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sowie zum Empowerment von Patient*innen beizutragen. Allerdings geht die Umsetzung von Pati-
ent*innenbeteiligung mit kulturellen, praktischen und personlichen Herausforderungen einher, wie
sowohl Patient*innen, Forschende als auch Forschungsférdernde regelmadRig feststellen. Ziel des vorlie-
genden Artikels ist es, die Chancen und Herausforderungen von Patient*innenbeteiligung in Deutschland

Sch.lussi{worter: . aus den Perspektiven der beteiligten Stakeholder*innen zu diskutieren.

Patient”innenbeteiligung Methode: Es wurden ein Patient*innenvertreter, eine klinische Forscherin und zwei Mitarbeite-
Deutschland rinnen des Forschungsférdermanagements eingeladen, die Chancen und Herausforderungen von
Nutzen Patient*innenbeteiligung zu diskutieren. Ihre Perspektiven wurden in zwei schriftlichen offenen Befra-
QHZ‘:JVI?QI gungsrunden erfasst. Die Antworten wurden mittels zusammenfassender Inhaltsanalyse ausgewertet.

Ergebnis: Alle Beteiligten sahen die zunehmende Beteiligung von Patient*innen an klinischer Forschung
als Chance, die praktische Relevanz von Forschung und die Durchfiihrung von Studien zu férdern, ihre
Akzeptanz durch die Zielgruppe zu erhdhen und letztlich die Forschungsergebnisse besser in die Praxis
umsetzen zu kénnen. Jedoch empfanden alle Beteiligten die Umsetzung von Patient*innenbeteiligung
auch als herausfordernd. Sie beschrieben Probleme im Hinblick auf die Gewinnung und Auswahl der
Patient*innen, die Schulung der Patient*innen sowie die Vorgaben und férdernden Strukturen fiir die
Umsetzung der Patient*innenbeteiligung.

Diskussion: Wihrend Patient*innenbeteiligung an klinischer Forschung ein grof3es Potential bietet, steht
die Entwicklung angemessener Strukturen und Rahmenbedingungen zu deren Umsetzung in Deutsch-
land noch weitestgehend aus. Dies betrifft u. a. die Schaffung eines breiteren Bewusstseins fiir die
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Moglichkeiten der Patient*innenbeteiligung, die Entwicklung von Schulungsangeboten fiir Patient*innen
und Forschende, die Bereitstellung ausreichender, vorwiegend projektunabhdngiger Ressourcen und die
Sicherstellung regelmafiger Evaluationen.

ABSTRACT

Background: Active involvement of patients in clinical research is increasingly demanded in Germany. It
has great potential to increase the quality and relevance of research and to contribute to patient empower-
ment. However, patients, researchers and research funders have experienced that the implementation of
patient involvement is accompanied by cultural, practical and personal challenges. The aim of this article
is to discuss the opportunities and challenges of patient involvement in Germany from the perspective
of the stakeholders involved.

Method: A patient representative, a clinical researcher and two staff members from research funding
management were invited to discuss the opportunities and challenges of patient involvement. Their per-
spectives were recorded in two written open survey rounds. The answers were analyzed using qualitative
content analysis.

Result: In the opinion of the stakeholders involved, the increasing involvement of patients in clinical
research is an opportunity to promote the practical relevance of research and the implementation of
studies, to increase their acceptance by the target group and to improve the uptake of research results in
practice. However, the implementation of patient involvement was also perceived as challenging. They
described problems with regard to the acquisition and selection of patients, the training of the patients
and the specifications and support structures for the implementation of patient involvement.
Discussion: While patient involvement in clinical research offers great potential, the development of
appropriate structures and framework conditions for its implementation is still virtually unestablished
in Germany. This needs to include, among other things, creating a broader awareness of the potential
of patient involvement, developing training programs for patients and researchers, providing sufficient,
mainly project-independent resources and ensuring regular evaluations.

Hintergrund

Die aktive Beteiligung von Patient*innen an klinischer For-
schung hat in der deutschen Forschungslandschaft in den
vergangenen Jahren an Relevanz gewonnen. Wdhrend verschie-
dene Patient*innenverbdnde seit lingerem die Zusammenarbeit
von Patient*innen und Forschenden im Forschungsprozess férdern
[1,2], sind inzwischen auch weitere Akteur*innen der Forschungs-
community fiir das Thema Patient*innenbeteiligung sensibilisiert.
So stellt bspw. die Bundesregierung im Rahmenprogramm Gesund-
heitsforschung die Beteiligung der Gesellschaft an Forschung in
den Fokus [3], hat das Netzwerk Evidenzbasierte Medizin Pati-
ent*innenbeteiligung zum Thema seiner vorletzten Jahrestagung
gemacht [4] und fordern zwei groRe Forschungsférderer (Bundes-
ministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) und die Deutsche
Forschungsgemeinschaft (DFG)) die Beteiligung von Patient*innen
in klinischen Studien [5,6].

Neben (a) normativen Erwdgungen, wie Fragen des Empo-
werments von Patient*innen und der Demokratisierung von
Forschungsprozessen, bietet Patient*innenbeteiligung durch die
Einbeziehung der Patient*innenperspektive das Potential (b)
zielgenauere Forschungsfragen zu untersuchen und damit die
Relevanz klinischer Forschung fiir ihre Zielgruppe, d. h. die Per-
sonengruppe, die in der Versorgungspraxis von der Forschung
profitieren soll, zu erh6hen und (c) geeignetere Outcomeparame-
ter, h6here Teilnahmequoten, geringere Drop-out-Raten und eine
hohere Akzeptanz der Studienergebnisse zu erzielen und somit
die Qualitit klinischer Forschung zu steigern [7-13].! Werden
Patient*innen und Forschende nach ihrer Motivation fiir Pati-
ent*innenbeteiligung gefragt, benennen sie ebenfalls, dass sie zur
Qualitdt und Relevanz der Forschung beitragen und Patient*innen
eine Stimme in der Forschung geben mochten [ 14]. Dartiber hinaus

1 Fiir eine differenzierte Darstellung des Nutzens von Patient*innenbeteiligung
an klinischer Forschung sei auf einen fritheren Artikel dieser Schwerpunktreihe
verwiesen: Schilling et al. 2020 [13].

sind Patient*innen motiviert, sich zum Nutzen anderer zu enga-
gieren, durch Patient*innenbeteiligung neues Wissen zu erwerben
und in einen Austausch mit Peers und Forschenden zu kommen.
Fiir Forschende bietet Patient*innenbeteiligung eine Mdoglichkeit,
ein besseres Verstindnis der Bediirfnisse und Prdferenzen der
Patient*innen zu erlangen und sich beruflich weiterzuentwickeln
[14,15].

Allerdings geht die Umsetzung von Patient*innenbeteiligung
mit verschiedenen konzeptionellen und praktischen Heraus-
forderungen einher, wie sowohl Patient*innen, Forschende als
auch Forschungsfordernde bzw. Mitarbeitende des Forschungs-
férdermanagements regelmdfig feststellen [16]. Dies belegt die
internationale Forschungsliteratur:

Auf konzeptioneller Ebene behindern die Umsetzung der
Beteiligung ein geringes Bewusstsein fiir Patient*innenbeteiligung
und dessen Potentiale [17], Bedenken seitens der beteiligten
Stakeholder*innen [8,18] sowie ein strukturelles ,,Mismatch“
von Patient*innenbeteiligung und den blichen, durch
das Forschungssystem geprdagten Ablaufen Kklinischer For-
schung (z. B. in Hinblick auf den Zeitrahmen und Fragen der
Verantwortung) [19].

Praktische Barrieren liegen in der Wahl der beteiligten Pati-
ent*innen [8,17],inden individuell unterschiedlichen Erwartungen
der beteiligten Patient*innen und Forschenden [12,15], in den
unterschiedlichen Voraussetzungen hinsichtlich der Fahigkeiten
bzw. Fertigkeiten der Beteiligten [17], im erhéhten Aufwand im
Forschungsprozess [18] und in der fehlenden projektunabhan-
gigen Finanzierung von Patient*innenbeteiligung [8,15]. Zudem
steht die Patient*innenbeteiligung in Deutschland im Vergleich
zu anderen Ldndern wie GroRbritannien, den Vereinigten Staa-
ten oder Kanada noch am Anfang [20-22]. Bislang fehlt es in
Deutschland an unterstiitzenden Strukturen, wie z. B. Beratungs-
und Schulungsangeboten fiir Patient*innen und Forschende oder
spezifischen Finanzierungsmoglichkeiten, wie es sie bspw. in GroR-
britannien durch die vom National Institute for Health Research
(NIHR) geforderte Expert*innengruppe INVOLVE [23] bzw. durch
ein Forderprogramm des NIHR gibt [24].
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Im internationalen Vergleich ist das Thema Pati-
ent*innenbeteiligung an klinischer Forschung in Deutschland
(noch) Neuland. Ziel des vorliegenden Artikels ist es, explorativ
einen Einblick die Perspektiven der beteiligten Stakeholder*innen
auf Patient*innenbeteiligung in Deutschland zu gewinnen. Im Arti-
kel kommen ein Patient*innenvertreter, eine klinische Forscherin
sowie zwei Mitarbeiterinnen des Forschungsférdermanagements
zu Wort. Sie stellen ihre Perspektive auf die Chancen und Heraus-
forderungen von Patient*innenbeteiligung in Deutschland dar und
setzen durch wechselseitige Fragen selber Schwerpunkte fiir die
Betrachtung der Chancen bzw. insbesondere der Herausforderun-
gen. Das wechselseitige Kennenlernen der Perspektiven kann dazu
beitragen, Missverstdandnisse und Irritationen zwischen den betei-
ligten Stakeholder*innen vorzubeugen. Aus der Zusammenschau
und dem Vergleich der Perspektiven der vier beteiligten Personen
werden im Artikel erste Impulse fiir die zukiinftige Entwick-
lung sowie insbesondere fiir weitere vertiefende Forschung zur
Umsetzung von Patient*innenbeteiligung an klinischen Studien in
Deutschland abgeleitet.

Im Folgenden sprechen wir von Patient“innenbeteiligung, wenn
die aktive Beteiligung von Patient*innen (i. S. von priva-
ten Einzelpersonen) oder deren gewdhlten Vertreter*innen (im
Folgenden ,Patient*innenvertreter*innen“) an der Gestaltung,
Durchfiihrung und Dissemination klinischer Studien gemeint ist.
Patient*innenbeteiligung wird abgegrenzt von der Teilnahme von
Patient*innen an Studien in der Rolle von Proband*innen (Ver-
suchspersonen). Die Patient*innen sind in dieser Rolle Gegenstand
der Forschung, gestalten sie aber nicht aktiv mit. Wir unterschei-
den im Artikel zwischen Patient*innen (aktive Beteiligung) und
Proband*innen (Studienteilnahme).

Methode

Der Artikel beleuchtet die Chancen und Herausforderungen
von Patient*innenbeteiligung aus den Perspektiven der beteiligten
Stakeholder*innen. Patient*innen, Forschende und Forschungsfor-
dernde wurden als drei Personengruppen identifiziert, die unmit-
telbar von dem zunehmenden Ruf nach Patient*innenbeteiligung
an klinischer Forschung betroffen sind bzw. selber nach mehr Pati-
ent*innenbeteiligung verlangen. Aus jeder Personengruppe sollte
ein Mitglied beteiligt werden, um einen ersten Einblick in deren
- ggf. auch unterschiedlichen - Perspektiven zu gewinnen und
gleichzeitig einen Austausch miteinander und Bezug aufeinan-
der durch die iiberschaubare Personenanzahl zu erméglichen. Ein
reprdsentatives Meinungsbild oder eine theoretische Sittigung
wurden explizit nicht angestrebt.

Zur Mitarbeit am Artikel hat IS (Imke Schilling) Mitglieder
der drei Perspektiven (Patient*innen, Forschende, Forschungs-
férdermanagement) aus ihrem beruflichen Netzwerk angefragt.
Kriterien fiir die Auswahl waren (a) private oder berufliche Erfah-
rung mit Patient*innenbeteiligung an klinischer Forschung (vgl.
Kapitel Beriihrungspunkte mit Patient*innenbeteiligung im beruf-
lichen Lebenslauf) sowie (b) die Bereitschaft am vorliegenden
Artikel mitzuwirken. Die drei zuerst angefragten Personen (UE
als Patient*innenvertreter, JB als Forscherin, EMF als Mitarbei-
terin des Forschungsfordermanagements) haben der Beteiligung
zugestimmt, sodass keine weiteren Personen kontaktiert wur-
den. EMF hat gemeinsam mit ihrer Kollegin KS zugestimmt. Beide
sprechen aus der Sicht von Mitarbeiterinnen des Forschungsfor-
dermanagements und grenzen diese von der Perspektive ihrer
Auftraggeber*innen aus der Forschungsférderung ab.

Die Perspektiven der beteiligten Personen wurden in einem qua-
litativen Studiendesign mittels schriftlicher offener Befragung in
zwei Befragungsrunden erfasst [25]. Kommuniziert wurde in allen
Schritten per E-Mail. In der ersten Befragungsrunde wurden die

Beteiligten um Beantwortung dreier standardisierter offener Fra-
gen gebeten:

1. Wie kamen Sie in Ihrem beruflichen Lebenslauf auf das Thema
der aktiven Beteiligung von Patient*innen an klinischer For-
schung?

2. Welche Chancen sehen Sie in der Patient*innenbeteiligung an
klinischer Forschung?

3. Welche Herausforderungen sehen Sie fiir die Pati-
ent*innenbeteiligung an klinischer Forschung?

Zudem wurden die Beteiligten in der ersten Runde gebeten,
Fragen zu formulieren, zu denen sie die Perspektive der weiteren
Beteiligten erfahren mochten. Diese Fragen wurden in der zwei-
ten Befragungsrunde wechselseitig schriftlich beantwortet. Durch
die gewdhlte Methode der schriftlichen offenen Befragung hat-
ten die Beteiligten die Moglichkeit, tiber die Fragen nachzudenken,
sowie ihre Antworten nach einer Bedenkzeit eventuell zu ergdnzen
oder zu tiberarbeiten, bevor sie sie absendeten [25]. Zudem bot die
zweistufige Befragung die Méglichkeit durch wechselseitige Fragen
selber Schwerpunkte zu setzen.

Die eingegangenen schriftlichen Antworten aus beiden Befra-
gungsrunden wurden von IS angelehnt an die zusammenfassende
Inhaltsanalyse nach Mayring ausgewertet. Um die zentralen Chan-
cen und Herausforderungen von Patient*innenbeteiligung aus den
Perspektiven der Beteiligten herauszuarbeiten, wurde das Mate-
rial mittels Abstraktion auf die wesentlichen Inhalte reduziert [26].
Die Kategorien wurden induktiv am Material gebildet. Die Ergeb-
nisse werden im Ergebniskapitel deskriptiv dargestellt, um nah
an den Aussagen und Sichtweisen der Beteiligten zu bleiben. Die
Kategorisierung der wechselseitigen Fragen (vgl. Tabelle 1) erfolgte
entlang der Kategorien der zuvor beschriebenen Herausforderun-
gen aus Befragungsrunde 1. Aufgetretene Dopplungen zwischen
den Antworten aus beiden Befragungsrunden wurden durch IS in
der Auswertung herausgenommen und sind in der Tabelle nicht
aufgefiihrt. Dopplungen entstanden dadurch, dass die Beteiligten
die Antworten aus Runde 1 nicht kannten, als sie Fragen fiir Runde
2 formulierten.

IS hat den ersten Entwurf des vorliegenden Artikels verfasst.
Dieser wurde in zwei Feedbackrunden von allen Beteiligten gele-
sen, kritisch kommentiert und tiberarbeitet. Das finale Manuskript
hat die Zustimmung aller Beteiligten.

Ergebnisse

Beriihrungspunkte mit Patient*innenbeteiligung im beruflichen
Lebenslauf

Ihre Perspektiven zu den Chancen und Herausforderungen von
Patient*innenbeteiligung an klinischer Forschung in Deutschland
tragen bei:

Udo Ehrmann als Patient*innenvertreter: UE wurde nach
einer Krebsdiagnose Selbsthilfegruppenleiter im Bundesver-
band der Prostatakrebs Selbsthilfe e. V. (BPS) und bildete
sich iiber ein wissenschaftliches Kompetenztraining fiir Pati-
ent*innenvertreter*innen fort. Er ist im Vorstand des BPS titig,
Mitglied in S3-Leitlinienkommissionen sowie in einer Landes-
Ethikkommission und Patient*innenvertreter in Gremien des
Gemeinsamen Bundesausschusses. Er hat vielfach Erfahrung mit
wissenschaftlichen Projekten, insbesondere klinischen Studien und
deren Bewertung. Er ist als Patient*innenvertreter gewdhlt und
wird im Folgenden als solcher bezeichnet.

Prof. Dr. med. Jutta Bleidorn als klinische Forscherin: JB ist Arz-
tin fiir Allgemeinmedizin und Institutsdirektorin des Instituts fiir
Allgemeinmedizin des Universitdtsklinikums Jena. Sie hat {iber
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Tabelle 1
Wechselseitige Fragen (redaktionell {iberarbeitet und kategorisiert durch IS).

Kategorie Frage

Frage an Frage von

UE JB EMF+KS UE JB EMF+KS

Gewinnung & Auswahl

der Patient*innen
Nach welchen Kriterien rekrutieren Sie
Patienten*innen(-vertreter*innen)?

Wie [machbar/realistisch] sehen Sie die in Zukunft grof3ere X X
Zahl an zu gewinnenden Patient*innenvertreter*innen?

Wie sieht die/der ideale Patient*innenvertreter*in fiir eine X X

Begutachtung aus?
Inwiefern ist die Unabhdngigkeit von

Patient*innenvertreter*innen ein Thema? Wie kann sie

gewdhrleistet werden?

Schulung beteiligter

Patient*innen Schulungen qualifiziert?

Wie sollten Patient*innen(-vertreter*innen) auf eine

Werden die Patienten*innen(-vertreter*innen) durch

Begutachtung mit z. T. internationalen Gutachter*innen

vorbereitet werden?

Legen Sie eine Mindestanforderung fiir die Schulung der X X

Patienten*innen(-vertreter*innen) fest?

Bieten Sie den Forschenden Unterstiitzung und
Qualifikation an?

Vorgaben & fordernde
Strukturen

Welche Rahmenbedingungen sind fiir Forschende
notwendig, damit Patient*innenbeteiligung gelingen

kann?

Welches Beteiligungsmodell wenden Sie an (JB) bzw.
schreiben Sie ein Modell vor oder stellen Sie es den

Forschenden frei (EMF, KS)? (Beratende Beteiligung/aktive

Teilhabe)?

Fiir welche Disziplinen und Fragestellungen halten Sie

Patient*innenbeteiligung fiir besonders wichtig?

UE=Udo Ehrmann, Patient*innenvertreter, ]B=Jutta Bleidorn, Forscherin, EMF+KS=Eva Miiller-Fries und Katarzyna Saedler, Mitarbeiterinnen des Forschungsférdermanage-

ments.

2 Haufig werden die Methoden, um Patient*innen an Forschungsprozessen zu beteiligen, als Kontinuum von Beratung iiber Zusammenarbeit, hin zu nutzer*innengeleiteter
Forschung beschrieben (vgl. Boote et al. 2002). UE unterschied in seiner Frage nach den genutzten bzw. vorgeschrieben Beteiligungsmodellen die beratende Beteiligung von

der aktiven Teilhabe.

verschiedene Forschungsprojekte immer wieder Einblick in das
Erleben von an Forschung beteiligten Patient*innen gewonnen.
Durch eine Befragung von Proband*innen einer klinischen Studie
zu Harnwegsinfekten wurde ihr das Interesse von Patient*innen, an
Forschung und neuen Entwicklungen mitzuwirken, deutlich [27].
Erste Erfahrungen mit aktiver Patient*innenbeteiligung hat sie in
einer weiteren Harnwegsinfekt-Studie gesammelt, deren Durch-
fiihrung durch einen Patient*innenbeirat begleitet wurde [15].
Beide Verfahren lieferten wertvolle Einblicke in die Perspektiven
der Betroffenen. Derzeit ist JB am Aufbau des allgemeinmedizi-
nischen Forschungspraxennetzes RESPoNSE (Berlin-Brandenburg-
Thiiringen) beteiligt, in dem Patient*innenbeteiligung an verschie-
denen Stellen eingeplant und entwickelt wird.

Dr. Eva Miiller-Fries und Dr. Katarzyna Saedler als Mitarbeiterinnen
des Forschungsfordermanagements: EMF und KS sind wissenschaftli-
che Referentinnen im Deutschen Zentrum fiir Luft- und Raumfahrt
e.V. (DLR) DLR Projekttrdger, Bereich Gesundheit, Abteilung Kli-
nische Forschung, Universititsmedizin, Digitale Gesundheit. Fiir
ihre Auftraggeber*innen, wie z. B. das BMBF, sind sie an der
Umsetzung von FérdermafSnahmen in der Gesundheitsforschung
beteiligt. In diesem Rahmen beraten sie zu Rahmenbedingun-
gen von Forschung, setzen FordermaBnahmen um, begleiten
Forderaufrufe, beraten an diesen interessierte Forschende und Pati-
ent*innen, organisieren die Begutachtung von Projektantragen und
beraten geférderte Studien, u.a. bei Fragen, die das Férdermittel-
Management betreffen. Bei diesen Aufgaben wird das Thema
Patient*innenbeteiligung zunehmend wichtiger. Nachdem friither
vor allem internationale Gutachter*innen anmerkten, dass in den
zur Auswahl stehenden Projektantragen Patient*innenbeteiligung
fehle, setzten sie sich damit auseinander, was ihr Beitrag sein
konnte, dieses Thema zu stdrken und suchten das Gesprach mit den
relevanten Stakeholder*innen auf internationaler und nationaler
Ebene.

Chancen der aktiven Patient*innenbeteiligung an klinischer
Forschung

Alle Beteiligten sehen Chancen in der Beteiligung von Pati-
ent*innen an klinischen Studien in Deutschland. Box 1 gibt einen
Uberblick:

Box 1: Chancen der Patient*innenbeteiligung an klinischer For-
schung

Die Beteiligten beschreiben Chancen in Bezug auf:
o die Relevanz der Studie bzw. der Studienziele fiir Patient*innen und
die Praxis,
o die Akzeptanz der Studie sowie ihrer Ergebnisse bei Patient*innen,
o die Umsetzbarkeit der Studie,
o die Kommunikation zwischen Patient*innen und Forschenden,
o das Bewusstsein der Forschenden fiir das Erleben von Patient*innen,
sowie
o die Vernetzung von Patient*innen.

Relevanz und Akzeptanz der Studie

Der Patient*innenvertreter, UE, betont die versorgungsprakti-
sche Expertise, die Patient*innen und ihre Angehérigen im Rahmen
ihrer Beteiligung in die Gestaltung und Umsetzung klinischer Stu-
dien einbringen konnen. Durch ihr eigenes Erleben unterscheidet
sich die Patient*innenperspektive von der der Forschenden. For-
schende kénnen von Patient*innen bspw. erfahren, was fiir sie
relevante Studienthemen und -ziele sind: Wie hat sich das Leben
durch die (z. B. Krebs-)Diagnose, die Krankheit, die Therapieer-
gebnisse und ihre Nebenwirkungen verdndert? Was verstehen
Patient*innen unter Lebensqualitdt? Wie zufrieden sind sie mit der
medizinischen Versorgung und welche Bediirfnisse haben sie?

Der Aspekt die Relevanz klinischer Studien durch Pati-
ent*innenbeteiligung zu steigern, ist auch aus Sicht der klinischen
Forscherin, ]JB, und der Mitarbeiterinnen des Forschungsférder-
managements, EMF und KS, zentral. JB betont, , hdufig sprechen
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wir von validen, belastbaren Ergebnissen als Studienziel - wie
relevant die Forschungsfragen und die entsprechenden Zielkri-
terien fiir die Zielgruppe sind, wird oft weniger beriicksichtigt.
Da kénnen wir noch zulegen“. Werden Studien am Bedarf orien-
tiert, also entlang der Patient*innenbediirfnisse geplant, konnen
sie Studienziele formulieren, die fiir die praktische Versorgung der
Patient*innen wichtig und hilfreich sind, betonen EMF und KS.
Dadurch bestehe das Potential, dass die Studienergebnisse besser in
der Praxis Anwendung finden und somit der Einfluss und der prak-
tische Nutzen der Forschung steigt. ,,AufSerdem gehen wir davon
aus, dass Personen und Nutzer*innen, die aktiv in die Forschung
eingebunden waren, die Forschung und deren Ergebnisse besser
akzeptieren“ (EMF, KS); auch dies fordere, dass die Ergebnisse gut
in die Praxis umgesetzt werden kénnen.

Umsetzbarkeit der Studie

Konkret fiir Forschungsprojekte gehen die Mitarbeiterinnen des
Forschungsférdermanagements davon aus, ,,dass diese [durch Pati-
ent*innenbeteiligung] auch besser in ihrer Durchfithrung gelingen
konnen*. Es sei anzunehmen, dass Patient*innen wahrscheinlicher
bereit seien an einer Studie als Proband*innen teilzunehmen, wenn
die Studie eine patient*innenrelevante Fragestellung bearbeite,
zum Alltag der Betroffenen passend gestaltet sei und laienverstand-
lich erkldrt werde. Besonders bei vulnerablen Gruppen, wie z. B.
Kindern, miisse der Nutzen des jeweiligen Forschungsprojektes
klar erkennbar sein, um eine Studienteilnahme erwdgenswert zu
machen - dazu kénne Patient*innenbeteiligung beitragen.

Kommunikation zwischen Patient*innen und Forschenden

Generell wird Patient*innenbeteiligung als Chance gesehen, die
Kommunikation zwischen Patient*innen und Forschenden zu ver-
bessern. Der Patient*innenvertreter beschreibt das Problem: ,,Oft
ist [an Forschung beteiligten] Arztinnen und Arzten bzw. [Klinisch]
Forschenden nicht ausreichend bewusst, wie ihre Information und
Kommunikation auf Patient*innen wirken: z. B., ob sie eine Pati-
ent*inneninformation und ein Aufklirungsgesprach ausreichend
verstehen, ob sie auf ihre Rechte umfassend hingewiesen wur-
den, [und] wie sie bei der Werbung (,,Rekrutierung®) fiir eine
Studienteilnahme angesprochen werden wollen“ (UE). EMF und KS
sehen die aktive Beteiligung von Patient*innen als Chance, einen
»direkten Draht zwischen Wissenschaft und Patient*innengruppe
her[zu]stellen®.

Bewusstsein der Forschenden fiir das Erleben von Patient*innen
Fiir Forschende sei der Austausch mit Patient*innen beson-
ders wertvoll, da sie ,,neben Ergebnissen aus konkreten Arbeits-
und Diskussionsprozessen |[...] einen Einblick in das Erleben von
Krankheit und Versorgung“ (JB) erhalten. JB benennt dies als
»ganz wesentlichen Effekt — dass Forschende eine awareness ent-
wickeln, ein Bewusstsein, eine Wahrnehmung, wie Patient*innen
ihre Erkrankung [und] die damit verbundenen Versorgungspro-
zesse erleben - und wie unterschiedlich das eben auch sein kann.“

Vernetzung von Patient*innen

Patient*innenbeteiligung kann auch zur Vernetzung von Pati-
ent*innen untereinander beitragen. Gerade bei seltenen Erkran-
kungen, wo die Betroffenen hdufig regional verstreut leben, biete
eine durch die Wissenschaft initiierte Zusammenarbeit die Mog-
lichkeit neue Kontakte zu kniipfen (EMF, KS).

Herausforderungen der aktiven Patient*innenbeteiligung an
klinischer Forschung

Die Beteiligten beschreiben Herausforderungen im Zusam-
menhang mit Patient*innenbeteiligung auf der Ebene konkreter
Forschungsprojekte und auf der Ebene der Forschungsférderung

bzw. des Forschungsférdermanagements. Box 2 gibt einen Uber-
blick:

Box 2: Herausforderungen der Patient*innenbeteiligung an kli-
nischer Forschung

Die Beteiligten beschreiben Herausforderungen in Bezug auf:
« die Gewinnung, Unabhdngigkeit und Reprdsentativitit der zu
beteiligenden Patient*innen,
o die Anerkennung der beteiligten Patient*innen,
o die Schulung beteiligter Patient*innen,
o die Vorgaben und férdernde Strukturen fiir die Beteiligung sowie
o die Evaluations des Nutzens von Patient*innenbeteiligung.

Gewinnung der zu beteiligenden Patient*innen

Ein Problem sei die Gewinnung von Patient*innen, die sich an
klinischen Studien beteiligen (kénnen). Durch die zunehmende
Forderung nach Patient*innenbeteiligung und das wachsende
Bewusstsein fiir dessen Potentiale steige die Zahl an Anfragen an
potentielle Patient*innen(-vertreter*innen); ,,Hier ausreichend
Teilnehmende zu motivieren, das wird eine Herausforderung*
(JB). Aus Sicht des Patient*innenvertreters werde die Suche
dadurch erschwert, dass ehrenamtlich-titige Vertreter*innen z.
T. stark belastet seien und ohne eine vorbereitende Schulung
hdufig befiirchten, iiberfordert zu werden - Einzelpatient*innen
ebenso wie Vertreter*innen von Patient*innenverbdnden oder
Selbsthilfegruppen.

Unabhdngigkeit der zu beteiligenden Patient*innen

Neben der Gewinnung einer ausreichenden Anzahl von Pati-
ent*innen kénne es herausfordernd sein, deren Unabhingigkeit
zu gewdhrleisten. So stelle sich immer auch die ,Frage nach
Interessenskonflikten und dem Einfluss weiterer, durchaus auch
kommerzieller Parteien“ (JB).

Reprdsentativitdt der zu beteiligenden Patient*innen

Auch die Reprdsentativitit der Beteiligten sei schwierig:
nErfahrungen zeigen, dass es nicht ,,die“ reprdsentative Pati-
ent*innenmeinung zu einem Thema gibt, sondern hdufig vielfdltige
Aspekte eingebracht werden. Diese Vielfalt [...] zu beriicksich-
tigen, Teilnehmer*innen zu gewinnen, die auch iiber eigene
Erfahrungen hinaus Krankheit und Versorgung reflektieren kénnen
und letztlich mit der eingeschriankten Reprasentativitit umzu-
gehen - das ist eine groBe Herausforderung“ (JB). Abhdngig
vom Thema hdlt JB erginzende Untersuchungen zur Pati-
ent*innenperspektive mit einer groRBeren Teilnehmer*innenzahl
fiir sinnvoll, um mogliche Versorgungsliicken und die Priorititen
der Patient*innen zu identifizieren. Diese zusadtzlichen Projekte
kénnten wiederum mit Patient*innenbeteiligung gestaltet werden.

Anerkennung der beteiligten Patient*innen

Der Patient*innenvertreter beschreibt als weitere Herausforde-
rung die Anerkennung der beteiligten Patient*innen. Diese miissen
sich,,die Patient*innenvertreter*innen . . .] zum Teil durch Kompe-
tenz und Durchsetzungsvermogen erkdmpfen. In einigen Fallen ist
man der/die einzige Patient*innenvertreter*in. Dann ist es beson-
ders schwer, sich gegen die ,,Profis“ [im Sinne beruflicher Expertise]
zu behaupten“ (UE).

Schulung beteiligter Patient*innen

Sowohl der Patient*innenvertreter als auch die Forscherin
gehen davon aus, dass mit der Gewinnung von Patient*innen fiir die
Beteiligung an klinischen Studien auch der Bedarfeinhergehe, diese
aufihre Aufgaben vorzubereiten. Beide sehen Bedarf an Schulungs-
bzw. Unterstiitzungsangeboten. Diese zu schaffen und in ausrei-
chender Zahl vorzuhalten, nehmen sie als Herausforderung wahr.

Vorgaben und fordernde Strukturen fiir die Beteiligung

In Deutschland fordern groRe Forschungsférderer Pati-
ent*innenbeteiligung bei der Durchfiihrung klinischer Studien.
Bislang gibt es jedoch keine Vorgaben zur Umsetzung der
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Patient*innenbeteiligung, wodurch sich die beiden Mitarbeiterin-
nen des Forschungsféordermanagements fragen, a) welche Vorga-
ben oder Anforderungen in Hinblick auf das AusmaR der Beteili-
gung und die Auswahl der zu beteiligenden Personen gestellt und b)
wie die Beteiligung in der Begutachtung bewertet werden sollte(n).

Auch auf struktureller Ebene sehen sie Bedarf ,,[...] die
féorderorganisatorischen Rahmenbedingungen [so zu] verdndern,
dass partizipativ gestaltete Forschung passgenauer gefordert wer-
den kann“ (EMF, KS) und Forschende bei der Umsetzung von
Patient*innenbeteiligung zu unterstiitzen. Die Unterstiitzung der
Forschenden wird auch durch den Patient*innenvertreter und die
Forscherin als Bedarf beschrieben.

Evaluation des Nutzens von Patient*innenbeteiligung

Durch die Forderung nach Patient*innenbeteiligung seitens
der Forschungsférderung und das Fehlen konkreter Kriterien fiir
»gute* Beteiligung sieht die Forscherin die Gefahr, dass Pati-
ent*innenbeteiligung zum Selbstzweck werden kénnte. Um dies
zu vermeiden, sollte immer wieder hinterfragt werden, inwiefern
Patient*innenbeteiligung fiir ein Projekt oder eine Organisation
wichtig sei, welche Erwartungen an die Patient*innenbeteiligung
bestiinden und wie deren Nutzen evaluiert werde.

Patient*innenbeteiligung auf Ebene der Forschungsforderung und
des Forschungsfordermanagements

Uber die Beteiligung von Patient*innen an konkreten For-
schungsprojekten hinaus wurde von allen Beteiligten auch die
Beteiligung von Patient*innen auf der Ebene der Forschungsforde-
rung bzw. im Forschungsférdermanagement als Chance erachtet,
zur Patient*innenorientierung im Gesundheitswesen beizutragen.
Dass Patient*innenbeteiligung auch auf dieser Ebene zuneh-
mend umgesetzt werde, beschrieben die Mitarbeiterinnen des
Forschungsfordermanagements: So habe das BMBF bspw. zur
Planung des aktuellen Rahmenprogramms Gesundheitsforschung
in einem Workshop mit Vertreter*innen der Patient*innen- und
Biirgerschaft aus deren Sicht wichtige Aspekte der Gesundheitsfor-
schung diskutiert. Ebenso wiirden Patient*innen(-vertreter*innen)
zuFachgesprachen bei der Planung konkreter Forderrichtlinien ein-
geladen und seien in der Begutachtung von Forderantragen immer
hdufiger gleichberechtigte Mitglieder der Begutachtungsgremien.
Die fiir die Umsetzung von Patient*innenbeteiligung auf der Ebene
der Forschungsforderung bzw. des Forschungsférdermanagements
beschriebenen Herausforderungen dhneln im Kern den zuvor
beschriebenen Herausforderungen fiir Patient*innenbeteiligung an
einzelnen Forschungsprojekten. Zu kldren sei, wer beteiligt wer-
den soll, wie Interessenkonflikte beriicksichtigt werden kénnen
und wie die Beteiligten auf ihre Aufgaben vorbereitet bzw. wie
die Prozesse des Forschungsfordermanagements fiir die beteiligten
Patient*innen zugdnglich aufbereitet werden kénnen.

Wechselseitige Fragen

Der Patient*innenvertreter, die Forscherin und die Mitarbeite-
rinnen des Forschungsférdermanagements haben sich wechselsei-
tig Fragen gestellt, zu denen sie die Perspektive ihrer Kolleg*innen
interessierte. Diese Fragen bzw. deren Antworten konkretisieren
die zuvor beschriebenen Herausforderungen in Hinblick auf die
Gewinnung und Auswahl der Patient*innen, die Schulung beteilig-
ter Patient*innen sowie die Vorgaben und férdernden Strukturen
(vgl. Tabelle 1).

Gewinnung und Auswahl der Patient*innen

Viele Fragen wurden zur Gewinnung und Auswahl der Pati-
ent*innen gestellt, die sich an konkreten Forschungsprojekten
oder an Prozessen der Forschungsférderung beteiligen. Der

zunehmende Bedarf an zu beteiligenden Patient*innen macht
dem Patient*innenvertreter UE wenig Sorge. Den Forschen-
den stiinde eine breite Auswahl an Ansprechpartner*innen zur
Verfiigung. Neben Einzelpatient*innen und deren Angehérigen
seien dies Selbsthilfegruppenleiter*innen und -mitglieder sowie
Patient*innen-, Sozial- und Verbraucherverbinde und deren
Vertreter*innen. Ob eher Einzelpatient*innen oder benannte Pati-
ent*innenvertreter*innen einbezogen werden, ist aus Sicht von UE
und ]B nicht so wichtig. Da sich die Perspektiven gegenseitig ergan-
zen, ,sollten alle Gruppen von Patient*innen(-vertreter*innen)
[...] mit moglichst unterschiedlichen Erfahrungsbereichen [...]
einbezogen bzw. keine ausgegrenzt werden“ (UE). ,,Den idealen
Patientenvertreter gebe es aber nicht (UE), ebenso wenig das
ideale Vorgehen zur Auswahl, erkldrt auch ]B.

Zur Auswabhl der Patient*innen bzw. ihrer Vertreter*innen wur-
den als (essentielle) Kriterien benannt:

e Reprdsentativitdt: Es sollte eine reprdsentative Auswahl von Pati-
ent*innen hinsichtlich des Alters, Geschlechts, des beruflichen
und sozialen Hintergrundes sowie der Einbindung vulnera-
bler Gruppen (bspw. Personen mit kognitiven Einschrankungen)
erfolgen.

e Unabhdngigkeit: Die beteiligten Patient*innen(-vertreter*innen)

sollten finanziell unabhdngig, d. h. frei von wirtschaftlichen

Einflussnahmen sein. Als Gefahr beschreibt UE, dass viele

Patient*innenverbdnde, wenn auch in relativ geringem Rah-

men, Pharmasponsoring in Anspruch ndhmen; das ,kann

bei Patient*innenvertreter*innen Dankbarkeit und Offenheit
gegeniiber Pharma-Positionen erzeugen.“ (UE) Auch soge-
nannte ,individuelle Beratungstermine“ fiir ausgewdhlte Pati-
ent*innenvertreter*innen durch Pharmafirmen sieht UE kri-
tisch. Um Unabhdngigkeit zu gewdhrleisten, sollten Pati-
ent*innenverbdnde ausreichend durch 6ffentliche Gelder finan-
ziert werden, sich verpflichten, keine Zuwendungen von Wirt-
schaftsunternehmen anzunehmen und ihre Finanzierung trans-
parent machen. Im Rahmen von Patient*innenbeteiligung sollten

Patient*innen(-vertreter*innen) Erklarungen zu Interessenkon-

flikten abgeben. Schulungen, i. S. eines kritischen evidenzbasier-

ten Kompetenztrainings, kénnten Patient*innenvertreter*innen
unterstiitzen eventuelle Beeinflussungen besser zu erkennen.

Versorgungspraktische Expertise: Die bendtigte versorgungsprak-

tische Expertise hinge ab vom Forschungskontext und dem

Ziel der Beteiligung. Fiir die Beteiligung an einem konkreten

Forschungsvorhaben benétigten die Patient*innen eine eigene

spezifische Krankheitserfahrung. Eine {ibergeordnete, stindige

Beteiligung (bspw. im Beirat eines Forschungsverbundes) erfor-

dere eine generelle Erfahrung mit Versorgungsprozessen und

einen ,,unvoreingenommenen Blick tiber den eigenen Tellerrand*

(JB).

Als erginzende Kriterien, insbesondere fiir eine {ibergeordnete
oder stdandige Beteiligung, stuft UE ein:

¢ ein medizinisches Basiswissen bzgl. der untersuchten Erkran-
kung,

e einBasiswissen zum Gesundheitssystem und zu Evidenzbasierter
Medizin und

¢ eine ausgeprdgte Kommunikationsfihigkeit.

Diese ergdanzenden Kriterien seien naturgemadf selten von vorn-
herein erfiillt, oftmals sei eine Qualifikation der Patient*innen vor
der eigentlichen Beteiligung unverzichtbar.

Schulung beteiligter Patient*innen
Die Frage, ob und wie Patient*innen fiir die Beteiligung an
Forschungsprojekten und an Begutachtungsprozessen geschult
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werden kénnen bzw. miissen, war ein weiteres Hauptthema der
wechselseitigen Fragen.

Obesvorbereitender Schulungen bedarf, hange neben dem Kon-
text und Ziel der Beteiligung auch von den beteiligten Patient*innen
ab. Abzuwadgen seien:

e die inhaltliche Vorbereitung durch Schulungen. Hier gehe es
um das Vorwissen, das Patient*innen fiir die Beteiligung
brauchen. Dies konnten neben ihren Erfahrungen auch spezifi-
sche Kenntnisse sein, bspw. zum Gesundheitswesen oder dem
Forschungsprozess. Wdhrend fiir die Beteiligung an einzel-
nen Forschungsprojekten nicht zwangsldufig eine inhaltliche
Vorbereitung notwendig scheint, brauche es fiir Beteiligung
an Begutachtungsprozessen in der Forschungsférderung immer
vorqualifizierte Patient*innenvertreter*innen mit einem brei-
ten fachlichen Hintergrund, schdtzt UE ein. Gut geeignet seien
Patient*innenvertreter*innen, die selbst aus Gesundheitsberufen
kdmen, oder sog. ,,Patientenfunktiondre* grofSerer Verbande mit
zumeist akademischer Ausbildung.

der personliche und soziale Nutzen von Schulungen. Schulun-
gen bzw. eine Unterstiitzung seien wichtig, damit Patient*innen
selbstbewusst und kompetent in den Austausch mit Forschenden
gehen bzw. iiberhaupt bereit seien sich einzubringen, betonen
UE, EMF und KS. Werden Patient*innen(-vertreter*innen) im
Beteiligungsprozess unterstiitzt, dann ,,bauen sie einen grofZen
Teil ihrer Kompetenz auch durch ,,learning by doing* auf* (UE).

Diskutiert wurde die Gefahr einer ,,Professionalisierung“ durch
Schulungen, also einer Entfernung der Patient*innen von ihrer
,Patient*innenperspektive* (JB). Wdhrend die Forscherin diese
Gefahr sieht, argumentiert der Patient*innenvertreter dagegen:
Patient*innen(-vertreter*innen) seien ,,gegeniiber den hauptamt-
lichen Gesundheitsberufen immer strukturell unterlegen [...].
Solange sich ein Patientenvertreter noch als Patient fiihlt und enga-
giert bleibt, werde er sich seiner Basis nicht entfremden“ (UE). Er
sieht die Gefahr vielmehr im Begriff der Professionalisierung, dieser
konne leicht ,,missbraucht“ werden von paternalistischen Struktu-
ren, denen eine aktive Beteiligung von Patient*innen generell zu
weit gehe.

Wie Patient*innen geschult werden kénnen bzw. miissen, konne
nur abhdngig vom individuellen und projektabhdngigen Bedarf
beantwortet werden. Auch seien die unterschiedlichen Einstiegs-
niveaus der Beteiligten zu beachten - insbesondere, wenn eine
diverse Auswahl an Patient*innen beteiligt werde. Die hieraus
resultierenden Anforderungen an die Vorbereitung von Schulun-
gen empfindet die Forscherin als hoch. Mindestanforderungen an
die Schulung der Patient*innen gibt es in Deutschland seitens
der Forschungsforderung bislang bewusst nicht, so EMF und KS.
Der sonst entstehende Bedarf ,[...] wiirde die ohnehin schon
ausgelasteten Kapazitdten der [bereits] geschulten Patient*innen(-
vertreter*innen) iibersteigen®.

Die Verantwortlichkeit fiir die Schulung der Patient*innen
sieht der Patient*innenvertreter sowohl bei den forschenden
Institutionen und Forschungsférdernden als auch bei Pati-
ent*innenverbdnden und der Gesundheitspolitik. Eine Alternative
zu gruppenbasierten Schulungen sei eine peerbasierte Unterstiit-
zung durch sog. ,,Pat*innen*, die die erforderlichen Informationen
individuell vermitteln und die Patient*innen in ihrer Kommunika-
tionsfahigkeit bestdrken. Eine Chance konnte auch der Ausbau von
Online-Schulungen bieten.

Vorgaben und férdernde Strukturen fiir die Beteiligung

Von groRem Interesse waren auch Fragen zu den Vorgaben fiir
die Patient*innenbeteiligung bzw. nach Strukturen, die die Umset-
zung der Beteiligung fordern.

Dass auch Forschende einen Qualifizierungsbedarf zur Umset-
zung von Patient*innenbeteiligung haben, erleben die Mitarbei-
terinnen des Forschungsférdermanagement bei der Beratung von
Forschenden, die eine Forschungsférderung fiir eine klinische
Studie beantragen mochten. Da der Bedarf tiber ihre bisherige
telefonische Beratung hinausgehe, entwickeln sie als DLR Projekt-
trdger derzeit ein Schulungsangebot fiir klinisch Forschende zu
Patient*innenbeteiligung. Dieses starte voraussichtlich in 2021.

Gefragt nach den notwendigen Rahmenbedingungen fiir gelin-
gende Patient*innenbeteiligung sind aus Sicht der Forschenden
drei Aspekte zentral:

e Bewusstsein: Sehr wichtig sei ein umfassendes Bewusstsein fiir
die Bedeutung von Patient*innenbeteiligung an Forschung und
»l-..] eine daraus resultierende selbstverstdandliche Erwartung,
vielleicht auch eine selbstverstdndliche Verpflichtung, eine breite
Konsentierung|. . .] beiallen Beteiligten“(JB). Dies schlie3e neben
Forschenden und deren Institutionen, Patient*innen bzw. Biir-
ger*innen und forschungsfordernde Organisationen ein. Dass der
Trend in diese Richtung geht und die Patient*innenperspektive
an Bedeutung gewinnt, nehme sie in ihren Forschungsbereichen
(Allgemeinmedizin/ Versorgungsforschung) bereits wahr.
Ressourcen: Patient*innenbeteiligung benétige eine — bestenfalls
dauerhafte und projektunabhdngige - Infrastruktur. Sowohl fiir
die Qualifizierung und Honorierung der Beteiligten, aber auch
fiir den personellen Aufwand und den Aufbau der notwendigen
Kompetenzen brauche es Ressourcen. Hier sieht JB die For-
schungsférderung in der Verantwortung.

Flexibilitéit: Patient*innenbeteiligung kénne abhdngig vom For-
schungskontext und dem Ziel der Beteiligung sehr unterschied-
lich umgesetzt werden. Deshalb sollte die Umsetzung der
Beteiligung flexibel sein, ,,[...] pragmatische Ansdtze, wenig
Dogma, das ist aus meiner Sicht forderlich“ (JB). Auch miisse eine
Bewertung der verschiedenen Beteiligungsmodelle vermieden
werden V&2, So seien auch vermeintlich niedrigere Beteiligungs-
stufen hilfreich und kénnten den Weg fiir weitere, aktivere
Einbindungen bahnen. Dariiber hinaus seien auch innerhalb
eines Formates, wie bspw. in einem Patient*innenbeirat, unter-
schiedliche Schwerpunkte in Richtung Beratung oder aktiverer
Beteiligung denkbar und sollten flexibel genutzt werden kénnen.

Seitens der Forschungsférderer sind die Vorgaben fiir die
Patient*innenbeteiligung meist nicht zu konkret, betonen die Mit-
arbeiterinnen des Forschungsférdermanagements. Dies erlaube
die von ihnen und von der Forscherin als notwendig beschrie-
bene Flexibilitdt innerhalb eines Forschungsprojektes. Inwiefern
die in den Forderantrdagen vorgeschlagenen Methoden angemessen
seien, werde durch die Gutachter*innen beurteilt, zu denen immer
hdufiger Patient*innenvertreter*innen zdhlten. Aus Sicht des Pati-
ent*innenvertreters ist es — insbesondere bei klinischen Studien
mit hoher Qualitit — erstrebenswert, Patient*innen in allen Studi-
enphasen zu beteiligen. Wichtig sei ihm, dass Patient*innen auch
bei der Bestimmung der patient*innenrelevanten Endpunkte betei-
ligt seien und nicht nur in Bereichen wie der Rekrutierung und
Patient*inneninformation.

Zusammenfassend fiihrt Tabelle 2 die Vorschldge der Beteiligten
zum Umgang mit den beschriebenen Fragen bzw. Herausforderun-
gen auf.

Diskussion

Ziel des Artikels ist es, die Chancen und Herausforderungen von
Patient*innenbeteiligung an klinischer Forschung fiir die deutsche
Forschungslandschaft aus den Perspektiven beteiligter Stakehol-
der*innen zu diskutieren. Einbezogen wurden die Perspektiven
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Tabelle 2

Umgang mit Herausforderungen zur Patient*innenbeteiligung an klinischer Forschung.

Kategorie Frage bzw. Herausforderung

Vorschlag der Beteiligten

Gewinnung & Auswahl der Patient*innen Wer sind potentielle

Ansprechpartner*innen?

Was sind essentielle
Auswahlkriterien?

Schulung der Patient*innen Wozu kann es Schulungen

brauchen?

Wie kann geschult werden?

Wer ist verantwortlich?

Vorgaben & fordernde Strukturen Gibt es Vorgaben fiir die

Beteiligung?

Welche Strukturen &
Rahmenbedingungen fordern
die Beteiligung?

Einzelpatient*innen, Selbsthilfegruppen, Patient*innen-, Sozial- und
Verbraucher*innenverbdnde

versorgungspraktische Expertise (spezifisch/ generell)

reprasentative Auswahl bzgl. Alter, Geschlecht, beruflichem & sozialem
Hintergrund, vulnerabler Gruppen

Unabhdngigkeit von wirtschaftlichen Interessen

inhaltliche Vorbereitung (fachliche Kompetenz)
personlicher und sozialer Nutzen (Selbstbewusstsein, Bereitschaft und
Anerkennung der Patient*innen)

keine Mindestanforderungen durch die Forschungsforderung, aber
hoher Anspruch durch individuelle & projektspezifische Bedarfe sowie
unterschiedliche Einstiegsniveaus

Gruppenschulungen oder individuelle Pat*innen

forschende Institutionen
forschungsférdernde Institutionen
Patient*innenverbande
Gesundheitspolitik

sinnvoll: Patient*innenbeteiligung in allen Phasen
bisher kaum Vorgaben, um Flexibilitdt zu erlauben
Angemessenheit der Beteiligung beurteilen Gutachter*innen

Schulungsméglichkeiten fiir Patient*innen & Forschende

breites Bewusstsein fiir Patient*innenbeteiligung

Flexibilitdt bei Umsetzung der Beteiligung

verfligbare Ressourcen (auch projektunabhdngig)

Evaluation von Patient*innenbeteiligung (u. a. damit sie nicht zum
Selbstzweck wird)

eines Patient*innenvertreters, einer Kklinischen Forscherin und
zweier Mitarbeiterinnen des Forschungsfordermanagements (UE,
B, EMF und KS).

Wiirdigung der aktuellen Situation

In der Zusammenschau ergibt sich fiir die Situation der
Patient*innenbeteiligung an klinischer Forschung in Deutschland
aus Sicht der vier Beteiligten ein positives Bild. UE, JB, EMF
und KS beschrieben einstimmig, dass die zunehmende aktive
Beteiligung und Einbindung der Patient*innenperspektive ein
grofdes Potential berge, um neben der praktischen Relevanz und
Akzeptanz von Forschung auch die Umsetzbarkeit von Forschungs-
projekten zu erhéhen und zu mehr Patient*innenorientierung im
Gesundheitswesen beizutragen. Alle Beteiligten nahmen die
Umsetzung von Patient*innenbeteiligung bislang jedoch in
bestimmten Punkten als herausfordernd wahr (u. a. in Bezug
auf die Gewinnung und Auswahl von Patient*innen, fehlende
Schulungen, sowie unklare Anforderungen an die Umsetzung von
Patient*innenbeteiligung). Thnen ist es ein Anliegen, die Struk-
turen und Rahmenbedingungen fiir Patient*innenbeteiligung so
auszugestalten, dass sie das Gelingen guter Beteiligung zukiinftig
mehr férdern.

Verbesserungsbedarfe und -potentiale

Viele der Aspekte, die UE, |B, EMF und KS als fordernde
Strukturen und Rahmenbedingungen beschreiben, sind in Deutsch-
land jedoch noch weitestgehend unbearbeitet. Daraus ergibt sich
ein Verbesserungsbedarf. Besonders relevant scheinen folgende
Punkte:

Bewusstsein:  Zentral fiir die Umsetzung der Pati-
ent*innenbeteiligung ist u. a. das Bewusstsein der Beteiligten
fiir die bestehenden Moglichkeiten Patient*innen zu beteili-
gen und die damit verbundenen Potentiale [17]. Das generelle
Bewusstsein fiir Patient*innenbeteiligung scheint in der deutschen
Forschungscommunity bereits zuzunehmen, nicht zuletzt auch

dadurch, dass das BMBF und die DFG die Beteiligung bei klinischen
Studien fordern. Nichtsdestotrotz, oder vielleicht auch gerade
deshalb, mag es sinnvoll sein, weitere Malnahmen zu ergreifen,
um die relevanten Stakeholder*innen fiir Patient*innenbeteiligung
und deren Potentiale zu sensibilisieren. Neben thematischen
Kongressen [vgl. 4] und Fachpublikationen, wie bspw. im Rahmen
dieser Schwerpunktreihe, zeigt die internationale Forschungslite-
ratur, dass insbesondere auch die Erfahrungen von Kolleg*innen
dazu beitragen konnen, die Hemmschwelle zur Umsetzung von
Patient*innenbeteiligung zu senken und Patient*innenbeteiligung
in die tiblichen Abldufe klinischer Forschung zu integrieren [17,28].
Einen wertvollen Beitrag zum Austausch kann der Auf- bzw. Ausbau
eines fachspezifischen Netzwerks zur Patient*innenbeteiligung
an klinischen Studien leisten. Fiir die verwandte Disziplin der
partizipativen Gesundheitsforschung besteht so eines bereits mit
dem Netzwerk PartNet.

Schulungen: Patient*innenbeteiligung geht mit einem Bedarf an
Schulungen fiir die beteiligten Patient*innen und die Forschenden
einher. Wie sich dieser Schulungsbedarf ausgestaltet, ist jedoch
weder in der Diskussion der Beteiligten noch in der internationa-
len Forschungsliteratur geklart [29] — es besteht Forschungsbedarf.
In der Verantwortung fiir die Schulungen seien, aus Sicht der hier
Beteiligten, neben den Forschungstrigern im Vorfeld konkreter
Projekte auch Patient*innenorganisationen und die Gesundheits-
forschung und -politik, die die Beteiligung von Patient*innen auf die
forschungspolitische Agenda gesetzt hat. Als eine der ersten Pati-
ent*innenorganisationen hat die Deutsche Rheuma-Liga bereits
drei Forschungstrainings fiir Betroffene angeboten [30]. In den
meisten Fillen liegt die Verantwortung, Schulungsangebote fiir
alle Beteiligten zu entwickeln bzw. bereitzustellen, jedoch bei den
einzelnen Projektteams, fiir die diese Aufgabe eine hohe Hiirde
darstellen kann und ressourcenintensiv ist. Die Schaffung tibergrei-
fender Angebote steht noch aus. Fiir die Schulung der Forschenden
entwickelt der DLR Projekttrager derzeit ein Angebot.
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Ressourcen: Die Umsetzung von Patient*innenbeteiligung
braucht Ressourcen, u. a. fiir die notwendigen Schulungen, die
Aufwandsentschddigungen der Patient*innen und den zusdtz-
lichen Aufwand der Forschenden. Ein hdufiges Problem von
Patient*innenbeteiligung ist jedoch das Fehlen projektunabhan-
giger Ressourcen. Ressourcen fiir die Beteiligung stehen nur zur
Verfiigung, wenn sie in den Forderantrdgen klinischer Studien
aufgenommen und diese positiv beschieden wurden - und sind
dann auf die Forderlaufzeit des Projektes begrenzt. Fiir die Pha-
sen aufSerhalb der projektgebundenen Forderung, d. h. z. B. fiir die
Entwicklung einer Forschungsidee und eines Férderantrags, aber
auch fiir die tiber die Projektlaufzeit hinausgehende Dissemina-
tion der Studienergebnisse, bedarf es weiterer Ressourcen [16].
Bisher gibt es in Deutschland keine Strukturen, die projektunab-
hdngig Ressourcen zur Verfiigung stellen. Ein Vorbild gibt es in
Grofbritannien, dort wurde ein Programm zur Vergabe projektun-
abhdngiger Fordermittel fiir Patient*innenbeteiligung wahrend des
Studiendesigns erfolgreich getestet [31].

Gewinnung und Auswahl der Patient*innen: Ein direkter Hand-
lungsbedarf besteht nicht, aber zu beobachten gilt es, wie sich
die Gewinnung und Auswahl zu beteiligender Patient*innen ent-
wickelt, wenn zunehmend mehr Projekte auf die aktive Beteiligung
von Patient*innen(-vertreter*innen) setzen: Wer wird angespro-
chen? Gibt es Uberlastungen bestimmter Gruppen? Wird eine
reprdsentative und diverse Auswahl erzielt? Werden auch vulne-
rable Gruppen beriicksichtigt? Und was bedeutet die Auswahl der
Beteiligten fiir die Umsetzung der Beteiligung? [32]. Aus der inter-
nationalen Diskussion ist bekannt, dass oftmals selbstselektierte
Freiwillige beteiligt und dadurch die Diversitidt der Bevolkerung
nichtabgebildet bzw. bestimmte Gruppen leicht {ibersehen werden
[8,17].Es liegt nah, dass diese Problematik auch in Deutschland auf-
treten kann und der Bedarf entsteht, Barrieren abzubauen, um die
Beteiligung diverser Bevolkerungsgruppen zu ermoglichen [33].

Flexibilitcit vs. Vorgaben: Im Blick zu behalten wird auch sein, wie
sich der Bedarf nach Vorgaben zur Umsetzung der Beteiligung ent-
wickeln wird. Sowohl die Forschende als auch die Mitarbeiterinnen
des Forschungsférdermanagements betonten, dass sie Flexibilitdt
zentral finden, um die Umsetzung von Patient*innenbeteiligung
an den Forschungskontext und das Ziel der Beteiligung anpas-
sen zu konnen. Gleichzeitig warfen sie die Frage auf, welche
Kriterien sinnvoll seien fiir die Umsetzung bzw. Beurteilung von
Patient*innenbeteiligung. Hier miissen je nach Forderzielen kon-
krete Vorgaben entwickelt werden. Dabei gilt es eine Balance
zwischen Vorgaben und Flexibilitdt zu finden.

Evaluation: Schlussendlich braucht es fiir den Aufbau eines
Rahmens fiir Patient*innenbeteiligung an klinischer Forschung in
Deutschland vor allem auch eine begleitende Evaluation. Durch
diese konnen die Perspektiven und Erfahrungen der beteiligten
Stakeholder*innen genutzt werden, um die Entwicklung ange-
messener Rahmenbedingungen zu férdern, sowohl in einzelnen
Studienteams oder Forschungsnetzwerken als auch auf nationaler
Ebene. Auch kdnnen regelmdRige Evaluationen helfen sicherzustel-
len, dass Patient*innenbeteiligung klaren Zielen dient und nicht
zum Selbstzweck betrieben wird, und sie kénnen den tatsichli-
chen Nutzen der Beteiligung transparent machen (nicht nur fiir
evtuelle Kritiker*innen, sondern auch fiir die Beteiligten selber)
[15]. Um aus den Erfahrungen, die mit der Umsetzung von Pati-
ent*innenbeteiligung gemacht werden, lernen zu konnen, miissen
diese im ersten Schritt weitergegeben werden - u. a. durch Publi-
kationen. Eine hilfreiche Unterstiitzung stellt die durch britische
Wissenschaftler*innen entwickelte GRIPP2 Reporting Checklist dar,
deren Ziel es ist, die Berichtsqualitdt von Patient*innenbeteiligung
zu fordern [28].

Empowerment: Im Abgleich mit den ,offiziellen* Argumen-
ten fiir Patient*innenbeteiligung thematisierten die Beteiligten
nicht, dass Patient*innenbeteiligung auch fiir die Patient*innen

selbst Chancen, i. S. eines Empowerments (Stirkung von Eigen-
macht/Autonomie [34]), bieten konne [11]. Dieses ungenutzte
Potential aufzudecken und zu férdern, konnte das Streben nach
einer hoheren Patient*innenorientierung im deutschen Gesund-
heitswesen noch weiter fordern.

Starken und Schwadchen des Artikels

Der Artikel vergleicht die Chancen und Herausforderungen der
aktiven Beteiligung von Patient*innen an klinischer Forschung aus
Sicht eines Patient*innenvertreters, einer klinischen Forscherin
und zweier Mitarbeiterinnen des Forschungsférdermanagements.
Alle Beteiligten brachten eigene Erfahrungen mit dem Thema
Patient*innenbeteiligung ein und konnten deshalb zu einer viel-
faltigen Perspektive auf die Chancen und Herausforderungen von
Patient*innenbeteiligung beitragen. Explizit betonen mochten wir
jedoch, dass die dargestellten Perspektiven auf die Erfahrungen
und Meinungen der vier beteiligten Personen (UE, |B, EMF, KS)
begrenzt sind. Diese sind nicht als reprasentatives Meinungsbild
gedachtund es bleibt offen, inwiefern die dargestellten Aspekte von
anderen Mitgliedern der beteiligten Gruppen geteilt werden bzw.
wie ilibertragbar die Ergebnisse sind — mit anderen Mitgliedern der
beteiligten Gruppen kénnten ganz andere Themen und Meinun-
gen aufkommen. Insgesamt waren alle vier Beteiligten dem Thema
Patient*innenbeteiligung gegeniiber positiv eingestellt. Spannend
wdre es in weiteren Forschungsvorhaben das Meinungsspektrum
zu erweitern und auch abweichende bzw. kontrdare Meinungen auf
die Chancen und Herausforderungen von Patient*innenbeteiligung
in Deutschland zu beleuchten.

Wadhrend die Perspektiven von Mitgliedern dreier relevanter
Gruppen einbezogen und verglichen wurden, gibt es weitere Per-
spektiven, die nicht beteiligt wurden, bspw. Forschungsférdernde,
Gutachter*innen oder Vertreterinnen der Gesundheitspolitik.
Auch die Perspektive von Personen, die keine Erfahrung mit Pati-
ent*innenbeteiligung haben, mag eine andere sein und wurde im
Artikel nicht beriicksichtigt. Auch hier sehen wir groRes Potential
weitere Dialoge zu initiieren, um ein breites Spektrum an Perspek-
tiven auf Patient*innenbeteiligung kennenzulernen.

Die Perspektiven der vier Beteiligten wurden mittels einer
schriftlichen offenen Befragung via E-Mail gesammelt. Die Wahl
dieser Methode bot den Vorteil, dass die Beteiligten sich in Ruhe
mit ihren Erfahrungen auseinandersetzen und ihre Antworten
durchdenken konnten, bevor sie sie absendeten. Auch erlaubte die
Methode es ihnen, die Fragen zu einem in ihren Berufsalltag pas-
senden Zeitpunkt flexibel zu beantworten. Durch ein zweistufiges
Verfahren konnten sich die Beteiligten wechselseitig Fragen stellen
und somit Einfluss auf die Schwerpunktsetzung der beleuchte-
ten Themen nehmen. Als Nachteil der Methodenwahl ist jedoch
aufzufiihren, dass diese keine unmittelbare Diskussion zwischen
den Beteiligten erlaubt, sondern diese lediglich zeitversetzt durch
eine zweistufige Frage-Antwort-Struktur imitiert. Dadurch geht die
Moglichkeit verloren, einzelne Themen im Gesprachsfluss direkt
weiter zu vertiefen, und - im Kontrast zu bspw. einer Gruppen-
diskussion - Gemeinsamkeiten und Unterschiede zwischen den
Meinungen der verschiedenen Beteiligten im Gesprach zu eruie-
ren. Auch mag es Aspekte geben, die keinen Einzug in den Artikel
gefunden haben, weil sie nicht ,,schreibbar“ waren, in einem per-
sonlichen Gesprach jedoch ,,zwischen den Zeilen* mitschwingen
und aufgegriffen hdtten werden kénnen.

Fazit

Die international von Patient*innen, Forschenden, Forschungs-
fordernden und weiteren Stakeholder*innen zunehmend gefor-
derte aktive Beteiligung von Patient*innenbeteiligung an klinischer
Forschung hat in den vergangenen Jahren auch in Deutschland an
Relevanz gewonnen. Dass sie vielfdltige Chancen fiir die Qualitit,
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die Durchfithrung und den Einfluss klinischer Studien bereit-
halte, bestdtigen die beteiligten Akteur*innen aus dem deutschen
Gesundheitswesen bzw. der deutschen Forschungscommunity.
Allerdings geht die Umsetzung der Beteiligung mit Herausfor-
derungen einher. Damit Patient*innenbeteiligung gelingen kann,
braucht es angemessene Strukturen und Rahmenbedingungen.
Deren Entwicklung steht in Deutschland noch weitestgehend aus.
Dies betrifft u. a. die Schaffung eines breiteren Bewusstseins
fiir die Potentiale der Patient*innenbeteiligung, die Entwicklung
von Schulungsangeboten fiir Patient*innen und Forschende, die
Bereitstellung ausreichender, vorwiegend projektunabhdngiger
Ressourcen und die Sicherstellung regelmafSiger Evaluationen. Zu
beobachten bleibt auch, wie sich die Gewinnung und Auswahl der
zu beteiligenden Patient*innen gestaltet und ob es konkreter(er)
Vorgaben fiir die Umsetzung der Beteiligung bedarf.

Wadhrend die aktive Beteiligung von Patient*innen an klinischer
Forschung in Deutschland noch vergleichsweise jung ist, ist sie
in anderen Lindern wie Grof3britannien, den Vereinten Staaten
und Kanada deutlich weiter entwickelt und steht teilweise bereits
seit {iber 20 Jahren auf der politischen Agenda [20]. Wie darge-
stellt, haben sich dabei unterschiedliche Strukturen entwickelt,
die die Umsetzung von Patient*innenbeteiligung fordern. Neben
der kontinuierlichen Evaluation der eigenen Entwicklungen und
dem fortlaufenden Austausch mit den nationalen Akteur*innen,
scheint fiir die deutsche Forschungscommunity auch der Blick tiber
die eigenen Landesgrenzen lohnenswert, um von den Erfahrun-
gen anderer Linder und den dort aufgebauten Strukturen lernen
zu kénnen.
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