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Hintergrund:  Pragmatische  randomisiert-kontrollierte  Arzneimittelstudien  können  einen  essentiellen
Beitrag  zur  Weiterentwicklung  evidenzbasierter  Therapieempfehlungen  für  Patient*innen  in  der  Pri-
märversorgung  leisten.  Die Durchführung  klinischer  Arzneimittelstudien  unterliegt  jedoch  strengen
Vorgaben  und  fällt  bisher  nicht  in den originären  Aufgabenbereich  von hausärztlichen  Praxisteams.  Im
Rahmen  einer multizentrischen,  randomisierten  kontrollierten  Doppelblindstudie  zur  Behandlung  des
unkomplizierten  Harnwegsinfekts  bei  Frauen  mit  und  ohne  Antibiotikum  (REGATTA)  wurde  untersucht,
ob  die  teilnehmenden  Prüfärzt*innen  (PÄ)  und  Medizinischen  Fachangestellten  (MFA)  Arzneimittelstu-
dien  nach  GCP-Richtlinien  in  hausärztlichen  Prüfzentren  als  durchführbar  erachten.
Methoden:  Mittels  eines  selbst  konzipierten,  nicht  validierten  Fragebogens  wurden  Perspektiven,  Ein-
stellungen  und  Erfahrungen  der beteiligten  PÄ  und  MFA  erfasst  und  sowohl  hinderliche  als  auch
förderliche  Faktoren  für die  Durchführung  von  Arzneimittelstudien  in  der Hausarztpraxis  identifiziert.
Ergebnisse:  39 PÄ und 48 MFA nahmen  an  der anonymen  schriftlichen  Befragung  teil.  95%  der PÄ und  88%
der  MFA  gaben  an,  dass  die  Durchführung  einer  Arzneimittelstudie  inkl.  der regulativen  Vorgaben  in der
Hausarztpraxis  grundsätzlich  möglich  sei.  Dabei  wurden  insbesondere  der  hohe  Zeit-  und  Dokumentati-
onsaufwand  als  Barrieren  identifiziert.  Die  Durchführung  kann  durch  eine  praxis- und  patientenrelevante
Fragestellung  sowie  die  Unterstützung  durch  die  Studienzentrale  erleichtert  werden.
Schlussfolgerung:  Die  Teilnahme  an  einer  Arzneimittelstudie  stellt  zwar  eine  zusätzliche  Belastung  im
Praxisalltag  dar,  wird  von  den  beteiligten  PÄ  und MFA  aber  zugleich  als  durchführbar  und  lohnenswert
empfunden.  Aufgrund  eines  anzunehmenden  Selektionsbias  sind  die  überwiegend  positiven  Erfahrungen
der  Befragten  möglicherweise  überschätzt  und  nur  eingeschränkt  übertragbar.
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Background:  Pragmatic  randomized  controlled  trials  are  able  to make  an  essential  contribution  to  the
further  development  of  evidence-based  treatment  recommendations  for primary  care  patients.  However,
drug  trials  are  regulated  by specific  guidelines  and  have  not  yet  become  a routine  task  in  GP  practices.
Within  the  scope  of a multi-center,  double-blind,  randomized  controlled  trial  on treating  urinary  tract
infections  in  women  with  and  without  antibiotics  (REGATTA),  the  feasibility  of pharmaceutical  studies  in
GP practices  was  evaluated  by means  of  a  questionnaire  sent  out to  participating  physicians  and  practice
nurses.
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Methods:  Using  a self-designed,  non-validated  questionnaire,  the  perspectives,  attitudes  and  experiences
of  participating  physicians  and practice  nurses  were  assessed  anonymously.  In this  way,  we  identified  both
hindering  and  beneficial  factors  affecting  the conduct  of  drug  trials  in  German  GP  practices.
Results:  39 physicians  and  48  practice  nurses  participated  in  the survey.  95  % of  the  physicians  and  88  % of
the  practice  nurses  indicated  that  the  implementation  of  drug  trials with  all their  regulatory  requirements
is, in  principle,  possible  in GP  practices.  In  particular,  the  high  amount  of time  and documentation  necessary
were  identified  as barriers.  The  implementation  can  be  facilitated  by  formulating  a  research  question  that
is relevant  to  practice  and  patients  and  by the support  from  the  study  center.
Conclusion:  Although  participation  in  a drug  trial  is  an  additional  burden  in everyday  practice,  it is  consi-
dered  feasible  and worthwhile  by  the  GPs  and  practice  nurses  involved.  Due  to an  assumed  selection  bias,
the  predominantly  positive  experiences  of  the  respondents  may  be overestimated  and  transferable  only
to  a  limited  extent.

Hintergrund

Unabhängige, randomisiert-kontrollierte Arzneimittelstudien
stellen eine wesentliche Evidenzgrundlage für eine wissenschaft-
lich fundierte medizinische Versorgung dar, wurden jedoch im
hausärztlichen Umfeld in Deutschland bisher kaum durchge-
führt [1,2]. Zumeist stammen Wissen und Empfehlungen für die
allgemeinmedizinische Praxis aus Studien, die im stationären
Sektor oder in Universitätsambulanzen erfolgt sind und auf hoch-
selektierten Patientenkollektiven, engen Einschlusskriterien und
standardisierten Abläufen beruhen. Die Übertragbarkeit dieser Stu-
dienergebnisse auf die Versorgungsrealität der Hausarztpraxis ist
eingeschränkt [3,4]. Um Hausärzt*innen wissenschaftlich fundierte
und praktikable Therapieempfehlungen zur Verfügung zu stellen,
müssen Charakteristika der Versorgung wie das unausgelesene
Patientenkollektiv mit  niedriger Krankheitsprävalenz, das häufig
symptomgeleitete Vorgehen und der hohe Anteil an multimorbi-
den Patient*innen in pragmatischen randomisiert-kontrollierten
klinischen Studien einbezogen werden [4–7]. Dabei ist zu berück-
sichtigen, dass es sich bei klinischen Studien in der Regel um
aufwändige und komplexe Forschungsprojekte mit  hohen Anfor-
derungen an Datenqualität und Patientensicherheit handelt, die
durch standardisierte Regularien wie die Leitlinie zur ,,Guten Klini-
schen Praxis‘‘ (GCP) sichergestellt werden sollen [8–10]. Klinische
Arzneimittelstudien im Speziellen fallen unter die gesetzlichen
Vorgaben des Arzneimittelgesetzes (AMG, §4  Abs. 23) [11]. Um von
der zuständigen Ethikkommission als Prüfärzt*innen (PÄ) in Arz-
neimittelstudien zugelassen zu werden, ist u.a. eine Qualifikation in
Form einer Schulung nach den Leitlinien des International Council
for Harmonisation (ICH-GCP-Schulung) erforderlich [8,12].

Beispielhaft für die Durchführung von klinischen Studien
in Hausarztpraxen sind die doppelblinden pragmatischen Arz-
neimittelstudien HWI-01 (Pilotstudie, Zeitraum 2007-08) und
ICUTI (Zeitraum 2012-14) zu nennen. In beiden Studien wurde
untersucht, ob der unkomplizierte Harnwegsinfekt nicht generell
antibiotisch, sondern auch initial symptomatisch mit  Ibuprofen
behandelt werden kann [13–15].

In der sich an ICUTI anschließenden doppelblinden
randomisiert-kontrollierten Studie REGATTA (Zeitraum 2016-19)
sollte in Erfahrung gebracht werden, ob der Antibiotikaverbrauch
bei unkomplizierten HWI  auch durch Behandlung mit  Bärentrau-
benblätterextrakt (Arctostaphylos uva-ursi) reduziert werden
kann und ob dieses pflanzliche Mittel eine mögliche Behand-
lungsalternative darstellt [16,17]. Als klinische Arzneimittelstudie
unterlag auch REGATTA den gesetzlichen Vorgaben des Arznei-
mittelgesetzes (so genannte AMG-Studie) [11]. Dies beinhaltete
für die PÄ u.a. Pflichten wie Qualifizierungsmaßnahmen, Bindung
an das Studienprotokoll, umfassende Dokumentationspflichten,
regelmäßige Monitoring-Besuche durch das Studienpersonal und

das Koordinierungszentrum für Klinische Studien (KKS) sowie ggf.
Inspektionen in der Praxis durch die Gewerbeaufsicht [8].

Unabhängig von den besonderen Anforderungen von Arz-
neimittelstudien wurden in Hinblick auf die Teilnahme und
Durchführung von wissenschaftlichen Studien bereits förderliche
und hinderliche Faktoren in der Primärversorgung identifi-
ziert: Ambivalente bzw. negative Einstellungen, Zeitmangel,
bürokratischer Aufwand, Unterbrechung der Praxisabläufe, finan-
zielle Einbußen, Datenschutzbedenken sind die wesentlichen,
von Hausärz*innen genannten Barrieren [18–21]. Als Motivato-
ren wurden entsprechend inhaltliches Interesse und Relevanz
für Patient*innen, die Möglichkeit, die Qualität der Versorgung
darzustellen und zu verbessern, finanzielle Anreize (z.B. Aufwands-
entschädigungen), Wissens- und Kompetenzerweiterung sowie
der Einsatz von Studienassistenzpersonal benannt [19–24].

In der praktischen Durchführung von HWI-01 und ICUTI stell-
ten die enge Zusammenarbeit und Unterstützung der Prüfpraxen
durch die Studienzentralen der Institute für Allgemeinmedizin
eine wesentliche Grundlage dar. Vorab wurden praxistaugli-
che Ablaufpläne, Unterlagen und Checklisten entwickelt, um die
Studienabläufe in der Praxis bestmöglich zu unterstützen und
Fehlerquellen zu vermeiden. Diese trugen dazu bei, die Anforderun-
gen einer GCP-gerechten Studiendurchführung im Praxisablauf der
Prüfzentren umzusetzen [12,25,26]. In der REGATTA-Studie wurde
darüber hinaus ein Beirat mit  zehn Patientinnen und fünf Wissen-
schaftler*innen eingerichtet, um die Perspektive der Patientinnen
in den gesamten Forschungsprozess – von der Planung über die
Durchführung bis hin zur Interpretation und Disseminierung der
Ergebnisse – einfließen zu lassen [27,28].

Ziel der vorliegenden Befragung war es, vor dem Hintergrund
der benannten Anforderungen die Durchführbarkeit von Arz-
neimittelstudien in der hausärztlichen Versorgung am Beispiel
der Behandlung des unkomplizierten Harnwegsinfektes aus Sicht
der an REGATTA teilnehmenden PÄ und MFA  zu untersuchen.
Unsere primäre Fragestellung lautete: Inwiefern ist es möglich,
doppelblinde Arzneimittelstudien nach den GCP-Richtlinien als
multizentrische Studien mit  hausärztlichen Prüfzentren durchzu-
führen? Mithilfe der Befragung sollten Perspektiven, Einstellungen
und Erfahrungen der beteiligten PÄ und MFA  erfasst und sowohl
hinderliche als auch förderliche Faktoren für die Durchführung von
Arzneimittelstudien in der Hausarztpraxis identifiziert werden.

Methode

Der Fragebogen wurde auf Basis des Literaturstudiums und den
Diskussionen der Arbeitsgruppe (IG, GS, JB, gemeinsam mit den Stu-
dienassistent*innen) entwickelt und in einer Praxis pilotiert. Nach
der Pilotierung diskutierte das multiprofessionelle Team erneut
Inhalt, Wortlaut, Reihenfolge und Verständlichkeit der Fragen und
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Antwortwerte, um zu relevanten und klaren Items für die Erfas-
sung von Einstellungen und Erfahrungen zur Durchführung von
Arzneimittelstudien in der Hausarztpraxis zu kommen.

Der erste Abschnitt des Fragebogens gliederte sich in die
Bereiche ,,allgemeine Durchführbarkeit von Arzneimittelstudien‘‘,
,,Relevanz des Themas‘‘, ,,Einstellungen und Erfahrungen bzgl.
REGATTA‘‘ und ,,Zusammenarbeit mit  der Studienzentrale‘‘. Es wur-
den neun (MFA-Version acht) geschlossene Fragen (empfundene
Relevanz oder Zustimmung mittels vierstufiger Likert-Skala) und
elf (MFA zehn) offene Fragen (empfundene Barrieren, Verbesse-
rungsvorschläge, förderliche Faktoren, Einstellung zum Newsletter,
Wünsche) gestellt. Im letzten Abschnitt des Fragebogens wurden
soziodemografische Merkmale (z.B. Geschlecht, Alter, Berufserfah-
rung, Praxisform, Patientenzahl) erfragt und, ob eine Inspektion
durch die Gewerbeaufsicht erfolgte.

Für die REGATTA-Studie wurden hausärztliche Lehr- und
Forschungspraxen der beiden Studienzentralen (Institute für
Allgemeinmedizin Hannover und Göttingen) angefragt. Die dop-
pelblinde randomisiert-kontrollierte Studie wurde schließlich in
42 teilnehmenden Hausarztpraxen aus den Bundesländern Nie-
dersachsen, Hessen, Nordrhein-Westfalen, Thüringen und Bremen
durchgeführt. Von Mai  2017 bis Mai  2019 wurden insgesamt 398
Patientinnen aus der laufenden Sprechstunde in die Studie ein-
geschlossen (zwischen 0 und 49 Patientinnen pro teilnehmender
Praxis).

Nach Abschluss der Patientenrekrutierung wurden die Frage-
bögen mit  Rückumschlag an je eine Prüfärztin bzw. einen Prüfarzt
und ein bis zwei MFA  der teilnehmenden Prüfpraxen versendet.

Die Daten wurden anonymisiert erhoben. Durch die unter-
schiedlichen Fragebogenversionen war lediglich ein Rückschluss
auf die Profession (PÄ oder MFA) möglich. Die deskriptive Aus-
wertung (SPSS Version 23) beschränkte sich hauptsächlich auf
die Darstellung von Häufigkeiten. Dazu wurden die Angaben der
Freitextantworten durch FW in induktiv gebildete Kategorien
zusammengefasst. Zusätzlich wurden in explorativen Subgrup-
penanalysen mittels Chi-Quadrat-Tests nach Pearson (bivariates
Testen) statistisch signifikante Zusammenhänge hinsichtlich der
Profession (PÄ vs. MFA) und der Anzahl der rekrutierten Pati-
entinnen (zehn oder weniger vs. mehr als zehn eingeschlossene
Patientinnen) überprüft. Dafür wurden die Antworten der vierstu-
figen Likert-Skalen in zwei Ausprägungen (stimme eher/voll und
ganz zu vs. stimme  eher nicht/ überhaupt nicht zu) kategorisiert.
Die Erstellung des Manuskripts erfolgte gemäß den Vorgaben des
STROBE-Statements [29].

Ergebnisse

An der anonymen schriftlichen Befragung nahmen 39 PÄ (zu
48,7% weiblich, Durchschnittsalter 55,2 Jahre) und 48 MFA  (zu
100% weiblich, Durchschnittsalter 39,7 Jahre) teil. Aus 39 von 42
an REGATTA teilnehmenden Hausarztpraxen wurden ausgefüllte
Fragebögen an die Studienzentralen zurückgeschickt, was einer
Rücklaufquote von 93% entspricht. Die Charakteristika der Befra-
gungsteilnehmer*innen sind Tabelle 1 zu entnehmen.

95% der PÄ und 88% der MFA  stimmten eher oder voll und ganz
zu, dass die Durchführung einer Arzneimittelstudie inkl. der regu-
lativen Vorgaben in der Hausarztpraxis grundsätzlich möglich sei
(Tabelle 2). Zwar habe die Durchführung der REGATTA-Studie gut
funktioniert (Zustimmung bei PÄ 90%, bei MFA  94%), jedoch stellte
die Teilnahme für 69% der PÄ und 56% der MFA eine zusätzli-
che Belastung dar. Alle 39 befragten PÄ schätzen die Fragestellung
,,Kann eine Behandlung unkomplizierter HWI  mit  Bärentrauben-
blätterextrakt die Rate an Antibiotikaverordnungen senken ohne
den Symptomverlauf signifikant zu verschlechtern?‘‘ für ihre täg-
liche Praxis als eher oder voll und ganz relevant ein. Bei den MFA

Tabelle 1
Charakteristika der Teilnehmenden.

PÄ* MFA**

n 39 48
Geschlecht, weiblich, n (%) 19 (48,7) 48 (100)
Alter, Ø in Jahren 55,2 39,7
als  Hausarzt/MFA tätig seit, Ø in Jahren 18,1 17,6
Praxisform, Einzelpraxis, n (%) 12 (30,8) 13 (27,7)
in  REGATTA eingeschlossene Patientinnen

1-5, n (%) 5 (13,5) 3 (6,7)
6-10, n (%) 16 (43,2) 15 (33,3)
11-20, n (%) 12 (32,4) 20 (44,4)
>  20, n (%) 4 (10,8) 7 (15,6)

Inspektion durch Gewerbeaufsicht, n (%) 11 (28,9) 10 (22,7)

* PÄ = Prüfärzt*innen
** MFA  = Medizinische Fachangestellte

empfanden 7 von 48 Teilnehmerinnen die Fragestellung als eher
nicht oder überhaupt nicht relevant. Im Chi-Quadrat-Test konnte
diesbezüglich ein signifikanter Zusammenhang zwischen der Pro-
fession (PÄ vs. MFA) und der Praxisrelevanz der Fragestellung
(eher/voll und ganz relevant vs. eher nicht/ überhaupt nicht rele-
vant) festgestellt werden (100% vs. 85%; X2 = 6,19; df = 1; � = -0,27;
p = 0,013).

Befragte PÄ und MFA, deren Praxen mehr als zehn Patientinnen
eingeschlossen hatten, gaben häufiger an, dass die Durchführung
der REGATTA-Studie gut funktioniert habe, als Befragte aus Pra-
xen mit  zehn oder weniger eingeschlossenen Patientinnen (98%
vs. 85%; X2 = 4,47; df = 1; � = 0,23; p = 0,035). In den explorativen
Subgruppenanalysen konnten darüber hinaus keine weiteren sta-
tistisch signifikanten Zusammenhänge festgestellt werden.

Zu den Gründen, die sie ursprünglich motiviert haben
an REGATTA teilzunehmen, wurden nur die PÄ befragt. Hier
wurden vor allem die ,,hohe hausärztliche Relevanz‘‘ (15x)
und das ,,persönliche Interesse am Thema Antibiotikaeinspa-
rung/Phytotherapie‘‘ (16x) angeführt (siehe Tabelle 3). Als
wesentliche Hemmfaktoren, welche die Durchführung einer Arz-
neimittelstudie in der Hausarztpraxis erschweren, wurden von den
87 Befragten (PÄ und MFA) in den Freitextfeldern ,,Zeitmangel bzw.
hoher Zeitaufwand‘‘ (24x), ,,Dokumentationsaufwand und Büro-
kratie‘‘ (23x) sowie ,,erschwerte Integrierbarkeit/Umsetzbarkeit
bei hohem Patientenaufkommen‘‘ (14x) angegeben. Positive Erfah-
rungen, welche durch die Studienteilnahme gesammelt werden
konnten, waren unter anderem die tatsächliche ,,Möglichkeit zum
Antibiotikaverzicht‘‘ (14x), das unerwartet hohe ,,Interesse und die
Bereitschaft der Patienten‘‘ (14x), die ,,gute Zusammenarbeit mit
dem REGATTA-Team bzw. der Kontakt zur universitären Einrich-
tung‘‘ (12x) sowie ,,positive Rückmeldung und Dankbarkeit der
Patienten‘‘ (10x). Die Aufwandsentschädigung in Höhe von 155 EUR
pro eingeschlossene Patientin für PÄ und 45 EUR für MFA war nach
Ansicht von 92% der befragten PÄ angemessen. Beinahe alle Befrag-
ten (97% der PÄ und 98% der MFA) fühlten sich durch die jeweilige
universitäre Studienzentrale gut oder sehr gut betreut.

Diskussion

Die teilnehmenden PÄ entsprechen in Alter (55,2 Jahre) und
Geschlecht (48,7% weiblich) annähernd dem bundesweiten Durch-
schnitt für Hausärzt*innen (55,4 Jahre; 46,9% weiblich) [30].

Die Befragung ergab eine grundsätzlich positive Einstel-
lung gegenüber der Durchführbarkeit von Arzneimittelstudien
in hausärztlichen Prüfpraxen. Dabei wurden trotz unterschied-
licher Rollen bei der Studiendurchführung und Datenerhebung
kaum Unterschiede zwischen den PÄ und den MFA festgestellt.
Sowohl die PÄ als auch die MFA  empfanden die Durchführung
der REGATTA-Studie als Belastung, die zusätzliche Ressourcen
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Tabelle 2
Deskriptive Ergebnisse (geschlossene Fragen).

Geschlossene Fragen, n (%) PÄ (n=39) MFA  (n=48)

Die Durchführung einer Arzneimittelstudie
inkl. der regulativen Vorgaben ist in der
Hausarztpraxis grundsätzlich möglich.

stimme  überhaupt nicht zu 1 (2,6%) 0 (0%)
stimme  eher nicht zu 1 (2,6%) 5 (10,6%)
stimme  eher zu 18 (46,2%) 25 (53,2%)
stimme  voll und ganz zu 19 (48,7%) 17 (36,2%)

Wie  relevant ist die Fragestellung* für Ihre
tägliche Praxis / aus ihrer Sicht?

überhaupt nicht relevant 0 (0%) 1 (2,1%)
eher nicht relevant 0 (0%) 6 (12,5%)
eher relevant 11 (28,2%) 26 (54,2%)
voll und ganz relevant 28 (71,8%) 15 (31,3%)

Wie  relevant ist die Fragestellung für Ihre
Patientinnen?

überhaupt nicht relevant 0 (0%) 2 (4,2%)
eher nicht relevant 2 (5,1%) 7 (14,6%)
eher relevant 14 (35,9%) 27 (56,3%)
voll und ganz relevant 23 (59,0%) 12 (25,0%)

Für  mich hat sich die Teilnahme an REGATTA
insgesamt gelohnt.

stimme  überhaupt nicht zu 1 (2,6%) 2 (4,2%)
stimme  eher nicht zu 7 (17,9%) 13 (27,1%)
stimme  eher zu 16 (41,0%) 22 (45,8%)
stimme  voll und ganz zu 15 (38,5%) 11 (22,9%)

Für  mich stellte die Teilnahme an REGATTA
eine zusätzliche Belastung dar.

stimme  überhaupt nicht zu 1 (2,6%) 5 (10,4%)
stimme  eher nicht zu 11 (28,2%) 16 (33,3%)
stimme  eher zu 19 (48,7%) 22 (45,8%)
stimme  voll und ganz zu 8 (20,5%) 5 (10,4%)

In  meiner/unserer Praxis hat die Durchführung
der Studie gut geklappt.

stimme  überhaupt nicht zu 1 (2,6%) 1 (2,1%)
stimme  eher nicht zu 3 (7,7%) 2 (4,2%)
stimme  eher zu 21 (53,8%) 29 (60,4%)
stimme  voll und ganz zu 14 (35,9%) 16 (33,3%)

Die  Entschädigung (155,- pro eingeschlossene
Pat. für Arzt, 45,- für MFA) war angemessen.

stimme  überhaupt nicht zu 1 (2,6%)
stimme  eher nicht zu 2 (5,1%)
stimme  eher zu 13 (33,3%)
stimme  voll und ganz zu 23 (59,0%)

Wie  haben Sie die Betreuung Ihrer Praxis durch
die Studienzentrale (Hannover/Göttingen)
empfunden?

schlecht 0 (0%) 0 (0%)
ausreichend 0 (0%) 0 (0%)
befriedigend 1 (2,6%) 1 (2,1%)
gut  9 (23,1%) 18 (38,3%)
sehr gut 29 (74,4%) 28 (59,6%)

* Fragestellung: "Kann eine Behandlung unkomplizierter HWI  mit  Bärentraubenblätterextrakt die Rate an Antibiotikaverordnungen senken ohne den Symptomverlauf
signifikant zu verschlechtern?"

erfordert. In den Freitextantworten wurden hier vor allem der
hohe Zeit- und Dokumentationsaufwand, sowie die erschwerte
Umsetzung bei hohem Patientenaufkommen (zum Studienein-
schluss geeignete Patientinnen kamen in der Regel unangemeldet)
angeführt. Diese Angaben decken sich mit  den Ergebnissen
früherer Untersuchungen [18,19,21,22,24]. Etwaige Ressenti-
ments der Patientinnen oder eine mögliche Beeinträchtigung des
Ärzt*in-Patient*in-Verhältnisses aufgrund des doppelblinden, ran-
domisierten Studiendesigns wurden nicht als Barrieren benannt.

Anhand der durchgeführten Arzneimittelstudie REGATTA kön-
nen mehrere Faktoren für die erfolgreiche Durchführung in
Hausarztpraxen identifiziert werden: Der Harnwegsinfekt bei
Frauen stellt als inzidentes Krankheitsbild ein sowohl für die
hausärztliche Behandlung als auch für die betroffenen Frauen rele-
vantes Versorgungsgeschehen dar. Durch die Studienteilnahme
wurde relevantes Wissen für den Umgang mit  unkomplizierten
Harnwegsinfekten in der Hausarztpraxis generiert. Aus Sicht der
befragten PÄ und MFA  hatte zudem die Betreuung durch die Studi-
enzentralen einen positiven Einfluss.

Limitierungen: Da thematisch keine standardisierten und
validierten Vorlagen zur Verfügung standen, wurde ein eigener Fra-
gebogen entworfen, jedoch ohne Validierung, systematische Lite-
raturrecherche oder Itemauswahl. Eine Non-Responder-Analyse
war aus organisatorischen Gründen (anonyme Teilnahme) nicht
möglich. Die Rücklaufquote von 93% kann als zufriedenstellend
angesehen werden. Da vornehmlich Lehr- und Forschungs-
praxen für die REGATTA-Studie rekrutiert wurden, ist neben
einem besonderen thematischen Interesse auch von einer hohen

Forschungsaffinität sowie von einer gesteigerten intrinsischen
Motivation der befragten Stichprobe und damit von einem
Selektionsbias auszugehen. So ging auch aus den Freitextantwor-
ten hervor, dass einige Praxen bereits an der vorhergehenden
ICUTI-Studie teilgenommen hatten. Dementsprechend ist die
Generalisierbarkeit der Ergebnisse eingeschränkt. Darüber hinaus
sind generelle Antwortverzerrungen wie soziale Erwünschtheit
oder inhaltsunabhängige Zustimmungstendenz möglich, die stets
bei Befragungen zu persönlichen Einstellungen und Erfahrungen
auftreten können.

Schlussfolgerung

Die Teilnahme an einer Arzneimittelstudie stellt für die
befragten Hausarztpraxen aufgrund des Zeit- und Dokumentati-
onsaufwands eine zusätzliche Belastung dar, wird aber zugleich
als durchführbar und lohnenswert empfunden. Dabei scheinen ins-
besondere eine sowohl für Patient*innen als auch das Praxisteam
relevante Fragestellung und die Betreuung durch die Studien-
zentrale zum Gelingen beizutragen. In zukünftigen Studien gilt
es, die notwendigen Voraussetzungen zu identifizieren, damit
pragmatische randomisiert-kontrollierte Arzneimittelstudien auch
in Hausarztpraxen ohne Forschungsaffinität oder Vorerfahrungen
durchführbar sind und darüber hinaus einen empfundenen Mehr-
wert für die beteiligten Praxisteams und Patient*innen darstellen.

https://doi.org/10.1016/j.zefq.2021.11.005
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Tabelle 3
Häufigkeiten der Freitextantworten (kategorisiert).

Offene Frage, beantwortet von (Anzahl PÄ/Anzahl MFA) Freitextantwort (induktive Kategorienbildung,
Mehrfachantworten möglich)

PÄ (n=39) MFA  (n=48)

Welche Gründe erschweren die Umsetzung
von Arzneimittelstudien in Hausarztpraxen?
(27/18)

Zeitmangel/-aufwand 11 13
Dokumentationsaufwand/Bürokratie 14 9
Integrierbarkeit / Umsetzbarkeit bei hohem
Patientenaufkommen

9 5

Personalunterbesetzung/-wechsel 3 -

Welche Gründe haben Sie damals bewogen /
motiviert, an REGATTA teilzunehmen? (35/-)

Interesse am Thema Antibiotikaeinsparung / Phytotherapie 16
klinische/hausärztliche Relevanz, praxis- und alltagsnah 15
Unterstützung der Forschung / Weiterentwicklung des Fachs 7

Welche positiven Erfahrungen haben Sie mit
der Studienteilnahme gemacht? (30/28)

Verzicht auf Antibiotika bzw. Alternative möglich 4 10
Interesse und Bereitschaft der Patienten 7 7
positive Rückmeldung / Dankbarkeit der Patienten 4 6
gute  Zusammenarbeit mit  REGATTA-Team/Kontakt zu
universitärer Einrichtung

7 5

Einblicke in die Durchführung von (komplexen) Studien 5 3
persönliche Kompetenzerweiterung 5 2

Wo  gab es Schwierigkeiten, was war
belastend? (29/31)

Zeitmangel/Zeitaufwand durch Dokumentation/Formulare
und/oder Patientenaufkommen

19 20

Dokumentation nicht intuitiv / unübersichtlich /
undurchsichtig

2 3

Inspektion durch Gewerbeaufsicht 3 2
vieles doppelt/redundant 2 1

Was  hat dazu geführt, dass die Durchführung
gut geklappt hat? (24/25)

Zusammenarbeit/Austausch - 9
Organisation/Vorgaben/Handlungsabläufe 1 6
Motivation/Engagement der MFA/Mitarbeiter 13 1
Schulung/Anleitung durch Studienzentrum 4 -
Delegation an MFA  gut möglich 3 -
geringer Aufwand - 3

Was  hat dazu geführt, dass die Durchführung
weniger gut geklappt hat? (12/16)

Personalmangel / Auszeit / Krankheit der Studien-MFA 2 4
fehlende Routine, da längere Zeit keine passenden
Patientinnen kamen

3 3

Integrierbarkeit in Praxisabläufe/-alltag 1 4
Bürokratie / hoher Dokumentationsaufwand 2 3
Nichteinschließen / Nichtdurchführen wegen Zeitmangels - 4

Unter welchen Bedingungen würden Sie erneut
an einer derartigen Studie teilnehmen? (28/18)

weniger Dokumentationsaufwand / Bürokratie 10 6
schlankeres Design / Vereinfachung 3 6
erneut gute Betreuung / Unterstützung 7 3
hausärztliche relevantes Problem / Thema 5 -

Wie  hilfreich haben Sie die Newsletter
empfunden? (25/23)

hilfreich und/oder angemessen 10 17
befriedigend/ok 2 2
hätte ich nicht benötigt/nicht erforderlich 2 1
eher  lästig 2 1
gute  Erinnerung, dass Studie noch läuft 1 1
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