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Referat

Die vorliegende Arbeit stellt die Motivationen und Hindernisse fir eine
Studienteilnahme sowie die Griinde fur eine fehlende Teilnahme an klinischen Studien
aus arztlicher Sicht dar. In einer Gelegenheitsstichprobe wurden 116 Arzten mit und
ohne eine zurlckliegende Tatigkeit als Priufarzt in den letzten zwei Jahren in einem
standardisierten Interview befragt. Das Interview erfolgte auf Grundlage eines selbst
erstelliten Fragebogens bei Arzten aus den verschiedenen Versorgungsstufen
(Arztpraxis, Krankenhaus der Grund- und Regelversorgung, Universitatsklinikum). Die
Antworten wurden pseudonymisiert erfasst und deskriptiv ausgewertet, wobei
Antworten zu Kategorien zusammengefasst und Subgruppen der Arzte nach
Studienteilnahme und Tatigkeitsfeld gebildet wurden. Mdgliche Motivationen zur
Studienteilnahme wurden in intrinsische und extrinsische Faktoren untergliedert und in
den Subgruppen verglichen.

Die Vergleiche zeigten, dass Arzte, sowohl mit als auch ohne Mitarbeit an klinischen
Studien, diesen eine hohe Bedeutung fur den é&rztlichen Alltag beimessen. Ein
interessantes und relevantes Thema, eine mogliche Therapieoptimierung fir die
eigenen Patienten sowie ein Beitrag zum medizinischen Fortschritt kdnnen als wichtige
Motivationsfaktoren angesehen werden.

Das Tatigkeitsfeld und die Vorerfahrungen haben auf die Motivationen und Hindernisse
einer kinftigen Studienteilnahme einen wesentlichen Einfluss.

Extrinsische und intrinsische Motivationen zeigten bei allen Subgruppen eine hohe
Korrelation, wobei sich auch hier Unterschiede nach dem Tétigkeitsfeld ergaben.

Im Ergebnis zeigt sich, dass die Griinde fir oder gegen eine arztliche Teilnahme an
Studien sehr komplex sind und die vorliegende Untersuchung nicht alle Facetten einer
schlie3lich individuellen Entscheidung zur Studienteilnahme aufklaren kann. So sind in
den Faktoren Zeit und organisatorische Rahmenbedingungen nach wie vor wesentliche
Hindernisse zu sehen. Auf der anderen Seite zeichnet sich ein Paradigmenwechsel zu
Gunsten der breit akzeptierten und geforderten doppelblinden, randomisierten Studie
ab. Auch die finanzielle Vergltung spielt fir weite Bereiche nur eine untergeordnete
Rolle. Deshalb sind neue kreative Ansatze gefragt, die Rahmenbedingungen flr
Studien zu verbessern, somit die Eigenmotivation zu steigern um schlie3lich mehr

Studien erfolgreich durchfihren zu kénnen.

Kern, Christoph: Motivationen und Barrieren fur die Teilnahme von Arzten in klinischen
Studien, Halle (Saale), Univ., Med. Fak.; Diss., 90 Seiten, 2015
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1 Einleitung

~Forschung ist die beste Medizin.” Mit dieser Informationskampagne wirbt der Verband
Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (VFA) seit 2004 fir seine Arbeit bei der
Entwicklung neuer und besserer Therapien fiir Patienten im Fernsehen, auf Plakaten
und T-Shirts. ,Wir wollen zeigen, dass unsere Innovationen von heute und unsere
Forschung fir morgen maf3geblich sind fur die Gesundheit der Menschen in unserem
Land, aber auch fur kunftigen Wohlstand und fir Arbeit [...]*, sagte Dr. Dr. Andreas
Barner, seinerzeit Vorstandsvorsitzender des VFA bei der Einfihrung der Kampagne.
.Gerade Forschung und Innovationen brauchen die Akzeptanz der Menschen [...]%,
erganzte er die Notwendigkeit dieser Kampagne fur mehr Aufmerksamkeit der
Arzneimittelforschung in der Bevélkerung (Verband Forschender Arzneimittelhersteller
e.V., 2004).

Nach eigenen Angaben des VFA wenden die in Deutschland forschenden
Pharmaunternehmen jahrlich rund 5 Milliarden Euro, also etwa 14 Millionen Euro pro
Tag fur die Erforschung und Entwicklung neuer Therapien auf. So soll jedes neu auf
den Markt gebrachte Arzneimittel etwa 1 bis 1,6 Milliarden US-Dollar kosten (Verband
Forschender Arzneimittelhersteller e.V., 2013).

Als ursachlich fir die hohen Kosten gilt der lange Weg eines Wirkstoffes vom Labor
zum fertigen Medikament im klinischen Alltag, der durch zahlreiche klinische Studien
der Phasen | bis Il fuhrt. Im Jahr 2012 wurden nach Angaben des VFA 1065 dieser
Studien in Deutschland durchgefuihrt (Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V.,
2014).

Neben den finanziellen Mitteln und der organisatorischen Ausstattung fur forschende
Arztinnen und Arzte ist auch fir die nicht an Studien beteiligten Arztinnen und Arzte
grundlegendes Wissen Uber aktuelle Studien und deren Durchfihrung von Bedeutung.
Der VFA rét interessierten Patienten: ,Wenn Sie aus eignem Antrieb nach einer Studie
suchen, in der eine neue Behandlung fir Ihre Krankheit erprobt wird, kbénnen Sie Ihre
Arztin oder Ihren Arzt ansprechen.“ Denn: ,Fur weitere Fragen ist lhre behandelnde
Arztin oder lhr behandelnder Arzt der erste Ansprechpartner.” (Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V., 2014)

Diese Aussagen werfen unweigerlich die Frage nach der Motivation des Arztes/der
Arztin zur Teilnahme an klinischen Studien auf und ziehen weitere Fragen nach sich.
Warum nehmen nicht alle Arztinnen und Arzte an klinischen Studien teil? Mit welchen

Schwierigkeiten sehen sich die Teilnehmenden konfrontiert? Gibt es Unterschiede bei



der Motivation zur Teilnahme zwischen Klinisch tatigen Arzten in universitaren
Hausern, Klinken der Grund- und Regelversorgung und Niedergelassenen? Spielt das
Fachgebiet eine Rolle bei der Entscheidung zur Studienteilnahme? Und schlief3lich die
Frage nach Mdglichkeiten zur Verbesserung der Studiendurchfiihrung und Motivation

zur Studienteilnahme.

In einer Ubersichtarbeit von 2006 stellen Gaul, C. et al. fest, dass die arztliche
Motivation von aufReren Faktoren in der Klinik oder der Arztpraxis, dem Aufwand und
dem eignen wissenschaftlichen Interesse abhangig ist (Gaul et al., 2006). Die Arbeit
kommt zu der Schlussfolgerung, dass die Kenntnis von Motivationen und Hindernissen
bei der Studiendurchflhrung dazu beitragen kann, Strategien zur erfolgreichen
Rekrutierung von Patienten zu entwickeln und die Rahmenbedingungen fiir forschende
Arztinnen und Arzte zu verbessern. Wahrend sich bereits zahlreiche Studien mit der
Fragestellung, was einen Patienten zur Studienteiinahme motiviert, oft nach
bestimmten Gesichtspunkten, wie Erkrankung, geografischer Herkunft oder
(Sub-)Kultur, beschaftigten, fehlen gerade in Deutschland systematische
Untersuchungen, die die arztliche Motivation genauer betrachten (Gaul et al., 2006;
Gaul et al., 2010).

International untersuchten nur wenige Arbeiten die Motivationen zur Studienteilnahme
aus arztlicher Sicht mit einer meist hohen Spezialisierung nach Fachrichtung der Arzte
oder der Teilnahme an Studien zu bestimmten Krankheiten. Eine systematische
Ubersichtsarbeit aus Erhebungen zu Hindernissen der Teilnahmebereitschaft von
Arzten aus verschiedenen Fachrichtungen liegt bereits einige Jahre zuriick (Ross et
al., 1999). In dieser Ubersichtsarbeit wurden 78 Studien zwischen 1986 und 1996
eingeschlossen, die Hindernisse zur Studienbeteiligung aus Sicht der Patienten
und/oder éarztlicher Sicht enthielten. Im Ergebnis zeigten sich als wesentliche
Hindernisse auf arztlicher Seite: Zeitprobleme, fehlendes Personal und dessen
Training, Auswirkungen auf die Arzt-Patienten-Beziehung, Bedenken gegenlber der
Belange und Sicherheit der Patienten, Verlust der Therapiefreiheit, Schwierigkeiten mit
der Einwilligung, das Fehlen von Belohnungen oder Anerkennung sowie eine
uninteressante Fragestellung. Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass durch eine
Verbesserung der Rahmenbedingungen die Teilnahmebereitschaft von Arzten an
Studien gesteigert werden kann und Studien so effizienter durchgefiihrt werden
kénnen. Ferner seien hierzu weitere Untersuchungen dringend erforderlich (Ross et al.,
1999).



Weiterhin scheinen unterschiedliche Rahmenbedingungen bei der
Studiendurchfihrung in  verschieden Landern einen Einfluss auf die
Teilnahmebereitschaft zu haben. So konnten Ito-lhara et al. in einer vergleichenden
Untersuchung zu den Motivationen und Hindernissen bei der Studienteilnahme
zwischen einer Universitatsklinik in Japan und Sidkorea teilweise deutliche
Unterschiede finden (lto-lhara et al., 2013). Anhand eines Fragebogens wurden die
Arzte beider Universitatskliniken zu ihrer Einschatzung zu, unter anderem, zehn
vorgegebenen Problemen befragt. Als grofdte Schwierigkeiten fanden sich dabei ein
personeller Mangel an Studienkoordinatoren und Study Nurses, Zeitmangel der Arzte,
eine nicht ausreichende Infrastruktur, fehlende Unterstlitzung durch die Klinik und
Probleme beim Datenmanagement bzw. der statistischen Analyse. Aufféallig war dabei,
dass die Probleme an der japanischen Universitatsklinik von Kyoto deutlich haufiger
von den befragten Arzten benannt wurden als von ihren Kollegen in Siidkorea. Die
Autoren erklaren einen Teil dieser Unterschiede damit, dass die von der Regierung in
Sudkorea geschaffenen Vorsetzungen, wie regionale Studienzentren, Hindernisse bei
der Studiendurchfihrung abbauen konnen. Bei den mdglichen Vorteilen einer
Studienteilnahme zeigte sich ein differentes Bild. Wahrend die japanischen Arzte die
Vorzige vor allem in der Teilhabe am medizinischen Fortschritt, einer besseren
Therapie fir ihre Patienten und einer Vertiefung des medizinischen Verstandnisses fir
Krankheiten sahen, betonten die siidkoreanischen Arzte die Maoglichkeit zur Publikation
und dem Erhalt von credits fir die Facharztausbildung. Ferner sahen 13 % der
siidkoreanischen  Arzte die Durchfilhrung von Studien als Zeit- und
Energieverschwendung an. Die Autoren kommen einerseits zu dem Schluss, dass eine
Verbesserung der infrastrukturellen  Voraussetzungen  fir  Studien  die
Teilnahmebereitschaft von Arzten steigern kann. Andererseits bestehen jedoch
individuelle Aspekte fir eine Studienteilnahme, die ein anonymisierter Fragebogen

nicht aufklaren kann (lto-lhara et al., 2013).

Insgesamt betrachtet stellt man fest, dass viele der oben aufgefiihrten Fragen, bei der
Forderung zur Durchflihrung von klinischen Studien, durch bisherige Untersuchungen
nur unzureichend beantwortbar sind und regionale Besonderheiten sowie die
Unterschiede zwischen niedergelassenen und klinisch tatigen Arztinnen und Arzten

bertcksichtig werden missen.



2 Zielsetzung

Ausgehend von der Arbeit von Gaul C et al. (Gaul et al., 2006) sollten in zwei Arbeiten
die Motivationen und Hindernisse bei der Studienteilnahme einerseits aus Sicht der
Patienten (Gaul et al., 2010) und andererseits aus der arztlichen Sicht ndher betrachtet
werden.

Die vorliegende Arbeit befasst sich mit der arztlichen Sicht.

Aus dem Literaturstudium und den Erfahrungen aus einem Prifarztkurs beim
Koordinierungszentrum fir Klinische Studien der Medizinischen Fakultat an der Martin-
Luther-Universitat Halle-Wittenberg (KKS Halle) wurden mdgliche Motivationen und
Hindernisse bei der Durchfiihrung von Kklinischen Studien zusammengetragen und
daraus ein Fragebogen entwickelt.

Anhand des selbst erstellten Fragebogens wurden Interviews mit Arztinnen und Arzten
mit und ohne Studienteilnahme in verschiedenen Einrichtungen gefihrt. Das Ergebnis
ist eine deskriptive Ubersicht (ber Motivationen zur, Griinde gegen eine und
Hindernisse bei einer Studienteilnahme. Ein Vergleich zwischen den Subgruppen der
Befragten soll Unterschiede und Besonderheiten aufzeigen. Nachfolgend werden die
Ergebnisse kritisch mit denen anderer Autoren verglichen und im Kontext der
besonderen Situation eines standardisierten Interviews gewertet. Schlief3lich soll
versucht werden, die Bedirfnisse und Erwartungen von Arztinnen und Arzten bei einer

Studienteilnahme aufzuzeigen.

Voranzustellen sei hier, dass die vorliegende Arbeit keinesfalls alle denkbaren Aspekte
der schlussendlich individuellen Entscheidung zur Teilnahme an Studien beleuchten
kann. Ebenso wenig war es Ziel dieser Arbeit einen Handlungsleitfaden zur Motivation
arztlicher Mitarbeiter im Gesundheitssystem zur Studienteilnahme zu erstellen.
Dennoch soll versucht werden, Ansatze fir die weitere, langerfristige Untersuchung
und Verbesserung der Situation von Prifarztinnen und Prifarzten in klinischen Studien

aufzuzeigen.

Zur besseren Lesbarkeit wird im Folgenden auf die Verwendung der mannlichen und
weiblichen Form verzichtet, gemeint sind jedoch, sofern nicht explizit anders erwéhnt,
immer beide Geschlechter. Ferner wurde auf den Fachbegriff der klinischen Prifung
zugunsten des im Allgemeinen haufiger gebrauchlichen Begriffs der klinischen Studie

verzichtet.



3 Durchfihrung und Methodik

3.1 Design und Teilnehmerauswabhl

Grundlage der Untersuchung war ein fragebogenbasiertes, standardisiertes Interview
einer Gelegenheitsstichprobe aus Arzten in verschiedenen Stufen der
Patientenversorgung. Hierzu wurden Arzte in Universitatskliniken, Krankenhausern der
Grund- und Regelversorgung sowie Arztpraxen vom Autor als Interviewer aufgesucht
und zu ihren Erfahrungen als Prifarzt in der Durchfiihrung Klinischer Studien befragt.
Unterschieden wurden hierbei Arzte, die in den letzten beiden zuriickliegenden Jahren
vor dem Interview an klinischen Studien als Prifarzt teilgenommen hatten, von denen
ohne zurickliegende Teilnahme. Beriicksichtigt wurden alle Studien der Phasen |
bis lll. Arzte mit Teilnahmen an Anwendungsbeobachtungen oder klinischen Studien
der Phase IV wurden der Gruppe von Arzte ohne Studienteilnahme in den letzten zwei
Jahren zugeordnet. Die Befragten wurden am Ende des ersten Interviewteils explizit
auf diese Unterteilung hingewiesen und fir den zweiten Interviewteil der
entsprechenden Gruppe zugeordnet. Ziel war es, 120 Arzte in zwei Gruppen zu jeweils
60 Arzten mit Erfahrungen in klinischen Studien in den letzten zwei Jahren und 60
weiteren ohne Prifarzttatigkeit zu befragen. Innerhalb der Gruppen wurde zusatzlich
nach der Téatigkeit in den verschiedenen Versorgungsstufen in Subgruppen zu jeweils
20 Arzten aus Universitatskliniken, Krankenhausern der Grund- und Regelversorgung
und Arztpraxen stratifiziert.

Die Teilnehmerrekrutierung erfolgte Uber personliche Kontakte bzw. Kontakte der
Studienbetreuer sowie im weiteren Verlauf Uber Kontakte der Befragungsteilnehmer im
Sinne einer Gelegenheitsstichprobe. Einige Teilnehmer der Subgruppe der Arzte an
Universitatskliniken mit Erfahrung in klinischen Studien in den letzten zwei Jahren
konnten dabei Uber die Ethikkommission der Martin-Luther-Universitat Halle-
Wittenberg gewonnen werden. Die geplante Rekrutierung von Teilnehmern aus
anderen Subgruppen mit Studienerfahrung Uber die Landesethikkommission konnte

aufgrund fehlender direkter Kontaktmoglichkeit nicht erfolgen.

3.2 Datenerfassung und Datenschutz

3.2.1  Ethikvotum und Einwilligungserklarung

Die zustandige Ethikkommission sah keine Notwenigkeit zur Einreichung eines
Ethikantrages. Alle Arzte wurden miindlich oder schriftlich (iber das Projekt, die
Fragestellung, den Ablauf und die Freiwilligkeit der Teilnahme informiert und erteilten

mindlich ihre Einwilligung zur Teilnahme.



3.2.2 Datenschutz

Vor der Durchfiihrung des Interviews wurde auf die pseudonymisierte Erfassung und
Auswertung der Angaben hingewiesen. Auf den Fragebdgen wurden keine Namen der
Befragungsteilnehmer vermerkt. Die Erfassung erfolgte in einer separaten Ubersicht
lediglich mit Namen und der Zuteilung in die entsprechenden Subgruppen. Die
elektronische Datenerfassung und -auswertung erfolgte ausschlieBlich Uber

fortlaufende Nummern, die auf den betreffenden Fragebdgen vermerkt wurden.

3.3 Fragebogen

Als Interviewgrundlage diente ein selbst erstellter dreiteiliger Fragebogen® beruhend
auf Vorerfahrungen der Masterarbeit von Frau A. Malcherczyk zur patientenseitigen
Motivation einer Studienteilnahme, einschlagigen Erfahrungen der
Arbeitsgruppenmitglieder (vgl. Publikationen von C. Gaul) und Erfahrungen des Autors
aus einem Prifarztkurs. Der 118 Items umfassende Fragebogen wurde in drei Teile
und insgesamt 38 Fragen bzw. Fragekomplexe gegliedert (s. Anlage 1).

Bei der Erstellung des Fragebogens wurden verschiedene Frageformen wie einfache
Entscheidungsfragen und Fragen mit einer vierstufigen Antwortskala sowie offene
Fragen verwendet, die teilweise aufeinander aufbauten.

Gegliedert wurde der Fragebogen in einen ersten Basisteil, der fur alle Teilnehmer
identisch war, und jeweils einen weiteren Teil fiir Arzte ohne zuriickliegende
Studienteilnahme (Teil 2 des Fragebogens) sowie fir Arzte mit zuriickliegender
Studienteilteilinahme (Teil 3 des Fragebogens).

Der Basisteil des Fragebogens umfasste 18 Fragen, die neben personlichen Angaben
(Alter, Geschlecht usw.) und beruflichen Eckdaten (Facharztrichtung, Dauer der
beruflichen Tatigkeit usw.) auch Angaben zur Studienteilnahme enthielten. Des
Weiteren wurden die Teilnehmer gebeten, nach ihrer subjektiven Einschatzung sechs
Thesen zu Studien auf einer vierstufigen Antwortskala zu bewerten.

Die vermuteten Einflussfaktoren auf eine Studienteilnahme wie Englischkenntnisse,
Lesen englischsprachiger Publikationen und Teilnahme an einem Prifarztkurs wurden
erfragt. Zusatzlich wurde auf dem Fragebogen die berufliche Stellung innerhalb der
Klinik bzw. der Arztpraxis vermerkt.

Der in neun Fragekomplexe untergliederte zweite Teil des Fragebogens richtete sich
an die Gruppe der Arzte ohne Studienerfahrung in den letzten zwei Jahren. Bei der

Erstellung wurde vor allem Wert auf Ursachenergriindung fir die fehlende Teilnahme

! Die Erstellung erfolgte in einer Arbeitsgruppe um Prof. Dr. J. Haerting, Dr. C. Gaul,
Dr. J. Helm, Frau A. Malcherczyk und den Autor.



sowie auf die Erwartungen an den Sponsor und/oder die Klinik bei einer moglichen
Studienbeteiligung gelegt. Bei einem Teil der Fragen konnten durch die
Interviewpartner noch nicht benannte Aspekte in freier Form ergéanzt werden.

Mit dem dritten Fragebogenteil wurden Teilnehmer mit Studienerfahrung interviewt. Der
Aufbau gleicht prinzipiell dem des zweiten Teils, mit jedoch elf Fragekomplexen zu den
Motivationen der Studienteilnahme, den aufgetretenen Hindernissen bei der
Durchfuhrung und zu den Erwartungen an Sponsoren und/oder Kliniken fir eine
weitere Studienbeteiligung.

Um die Aussagen der beiden Gruppen miteinander vergleichen zu kénnen, enthielten
die Fragebogenteile 2 und 3 jeweils einen gleichen Fragekomplex zu eigenen Studien,
zu den Erwartungen fir zukidnftige Studien und zum Studiendesign bzw. zur

Studiendurchfihrung.

3.4 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte unter Nutzung des Programms SPSS fur
Windows, Version 16.0. Die in den Interviews gewonnenen Rohdaten wurden
pseudonymisiert in einer Datenbank erfasst und im Rahmen der Auswertung
kategorisiert.

Die Summe aller auswertbaren Antworten wurde generell auf 100 Prozent fir die
gesamte Stichprobe bzw. fir die einzelnen Gruppen festgelegt. Fehlende Antworten
werden im Folgenden separat aufgefihrt. Aufgrund der wenigen missings bei
einzelnen Fragen wurden diese bei der Berechnung ausgeschlossen und die Summe
der Ubrigen, auswertbaren Antworten ebenfalls auf 100 Prozent festgelegt.

Die Angabe der Prozentwerte erfolgt jeweils mathematisch gerundet, auf eine Stelle
nach dem Komma, bei mehr als einhundert glltigen Antworten und andernfalls auf

ganze Prozentwerte.

Die Arzte wurden hinsichtlich ihrer Fachrichtung in die Gruppe der operativen
Fachrichtungen und die der nicht-operativen Fachrichtungen gegliedert. Zu den
operativen Fachern wurden die Fachrichtungen der Chirurgie, Urologie, Gynakologie,
Orthopadie und die Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde gezahlt. Die nicht-operativen Facher
umfassten die Allgemeinmedizin, Anéasthesie, die Fachrichtungen der Inneren Medizin,
Neurologie, Padiatrie, Dermatologie, Radiologie und Strahlentherapie sowie die
Fachrichtung der Praktischen Medizin. Ebenso wurden ausschlief3lich als Prifarzt

tatige Befragte dieser Gruppe zugeordnet.



Neben der Berechnung des durchschnittichen Alters der Befragten wurden
Altergruppen gebildet (bis 34 Jahre, 35-39 Jahre, 40-49 Jahre, 50-59 Jahre, 60-65
Jahre und tber 65 Jahre).

Es erfolgte die Einteilung nach der Haufigkeit des Lesens englischsprachiger
Fachliteratur in eine Gruppe von Arzten, die nie bis einmal wochentlich, und in eine
zweite Gruppe, die mehrmals wdchentlich bis (fast) téglich englischsprachige
Fachpublikationen lesen.

Bei Fragen zur Anzahl der Teilnahme an Studien (Fragen 12, 13, 14 und 15) wurden
die Kategorien: ,keine"“, ,1-5*, ,6-20“ und ,mehr als 20" gebildet.

In allen Fragebogenteilen fanden sich Fragekomplexe mit einer vierstufigen
Antwortskala. Im Rahmen der Auswertung wurden die Antworten der Befragten zu eher
negativen oder ablehnenden Aussagen bzw. eher positiven oder zustimmenden
Aussagen gruppiert. Hierzu wurden bei den Fragekomplexen 17, B und Ill die
Antworten: ,Ich stimme voll zu* und ,Ich stimme groRtenteils zu“ als zustimmend und
die Antworten: ,Ich stimme grof3tenteils nicht zu* sowie ,Ich stimme gar nicht zu“ als
ablehnende Aussagen bewertet. Bei den Fragenkomplexen G, H, H2, Il, X und X/2
wurden die Aussagen: ,stellt fir mich keine Motivation dar* und ,spielt fiur mich eine
untergeordnete Rolle* als ablehnend und die Antworten: ,ist eine grdl3ere Motivation*
sowie ,ist einer der Hauptgriinde, weshalb ich an klinischen Studien teilnehmen
wirde/teilgenommen habe*“ als zustimmend bewertet. Analog wurde mit den Antworten
aus Fragekomplex A verfahren.

In einem zweiten Auswertungsschritt wurden dann Motivationen oder Hindernisse nach
ihrer Relevanz gewichtet. Dazu wurden drei Kategorien gebildet: (1) ,war ein groReres
Hindernis" bzw. ,war eine gré3ere Motivation“, (2) ,war eine geringe Motivation“ bzw.
.war ein geringeres Hindernis® und (3) ,war keine Motivation“ bzw. ,war kein
Hindernis“. Die Einteilung erfolgte auf Grundlage der prozentualen Verteilung der
auswertbaren Antworten. Ergaben sich mehr als 60 % zustimmende Antworten,
erfolgte die Zuteilung zur ersten Kategorie. Bei weniger als 40 % zustimmender
Aussagen erfolgte die Zuteilung zur dritten Kategorie. Die zweite Kategorie enthielt
Angaben, denen in 40-60%  zugestimmt wurde. Dieses zweiteilige
Auswertungsverfahren fand vor allem fiir den zweiten und dritten Teil des Fragebogens
und den Vergleich der Gruppen aus Arzten mit und ohne Studienteilnahme in den

vorangegangenen zwei Jahren Anwendung.



Die wochentliche Arbeitszeit, die Arzte mit Studienteilnahme fir diese aufwenden
konnten (Frage IV), wurde bei der Auswertung in drei Stufen geteilt (1-10 Stunden,
11-20 Stunden, mehr als 20 Stunden).

Die weitere statistische Auswertung erfolgte vorwiegend deskriptiv. Fir Vergleiche
zwischen zwei Gruppen wurden aus der angelegten und in beschriebener Weise
veranderten Datenbank Kontingenztafeln als Grundlage einer Inferenzstatistik
angelegt. Als statistischer Test wurde der exakte Fisher-Test verwendet und die

errechneten p-Werte angegeben. Als Signifikanzniveau galt 0,05.

3.4.1 Weitere statistische Auswertung im Vergleich der Arzte in
Krankenhausern und Arztpraxen

Zur besseren Vergleichbarkeit der Gruppe der Arzte in Kliniken mit den
niedergelassenen Arzten wurden weitere Transformationen einiger Daten
vorgenommen. Zur Selbsteinschatzung der Englischkenntnisse (Frage 8) wurden zwei
Kategorien gebildet: (1) ,gering (nur Schulenglisch)* sowie ,Ich bin in der Lage einen
englischsprachigen Artikel zu lesen® und (2) ,Ich bin in der Lage ein englischsprachiges
Gesprach zu verfolgen* sowie ,sehr gut, in kann ohne Probleme Artikel in
internationalen Zeitschriften lesen und Gespréche in Englisch fihren“. Die Teilnahme
an Phase IV-Studien (Frage 16) und die Teilnahme an einem Prifarztkurs (Frage 10)
wurden nach einer generellen Teilnahme (1) ,Ja* und (2) keiner Teilnahme
kategorisiert. Es erfolgte die Auswertung Uber Kontingenztafeln als Grundlage einer
Inferenzstatistik. Als statistischer Test wurde der exakte Fisher-Test verwendet und die
errechneten p-Werte angegeben. Als Signifikanzniveau galt 0,05.

Der Vergleich der Mittelwerte des Alters der Arzte und der Mittelwerte der Zeit mit
Approbation erfolgte Uber einen T-Test bei unabhangigen Stichproben. Als

Signifikanzniveau galt 0,05.

3.4.2 Vergleich der Stichprobe mit der Arzteschaft in Deutschland

Die Arzte dieser Gelegenheitsstichprobe wurden mit einer statistischen Erhebung der
Bundeséarztekammer aus dem Befragungszeitraum (Bundeséarztekammer, 2011)
verglichen. Der Vergleich erfolgte anhand epidemiologischer Daten wie
Durchschnittsalter, Geschlecht, Fachgebiet und Facharztstatus sowie zuséatzlich bei

den in Kliniken tatigen Arzten hinsichtlich der Funktion.



3.5 Methoden zur Klassifizierung der Studienteilnah ~ me-Motivation

In der Psychologie werden verschiedene Modelle verwendet um Motivationen zu
erklaren. Barbuto und Scholl entwickelt 1998 das Modell der funf Quellen der
Motivation (Barbuto, jr und Scholl, 1998). Dabei werden zwei intrinsische und drei

extrinsische Quellen der Motivation unterscheiden (Abbildung 1).

Intrinsische
Prozessmotivation
Intrinsische /
Faktoren — Internes
Selbstversténdnis
Quellen der
Motivation Instrumentelle

Extrinsische
Faktoren

Selbstverstandnis

/ Motivation
Externes

Internalisierung von
Zielen

Abb. 1: Die fuinf Quellen der Motivation, eigene Darstellung nach Barbuto und Scholl
(Barbuto, JR und Scholl 1998)

Ausgehend von diesem Modell wurden einige der im Fragebogen enthaltenen
Motivationsfaktoren aus den Fragekomplexen B bzw. Ill, E bzw. VIII und G bzw. Il in
eher intrinsische und eher extrinsische unterteilt (Tabelle 1).

Fur die extrinsischen und intrinsischen Motivationen wurden jeweils die Summen der
Punkte aus den vierstufigen Bewertungsskalen, wie sie im Fragebogen Verwendung
fanden, errechnet. Dabei wurden fir die gemachten Angaben ein Punkt fUr keine
Motivation, zwei Punkte fir eine geringe Motivation, drei fir eine grolRere Motivation
und vier Punkte fur einen Hauptmotivationsfaktor vergeben. Wurden von den Befragten
keine Angaben zu einem Faktor gemacht, wurde dies mit null Punkten in die
Berechung einbezogen. Eine Ausnahme hierbei bildete die Frage nach eigenen Ideen
fur Studien, die im Fragebogen als Entscheidungsfrage gestellt wurde. Um einen
Nachteil fur diesen intrinsischen Faktor gegeniber den anderen bei der
Summenbildung der intrinsischen Motivationsfaktoren zu reduzieren, wurde eine
positive Antwort mit vier Punkten und eine negative oder fehlende Antwort mit
null Punkten bewertet. Somit ergaben sich maximal 32 Punkte fur die extrinsischen und

24 Punkte fUr die intrinsischen Motivationen.
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Die Mittelwerte fur die extrinsischen und intrinsischen Motivationen wurden getrennt
sowohl nach Studienteilnahme als auch nach Téatigkeitsfeld berechnet.

Die weitere Auswertung erfolgte zum einen Uber eine Korrelationsanalyse nach
Pearson zwischen den Summen der extrinsischen und intrinsischen Faktoren
beziiglich der Unterschiede zwischen Arzten in Krankenhausern und Arztpraxen bzw.
zwischen Arzten mit und ohne Studienteilnahme in den letzten zwei Jahren.

Zum anderen wurde ein univariates, allgemeines, lineares Modell sowohl fir die
extrinsischen und intrinsischen Motivationen erstellt. Als unabhangige Faktoren in
diesen Modellen wurden die Teilnahme an Studien und die Tatigkeit in Kliniken bzw.

Arztpraxen angenommen. Als Signifikanzniveau galt jeweils 0,05.

Tabelle 1: Unterteilung in intrinsische und extrinsische Motivationsfaktoren

Intrinsische Motivationsfaktoren Extrinsische Motiv ationsfaktoren
Formulierung des Item |merage— Formulierung des Item Im Frage-
ogen bogen
Die eigene Publikation stellt fur Die Teilnahme an einer Studie
) . . B, 1 bzw. . . B, 5 bzw.
mich ein erstrebenswertes Ziel steigert meine Anerkennung
i, 1 . I, 5
dar. durch meine Kollegen.
Hatt_en Sie selbst schon emne E, 1 bzw. Personliche finanzielle G, 1 bzw.
geeignete Fragestellung fir eine Vil 1 Honorierun 01
Klinische Studie? ' g '
Der Priifolan G, 2bzw. Gleichzeitige Entlastung von G, 4 bzw.
P I, 2 anderen Aufgaben I, 4
Ein fir das jeweilige Fachgebiet G, 3 bzw. Ein geeianeter Sponsor G, 5 bzw.
relevante Thema I, 3 geelg P I, 5
Mégliche Therapieoptimierung G, 10 bzw. ,Auftrag” von Dritten (z.B. G, 6 bzw.
fur die eigenen Patienten I, 10 Chefarzt, Oberarzt) I, 6
Beitrag zum medizinischen G, 11 bzw. Ein absehbar positiver Einfluss G, 7 bzw.
Fortschritt 1,11 auf die eigene Karriere I, 7
Maoglichkeit zur eigenen G, 8 bzw.
Publikation I, 8

Unterstitzung durch Dritte (z.B. G, 9 bzw.
Sponsor, Klinik, Familie) I, 9
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4 Ergebnisse der Erhebung

Der Befragungszeitraum erstreckte sich von April 2007 bis Dezember 2010. In dieser
Zeit wurde zu 137 Arzten Kontakt aufgenommen, von denen sich 116 (84,7 %) zu
einem etwa 15-mindtigen fragebogenbasierten Interview bereiterklarten. Von diesen
116 Arzten gaben 59 an, in den letzten zwei Jahren vor dem Befragungszeitpunkt an
Studien der Phase I-1ll beteiligt gewesen zu sein. Bei den ubrigen 57 Arzten war eine
solche Beteiligung nicht gegeben. Diese beiden Hauptgruppen wurden in jeweils drei
Subgruppen nach ihrer beruflichen Tatigkeit in Universitatskliniken, Krankenhausern
der Grund- und Regelversorgung und Arztpraxen eingeteilt.

Von den 21 angesprochen Arzten, die nicht befragt werden konnten, waren 9 auch
nach mehreren Versuchen nicht erreichbar, 11 lehnten eine Befragung ab, wobei 2
angaben, keine Zeit fur eine derartige Studie zu haben, und 2 weitere die Befragung
aufgrund fehlender finanzieller Vergitung ablehnten. Nur einmal wurde eine laufende
Befragung auf Wunsch des Teilnehmers abgebrochen. Insgesamt konnte das
Befragungsziel von 120 Arzten, davon 60 mit Studienteilnahme in den letzten zwei
Jahren und 60 ohne Studienteilnahme nahezu erreicht werden.

Die Teilnehmerzahl der einzelnen Gruppen und Subgruppen sind miteinander

vergleichbar (Tabelle 2).

Tabelle 2: Teilnehmende Arzte in den verschiedenen Versorgungsstufen und
Teilnahme an klinischen Studien in den vergangenen zwei Jahren

Anzahl nach Studienteilnahme in den vergangenen zwe i

Versorgungsstufe Jahren, n
mit Studienteilnahme ohne Studienteilnahme beide Gruppen
Universitatsklinikum 18 25 43

Krankenhauser der

Grund- und 21 19 40
Regelversorgung

Arztpraxen 18 15 33
Gesamt 57 59 116
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4.1 Beschreibung der Stichprobe

Das mittlere Alter aller Befragten lag bei 39 Jahren (27 - 66 Jahren). Es wurden
51 Arztinnen (44 %) und 65 Arzte (56 %) befragt. Durchschnittlich waren die
Teilnehmer 11 Jahre (voll)approbiert (Spannweite 1 -40 Jahre)>.. Unter den
116 Befragten befanden sich 67 Facharzte und 48 Arzte in der Weiterbildung. Ein
Teilnehmer war ausschlie3lich als Prifarzt, ohne Facharztrichtung tatig. Von den
116 Teilnehmenden waren 60 (51,7 %) promoviert und davon 8 habilitiert. Die
teilnehmenden Arzte mit abgeschlossener Habilitation hatten alle in den letzten zwei
Jahren an Studien teilgenommen.

Die Befragten lieBen sich nach ihrer Facharztrichtung in eine Gruppe mit operativer
Tatigkeit und eine Gruppe mit vorwiegend nicht-operativer Tatigkeit gliedern. Von den
116 Befragten waren nach dieser Einteilung 30 (25,9 %) in einem operativem Fach und
86 (74,1 %) in den nicht-operativen Fachern tatig.

Aus den operativen Gebieten nhahmen insgesamt 13 in den letzten zwei Jahren an
Studien teil, davon waren 7 in Universitatskliniken, 3 an Hausern der Grund- und
Regelversorgung und 3 weitere in Arztpraxen tatig. Nicht an Studien teilgenommen
haben 17 Arzte aus dem operativen Bereich, hiervon 5 an Universitatskliniken, 8 an
Krankenh&dusern der Grund- und Regelversorgung und 4 in Praxen.

Die Gruppe der nicht-operativ tatigen Arzte umfasste 46 (53 %) mit und 40 (47 %) ohne
Studienteilnahme. Es waren 18 Arzte mit Studienteilnahme in Universitatsklinken
angestellt, 16 in Hausern der Grund- und Regelversorgung und 12 in Niederlassung
tatig. Die 40 Arzte ohne Studienteilnahme in nicht-operativen Bereichen gliederten sich
in jeweils 13 Arzte in Universitatskliniken und Kliniken der Grund- und Regelversorgung
sowie 14 Arzte in Niederlassung.

Eine weitere Unterscheidung erfolgte nach der beruflichen Stellung in der Klinik®.
Insgesamt waren 83 (71,6 %) Arzte in Kliniken angestellt, davon 43 an
Universitatskliniken und 40 an Kliniken der Grund- und Regelversorgung. Es erfolgte
die Unterteilung in Chefarzte, Oberarzte und Assistenzérzte sowie nach
Studienteilnahme (Tabelle 3). Dabei waren 3 Arzte aus der Gruppe der
studienerfahrenen Arzte an einer Universitatsklinik bzw. der medizinischen Fakultat
beschaftigt, jedoch hauptsachlich mit der Durchfiihrung von Studien betraut und lieRen

sich daher keiner Funktion innerhalb der Klinik zuordnen.

2 Bei den Arzten, die im Anschluss an ihr Studium eine AiP-Zeit mit einer
Teilapprobation absolvierten, wurde der Zeitpunkt der folgenden Vollapprobation
gewertet.
®In diese Auswertung flossen ausschlieRlich angestellte Arzte in Universitatskliniken
und Krankenh&ausern der Grund- und Regelversorgung ein.
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Tabelle 3: Beschreibung der Stichprobe

Anzahl nach Studienteilnahme in den
vergangenen zwei Jahren, n (%) bzw. Jahre

(Spanne) p-Wert
mit Studienteilnahme  ohne Studienteilnahme
Anzahl der Befragten in 0 0
der Stichprobe 59 (50,9 %) 57(49,1 %)
durchschnittliches
Alter, Jahre (Spanne) 40 (27-61) 38 (27-66)
37 Manner (63 %), 28 Manner (49 %),
Geschlecht
22 Frauen (37 %) 29 Frauen (51 %)

durchschnittliche Jahre
mit Approbation 12 (1-37) 11 (1-40)
(Spanne)
abgeschlossene 0 0
Facharztweiterbildung* 38 (66 %) 29 (51%)
noch nicht 20 (34 %) 28 (49 %)
abgeschlossene
Facharztweiterbildung*
Arzte in operativen 13 (22 %) 17 (30 %)
Fachrichtung 0 0
Arzte in nicht
operativen 46 (78 %) 40 (70 %)
Fachrichtungen
promovierte Arzte 39 (66 %) 21 (37 %) 0,003
habilitierte Arzte 8 (14 %) 0 0,006
Arzte an 0 0
Universitatskliniken 25 (42 %) 18 (32 %)
Arzte an
Krankenhausern der
Grund- und 19 (32 %) 21 (37 %)
Regelversorgung
Arzte in Praxen 15 (25 %) 18 (32 %)
Chefarzte in Kliniken 5 (12 %) 0
Oberarzte in Kliniken 9 (22 %) 2 (5 %)
Assistenzarzte in 27 (66 %) 37 (95 %)

Kliniken

* ein Teilnehmer ohne Weiterbildung
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4.2 Vergleich der Stichprobe mit der Arzteschaft in Deutschland

Diese Gelegenheitsstichprobe mit einem durchschnittlichen Alter von 39 Jahren ist
junger, wobei vor allem die Gruppe der Arzte bis 34 Jahre tiberreprasentiert gegeniiber
der offiziellen Arztestatistik der Bundesarztekammer (Bundesarztekammer, 2011) zum

Zeitpunkt der Datenerhebung erscheint (Abbildung 2).

50 -
45 -
40 -
35 -

30 - Altersverteilung berufstatiger

o5 Arzte in Deutschland
Altersverteilung der Arzte in

20 - der Stichprobe
15 -
10

Anzahl der Arzte (%)

0 T T T T T 1
bis 34 35-39 4049 5059 6065 >65

Alter (Jahre)

Abb. 2: Vergleich der Altersverteilung der Arzte in der Stichprobe mit der
bundesweiten Altersverteilung (Angabe der Anzahl in Prozent, Altersgruppen)

Die Geschlechterverteilung der Gelegenheitsstichprobe entspricht mit 56 %
mannlichen Teilnehmern der bundesweiten Erhebung (Bundesérztekammer, 2011;
57 % Manner).

Auch bei Unterteilung nach operativen und nicht-operativen Fachgebieten liegt die
Gelegenheitsstichprobe im Bereich der offiziellen Statistik der Bundesarztekammer.
Von den 116 Befragen arbeiten 25,8 % in einem operativen Fach, bundesweit sind es
28,5 % (bei der Berechnung der Statistik der Bundesarztekammer wurden Arzte ohne
Gebietsbezeichnung  bzw. Arzte in  Weiterbildung nicht  beriicksichtigt;
Bundesérztekammer, 2011).

Ein grof3er Unterschied zeigt sich wie beim Durchschnittsalter auch bei der Anzahl der
Arzte in Weiterbildung. Ende 2010 befanden sich bundesweit 93.203 Arzte in
Weiterbildung. Dies entspricht 27,9% aller 333.599 berufstatigen  Arzte
(Bundesarztekammer, 2011). Die Stichprobe zeigt mit 41,4 % eine deutliche

Uberbewertung dieser Arztegruppe.
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Von 80 befragten stationar tatigen Arzten waren 5 Chefarzte (6 %). Dies liegt
geringfiigig unter der bundesweiten Statistik, die 8,2 % leitende Arzte in der stationdren
Versorgung aufzeigt. Auch hier ist der Anteil der Assistenzéarzte mit 80 %

verhaltnismafig tberschatzt (Bundesarztekammer, 2011).

4.3 Englischkenntnisse und Lesen englischsprachiger Publikationen

Funf Arzte (4,3 %) gaben an, nur geringe Englischkenntnisse zu besitzen. Weitere
neun (7,8 %) sahen sich in der Lage, einen englischsprachigen Artikel lesen zu
kénnen. Der Hauptteil der Arzte schatzte seine Englischkenntnisse als gut (n = 46;
39,7 %) oder sehr gut (n=56; 48,3 %) ein. Zwischen den Arzten mit und ohne
Erfahrungen in klinischen Studien in den vergangenen zwei Jahren konnten keine

Unterschiede festgestellt werden (Tabelle 3).

Tabelle 3: Selbsteinschatzung der Sprachkompetenz (Englisch) durch die
Teilnehmer

Anzahl nach Studienteilnahme in den vergangenen

Englischkenntnisse zwei Jahren, n (%)

mit Studienteilnahme ohne Studienteilnahme
geringe 3 (5%) 2 (3%)
wenige 5 (8 %) 4 (7 %)
gute 21 (36 %) 25 (44 %)
sehr gute 30 (51 %) 26 (46 %)

Insgesamt gaben 34 (29,3 %) Arzte an, mehrmals wochentlich bis (fast) taglich
englischsprachige Fachpublikationen zu lesen; 82 (70,7 %) Arzte lesen nie bis einmal
wochentlich derartige Artikel, wobei Arzte mit Studienerfahrung signifikant haufiger

englischsprachige Publikationen (p < 0,001) lasen (Tabelle 4).

Tabelle 4: Selbsteinschatzung zum Lesen englischsprachiger Fachpublikationen

Anzahl nach Studienteilnahme in den vergangenen

Haufigkeit des Lesens zwei Jahren. n (%)

englischsprachiger
Fachpublikationen

mit Studienteilnahme ohne Studienteilnahme
mehrmals wochentlich bis 0 0
(fast) taglich 26 (44 %) 8 (14 %)
nie bis einmal wochentlich 33 (56 %) 49 (86 %)
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4.4 Einstellung zu klinischen Studien

Der Aussage: ,In Deutschland finden zu wenige Kklinische Studien statt* stimmten
54 der Befragten zu (46,6 %), 62 hingegen nicht (53,4 %). In der Gruppe der Arzte mit
Studienteilnahme in den letzten beiden Jahren stimmten der Aussage 33 Befragte zu
(56 %) und in der Gruppe ohne zuriickliegende Studienteilnahme 21 (37 %). Arzte mit
Studienerfahrung stimmten dieser Aussage signifikant eher zu (p = 0,043).

Insgesamt stimmten der These: ,Aktuelle Studienergebnisse beeinflussen meine
Diagnose oder Therapie“ 100 Befragte zu (86,2 %), nur 16 (13,8 %) waren anderer
Meinung. In den Gruppen stimmten 54 Befragte mit zurtickliegender Studienteilnahme
(92 %) und 46 ohne Studienteilnahme (81 %) dieser Aussage zu. Es gab keinen
signifikanten Unterschied (p = 0,111).

.Klinische Studien sind eine wichtige arztliche Aufgabe.” Dieser Aussage stimmten
92 Befragte zu (79,3 %), 24 (20,7 %) nicht. Jeweils 46 Arzte mit Erfahrung in klinischen
Studien (78 %) und ohne Studienteilnahme (81 %) stimmten der Aussage zu. Ein
statistisch relevanter Unterschied ergab sich nicht (p = 0,82).

Zu der Behauptung: ,Die Motivation von Arzten an Studien teilzunehmen ist in
Deutschland hoch®, wollte ein Arzt aus der Gruppe ohne Studienteilnahme keine
Angabe machen. Von den verbleibenden 115 Arzten, stimmten 16 (13,9 %) der
Aussage zu und 99 (86,1 %) nicht. In der Gruppe der Arzte, die an Studien
teilgenommen hatten, stimmten 8 (14 %) der Befragten zu, 51 (86 %) nicht. In der
Gruppe der Arzte ohne Studienerfahrung in den letzten zwei Jahren, gab es
8 zustimmende (14 %) und 48 ablehnende Antworten (86 %). Die Aussage wurde von
beiden Arztegruppen gleich bewertet (p = 1,0).

Der Aussage: ,Bei der Durchfihrung von Studien gibt es kaum Barrieren oder
Hindernisse” stimmten 9 Arzte (7,8 %) zu, 106 (92,2 %) nicht. Ein Teilnehmer, aus der
Gruppe der Arzte ohne Studienteilnahme in den letzten beiden Jahren, wollte diese
Frage nicht beantworten. Der Behauptung stimmten 4 Arzte (7 %) mit
Studienteilnahme zu, 55 (93 %) waren anderer Meinung. Bei den Teilnehmern ohne
Studienerfahrung gab es 5 Zustimmungen (9 %) und 51 Ablehnungen (91 %). Ein
Unterschied wurde nicht festgestellt (p = 0,739).

SchlieBlich stimmten von den 116 Befragten 77 (66,4 %) der Aussage: ,Ergebnisse
aus Studien haben fur mein Fachgebiet eine Uberdurchschnittliche Bedeutung“ zu,
weitere 39 (33,6 %) nicht. Arzte mit Studienerfahrung stimmten der Aussage eher zu
(46 Arzte, 78 %) als ihre Kollegen ohne Studienerfahrung (31 Arzte, 54 %). Der
Unterschied ist signifikant (p = 0,01).
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4.5 Allgemeine Studienerfahrung

Die Teilnehmer wurden nach der Anzahl der Studien, an denen sie mitgewirkt haben,
gefragt. Ein Teilnehmer aus der Gruppe der Arzte ohne Studienerfahrung in den letzten
beiden Jahren wollte hierzu keine Angabe machen. Von den Ubrigen 115 Befragten
nahmen insgesamt 31 (27 %) bisher an noch keiner Studie teil, 53 Befragte (46,1 %)
hatten an bis zu funf Studien teilgenommen, weitere 22 (19,1 %) an bis zu zwanzig
Studien. An mehr als zwanzig Studien hatten 9 Arzte (7,8 %) teilgenommen.

Von den Arzten, die in den letzten zwei Jahren an Studien teilgenommen haben, hatten
31 (53 %) an bis zu funf Studien mitgewirkt, 19 (32 %) an bis zu zwanzig Studien und
9 (8 %) an mehr als zwanzig Studien.

In der Gruppe der Arzte ohne zuriickliegende Studienerfahrung nahmen 31 (55 %)
bisher noch nicht an einer Studie teil, 22 (39 %) hatten bereits in bis zu funf Studien
Erfahrungen gesammelt und 3 (5 %) in mehr als funf Studien, wobei das Maximum bei
zehn Teilnahmen lag. Somit nahm jeder Arzt in der Gruppe der Arzte mit
Studienteilnahmen in den vorangegangenen Jahren durchschnittlich an 12 Studien teil.
Arzte ohne Studienteilnahme in den letzten beiden Jahren nahmen durchschnittlich an
1,3 Studien teil.

Im Rahmen einer Diplom-, Promotions- oder Habilitationsarbeit fuhrten 36 der
116 Arzte (31 %) eine Studie durch. In der Gruppe der Arzte mit Studienteilnahme
waren es 22 (37 %) und in der Gruppe ohne Studienteilnahme 14 Arzte (25 %). Ein
Unterschied war dabei nicht feststellbar (p = 0,163).

Bei der Befragung nach den Funktionen bei der Studienteiinahme waren
Mehrfachnennungen mdoglich. Ein Teilnehmer aus der Gruppe der Arzte ohne
Studienteilnahme in den letzten zwei Jahren wollte hierzu keine Angaben machen.

Die Mehrzahl der Arzte ohne eine Studienteilnahme (61 %) in den letzten zwei Jahren
war bisher noch an keiner Studie beteiligt. Unter den Arzten mit einer Studienteilnahme
fanden sich wenige, die bereits als Hauptprifer oder Leiter Klinische Prifung tatig
waren (Tabelle 5).

Die Mehrzahl der Studien an denen sich Befragungsteilnehmer beteiligt hatten, waren
von der Industrie gesponserte multizentrische Therapiestudien (Tabellen 6-8). Ein
Teilnehmer ohne Studienteilnahme in den letzen zwei Jahren wollte hierzu keine

Angaben machen.
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Tabelle 5: Tatigkeit bei der Studienteilnahme

Anzahl nach Studienteilnahme in den vergangenen

Tatigkeit zwei Jahren, n (%)
o : mij[ : ohn_e beide Gruppen
Haufigkeit Studienteilnahme  Studienteilnahme
Prifarzt
0 2 (3 %) 34 (61 %) 36 (31,3 %)
1-5 34 (58 %) 19 (34 %) 53 (46,1 %)
6-20 19 (32 %) 3 (5%) 22 (19,1 %)
> 20 4 (7 %) 0 4 (3,5 %)
Hauptprufer
0 47 (80 %) 56 (100%) 103 (89,6 %)
1-5 8 (14 %) 0 8 (7 %)
6-20 4 (7 %) 0 4 (3,5 %)
Leiter Klinische Prifung
0 55 (93 %) 56 (100%) 111 (96,5 %)
1-5 2 (3 %) 0 2 (1,7 %)
6-20 2 (3 %) 0 2 (1,7 %)
Sonstige Tatigkeit*
0 55 (93 %) 50 (89 %) 105 (91,3 %)
1-5 1 (2 %) 6 (11 %) 7 (6,1 %)
6-20 2 (3 %) 0 2 (1,7 %)
> 20 1 (2 %) 0 1 (0,9 %)

* Tatigkeiten im Rahmen der statistischen Auswertung, Laboranalyse oder Assistenz

der Prifarzte
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Tabelle 6: Darstellung der Erfahrungen in unterschiedlichen Typen klinischer Studien

Studientyp

Haufigkeit

Anzahl nach Studienteilnahme in den vergangenen
zwei Jahren, n (%)

mit

Studienteilnahme

ohne

Studienteilnahme

beide Gruppen

Therapiestudien
0
1-5
6-20
> 20
Prognosestudien
0
1-5
6-20
Diagnosestudien
0
1-5
6-20

epidemiologische Studien

0
1-5
sonstige Studien*
0
1-5
6-20
> 20

8 (14 %)
27 (46 %)
17 (29 %)
7 (12 %)

46 (78 %)
10 (17 %)
3 (5 %)

53 (90 %)
6 (10 %)
0

51 (86 %)
8 (14 %)

47 (80 %)
9 (15 %)
2 (3 %)
1(2 %)

41 (73 %)
15 (27 %)
0
0

50 (89 %)
6 (11 %)
0

53 (95 %)
2 (4 %)
1(2 %)

54 (96 %)
2 (4 %)

51 (91 %)
3 (5 %)
2 (4 %)

0

49 (42,6 %)

42 (36,5 %)

17 (14,8 %)
7 (6,1 %)

96 (83,5 %)
16 (13,9 %)
3 (2,6 %)

106 (92,2 %)
8 (7 %)
1 (0,9 %)

105 (91,3 %)
10 (8,7 %)

98 (85,2 %)
12 (10,4 %)
4 (3,5 %)
1 (0,9 %)

* 7.B. experimentelle Laborstudien
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Tabelle 7: Vergleich der Studienteilnahme an Industriestudien und Investigator-
Initiated Trials

Anzahl nach Studienteilnahme in den vergangenen

Studientyp zwei Jahren, n (%)

mit ohne

Haufigkeit Studienteilnahme  Studienteilnahme beide Gruppen

Investigator-Initiated Trials

0 32 (54 %) 42 (75 %) 74 (64,3 %)
1-5 20 (34 %) 14 (25 %) 34 (29,6 %)
6-20 6 (10 %) 0 6 (5,2 %)
> 20 1 (2 %) 0 1 (0,9 %)

Industriestudien

0 7 (12 %) 39 (70 %) 46 (40 %)
1-5 28 (48 %) 14 (25 %) 42 (36,5 %)
6-20 18 (31 %) 3 (5 %) 21 (18,3 %)
> 20 6 (10 %) 0 6 (5,2 %)

Tabelle 8: Vergleich der Studienteilnahme an unizentrischen und multizentrischen
Studien

Anzahl nach Studienteilnahme in den vergangenen

Studientyp zwei Jahren, n (%)

mit ohne

HaUfigkeit gy dienteilnahme  Studienteilnahme

beide Gruppen

unizentrische Studien

0 37 (63 %) 45 (80 %) 82 (71,3 %)
1-5 17 (29 %) 11 (20 %) 28 (24,3 %)
6-20 4 (7 %) 0 4 (3,5 %)
> 20 1(2 %) 0 1 (0,9 %)

multizentrische Studien

0 4 (7 %) 37 (66 %) 41 (35,7 %)

1-5 28 (48 %) 16 (29 %) 44 (38,3 %)
6-20 21 (36 %) 3 (5 %) 24 (20,9 %)
> 20 6 (10 %) 0 6 (5,2 %)
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Eine Tatigkeit im Rahmen einer Phase IV-Studie oder Anwendungsbeobachtung wurde
in der Subgruppe der Arzte mit Studienerfahrung in den letzten zwei Jahren nicht
berticksichtigt. Von den 116 Befragten nahmen insgesamt 59 (50,9 %) an Studien
dieser Art teil, davon 18 (15,5 %) mehr als einmal im Jahr.

In der Gruppe der Arzte mit Studienerfahrung gaben 32 der 59 Arzte (54 %) an, bereits
an einer Studie dieser Art teilgenommen zu haben, davon 10 (17 %) an mehr als einer
Studie im Jahr.

Unter den Arzten ohne Studienerfahrung nahmen 27 der Befragten (47 %) an diesen

Studien teil, davon 8 (14 %) mehr als einmal im Jahr.

Alle Arzte wurden zur Teilnahme an einem sogenannten Prifarztkurs befragt. Arzte,
die bisher nicht an einem Prifarztkurs teilgenommen hatten, wurden auch danach
gefragt, ob sie einen solchen Kurs kennen bzw. ob sie vorhaben, einen solchen Kurs
zu besuchen.

Von 116 Befragten hatten zum Befragungszeitpunkt 37 (31,9 %) einen solchen Kurs
besucht, davon 30 (51 %) in der Gruppe der Arzte mit Studienerfahrung.

Weitere 40 Arzte (34,5 %) kannten einen solchen Kurs bzw. hatten dariiber
nachgedacht, diesen zu belegen, davon 21 (36 %) aus der Gruppe der an Studien
teilnehmenden Arzte. Vollig unbekannt war dieser Kurs 39 Befragten (33,6 %), von
denen 8 in der Gruppe der Arzte mit Studienteilnahme in den letzten beiden Jahren
waren (14 %) und 31 in der Gruppe der Arzte ohne Studienerfahrung (54 %).

Im Vergleich hatten Arzte mit Studienerfahrung haufiger an einem solchen Kurs

teilgenommen (p < 0,001).

4.6 Ergebnisse der Teilnehmer ohne Studienerfahrung in den letzten zwei
Jahren

Von den insgesamt 116 Arzten hatten 57 (49,1 %) in den vergangenen zwei Jahren vor
dem Befragungszeitpunkt nicht an klinischen Studien teilgenommen. Zu den Grinden
und Hindernissen der fehlenden Teilnahme, wollten manche Befragungsteilnehmer zu
einzelnen Aspekten keine Angaben machen.

Den Faktor Zeitmangel sahen 44 Arzte (77 %) als groReres Hindernis. Als geringere
Hindernisse wurden von 17 Arzten (43 %) eine zu hohe Fallzahl fur eine
Studiendurchfiihrung angegeben sowie von 21 (40 %), dass sie Uuber nicht
ausreichendes oder nicht ausreichend qualifiziertes Personal verfligen. Weiterhin
gaben 21 (41 %) eine schlechte Honorierung als Grund fir eine fehlende

Studienteilnahme an.
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Folgende Faktoren wurden von den Befragten mit weniger als 40 % zustimmenden
Aussagen angegeben und in der Auswertung der Kategorie ,keine Hindernisse®
zugeordnet:

- Kosten, z.B. fur Geréte, Personal oder Inspektionen (n = 6; 11 %)

- Fehlende Méglichkeit zur eigenen Publikation (n = 9; 16 %)

- Missbrauch des arztlichen Vertrauensverhaltnis (n = 11; 20 %)

- Studiendesign/-protokoll, z.B. Ein-/Ausschlusskriterien (n = 17; 38 %)
Zusatzlich wurden folgende Hindernisse angeben:

- Fehlendes Angebot zur Studienteilnahme (n = 27)

- Zusatzliche Arbeit, fehlende Entlastung, fehlende Eigenmotivation (n = 22)

- Org. Hindernisse, z.B. Tatigkeit im Op, fehlendes Ethikvotum (n = 7)

- Mangelnde Erfahrung (n = 6)

- Ungeeigneter Sponsor (n = 2)

Eine mogliche Motivation durch eine eigene Publikation sahen 21 Arzte (37 %). Die
Steigerung der personlichen Anerkennung durch die eigenen Kollegen sahen nur 14 %
(n =8).

Als Hindernisse wurden von 93 % (n=53) der Befragten der zeitliche und/oder
finanzielle Aufwand als grof3tes Problem, gefolgt von der subjektiv ungeniigenden
Kenntnis studienrechtlicher Grundlagen (n = 47; 83 %) gesehen.

Das ndtige positive Votum der verantwortlichen Ethikkommission wurde von 47 %
(n =26) der Befragten als Hindernis einer Studiendurchfiihrung genannt, wobei hier
von den Arzten betont wurde, dass eine Ethikkommission zur Wahrung der
Patientensicherheit erforderlich und gerechtfertigt ist.

Die Durchfihrung randomisierter oder doppelblinder Studien wurde von der Mehrzahl
(n=49; 86 % bzw. n =48; 84 %) nicht als Hindernis gesehen. Jedoch standen nur
58 % (n = 33) der Befragten auch einer Placebogabe im Rahmen einer Studie eher
offen gegeniber. Wéahrend der Befragung zu diesem Aspekt wurden die Teilnehmer
darauf hingewiesen, dass die Ethikkommission aus ihrer Sicht keine Bedenken

aulerte.
Von den 57 befragten Arzten standen 24 (42 %) einer Tétigkeit als Priifarzt offen

gegeniiber, jedoch wurde bisher nur 18 Arzten (32 %) eine Studienteilnahme

angeboten.
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Eine geeignete Studienfrage hétten, ihrer Meinung nach, 18 Arzte (32 %). Bei 5 (28 %)
dieser 18 Teilnehmer entstand aus der Fragestellung auch ein Studienprotokoll. Alle
5 Studien konnten auch durchgeftihrt bzw. begonnen werden.

Bei den im Rahmen dieser Studien aufgetretenen Schwierigkeiten handelte es sich im
Wesentlichen um organisatorische Hindernisse wie fehlende Sponsoren (n = 1) oder
Personalmangel (n = 2) bzw. ungeeignete Prifpraparate oder fehlende Ausstattung zur
Studiendurchfihrung (n = 2). Aufgrund der geringen Anzahl der Befragten zu diesen

Hindernissen (5 Teilnehmer) wird auf eine weitere Auswertung verzichtet.

Die wesentlichen Motivationen fir eine Studienteilnahme stellten die Mdglichkeit einer
Therapieoptimierung fur die Patienten (n =54; 95 %), das fur das eigene Fachgebiet
relevante Thema (n =52; 91 %) und der Beitrag zum allgemeinen wissenschaftlichen
Fortschritt (n=40; 73 %) dar. Weiterhin waren der Prifplan (n=39; 70 %), die
gleichzeitige Entlastung von anderen Aufgaben (nh = 36; 69 %) und die Unterstitzung
durch Dritte wie Kollegen oder die Familie (n = 37; 65 %), grof3e Motivationsfaktoren.
Von untergeordneter Bedeutung waren die personliche finanzielle Honorierung
(n =32; 56 %), ein geeigneter Sponsor (n = 31; 55 %), der ,Auftrag® von Dritten
(n = 31; 54 %), ein positiver Einfluss auf die eigene Karriere (n =29; 51 %) und die
Maoglichkeit zur eigenen Publikation (n = 24; 42 %).

Es konnte festgestellt werden, dass keiner der genannten Faktoren als bedeutungslos
fur eine mogliche Teilnahme an Studien darstellt wurde.

Nur wenige Befragte gaben einen oder mehrere weitere Motivationsfaktoren an. Dabei
stellte fur funf Befragte die personliche Weiterbildung die hochste zusétzliche
Motivation dar, gefolgt von schnell greifbaren Ergebnissen (n = 2) und einem geringen
zeitlichen Aufwand (n=2). Jeweils ein Befragter nannte Arbeitszeitausgleich, die
Abwechslung zum Kilinik- oder Praxisalltag und die Unabhangigkeit der Studie von der

Industrie als Motivationsfaktor.

Die Ubernahme der organisatorischen Aufgaben, beispielhaft wurden hier das Einholen
des Votums der zustandigen Ethikkommission, die Lagerung von Studienunterlagen
und das Stellen geeigneter Raumlichkeiten genannt, stellten neben der personellen
Unterstiitzung fir jeweils 49 Arzte (86 %) die groRten Erwartungen an den Sponsor
einer zukiinftigen Studie dar. Weiterhin gaben jeweils 48 Arzte (84 %) eine materielle
Unterstiitzung und die ausfihrliche Einweisung bzw. eine Weiterbildung als wichtigste
Motivationsfaktoren an. Kaum weniger wichtig erschien 46 Arzten (81 %) die finanzielle
Unterstiitzung. Ein grofRer zeitlicher Spielraum bei der Rekrutierung wurde von

36 Befragten (63 %) als moglicher Motivationsfaktor gesehen.
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Einige Teilnehmer gaben zudem eigene Motivationsfaktoren oder Erwartungen
gegenuber dem Sponsor an. Aufgrund der geringen Zahl gleicher Nennungen
(maximal 5) werden diese im Folgenden nur aufgelistet (in absteigender Reihenfolge):

- Verotffentlichung aller (auch negativer) Ergebnisse (n = 5)

- Kompetenz des Sponsors bzw. ein persénlichen Ansprechpartner (n = 4)

- Geringer zeitlicher Aufwand (n = 4)

- Gunstiges Aufwand-Nutzen-Verhaltnis (n = 3)

- Honorierung der Studie (n = 2)

- Fur die Patienten relevante Fragestellung (n = 2)

- Keine Beeintrachtigung der Arzt-Patienten-Beziehung, keine Placebotherapie,

Veroffentlichung von Zwischenergebnissen, Mdglichkeit der Entblindung (n = 1)

- Aufwandsentschadigung fur die Patienten (n = 1)

- Eigene Publikation (n = 1)

- Neue Therapieoptionen fur Patienten (n = 1)

- Uberschaubare Fallzahl (n = 1)

- Neutralitat des Sponsors (n = 1).

Von den 57 Arzten ohne Studienteilnahme waren 39 (68 %) in einer Klinik tatig. Diese
wurden aul3erdem zu den Erwartungen an die Klinik befragt.

Von 38 Arzten (97 %) wurden vordringlich eine personelle, materielle und/oder
finanzielle Unterstiitzung bei der Studiendurchfiihrung als Motivation gesehen, gefolgt
von personlicher Weiterbildung (n =35; 90 %) und der Entlastung von anderen
Aufgaben (n=34; 87 %). Einen Arbeitszeitausgleich sahen 32 Arzte (82 %) als
Motivation. Als weitere Motivationsfaktoren wurden von 23 Befragten (59 %) ein
Karriereschub, von 21 (54 %) die Mdglichkeit zur eigenen Publikation und von
17 Arzten (44 %) eine personliche, finanzielle Honorierung gesehen. Zuséatzlich wurde
von 2 Arzten eine Unterstitzung bei der Patientenrekrutierung als besonderer

Motivationsfaktor genannt.

4.7 Ergebnisse der Teilnehmer mit Studienerfahrung in den letzten zwei
Jahren

59 (50,9 %) der befragten 116 Arzte waren in den letzten zwei Jahren in Studien tatig

bzw. waren zum Befragungszeitpunkt in eine Studie involviert.

Den grof3ten Einfluss auf die Bereitschaft zur Studienteilnahme hatten ein fur das

eigene  Fachgebiet relevantes Thema (n=54;92 %), eine mdgliche
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Therapieoptimierung fur die Patienten (n = 48; 81 %) und der allgemeine Beitrag zum
medizinischen Fortschritt (n = 48; 83 %; 1 fehlende Angabe).

Einen geringeren Einfluss auf die Motivation zur Teilnahme hatten:

der ,Auftrag” von Dritten, z.B. Vorgesetzten (n = 33; 56 %)
der Prufplan (n = 28; 48 %)

ein moglicher positiver Einfluss auf die eigene Karriere (n = 24; 41 %).

Keinen Einfluss auf die Motivation zur Studienteilnahme hatten die Faktoren:

Unterstitzung durch Dritte, wie z.B. Kollegen oder die Familie (n = 20; 34 %)
die Mdglichkeit zur eigenen Publikation (n = 19; 32 %)

ein geeigneter Sponsor (n = 15; 25 %)

personliche, finanzielle Honorierung (n = 10; 17 %) und

die gleichzeitige Entlastung von anderen Aufgaben (n=5; 9 %, 4 fehlende

Angaben).

Zusatzlich wurden von den befragten Arzten folgende Faktoren angegeben, die die

Motivation zur Teilnahme an Studien stéarkten:

Wissenszuwachs, personliche Weiterbildung, Promotion (n = 12)
die intensivere Patientenbetreuung im Rahmen einer Studie (n = 7)
Abwechslung vom Klinikalltag (n = 4)

die personliche Motivation zur Studiendurchfuihrung (n = 4)
Mitarbeiterfinanzierung durch Drittmittel (n = 2) sowie

ein Prestigegewinn fur die Klinik/Praxis (z.B. zur Patientenbindung) (n = 2).

Die vorgegebenen mogliche Motivationen und Hindernisse bei der Durchfihrung

klinischer Studien wurden von den befragten Arzten unterschiedlich bewertet
(Tabelle 9).

Der iberwiegende Teil der befragten Arzte schatzte die fur die Teilnahme an klinischen

Studien aufgewendete Arbeitszeit zwischen einer und zehn Stunden pro Woche
(Abbildung 3).
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Tabelle 9: Bewertungen der vorgegebenen Aussagen zu mdglichen Motivationen

oder Hindernissen bei der Studienteilnahme

vorgegebene Aussagen

zustimmende Antworten

(n, %)
Die eigene Publlkat_lon stellt fir mich ein 30 (51 %)
erstrebenswertes Ziel dar.
Dle reghtllchen Grundlagen fur klinische Studien 43 (73 %)
sind mir bestens bekannt.
Das nétige positive Votum der Ethikkommission 19 (33 %;
verhindert die Aufstellung eines freien Studienplans. 1 fehlende Angabe)
Den nétigen Aufwand (zeitlich, finanziell), eine
klinische Studie durchzufihren kann ich allein nicht 48 (81 %)
bewaltigen.
Die Teilnahme an einer klinischen Studie steigert
. . 20 (34 %)
meine Anerkennung durch meine Kollegen
Eine Doppelblindstudie stellt fir mich kein Problem 48 (81 %)
dar.
Eine Placebotherapie im Rahmen einer 40 (69 %;
randomisierten Studie ist mit meiner arztlichen
Grundhaltung gut vereinbar. 1 fehlende Angabe)
Die Randomisierung stellt fir mich kein Problem dar. 53 (90 %)
60
50 (85 %)
50 4
Q
= 40
@
< 30 -
3
§ 20 4
<
10 A
4.(7 %) 5 (8 %)
0
1-10 11-20 > 20

aufgewendete Arbeitszeit pro Woche

Abb. 3: aufgewendete Arbeitszeit flr die Durchfiihrung klinischer Studien (Angabe in

Stunden/Woche)
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Die befragten Arzte machten Angaben zu méglichen, vorgegebenen Problemen bei der

Durchfiihrung von klinischen Studien und zu welchem Zeitpunkt diese entstanden

(Tabelle 10). Einige Arzte machten auf ein oder mehrere weitere Probleme

aufmerksam.

Tabelle 10: Probleme bei der Studiendurchfiihrung

Vorgegebene,
maogliche Probleme

Zeitpunkt der Problemfeststellung

kein Problem

X b wahrend der von Beginn im Verlauf
bei der Durchfuhrung gesamten an bekanntes aufgetretenes  fehlende
Klinischer Studien Durchfiihrung Problem Problem Angaben

n (%) n (%) n (%) (n)

Zeitmangel 19 (33 %) 21 (37 %) 17 (30 %) 2
Kosten (z.B. fir
Geréte, Inspektionen, 49 (86 %) 7 (12 %) 12 %) 2
Personal)
Schlechte Honorierung 46 (82 %) 8 (14 %) 2 (4 %) 3
Studiendesign/- 0 0 0
protokoll 22 (39 %) 11 (19 %) 24 (42 %) 2
Nicht ausreichendes /
nicht ausreichend 33 (58 %) 13 (23 %) 11 (19 %) 2
gualifiziertes Personal
Egg‘ﬁ“gte Fallzahl zu 24 (42 %) 10 (18 %) 23 (40 %) 2
Fehlende Mdglichkeit 0 0 0
zur eigenen Publikation 48 (86 %) 5(9%) 3(5%) 3
Missbrauch des
arztlichen
Vertrauensverhalt- 55 (98 %) 1(2%) 3
nisses zum Patienten
zusatzlich genannte Probleme*:
Medikamentenzu- 1 2
lassung untersagt
Datenprobleme (follow
up, fehlende oder 1 8

unvollstandige Daten)
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Fortsetzung Tabelle 10

organisatorische

Hindernisse (z.B.

Integration der 6
Studienarbeit in den

Alltag, Labordiagnostik,

Patientenversicherung)

16

fehlende/schlechte
Kommunikation mit 2
Monitoren

zu geringe eigene
Motivation

Zu geringe
Rekrutierungszeit

fehlende Zustimmung
der Ethikkommission

*hier waren Mehrfachnennungen maoglich

Von den 59 befragten Arzten mit Studienerfahrung gaben 19 (33 %, 1 fehlende
Angabe) an, aufgrund der oben genannten Probleme ernsthaft dariiber nachgedacht
zu haben, die Studien abzubrechen oder nicht weiter daran teilzunehmen.
Diese 19 Arzte gaben als Griinde fir eine weitere Teilnahme an ihren Studien an
(Mehrfachnennungen waren maglich):

- personlicher Ehrgeiz (n = 5)

- Motivation der Patienten/des Studienteams (n = 5)

- bisherige Ergebnisse/bisheriger Erfolg der Studie (n = 4)

- vertragliche Bindung (n = 3)

- Auftrag” von Vorgesetzten (n = 2)

- wissenschaftliches Interesse, interessantes Thema der Studie (n = 2)

- finanzielle Honorierung (n = 1)

Eine mogliche Studienfrage hatten 39 (66 %) der befragten 59 Arzte. Aus dieser ergab
sich bei 22 Arzten die konkrete Umsetzung in ein Studienprotokoll (56 %) und 17 Arzte
(77 %) konnten die Studie auch durchfiihren oder beginnen.

Die Griunde fur die fehlende Umsetzung in eine Studie bzw. die Probleme die sich
wahrend der eigenen Studien zeigten, waren unterschiedlich und sollen nachfolgend
nur aufgelistet werden (Mehrfachnennungen waren maglich):

- Fallzahl zu hoch, Hindernisse bei der Patientenrekrutierung (n = 8)
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- organisatorische Hindernisse, z.B. Personalmangel oder Anmeldung bei
Multicenterstudien (n = 7)

- keinen geeigneten Sponsor gefunden, Finanzierungsprobleme (n = 6)

- Zeitmangel (n = 2)

- ungeeignete Prifpraparate oder fehlende Ausstattung (n = 1)

- Ablehnung des Studienprotokolls durch Ethikkommission (n = 1)

Die materielle Unterstitzung (n=51;86 %) sowie die Ubernahme der
organisatorischen Aufgaben wie das Einholen des Ethikvotums, die Lagerung von
Studienunterlagen und Durchfihrung von Werbung fir die Studien (n=49; 83 %)
waren die Erwartungen der meisten Arzte an den Sponsor einer zukiinftigen Studie.
Des Weiteren wurden eine personelle Unterstitzung, z.B. durch eine Study
Nurse (n =47; 80 %), finanzielle Unterstitzung (n = 46; 78 %) und eine ausfihrliche
Einweisung in den Prifplan bzw. die Méglichkeit einer Weiterbildung (n = 45; 76 %) als
erhebliche Motivationsfaktoren genannt. Ein grof3er zeitlicher Spielraum fir die
Patientenrekrutierung wurde von 38 (64 %) Arzten erwartet.

Zusatzlich wurden an den Sponsor folgende Erwartungen gerichtet:

Kompetenz des Sponsors/Verfugbarkeit eines personlichen Ansprechpartners

(n=13)

- geringer zeitlicher Aufwand zur Studiendurchfiihrung (n = 8)

- eine fir die Patienten relevante Fragestellung der Studie (n = 5)

- keine Beeintrdchtigung der Arzt-Patienten-Beziehung, keine Placebotherapie,
Vergffentlichung von Zwischenergebnissen, Mdglichkeit der Entblindung (n = 4)

- Verotffentlichung aller (auch negativer) Ergebnisse (n = 3)

- Aufwandsentschadigung fur teilnehmende Patienten (n = 2)

- neue Therapieoptionen fur Patienten (n = 2)

- gunstiges Aufwand-Nutzen-Verhaltnis (n = 1)

- eine Mdglichkeit zur eigenen Publikation (n = 1)

- ausreichende Honorierung der Studie (n = 1)

- Uberschaubare, erreichbare Fallzahlen (n = 1) und

- die Neutralitat des Sponsors (n = 1).

Von den befragten 59 Arzten mit einer Studienteilnahme in den letzten zwei Jahren
waren 44 (75 %) in Kliniken angestellt. Die wichtigsten Erwartungen dieser Arzte an die
Klinikken sind neben der Unterstitzung bei der Studiendurchfiihrung
(n=39; 91 %, 1 fehlende Angabe), eine persdnliche Weiterbildung bzw. die

Moglichkeit, Kongresse 0. 4. zu besuchen (n=37; 84 %) sowie die gleichzeitige
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Entlastung von anderen Aufgaben (n=36;82%). Weiterhin stellten ein
Arbeitszeitausgleich (n = 29; 66 %), die Moglichkeit zur eigenen Publikation der
Ergebnisse (n = 28; 64 %) und ein absehbarer Karriereschub (n = 18; 41 %) wichtige
Motivationen fur eine kinftige Studienteilnahme dar. Eine personliche, finanzielle
Honorierung wurde von 12 Arzten (27 %) als Motivationsfaktor gesehen.
Zusétzlich wurden folgende Erwartungen ergénzend benannt:

- Unterstitzung bei der Patientenrekrutierung (n = 3)

- (Tarif-)Vergltung fur Freizeitarbeit (n = 3) und

- Handlungsspielraum bei der Durchfiihrung (n = 2).

4.8 Vergleich der Gruppe der Arzte mit Studienteiln  ahme in den letzten zwei
Jahren und der Gruppe der Arzte ohne Studienteilnah ~ me in den letzten
zwei Jahren

Arzte ohne Studienerfahrung in den letzten zwei Jahren geben an, weniger lber die

rechtlichen Grundlagen fur klinische Studien zu wissen als ihre Kollegen mit

Studienteilnahmen. Die durch eine Studienteilnahme steigende Anerkennung von

Kollegen erwarten Arzte mit Studienerfahrung eher als lhre Kollegen (Tabelle 11).

Tabelle 11: Vergleich zur Bewertungen der vorgegebenen Aussagen zu maglichen
Motivationen oder Hindernissen bei der Studienteilnahme

zustimmende Antworten

vorgegebene Arzte mit Arzte ohne p-Wert
Aussagen Studienteilnahme Studienteilnahme
n (%) n (%)

Die eigene Publikation
stellt fiir mich ein
erstrebenswertes Ziel
dar.

30 (51 %) 21 (37 %) 0,139

Die rechtlichen
Grundlagen fur
klinische Studien sind
mir bestens bekannt.

43 (73 %) 10 (18 %) < 0,001

Das ndtige positive

Votum der

Ethikkommission 19 (33 %, 26 (47 %,
verhindert die 1 fehlende Angabe) 2 fehlende Angaben)
Aufstellung eines freien

Prufplans.

0,128
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Fortsetzung Tabelle 11

Den nétigen Aufwand
(z.B. zeitlich oder
finanziell) eine
klinische Studie
durchzufiihren kann ich
allein nicht bewaltigen.

48 (81 %) 53 (93 %) 0,095

Die Teilnahme an einer
Studie steigert meine
Anerkennung durch
meine Kollegen.

20 (34 %) 8 (14 %) 0,017

Eine Doppelblindstudie
stellt fur mich kein 48 (81 %) 48 (84 %) 0,807
Problem dar.

Eine Placebotherapie
im Rahmen einer
randomisierten Studie
ist mit meiner
arztlichen
Grundhaltung gut
vereinbar.

40 (69 %,

0
1 fehlende Angabe) 33 (58 %) 0,249

Die Randomisierung
stellt fur mich kein 53 (90 %) 49 (86 %) 0,578
Problem dar.

Insgesamt hatten 57 Arzte (49,1 %) eine eigene Studienfrage, davon 39 (68 %) in der
Gruppe der Arzte mit Studienteilnahme und signifikant weniger in der Gruppe ohne
Studienteilnahme (18 Arzte (32 %); p < 0,001). Bei 27 Arzten (47 %) entstand aus der
Studienfrage ein Studienprotokoll, hiervon bei 22 Arzten (82 %) mit Studienerfahrung
(p = 0,052). Von den Arzten, bei denen aus der Fragestellung ein Studienprotokoll
entstand, konnten 22 (81 %) ihre Studie durchfiihren oder beginnen. In der Gruppe der
Arzte ohne Studienteilnahme konnten alle 5 Studienprotokolle umgesetzt werden.

Zwischen den Gruppen fanden sich diesbezlglich keine Unterschiede (p = 0,547).

4.8.1 Madogliche Motivationen und Hindernisse bei der Studienteilnahme

Die moglichen Motivationen zur Beteiligung an einer Studie von Arzten, die in den
letzten zwei Jahren vor dem Interview nicht an Studien beteiligt waren, unterscheiden
sich von denen, die ihre Kollegen mit einer entsprechenden Studienteilnahme zu dieser
Teilnahme bewogen haben. Neben finanziellen Aspekten spielen vor allem die
Rahmenbedingungen wahrend einer Studienbeteiligung eine wesentliche Rolle
(Tabelle 12).
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Tabelle 12: Vergleich der Motivationen zur Teilnahme an Studien von Arzten mit
einer Studienteilnahme und méglichen Motivationen fir Arzte ohne eine

Studienteilnahme

zustimmende Antworten

Vorgegebene Arzte mit Arzte ohne
mogliche Studienteilnahme Studienteilnahme p-Wert
Motivationen (war eine Motivation fir  (ware eine Motivation
die Studienteilnahme)  zur Studienteilnahme)
n (%) n (%)
Personllche finanzielle 10 (17 %) 32 (56 %) < 0,001
Honorierung
- 39 (70 %
0 )
Der Prifplan 28 (48 %) 1 fehlende Angaben) 0,023
Ein fur das jeweilige
Fachgebiet relevante 54 (92 %) 52 (91 %) 1
Thema
Gleichzeitige 0 0
Entlastung von 5 (9%, 36 (69 %, < 0,001
4 fehlende Angaben) 5 fehlende Angaben)
anderen Aufgaben
: . 31 (55 %
0 )
Ein geeigneter Sponsor 15 (25 %) 1 fehlende Angaben) 0,001
»Auftrag” von Dritten
(z.B. Chefarzt, 33 (56 %) 31 (54 %) 1
Oberarzt)
Ein absehbar positiver
Einfluss auf die eigene 24 (41 %) 29 (51 %) 0,351
Karriere
Maoglichkeit zur 0 0
eigenen Publikation 19 (32%) 24 (42%) 0,337
Unterstitzung durch
Dritte (z.B. Sponsor, 20 (34 %) 37 (65 %) 0,001
Klinik, Familie)
Eine mogliche
Therapieoptimierung 48 (81 %) 54 (95 %) 0,043
fur die eigenen
Patienten
i petreg 19 6306 -
1 fehlende Angaben) 2 fehlende Angaben) '

Fortschritt
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Wahrend Arzte ohne Studienteilnahme eher die schlechte Honorierung und das
Vertrauensverhaltnis in der Arzt-Patienten-Beziehung als Hindernisse fir die fehlende
Teilnahme sehen, stellten ihre Kollegen mehr Schwierigkeiten mit dem Studiendesign
bzw. Studienprotokoll fest (Tabelle 13).

Tabelle 13: Vergleich festgestellter und erwarteter Hindernisse bei der
Studienteilnahme zwischen Arzten mit und ohne eine Studienteilnahme

zustimmende Antworten

Arzte mit Arzte ohne
Vorgegebene Studienteilnahme Studienteilnahme p-Wert
mogliche Hindernisse (festgestelltes (erwartetes Hindernis
Hindernis bei der bei einer
Studiendurchfuhrung) Studienteilnahme)
n (%) n (%)
8 (14 %, 6 (12 %,
Kosten 2 fehlende Angaben) 5 fehlende Angaben) 0.779
: 10 (18 %, 21 (42 %,
Schiechte Honorierung 3 fehlende Angaben) 6 fehlende Angaben) 0,01
Studiendesign/- 35 (61 %, 17 (38 %, 0028
protokoll 2 fehlende Angaben) 12 fehlende Angaben) '
Nicht
ausreichendes/nicht 24 (42 %, 21 (40 %, 1
ausreichend 2 fehlende Angaben) 5 fehlende Angaben)
gualifiziertes Personal
33 (58 %, 17 (43 %,
Zu hohe Fallzahlen 2 fehlende Angaben) 17 fehlende Angaben) 0,153
Fehlende Moglichkeit 8 (14 %, 9 (16 %, 0798
zur eigenen Publikation 3 fehlende Angaben) 2 fehlende Angaben) '
stichon L (2%, 11 (20 %, 0,002
3 fehlende Angaben) 3 fehlende Angaben) '

Vertrauensverhaltnis

4.8.2

Die Erwartungen an Sponsoren kunftiger Studien sind insgesamt hoch. Unterschiede

Erwartungen an den Sponsor fur kiinftige Studi  en

zwischen Arzten mit und ohne Studienteilnahme konnten nicht festgestellt werden
(Tabelle 14).

Die an Kliniken tatigen Arzte stellen weiterhin hohe Erwartungen an die Klinik fiir eine
zukiinftige Studienteilnahme. Auch dabei fanden sich zwischen Arzten mit und ohne

Studienteilnahme keine Unterschiede (Tabelle 15).
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Tabelle 14: Vergleich der Erwartungen an Sponsoren kinftiger Studien zwischen
Arzten mit und ohne eine Studienteilnahme

Vorgegebene
maogliche
Erwartungen

zustimmende Antworten
p-Wert

Arzte mit Arzte ohne
Studienteilnahme Studienteilnahme

Finanzielle
Unterstitzung

Materielle
Unterstltzung

(z.B. bendtigte Geréte
oder Medikamente)

Ein grol3er zeitlicher
Spielraum bei der
Rekrutierung

Ubernahme der
organisatorischen
Aufgaben

(z.B. Einholen des
Ethikvotums,
Bereitstellung
geeignete
R&aumlichkeiten,
ggf. Werbung)

46 (78 %) 46 (81 %) 0,82

51 (86 %) 48 (84 %) 0,797

38 (64 %) 36 (63 %) 1

49 (83 %) 49 (86 %) 0,799

Tabelle 15: Vergleich der Erwartungen an die Klinik fur kiinftige Studien zwischen
Arzten mit und ohne eine Studienteilnahme

zustimmende Antworten

Vorgegebene

Eﬁgﬁﬂﬁg en Arzte mit Arzte ohne p-Wert
Studienteilnahme Studienteilnahme

Unterstitzung bei der

Durchfiihrung (z.B. 39 (91 %, 0

personell, materiell 1 fehlende Antwort) 38 (97 %) 0,362

oder finanziell)

Personliche

Weiterbildung, 0 0

Moglichkeit fur 37 (84 %) 35 (90 %) 0,529

Kongressbesuche

Arbeitszeitausgleich fur 29 (66 %) 32 (82 %) 0.135

die Studienarbeit
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Fortsetzung Tabelle 15

Eine gleichzeitige

Entlastung von 36 (82 %) 34 (87 %)

anderen Aufgaben

Ein absehbarer

Karriereschub 18 (41 %) 23 (59 %)

Eine personliche, 12 (27 %) 17 (44 %)

finanzielle Honorierung

Maoglichkeit zur 0 0

eigenen Publikation 28 (64 %) 21 (54 %)
4.9 Vergleich von Arzten in Kliniken und Arztpraxen

0,558

0,126

0,167

0,382

In diesem Kapitel sollen ausgewéhlte Aussagen der 83 in Kliniken (Universitétskliniken

und Hausern der Grund- und Regelversorgung) tatigen Arzte mit denen der 33 in

Praxen tatigen, verglichen werden.

Dem Umstand geschuldet, dass fur eine Niederlassung die Facharztqualifikation

erforderlich ist, gab es in der Gruppe der niedergelassen Arzte keine Kollegen, die sich

noch in der Weiterbildung befanden. AuRRerdem waren die befragten niedergelassen

Arzte im Durchschnitt alter und hatten eine langere &arztliche Laufbahn. Bei den

weiteren untersuchten epidemiologischen Daten zeigten sich keine Unterschiede

(Tabelle 16).

Tabelle 16: Vergleich der Arzte mit Tatigkeit im Krankenhaus und in Niederlassung

Anzahl nach Tatigkeit, n (%) bzw. Jahre

(Spanne)
p-Wert
Arzte in Arzte in Arztpraxen
Krankenh&usern P
Anzahl der Befragten in 0 0
der Stichprobe 83 (72%) 33 (28 %)
durchschnittliches
Alter, Jahre (Spanne) 34 (27-59) 49 (37-66) < 0,001
47 Manner (57 %), 18 Manner (55 %),
Geschlecht 36 Frauen (43 %) 15 Frauen (45 %) 0,839
durchschnittliche Jahre
mit Approbation 7 (1-30) 22 (7-40) < 0,001
(Spanne)
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Fortsetzung Tabelle 16

abgeschlossene
Facharztweiterbildung*

noch nicht
abgeschlossene
Facharztweiterbildung*

Arzte in operativen
Fachrichtung

Arzte in nicht
operativen
Fachrichtungen

promovierte Arzte

habilitierte Arzte

35 (42 %)

48 (58 %)

23 (28 %)

60 (72 %)

40 (48 %)

7 (8 %)

32 (100 %,
1 fehlende Angabe)
< 0,001
0
7 (21 %)
0,639
25 (79 %)
20 (61 %) 0,303
1 (3 %) 0,437

* ein Teilnehmer ohne Weiterbildung

Obwohl kein Unterschied bei der generellen Studienbeteiligung zwischen Arzten in

Krankenhausern und Arztpraxen gefunden werden konnte, zeigt sich, dass Arzte in

Krankenhausern haufiger an Studien im Rahmen eines Diplom-, Promotions- oder

Habilitationsverfahren

teilnahmen,

wahrend Niedergelassene deutlich haufiger

Anwendungsbeobachtungen bzw. Phase 1V-Studien durchfiihrten (Tabelle 17).

Tabelle 17: Vergleich zur Studienteilnahme zwischen Arzten mit Tatigkeit im
Krankenhaus und in Niederlassung

Anzahl nach Téatigkeit, n (%)

Arzte in p-Wert
Krankenh&usern Arzte in Arztpraxen

Arzte mit 0 0
Studienteilnahme 44 (53 %) 15 (46 %) 0,539
Arzte mit
Studienteilnahme im
Rahmen einer Diplom-, 31 (37 %) 5 (15 %) 0,026
Promotions- oder
Habilitationsarbeit
Arzte mit Teilnahme an
Anwendungs- 0 0
beobachtungen und 32 (39%) 27 (82 %) < 0,001
Phase IV-Studien
Arzte mit Teilnahme an 29 (35 %) 8 (24 %) 0.377

einem Prufarztkurs
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Signifikante Unterschiede zeigten sich im Vergleich der Englischkenntnisse und der
Haufigkeit des Lesens englischsprachiger Publikationen. Von den in Krankenhausern
tatigen Arzten gaben 78 (94 %) uber gute bis sehr gute Englischkenntnisse zu
verfigen, bei den Niedergelassenen waren es 24 (73 %), (p = 0,003). Auch gaben
30 (36 %) der in Klinken angestellten Arzte an, haufiger englischsprachige
Publikationen zu lesen. Hier zeigte sich ein signifikanter Unterschied (p =0,012) zu

den 4 (12 %) Arzten in Praxen, die englischsprachige Publikationen haufiger lasen.

Die Motivationen fur eine Studienteilnahme sind zwischen Arzten in Krankenh&usern
und denen in Niederlassung war durchaus unterschiedlich. Wahrend die in Kliniken
tatigen Kollegen sich von einer Studienteilnahme eher einen positiven Einfluss auf die
eigenen Karrieren sowie die Mdoglichkeit zur eigenen Publikation versprachen,
erwarteten die niedergelassenen Kollegen eher eine finanzielle Vergutung.

Dennoch unterschieden sich die méglichen Motivationen fiir Arzte, die in den letzten
Jahren nicht an Studien beteiligt waren, zwischen denen im Krankenhaus und denen in
Niederlassung. Beide Subgruppen erwarteten eine finanzielle Vergutung, jedoch
wiinschten sich die in der Klinik tatigen Arzte zusétzlich die Entlastung von anderen
Aufgaben wahrend der Studienteilnahme sowie einen flr sie geeignet erscheinenden
Sponsor. AufRerdem waére der Auftrag von Vorgesetzten eine Motivation fir diese
Gruppe. Ein fur das jeweilige Fachgebiet relevantes Thema und die Méglichkeit einen
Beitrag zum medizinischen Fortschritt zu leisten sowie die damit eventuell verbundene
Therapieoptimierung fur die Patienten wurden in allen Subgruppen als hohe
Motivationsfaktoren bewertet (Tabellen 18 und 19).

Die bei der Durchfiihrung von Studien moglichen Probleme wurden von Arzten in
Krankenhausern insgesamt haufiger angegeben als von ihren niedergelassenen
Kollegen. Diese sahen am haufigsten das Studiendesign oder Studienprotokoll als
schwierig an. Deutliche Unterschiede zeigten sich vor allem bei den Faktoren Zeit und
Fallzahl, die von den in Krankenhausern tatigen Arzten signifikant haufiger als Problem
angegeben wurden als von Arzten in Praxen (Tabelle 20).

Insgesamt erwogen 19 Arzte mit einer Studienteilnahme in den letzten zwei Jahren
aufgrund dieser Hindernisse eine begonnene Studie abzubrechen. Von den in
Krankenhausern tatigen Arzten waren es 16 (37 %) der befragten 43 Arzte (1 fehlende
Angabe), bei den Niedergelassenen 3 (20 %) der befragten 15 Arzte (p = 0,34).

Bei den insgesamt hohen Erwartungen an Sponsoren kunftiger Studien konnten nur in
der Gruppe der Arzte ohne Studienteilnahme Unterschiede zwischen &rztlichen

Kollegen in Krankenh&usern und Arztpraxen gefunden werden (Tabelle 21).

38



Tabelle 18: Vergleich der Motivationen zur Teilnahme an Studien von Arzten mit einer Studienteilnahme und méglichen Motivationen fiir Arzte
ohne eine Studienteilnahme in Arztpraxen und Kliniken

Vorgegebene mdgliche Motivationen

Zustimmende Antworten

Arzte mit Studienteilnahme
(war eine Motivation fiir die
Studienteilnahme)

Arzte ohne Studienteilnahme
(wéare eine Motivation zur
Studienteilnahme)

Arzte in Arzte in Arzt . p-Wert Arzte in < . ) p-Wert
Krankenhausern; praxen; Krankenhausern; Arzte in Arztpraxen;
n (%) n (%) n (%) n (%)
Personliche finanzielle Honorierung 3 (7 %) 7 (47 %) 0,001 23 (59 %) 9 (50 %) 0,575
Der Prifplan 20 (46 %) 8 (53 %) 0,766 28 (72 %) 11 (65 %, 0,753
1 fehlende Angabe)
Ein fir das jeweilige Fachgebiet relevante Thema 40 (91 %) 14 (93 %) 1 37 (95 %) 15 (83 %) 0,312
Gleichzeitige Entlastung von anderen Aufgaben 4 (9 %) 1(9 %, 1 31 (80 %) 5 (39 %, 0,012
4 fehlende Angaben) 5 fehlende Angaben)
Ein geeigneter Sponsor 11 (25 %) 4 (27 %) 1 25 (66 %, 6 (33 %) 0,042
1 fehlende Angabe)
+Auftrag” von Dritten (z.B. Chefarzt, Oberarzt) 27 (61 %) 6 (40 %) 0,229 25 (64 %) 6 (33 %) 0,045
Ein absehbar positiver Einfluss auf die eigene 23 (52 %) 1 (7 %) 0,002 28 (72 %) 1(6 %) < 0,001
Karriere
Mdglichkeit zur eigenen Publikation 18 (41 %) 1 (7 %) 0,023 23 (59 %) 1(6 %) < 0,001
Unterstiitzung durch Dritte (z.B. Sponsor, Klinik, 12 (27 %) 8 (53 %) 0,112 27 (69 %) 10 (56 %) 0,377
Familie)
Eing mdgliche Therapieoptimierung fiir die eigenen 36 (82 %) 12 (80 %) 1 38 (97 %) 16 (89 %) 0,232
Patienten
Ein Beitrag zum medizinischen Fortschritt 35 (80 %) 13 (93 %, 0,424 29 (78 %, 11 (61 %) 0,208
1 fehlende Angabe) 2 fehlende Angaben)
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Tabelle 19: Vergleich zur Bewertungen der vorgegebenen Aussagen zu moglichen Motivationen oder Hindernissen bei der Studienteilnahme
von Arzten in Kliniken und Praxen

Zustimmende Antworten

Arzte mit Studienteilnahme Arzte ohne Studienteiln ahme

Vorgegebene Aussagen - . — -

Arzte in ] Arzte in Arztpraxen; p-Wert Arzie in ] Arzte in Arztpraxen; p-Wert

Krankenhausern; ) Krankenhausern; )
n (%) n (%) n (%) n (%)

Die eigene Publikation stellt fir mich ein 26 (59 %) 4 (27 %) 0,039 21 (54 %) 0 < 0,001
erstrebenswertes Ziel dar.
Die rechtlichen Grundlagen fur klinische Studien 34 (77 %) 9 (60 %) 0,312 7 (18 %) 3 (17 %) 1
sind mir bestens bekannt.
Das nétige positive Votum der Ethikkommission 12 (27 %) 7 (50 %, 0,189 17 (45 %); 9 (53 %, 0,771
verhindert die Aufstellung eines freien Prifplans. 1 fehlende Angabe) 1 missing 1 fehlende Angabe)
Den noétigen Aufwand (z.B. zeitlich oder finanziell) 38 (86 %) 10 (67 %) 0,126 37 (95 %) 16 (89 %) 0,584
eine klinische Studie durchzufuhren kann ich allein
nicht bewaltigen.
Die Teilnahme an einer Studie steigert meine 15 (34 %) 5 (33 %) 1 6 (15 %) 2 (11 %) 1
Anerkennung durch meine Kollegen.
Eine Doppelblindstudie stellt fir mich kein Problem 37 (84 %) 11 (73 %) 0,446 35 (90 %) 13 (72 %) 0,124
dar.
Eine Placebotherapie im Rahmen einer 31 (72 %, 9 (60 %) 0,518 26 (67 %) 7 (39 %) 0,082
randomisierten Studie ist mit meiner arztlichen 1 fehlende Angabe)
Grundhaltung gut vereinbar.
Die Randomisierung stellt fiir mich kein Problem dar. 41 (93 %) 12 (80 %) 0,165 36 (92 %) 13 (72 %) 0,094
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Tabelle 20: Probleme bei der Studiendurchfiihrung im Vergleich zwischen Arzten in Krankenhdusern und Arztpraxen

Vorgegebene, mdgliche Probleme

Zustimmende Antworten

Arzte mit Studienteilnahme
(war ein Hindernis bei der
Studienteilnahme)

Arzte ohne Studienteilnahme
(war ein Grund fir die fehlende Teilnahme
an einer Studie bzw. wére ein erwartetes
Hindernis bei einer Studienteilnahme)

p-Wert p-Wert
Krané;tk? a‘iSsern; Arzte in Arztpraxen; Krané;tk? 'a'iLrJ]SEI’n; Arzte in Arztpraxen;
n (%) n (%) n (%) n (%)
Zeitmangel 34 (81 %, 4 (27 %) < 0,001 29 (74 %) 15 (83 %) 0,52
2 fehlende Angaben)
Kosten (z.B. fiir Gerate, Inspektionen, Personal) 7 (17 %, 1(7 %) 0,667 5 (15 %, 1 (6 %) 0,651
2 fehlende Angaben) 5 fehlende Angaben)
Schlechte Honorierung 7 (17 %, 3 (21 %, 0,698 16 (44 %, 5 (33 %, 0,543
2 fehlende Angaben) 1 fehlende Angabe) 3 fehlende Angaben) 3 fehlende Angaben)
Studiendesign / -protokoll 27 (64 %, 8 (53 %) 0,542 8 (27 %, 9 (60 %, 0,05
2 fehlende Angaben) 9 fehlende Angaben) 3 fehlende Angaben)
Nicht ausreichendes / nicht ausreichend 21 (50 %, 3 (20 %) 0,067 16 (46 %, 5 (29 %, 0,369
qualifiziertes Personal 2 fehlende Angaben) 4 fehlende Angaben) 1 fehlende Angabe)
Bendotigte Fallzahl zu hoch 29 (69 %, 4 (27 %) 0,006 12 (46 %, 5 (36 %, 0,739
2 fehlende Angaben) 13 fehlende Angaben) 4 fehlende Angaben)
Fehlende Mdglichkeit zur eigenen Publikation 7 (17 %, 1(7 %) 0,428 8 (21 %, 1 (6 %, 0,247
3 fehlende Angaben) 1 fehlende Angabe) 1 fehlende Angabe)
Missbrauch des arztlichen Vertrauensverhéaltnisses 0 1(7 %) 0,268 6 (16 %, 5 (29 %, 0,293
zum Patienten (3 fehlende Angaben) 2 fehlende Angaben) 1 fehlende Angabe)
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Tabelle 21: Erwartungen an den Sponsor kiinftiger Studien im Vergleich zwischen Arzten in Krankenhausern und Arztpraxen

Zustimmende Antworten

Arzte mit Studienteilnahme Arzte ohne Studienteilnahme
(war eine Motivation fiir die (ware einen Mativation zur
Vorgegebene mdgliche Erwartungen Studienteilnahme) Studienteilnahme)
- - p-Wert - ) p-Wert
Arzte in Arzte in Arztpraxen; Arzte in Arzte in Arztpraxen;
Krankenhausern; ) p ’ Krankenhausern; ) P !
n (%) n (%) n (%) n (%)
Personelle Unterstiitzung 37 (84 %) 10 (67 %) 0,263 37 (95 %) 12 (67 %) 0,009
Eine ausfuhrliche Einweisung in den Prifplan, ggf. 32 (73 %) 13 (87 %) 0,483 35 (90 %) 13 (72 %) 0,124
eine Weiterbildung
Finanzielle Unterstiitzung 36 (82 %) 10 (67 %) 0,283 33 (85 %) 13 (72 %) 0,297
Materielle Unterstiitzung (z.B. bendétigte Gerate oder 37 (84 %) 14 (93 %) 0,666 36 (92 %) 12 (67 %) 0,022
Medikamente)
Ein grof3er zeitlicher Spielraum bei der Rekrutierung 29 (66 %) 9 (60 %) 0,759 27 (69 %) 9 (50 %) 0,238
Ubernahme der organisatorischen Aufgaben (z.B. 36 (82 %) 13 (87 %) 1 35 (90 %) 14 (78 %) 0,246

Einholen des Ethikvotums, Bereitstellung geeignete
Raumlichkeiten, ggf. Werbung)
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4.10 Ergebnisse der Methoden zur Klassifizierung de  r Studienteilnahme-
Motivation

Insgesamt zeigte sich eine hohere intrinsische Motivation. Bei einer maximalen

Punktsumme von 24 Punkten fir die intrinsischen Faktoren und 32 Punkten fir die

extrinsischen Faktoren ergaben sich jeweils ein gerundeter Mittelwert von 17 Punkten
(Abbildungen 4 und 5).

Mittelwert =16,72
Std.-Abw. =4 938
N=116

=
1
|

Haufigkeit
]

L4l ﬂ

T T T T T T T
5,00 10,00 15,00 20,00 25,00 30,00 35,00

extrinsische Moativation

Abb. 4: Haufigkeitsverteilung der Summen extrinsischer Motivationen [Angabe in

Punktsummen, Angabe des Mittelwertes, der Standardabweichung (Std.-Abw.)
sowie der Gesamtzahl der Arzte (N)]

Mittelwert =16 59
Stel.-Abw. =3 948
— N=116

Haufighkeit
|

LI J

T T T T T
5,00 10,00 15,00 20,00 25,00

intrinsische Motivation

Abb. 5: Haufigkeitsverteilung der Summen intrinsischer Motivationen [Angabe in

Punktsummen, Angabe des Mittelwertes, der Standardabweichung (Std.-Abw.)
sowie der Gesamtzahl der Arzte (N)]
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4.10.1 Korrelationen extrinsischer und intrinsische r Motivationen

Im Ergebnis zeigt sich eine deutliche Korrelation zwischen extrinsischen und
intrinsischen  Motivationen sowohl bei Arzten mit als auch bei denen ohne
Studienteilnahme in den letzten zwei Jahren. Die Korrelationen sind auf dem Niveau

von p = 0,01 zweiseitig signifikant (Abbildung 6).
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Abb:_ 6: Korrelationen der Punktescores extrinsischer und intrinsischer Motivationen
bei Arzten mit und ohne Studienteilnahme (Angabe in Punktesummen)

Die Korrelation zwischen den Motivationen ist bei Arzten in Klinken niedriger
ausgepragt als bei ihren niedergelassenen Kollegen (p = 0,01, zweiseitige Signifikanz;
Abbildung 7).
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Abb:_ 7: Korrelationen der Punktescores extrinsischer und intrinsischer Motivationen
bei Arzten in Kliniken und Praxen (Angabe in Punktesummen)
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4.10.2 Erklarungsmodelle zu Einflissen auf extrinsi ~ sche und intrinsische
Motivationen
Arzte aus Krankenhdusern zeigten eine hohe intrinsische Motivation zur
Studienteilnahme, wobei es keinen Unterschied zwischen denen mit und ohne
Studienteilnahme in den letzten zwei Jahren gab (Abbildung 8). Dem gegentber stand
eine hohe extrinsische Motivation der Arzte ohne eine Studienteilnahme (Abbildung 9).
Bei niedergelassenen Arzten verhielt es sich umgekehrt. Wahrend die intrinsische
Motivation bei den Arzten mit einer zuriickliegenden Studienteilnahme ausgepragter
war als bei den Kollegen ohne eine Studienteilnahme (Abbildung 8), zeigten beide
Gruppen nur eine geringere extrinsische Motivation flr eine Studienbeteiligung als ihre

Kollegen in Krankenh&ausern (Abbildung 9).
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Abb. 8: Mittelwerte (und Cl 95 %-
Fehlerbalken) intrinsischer Motivation
von Arzten in Kliniken und Praxen
(Angabe in Punktsummen)

Abb. 9: Mittelwerte (und Cl 95 %-
Fehlerbalken) extrinsischer Motivation
von Arzten in Kliniken und Praxen
(Angabe in Punktsummen)

Durch die verwendeten Modelle zur Untersuchung des Einflusses der
Studienteilnahme und dem Tatigkeitsfeld auf die extrinsische und intrinsische
Motivation kénnen die Unterschiede nur teilweise erklart werden. Fur das Modell der
extrinsischen Motivation ergab sich ein R-Quadrat von 0,36 (korrigiertes
R-Quadrat = 0,343), fir das der intrinsischen Faktoren von 0,075 (korrigiertes
R-Quadrat = 0,05).

Die Varianzanalyse der extrinsischen Motivation zeigte einen signifikanten Einfluss
sowohl des Faktors Studienteilnahme (p = 0,001) als auch des Faktors Tatigkeitsfeld
(p < 0,001) sowie eine deutliche Interaktion der beiden Faktoren (p = 0,001).

Bei der Varianzanalyse der intrinsischen Faktoren zeigte nur der Faktor Tatigkeitsfeld
einen Einfluss (p = 0,023). Der Faktor Studienteilnahme (p = 0,134) und die Interaktion

der beiden Faktoren (p = 0,141) spielten keine Rolle.
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5 Diskussion der Ergebnisse

5.1 Fragebogen und Durchfiihrung des Interviews

Grundgedanke der Arbeit war die Untersuchung madglicher Motivationen und
Hindernisse bei der Studiendurchfiihrung aus Sicht der Arzte. Dazu wurde ein
Fragebogen als Grundlage eines standardisierten Interviews entwickelt, mit dem
Informationen zu unterschiedlichen Gesichtspunkten der Studienmotivation gewonnen
werden sollten. Zum einen sollten die allgemeinen Ansichten der Befragten zu Studien
und die bisherigen Erfahrungen mit diesem Thema retrospektiv erfasst werden. Zum
anderen war ein Ziel der Untersuchung prospektiv Erwartungen fir eine kinftige
Teilnahme an Studien zu erfragen.

Als generelle Voraussetzungen zur Datenerhebung mittels Interview gelten die
Kooperation der Befragten, die Bereitschaft aufrichtige Antworten auf die Befragung
durch Fremde zu geben und eine gleiche Sprache der Interviewpartner (Diekmann,
2012). In der durchgefuhrten Befragung wurden ausschlieRlich Arzte befragt, die sich
nach einem kurzen Vorgesprach mit dem Interview einverstanden erklarten. Ferner
wurde allen Befragten im Vorfeld mitgeteilt, dass sie jederzeit das Interview abbrechen
kénnen oder einzelne Fragen nicht beantworten missen, wenn sie dies nicht kdnnen
oder winschen. Durch das personliche Interview sollte ein Missverstédndnis der
gestellten Fragen oder vorgegebener Antwortkategorien weitgehend ausgeschlossen
werden, indem die Befragten jederzeit die Moglichkeit zur Nachfrage hatten. Die
Bereitschaft der Befragten, wahre Aussagen zu tatigen, wurde auch unter den
genannten Interviewbedingungen, vorausgesetzt, schlieBlich auch weil personliche
Nachteile fur den Befragten durch eine Antwort als unwahrscheinlich anzusehen
waren. Diekmann fuhrt dazu weiter aus, dass in westlichen Kulturen im Allgemeinen
davon ausgegangen werden kann, dass Befragte die Norm wahre Aussagen zu
tatigen, verinnerlicht haben und auch Fremden gegentber wahre Angaben machen,
sofern die erwarteten Kosten ein individuelles Maf3 nicht Uberschreiten (Diekmann,
2012).

Dennoch birgt die Methode des Interviews die Gefahr fehlerbehaftete Daten zu
generieren, vor allem durch spezifische Reaktionen des Befragten und des Fragenden
auf sich verdndernde Umstdnde wahrend des Interviews als auf den bloRen
Fragestimulus (Stocké, 2004). Weiterhin kann eine Verzerrung durch Reaktionen des
Fragenden auf die Antworten des Befragten auftreten und so zu Fehlern bei der
Datenerhebung fuhren. Die zu fordernde neutrale Interviewtechnik, bei der Antworten
durch den Fragenden weder positiv noch negativ sanktioniert werden, stellt dabei aber

ein in der Praxis nicht zu erreichendes Ideal dar (Diekmann, 2012).
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Als wesentlicher Fehler bei der Datenerhebung kann dabei der Effekt sozialer
Erwinschtheit (social desirability effect) gelten. Dieser beschreibt die systematische
Verzerrung der gemachten Antwort zu Gunsten einer vom Befragten subjektiv
wahrgenommenen, allgemeinen Meinung zur Vermeidung von personlichen ,Kosten*
bei wahrheitsgeméfRer Beantwortung der Frage. Dabei ist die Auspragung des Effekts
sozialer Erwiinschtheit von personlichen Faktoren des Befragten sowie der Interaktion
der Interviewpartner wahrend der Befragung abhangig und bei Fragen, deren
Beantwortung zu missbilligenden Reaktionen flhren kann besonders ausgepragt
(Esser, 1986; Diekmann, 2012; Stocké, 2004; Reinecke, 1991). Verstarkt wird der
Effekt noch bei retrospektiven Fragen, bei denen Erinnerungsfehler die Angaben weiter
verzerren konnen (Diekmann, 2012). Ferner spielen Erfahrungen aus friheren
Befragungen, der Umfang der Befragung und die Fragengestaltungen bei der
Entstehung des Effekts sozialer Erwlinschtheit eine wesentliche Rolle (Stocké, 2004).
Die Messung des Effektes gilt allgemein als schwierig und nur unter Kenntnis
bestimmter Voraussetzungen als moglich (Stocké, 2004).

Bei der vorliegenden Arbeit wurde versucht, den Effekt sozialer Erwiinschtheit soweit
als moglich zu reduzieren. Zum einen wurde angenommen, dass das Kollektiv der
Befragten keine Sanktionen durch die Antworten erwarten musste, verstarkt durch die
anfangliche Erklarung der anonymisierten Auswertung, der freiwilligen Teilnahme und
der Mdoglichkeit, subjektiv als heikel bewertete Fragen nicht beantworten zu missen.
Zum anderen wurde bei der Erstellung des Fragebogens Wert auf eine moglichst
neutrale Formulierung gelegt. Des Weiteren sollten &uRRere Einflisse durch die
ausschlieRliche Befragung durch den Autor und in einer zeitlich und rdumlich durch
den Befragten vorgegebenen Situation verhindert werden. Dennoch kann eine vom
wahren Wert abweichende Beantwortung nicht ganzlich ausgeschlossen werden.
Hierbei spielen vor allem die retrospektiven Angaben zu bisherigen
Studienerfahrungen eine wesentliche Rolle. Eine Verzerrung der Antworten im Sinne
eines social desirability-Bias kann bei der Beantwortung von Fragen zum eigenen
Verhalten in den letzten Jahren, z.B. nach der Haufigkeit englischsprachige
Publikationen zu lesen oder die Teilnahme an Studien, nicht ausgeschlossen werden.
Auch Fragen zu persénlichen Vorteilen wie beispielsweise eine finanzielle Honorierung
durch Studienteilnahmen kénnen einem solchen Bias unterliegen. Die vorliegenden
Daten zeigen dabei aber eine Auffalligkeit, die den Einfluss des social desirability-Bias
gering erscheinen lasst. Es zeigt sich, dass Arzte in Praxen, die bereits an Studien
teilgenommen haben eine personliche finanzielle Honorierung durchaus als
Motivationsfaktor (47 % zustimmende Antworten) ansehen, gleichzeitig aber nur 21 %

der gleichen Gruppe darin ein Problem bei der bisherigen Studiendurchfiihrung sahen.
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Auch die Antworten auf diese Frage bei Arzten, die bisher nicht an Studien
teilgenommen hatten, zeigen zumindest exemplarisch, dass der Einfluss eines social
desirability-Bias auf die Beantwortung der Fragen nur gering zu sein schien. So gab
rund die Halfte der Arzte ohne Studienteiinahme eine personliche finanzielle
Honorierung als Motivationsfaktor an, wobei sich keine Unterschiede zwischen
Klinikéarzten und Niedergelassenen (59 % vs. 50 %) zeigen.

Zusammenfassend muss vermutet werden, dass systematische Fehler bei der
vorliegenden Untersuchung durch die Methode und die Durchfiihrung nicht
ausgeschlossen sind, auf die erhobenen Daten aber nur einen geringen Einfluss
haben. Eine umfassende Auswertung dieser Einflisse muss die Untersuchung
aufgrund ihres Designs aber schuldig bleiben. Nicht zuletzt fehlen ausreichende
Erkenntnisse tber das Antwortverhalten von Arzten im Rahmen fragebogenbasierter
Interviews, die eine weitere Analyse ermdglichen wirden. Fur kinftige Forschungen

erscheint dieser Aspekt aber nétig.

5.2 Bewertung der Stichprobe

Das Ziel der Befragung war es, mogliche Motivationsfaktoren und Hindernisse bei der
Teilnahme von Arzten an klinischen Studien zu identifizieren und schlieRlich
Vorschlage zu erarbeiten, die Rahmenbedingungen bei der Studiendurchfuhrung zu
verbessern.

Ausgehend von der Vermutung unterschiedlicher Einstellungen gegentber Studien bei
Arzten in Universitatsklinika, Krankenhausern der Grund- und Regelversorgung und
Praxen wurden Teilnehmer aus allen drei Bereichen und unterschiedlichen
Fachrichtungen in die Befragung eingeschlossen.

Geplant waren 120 Interviews von jeweils 60 Arzten mit und ohne Studienerfahrung in
den letzten zwei Jahren, davon jeweils 20 Arzte aus Universitatskliniken, Hausern der
Grund- und Regelversorgung und Arztpraxen. Die geplante Zahl konnte durch
unterschiedliche Griinde nicht vollstandig erreicht werden. Ursachlich waren vor allem
fehlende Kontakte zu niedergelassenen Arzten und die Ablehnung des Interviews
aufgrund fehlender Zeit oder fehlender Vergitung. Von 137 angesprochenen Arzten
absolvierten 116 die Befragung.

Zwischen den Gruppen der Arzte mit und ohne Studienteilnahme ist die Anzahl der
Befragten jedoch vergleichbar, sodass ein Vergleich vorgenommen werden konnte.

Die Befragten sollten einen moglichst mit der Arzteschaft in Deutschland, zum
Zeitpunkt der Befragung, vergleichbaren Ausschnitt reprasentieren. Einer Statistik der

Bundesérztekammer zufolge lag das Durchschnittsalter der im Krankenhaus tatigen
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Arzte bei 41 Jahren, das der Vertragséarzte sogar bei 52 Jahren (Bundesarztekammer,
2011). Das Durchschnittsalter dieser Gelegenheitsstichprobe ist junger, wobei vor
allem die Gruppe der Arzte bis 34 Jahre uberreprasentiert gegeniiber der
bundesweiten Altersverteilung erscheint. Dies hat auch zur Folge, dass diese
Stichprobe mehr in Weiterbildung befindliche Arzte und geringfiigig weniger leitende
Arzte in der stationéren Versorgung aufzeigt. Auch hier ist der Anteil der Assistenzérzte
mit 80 % verhaltnismanig starker vertreten.

Hinsichtlich der Geschlechterverteilung und der Fachrichtung entspricht die Stichprobe
sehr gut dem bundesweiten Durchschnitt zum Befragungszeitraum.

Die uberdurchschnittliche Anzahl jiingerer Arzte und von Arzten in Weiterbildung ist
durch die besseren Kontaktmdglichkeiten wahrend der Erhebung vor allem mit
Assistenzarzten zu erklaren. Die Gruppe der Arzte ohne Studienerfahrung senkt
zudem den Altersdurchschnitt. Bezuglich der Geschlechts- und Fachgebietsverteilung
entspricht die Stichprobe sehr gut der Gesamtpopulation der deutschen Arzteschaft.
Obwohl der Altersdurchschnitt der Stichprobe insgesamt jinger ist als der bundesweite
Durchschnitt, ist das Durchschnittsalter der Arzte ohne Studienerfahrung mit 38 Jahren
jinger als der Altersdurchschnitt der Arzte mit Studienerfahrung von 40 Jahren. Es

lasst sich vermuten, dass jiingere Arzte seltener an Studien teilnehmen.

5.3 Allgemeine Einstellung zu Studien

Fur groRRe internationale Studien stellt das sichere Beherrschen der englischen
Sprache von Patienten haufig einen limitierenden Faktor dar (Virk, 2008). Selbst bei
der regularen Patientenversorgung z.B. in amerikanischen Krankenh&usern kénnen
Sprachbarrieren eine Behandlung erschweren (Waring, 2006).

Eine Untersuchung an einer japanischen und einer stidkoreanischen Universitat konnte
zeigen, dass Sprachbarrieren nur von einem geringen Teil der Arzte als Hindernis bei
einer Studienteilnahme angegeben wurden (Ito-lhara et al., 2013).

Im Rahmen der vorliegenden Untersuchung wurden die befragten Arzte gebeten, ihre
Englischkenntnisse subjektiv zu beurteilen. Hierbei zeigt sich, dass Arzte ihre
Englischkenntnisse als Uberwiegend gut und sehr gut einschatzten. Auch kénnen keine
Unterschiede zwischen Arzten mit und ohne Studienerfahrung festgestellt werden. Das
Ergebnis stitzt die Erkenntnis von Ito-lhara et al., dass Englischkenntnisse demnach
keine Barriere bei der Studiendurchfuhrung sind, wenngleich ein Bias durch die
subjektive Uber- oder Unterschatzung der eigenen Fahigkeiten nicht ausgeschlossen

werden kann.
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Ein Grund fur die insgesamt guten Englischkenntnisse mag in der befragten
Altersklasse liegen. Hierbei sind auch die geografische Lage und die damit verbundene
Historie zu bedenken. Gehorte der Englischunterricht bis etwa 1990 erst in héheren
Klassenstufen oder im Studium zu den Unterrichtsfachern, wurde dieser in den frithen
1990er Jahren zu einem Pflichtfach auch der unteren Klassenstufen. Hier kdnnte ein
Vorteil fiir jiingere Arzte liegen, wenngleich sich kaum Unterschiede zu den wenigen
alteren Befragten zeigen lassen. Unabhangig davon bleibt festzuhalten, dass Arzte mit
Studienerfahrung deutlich haufiger englischsprachige Publikationen lesen.

Da der Uberwiegende Teil internationaler Publikationen in englischer Sprache
erscheint, lasst die Untersuchung den Schluss zu, dass Arzte mit Studienerfahrung
auch mehr Studienpublikationen lesen und diesen eine héhere Bedeutung bemessen.
Gestutzt wird dieser Eindruck durch die Ergebnisse der vorliegenden Untersuchung,
die zeigt, dass Arzte mit Studienerfahrung den Ergebnissen aus Studien fiir ihr
Fachgebiet eine deutlich hohere Bedeutung beimessen als Arzte ohne
Studienerfahrung. Auch sind Arzte mit Studienteilnahme eher der Meinung, dass in
Deutschland zu wenige Studien durchgefiihrt werden. Hingegen zeigt sich kein
Unterschied zwischen den Gruppen in Bezug auf den Einfluss von Studienergebnissen
auf die eigene Therapie. Auffallig ist vor allem der Aspekt, dass auch Arzte ohne
Studienerfahrung klinische Studien als eine wichtige arztliche Aufgabe ansehen und
der Meinung sind, dass die Motivation von Arzten in Deutschland an Studien
teilzunehmen eher gering ist. Urséchlich mdgen vermutete Probleme bei der
Studiendurchfiihrung sein, die andererseits auch die Arzte mit Studienerfahrung sehen.
Die Angst vor moglichen Problemen bei der Studiendurchfihrung bzw. dabei
aufgetretene Hindernisse scheinen auch dazu beizutragen, dass Arzte ohne
Studienteilnahme in den letzten zwei Jahren an deutlich weniger Studien teilnahmen.
Die vorliegende Untersuchung zeigt einen deutlichen Unterschied in der Haufigkeit der
Studienteilnahme zwischen Arzte mit Studienteilnahme in den letzten zwei Jahren (im
Mittel 12 Studien/Arzt) und denen ohne (im Mittel 1 Studie/Arzt).

54 Hindernisse bei Studien

Die Griunde fir eine fehlende Teilnahme an Studien sind vielfaltig, dennoch wird als
Hauptgrund in der Literatur die fehlende Zeit als wesentlichster Faktor gesehen (Ross
et al., 1999; Ito-Ihara et al., 2013). Auch bei der vorliegenden Arbeit gaben 77 % der
befragten Arzte ohne Studienteilnahme in den letzten zwei Jahren dies als den
Hauptgrund fiir die fehlende Teilnahme an. Unter den Arzten mit einer

Studienteilnahme ist dieses Problem jedoch ebenfalls bekannt. So nannten rund ein
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Drittel dieser Arzte den Faktor Zeit als Problem bei der Studienumsetzung im Verlauf
sowie ein weiteres Drittel als schon vor Studienbeginn bekanntes Problem. Dass es
sich hier um ein realistisches Hindernis handelt, stiitzt die Tatsache, dass 85 % der
Arzte, die Studien durchfiihrten, nur eine bis maximal zehn Stunden pro Woche in die
Studiendurchfilhrung investieren kénnen. Da an der Befragung auch Arzte teilnahmen,
die sich ausschlieRlich mit Studien befassen und nicht an der Patientenversorgung
teilhaben, ist der Faktor Zeit sicherlich noch unterschatzt.

Ein Teil des subjektiv empfunden Zeitmangels mag auch dadurch entstehen, dass
neben dem eigentlichen Patienteneinschluss und der folgenden Betreuung weitere
organisatorische und administrative Hirden genommen werden missen. So kommen
93 % der befragten Arzte ohne Studienteilnahme zu der Erkenntnis, dass sie allein
eine klinische Studie nicht bewaltigen kénnen. Hier kénnte Unterstlitzung durch ein
versiertes Studienteam Abhilfe schaffen. Mit rund 40 % war dies ein weiteres
Hindernis, das von den Arzten als Grund fiir eine fehlende Teilnahme gesehen wurde.
Dass hier eine Verbesserungsmdglichkeit fur kinftige Studien liegt, zeigen auch die
rund 42 % der Arzte mit Studienteilnahme, die dieses Problem zur Halfte schon vor
Studienbeginn und zur anderen Halfte wahrend der Studiendurchfuihrung bemerkten.
Zudem kann ein gutes Studienteam auch ein Motivationsfaktor fur die weitere
Teilnahme an einer Studie sein, welches einer der Hauptgriinde fir Arzte war, eine
begonnene Studie fortzusetzen, obwohl sie auf Grund festgestellter Probleme ernsthaft
Uber einen Abbruch nachdachten. Das Geflhl, als Einzelkdmpfer eine Studie
voranbringen zu mussen, wird auch in der Literatur als Grund fur fehlende Teilnahme
gesehen (Gaul et al., 2006; Ross et al., 1999; Somkin et al., 2005).

Ein weiterer Aspekt, der den Faktor Zeitmangel verstérkt, kann in der Notwendigkeit
liegen, sich vor Studienbeginn mit dem Thema und studienrechtlichen Grundlagen
eingehender auseinandersetzen zu missen. Hier finden sich oft groRe Wissensliicken
und Missverstandnisse, die Hemmungen gegen eine Studienteilnahme aufbauen (Gaul
et al.,, 2006; Hopper et al.,, 2011; Risser, 2004; Ito-lhara et al., 2013). Auch in der
vorliegenden Untersuchung konnte dies gezeigt werden. Wahrend etwa 73 % der Arzte
mit Studienteilnahme angaben, sich in den rechtlichen Grundlagen fir eine
Studiendurchfihrung gut auszukennen, waren nur 17 % der Arzte ohne
Studienerfahrung dieser Meinung. Der schon friiher vermutete Vorteil eines
Prufarztkurses zum Abbau von Angsten und Hindernissen vor und bei der
Studiendurchfiihrung (Gaul et al., 2006) oder das aufklarende Gespréch (Risser, 2004)
kann auch hier indirekt vermutet werden, da signifikant mehr Arzte mit

Studienerfahrung einen solchen Kurs besucht hatten.
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Trotz zunehmender Angebote zur Aufklarungsarbeit bleibt die persdnliche Motivation,
diese Angebote zu nutzen und nicht zuletzt zur Studienteilnahme per se und dem
damit verbundenen zeitlichen Aufwand, einer der Hauptgriinde fiir Arzte nicht an
Studien teilzunehmen. So gaben 22 der nicht an Studien teilnehmenden Arzte eine
fehlende Eigenmotivation als Hauptgrund fiir ihre fehlende Teilnahme zusatzlich an.
Als Grinde fir die fehlende Eigenmotivation an Studien teilzunehmen, werden oft
Bedenken der Arzte gegeniiber Studien angegeben. Diese kdénnen unter anderem
darin liegen, dass vorwiegend mit der Patientenversorgung betraute Arzte Angst
haben, ihre professionelle Autoritit zu verlieren, ihre Patienten als
sversuchskaninchen“ hergeben zu missen oder in einen Rollenkonflikt zwischen ihrer
arztlichen Verantwortung und dem Forschungsanspruch zu geraten (Hopper et al.,
2011; Mansour, 2006; Mills et al., 2006; Risser, 2004; Ross et al., 1999; Schain, 2006;
Taylor et al., 1984). In dieser Untersuchung spielten diese Angste nur eine
untergeordnete Rolle. So sahen lediglich 20% der befragten Arzte ohne
Studienteilnahme hierin einen Grund, nicht an Studien teilzunehmen. Noch deutlicher
ist der Unterschied im Vergleich zur Gruppe der an Studien teilnehmenden Arzte, bei
der nur einer die Belastung der Arzt-Patienten-Beziehung durch eine Studie als im
Verlauf aufgetretenes Problem benannte. Ursachlich fiir diese Angste werden z.B. die
Randomisierung und die Verblindung gesehen. Hier zeichnet sich ein
Paradigmenwechsel zu Gunsten der breit akzeptierten und geforderten doppelblinden,
randomisierten Studie ab. Bei der Befragung gaben jeweils iiber 80 % der Arzte mit
und ohne Studienteilnahme in den letzten zwei Jahren an, Verblindung und
Randomisierung nicht als Problem fir eine Studienteilnahme zu sehen. Die damit
gelegentlich in Studien verbundene Kontrolle eines Wirkstoffes gegen Placebo wird
unterschiedlich bewertet. Wahrend einige frihere Studien die Angst vor
Placebokontrolle sowohl auf Seiten der Arzte als auch auf Seiten der Patienten zeigen
(Meropol et al., 2007), kommen andere zu dem Schluss, dass beide Gruppen dies als
akzeptabel erachten, da die Vorteile einer neuen Therapieoption Uberwiegen (Dunlop
und Vaughan, 2010; McQueen et al.,, 2008). Insgesamt sahen 73 (63 %) der
116 Befragten  dieser  Untersuchung keine  Bedenken gegenlber einer
Placebokontrolle, wenn ein positives Ethikvotum vorausgesetzt war. Gerade in
klinischen Studien erfahrene Arzte stehen der Placebokontrolle offener gegeniiber
(Dunlop und Vaughan, 2010). In der vorliegenden Untersuchung war der Unterschied
jedoch nicht signifikant.

Ein Grund fir die steigende Akzeptanz einer Kontrolle gegen Placebo oder eine
Standardtherapie kann auch in der Notwendigkeit einer Bewertung durch eine

Ethikkommission liegen.
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Die Durchfihrung einer Studie nach einem selbst erstellten Prifplan setzt die
Zustimmung der Ethikkommission voraus, was als hinderlich aufgefasst werden kann.
In dieser Untersuchung stimmten 45 Befragte (39 %) dieser Aussage zu, signifikante
Unterschiede waren nicht feststellbar, jedoch betonten die meisten Befragten, dass
gerade das notige Votum einer Ethikkommission dem Schutz des Patienten diene und
deshalb wichtig und allgemein akzeptiert sei. Lediglich ein Arzt konnte einer Studie
aufgrund fehlender Zustimmung der zustandigen Ethikkommission nicht beginnen.

Ein wesentlicher Faktor, der zum Gelingen einer Studie notwendig ist, ist die
erfolgreiche Patientenrekrutierung. Hier zeigen sich haufig Schwierigkeiten, sodass
viele Patienten nicht in Studien eingeschlossen werden (Majumdar et al., 2008; Schain,
2006; Ito-lhara et al., 2013). Neben patientenbedingten Grinden wie Angst vor
Nebenwirkungen, ist vor allem die Ungewissheit der Patienten durch unzureichende
Aufklarung fur geringe Rekrutierungszahlen verantwortlich (Mills et al., 2006; Ross et
al., 1999). Auf Seiten des Arztes sind es vor allem organisatorische Hindernisse wie
Wahrung der Balance zwischen Forschung und Patientenversorgung sowie der
Umgang mit den teilweise umfangreichen Studienunterlagen (Gaul et al., 2006; Mills et
al., 2006; Ross et al., 1999). Zusatzlich stellen das Prifprotokoll sowie die Ein- und
Ausschlusskriterien Hindernisse fiir eine ausreichende Patientenrekrutierung dar (Mills
et al., 2006). Die Untersuchung zeigt, dass in Studien involvierte Arzte neben dem
Faktor Zeit in den organisatorischen Hindernissen und in den Hindernissen, die durch
das Studienprotokoll entstehen, die wesentlichsten Probleme sahen. Auch Arzte, die
bisher noch nicht an Studien teilgenommen hatten, sahen in den benétigten Fallzahlen,
dem Studienprotokoll und dem vermuteten Problem, die Studie in den Alltag der
Patientenversorgung zu integrieren, wesentliche Hindernisse fir eine Studientatigkeit.
Dennoch gaben 48 % der Arzte mit Studienteiinahme einen fur sie interessanten
Prifplan als mdgliche Motivation fur die Studienteilnahme an.

Insgesamt bieten sich hier vielfaltige Mdoglichkeiten, die Situation von Arzten und
Patienten in Studien zu verbessern und damit die Mdglichkeit, Studien effizienter
abzuschlieRen. Eine groRRe Erleichterung in der alltdglichen Organisation kann hier die
Study Nurse sein (Gaul et al., 2006; Ito-Ihara et al., 2013). Um dem Patientenwunsch
nach ausreichender Aufklarung gerecht zu werden und um den mit der
Patientenversorgung betrauten Arzt zu entlasten, kann ein ausschlie3lich als
Studienarzt tatiger Mediziner eine wertvolle Unterstlitzung darstellen.

Neben organisatorischen Schwierigkeiten stellt sich bei der Studiendurchfihrung auch
die Frage nach dem Vorhandensein der erforderlichen Ausstattung und einer
finanziellen Vergiitung der Arzte. Hier zeigen sich in der Literatur groRe Diskrepanzen.

Wahrend einzelne Untersuchungen feststellten, dass eine finanzielle Vergitung, vor

53



allem fir Klinik&rzte, nur eine geringe Motivation darstellt und durch eine Bezahlung die
Qualitat einer Studie leiden kann (Raftery et al., 2008, Raftery et al., 2009), zeigen
andere, dass eine finanzielle Entschadigung, gerade fir Niedergelassene, eine
Einnahmequelle darstellt (Gaul et al.,, 2006) oder sie durch eine Studienteilnahme
finanzielle EinbuRen beflrchten (Hopper et al., 2011). In dieser Untersuchung gaben
41 % der Arzte ohne Studienteiinahme eine inadaquate finanzielle Honorierung als
einen Grund fir die fehlende Teilnahme an, wobei aufgrund der Kkleinen
Teilnehmerzahl keine Zuordnung zu einer der Gruppen aus Arzten an
Universitatskliniken, in Krankenhausern der Grund- und Regelversorgung oder
Arztpraxen gefunden werden kann. Allerdings zeigt die Subgruppenanalyse keine
signifikanten Unterschiede bezlglich einer finanziellen Vergutung bei niedergelassen
Arzten mit und ohne Studienteilnahme. Im Kontrast dazu steht der signifikante
Unterschied zwischen Arzten mit und ohne Studienteiinahme in Krankenhausern.
Daraus lasst sich erstens ableiten, dass fur Arzte in Krankenh&usern, die nicht an
Studien teilnehmen, eine personliche finanzielle Vergltung die Motivation zur
Teilnahme steigern kann und zweitens fir Niedergelassene der finanzielle Aspekt ein
wichtiges Kriterium zur Studienteilnahme darstellt.

Arzten fiir eine Studienteilnahme finanzielle Vorteile zukommen zu lassen, ist in den
meisten Kliniken untblich, sodass hier neue kreative Ansatze sinnvoll erscheinen (Gaul
et al., 2006).

Nicht zuletzt stellt auch ein fehlendes Angebot von Studien ein Hindernis zur
Teilnahme dar. Dieser Aspekt wurde im Interview nicht explizit erfragt, dennoch gab
fast die Hélfte der Arzte ohne Studienteiinahme dies als Grund fiir die fehlende
Teilnahme zusatzlich an. Hier zeigt sich die Notwendigkeit, Angebote fiir die Teilnahme
an Studien in Kliniken und Praxen fir mdgliche Studienérzte zugéanglicher zu machen.
Asch et al., Somkin et al. sowie Ito-lhara et al. konnten schon in friheren Studien
zeigen, wie wichtig ein funktionierendes Studiennetzwerk und personliche Kontakte zu
mdglichen Studienarzten fiur die Rekrutierung sind (Asch et al., 2000; Somkin et al.,
2005; Ito-lhara et al., 2013). Die Klinikleitung spielt dabei eine wesentliche Rolle.
RegelmaRige Veranstaltungen, in denen aktuelle Studien und deren Ergebnisse
vorgestellt werden, konnen die Informationsliicke schlieRen und mehr Arzte zur
Teilnahme an Studien motivieren. Die in einigen Kliniken stattfindenden Journal Clubs
stellen dabei einen guten Anfang dar. Als Nebeneffekt reduziert sich das oben
beschriebene Gefuhl des ,Einzelkdmpfers®. Auch wird dadurch die Grundlage fir ein
engagiertes Studienteam geschaffen. Die Umsetzung in Praxen ist ungleich

komplizierter. Hier ist die Schaffung und Ausbreitung von Studiennetzwerken auf
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regionaler Ebene ein moglicher Ansatz. Nutzung moderner Informationstechnik kann

dabei eine wesentliche Erleichterung darstellen und die Kommunikation verbessern.

55 Motivationen fur Studien

5.5.1 Allgemeine Betrachtungen

Eine mdogliche Motivation fir eine Studienteilnahme mag in der Erlangung eines
akademischen Grades liegen (Ito-lhara et al., 2013). Die vorliegende Untersuchung
zeige, dass signifikant mehr Arzte mit Studienerfahrung promoviert und habilitiert sind,
es fand sich jedoch kein Unterschied in der Anzahl der Arzte, die im Rahmen einer
Promotions- oder Habilitationsarbeit an einer klinischen Studie teilgenommen hatten.
Einhergehend damit kann auch die eigene Publikation eine Motivation zur
Studienteilnahme sein. Rund die Halfte der Arzte mit Studienerfahrung sah die eigene
Publikation als ein erstrebenswertes Ziel. In der Gruppe ohne Studienerfahrung war es
nur ein Drittel. Dennoch scheint eine mogliche Publikation kein wesentlicher
Motivationsfaktor fir eine Studienteilnahme zu sein. Insgesamt gaben nur 37 % an,
dass die Mdglichkeit zur eigenen Publikation ein Grund fur eine Studienteilnahme
ware. Auffallig dabei ist, dass mehr Arzte aus der Gruppe ohne Studienerfahrung dies
als Motivation sehen. Urséachlich fir diesen Unterschied kann die nétige Publikation zur
Erlangung eines akademischen Grades sein. Einen Beweis kann die durchgefiihrte
Untersuchung dafirr jedoch nicht liefern, das Ergebnis deckt sich aber mit anderen
Untersuchungen (Ito-lhara et al., 2013).

Als wesentliche Motivation zur Studienteilnahme sehen Arzte ein fiir ihr Fachgebiet
relevantes und interessantes Thema und die damit verbundene eigene Weiterbildung
an (Gaul et al., 2006; Pierre, 2001; Somkin et al., 2005; de Wit et al., 2001; Ito-Ihara et
al., 2013). Die vorliegende Untersuchung stitzt diesen Aspekt. Sowohl in der Gruppe
der Arzte mit als auch in der Gruppe ohne Studienerfahrung gaben iiber 90 % dies als
Motivation fur eine Studienteilnahme an. Hier lassen sich Chancen fir kinftige Studien
erwarten, wenn relevante Studienfragen den interessierten Arzt erreichen. Dabei zeigt
sich erneut der bereits erwahnte Vorteil von Studiennetzwerken und regelméaRigen
Weiterbildungsveranstaltungen zu aktuellen Untersuchungen.

Relevante Fragestellungen sind fiir Arzte auch deshalb wichtig, da sich viele durch
eine Studienteilnahme einen Vorteil fur ihre Patienten versprechen und dies als
professionelle Verpflichtung erachten (Gaul et al., 2006; Pierre, 2001; Somkin et al.,
2005; de Wit et al.,, 2001; Ito-lhara et al., 2013). Diese Erwartung haben ebenso
Patienten an eine Studienteilnahme (Andresen et al., 2010; Valadas et al., 2011). Eine

frihere Erhebung von Majumdar et al. (2008) konnte den positiven Einfluss einer
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Studie auf das Patientenoutcome nachweisen (Majumdar et al., 2008). Diese
Erwartungshaltung hatten auch die in dieser Untersuchung befragten Arzte, wobei sich
zeigt, dass Arzte ohne Studienerfahrung eine hohere Erwartung an eine mogliche
Therapieoptimierung fur ihre Patienten formulierten und Arzte mit Studienerfahrung
eher die Motivation haben, zum allgemeinen medizinischen Fortschritt beitragen zu
wollen. Der Grund fir diese Unterschiede kann in der unterschiedlichen persénlichen
Erfahrung der befragten Arzte liegen, jedoch nach den Ergebnissen nur vermutet
werden.

Auch eigene ldeen fir Studien kénnen eine Motivation zur Teilnahme darstellen und
Uber entsprechende Kanéle verbreitet, diskutiert und weiterentwickelt werden. Die
Untersuchung zeigt, dass zwei Drittel der Arzte mit und rund ein Drittel der Arzte ohne
Studienteilnahme eine fir sie interessante und relevante Fragestellung als
Studiengrundlage formulieren kdnnen, aber auch die Probleme in deren Umsetzung
sehen. So entstand bei weniger als der Halfte aus der Idee auch ein Studienprotokoll,
und nur rund ein Drittel konnte die Studie durchfihren bzw. beginnen. Die Probleme
bei der Umsetzung von eigenen Studienfragen waren bei den Befragten &hnlich und
lagen in den Bereichen Patientenrekrutierung, Organisation und Finanzierung. Eine
weitere Auswertung erscheint aufgrund der geringen Anzahl an Antworten nicht
sinnvoll. Hier ergibt sich jedoch die Notwendigkeit der ausfiihrlicheren Erérterung in
folgenden Untersuchungen.

Weitere personliche Interessen wie finanzielle Vergitung stellen insgesamt nur eine
geringere Motivation dar (Gaul et al., 2006; de Wit et al., 2001). Die Untersuchung zeigt
hier einen deutlichen Unterschied zwischen Arzten mit und ohne Studienerfahrung.
Spielt die personliche, finanzielle Honorierung fiir Arzte mit Studienerfahrung nur eine
untergeordnete Rolle, stellt sie fur mehr als der Halfte der Arzte ohne Studienerfahrung
eine wichtige mdgliche Motivation dar. Umgekehrt verhalt es sich mit dem personlichen
Prestige, das durch eine Studienteilnahme erwartet wird. Einen absehbaren positiven
Einfluss auf die eigene Karriere durch eine Studienteilnahme sahen durchschnittlich
46 %, ohne relevante Unterschiede zwischen den Gruppen. Somit drangt sich der
Eindruck auf, dass Arzte mit Studienteiinahme eine andere Personlichkeit haben
konnten. Gestiutzt wird dieser Eindruck noch durch das Resultat der Untersuchung,
dass zwei Drittel der Arzte ohne Studienteiinahme eine gleichzeitige Entlastung von
anderen Aufgaben wahrend der Studiendurchfihrung als Motivation erachten, wahrend
dies nur 5 von 59 Arzten mit Studienteilnahme angaben. Ob hier ein realer Unterschied
in der Personlichkeit von Arzten mit und ohne Studienteiinahme liegt oder ein Bias
durch Antworten nach sozialer Erwiinschtheit vorherrscht, muss letztendlich offen

bleiben und in folgenden Studien untersucht werden.
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Neben personlichen Motivationsfaktoren spielen auch externe Faktoren eine Rolle bei
der Entscheidung zur Studienteilnahme. Eine wesentliche Bedeutung kommt dabei den
Vorgesetzen und den Sponsoren von Studien zu. Den Auftrag zur Studiendurchfiihrung
durch einen Vorgesetzten gaben insgesamt 55 % als Motivation an, wobei sich keine
Unterschiede zwischen den Gruppen zeigen. Ein geeigneter Sponsor und die
Unterstiitzung durch Dritte wie die Klinik, sind vor allem fur Arzte ohne
Studienteilnahme wichtig. Als Grund der Ergebnisse kénnen das geringe Alter der
Befragten und Bedenken gegeniber den unbekannten Herausforderungen einer
Prifarzttatigkeit vermutet werden. Hier zeichnen sich zum einen Chancen ab, mehr
Arzte fur eine Studienteilnahme zu motivieren, und zum anderen die Verantwortung
von in Studien erfahrenen Arzten und Sponsoren, jingere Arzte auf eine Tatigkeit als
Prufarzt vorzubereiten. Die bereits erwdhnten Instrumente, wie die Teilnahme an
einem Prifarztkurs, regelmaflige Fortbildungen Uber aktuelle Studien und

Implementierung von Studiennetzwerken sind dabei wesentliche Moglichkeiten.

5.5.2 Betrachtung intrinsischer und extrinsischer M otivationen zur
Studienteilnahme
Wenngleich das Studiendesign ursprunglich keine psychologische Auswertung der
Motivationen von Arzten zur Studienteilnahme vorsah, zeigten die gewonnen
Ergebnisse doch die Notwendigkeit, die unterschiedlichen Motivationen zu
kategorisieren, um Unterschiede ausfindig zu machen. In der nach der Datenerhebung
vorgenommenen Einteilung der Motivationsfaktoren in intrinsische und extrinsische,
angelehnt an das oben beschriebene Modell der finf Quellen der Motivation von
Barbuto und Scholl (Barbuto, jr und Scholl, 1998), sollten die Unterschiede deutlich
werden. Diese Auswertung dient der Interpretation der gewonnenen Ergebnisse und
erhebt fur sich nicht den Anspruch einer geplanten psychologisch-wissenschaftlichen
Studie.
Der Vergleich zeigt, dass Arzte mit Studienerfahrung eine hohere intrinsische
Motivation haben, eine Studie durchzufiinren als Arzte ohne Studienteilnahme und
Arzte in Kliniken eine etwas hohere als Arzte in Niederlassung.
Die vorliegenden Daten zeigen dabei eine hohe Korrelation zwischen den Summen der
intrinsischen und extrinsischen Motivationen von Arzten. Insgesamt bedeutet das, dass
eine hohere extrinsische Motivation auch mit einer hdéheren intrinsischen Motivation
einhergeht. Fur Arzte in Kliniken, die in den letzten zwei Jahren nicht an Studien
beteiligt waren, scheint dabei die extrinsische Motivation eine grofRere Rolle zu spielen

als fur ihre niedergelassenen Kollegen.
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Gerade bei den Arzten in Kliniken zeigt sich kein Unterschied beziiglich der
intrinsischen Motivation, jedoch ein deutlicher beziiglich der extrinsischen. Dies legt die
Vermutung nahe, dass die Teilnahmebereitschaft eines in einer Klinik angestellten
Arztes vor allem vom Vorhandsein oder Fehlen extrinsischer Motivationen abhéangt.
Hierbei kdnnen auch Erfahrungen aus friheren Studien eine wesentliche Rolle spielen.
Durchschnittlich nahm jeder Arzt aus der Gruppe derer, die in den letzten zwei Jahren
keine Studien durchgefuhrt hatten, bereits an einer Studie teil. Eine dabei gemachte
schlechte Erfahrung, zum Beispiel durch das Fehlen geeigneter extrinsischer
Motivationsfaktoren, kdnnte somit eine Ursache fur den Verzicht auf eine weitere
Studienteilnahme sein. Weiterhin kann aus der hohen Korrelation extrinsischer und
intrinsischer Motivation geschlossen werden, dass ein Studienangebot mit wenigen
extrinsischen Motivationsfaktoren auch die sonst gute intrinsische Motivation senkt.
Zusammenfassend zeigen sich hier die Moglichkeit, gerade Arzte in Kliniken, die in den
letzten Jahren nicht an Studien teilgenommen haben, durch eine Steigerung der
extrinsischen Motivation und damit konsekutiver Steigerung der intrinsischen
Motivation zur Studienteilnahme zu gewinnen.

Die endgultigen Belege muss diese Untersuchung aufgrund ihres Designs jedoch

schuldig bleiben.

5.6 Vergleiche zwischen Arzten in Krankenhausern un  d Arztpraxen

Die Durchfuhrung von Studien neben der Patientenversorgung stellt gerade fur
niedergelassene Arzte eine besondere Herausforderung dar. Andererseits bietet eine
Studienteilnahme finanzielle Mdglichkeiten und neue therapeutische Optionen fir die
Patientenversorgung (Asch et al., 2000; Gaul et al., 2006; Somkin et al., 2005).

Zwei der bereits diskutierten Hindernisse fir eine Studienteilnahme koénnen das
Beherrschen der englischen Sprache und das Lesen englischsprachiger Publikationen
sein. In der Untersuchung zeigte sich zwar insgesamt ein signifikanter Unterschied in
diesen beiden Punkten zwischen den Arzten in Krankenhausern und denen in
Arztpraxen zugunsten der Klinikarzte, jedoch konnten keine Unterschiede in der
Gruppe der niedergelassenen Arzte zwischen denen mit und ohne Studienteilnahme
festgestellt werden. Trotz der kleinen Anzahl der befragten Arzte in Praxen kann
vermutet werden, dass dieser Faktor auch bei niedergelassenen Arzten kein Hindernis
fur eine Studienteilnahme darstellt.

Als wesentliches Hindernis bei der Studiendurchfiihrung wurde das Studiendesign bzw.
Studienprotokoll angegeben, gefolgt von Zeitmangel und dem Problem, die bendétigte

Fallzahl zu erreichen. Bei den beiden letztgenannten Faktoren zeigen sich signifikante
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Unterschiede zu Klinikarzten, die hier grof3ere Schwierigkeiten sehen. Aus diesen
Daten lasst sich ableiten, dass niedergelassene Arzte sich vor dem Studienbeginn
kritisch mit den Anforderungen der Studie sowie den eigenen Mdglichkeiten bzw.
denen der Praxis auseinandersetzen und die Teilnahme erst beginnen, wenn sie
erfolgversprechend ist. Somit scheint es nicht verwunderlich, dass Arzte in
Niederlassung eher angeben, Uber ausreichendes und ausreichend qualifiziertes
Praxispersonal zu verfligen, als ihre Kollegen in Kliniken. Gleichsam unterscheiden
sich auch die Erwartungen an den Sponsor einer Studie. Die personelle und materielle
Unterstitzung sehen dabei vor allem Klinikdrzte ohne Studienerfahrung als
Motivationsfaktor an, wahrend dies fiir Arzte in Praxen ohne Studienerfahrung nur eine
untergeordnete Rolle spielt. Somit scheint die Unterstitzung durch eine
Studienschwester generell giunstig (Gaul et al., 2006), muss aber gerade bei den
Niedergelassenen individuell abgewogen werden.

Eine Belastung der Arzt-Patienten-Beziehung wird als Hindernis fir eine
Studienteilnahme von Seiten der niedergelassenen Arzte angesehen (Ross et al.,
1999; Schain, 2006; Taylor et al., 1984). Diese Hirde kénnte gerade fur Hausarzte, die
ihre Patienten Uber viele Jahre kennen und begleiten ein Problem werden, wenn sie
ihre Patienten in doppelblinde, randomisierte und/oder placebokontrollierte Studien
einschlielen wollen. In der durchgefihrten Untersuchung sahen Klinik&rzte insgesamt
weniger Schwierigkeiten bezuglich solcher Studien. Die grofdten Unterschiede gab es
dabei in der Gruppe der Arzte ohne Studienerfahrung. Dennoch waren die
Unterschiede im Vergleich nicht signifikant, was den bereits erwéhnten Eindruck einer
breiten Akzeptanz dieser Studiendesigns, kontrolliert durch eine Ethikkommission,
stitzt.

Auch die Motivationen zur Teilnahme unterscheiden sich in einigen Punkten von denen
der Klinikarzte. Die Mdglichkeit zur eigenen Publikation, ein positiver Einfluss auf die
Karriere, die Entlastung von anderen Aufgaben, ein geeigneter Sponsor und der
Auftrag von Dritten stellen fir diese Gruppe keine Motivationen dar. Umgekehrt verhalt
es sich mit der Erwartung nach finanzieller Honorierung. Wie in der Literatur erwahnt,
kann die Vergiitung einer Studienteilnahme fir niedergelassene Arzte eine wichtige
Einnahmequelle sein (Gaul et al., 2006). Gestitzt wird dieser Eindruck beim Vergleich
der Teilnahmehaufigkeiten von Anwendungsbeobachtungen bzw. Phase IV-Studien.
Insgesamt beteiligen sich iberwiegend Arzte in Praxen an diesen Untersuchungen,
was fur die Relevanz einer finanziellen Vergutung als Motivation spricht, jedoch zeigen
sich hier keine Unterschiede zwischen niedergelassenen Arzten mit und ohne
Studienerfahrung. Einen Unterschied zu Gunsten einer finanziellen Vergitung als

Motivation zur Studienteilnahme zeigte nur der Vergleich zwischen den Gruppen mit
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Studienerfahrung. Die Ursache dafur kann in der unterschiedlichen Grundhaltung
gesucht werden. Fir einen niedergelassenen Arzt, der bisher nicht an Studien
teilgenommen hat, wird der finanzielle Aspekt einer Studienteilnahme nicht der
entscheidende Motivationsfaktor sein.

Frei nach dem Motto: ,Geld allein macht nicht glicklich®, spielt die finanzielle
Vergutung fir niedergelassene Arzte nach den vorliegenden Daten insgesamt nur eine
untergeordnete Rolle und findet sich erst auf dem sechsten Rang mdglicher Motive flr
eine Studienteilnahme. Als wesentliche Motivationsfaktoren sehen Arzte in Arztpraxen,
wie ihre Kollegen in Kliniken, die Chancen zur Therapieoptimierung ihrer Patienten, ein
fur das eigene Fachgebiet relevantes Thema und die Teilhabe am medizinischen
Fortschritt, gefolgt von dem Ansporn durch einen geeigneten Prifplan und die
Unterstitzung durch den Sponsor oder Dritte.

Offen bleibt jedoch der Einfluss eines Bias z. B. durch die Beantwortung nach sozialer

Erwiinschtheit.
5.7 Erwartungen von Arzten an den Sponsor und die K linik fiir kiinftiger
Studien

Insgesamt zeigt die Untersuchung hier keine Unterschiede zwischen Arzten mit und
ohne Studienteilnahme, jedoch in der Relevanz.

Andere publizierte Untersuchungen zu den Erwartungen von Arzten an den Sponsor
oder die Klinik, die die Motivation zur Studienteilnahme beschreiben, fehlen derzeit.
Ausgehend von beschriebenen Schwierigkeiten bei der Studiendurchfiihrung wurden
mdgliche Erwartungen formuliert und die Teilnehmer dieser Untersuchung gebeten,
diese Erwartungen zu bewerten. Nach den Ergebnissen lassen sich die Erwartungen
nach Relevanz gruppieren. Zur anschaulichen Darstellung eignet sich ein
Pyramidenmodell, angelehnt an die von A. H. Maslow entwickelte Bedurfnispyramide
zur menschlichen Motivation (Rothgangel et al., 2010; Maslow, 1943). Analog dieser
Bedurfnispyramide bilden die erstellten Erwartungspyramiden die Erwartungen der
Arzte fiir eine kiinftige Studienteilnahme ab. Auf der untersten Stufe sind grundlegende
Erwartungen verzeichnet, jede folgende Stufe zeigt weitere Erwartungen in
absteigender Relevanz.

Um den unterschiedlichen Bedingungen bei einer Studiendurchfiihrung zwischen
Praxis und Klinik gerecht zu werden, wurden die Erwartungen fir Klinik- und

Praxisarzte getrennt dargestellt (Abbildungen 10-12).
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Auffallig ist die Erwartung von Klinik&rzten, wahrend der Zeit einer Studienteilnahme
von anderen Aufgaben entlastet zu werden bzw. einen Arbeitszeitausgleich zu
erhalten, was sowohl Arzte ohne als auch jene mit Studienerfahrung angaben. Dies
steht im direkten Kontrast zu den angegebenen Motivationen der Klinikarzte mit
Studienteilnahme. Es lasst sich daher mutmalen, dass eine Entlastung von anderen
arztlichen Aufgaben zur Schaffung von Studienarbeitszeit nicht der eine Grund ist, sich
fur Studien zu engagieren, jedoch die Motivation zur und schlie8lich auch die
erfolgreiche  Umsetzung einer Studienteilnahme steigern kann. Wie bereits
beschrieben, sind hier die leitenden Angestellten und kreative Ansatze gefragt
(Gaul et al., 2006).

Bei der Befragung wurden nur sechs bzw. sieben mogliche Erwartungen an den
Sponsor bzw. die Klinik vorgegeben, sodass die Erwartungspyramiden keinesfalls
vollstdndig sein kénnen. Dies zeigen nicht zuletzt auch die vielen verschiedenen
Antworten, die erganzend angegeben wurden. Eine weiterfiihrende Auswertung ist
jedoch bei der insgesamt geringen Anzahl an Antworten nicht moglich.

Maslow ging in seiner Bedurfnispyramide davon aus, dass, um eine hohere Stufe zu
erreichen die darunterliegende grof3tenteils erfillt sein muss (Rothgangel et al., 2010).
Ob dies nun auch fur die erstellten Erwartungspyramiden gilt, muss die Studie letztlich
auf Grund des Designs schuldig bleiben.

Dennoch muss aufgrund der hohen Zustimmung und der fehlenden Unterschiede
zwischen Arzten mit und ohne Studienerfahrung davon ausgegangen werden, dass die
in den Erwartungspyramiden aufgefiinrten Aspekte wichtige Einflussfaktoren auf die

Entscheidung von Arzten, (wieder) an Studien teilzunehmen, sind.
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6 Zusammenfassung

Die vorliegende Arbeit untersuchte die Motivationen und Hindernisse fir eine
Studienteilnahme sowie die Grinde fir eine fehlende Teilnahme an Studien aus
arztlicher Sicht. Anhand eines selbst erstellten, dreiteiligen Fragebogens wurden
59 Arzte mit und 57 Arzte ohne eine zuriickliegende Tétigkeit als Prifarzt in den letzten
zwei Jahren in einem standardisierten Interview befragt und die Aussagen
pseudonymisiert erfasst.
Die statistische Auswertung erfolgte Uberwiegend deskriptiv zum einen im Vergleich
zwischen Arzten mit und ohne Studienteilnahme in den letzten zwei Jahren, sowie
nach Bildung von Subgruppen anhand des Tatigkeitsfeldes (Arztpraxis versus
Krankenhaus). Die Antworten der Interviewpartner wurden in eher zustimmende oder
eher ablehnende Aussagen gruppiert.
Die Vergleiche zeigen, dass sowohl Arzte mit und ohne Studienteilnahme Studien eine
hohe Bedeutung fir den arztichen Alltag beimessen, jedoch Arzte mit
Studienteilnahme deutlich haufiger internationale Publikationen lesen und eher der
Meinung waren, dass in Deutschland zu wenige Studien durchgefiihrt werden. Als
wesentliche Motivationen wurden von beiden Gruppen ein interessantes und
relevantes Thema, eine mogliche Therapieoptimierung fir die eigenen Patienten sowie
ein Beitrag zum medizinischen Fortschritt angesehen. Wahrend Arzte mit einer
zurckliegenden Studienteilnahme eher die Anerkennung ihrer Kollegen als Motivation
betrachten, spielen fiir Arzte ohne eine Studienteilnahme eher der finanzielle und
zeitliche Ausgleich sowie die organisatorische Unterstutzung durch einen geeigneten
Sponsor und der Priifplan eine Rolle. Als Hindernis betrachten Arzte mit
Studienteilnahme eher das Studiendesign bzw. —protokoll, wahrend Arzte ohne
Studienteilnahme vor allem eine nicht ausreichende finanzielle Honorierung und eine
Stérung des Vertrauensverhaltnisses zwischen Arzt und Patient beflirchten.
Im Vergleich zwischen Kilinikdrzten und Niedergelassenen zeigen sich grol3e
Unterschiede in den Motivationen und Erwartungen fir eine Studienteilnahme. So
stellen fiir Arzte in Krankenh&ausern die Moglichkeit zur Promotion oder zur eigenen
Publikation und die Erwartung an einen Karriereschub gré3ere Motivationen dar als fir
Niedergelassene. Wahrend fir Arzte in Arztpraxen mit einer Studienteiinahme auch
finanzielle Aspekte von gréRerer Bedeutung sind als bei den klinisch tatigen Kollegen,
zeigt sich im Vergleich der beiden Gruppen kein Unterschied bei den Arzten ohne eine
Studienteilnahme. Das Tatigkeitsfeld hat auf die Motivationen und Hindernisse bei
einer Studienteilnahme einen wesentlichen Einfluss. Arzte ohne Studienteilnahme in
Krankenhausern sehen die gleichzeitige Entlastung von anderen Aufgaben und den
JAuftrag” von Vorgesetzten als Motivation an und erwarten von einem geeigneten
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Sponsor personelle und materielle Unterstiitzung bei der Durchfihrung. Dies spiegelt
sich auch in den Erfahrungen der in Kliniken tatigen Arzte mit Studienerfahrung wider,
die die grofiten Hindernisse im zeitlichen Aufwand und den benétigten Fallzahlen
sehen. Fiir Arzte in Niederlassung ohne Studienteilnahme liegt ein Grund fiir eine
fehlende Teilnahme eher im Studiendesign.

Hinsichtlich der Motivationen zeigt sich eine hohe Korrelation zwischen extrinsischen
und intrinsischen Faktoren sowohl bei Arzten mit und ohne Studienteilnahme, wobei
diese jedoch bei niedergelassenen Arzten deutlicher ausgepragt ist. Wahrend Arzte in
Kliniken sowohl mit als auch ohne Studienteilnahme eine hohe intrinsische Motivation
zeigen, ist zusatzlich bei den Arzten ohne Studienteiinahme eine hohe extrinsische
Motivation festzustellen. Arzte in Niederlassung zeigen insgesamt eher eine niedrigere
extrinsische Motivation, wobei vor allem die Arzte mit Studienteilnahme eine héhere
intrinsische Motivation haben.

Im Ergebnis zeigt sich, dass die Griinde fir oder gegen eine arztliche Teilnahme an
Studien sehr komplex sind und obwohl die vorliegende Untersuchung aufgrund ihres
Designs, der begrenzten Stichprobe und maglicher Intervieweffekte nicht alle Facetten
einer Studienteilnahme aufklaren kann, zeigen sich im Vergleich mit friheren
Untersuchungen in der Literatur Gemeinsamkeiten, aber auch Unterschiede. So stellen
die Faktoren Zeit und organisatorische Rahmenbedingungen nach wie vor wesentliche
Hindernisse dar. Auf der anderen Seite zeichnet sich ein Paradigmenwechsel zu
Gunsten der breit akzeptierten und geforderten doppelblinden, randomisierten Studie
ab. Auch die finanzielle Vergiitung spielt fiir weite Bereiche nur eine untergeordnete
Rolle. Ein einfaches Schwarz-WeiR3-Denken, dass Arzte in Kliniken Studien nur firs
Renommee und Arzte in Niederlassung Studien nur fiirs Portemonnaie machen
wirden, ist zumindest fir Arzte ohne Studienteilnahme so nicht haltbar. Zum einen
sind deshalb weitere, tiefgreifendere Untersuchungen nétig um die Motivationen und
Hindernisse fur eine Studienteilnahme aus &arztlicher Sicht besser zu verstehen. Zum
anderen sind neue kreative Ansatze gefragt, die Rahmenbedingungen fur Studien zu
verbessern, somit die Eigenmotivation zu steigern und schlieBlich mehr Studien
erfolgreich durchfiihren zu kénnen. Die eingebrachten Vorschlage kénnen dabei erste
Ansatzpunkte sein, mussen jedoch auf ihre Wirksamkeit in folgenden Arbeiten

untersucht werden.
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8

Thesen

Die Teilnahme an klinischen Studien stellt neben der Patientenversorgung eine
zuséatzliche Anforderung an Arztinnen und Arzte dar. Auch aus
gesundheitspolitischer Sicht muss ein Interesse bestehen klinische Studien
effizient durchzufihren. Systematische Untersuchungen zu den Motivationen
und Barrieren bei einer Studienteilnahme aus arztlicher Sicht fehlen jedoch in

Deutschland weitgehend.

Die Untersuchung stellt anhand der Erhebung einer Gelegenheitsstichprobe die
Unterschiede und Gemeinsamkeiten von an Studien beteiligenden Arztinnen
und Arzten in verschiedenen Versorgungsbereichen gegeniiber. Die erhobene
Stichprobe ist dabei junger als der Altersdurchschnitt der im
Befragungszeitraum tatigen Arzte in Deutschland und uberschitzt damit den
Anteil der Assistenzarzte. Hinsichtlich der Fachgebiete und der

Geschlechterverteilung entspricht sie dem bundesweiten Durchschnitt.

Arzte mit Studienerfahrung messen klinischen Studien mehr Bedeutung, auch
im &rztlichen Alltag bei und sind der Meinung, dass in Deutschland zu wenige

Studien durchgefiihrt werden.

Arzte mit und ohne Studienteilnahme besitzen gute bis sehr gute
Englischkenntnisse, jedoch lesen mehr Arzte mit Studienerfahrung regelmaRig

englischsprachige Publikationen.

Grinde fur eine fehlende Teilnahme finden sich unter anderem in der fehlenden
Kenntnis studienrechtlicher Grundlagen bei den Arzten ohne Studienteilnahme,
die ausstehende Teilnahme an einem Prifarztkurs ist daflr eine mdgliche

Ursache.
Fur Arzte ohne Studienteiinahme stellen eine mogliche Therapieoptimierung,

Schaffung adaquater Rahmenbedingungen sowie ein zeitlicher und finanzieller

Ausgleich mogliche Motivationsfaktoren dar.
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7.

10.

Arzte in Kliniken sehen als Motivationen fiir eine Studienteilnahme einen
positiven Einfluss auf die Karriere und die Mdglichkeit zur eigenen Publikation.
Die Schwierigkeiten bei der Studiendurchfiihrung finden sich hier vor allem im
notigen Zeitaufwand. Daher stellen die gleichzeitige Entlastung von anderen
Aufgaben sowie die materielle und personelle Unterstiitzung seitens der Klinik

oder des Sponsors mdégliche Verbesserungen dar.

Niedergelassene Arzte filhren haufiger Phase-IV-Studien durch. Finanzielle
Anreize waren eher eine Motivation zur Studienteilnahme als bei den klinischen
Kollegen, spielten jedoch insgesamt nur eine untergeordnete Rolle.
Schwierigkeiten werden hier vor allem durch das Studiendesign bzw. —protokoll
erwartet. Die Erwartungen an den Sponsor liegen vor allem in der Ubernahme

organisatorischer Aufgaben.

Es besteht eine hohe Korrelation extrinsischer und intrinsischer
Motivationsfaktoren, wobei diese bei niedergelassenen Arzten stéarker
ausgepragt ist. Klinikarzte besitzen eine hohe intrinsische Motivation, wobei die
Arzte ohne Studienteilnahme gleichzeitig eine hohe extrinsische Motivation
haben. Eine Verbesserung &ufRerer Rahmenbedingungen kénnte daher mehr

Arzte in Kliniken zur Studienteilnahme motivieren.

Ein einfaches Schwarz-WeiR-Denken, dass Arzte in Kliniken Studien nur fiirs
Renommee und Arzte in Niederlassung Studien nur fiirs Portemonnaie machen
wirden, ist zumindest fur Arzte ohne Studienteilnahme so nicht haltbar. Es sind
neue kreative Ansatze gefragt, die Rahmenbedingungen fir Studien zu
verbessern, somit die Eigenmotivation zu steigern um schlief3lich mehr Studien
erfolgreich durchfihren zu kénnen. Die eingebrachten Vorschlage koénnen

dabei erstere Ansatzpunkte sein.
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Anlage 1

|_._I kks halle

Koordinierungszentrum Klinische Studien

UK KH P

Fragebogen 18 ja

18 nein

,,Motivatiq_n und Barrieren fur die Teilnahme von
Arzten in klinischen Studien”

1. Sie sind Facharzt fir:

2. Sie sind in der Ausbildung zum Facharzt fir:

3. lhrAlterist: _ Jahre

4. Sie sind: o mannlich O weiblich
5. Wie lange sind Sie schon approbierter Arzt? ___Jahre
6. Sind Sie promoviert? ) ja o nein

7. Sind Sie habilitiert? o ja o nein

8. Wie schéatzen Sie Ihre Englischkenntnisse ein?

O Gering (nur O Ich binin der Lage ein
Schulenglisch) englischsprachiges Gesprach
zu verfolgen
O Ich bin in der Lage einen O sehr gut, ich kann ohne
englischsprachigen Probleme Artikel in
Artikel zu lesen internationalen Zeitschriften

lesen und Gesprache in
Englisch fiihren

9. Wie haufig lesen Sie englischsprachige Publikatiéne

O Taglich O 1-3 malim Monat

O 2-3 mal pro Woche O Selten, weniger als einmal
pro Monat

O 1 mal wbchentlich O nie

10.Haben Sie bereits an einem Prufarztkurs fur klmes§tudien teilgenommen?

0 Ja O Nein, ich habe aber davon
gehdrt/dartiber nachgedacht
O Nein, noch nie davon gehort O Nein
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|_._I kks halle

Koordinierungszentrum Klinische Studien

11.Haben Sie bereits im Rahmen einer Diplom-, Dokboler Habilitationsarbeit an
klinischen Studien teilgenommen?

O ja O nein

12.Wie oft und in welcher Funktion haben Sie an kithisn Studien teilgenommen?

Insgesamt: mal, davon
mal als Prufarzt mal als Leiter Kdafie
Prufung (LKP)
mal als Principal Investigator mal als
13.Um welche(n) Studientyp(en) handelte es sich dabei?
mal  Therapiestudien mal  Progrhoden
mal  Anwendungsbeobachtungen mal nDsestudien
mal epidemiologische Studien mal
14.Es handelte sich dabei um,
klinik-/praxiseigene Studien Indestudien
15.Die Studien waren:
unizentrische Studien multizecesStudien

mit eigener Klinik/Praxis
als ein Prufzentrum

16. Wie oft nehmen Sie durchschnittlich an Anwendungblehtung/Phase-IV-Studien
als Prifarzt teil?

O Ich nehme regelméidig an mehr als O Ich nehme gelegentlich an
einer Anwendungsbeobachtung im Anwendungsbeobachtung teil
Jahr teil

O Ich habe bisher noch nicht an einer
Anwendungsbeobachtung
teilgenommen.

17.Bitte bewerten Sie folgende Aussagen!

Ich stimme

Ich stimme Ich stimme . . Ich stimme
voll zu grof3tenteils zu gro'fStentens gar nicht zu
nicht zu
In Deutschland finden zu wenige
. . 9 @) @) @) @)
klinische Studien statt.
Aktuelle Studienergebnisse beeinflusst o o o

meine Diagnose/Therapie.
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|_._I kks halle

Koordinierungszentrum Klinische Studien

Klinische Studien sind eine wichtige

arztliche Aufgabe. © © © ©
Die Motivation von Arzten an klinischel

Studien teilzunehmen ist in Deutschlar O O @) @)
hoch.

Es gibt bei der Durchfihrung von

klinischen Studien kaum Barrieren/ @) @) O O
Hindernisse.

Ergebnisse aus klinischen Studien hak

fur mein Fachgebiet eine @) O O O

uberdurchschnittliche Bedeutung.

18.Haben Sie in den letzten zwei Jahren an klinis@tedien (nicht
Anwendungsbeobachtung), als Prufarzt teilgenommen?

O ja O nein

Wenn Sie Frage 18 mit ,nein“ beantwortet habenntwearten Sie bitte im Folgenden die
Fragen A. bis H., ab Seite 4.

Sollten Sie Frage 18 mit ,ja"“ beantwortet habehyéa Sie bitte mit den Fragen I. bis X., ab
Seite 8 fort.
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|_._I kks halle

Koordinierungszentrum Klinische Studien

A. Was hindert Sie an klinischen Studien teilzunehmen?
Sie kdnnen gern eigene Angaben erganzen.

Ist einer der
e Hauptgrinde,
. : Stellt fir mich ri?(lﬁltem:e Ist ein weshalb ich
Hindernis kein Unterae- groReres nicht an
Hindernis dar 9 Hindernis klinischen
ordnete Rolle
Studien
teilnehme
Zeitmangel o o o o
Kosten (z.B. fur Gerate, Personal,
.( o) O o) O
Inspektionen)
Schlechte Honorierung o o o o
Studiendesign/-protokoll (z.B. Ein- und
gl o) O ) O
Ausschlusskriterien)
Nicht ausreichendes/nicht ausreichend
e o) O @) O
qualifiziertes Personal
Benotigte Fallzahlen zu hoch o o o o
Fehlende Mdglichkeit zur eigenen
o o) O ®) 0
Publikation
Missbrauch des arztlichen
Vertrauensverhéltnisses gegentber @) o @) O
dem Patienten
o) O o) O
o) O o) O
B. Bitte bewerten Sie folgende Aussagen!
Ich stimme Ich stimme I(;Q{;teir:trgiles Ich stimme gar
voll zu gréRtenteils zu 9 nicht zu nicht zu
Die eigene Publikation stellt fir mich ein o o o o
erstrebenswertes Ziel dar.
Die rechtlichen Grundlagen fir klinisch
9 @) @) @) @)

Studien sind mir bestens bekannt.
Das nétige positive Votum der
Ethikkommission verhindert die O O O O
Aufstellung eines freien Studienplans.
Den nétigen Aufwand (zeitlich,
finanziell) eine klinische Studie

durchzufihren kann ich allein nicht o © O ©
bewaltigen.

Die Teilnahme an einer Klinischen

Studie steigert meine Anerkennung durch O @) O O
meine Kollegen

Eine Doppelblindstudie stellt fir mich o o o o

ein Problem dar.
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|_._I kks halle

Koordinierungszentrum Klinische Studien

Eine Studie widerspricht (z.B. durch die
notwendige Gabe von Placebo) meiner
arztlichen Berufsauffassung, jedem
Patienten die bestmdgliche Therapie
zukommen zu lassen.

Die Randomierung stellt fir mich ein
Problem dar.

©)

©)

©)

©)

C. Wurden Ihnen schon Prufpléane fir klinische Studiergelegt bzw. angeboten an

klinischen Studien teilzunehmen?
O ja

D. Haben Sie schon einmal ernsthaft Gberlegt

an einer klinischen Studie als Prifarzt

teilzunehmen?

E. Hatten Sie selbst schon eine geeignete
Fragestellung fir eine klinische Studie?

Entstand daraus ein Studienprotokoll?

Konnten Sie die Studie durchfihren?

O

O

O

ja

ja

ja

ja

nein

(@)

(@)

nein

nein

nein

nein

F. Welche Hindernisse gab es bei der Durchfihrung baiche fihrten dazu, dass die

Studie nicht durchgefuhrt wurde?

G. Was wirde Sie motivieren an einer klinischen Stteilleunehmen?

Sie kdnnen gern eigene Angaben erganzen.

Motivation

Persdnliche finanzielle Honorierung
Prufplan
Fur mein Fachgebiet relevantes Thema

Gleichzeitige Entlastung von anderen
Aufgaben
Geeigneter Sponsor

~Auftrag” von Dritten (z.B. Chefarzt,
Oberarzt, Kollegen, Offentlichkeit)

Stellt fir mich
keine
Motivation
dar

O O O O O O

Spielt fur

mich eine

unterge-
ordnete Rolle

O O O O O O

Ist eine

gréRere
Motivation

O O O O O O

Ist einer der
Hauptgriinde,
weshalb ich
an klinischen
Studien
teilnehmen
wirde

O

O O O O O
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|_._I kks halle

Koordinierungszentrum Klinische Studien

absehbar positiver Einfluss auf die eigene

Karriere © © © ©

Moglichkeit zur eigenen Publikation o o o o

Untgrstutzqr}g durch Dritte (Sponsor, o o o o

Klinik, Familie)

Mogliche Therapieoptimierung fur meine

Patienten © © © ©

Beitrag zum medizinischen Fortschritt o o o o
O O O O
O O O O

H. Thnen wird die Teilnahme an einer, fur Sie inteagen, klinische Studie angeboten.
Welche Rahmenbedingungen musste der Sponsor #ilisischen Studie bieten, um
Sie zu motivieren, daran teilzunehmen?

Sie kbnnen wieder eigene Angaben erganzen.

Ist einer der
S e Hauptgriinde,
-
Motivation vomwaton umerge:  JOtere - an Knschen
dar ordnete Rolle :
teilnehmen
wiirde
Personelle Unterstiitzung o o o o
Ausfuhrliche Einweisung in den Prifplan - - - -
ggf. Weiterbildung
Finanzielle Unterstitzung o o o o
Materielle Unterstitzung (z.B. benétigte o o o o
Gerate, Medikamente)
Grol3en zeitlichen Spielraum bei der
: o O o O
Rekrutierung
Ubernahme der organisatorischen
Aufgaben (Ethikvotum, Lagerung o o o o
der Unterlagen, geeignete Raumlichkeite
ggf. Werbung)
o O o O
o O o O
o O o O
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Bitte beantworten Sie folgende Frage nur, wenmns@ner Klinik arbeiten!

H2. Welche Bedingungen musste Ihnen lhre Klinikdne damit Sie an einer
klinischen Studie teilnehmen wirden? Sienld@imeigene Angaben erganzen.

Ist einer der
S s Hauptgriinde,
: : Ste'ﬁ;?r:emmh ri?(;ﬁltefﬁre Ist eine weshalb ich
Motivation volwaton umerge-  JO%ere o0 fnscnen
dar ordnete Rolle :
teilnehmen
wiirde
Unterstitzung bei der Durchfihrung o o o o
(personell, materiell, finanziell)
Personliche o o o o
Weiterbildung/Kongressbesuche
Arbeitszeitausgleich o o o o
Gleichzeitige Entlastung von anderen o o o o
Aufgaben
Absehbarer Karriereschub o o o o
Personliche finanzielle Honorierung o 0 o o
Moglichkeit zur eigenen Publikation o o o o
o O o O
o O O O

Vielen Dank fur lhre Teilnahme!
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l. In den letzten zwei Jahren habe ich an Studielgefden Themen als Prifarzt
teilgenommen:

Il. Was hat Sie motiviert an einer klinischen Studiegt@ehmen?
Sie kbnnen gern eigene Angaben erganzen.

War einer der

. . . Hauptgriinde,
S.tellte f_ur Splelte_fur War eine weshalb ich
Motivation it DL e EE groRere an klinischen
Motivation unterge- s ;
dar ordnete Rolle Motivation Studien
teilgenommen
habe
Personliche finanzielle Honorierung o o o o
Prufplan o} O ¢} o
Fir mein Fachgebiet relevantes Thema o o o o
Gleichzeitige Entlastung von anderen o o o o
Aufgaben
Geeigneter Sponsor 0 o 0 )
»Auftrag” von Dritten (z.B. Chefarzt, - - - -
Oberarzt, Kollegen, Offentlichkeit)
absehbar positiver Einfluss auf die eigene o o o o
Karriere
Moglichkeit zur eigenen Publikation o o o o
Unterstitzung durch Dritte (Sponsor, o o o o
Klinik, Familie)
Mogliche Therapieoptimierung fur meine - - - .
Patienten
Beitrag zum medizinischen Fortschritt o o o o
o O o O
o O o O
[ll. Bitte bewerten Sie folgende Aussagen!
Ich stimme Ich stimme I(;Q{;teir:trgiles Ich stimme gar
voll zu gréRtenteils zu 9 nicht zu nicht zu
Die eigene Publikation stellt fir mich ein o o o o
erstrebenswertes Ziel dar.
Die rechtlichen Grundlagen fur klinische
g O O O O

Studien sind mir bestens bekannt.
Das ndétige positive Votum der
Ethikkommission verhindert die @) O O O
Aufstellung eines freien Studienplans.
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Den nétigen Aufwand (zeitlich, finanziell)

eine klinische Studie durchzufiihren kanr @) O @) O
ich allein nicht bewaltigen.

Die Teilnahme an einer klinischen Studie

steigert meine Anerkennung durch meine @) @) O O
Kollegen

Eine Doppelblindstudie stellt fir mich kei

Problem dar. © © © ©
Eine Placebotherapie im Rahmen einer

randomisierten Studie ist mit meiner @) O O O

arztlichen Grundhaltung gut vereinbar.
Die Randomierung stellt fir mich kein
Problem dar.

IV. Wie viel Ihrer Arbeitszeit pro Woche investierere Hiir die Teilnahme an einer
Klinischen Studie?

O 1-5 Stunden/Woche O 16-20 Stunden/Woche
O 6-10 Stunden/Woche O 21-25 Stunden/Woche
O 11-15 Stunden/Woche O mehr als 25 Stunden/Woche

V. Welche Hindernisse sahen Sie vor Beginn der kliv@acStudie, welche stellten sich
(weiterhin) im Verlauf ein?

Hindernis S;r;c;?n\r/]or im Verlauf 2" ket

Zeitmangel o o o
Kosten (z.B. fur Geréte, Personal, Inspektionen) o o o
Schlechte Honorierung o o o
Studiendesign/-protokoll (z.B. Ein- und Ausschlugskien) o 0 o
Nicht ausreichendes/nicht ausreichend qualifizeeRersonal o o o
Benotigte Fallzahlen zu hoch o o o
Fehlende Mdglichkeit zur eigenen Publikation o o o
Missbragch des arztlichen Vertrauensverhaltnisegemjiber o o o
dem Patienten

O O O

O O O

VI. Fuhrte eines oder mehrere Hindernisse bei Ihnen, di#ss Sie ernsthaft Gber
einen Abbruch der Studie/Abbruch der TeilnahmdPalgarzt nachdachten?

O ja O nein
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VIl. Wer oder was hat Sie dazu bewogen die Studie alzhibrechen?

Hauptgrund Nebengrund

O O
o o
O O
o o
VIIl. Hatten sie selbst schon eine geeignete
Fragestellung fir eine klinische Studie? ja ) nein
Entstand daraus ein Studienprotokoll? ja o nein
Konnten Sie die Studie durchfiihren? ja o nein

IX. Welche Hindernisse gab es bei der Durchfihrung baiche fihrten dazu, dass die

Studie nicht durchgefuhrt wurde?

X. lhnen wird die Teilnahme an einer fur Sie interassa klinische Studie angeboten.
Welche Rahmenbedingungen musste der Sponsor @lggschen Studie bieten, um
Sie zu motivieren, daran teilzunehmen?
Sie kbnnen eigene Angaben erganzen.

Ist einer der
S e Hauptgriinde,
-
Motivation vomwaton untege- | $0%e - an rischen
dar ordnete Rolle :
teilnehmen
wirde
Personelle Unterstutzung o o o o
Ausfuhrliche Einweisung in den Prifplan - - - -
ggf. Weiterbildung
Finanzielle Unterstitzung o o o )
Materielle Unterstitzung (z.B. benétigte o o o o
Gerate, Medikamente)
Groler zeitlicher Spielraum bei der
: o O o O
Rekrutierung
Ubernahme der organisatorischen
Aufgaben (Ethikvotum, Lagerung o o o o
der Unterlagen, geeignete Raumlichkeite
gof. Werbung)
o O o O
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(@) @) (@) @)

@) @) @) @)

Bitte beantworten Sie folgende Frage nur, wenms@ner Klinik arbeiten!

X/2. Welche Bedingungen miusste Ihnen lhre Kliniktén, damit Sie an einer
klinischen Studie teilnehmen wirden? Sienldimeigene Angaben erganzen.

Ist einer der
S e Hauptgriinde,
Ste'téﬁ:emmh r?]f::'ﬁltefﬁg Ist eine weshalb ich
Motivation N groRere an klinischen
[l el unterge- Motivation Studien
dar ordnete Rolle :
teilnehmen
wirde
Unterstitzung bei der Durchfihrung o o o o
(personell, materiell, finanziell)
Personliche
N ¢} O O O
Weiterbildung/Kongressbesuche
Arbeitszeitausgleich o 0 o 0
Gleichzeitige Entlastung von anderen o o o o
Aufgaben
Absehbarer Karriereschub o o o o
Personliche finanzielle Honorierung o o o o
Moglichkeit zur eigenen Publikation o o o o
o o} o o}
o O o O

Vielen Dank fur lhre Teilnahme!
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