische Ordina-
tions-Situation Riicksicht nehmen, erfor-
dern exakte Planung. Nur so kénnen sie
realisiert werden, ohne den alltiglichen
Ablauf in der niedergelassenen Praxis
zu sehr zu beeintriichtigen. Eine NIS im
niedergelassenen Bereich verfolgt zwei
Ziele:
1. Sie macht die praktische Erfahrung
mil einer bestimmten Therapie sicht-
bar.

2. Die schriftliche Studien-Dokumen-
tation triigt dazu bei, drztliche Erfah-
rungen in zukiinftige gesundheitspo-
litische Entscheidungen integrierbar
zu machen. Ein schriftlicher Report
ist schwieriger zu {ibergehen als ein
miindlich vorgetragenes Anliegen.

Veroffentlichte Ergebnisse
schaffen Akzeptanz

Erfahrungsgemil stimuliert cine Studie.
die von einem drztlichen Verein durch-
gefiihrt wird, den Erfahrungsaustausch
unter den Mitgliedern. AuBerdem hebt
die Veroffentlichung der Ergebnisse in
einem Report das 6ffentliche Ansehen
der praktizierten Methode.

Das Prinzip ..Was einer nicht vermag, das
vermébgen viele” kannte bereits Fried-
rich Wilhelm Raiffeisen, der mit seinen
Konzepten damals notleidende Bauern
aus dem Wiirgegrifl von Wuche-
rern befreite. Beim Zusammen-
schluss von Arzt-Kollegen in
einer Gesellschaft geht es nicht
in erster Linie darum., moglichst
hohe Gewinne und Renditen zu erwirl-
schaften, sondern die eigene Erfahrung
in nachvollzichbarer Form zu Papier zu
bringen.

Eine NIS braucht kein durch und durch
geplantes Studienprotokoll. sondern le-
diglich einen Beobach-
tungs- und Auswerteplan.
Der  Beobachtungsplan
beinhaltet die wesentli-
chen Eckpunkte der Stu-
die. wie Fragestellung(en),
Patientenzugang, mogliche Stdrgriofen
(Confounding), mogliche systematische
Fehler (Bias). Zeitplan ete. Die stalisti-
sche Auswertung kann professionellen
Dienstleistern iibertragen werden.

Eine Chance fiir
Niedergelassene

Unter den niedergelassenen Arzten
finden sich naturgemil Skeptiker und
Gegner des verschullen Gesundheits-
systems. Wer der etablierten Ideologie
etwas entgegensetzen will, ist allerdings
in einer schwierigen Situation. Man-
ches, was sich in der &drztlichen Praxis
bewihrt, ldsst sich durch Studien kaum
belegen. Oft scheitert das einfach am

Mangel an wissenschaftlichem Interes-
se. Niedergelassene Arzte kénnen, wenn
Erfahrung und Studienmedizin ausein-
anderklaffen, die Situation beklagen -
oder aber selbst eine proaktive Haltung
einnehmen bzw. innerhalb der Moglich-
keiten die eigene Sichtweise und Positi-
on durch Studien stirken.

GemilB der alten Handwerkerweisheit
Nur wer schreibt, der bleibt™ gilt die
. Verschriftlichung™ als beste Variante,
die Sichtweise der . Erfahrungsmedizin™
bekannt zu machen. Das erschwert es
auch Entscheidungstrigern, diese Er-
fahrungen zu tibergehen, insbesondere
dann, wenn sie selbst keine praktische
Erfahrung einbringen.

Leichter gesagt als getan?

Das ist leichter gesagt, als getan und
wirft die Frage auf: Ist die NIS ein taugli-

Mediziner werden nahezu
tiberschwemmt mit Handlungsdirek-
liven, die sich auf Studien berufen.

ches Mittel, den érztlichen , Erfahrungs-
schatz' in zukiinftige gesundheitspoliti-
sche Entscheidungen einzubringen? In
jedem Fall bietet das Studienmodell NIS
ein fiir niedergelassene Arzte taugliches
Werkzeug, sich in der Forschung zu enga-
gieren. Seit 2004 sind auch vergleichende
Studien in zwei Gruppen moglich.

NIS konnen per definitionem nur im
Rahmen der érztlichen Routine durch-
gefiihrt werden. Eine dartiber hinausge-
hende zusitzlich diagnostische Unlersu-
chung. Behandlung oder Uberwachung
ist ausgeschlossen. Auch dieses Merk-

mal kommt niedergelassenen Kol-
legen, die sich engagieren wollen,

emgegen.

# Prof. Mosgoller hat langjihrige Erfah-
rung in der Grundlagenforschung so-
wic der Planung und Organisa-

tion von klinischen Studien.
Neben seiner Tiatigkeit als
wissenschaftlicher Kon-
sulent der Firma SCI-
genia Projekt Support
(www.scigenia.com)

lehrt  er Manage-

ment von klinischen
Pritfungen im Rah-

men  interdiszipli-

niirer Forschungs-

projekie.
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