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1. Einleitung

Am Anfang aller nicht experimentell gewichteter wissenschaftlicher Untersuchungen steht
die Empirie. Ohne sie kann bei einer bestehenden Alltagsvermutung oder einer
wissenschaftlichen Hypothese eine Merkmalauspragung nicht auf ihre Variabilitat hin
untersucht werden. Das bedeutet letztendlich, dass die Empirie die Grundlage einer jeden
empirischen, wissenschaftlichen Arbeit, sowohl in den Geisteswissenschaften als auch in
den Naturwissenschaften, darstellt (Bortz und Déring, 1995). ,Kaum ein Feld der Medizin
ist heute ohne quantitativ messende Verfahren vorstellbar. Vom Fieber bis zur Zahl der
Erythrozyten im Urin werden pathologische und physiologische Kérpererscheinungen
gemessen und in Zahlen Ubersetzt. Die Analyse der so entstandenen Daten dient dazu,
Diagnosen zu ermitteln, Prognosen zu treffen und — gerade auch in der modernen

Evidence Based Medicine — Therapien zu evaluieren.” (Fangerau und Martin, 2013)

Als Erster hatte im Jahre 1814 der franzdsische Mathematiker Pierre-Simon Laplace
(1749 - 1829) eine Verbindung zwischen Probabilistik und Medizin hergestellt. Seiner
Meinung nach kénnten aus der Summe therapeutischer Erfolge und Fehlschlage bei einer
Gruppe von Patienten Ruckschlisse fur das weitere therapeutische Vorgehen gezogen
werden. Mit dieser Annahme vertrat er fur seine Zeit eine Sichtweise, die unter Medizinern
stark umstritten war. Die typische Sichtweise dieser Zeit sah den einzelnen Patienten im
Vordergrund und nicht quantifizierte Erfahrungswerte; die Mediziner sahen sich als

Klnstler, nicht als Wissenschaftler (Fangerau et al., 2013).

Diese Sichtweise hat sich grundlegend verandert. Heutzutage herrscht eine Flut an
wissenschaftlichen Erkenntnissen und daraus resultierenden Handlungsempfehlungen.
Arzte missen lernen, die wissenschaftlichen Erkenntnisse kritisch zu bewerten,
Relevantes von Irrelevantem zu unterscheiden und in den Klinik- oder den Praxisalltag zu

implementieren (Ollenschlager et al., 1998).

Evidenz basierte Medizin (EbM) gilt als das Handwerkszeug des modernen Mediziners
und als Konzept, dieser Herausforderung gerecht zu werden (Faber, 1993).



Empirische Datensatze haben demnach heutzutage in der Wissenschaft einen hohen
Stellenwert. Spezielle Untersuchungen mit gro3em Stichprobenumfang haben stets einen
wegweisenden Charakter in der Empfehlung neuer Behandlungsleitlinien und
Erkenntnisse Uber den gesundheitlichen Wandel einer Gesellschaft — frei nach dem

Grundsatz: Je grof3er die Stichprobe, desto grof3er die Teststarke (Rey, 2017).

Doch wie und vor allem in welchen Einrichtungen ist es tberhaupt moglich, in der Medizin

grol3e Stichproben zu gewinnen?

1.1 Die Hausarztpraxis als Ansatzpunkt

Innerhalb eines gesamten Jahres besucht nahezu jeder Birger der Bundesrepublik
Deutschland einen in einer Niederlassung tatigen Arzt. In den Jahren 2009 bis 2018
hatten ca. 92 bis 93 % der Bevélkerung jeweils mindestens einmal jahrlich Kontakt zur
ambulanten arztlichen Versorgung. 355 % der in der ambulanten Versorgung
behandelten Patienten besuchten im Jahre 2018 einen niedergelassenen
Allgemeinmediziner oder einen niedergelassenen Internisten. In der Kinder- und
Jugendmedizin fallen sogar mehr als 80 % der Behandlungen auf die hauséarztliche
Versorgung; diese machen insgesamt aber nur einen Anteil von 5,1 % aller
Behandlungsfélle aus. Die angegebenen Zahlen gehen aus einer reprasentativen Studie

der Barmer GEK und einer Befragung ihrer Versicherten hervor (Grobe et al., 2020).

Hieraus wird ersichtlich, dass explizit die Hausarztpraxis der ideale Ansatzpunkt fur grof3
angelegte Erhebungsstudien von medizinisch-statistischen Daten darstellt. Eine
entscheidende Frage in der Durchflihrung solch gro3er Studien ist die Verteilung des
Mehraufwandes auf die zur Verfligung stehenden Ressourcen. Hierzu sollte man sich
einmal vor Augen fuhren, wie normalerweise im Alltag statistische Daten in

Hausarztpraxen erhoben werden.

Zudem haben mehrere Studien gezeigt, dass niedergelassene Hausarzte generell ein
hohes Forschungsinteresse aufern, wenn zum Beispiel die zu untersuchende
Forschungsfrage eine nachweisliche Alltagsrelevanz im Praxisalltag bietet (Rossi et al.,
2006).
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1.2 Datenerhebung im ambulanten Sektor

Nimmt eine Hausarztpraxis an wissenschaftlichen Projekten teil, erfolgt dies unter
Austausch mit wissenschaftlichen Mitarbeitern des zugehérigen universitaren Instituts.
Die Durchfiuhrung der Datenerhebung, also die Rekrutierung, die Aufklarung und
Information der Studienteilnehmer sowie die Studienorganisation obliegt generell
dem/den in der Niederlassung tatigen Arzt/Arzten, oder einer/einem in der Praxis
angestellten/m medizinischen Fachangestellten (MFA). An das wissenschaftliche
Forschungsteam wird die Anforderung gestellt, sich den Arbeitsalltag und die
Arbeitsablaufe in jeder einzelnen Praxis genau anzusehen und ein passendes
Studiendesign zu finden. Insbesondere aufwendige Forschungsprojekte erschweren eine
Implementierung der Durchfiihrung in den Praxisalltag. Dies ist oft mit grél3eren

Hindernissen verbunden (Barzel et al., 2013).

1.2.1 Hindernisse in der Datenerhebung im ambulanten Sektor

An erster Stelle ist der zeitliche Mehraufwand fir das arztliche Personal in der
hausarztlichen Niederlassung eine entscheidende Hiurde in der Durchfihrbarkeit

wissenschaftlicher Studien.

In einer groR angelegten Ubersichtsstudie wurde die durchschnittliche Konsultationszeit
von Hausarzten in 68 Landern untersucht. Diese reichte von 48 Sekunden in Bangladesch
bis 22 Minuten in Schweden. Der ungefdhre weltweite Durchschnitt liegt etwa bei 5
Minuten. Einem deutschen Hausarzt stehen im internationalen Vergleich durchschnittlich
etwa 8,8 Minuten pro Patient zur Verfigung. Somit deutlich mehr als im Grol3teil der
anderen untersuchten Lander. In diesen 8,8 Minuten erfolgen Anamnese, korperliche

Untersuchungen, Diagnosefindung und anschlie3ende Therapie (Irving et al., 2017).

Ein ausgedehntes Studienprofil mit Patientenrekrutierung, Patientenaufklarung,
Einwilligung und anschlieender Durchfiihrung scheint in diesem engen Zeitkorridor nur
schwer realisierbar, insbesondere, wenn der Kontakt und die fachgerechte Betreuung der
Patienten nicht darunter leiden sollen. Zudem wird immer wieder in der Literatur auch von

Zeitproblemen in der Durchfuhrbarkeit gesprochen (Hummers-Pradier et al., 2008; Jowett
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et al., 2000; Raftery et al., 2009; Rosemann & Szecsenyi, 2004; Peters-Klimm et al., 2009;
Piccoliori et al., 2011).

Es zeigt sich nun immer haufiger, dass niedergelassene Hauséarztinnen und Hausarzte im
Arbeitsalltag ein erhdhtes Stressniveau empfinden. Zusatzliche Mehrarbeit im Sinne einer
Studienteilnahme konnten das Belastungsempfinden noch zusatzlich verstarken.
Hausarzte sind fast immer Freiberufler in einer kleinen Hausarztpraxis mit einem hohen
Patientenaufkommen. Ihre Arbeitszeit ist weder geschitzt noch bekommen sie finanzielle
Mittel flr ihre wissenschaftliche Arbeit. Nicht selten gibt es wenig Forschungserfahrung
oder diesbezlgliche Weiterbildungen (Hummers-Pradier et al., 2012). Ob nun arztliches
Personal in der ambulanten Regelversorgung die optimale Stellenbesetzung zur
Durchfiihrung von wissenschaftlichen Untersuchungen ist, bleibt zu diskutieren (Ulrich et
al., 2018).

So ist es nicht verwunderlich, dass die Ubertragung der Studiendurchfiihrung auf nicht-
arztliches Personal mittlerweile eine gangige Alternative ist (Barzel et al., 2013). Dies
geschieht in Form einer Beteiligung oder einer vollstandigen Ubertragung der
Studiendurchfihrung auf die medizinische Fachangestellte oder den medizinischen
Fachangestellten. Hier ist es besonders wichtig, die Studiendurchfihrung maoglichst
einfach in den Arbeitsalltag einzubetten, da den Mitarbeitern zwangslaufig eine merkliche
Mehrarbeit im Alltag entsteht. Will man die Studiendurchfihrung oder bestimmte Anteile,
wie zum Beispiel Rekrutierung von Patienten oder auch die Planung des Studienablaufes
auf die MFAs Ubertragen, ist es naturlich unerlasslich, das Personal ausgiebig anzulernen.
Verantwortlich flr das Anlernen sind in der Regel die Hausarztinnen und Hausérzte der
jeweiligen Praxis in ihrer Rolle als Multiplikator. Alternativ werden die MFAs bereits von
Anfang an mit in den Informationsfluss vom betreuenden Institut eingebunden, sodass
kein Informationsgefélle zwischen den Arzten und den MFAs entsteht. Hier wiirde das

Anlernen entfallen.

Beide Moglichkeiten bedeuten dennoch eine Mehrbelastung fir das Praxispersonal, die
in den meisten Fallen nur aulerhalb der Arbeitszeit zu leisten ist. Dies ist oft
unumganglich, da der Erfolg der Studiendurchfiihrung mafigeblich davon abh&ngt
(Bleidorn et al., 2015).
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Haufig wird dartber hinaus von vielen Hausarzten ein deutlicher Mangel an gut
ausgebildetem Hilfspersonal beklagt (Jowett et al., 2000). Fehlt Personal oder ist dies nicht
gut genug ausgebildet, entfallt die generelle Mdglichkeit MFAs mit in Forschungsprojekte
zu integrieren. Ein weiteres hemmendes Problem in der Durchfiihrbarkeit ist der erhdhte
birokratische Aufwand, der in Deutschland im Rahmen von wissenschaftlichen Studien
geleistet werden muss. Als burokratischer Aufwand gilt in der Regel die meist aufwéandige
Information und Aufklarung der Patienten sowie das Ausfullen und Dokumentieren der
Forschungsunterlagen (Rosemann & Szecsenyi, 2004; Raftery et al., 2009; Peters-Klimm
et al., 2009; Piccoliori et al., 2011).

1.3 Ausweitung der wissenschaftlichen Arbeit in der hausarztlichen Niederlassung

Um diese beschriebenen Hurden zu Uberwinden, wurden international, aber auch
deutschlandweit Forschungsnetzwerke zwischen universitaren Standorten und deren
umliegenden Hausarztpraxen geknupft (Bleidorn et al., 2014). Diese haben die Intention,
wissenschaftliches Arbeiten fur die forschungsinteressierten Hausarzte zu erleichtern und
einen engen Kontakt zu den jeweiligen Instituten zu gewahrleisten. Zusatzlich soll
hierdurch der Austausch zwischen Hauséarzten untereinander und vor allem mit den
wissenschaftlichen Mitarbeitern ermoglicht und verbessert werden. Zudem werden auf
diesem Wege insbesondere die Hausérzte in der Durchfihrung von Studien geschult.
Somit kénnte man die Motivation der Hauséarzte zur Teilnahme an wissenschaftlicher

Arbeit ausbauen und die Umsetzbarkeit komplexer Studien erreichen.

1.4 Implementierung von wissenschaftlichem Arbeiten in das Studium der

Humanmedizin

In Deutschland gab es im Jahre 2018 knapp 94.000 Studenten der Humanmedizin, verteilt
auf 12 Semester (Statistisches Bundesamt, 2018). Neben der weitreichenden fachlichen
Ausbildung sollen Studenten wissenschaftliches Arbeiten und insbesondere die

Grundlagen von EbM vermittelt werden.
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Die Hausarztmedizin hat nicht nur in der Forschung, sondern auch in der Lehre in den
letzten Jahren an Stellenwert gewonnen (Baum, 2003/2005). Deshalb ist es unabdingbar,
dass im Rahmen der universitaren Ausbildung im Kompetenzfeld der Hausarztmedizin
ein praktischer Einsatz erfolgt. Als fester Bestandteil der Studienordnung ist dieses
Praktikum in allen universitaren Ausbildungsstellen in Deutschland verpflichtend

implementiert.

Am Universitatsklinikum Bonn wird die Allgemeinmedizin u.a. durch ein zweiwdchiges
ganztagiges Seminar gelehrt. Die Studierenden der Humanmedizin befinden sich zu
diesem Zeitpunkt ihrer Ausbildung im 6. klinischen Studiensemester, also kurz vor dem
zweiten Staatsexamen. Im Rahmen des Blockpraktikums werden die Studenten einer
hausarztlichen Lehrpraxis zugeordnet. Alternativ kdnnen sich die Studenten selbststandig
eine Praxis aus dem Praxisregister des Instituts aussuchen und Valenzen in der im
Stundenplan vorgesehenen und nicht belegten Semesterwoche abfragen. Den
Studierenden sollen vor Ort vom jeweiligen Lehrarzt ein Einblick in die Hausarztmedizin
und den Praxisalltag aufgezeigt werden. Ein einheitliches Logbuch gibt es nicht; jedoch
wird den Lehréarzten zweimal im Jahr eine Didaktikschulung angeboten. Zudem steht den
Arzten ein Ordner mit Lerninhalten, Selbsteinschatzungsbogen sowie eine detaillierte
Bewertungsanleitung zur Verfiigung. So erfolgt die Ausbildung unter Bertcksichtigung
der Rahmenbedingungen und der Lerninhalte individuell und wird an das
Patientenklientel, die R&umlichkeiten und an den bisherigen Ausbildungsstand des

Studierenden angepasst.

Eine begleitende Vorlesung zum Zeitpunkt des Blockpraktikums im 6. Klinischen
Semester findet nicht statt. Die Studierenden haben im 2. Klinischen Semester am
Seminar  Allgemeinmedizin  teilgenommen und  darlber hinaus  werden
allgemeinmedizinische Aspekte in mehreren Querschnittsbereichen wie ,Medizin des

Alterns und des alten Menschen“ den Studierenden vermittelt.

In dieser wissenschaftlichen Dissertation soll geprift werden, ob Studierende der
Humanmedizin auf Grundlage der evidenzbasierten Medizin an der Durchfuihrung
empirischer Datenerhebung in Hausarztpraxen beteiligt werden konnen. Ware dies
moglich, konnten insbesondere in Deutschland unter zeitgleicher Nutzung der
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Forschungsnetzwerke grof3 angelegte Erhebungsstudien expliziter medizinischer
Fragestellung durchgefuhrt werden. Hiermit kdnnte man einen Meilenstein in der
empirischen Arbeit in der Hausarztmedizin, aber auch in jeder anderen Fachrichtung der

Medizin setzen.

1.4.1 Einfihrung eines Lehrprojekts

Um den Medizinstudenten nicht nur einen Einblick in die Datenerhebung vor Ort in den
Hausarztpraxen zu gewahrleisten und ihnen den Umgang mit wissenschaftlichen
Datenerhebungen naher zu bringen, ist es dem Institut der Allgemeinmedizin der
Universitatsklinik Bonn ein Anliegen, die Studierenden zusétzlich im Umgang mit EbM zu
schulen. Hierzu wurde im Rahmen eines Pilotprojekts in das Blockpraktikum der
Hausarztmedizin der Universitat Bonn versuchsweise ein Lehrprojekt implementiert und
an die beschriebenen Leitstrukturen angepasst. Auf dem Boden eines Online-
Schulungsmoduls im Sinne eines Blended Learning Teaching Konzepts wurde
untersucht, ob Studenten EbM-Methoden als Teil der allgemeinmedizinischen und
medizinischen Ausbildung im Praxisalltag der Hausarztmedizin anwenden kénnen. Zur
Beurteilung des Lernerfolges wurde in Anlehnung an den Fresno Test ein Bonn Test
entwickelt. Bei 35 teilnehmenden Studenten wurden auf3erhalb dieser Promotion 27 Bonn
Tests ausgewertet. Nach Abschluss der Untersuchung zeigte sich, dass alle
teiinehmenden Medizinstudenten die Mindestpunktzahl der Bestehensgrenze
Uberschritten; 74 % erreichten die Note ,gut® oder ,sehr gut®. AbschlieRend zeigte sich in
diesem Studiendesign, dass die Studenten in der Lage waren, theoretisch erlernte EbM-

Inhalte auf den Praxisalltag in der Hausarztmedizin zu Ubertragen (Engel et al., 2019).

Beide Forschungsinhalte, die Implementierung von EbM und die Durchfihrung einer
empirische Datenerhebung in Hausarztpraxen, wurden in der Anderung des

Lehrprojektes zusammengefiigt und die einzelnen Teilaspekte ndher betrachtet.

Im Zuge dieser Arbeit folgt die Beschreibung der Untersuchung zur Machbarkeit einer

Datenerhebung in Hausarztpraxen durch Blockpraktikanten im Rahmen des



15

humanmedizinischen  Studiums im  Fachbereich fur Allgemeinmedizin am

Universitatsklinikum Bonn.

An dieser Stelle ist noch einmal hervorzuheben, dass die theoretische und praktische
Ausbildung im Fachbereich der Hausarztmedizin weiterhin das Hauptaugenmerk des
Blockpraktikums sein soll. Eine zusétzliche Beteiligung an der Untersuchung von
Forschungsfragen kann und soll stets nur auf freiwilliger Basis erfolgen. Die Einfuhrung
und Beteiligung in wissenschaftliches Arbeiten ist dennoch ein unentbehrliches Gut im
Rahmen der spateren Tatigkeit als Humanmediziner. Eine Verbesserung der
wissenschaftlichen Skills der Studenten ist als zusatzliche Facette der universitaren

Ausbildung zu verstehen.

1.5 Fragestellungen

Diese Arbeit hat sich als Ziel eine Untersuchung der Machbarkeit zur Datenerhebung in
Hausarztpraxen durch Blockpraktikanten gesetzt. Die Datenerhebung befasst sich mit

dem Leitthema der Hyperurikamie/Gicht. Folgende Punkte sollen beantwortet werden:

1. Ist es im Rahmen eines Lehrprojekts méglich, dass Studierende der Humanmedizin
am Beispiel der Leitlinie Therapie der akuten und der chronischen Gicht mit Hilfe eines
strukturierten Datenerfassungsbogens empirische Daten in Lehrpraxen erheben?

2. Sind die so gewonnenen Daten im Hinblick auf ihre Richtigkeit und ihre Vollstandigkeit

verwertbar?

3. Welche Hurden, besonders im Hinblick auf die Durchfihrung einer
Querschnittsuntersuchung, bestehen in hausarztlichen Lehrpraxen?

Sind diese zu beheben?
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1.6 Erlauterung der Fragestellungen

Um die oben genannten Fragestellungen in dieser wissenschaftlichen Arbeit zu
untersuchen, wurde ein Datenerfassungsbogen zum Themenkomplex Therapie der

akuten und der chronischen Gicht genutzt.

Ein wichtiger Teilaspekt der Untersuchung der Machbarkeit eines solchen
wissenschaftlichen Lehrprojekts ist die Datenqualitat. Bei ausreichend guter Datenqualitat
kbnnte dies fur eine mogliche Unterstitzung von Medizinstudenten bei
Datenerhebungsstudien in der Hausarztpraxis sprechen. Zudem sollen mdgliche
Hindernisse in der Durchfuhrbarkeit der Studie aufgedeckt, wenn moglich im Verlauf

verbessert und diskutiert werden.

Wichtig zu erwahnen sei hier, dass die Untersuchung der Implementierung der Leitlinie
die arztlichen Kollegen in der Niederlassung keinesfalls kontrollieren soll. Deren Therapie

als Einzelfallentscheidung im Sinne des Patienten steht immer an erster Stelle.
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2. Methoden

2.1 Projektbeschreibung

Das zweiwochige Blockpraktikum der Hausarztmedizin findet am Universitatsklinikum
Bonn im sechsten klinischen Semester des Humanmedizinstudiums statt. Fir die zu
untersuchende Machbarkeitsstudie erfolgte im Wintersemester 2016/2017 fur insgesamt
35 Studierende von 120 Studierenden des Jahrgangs eine Anderung des

Blockpraktikums zugunsten eines Lehrprojekts.

Am jeweils ersten Tag der Woche erhielten die Studierenden eine EbM-Schulung und
wurden anschlielend im Rahmen des Blockpraktikums zum praktischen Einsatz auf 29

Hausarztpraxen in Bonn und im Bonner Umland verteilt.

Aufgabe der Studenten war es, neben der praktischen Ausbildung in der jeweiligen
Hausarztpraxis anhand eines strukturierten Datenerfassungsbogens Patienten mit der
Dauermedikation Allopurinol zum Themenkomplex Therapie des akuten Gichtanfalls und

der chronischen Gicht zu befragen.

Die Veroffentlichung der Ergebnisse dieser Arbeit erfolgte im Dezember 2023 in der
Zeitschrift fir Allgemeinmedizin. Hier kann der Studienablauf zusammengefasst

nachgelesen werden (Bleckwenn et al., 2023).

2.2 Planung

Die Studie folgte den Grundsatzen der Deklaration von Helsinki und wurde von der
Forschungsethikkommission der Universitdt Bonn genehmigt (Genehmigungsnummer
337/16).
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2.2.1 Entwicklung eines Datenerfassungsbogens fur Patienten mit akuter und

chronischer Gicht

Der Datenerfassungsbogen wurde in Zusammenarbeit des Doktoranden und seinem
direkten Betreuer anhand der S1-DEGAM-Leitlinie ,Akute Gichtanfalle und chronische
Gicht” erstellt und diente der Abbildung der aktuellen Therapie der Gicht in den
Hausarztpraxen. Besonderes Augenmerk fiel hier auf die medikamentdse Therapie,
speziell auf den Einsatz des Xanthinoxidasehemmers Allopurinol. Einschlusskriterium fur
den Datenerfassungsbogen waren Patienten mit aktueller oder zurickliegender

Allopurinoltherapie.

Allopurinol wurde 1997 in die Liste der unentbehrlichen Arzneimittel der WHO
aufgenommen (eEML, 2020) und zahlt weiterhin zu den am haufigsten verschriebenen
Medikamenten in Deutschland. Daruber hinaus forschte das hausarztliche Institut der
Universitatsklinik Bonn zu Beginn der Promotion am Themenkomplex der Hyperurikdmie
und Gicht. Dabei beteiligte sich das Institut auch an der Erstellung der Sl1-Leitlinie
,Haufige Gichtanfalle und chronische Gicht* der DEGAM. Diese wurde 2013 fertiggestellt
und ist auf der Homepage der DEGAM und der AWMF (Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.) online verfigbar. Diese
wurde 2019 als S2e-Leitline aktualisiert (Prautzsch und Engel, 2019).

Teil des Datenerfassungsbogens waren Items zur Person (Alter, Geschlecht, Grofe,
Gewicht), Items zur Gichterkrankung (Datum des ersten erlebten Anfalls, Anzahl erlebter
Anfalle, letzte Episode, Dauer der letzten Episode, betroffene Gelenke), Items zur
generellen Therapie der Gichterkrankung (Diatetik, medikamentose Akut- und
Dauertherapie), Items zu weiteren Vorerkrankungen, Items zur allgemeinen
Dauermedikation, Items zu Laborwerten (vor allem Kreatinin, Harnsaure, HbA1c,
Triglyceride, HDL, LDL) und ltems zum aktuell gemessenen Blutdruck. Am Ende des
Datenerfassungsbogens wurde den Studenten ein freies Feld fur Anmerkungen,

Unklarheiten oder Verbesserungsvorschlage zur Verflugung gestellt.

Eine Erfassung des Namens oder des Geburtsdatums blieb auf dem
Datenerfassungsbogen aus. Es erfolgte eine Pseudonymisierung auf Praxisebene vor der

Weitergabe an den Doktoranden. Hierzu wurden die Datenerfassungsbdgen
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durchnummeriert. Zeitgleich wurde der Patientenname der entsprechenden
Nummerierung zugeordnet und auf einer vorgefertigten Liste notiert. Diese Liste verblieb

in der jeweiligen Lehrpraxis.

2.2.2 Entwicklung eines Interviewleitfadens fur die Lehrarzte

Anhand eines vom Autorenteam verfassten Interviewleitfadens sollten positive Erlebnisse,
aber auch Hurden und Hindernisse in der Durchfihrung der Studie bei den Lehrarzten
nach Beendigung des Lernprojekts abgefragt werden. Der Leitfaden wurde in zwei

Abschnitte gegliedert.

Der erste Abschnitt befasste sich inhaltlich mit den strukturellen Anderungen des
Lernprojekts im Hinblick auf die Erweiterung des Lernprojekts mit einem Lernmodul zum
Thema EbM.

Befragt wurden die Lehrarzte zu wichtigen Themen wie die Auswirkungen auf den
Lehrauftrag, die generelle Meinung zur inhaltlichen Erweiterung des Blockpraktikums und
deren Inhalte. Das Augenmerk wurde auf die Bewertung des im Vorfeld stattgefundenen
personlichen Telefonats durch arztliche Mitarbeiter des Instituts mit den Lehréarzten
gerichtet, um das Blended-Learning Konzept und seine wissenschaftliche Uberpriifung
vorzustellen. Des Weiteren wurde nach dem Informationsgehalt der bereitgestellten

Unterlagen gefragt.

Der zweite Teil des Interviewleitfadens bezog sich auf die Praktikabilitat der
durchgefuhrten Studie, die Schwierigkeiten beim Ausfullen der Allopurinol-

Untersuchungsbdgen und deren mdgliche Ursachen.

2.2.3 Informations- und Studienunterlagen fir die Lehrpraxen

Um alle fir die Studie wichtigen Unterlagen an einem festen Ort aufzubewahren, wurde
ein eigener Ringordner erstellt. Teile des Ringordners waren ein Anschreiben an die

Lehrpraxis, eine vom Lehrarzt auszuflllende Einverstandniserklarung,
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Einverstandniserklarungen fur den in die Studie eingeschlossenen Patienten mit
Allopurinolmedikation, Patienteninformationsunterlagen, Datenerfassungsbégen zum
Thema Therapie der akuten und der chronischen Gicht, eine Patientenliste zur spateren
Kontrolle der erhobenen Daten, eine Schweigepflichtserklarung sowie weitere
Informationen zum Thema EbM. Der erstellte Ordner wurde personlich durch den
Doktoranden in jeder einzelnen Praxis abgegeben. Das Praxispersonal und der Lehrarzt
wurden darauf hingewiesen, dass dieser Ordner speziell nur flr diese Studie gedacht ist
und im Anschluss an die Studie in der Praxis verbleiben soll. Ausgenommen hiervon
waren die Allopurinol-Erfassungsbégen. Diese wurden am Ende der Studie aus dem

Ordner entfernt und anschlie3end in einem eigenen Ordner im Institut aufbewahrt.

2.2.4 Rekrutierung der Lehrpraxen

Geplant waren 3 Durchlaufe der Studie zu unterschiedlichen Zeitpunkten und in moglichst
vielen verschiedenen Lehrpraxen. Ein Durchlauf gliederte sich in zwei Wochen a 10
Praktikumstage. Am jeweils ersten Tag der beiden Wochen wurden die Studenten im
Rahmen der Einflhrung in das Lehrprojekt und zur EbM-Schulung ganztagig in das
Institut der Hausarztmedizin der Uniklinik Bonn eingeladen. An diesem Tag fand kein

Praktikum in der Hausarztpraxis statt.

Schlussendlich beschrankte sich die Anwesenheit der Studenten auf 8 komplette Tage in
den einzelnen Praxen plus 2 Seminartage, sodass die von der Studienordnung
vorgegebene Anzahl an Praktikumstagen nicht geklrzt wurde. Die Studien- und
Prifungsordnung der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitdt Bonn schreibt 98
akademische Stunden a 45 Minuten vor. Diese 73,5 Zeitstunden verteilen sich auf zwei
Wochen. Im ersten Durchlauf wurden 6 Praxen ausgewahlt, im zweiten Durchlauf 14
Praxen und im dritten Durchlauf 15 Praxen. Die Auswahl der Lehrpraxen erfolgte anhand
der Einteilung der Studenten zum Blockpraktikum durch das Institut. Dartber hinaus gab
es keine weiteren Selektionskriterien durch die Studienleitung. Die 29 eingeschlossenen
Praxen gliederten sich in 15 Einzelpraxen und 14 Gemeinschaftspraxen. Geographisch
verteilen sich die Praxen auf Bonn und den Umkreis. Linksrheinisch lagen Praxen zum
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Beispiel in Rheinbach, Euskirchen und Sinzig; rechtsrheinisch wurden Praxen in Troisdorf,

Linz am Rhein, Bad Honnef, Rheinbreitbach und Sankt Augustin eingeschlossen.

Vor Beginn des jeweiligen Semesters waren die Lehrarzte dazu angehalten, terminliche
Auskinfte zu mdglichen Valenzen zu machen, in denen sie Medizinstudenten im Rahmen
des Blockpraktikums in ihre Praxis aufnehmen und ausbilden kdonnten. Anschliel3end
erfolgte unter Abgleich mit dem Stundenplan der Studenten die Zuteilung zu den
Hausarztpraxen. Somit ist die Anzahl der Hausarztpraxen immer mit der Anzahl der
betreuten Studenten gleichzusetzen. Das Lehrprojekt sollte nicht semestertbergreifend
betrachtet werden, sodass im Rahmen der Planung 3 x 2 Praktikumswochen am Anfang,
in der Mitte und am Ende des Studiensemesters ausgewahlt wurden. Die

Machbarkeitsuntersuchung fand im Wintersemester 2016/2017 statt.

Nachdem die Lehrpraxen feststanden, wurden die Praxen Uber die Anderung des
Blockpraktikums zugunsten eines Lehrprojekts informiert. Dies erfolgte durch ein
Anschreiben an die Lehrarzte. Inhalt des Anschreibens war eine Erlauterung der
Anderungen des Blockpraktikums zugunsten eines neuen Lehrprojekts und eine genaue
Beschreibung, in der das weitere Vorgehen erklart wurde. Die Teilnahme der Lehrpraxen
war freiwillig. Das Anschreiben wurde an die Arzte per E-Mail versandt. Dieses
Kontaktmittel hat sich im Rahmen des Informationsaustauschs zwischen Institut und
Lehrarzten etabliert, sodass keine postalische Zusendung des Anschreibens erfolgte.
Zusatzlich wurden die Praxen zwei Wochen vor Beginn des Blockpraktikums telefonisch
benachrichtigt. So wurde sichergestellt, dass alle Praxen die E-Mail erhalten hatten.
DarlUber hinaus wurden die Praxen einzeln von einem Mitarbeiter des Instituts besucht.
Hierbei wurde erneut die Studie vorgestellt und der vorher erstellte Ringordner dem
Praxispersonal ausgehandigt. Bei Fragen oder Verstandnisproblemen konnten sich der
Lehrarzt und die Praxismitarbeiter jederzeit telefonisch oder per Mail bei einem Mitarbeiter
des Instituts oder beim Institut selbst melden. Diese Daten waren ebenfalls im Ringordner

hinterlegt.

Im Laufe der ersten Blockpraktikumswoche wurden die Praxen erneut telefonisch
kontaktiert. Im Zuge dieses Telefonats wurde sich nach mdoglichen Problemen im

Studienablauf erkundigt. Man wollte auch hier gewahrleisten, dass sich die Praxen im
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Laufe der Studie nicht allein gelassen fuhlen, um so die Motivation aller Beteiligten zu

starken und auf mogliche Probleme oder Schwierigkeiten reagieren zu konnen.

2.2.5 Schulung der Studenten

Um einen reibungslosen Ablauf zu gewahrleisten, wurden insgesamt 35 Studenten (18
weibliche, 17 mannliche) am ersten Tag des Lehrprojekts im Zuge eines Seminars in das
Institut einbestellt, bevor sie am Folgetag in der jeweiligen Lehrpraxis starteten. Hierzu
erhielten die Studierenden 2 Wochen vor Beginn des Praktikums eine E-Mail Uber ihre
Universitatsmailadresse mit einer Einladung sowie Informationen beziiglich der Anderung
des Blockpraktikums zugunsten eines Lehrprojekts. Teil dieser Information war unter
anderem die freiwillige Teilnahme am Lehrprojekt. Die Teilnahme am Blockpraktikum der

Hausarztmedizin war jedoch, durch die Approbationsordnung vorgegeben, verpflichtend.

Am Einfuhrungstag wurde die Leitlinie ,Therapie der akuten und der chronischen Gicht"
(Engel et al., 2017) den Studierenden vorgestellt und erldutert. Hieraus wurden der

genaue Arbeitsauftrag und die Forschungsfrage abgeleitet:
Wie wird die akute und die chronische Gicht in den einzelnen Lehrpraxen behandelt?

Diese Fragestellung wurde 2013 bereits am Institut der Hausarztmedizin der Universitat
Bonn untersucht. Hier zeigte sich eine grof3e Variation der Therapiemethoden der
einzelnen Hausarzte. Im Folgejahr 2014 erschien die S1-Leitlinie zur Gichttherapie. Eine

Aktualisierung wurde 2019 veréffentlicht.

Auf dieser Grundlage konnte man den Studierenden erlautern, dass im Rahmen der
Studie eine Implementierung der Leitlinie in die Hausarztversorgung durch eine

Querschnittsuntersuchung dargestellt werden kann.

Von den Studierenden sollten nur Patienten erfasst werden, die als Dauermedikation
Allopurinol einnehmen oder eingenommen haben. Zur weiterfihrenden Erlauterung des
Ablaufs der Patientenuntersuchung wurden der Datenerfassungsbogen und die

notwendigen Einwilligungen an die Studenten ausgeteilt und einzeln besprochen. Hierbei
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war speziell darauf zu achten, dass alle die von den Patienten ausgefullten Unterlagen
aus Grunden des Datenschutzes zu keiner Zeit aus der Praxis entfernt werden durften.
Die ausgeflllten Unterlagen sollten in dem daflr vorgesehenen Ordner abgeheftet
werden. Jeder Student sollte, wenn maoglich, pro Woche mindestens einen Patienten
befragen bzw. einen Datenerfassungsbogen ausflullen. Bei 35 teilnehmenden
Studierenden wurden 70 Erfassungsbdgen ausgefullt. Empfehlungen fur eine sample size
calculation bei Machbarkeitsstudien liegt bei einer Fallzahl von 30, diese wurde in diesem
Fall erreicht werden (Lancaster at al., 2004). Die Studenten wurden darauf aufmerksam
gemacht, dass sie sich bei Problemen oder Unklarheiten jederzeit telefonisch oder per

Mail bei dem Doktoranden oder beim Institut selber melden kénnen.

Zusatzlich wurde den Studenten erlautert, dass die Teilnahme an der Studie vollends auf
freiwilliger Basis beruht. Das Ausflllen der Fragebdgen hat weder positive noch negative

Auswirkungen auf die Benotung im Rahmen des Blockpraktikums.

Anschlielend erfolgte eine ausfuhrliche Schulung in den Grundlagen von
evidenzbasierter Medizin unter Verwendung eines zuvor entwickelten Online-
Schulungsmoduls im Sinne eines Blended-Learning Konzepts. Die Ergebnisse der
Machbarkeitsuntersuchung dieses Online-Schulungsprogramms wurden bereits publiziert
(Engel et al., 2019).

Am ersten Tag der zweiten Woche wurden die Studenten erneut ins Institut bestellt. Ziel
war es, ein Feedback der Studenten zum Ablauf der ersten Woche zu bekommen.
Besonderes Augenmerk wurde hier auf die Erfahrungen der Studenten mit dem Umgang
des Datenerfassungsbogens gelegt. So konnten Probleme bei der Durchfuhrbarkeit
detektiert und im besten Falle zeitnah oder im nachsten Durchlauf behoben werden.
Zudem wurde abgefragt, wie viele Datenerfassungsbégen bereits ausgefillt worden sind.
Eine erste Prasentation von Ergebnissen oder Auswertungen erfolgte hier aber noch

nicht.

Die Studenten hatten abschlie3end in einer offenen Gesprachsrunde die Mdglichkeit,

gemachte Erfahrungen sowie Starken und Schwachen des Lehrprojekts zu beschreiben.
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2.2.6 Pravention von Bias

Zur Pravention moglicher Ursachen von Bias wurde praventiv versucht, Storquellen zu
identifizieren und zu begegnen. Eine umfassende Ubersicht méglicher Formen von Bias

bietet der ,Catalog of Bias“ der University Oxford (Nunan et al., 2017).

2.2.6.1 Compliance Bias

Bei den Studienvorbereitungen stellte sich die Mitarbeit der Studierenden schnell als einer
der entscheidenden Moglichkeiten einer Verzerrung der Ergebnisse dar. Das Ziel dieser
Arbeit sollte nicht die Auswertung der erhaltenen Daten der Datenerfassungsbogen sein,
sondern die Untersuchung der generellen Machbarkeit einer empirischen Datenerhebung.

Die Datenqualitat wurde als ein Kriterium der Machbarkeit gewanhlt.

Vorkehrungen zur Pravention einer Verzerrung durch unterschiedliche Compliance der

Studierenden wurden nicht getroffen, sie waren vielmehr Teil der Untersuchung.

2.3 Untersuchungsablauf
2.3.1 Rekrutierung und Untersuchung der Patienten in den Hausarztpraxen

Aufgabe des Lehrarztes war es, Patienten nach dem oben genannten Einschlusskriterium
der aktuellen oder zuruckliegenden Allopurinoldauermedikation im Praxisalltag aus ihrem
Patientenkollektiv zu rekrutieren. Im Anschluss wurden die Patienten vom Lehrarzt Gber
die Teilnahme an der Studie aufgeklart. Fur das weitere Vorgehen wurde die korrekt
ausgefullte Einverstandniserklarung des Patienten vorausgesetzt. Um den Patienten den
Grund der Studie zu erlautern, wurde ihnen ein Informationsschreiben ausgehandigt. Erst
nachdem der Patient durch den Lehrarzt aufgeklart worden war und eingewilligt hatte,
wurde die Befragung durch den Studenten anhand des strukturierten
Datenerfassungsbogens zur Gichttherapie durchgefiihrt. Items, die der Patient nicht

selber beantworten konnte, sollten von den Studenten mit Hilfe der Patientenakte
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beantwortet werden. Der ausgeflllte Datenerfassungsbogen wurde in den dafur

vorgesehenen Ringordner abgeheftet. Der Ringordner verblieb in der Praxis.

Das Setting der Befragung konnte von den Hausarzten frei gewahlt werden. Entweder
konnte der Student zusammen mit dem Lehrarzt und dem Patienten den
Datenerfassungsbogen bearbeiten oder die Bearbeitung erfolgte ohne die Anwesenheit

des Lehrarztes.

Der sichere Umgang des Studenten mit dem Erfassungsbogen sollte im Anschluss an die
Durchfihrung vom Lehrarzt beurteilt werden. Erfolgte die Patientenbefragung ohne den
Lehrarzt, konnte der sichere Umgang mit dem Datenerfassungsbogen in einem
anschlielfenden Gesprach zwischen Lehrarzt und Studenten abgefragt werden. War dies
nicht moglich, erfolgte keine Beurteilung. Beides wurde vermerkt. Eine Kontrolle der

erhobenen Daten durch den Hausarzt war nicht gefordert.

2.4 Klinisches Monitoring der Daten

Die Kontrolle der Qualitdt der von den Studenten ausgefillten Datenerfassungsbdgen
erfolgte entweder eigenstandig durch den Doktoranden oder in Zusammenarbeit mit dem
Hausarzt. Jede Lehrpraxis wurde durch den Doktoranden zwei- bis dreimal besucht. Die
ausgefullten Datenerfassungsbdgen wurden aus dem vorher angelegten, in der Praxis
hinterlegtem Ordner entnommen und mit der Patientenakte verglichen. Hierzu wurde an
einem von den Hausarzten bereitgestellten Arbeitsplatz mit Workstation oder in einigen
Fallen anhand der Papier-Akte Einsicht in die Patientenunterlagen genommen. In
Hausarztpraxen, die keinen zusatzlichen Arbeitsplatz bereitstellen konnten, erfolgte das
klinische Monitoring der Daten des Datenerfassungsbogens in Zusammenarbeit zwischen
dem Doktoranden und dem Hausarzt. Patientendaten, Vorerkrankungen, Laborwerte
usw. wurden so mit den von den Studenten erfassten Daten der Erfassungsbdgen
verglichen. Ubereinstimmungen oder Abweichungen wurden in einer Kreuztabelle
festgehalten. Die Kreuztabelle wurde zuvor vom Doktoranden in Excel angelegt. In den
Spalten wurden die einzelnen Fragen des Datenerfassungsbogens aufgetragen. Jeder
Fragebogen wurde mit zwei Zeilen dokumentiert. In der ersten Zeile wurden die erfassten
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Daten der Studenten zur jeweils passenden Frage eingetragen. In der zweiten Zeile wurde
nun vermerkt, ob der vom Studenten eingetragene Parameter korrekt oder inkorrekt war.
War der Parameter korrekt, wurde dies in der Zeile mit einem ,r“ vermerkt, wich er ab,

wurde er mit einem ,f“ vermerkt und der richtige Wert in Klammern notiert.

Um im Falle einer moglichen zufalligen Einsicht des Doktoranden in medizinische
Unterlagen von Patienten, die nicht an der Studie teilnahmen, die Schweigepflicht zu
wahren, wurde vom Doktoranden des Instituts zusammen mit dem Lehrarzt eine

Schweigepflichtserklarung ausgeflillt. Diese wurde in der Praxis belassen.

Die ausgefullten Datenerfassungsbogen wurden vom Doktoranden eingesammelt, in
einen zusatzlich angefertigten Ringordner abgeheftet und anschlieliend im Institut

aufbewahrt.

2.5 Befragung der Lehréarzte

Im Anschluss an die Auswertung der Untersuchungsbogen in der jeweiligen Lehrpraxis
wurden die Lehrarzte vom Doktoranden des Instituts anhand eines Interviewleitfadens
zum Lehrprojekt befragt. Dieser Leitfaden gliederte sich in drei Themenbereiche. Der
erste Themenbereich umfasste ltems Uber Erfahrungen zur Durchfihrung der Studie,
Schwierigkeiten und Auswirkungen auf den Lehrauftrag der Hausarzte durch die
EinfUhrung des Lehrprojekts. Einerseits wurden hierzu dichotome Items benutzt, wie zum
Beispiel Uber die personliche Meinung zur Sinnhaftigkeit der Einfihrung des Lehrprojekts,
andererseits wurden Iltems mit Antwortmaoglichkeiten verfasst. Hier wurde zum Beispiel
nach dem besten Weg des Informationsaustausches mit dem jeweiligen Hausarzt gefragt.
Ausgewahlt werden konnte hier Telefon, E-Mail, Postweg, Fax oder ein personliches
Gesprach. Mehrfachantworten waren maoglich. Der zweite Themenbereich befasste sich
mit Items zum Umgang der Studenten mit den Datenerfassungsboégen, Inhalt und Aufbau
der Erfassungsbogen und moglichen Hurden bei der Patientenakquise. Auch hier wurden
zum einen dichotome ltems und zum anderen Items mit Mehrfachauswahl verwendet. Der
letzte Themenbereich beschreibt ein offenes Item zu Meinungen, Anregungen und Kritik,

ohne ein bestimmtes Thema vorzugeben.
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Das auf Grundlage des Leitfadens geflhrte Interview des Doktoranden mit den
Hausarzten erfolgte entweder via Telefon oder in einem personlichen Gesprach. Es wurde
darauf verzichtet, den Leitfaden alleine vom Hausarzt ausfillen zu lassen, um im Rahmen
des Kontaktes neben den Fragen des Interviewleitfadens auch einen Gesamteindruck der
Studiendurchfiuhrung zu bekommen. Zudem sollte im Rahmen eines personlichen
Gespraches ein Kontakt zu den Lehrarzten aufgebaut werden, um diese besser zu

integrieren und hierdurch in Zukunft bessere Forschungsergebnisse zu erzielen.

Die Fragen wurden einzeln vom Doktoranden des Instituts zusammen mit den
Antwortmoglichkeiten vorgelesen. Anschlieliend wurde die Antwort vom Doktoranden im
Interviewleitfaden notiert. Die Antworten wurden in eine vorher angefertigte Exceltabelle
eingetragen. Den Antwortmaoglichkeiten wurden Nominalskalenwerte zugeordnet, um eine
spatere Auswertung zu erleichtern. Das offene Item wurde als Freitext in die Tabelle

aufgenommen.

Die ausgefullten Interviewleitfaden wurden vom Doktoraden gesammelt und zusammen
mit den Allopurinol-Datenerfassungsbégen im angefertigten Ringordner abgeheftet, ins

Institut transportiert und dort aufbewahrt.

2.6 Statistische Auswertung

Zuerst wurde die Anzahl der ausgeflillten Allopurinol-Datenerfassungsbdégen pro
Studenten aus der Exceltabelle entnommen. Die Anzahl aller Datenerfassungsbdgen
wurde durch die Anzahl der Studenten geteilt, um den Durchschnitt zu ermitteln.
Aulerdem wurden die durch die Studenten gemachten Abweichungen beim Ausflllen des
Untersuchungsbogens gezahlt. Die Anzahl der abgewichenen ltems wurde aus der
Exceltabelle entnommen, indem die mit ,f* markierten Spalten und Zeilen pro
Datenerfassungsbogen jeweils addiert wurden. So konnte man die Anzahl der
Abweichungen pro Datenerfassungsbogen und die Haufigkeit der Abweichungen der
einzelnen Items bestimmen. Anzahl der Datenerfassungsbdgen, der Durchschnitt an
Datenerfassungsbogen pro Studenten und die Anzahl der Abweichungen in den

Datenerfassungsbogen wurden in einem Balkendiagramm veranschaulicht.
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Zusatzlich erfolgte eine genaue Auswertung der Art der beim Ausfullen der Allopurinol-
Datenerfassungsbogen gemachten Abweichungen. Es wurde differenziert betrachtet, ob
das Item Uberhaupt ausgefiillt wurde; wenn ja, war es nur unvollstandig beantwortet oder

enthielt es abweichende Angaben.

Die Auswertung des leitfadengestutzten Interviews der Lehrarzte erfolgte durch Ermittlung
der relativen und der absoluten Haufigkeit der einzelnen Items. Hierzu wurden die in der
zuvor erstellten Exceltabelle festgehaltenen Antworten gezahlt und durch die Anzahl der
Interviewleitfaden geteilt. Die Antworten im Freitext wurden stichprobenartig ausgewahit

und angefuhrt.

Auf Grund der nur geringen Anzahl der ausgefullten Allopurinol-Datenerfassungsbdgen

erfolgte keine Auswertung.

2.7 Erstellung der Forschungsarbeit

Fur viele Fragestellungen der medizinischen Forschung werden primar Beobachtungs-
und Machbarkeitsstudien genutzt. Zur besseren Vergleichbarkeit von Studienarbeiten, zur
Gewabhrleistung der Vollstandigkeit und zum besseren Verstandnis fir den Leser sollen
im Zuge der einheitlichen Berichterstattung entsprechende Empfehlungen berticksichtigt
werden. Diese Empfehlungen zum Aufbau und zur Strukturierung einer Forschungsarbeit

werden von vielen Fachzeitschriften und Autoren unterstitzt (Elm et al., 2007).

In diesem Absatz soll darauf hingewiesen werden, dass sich auch der Aufbau, die
Gliederung und die Struktur an den fir Machbarkeitsstudien empfohlenen STROBE- und
CONSORT-Statements orientiert. Die ausgefillten STROBE-Statements wurden im
Anhang hinterlegt.
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3. Ergebnisse

3.1 Datenerfassungsbdgen flr Patienten mit akuter und chronischer Gicht

3.1.1 Anzahl ausgefullter Datenerfassungsbogen

Anzahl ausgefiillter Erfassungsbtgen
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Abb. 1

Anzahl der ausgefillten
Datenerfassungsbégen zum Thema
Gicht pro Praxis (insgesamt 23
Datenerfassungsbogen)

In den 3 aufeinander folgenden Durchlaufen des
Lehrprojekts wurden insgesamt 23
Datenerfassungsbdgen von 35 Studenten in 29
unterschiedlichen Hausarztpraxen ausgefullt.
Dies ergibt einen Durchschnitt von ca. 0,68
ausgefullter Datenerfassungsbdgen pro

Studenten.

6 Hausarztpraxen nahmen zweimal an der Studie
teil. In der folgenden Beschreibung und auch in
der Abbildung wurde jeder Durchlauf einzeln
betrachtet, sodass eine Gesamtzahl von 35

Praxen ausgewertet wurde.

In 22 Praxen wurden keine Erfassungsbdgen
ausgefullt. In 8 Praxen wurde nur jeweils 1
Datenerfassungsbogen pro  zweiwochigem
Praktikumsdurchlauf ausgefullt, in 2 Praxen 2
Datenerfassungsbdgen und in 3 Praxen mehr als
2 Datenerfassungsbdgen. Insgesamt wurden 29
Lehrpraxen in die Studie eingeschlossen. 6
Lehrpraxen nahmen zweimal an der Studie teil; es
wurden aber immer nur in einem der beiden
Durchlaufe Erfassungsbdgen ausgefullt.
Abschlielend ist festzuhalten, dass nur in 13
Lehrpraxen Datenerfassungsbdgen ausgefullt
worden sind (Abb. 1).



Alle Medizinstudenten, die an der Studie
teilnahmen, sollten in den 2 Wochen des
Blockpraktikums 2 Allopurinol-
Datenerfassungsbdgen ausfullen;
70
Erfassungsbogen zum Thema Therapie
Gicht

ausgefullt werden. Dies geschah lediglich

insgesamt sollten also

der akuten wund chronischen

in 5 Hausarztpraxen.

3.1.2 Auswertung der
Datenerfassungsbdgen

Bei der  Auswertung der 23
Datenerfassungsbogen zeigte  sich
bezuglich der Abweichungen (siehe

Abbildung 2) kein einheitliches Bild. 5
Fragebdgen wiesen keine Abweichungen
auf, 9 enthielten jeweils eine Abweichung,
5 Datenerfassungsbdgen  enthielten
zwischen 2 und 4 Abweichungen, 3
Erfassungsbogen enthielten mehr als 4
Abweichungen. 1 Datenerfassungsbogen
konnte keinem Patienten zugeordnet
werden; deshalb konnte dieser auch nicht

auf seine Datenqualitat Gberprift werden.
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Abweichungen
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Abb. 2

Abweichungen pro
Datenerfassungsbogen
(insgesamt 23
Datenerfassungsbégen)
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Insgesamt wurden 21 Items auf ihre Datenqualitat Gberpruft. Bei 22 zu bewertenden

Datenerfassungsbogen wurde ein Mittelwert von 18,91 £ 2,61 richtig beantworteter Items

errechnet. Die Spannbreite lag zwischen 10 und 21 richtig beantworteten Items.

Insgesamt wurden 46 Items von 483 abweichend beantwortet.
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Dichotome Items und Fragen zu Personendaten wurden durchweg richtig beantwortet.
Diese Fragetypen konnten gut im Gesprach mit den Patienten beantwortet werden. Der
Groliteil der Abweichungen wurde bei komplexeren Items, wie zum Beispiel bei der
Abfrage der Vormedikation oder den Vorerkrankungen, begangen. Diese Fragetypen
lieRen sich oft nur durch gezielte Recherche in der Patientenakte vollstandig beantworten.
Als besonders anfallig fur Abweichungen stellte sich die Frage nach den letzten
Harnsaurewerten der jeweiligen Patienten heraus. Dreimal wurde dieses Item falsch und

dreimal gar nicht beantwortet. Einen Uberblick gibt Tabelle 1.

Tab. 1

Absolute und relative Abweichungen einzelner Items des Allopurinol-
Datenerfassungsbogens
(21 Items pro Datenerfassungsbogen; 23 ausgefillte Datenerfassungsbogen)

ltems absolute Abweichung prozentuale Abweichung
allgemeine Vorerkrankungen 8 34, 8%
vorletzter Serumkreatininwert B 26,1%
aktuelle Medikation 6 26,1%
vorletzter Harnsdurewert 4 17,4%
letzter Serumkreatininwert 3 13,0%
letzter Harnsaurewert 3 13,0%
kardiovaskuldre Vorerkrakungen vor Gichtdiagnose 3 13,0%

3.1.3 Auswertung der Abweichungen

Um einen differenzierten Uberblick Uber die Abweichungen beim Ausfillen der
Datenerfassungsbdgen zu bekommen, wurde ebenfalls untersucht, ob das abweichende
ltem im Rahmen der Studie Uberhaupt ausgeflllt worden ist. Wenn ja, wo lag die
Abweichung? Wurde ein falscher Wert eingetragen oder wurde ein ltem nur unvollstandig

beantwortet?

In der genaueren Auswertung der Abweichungen zeigte sich, dass von den insgesamt 46
der abgewichenen Items nur bei 9 kein Wert oder keine Antwort eingetragen wurde. Somit
wurden nur 9 von 483 Items nicht ausgefullt.

Darlber hinaus fanden sich 18 Items bei denen Angaben fehlten. Am haufigsten fehlten

Angaben bei Fragen nach Vorerkrankungen und Vormedikation. Eine weitere
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grolRere Abweichung zeigte sich bei der Abfrage von Blutwerten aus der Patientenakte;
es wurden von den Studenten zwar Blutwerte eingetragen, in 14 Fallen aber nicht der zum
Zeitpunkt der Studiendurchfihrung aktuellste Blutwert, der in der Patientenakte zu finden
war. Weitere einzelne Abweichungen lagen bei Angaben zum dementiellen Syndrom oder

der Allopurioltherapie. Einen anschaulichen Uberblick bietet Tabelle 2.

Tab. 2

Auswertung der Abweichungen der Untersuchungsbdgen
(insgesamt 46 Abweichungen)

Art der Abweichung absolute Anzahl prozentuale Anzahl
unvollsténdige Angaben 18 39,1%
abweichende Werte 14 30,4%
nicht ausgefiillt 9 19,6%
abweichende Antwort (Ja/Nein) 5 10,9%

3.2 Auswertung des leitfadengestutzten Interviews mit den Hausarzten

In dieser Studie wurden 29 unterschiedliche Hausarztpraxen im Bonner Raum
eingeschlossen. Alle Praxen sind akademische Lehrpraxen und an das Institut far
Hausarztmedizin der Universitdt Bonn angeschlossen. Von den 29 teilnehmenden
Lehrarzten konnten 25 interviewt werden. Dies ergibt eine Teilnahmequote von tber 86
%.

6 Hausarztpraxen waren bei 2 unterschiedlichen Studiendurchldufen involviert. In diesen
Fallen wurde darauf verzichtet, den Fragebogen doppelt auszufiillen. Die Abfrage der

Erfahrungen erfolgte immer am Ende des zweiten Durchlaufs.
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3.2.1 Auswertung der Meinungen der Lehrarzte zur Anderung des Blockpraktikums

zugunsten eines Lehrprojekts

Von den befragten Hausarzten hielten 20 die
durchgefiihrte Anderung des Blockpraktikums zugunsten
eines Lehrprojekts fur sinnvoll. Nur ein Hausarzt empfand
das neue Konzept als nicht sinnvoll. 4 Hauséarzte standen
der Anderung neutral gegeniiber (Abbildung 3). Die
Mehrheit der Arzte sahen keine Auswirkung auf ihren
Lehrauftrag. 32 % storte jedoch die zusatzliche Kirzung
der Periode des praktischen Einsatzes der Studenten.
Das Lehrprojekt im Rahmen des Blockpraktikums der
Hausarztmedizin erstreckt sich Uber 2 Wochen, also
maximal 10 Praktikumstage. Nach Auffassung einiger
Hausarzte ist diese Periode viel zu kurz, um die
Studenten in den Praxisalltag einzuarbeiten und ihnen
einen ausreichend guten Einblick in die Allgemeinmedizin
zu bieten. Die als zu kurz empfundene Praxisperiode der
Medizinstudenten in den Hausarztpraxen wurde durch die
Einflhrung der zweitdgigen EbM-Fortbildung zuséatzlich
verklrzt. Dies bedeutet nach Ansicht einiger Lehrarzte

eine deutliche Einschrankung des Lehrauftrags.

Antwort

Anzahl der Arzte

M

nein neutral

(]

o]

Abb. 3

Meinungen der Arzte zur
Sinnhaftigkeit der Anderung des
Blockpraktikums zugunsten des
Lehrprojekts

Um die bestmogliche Erreichbarkeit der Hausérzte zu bestimmen, wurde zum einen der

aus Sicht der Arzte sinnvollste Zeitpunkt zur Informationsiibermittlung vor Start der Studie,

zum anderen der effektivste Weg der Informationsweitergabe abgefragt. 12 Arzte waren

mit dem flr diese Studie gewahlten Zeitraum von 6 Wochen vor Studienbeginn zufrieden.

Der GroRteil der Arzte sprach sich fur einen Informationsstart 4 Wochen vor

Studienbeginn aus.
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Tab. 3

Auswertung der Antworten der Arzte zum Item Kontaktaufnahme
(Mehrfachantworten maglich)

Informationsweqg Antworthaufigkeit
E-Mail

Fax

persdnliches Gesprach
Postweg

Telefon

L Y < i I i

Die beste Mdglichkeit der Informationstbermittlung war nach Angaben der Hausérzte via
E-Mail, via eines personlichen Telefonats oder via Post. Fax oder ein personliches

Gesprach in der Praxis wurden seltener favorisiert (siehe Tabelle 3).

3.2.2 Auswertungen der Fragen zu den im Ordner hinterlegten Unterlagen

15 der 25 interviewten Hausarzte fanden die Informationsmaterialien, die im Ordner in
den einzelnen Praxen im Vorfeld hinterlegt wurden, als ausreichend und tbersichtlich. 9
Arzte haben sich die Materialien nicht angesehen oder wussten nicht, dass im Vorfeld ein
Ordner mit Informationsmaterialien durch einen Mitarbeiter des Instituts an die Praxis

ausgehandigt wurde.

Tab. 4

Auswertung des ltems: ,War lhnen bewusst, dass im Rahmen der Anderung des
Blockpraktikums zugunsten eines Lernprojekts Datenerfassungsbdgen ausgefullt
werden sollten?“

(insgesamt 25 Interviews)

Antwortmdaglichkeiten Haufigkeiten der Antworten
Ja 16
MNein 1
Anschreiben nicht eindeutig 1
zu wenig Informationen 6

keine Antwort 1
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3.2.3 Auswertung der Meinungen zum Datenerfassungsbogen

Von den 25 Arzten war es nur 16 Arzten bekannt, dass im Rahmen des Lehrprojekts
Datenerfassungsbhégen zum Thema Therapie der akuten und chronischen Gicht
ausgefillt werden sollten. Somit war es nur 64 % der Hauséarzte bewusst, dass das
Ausfullen der Datenerfassungsbégen ein Bestandteil des Lernprojekts war. Von den 9
Arzten, denen die Aufgabenstellung nicht bekannt war, gaben 6 Arzte an, dass sie im
Vorfeld der Studie zu wenig Informationen Uber die Einfihrung des Lehrprojekts in das
Blockpraktikum und die daran gekoppelten Datenerfassungsbégen bekommen héatten
(Tabelle 4).

Im weiteren Verlauf der Auswertung wird sich nur auf die 16 Hausarzte bezogen, denen

das Ausflillen der Datenerfassungsbdgen bekannt war.

Tab.5

Item aus dem Interviewleitfaden zu Hirden bei der Durchfiihrung der Studie
(insgesamt 16 Antworten; Mehrfachantworten der Unterpunkte mdglich)

ltem aus dem Interview Ja MNein
Gab es zeitliche Probleme? 5 11
wenn ja, welche?

zu geringe Anwesenheit des Studenten
zu hohes Patientenaufkommen

Zu wenig Praxispersonal

A Ma

3.2.3.1 Fragen Uber mdgliche Hirden beim Umgang mit den Datenerfassungsbdgen

Als eine mdgliche Schwierigkeit beim Ausflillen der Datenerfassungsbdgen zum Thema
Gicht wurden zeitliche Probleme abgefragt. Nur in 5 Fallen wurde dies bejaht. Eine
genauere Abfrage der zeitlichen Probleme ergab kein einheitliches Bild. Zu wenig
Praxispersonal, zu geringe Anwesenheit der Studenten und eine zu hohe Anzahl von zu
behandelnden Patienten im Wartezimmer wurden in unterschiedlicher Haufigkeit durch

die befragten Hausarzte genannt (siehe Tabelle 5).

In 50 % der Falle sahen die befragten Hausarzte ein Problem in der Akquirierung von

genugend Patienten, die auf Allopurinol als Dauermedikation eingestellt sind oder waren.
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Zum einen gab es im Patientenklientel nach Erfahrungen der Hausarzte nicht genug
Patienten mit Allopurinol-Dauermedikation, zum anderen héatten nach Ansicht einiger
Hausarzte Allopurinol-Patienten extra an den jeweiligen Tagen des Blockpraktikums
einbestellt werden missen. Einen Uberblick tber die beschriebenen Hirden bietet
Tabelle 6.

Tab. 6

Item aus dem Arzte-Fragebogen zu weiteren Hirden in der Durchfiihrung der Studie
(insgesamt 16 Antworten)

ltem aus dem Interview Ja MNein
Gab es genug passende Patienten? 8 8
Ursachen fiir zu wenige Patienten

generell wenig Allopurinol-Patienten
Patienten miissten vorher einbestellt werden 3

n

3.2.3.2 Verstandnis und Umgang mit den Datenerfassungsbogen

Von 16 Hausarzten gaben 11 an, dass der Datenerfassungsbogen gut verstandlich war.

4 Arzte machten keine Angaben oder hatten zu dieser Frage keine Meinung.

Der Umgang mit dem Datenerfassungsbogen durch die Studenten wurde von den
Lehrarzten als sicher empfunden. 12 der 16 Hausarzte gaben dies im leitfadengestitzten

Interview an.

Im Interview mit den Hausarzten wurde auch nach dem Setting der Befragung der
Allopurinol-Patienten durch die Studenten gefragt. In 10 Fallen befragte der Student den
Patienten in einem eigenen Behandlungsraum, in 6 Fallen fand die Befragung gemeinsam
mit dem Hausarzt statt, in den anderen Fallen wurden keine Datenerfassungsbégen

ausgefullt.
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3.2.4 Freies Kommentarfeld der Hauséarzte

Im freien Kommentarfeld wurde es den Hausarzten ermoglicht, Meinungen, Anregungen
und Kritik an der Implementierung des Lehrprojekts in das Blockpraktikum zu &uf3ern,

ohne an eine geschlossene Frage gebunden zu sein.

Die Kommentare zeigten die unterschiedlichsten Meinungen der Arzte sowie deren
positive und negative Kritiken. Im Folgenden werden nur einige besonders eindrickliche

Kommentare genannt.

Ein Hausarzt sieht die Anderung als gute Vorbereitung auf die voraussichtliche Anderung
des PJ ab 2020 (Pflichttertial in der Hausarztmedizin). Evidenzbasierte Medizin sei, seiner
Meinung nach, eine gute Stitze fur die eigene Qualitatsiberprifung; nachteilig sei der
Wegfall von 2 Tagen des Blockpraktikums. Insgesamt findet er, dass Studenten weniger

Kenntnisse in der Allgemeinmedizin haben als friher.

Eine Hausarztin fuhlte sich von der Durchfihrung der Studie Uberrumpelt. Ihrer Ansicht
nach gab es zu wenig Absprache mit ihr im Vorfeld. Es wurde nicht nach Erlaubnis gefragt.
Sie boykottierte deshalb das Ausflillen der Datenerfassungsbégen und wollte dem ihrer

Praxis zugeteilten Studenten nicht fur eine Datenerhebung ,missbrauchen®.

Die Aussage einer weiteren Hausérztin war, dass ihr Student kein Hausarzt werden
mochte und deshalb wenig Interesse fir die Studie zeige. Er musse flrs Staatsexamen
lernen und habe deshalb keine Zeit, sich intensiv mit der Aufgabenstellung auseinander

ZuU setzen.

Die Studenten muissten Anreize bekommen, damit sie an der Studie teilnehmen.
Insgesamt zeigen die Studenten wenig Interesse sowohl an der Allgemeinmedizin als
auch an der Studie. Heutzutage lesen Medizinstudenten weniger in Bichern und lernen
nur noch fir Prifungen, so die Meinung eines Hausarztes mit langjahriger Erfahrung in

der Ausbildung von Studenten und Assistenzarzten.

Ein weiterer Hausarzt verstand den Sinn der Studie nicht. Um EbM den Studenten naher

zu bringen, sei dies in seinen Augen der falsche Ansatz.
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4. Diskussion

4.1 Starken und Schwachen des Studiendesigns
4.1.1 Starken

Insgesamt wurde besonders bei der Planung der Studiendurchfihrung auf eine genaue
und einfache Handhabung der Unterlagen Wert gelegt. Die Studenten wurden am ersten
Tag der Praktikumszeit ins Institut eingeladen. Hier wurden ihnen alle Unterlagen
ausgehandigt und besprochen. Zudem fand am ersten Tag der zweiten Woche eine kurze
Besprechung der Anderung des Blockpraktikums zugunsten eines Lehrprojekts statt und
es wurden Erfahrungen im Umgang mit den Materialien ausgetauscht.

Dartber hinaus erfolgte die Studienplanung studentenzentriert. Zu jeder Zeit wurde
versucht, dass die Einblicke und der Lehrprozess der Hausarztmedizin nicht durch die

Anderung des Blockpraktikums gestort wurden.

4.1.1.1 Anderung des Blockpraktikums zugunsten eines Lehrprojekts

Im Vorfeld der Studie erfolgte eine ausgiebige, didaktisch geleitete Anderung des
Lernprojekts. Zum einen sollte den Studenten wissenschatftliches Arbeiten nahegebracht
werden, zum anderen erfolgte eine Einflihrung in die evidenzbasierte Medizin mit Erlernen
wissenschaftlicher Onlinerecherchen. Die Betreuung der einzelnen Studenten konnte an
den Einfihrungsterminen im Institut ausgebaut werden. Daneben konnte auf Anregungen
und auch auf Kritik der Studenten im Rahmen der Studiendurchfihrung sofort reagiert
werden. Dies ermdglichte in den einzelnen Praxen, soweit mdglich, ein individuelles

Vorgehen.

Zusatzlich eroffnete die Studiendurchfihrung in 3 zeitlich aufeinander folgenden
Durchlaufen eine Anpassung der Rahmenbedingungen fir die Studenten und die

Hausarzte.
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4.1.1.2 Durchfihrung der Studie

In der Planung der Studie wurde darauf geachtet, dass der Aufwand und die zusatzliche
Belastung der Studenten und der Lehrarzte in einem tberschaubaren Rahmen blieben.
Insbesondere die in der Literatur beschriebenen Zeitprobleme im Praxisalltag von
Hausarzten sollten auf diese Art und Weise auf ein tberschaubares Mal? reduziert werden
(Hummers-Pradier et al. 2008; Jowett et al., 2000; Raftery et al., 2009; Rosemann &
Szecsenyi ,2004; Peters-Klimm et al.,, 2009; Piccoliori et al., 2011). Die
Patienteninformation und Aufklarung sollten vollstandig sein, aber eine gewisse

Zeitspanne nicht Uberschreiten.

Bei der Erstellung der Datenerfassungsbégen wurden kurze und eindeutige Items
ausgewahlt, um Missverstandnissen vorzubeugen. Alle Unterlagen wurden den
Lehrarzten und den Studenten vor Studienbeginn ausgehéandigt. Mit den Studenten
erfolgte eine Schritt-fir-Schritt-Einweisung in den Studienablauf und in die nétigen

Unterlagen.

4.2 Hirden in der Durchfuhrbarkeit

Als grof3te Hiurde in der Durchfihrbarkeit, wie sich schon wahrend der Studie
herauskristallisierte, stellte sich das Ausfillen der Datenerfassungsbdgen zum Thema
Therapie der akuten und der chronischen Gicht dar. Was waren die Ursachen flur die

geringe Menge an ausgefullten Datenerfassungsbdgen?

Insgesamt zeigten sich unterschiedlichste Ursachen fur die nur geringe Anzahl
ausgefillter Datenerfassungsbdgen. Als eines der Hauptprobleme stellte sich die
eingeschréankte Kommunikation zwischen den Lehréarzten und dem Institut der
Allgemeinmedizin heraus. Auf dem Boden der Auswertung des leitfadengestitzten
Interviews mit den Lehrarzten wurde deutlich, dass etwas weniger als zwei von drei
Lehrarzten tber die Anderung des Lehrprojekts mit zugehoriger Datenerhebung Bescheid
wussten.  Abschlielend ist festzustellen, dass es nicht ein explizites
Kommunikationsproblem zwischen den beiden genannten Parteien gab, vielmehr sind bei
der doch geringen Anzahl an Hausarzten, individuelle, von Fall zu Fall unterschiedliche
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Probleme auszumachen. Im leitfadengestitzten Interview wurde die Problematik nicht als
eigenes Item erfasst, da man im Vorfeld hier keinen Problemschwerpunkt ausgemacht
hatte. Somit wurde dieses Problem im Interview nicht genauer beleuchtet. Aufgrund der
aus der Kommunikationsproblematik resultierenden Folgen fiir die Studiendurchfiihrung

sollen im Verlauf einzelne Probleme diskutiert und Problemldsungen empfohlen werden.

Als positives Ergebnis der Studie ist eindeutig festzuhalten, dass die ausgewerteten
Datenerfassungsbégen nahezu vollstandig ausgefillt wurden. Einzig komplexere
Fragestellungen, wie zum Beispiel die Frage nach Vormedikation und Vorerkrankungen
sowie die Recherche von Blutwerten, waren fehleranfélliger. Die Items wurden ausgefillt,
waren aber in einigen Fallen nicht vollstandig. Ist es hier moglich, noch bessere und

genauere Ergebnisse zu erhalten?

Mogliche Losungsansatze waren hier eine bessere Einbindung der Lehrarzte auch in die
Auswertung der Datenerfassungsbdgen oder die Anwendung eines Incentives, der bei
Vollstandigkeit der Erfassungsbdgen den Studenten zugutekommt.

Im Folgenden sollen einzelne Punkte diskutiert werden, die in ihrer Gesamtheit als
Ursachen fir die aufgetretenen Hurden in Betracht zu ziehen sind. Zudem soll ein

Vergleich zu bereits bestehender Literatur erbracht werden.

4.2.1 Klinisches Monitoring
4.2.1.1 Unterschiedliche Software

Wahrend der Durchfiihrung der Studie zeigte sich, dass viele Praxen mit unterschiedlicher
Praxissoftware arbeiten. Dies erschwerte das klinische Monitoring der Daten durch den

Doktoranden.

Zuerst musste dieser in das jeweilige Praxisverwaltungssystem eingefuihrt werden. In
allen Fallen erfolgte die Einfihrung in das Softwaresystem kurz durch den jeweiligen
Lehrarzt. Der Besuch des Doktoranden fiel in die normalen Offnungszeiten der

Hausarztpraxen. Eine Ubertragung der Einweisung auf die MFA’s war bei oft hohem
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Patientenaufkommen nicht moglich. Dies bedeutete einen zeitlichen Mehraufwand sowohl
fur den Lehrarzt zwischen den einzelnen Patientenbehandlungen als auch fur den
Doktoranden, der manchmal langere Wartezeiten in Kauf nehmen musste. Ein Besuch

aulRerhalb der Regel6ffnungszeiten konnte eine Entzerrung bewirken.

Eine Vereinheitlichung der Softwaresysteme ist insgesamt mit den jeweils
ausgehandelten Vertragspartnern der einzelnen Praxen nicht einfach zu realisieren. Ein
Mitarbeiter des Instituts misste zumindest in die Grundfunktionen der Softwaresysteme
eingearbeitet werden. Wichtig ware die Einsicht in die Patientenakte, die Abfrage der
Laborwerte, Zugriff auf eingelesene Arztbriefe und Konsiluntersuchungen sowie das
Offnen des Stammdatenblattes.

Bei der doch grofRen Anzahl unterschiedlicher Softwareanbieter ist dies kurzfristig nur
schwer umzusetzen. Kommt ein Mitarbeiter des Instituts repetitiv und Gber einen langeren
Zeitraum zur Auswertung von Daten in unterschiedliche Hausarztpraxen mit
unterschiedlicher Software, so ist ein sicherer Umgang mit dem jeweiligen Praxissystem

eher denkbar.

Der sichere und fehlerfreie Umgang mit der Praxissoftware ist nicht nur fur die Experten
des Instituts ein Hindernis, gleiches gilt auch fur die Studierenden. Ein gezieltes und
vorbereitendes Anlernen der jeweiligen Praxissoftware wurde nicht in der Vorbereitung
auf das Blockpraktikum erbracht und erfolgte nur im Einzelnen durch den jeweiligen

Lehrarzt.

Ein guter Ldsungsansatz ware hier die Vereinheitlichung von
Expertenauswertungsmaoglichkeiten. Gut ware eine sowohl rdumlich als auch zeitlich
zugangliche Workstation, an der die Auswertung schnell und ohne Abh&ngigkeit vom
Tagesgeschaft der Hausarztpraxen durchgefihrt werden kann, im Idealfall mit

vereinheitlichter Praxissoftware.
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4.2.1.2 Klinisches Monitoring der Daten

Die Kontrolle der Daten erfolgte durch den Doktoranden, der alle teilnehmenden
Hausarztpraxen besuchte, eine Schweigepflichtserklarung unterzeichnete und
anschlieend in die Patientenakte Einsicht nahm. Im Anschluss erfolgte das klinische
Monitoring der von den Patienten erhobenen Daten. Auf eine Zweitkontrolle, also eine
Kontrolle der Kontrolle, wurde in diesem Studiendesign verzichtet. Zum einen wurde keine
relevante Verzerrung der Ergebnisse durch eine fehlende Zweitkontrolle erwartet, zum

anderen ist in diesem Studiendesign die Machbarkeit untersucht worden.

Will man in weiterfihrenden ergebnisorientierten Studien statistische Daten in
Zusammenarbeit mit Studierenden der Humanmedizin erheben, sollte zur Validierung und
Auswertung der Daten und zur Minimierung einer moglichen Verzerrung der
Ergebnisdaten eine Zweitkontrolle erwogen werden. Nachteil dieser Uberlegung ist
naturlich der vermehrte Personalaufwand. Ziel ist natirlich bei sicheren und erprobten
Rahmenbedingungen der Durchfihrung der Wegfall der Kontrolle der Studenten.

Eine weitere Problematik entstand im Rahmen des ersten Durchlaufs. Der Doktorand, der
zur Auswertung in die unterschiedlichen Praxen fuhr, erhielt vor Ort Zugriff auf die
Praxissoftware. Zur Auswertung musste ein eigener Arbeitsplatz bereitgestellt werden,
um den Hausarzt nicht in seinem Alltagsgeschéft zu behindern. In vielen Praxen war eine
nicht genutzte Workstation frei, sodass diese genutzt werden konnte. In einigen Praxen
war dies aber nicht der Fall. Somit musste hier entweder der Arzt die Richtigkeit
zusammen mit dem Mitarbeiter Gberprifen oder es wurde ein Termin auf3erhalb der

Regel6ffnungszeiten vereinbart. Hier entstand ebenfalls ein organisatorisches Hindernis.

Als einfache L6sung konnte man in der jeweiligen Praxis den Besuch des Doktoranden
auf einem geeigneten Informationsweg, zum Beispiel im Rahmen eines Telefonates
ankindigen und um einen freien Arbeitsplatz zur Datenauswertung bitten. Dies erfolgte in

dem hier aufgezeigten Studiendesign nicht.
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4.2.2 Studenten
4.2.2.1 Studienzeitpunkt

Das Blockpraktikum der Allgemeinmedizin am Universitatsklinikum Bonn findet im 6.
klinischen Semester statt. Das heif3t, je hachdem in welchen Wochen des Semesters,
eher am Anfang oder eher am Ende, befinden sich die Studenten schon in der
Vorbereitung fur das Staatsexamen. Es ist also gut verstandlich, dass der aktuelle
Interessensschwerpunkt und auch der Lehrschwerpunkt nicht unbedingt auf EbM und
wissenschaftliches Arbeiten fallen. Viele Studenten stehen, insbesondere in der
Examenszeit, unter Stress (Almojali Al et al., 2017). Dies wirkt sich nicht nur auf die
Schlafgewohnheiten, sondern auch auf die Motivation aus, zusatzliche Aufgaben wahrend

der Studienzeit zu ibernehmen.

4.2.2.2 Motivation der Studenten

Als Hauptakteur der Studie war man naturlich auf ein eigenverantwortliches und
engagiertes Vorgehen der Studenten angewiesen. Letztendlich gab es keinen
augenscheinlichen  Vorteil fir die Studenten, im Rahmen der Studie

Datenerfassungsbdgen auszufillen. Warum sollte man es also tun?

Es ware zu Uberlegen, wie auch von einem der Lehrarzte angeregt, den Studenten ein
Incentive zu geben, wie zum Beispiel einen kleinen Obolus. Studienteilnehmer werden oft
monetar entschadigt. Warum nicht auch die Personen, die an der Durchfiihrung der Studie
beteiligt sind? Die Studenten kénnen weiterhin frei wéhlen, ob sie teilnehmen mochten

oder nicht. Ein Zwang entsteht hierdurch nicht.

Bei gesponserten Lernprojekten mit Incentive kdnnten so ethische Probleme entstehen.

Patientenwohl und eigenes Forschungsinteresse kdnnten in den Hintergrund geraten.

Um Studenten den Einstieg in das wissenschatftliche Arbeiten zu erleichtern, haben
Laidlaw et al. (2012) den AMEE (International Association for Medical Education) Guide

No. 69 entwickelt. Dieses Werk hat die Intention, Personen, die an der Ausbildung von
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Medizinstudenten beteiligt sind, eine Anleitung zur Entwicklung und Verbesserung von
Forschungsfahigkeiten zu geben. Der Leitfaden beschreibt den Stellenwert der
wissenschaftlichen Ausbildung fur spatere arztliche Tatigkeit und versucht zu definieren,
welche Fahigkeiten Medizinstudenten aufweisen sollten. Zuséatzlich werden Methoden
und Madoglichkeiten zur Verbesserung von Forschungskompetenzen und deren
Implementierung in bestehende Lehrpléane aufgezeigt (Laidlaw et al., 2012).

Eine Befragung von Medizinstudenten an der Universitat von Porto Alegre in Brasilien
beschaftigte sich mit dem generellen Forschungsinteresse. In einem Fragebogen wurde
dieses abgefragt. Es zeigte sich, dass der Groldteil der Studenten (81,7 %) sich flr
wissenschaftliches Arbeiten interessiert. Daruber hinaus sahen aber nur 4,7 %
Forschungsarbeit als Hauptaugenmerk in ihrer universitdren Ausbildung. Aus Sicht der
Studierenden waren das Erlernen von praktischen Fahigkeiten (77,7%) und die
theoretische Lehre (17,6%) wichtige Grundpfeiler des arztlichen Studiums (Moraes et al.,
2016).

4.2.2.3 Wechsel der Studenten

Als weitere Problematik ist zu bedenken, dass die Studenten, die pro Durchlauf innerhalb
des zweiwdOchigen Praktikums angelernt werden, am Ende des Praktikums nicht wieder
zur Datenerhebung zur Verfigung stehen. Die Humanmedizinstudenten durchlaufen in
ihrem Studium nur einmal das Blockpraktikum der Allgemeinmedizin. Das heif3t
letztendlich, dass sofort nach dem ersten Praktikumstag die Datenerhebung
weitestgehend problemlos ablaufen sollte. Fir eine schnelle Beseitigung auftretender

Schwierigkeiten ist kaum Zeit, um diese zu beheben.

Es wird also ein erhdhter Aufwand betrieben, die Studenten schnell und kurzfristig
anzulernen. Sind die 2 Wochen Praktikum nun aber verstrichen, ist der Zeitintervall,

wahrenddem effektiv durch die Studenten Daten erhoben werden kdénnten, abgelaufen.
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4.2.3 Hausarztpraxis/ Lehrarzte
4.2.3.1 Motivation der Hauséarzte am wissenschaftlichen Arbeiten

Bereits 1966 erhielt Dr. med. Siegfried Haussler als erster Allgemeinmediziner einen
Lehrauftrag an der Albert-Ludwigs-Universitat Freiburg. Dies wird als Startschuss der
universitaren Karriere der Allgemeinmedizin und Familienmedizin gesehen (Mader, 2016).
Seit 2013 besitzen fast 3/4 der in Deutschland gelisteten Universitaten einen Lehrstuhl
der Hausarztmedizin (Kochen, 2013). Bis heute sind unter Schirmherrschaft der
universitaren Fakultaten viele akkreditierte Lehr- und Forschungspraxen entstanden und
daraus entwickelten sich vielerorts gut strukturierte Forschungspraxen-Netzwerke
(Hummers-Pradier et al., 2014; Bleidorn et al., 2014). Anfang des 20. Jahrhunderts
forderte das Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) die
Versorgungsforschung mit fachspezifischen Férderprogrammen, sodass die Anzahl der
Publikationen im letzten Jahrzehnt stark angestiegen ist (Schneider et al., 2012). Unter
Berucksichtigung dieser Information ist der Allgemeinmedizin ein generell ausgepragtes

Forschungsinteresse zu unterstellen.

Hier lohnt sich ein Blick in die Literatur. In einer grol3 angelegten Erhebungsstudie in
Osterreich wurde das generelle Forschungsinteresse in der Hausarztmedizin abgefragt.
In dieser Untersuchung wurden 2015 Allgemeinmediziner in der Landesregion der
Steiermark angeschrieben und im Rahmen eines Fragebogens befragt. Neben dem
allgemeinen Interesse an wissenschaftlichem Arbeiten wurden auch motivierende und
hemmende Faktoren abgefragt. Als Gemeinsamkeit zeigte sich in dieser Untersuchung
eine relativ geringe Rucklaufquote von nur 135 Fragebdgen. Die Fragebodgen, die
ausgefullt ausgewertet werden konnten, implizierten ein hohes Grundinteresse an
wissenschaftlichem Arbeiten in der Hausarztpraxis von doch 78 %. Motivierende Faktoren
waren unter anderem die klinische Relevanz der zu untersuchenden Fragestellungen und

die Weiterentwicklung und Forderung der Hausarztmedizin.

Zu den Hurden zahlten ebenfalls fehlende Zeit im Alltagsgeschéft der Hausarztmedizin,
keine oder wenig finanzielle Vergutung sowie ein Mangel an geeignetem Hilfspersonal
(Reinisch, 2016). Eine weitere Studie beschaftigte sich mit genau der gleichen

Fragestellung. Es wurde das generelle Forschungsinteresse von Hauséarzten in der
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Schweiz untersucht. Neben dieser Fragestellung wurden weitere epidemiologische Daten
erhoben, wie Alter, Geschlecht, Lokalisation der Praxis und Praxistyp im Kanton Luzern.
268 aktive GP’s (general practitioner) wurden angeschrieben. Gab es keine
Ruckmeldung, wurden die Hausarzte zusatzlich telefonisch kontaktiert, sodass alle 268
Arzte befragt werden konnten. Das generelle Forschungsinteresse wurde mit 43 %
angegeben. 115 Hausarzte waren bereit, an Studien teilzunehmen und standen einer
spateren erneuten Kontaktaufnahme positiv gegentiber. Dartber hinaus zeigte sich, dass
Arzte unter 40 Jahren haufiger Interesse an Forschungsarbeit bekundeten als Altere.
Méanner waren positiver eingestellt als Frauen. Gemeinschaftspraxen waren interessierter
als Einzelpraxen und landliche Praxen wollten seltener an Studien teilnehmen als
stadtische. Erneut spiegelten sich als entscheidende Eckpfeiler flr eine engagierte
Teilnahme ausreichend Zeit und eine alltagsrelevante Auswahl der Forschungsthemen
wider (Tawo et al., 2019).

In Frankreich wurde genau der gleiche Ansatz wie in den beiden bereits vorgestellten
Studien gewahlt. Hier wurden in der Normandie 3002 Hausarzte angeschrieben. Sie
erhielten ebenfalls einen Fragebogen, in dem ihr generelles Forschungsinteresse
abgefragt wurde. Zudem sollten mogliche Hirden in der Durchfiihrung wissenschatftlicher
Arbeit erfasst werden. Insgesamt gab es einen Rucklauf 507 Fragebdgen von denen 489
ausgewertet werden konnten. In 246 Fallen wurde ein generelles Forschungsinteresse
bekundet. Wichtig waren den Arzten hier ebenfalls eine Untersuchung klinisch relevanter
Themen und eine Ruckmeldung Uber die ausgewerteten Daten. Als typische Hirden
wurden fehlende Zeit und administrativer Mehraufwand angegeben. Erhohte

Teilnahmebereitschaft zeigten junge Assistenzarzte (Ferrand Devouge et al., 2019).

Unter Berucksichtigung der Literaturrecherche kann fehlendes Forschungsinteresse

letztlich kein Hauptgrund fir den geringen Ricklauf der Datenerfassungsbégen sein.

Wie in den beschriebenen Arbeiten kdnnen dennoch hoher administrativer Aufwand,
fehlende Zeit im Praxisalltag und Mehraufwand auch in diesem Studiendesign mogliche

Hirden sein.

Beim Ausfillen des leitfadengestitzten Interviews der Hausarzte ist kritisch zu

diskutieren, dass die Befragung durch den Doktoranden erfolgte. Die Antworten der
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Hausarzte konnten unter Bericksichtigung der sozialen Erwiinschtheit verfalscht worden
sein (Stocké, 2004). Dennoch wurde die Interviewform der Befragung gewahlt, um im
personlichen Gesprach Verbesserungsvorschlage fur die Studiendurchfiihrung von den

Hauséarzten zu erhalten.

4.2.3.2 Informationsaustausch

Eine der grofiten Hirden ergaben sich bei der Informationsweitergabe. Alle
eingeschlossenen Hausarztpraxen wurden im Vorfeld der Studie telefonisch kontaktiert.
Uberdies besuchte ein Mitarbeiter des Instituts die Praxen im Vorfeld der Umstellung des
Praktikums. Zum einen wurden das im Ordner zusammengefasste Informations- und
Studienmaterial Ubergeben, zum anderen sollte eine erneute Aufklarung/Information des
jeweiligen Lehrarztes und des zugehdrigen Praxispersonals erfolgen. Leider wurde, oft
aus Zeitmangel, der Lehrarzt nicht immer personlich angetroffen. Somit konnte nicht
immer sichergestellt werden, dass der Ordner letztendlich in den Handen des Lehrarztes
landete. Diese Vermutung spiegelte sich auch in der Befragung der Hausarzte wider. Nur

16 der 25 Praxen wussten Uber die Praktikumsaufgabe der Studenten Bescheid.

Im leitfadengestitzten Interview wurde ebenfalls der fir die Praxen sinnvollste
Informationsweg abgefragt. Hier ergab sich kein einheitliches Bild. Schliefilich ist die
einzige Moglichkeit, den Informationsfluss sicherzustellen, dass die Arzte in einem
personlichen Gesprach unterrichtet werden. Eine Umsetzung im Praxisalltag ist aber
kaum zu leisten. Wenn ein Mitarbeiter des Instituts alle Praxen besuchen muisste und
dann noch wéahrend der Sprechzeiten mit dem Hausarzt sprechen mdchte, ergibt sich ein
kaum zu leistender Zeitaufwand. In unserer Studie musste der Doktorand bis zu einer 3/4
Stunde auf ein Gesprach mit dem Arzt warten; manchmal auch, um nur vertrostet zu
werden. Zusatzlich mussten die unterschiedlichsten Praxen im Bonner Raum mit

unterschiedlichen Offnungszeiten koordiniert werden.

Als mogliche Loésung der oben beschriebenen Problematik sollte nicht nur zur

Verbesserung von Forschungsablaufen in den Hausarztpraxen, sondern auch zur
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besseren und vereinheitlichen Betreuung der Studierenden regelméaflige Treffen der
Mitarbeiter des Instituts der Hausarztmedizin mit den Lehrarzten erfolgen.

Als groRRer Schritt in die Verknipfung von universitérer Lehre nebst wissenschaftlichem
Arbeiten und der Arbeit am Patienten in der Hausarztpraxis erfolgte Anfang 2020 die
Etablierung von Praxistandems im Rahmen einer Bildung eines Forschungsnetzwerks in
Nordrhein-Westfalen. Bundesweit ist dies nun eines von 6 grof3 angelegten
Verbundsystemen. Es sollen vereinheitlichte Forschungsstrukturen fiir ganz NRW
etabliert werden. Praxisteams sollen in versorgungsrelevanter Forschung geschult
werden. Besonderes Augenmerk soll auf die praktische Relevanz gelegt werden.
,=Forschung aus der Praxis fur die Praxis®. Hausarzte haben so die Mdglichkeit, wenn

gewdulnscht, aktiv an wissenschaftlicher Arbeit teilzunehmen.

Zugleich erfolgt der Ausbau der wissenschaftlichen Arbeit der beteiligten Institute (Brenn,
2020).

4.2.3.3 Zeitmanagement

Wie schon angedeutet, ist das Zeitmanagement ein sehr entscheidender Faktor bei der
erfolgreichen Durchfiihrung. Die Studie so in den Alltag der Arzte zu integrieren, ohne
einen zeitlichen Mehraufwand zu verursachen, ist kaum mdglich. In unserem
Studiendesign sollten sich die Hausarzte nicht nur um eine gewinnbringende Ausbildung
der Studenten kimmern, sondern sie sollten zusatzlich Patienten fir die Studie finden,

diese Uber den Studienablauf informieren und bei Teilnahme aufklaren.

Es wurde bemangelt, dass durch die Anderung des Blockpraktikums zugunsten eines
Lernprojekts mit 2 Einfihrungstagen und der Beteiligung an der Studiendurchfiihrung im
Rahmen der Datenerfassungsbdgen zum Thema Therapie der akuten und chronischen
Gicht den Studenten Zeit fehle, einen ausgewogenen Einblick in die Allgemeinmedizin zu
gewinnen. Im Umkehrschluss fehlt auch den Lehrarzten die Moglichkeit, den Studenten
diesen Einblick in die Hausarztmedizin zu erméglichen. Im Rahmen des Praktikums sind
die Studenten maximal 10 Tage in den Hausarztpraxen. Durch die Einfiihrung des
Lernprojekts wurde die Zeit auf 8 Tage verkirzt. Fallt nun noch ein Feiertag in die 2
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Praktikumswochen, wie es in einem der 3 Durchgange der Fall war, reduziert sich die
Anwesenheit der Studenten um einen weiteren Tag. Einwande der niedergelassenen

Lehrarzte scheinen hier verstandlich.

4.2.3.4 Patientenakquise

Einige Hausarzte beschrieben Schwierigkeiten in der Patientenakquise. Obwohl
Allopurinol zu einem in Deutschland regelmafiig verschriebenen Medikament gehort, war
es nicht problemlos moglich, Patienten, die unter die Einschlusskriterien fallen, zu
akquirieren. Die Patienten mussten im Vorfeld einbestellt werden. Das heil3t, der Hausarzt
musste gezielt nach Hyperurikamie- oder Gichtpatienten suchen und diese zum Zeitpunkt
des Praktikums kontaktieren und zur Studienteilnahme in die Praxis einladen. Dies wirde
einen zusatzlichen Mehraufwand fur den Hausarzt neben der Betreuung der Studenten

und dem laufenden Praxisgeschaft bedeuten, den es zu bedenken gilt.

Bei offeneren Einschlusskriterien eines Studiendesigns konnten einfach Patienten aus
dem laufenden Praxisalltag eingeschlossen werden. Ein Grof3teil wissenschaftlicher
Studien mit eingeschrankter Fragestellung konnte auf diese Art und Weise nicht

untersucht werden.

Dariiber hinaus konnten die Studenten zusatzlich die Patientenakquise Ubernehmen.
Diese ist aber nur im Zeitfenster der Anwesenheit in der Hausarztpraxis im Rahmen das

Blockpraktikums mdglich.

4.3 Schlussfolgerungen

Letztendlich muss man schlussfolgern, dass eine empirische Datenerhebung durch
Studenten der Humanmedizin im hier untersuchten Umfang nicht uneingeschréankt
moglich war. Es ergaben sich wahrend und auch nach der Studiendurchfiihrung viele

Hurden, die die Machbarkeit einschrankten.
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Trotz des hohen Zeitaufwandes stand am Ende der Durchfihrung nur ein geringer
Datensatz zur Verfugung.

In der anschlieenden Datenauswertung zeigten sich multiple Abweichungen in den
durch die Studenten ausgefillten Datenerfassungsbdgen. Durchschnittlich wurden zwar
fast 19 der insgesamt 22 auszufullenden Items des Datenerfassungsbogens richtig
beantwortet; jedoch waren nur etwas mehr als 1/5 komplett fehlerfrei ausgefiillt.

Knapp der Halfte der Lehrarzte war nicht bewusst, dass von den Studenten
Datenerfassungsbégen  ausgefullt werden sollten.  Anscheinend war die

Informationsweitergabe an die Hausarzte nicht ausreichend.

4.4 Ausblick

In diesem Studiendesign war es unter Bertcksichtigung der Limitationen mdglich eine
Machbarkeit nachzuweisen; es wurden aber nur wenige Datenerfassungsbogen
ausgefullt. Trotzdem ist der Grundgedanke des Ansatzes eine einzigartige Moglichkeit, in
Deutschland grof3 angelegte Erhebungsstudien, insbesondere in der Hausarztmedizin,
durchzufihren. Wie dies mdglich ist, sollte in weiterfihrenden Untersuchungen betrachtet

werden.

Als groRte Hirde stellte sich der doch geringe Rucklauf von ausgefillten
Datenerfassungsbégen dar. Wirde man eine Losung fur diese Hirde in der
Durchfuhrbarkeit finden, wére es einerseits maoglich, gesellschaftsepidemiologische
Fragestellungen zu untersuchen und medizinisch relevante Rickschliisse daraus zu
ziehen, andererseits ergabe sich fur die Studenten die Méglichkeit, im Rahmen des

Studiums EbM und das zugehdorige wissenschatftliche Arbeiten zu erlernen.

Als moglicher Losungsansatz ware zu bedenken, die Hausarzte gezielter mit einer
alltagsrelevanteren Fragestellung anzusprechen. Die Hausarzte als Praktikumsleiter
hatten die Moglichkeit, im Rahmen des in der Literatur nachgewiesenen

Forschungsinteresses gezielter und vor allem motivierter die Studenten beim Ausftllen
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der Datenerfassungsbbgen zu unterstitzen. Ein moglicher finanzieller Ausgleich als

Anreiz ist bei stark beschrankten Geldern nur schwer realisierbar.

Zusatzlich sollte ein besonderes Augenmerk auf den Ausbau von Forschungsnetzwerken
der Institute der Hausarztmedizin gelegt werden. Schafft man es noch besser, die
Hausarzte in die Forschungsarbeit einzubinden und einen stetigen Informationsaustausch
zum Institut zu gewahrleisten, so konnte dies entscheidend die Durchfuhrbarkeit
beeinflussen. Erste Ansatze hierzu zeigen sich bereits in der Bildung des beschriebenen

Forschungsnetzwerkes der Hausarztpraxen in NRW (Brenn, 2020).

Der engagierte Hausarzt, der den Studenten in Forschungsarbeit einbindet und zusétzlich
das Institut in Forschungsfragen untersttitzt, ware der Idealfall.

4.5 Einordnung in aktuelle Thematiken

Mérz 2017 wurde von den Gesundheits- und Wissenschaftsministern von Bund und
Landern der ,Masterplan Medizinstudium 2020“ verfasst. Inhalt dieser Forderung sind 37
Malnahmen, die zu einer gerechteren und berufsspezifizierten Selektion der
Studienplatzbewerber, zur Implementierung weitreichender praxisnaher Fahigkeiten und
zur Starkung der Allgemeinmedizin beitragen sollen. Diese Forderungen wurden in 14
Anderungen der Approbationsordnung fiir Arzte und Arztinnen festgehalten

(Referentenentwurf des Bundesministeriums fir Gesundheit, 2020).

Ende 2020 wurde im vom Bundesministerium fur Gesundheit ein Referentenentwurf zur
Anderung der Approbationsordnung fur Arzte und Arztinnen (AApprO) verfasst.
Hauptaspekte der Starkung der Allgemeinmedizin sind eine Ausweitung des
Blockpraktikums an hausarztlichen Lehrpraxen von bisher 2 Praktikumswochen auf
angedachte 6 Wochen vor der zweiten arztlichen Prifung (8 35). Zudem erfolgt eine
Anderung des Aufbaus des ,Praktischen Jahres“ im Anschluss an die zweite arztliche
Prifung. Die bisherige Einteilung in Tertiale soll durch eine Teilung in Quartale ersetzt
werden, wobei ein Quartal verpflichtend (8 45) in der allgemeinmedizinischen Praxis zu

leisten ist (Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit, 2020).
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Unter Berticksichtigung dieser Anderungen der AApprO wird deutlich, dass insbesondere
dem beschriebenen Ausbau des Forschungsnetzwerkes der Hausarztpraxis in enger
Zusammenarbeit mit dem jeweiligen universitdren Institut ein besonders hoher
Stellenwert zukommen wird. In den néachsten Jahren muss dieser Ausbau entsprechend
forciert werden, um diesen Anforderungen der AApprO gerecht zu werden. Es miissen
weitere Hausarztpraxen in das Netzwerk einbezogen werden, damit die Studierenden
unter guten Lehrbedingungen die verlangerte Blockpraktikumsperiode und das
Pflichtquartal ableisten kénnen. Zudem soll anhand eines Logbuches (§ 46) ein
vereinheitlichter Lehrplan mit geregelten Lernzielen fur die Studenten verfasst werden
(Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit, 2020). Dies wird priméar

Aufgabe des Instituts der Hausarztmedizin in Zusammenarbeit mit den Lehrpraxen sein.

So kénnten diese Verbesserungen der Lehrstrukturen auch im Rahmen der Erhebung von

wissenschaftlichen Daten genutzt werden.

Des Weiteren sollen Studierende im Rahmen der Anderung der Approbationsordnung im
Studienverlauf eine wissenschaftliche Arbeit verfassen (8 40 Referentenentwurf des
Bundesministeriums fir Gesundheit, 2020). Dies zeigt die Aktualitait dieses
wissenschaftlichen Lehrprojekts. Die Einfuhrung der Studenten in wissenschaftliches
Arbeiten gekoppelt mit der gezielten Datenerhebung in hausarztlichen Praxen kdnnte als

weiterer fester Baustein der Anderung der AApprO erwogen werden.

In unserem Forschungsprojekt war der Anspruch an die Studierenden und die Lehréarzte
deutlich geringer. Dennoch zeigten sich erste Stolpersteine. Insbesondere die Lehrpraxen
mussten noch besser auf den neuen Anspruch des Medizinstudiums im Rahmen der
Anderung der AApprO ab 2025 vorbereitet werden. Hier kénnte zum Beispiel ein
geeignetes Mentorenprogramm etabliert werden, dass sowohl die Studenten als auch die
Lehrpraxen unterstitzt und somit als zusétzliches Bindeglied eine engere Verzahnung
zwischen Lehre und Praxis bewirkt. Viele medizinische Fakultaten machen sich die
Vorteile eines Mentorenprogramms schon seit langerer Zeit zu Nutze. So wurde auch an
der Universitat Bonn im Rahmen der Vorklinik ein Mentorenprogramm etabliert (Hofhansl
et al., 2012; Riepert, 2007; Lapp et al., 2018).



53

Eine weitere Mdglichkeit der grof3 angelegten Akquise medizinischer Daten kénnte der
Zugriff auf die in Deutschland Anfang 2021 eingefiihrte elektronische Patientenakte der
Krankenkassen sein. Andere Lander haben diese bereits friher eingefihrt und den Zugriff
erweitert, sodass Forschungsgruppen ihre Fragestellungen mit Hilfe der hier hinterlegten
Daten bearbeiten konnen (Williamson et al., 2020). In Deutschland ist dies leider bisher
nicht moglich. Zugriff auf diese Daten hat bisher nur der Patient und die Krankenkassen.
Eine Freigabe fir medizinisches Personal muss ausdricklich vom Patienten
vorgenommen werden. Im medizinischen Alltag und in Forschungsfragen hat die ePA

noch keine Relevanz (Bundesministerium fiir Gesundheit, 2021).

4.6 Beantwortung der Forschungsfragen

1.Ist es mdglich, mit Hilfe von Studenten der Humanmedizin empirische Daten flr explizit

wissenschaftliche Fragestellungen in Hausarztpraxen zu erheben?

In der hier vorgestellten Studie war es mdglich, mit Hilfe von Medizinstudenten empirische

Daten auf Grundlage eines Fragebogens zum Thema Hyperurikamie/Gicht zu erheben.

Zwar ist von den Studierenden nur eine geringe Menge an Datenerfassungsbdgen

ausgefullt worden; dennoch ist die Machbarkeit bedingt gezeigt worden.

2. Sind diese gewonnenen Datensatze im Hinblick auf ihre Richtigkeit und ihre

Vollstandigkeit uneingeschrankt verwertbar?

Die im Rahmen der Studie gewonnenen Datensétze zeigten in der anschlie3enden
Kontrolle eine Fehleranfalligkeit bei komplexen Items. Dichotome Fragen und Fragen, die
im Gesprach mit dem Patienten erfasst werden konnten, wurden durchweg richtig und
vollstandig beantwortet. Somit sind die Daten nicht uneingeschrankt, jedoch unter
Beachtung der Limitationen, verwendbar. Aufgrund der begrenzten Laufzeit des
Lehrprojektes konnten auch keine Patienten mehr nachrekrutiert werden, um noch eine

groRere Anzahl an Studienteilnehmern zu erhalten.
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3. Welche Hurden, besonders im Hinblick auf die Durchfuhrung einer

Querschnittsuntersuchung, tun sich im Verlauf der Studie auf? Sind sie zu beheben?

Als grof3te Hirde stellte sich der unzureichende Informationsaustausch zwischen Institut
und Lehrpraxen heraus. Neben weiteren, weiter oben diskutierten Griinden, ist dies die
wichtigste Ursache der geringen Anzahl ausgefillter Datenerfassungsbdgen. Unter
Verwendung des beschriebenen  Studiendesign  kdnnten  wissenschatftliche
Untersuchungen beantwortet werden, die allein auf einem Patientengesprach beruhen.
Fur komplexere Fragestellungen, wie zum Beispiel bei den in der neuen AApprO
vorgesehenen Forschungsarbeiten, mussten deutlich mehr Vorbereitungen getroffen

werden. Zusatzlich ist mit einem hohen Personalaufwand zu rechnen.
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5. Zusammenfassung

Im Rahmen der Anderung des Blockpraktikums zugunsten eines Lernprojekts der
Allgemeinmedizin sollten Studierende der Humanmedizin im 6 klinischen Semester
innerhalb  der Praktikumsdauer von 2 Wochen jeweils 2  Allopurinol-
Datenerfassungsbogen ausflillen. Bei 35 Studenten wurden am Ende der Studie
mindestens 70 ausgeflllte Untersuchungsbdgen erwartet. Ausgeflillt wurden letztendlich
23, wobei bei einem Untersuchungsbogen kein klinisches Monitoring durchgefuhrt werden
konnte, da er keinem Patienten zuzuordnen war. Statistisch ergab dies einen Wert von

ca. 0,7 ausgeflllten Datenerfassungsbdgen/pro Studenten.

Im klinischen Monitoring der Datenerfassungsbégen wurde deutlich, dass insbesondere
Items, die nicht vollstéandig im Gesprach mit dem Patienten beantwortet werden konnten
und eine weiterfuhrende Recherche in der Patientenakte erforderten, eine Hurde fiur die
Studenten beim Ausfullen des Datenerfassungsbogens darstellten. Hier zeigten sich die
meisten Abweichungen im klinischen Monitoring. Im Durchschnitt waren ungefahr 19 der
21 Fragen des Allopurinol-Datenerfassungsbogen richtig beantwortet. Die meisten
Abweichungen zeigte das Item mit der Frage nach Vorerkrankungen. Dies wurde nur in
etwas weniger als 2/3 der Falle richtig und vor allem vollstdndig beantwortet. Dartber
hinaus ist aber auch zu bemerken, dass nur 9 Items der insgesamt 483 nicht beantwortet

wurden.

Die Auswertung des leitfadengestutzten Interviews der Hausarzte der 25 interviewten
Hausarztpraxen ergab, dass es nur 16 Arzten bekannt war, dass im Rahmen der
Anderung des Blockpraktikums zugunsten eines Lernprojekts Datenerfassungsbogen
zum Thema Behandlung der akuten und der chronischen Gicht von den Medizinstudenten

ausgefillt werden sollten. Letztendlich war dies nur 64 % der Hausarzte bewusst.
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6. Verwendung des erhobenen Datenmaterials

Aus ethischer Sicht sollte das erhobene Datenmaterial Gegenstand weiterer
Forschungsuntersuchungen werden. Die Daten sind im Rahmen dieser Arbeit nur auf ihre
Richtigkeit untersucht worden. Eine Auswertung im Hinblick auf eine wissenschatftliche
Fragestellung erfolgte, insbesondere auf Grund der geringen Anzahl der ausgefullten

Datenerfassungsbogen, in dieser Arbeit nicht.
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10. Anhang

10.1 Anschrieben Lehréarzte

Anschreiben der Lehrarzte:

Untersuchung von Gicht-Patienten durch Studenten im Rahmen ihres Blockpraktikums

Allgemeinmedizin

Sehr geehrte Kollegin, sehr geehrter Kollege,

die Studenten werden heute in Evidenz-basierter Medizin (EbM) ausgebildet. Dazu gehort
neben der Vermittlung Faktenwissen auch das Erlernen von wissenschaftlichem Basiswissen.
Bisher fand eine wissenschaftliche Ausbildung vorwiegend wahrend der Betreuung einer
Doktorarbeit statt. Ein neuer Ansatz ist, wissenschaftliche Fragestellung wahrend des
zweiwdchigen Blockpraktikums zu bearbeiten. Dabei konnen die Studenten selber erleben, wie

wissenschaftlichen Daten als Grundlage fir Leitlinien und eine EbM entstehen.

Um diesen Ansatz weiter zu verfolgen, wollen wir im Rahmen einer Machbarkeitsstudie die
aktuelle Therapie von Gichtpatienten in der Hausarztpraxis durch Blockpraktikanten untersuchen
lassen. Dabei wollen wir neben der Querschnitterhebung der aktuellen Gichtbehandlung auch

die Umsetzbarkeit dieser Erweiterung des Blockpraktikums untersuchen.

Der Blockpraktikant soll im Rahmen der Studie einen Patienten mit einer akuten oder
chronischen Gicht fragebogengestutzt zu seiner Gichtbehandlung, Medikation, Vorerkrankungen
und der aktuellen Medikation befragen. Die in Frage kommenden Patienten sollen von Ihnen
ausgesucht werden. AuBerdem mussten Sie bitte als Arzt die mindliche und schriftliche

Patientenaufklarung tbernehmen.
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Die Teilnahme an der Studie ist fur alle Lehrarzte und Studenten freiwillig. Bei einer
Nichtteilnahme entstehen fir die Lehrarzte und ihre Studenten keinerlei Nachteile. Alle Daten

werden anonym erhoben und von Mitarbeitern des Instituts fir Hausarztmedizin ausgewertet.

Wir wiirden uns sehr tber lhre Teilnahme an unserer Studie freuen.

Vielen Dank!

Mit freundlichen GriiRen

Prof. Dr. K. Weckbecker Dr. M. Bleckwenn M. Esser / R. Legutke

Direktor wissenschaftlicher Doktoranden

Mitarbeiter
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10.2 Einverstandniserklarung Lehrarzte

- Einverstandniserklarung -

Ich wurde Uber das Forschungsvorhaben “Untersuchung von Gicht-Patienten durch

Studenten im Rahmen ihres Blockpraktikums Allgemeinmedizin” schriftlich informiert.

Ich bin damit einverstanden, dass eine Befragung von Patienten mit akuter/ chronischer
Gicht von Studenten im Rahmen des Blockpraktikums in meiner Hausarztpraxis
durchgefiihrt wird. Die anonym erhobenen Daten werden von Mitarbeitern des Instituts
fur Hausarztmedizin der Universitat Bonn ausgewertet. Es wird gewahrleistet, dass
meine personenbezogenen Daten nicht an Dritte weitergegeben werden. Bei der
Veroffentlichung in einer wissenschatftlichen Zeitschrift wird aus den Daten nicht
hervorgehen, wer an dieser Untersuchung teilgenommen hat. Meine personlichen

Daten unterliegen dem Datenschutzgesetz.

Weiterhin bin ich mit folgendem Vorgehen einverstanden:

O Mit meiner Unterschrift erklare ich, dass ich mit vorstehend geschilderten

Vorgehensweise einverstanden bin, das Arzteanschreiben sowie diese
Einverstandniserklarung erhalten habe und ich zustimme, an dieser Studie

teilzunehmen.

O Ich weil3, dass ich diese Zustimmung jederzeit und ohne Angabe von

Griunden widerrufen kann, ohne dass fiir mich Nachteile entstehen.

Name (in Druckbuchstaben) Ort, Datum und

Unterschrift des Lehrarztes / Lehrarztin
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10.3 Informationsbogen Patienten

Patienteninformation

Untersuchung von Gicht-Patienten durch Studenten im Rahmen ihres Blockpraktikums Allgemeinmedizin

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Studenten werden heute in Evidenz-basierter Medizin ausgebildet. Dies bedeutet, sie sollen lernen,
die individuell fir den Patienten bestmdogliche Therapie auszusuchen. Dazu gehort neben der
Vermittlung Faktenwissen auch das Erlernen von wissenschaftlichem Basiswissen. Bisher fand eine
wissenschaftliche Ausbildung vorwiegend wahrend der Betreuung einer Doktorarbeit statt. Ein neuer
Ansatz ist, wissenschaftliche Fragestellung wahrend des zweiwdchigen Blockpraktikums zu bearbeiten.
Dieses Praktikum findet im 6. Klinischen Semester statt. Dabei kdnnen die Studenten selber erleben, wie

wissenschaftlichen Daten als Grundlage fiir Leitlinien und eine Evidenz-basierter Medizin entstehen.

Um diesen Ansatz weiter zu verfolgen, mochte das Institut fir Hausarztmedizin der Universitat Bonn im
Rahmen einer Machbarkeitsstudie die aktuelle Therapie von Gichtpatienten in der Hausarztpraxis durch

Blockpraktikanten untersuchen lassen.

Da bei lhnen bereits eine Gicht diagnostiziert wurde, mochten wir Sie Gber die Behandlung dieser
Erkrankung, ihre Vorerkrankungen und ihre aktuellen Medikamente befragen. Der Blockpraktikant wird
dazu einen von unserem Institut erstellten Fragebogen benutzen. Zum Teil mlissen zur Beantwortung der

Fragen auch Informationen aus Ihrer Krankenakte entnommen werden.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Bei einer Nichtteilnahme entsteht fur Sie keinerlei Nachteile.
Alle Daten werden anonym erhoben und von Mitarbeitern des Instituts fiir Hausarztmedizin

ausgewertet.
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Wir wiirden uns sehr Gber lhre Teilnahme an unserer Studie freuen.

Vielen Dank!

Mit freundlichen GriifRen

Prof. Dr. K. Weckbecker Dr. M. Bleckwenn M. Esser / R. Legutke

Direktor wissenschaftlicher Doktoranden

Mitarbeiter
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10.4 Einverstandniserklarung Patient

- Einverstandniserklarung -

Name:

Geburtsdatum:

Das Original dieser Einwilligungserklarung verbleibt bei den Unterlagen. Eine Kopie der
Einwilligungserklarung wird dem Patienten ausgehandigt.

Hiermit erklare ich, dass ich die Patienteninformation zur wissenschaftlichen Untersuchung:

Untersuchung von Gicht-Patienten durch Studenten im Rahmen ihres Blockpraktikums
Allgemeinmedizin

und diese Einwilligungserklarung erhalten habe.

[] Ich wurde fiir mich ausreichend mindlich und schriftlich {iber die wissenschaftliche
Untersuchung informiert.

Ich weiB, dass ich jederzeit meine Einwilligung, ohne Angaben von Griinden, widerrufen kann, ohne dass
dies fiir mich nachteilige Folgen hat. Beim Widerruf meiner Einwilligung, an der Studie
teilzunehmen, habe ich das Recht, die Loschung aller meiner bis dahin gespeicherten
personenbezogenen Daten sowie eine Vernichtung von personenbezogenen Proben zu verlangen.
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|:| Ich bin damit einverstanden, dass die im Rahmen der wissenschaftlichen Untersuchung iiber
mich erhobenen Krankheitsdaten sowie meine sonstigen mit dieser Untersuchung
zusammenhangenden personenbezogenen Daten aufgezeichnet werden. Es wird
gewadhrleistet, dass meine personenbezogenen Daten nicht an Dritte weitergegeben werden.
Bei der Veroffentlichung in einer wissenschaftlichen Zeitung wird aus den Daten nicht
hervorgehen, wer an dieser Untersuchung teilgenommen hat. Meine personlichen Daten
unterliegen dem Datenschutzgesetz.

|:| Mit der vorstehend geschilderten Vorgehensweise bin ich einverstanden und bestétige dies mit
meiner Unterschrift.

Name des Patienten (in Druckbuchstaben)

Ort, Datum und Unterschrift des Patienten/der Patientin

Name des aufklarenden Arztes/der aufkldrenden Arztin (in Druckbuchstaben)

Ort, Datum und Unterschrift des aufkldrenden Arztes/der Arztin (in Druckbuchstaben)
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10.5 Allopurinol-Datenerfassungsbogen

Datenerfassungsbogen zum Thema Allopurinol

1. Alter des Patienten Jahre
|
2. Geschlecht des Patienten m|:| w |:|
I
3. GroRe des Patienten o
4. Gewicht des Patienten kg

5. Jahr des ersten Gichtanfalls

6. Anzahl der bisher erlebten Gichtanfélle

7. Betroffene Gelenke

8. Haufigkeit der Gichtanfalle im letzten Jahr

9. Dauer des letzten Gichtanfalls

10.Zusammenhang mit didtetischen Fehler erinnerlich
nein |:| ja |:| , namlich:

11.Wie wurde der letzte Gichtanfall behandelt (NSAR,Colchicin,Cortison)
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12.Bedarfsmedikation bei akutem Anfall zu Hause vorhanden

nein |:|

ja |:|, namlich:

13.Familiare Belastung

nein |:|

ja |:| wer:

14.Sind Ernahrungsempfehlungen bei Gicht bekannt

nein |:|

ja |:|, welche:

15.Vorerkrankungen, insbesondere kardiovaskulare Erkrankungen
(mit Datum der Erstdiagnose)

16.Kardiovaskulare Erkrankungen bereits vor Gichtdiagnose bekannt

nein |:|

ja [] , welche:

17.Aktuelle Medikation mit Angabe, ob regelmalige Einnahme oder bei Bedarf

18.Angabe der letzten beiden Werte der Harnsdure und des Serumkreatinin mit
Datum und mit/ohne Dauertherapie der Hyperurikamie

Harnsaure:

1.Wert

mg/dl

2.Wert

mg/dl

mit[_Johne [] Therapie, Datum:
mit|:|ohne |:| Therapie, Datum:
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Serumkreatinin:
1.Wert mg/dl | mit |:|ohne |:| Therapie, Datum:
2.Wert mg/dI mit|:|ohne |:| Therapie, Datum:

19.Anderung der Therapie der Hyperurikdmie in den letzten 24 Monaten

nein [ ja []:

20.1st ein dementielles Syndrom bekannt (Mit Diagnosedatum)
nein [ ja |:|, welches:

21.Risikoprofil

Letzter Blutdruck: / mmHg

Diabetes mellitus:

nein [_] ja [ letzter HbA1c: %

Cholesterinwerte:

Triglyceride mg/dI
HDL mg/dI
LDL me/d|

22.Anmerkungen zum Fragebogen

10.6 Anmerkung zum Datenerfassungsbogen
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Anmerkung zum Datenerfassungsbogen

Der Befragung muss jeder Patient zustimmen. Die Einwilligungsbdgen liegen
dem Ordner bei.

Jeder Student soll so viele Erfassungsbégen wie moglich komplett ausfullen.

Die ausgefillten Erfassungsbégen sollen unter dem entsprechenden Reiter im
Ordner abgeheftet werden.

Um den Datenerfassungsbogen zu kontrollieren und diesen dem entsprechenden
Patienten zuordnen zu kénnen, sollen die Patientennamen in anliegender Liste
dokumentiert werden.

Die nummerierten Erfassungsbdgen sollen der Nummerierung auf der
Patientenliste entsprechen.

Die Patientenliste verbleibt nach der Auswertung in der Hausarztpraxis und wird
dort vernichtet.

Bei Fragen oder Unklarheiten kann unter folgender Handynummer Kontakt zu
dem Doktoranden aufgenommen werden:

Richard Legutke 015150484604
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10.7 Leitfaden fir das Interview mit den Hauséarzten

| eitfaden fur das Interview mit den
Arzten

Zuallererst mochten wir uns ganz herzlich bei Ihnen bedanken, dass Sie das
Institut in vielen Bereichen unterstitzen.

Die Anderung des Blockpraktikums mit Fokus auf ,Evidenzbasierter Medizin“ war
ein Pilotprojekt. Das Thema wurde wegen der hohen Pravalenz gewahlt. Die in
den Praxen erhobenen Daten sind von der Menge her nicht zu verwerten. Es
sollte nur die Machbarkeit Uberprift werden. Fur uns ist es nun wichtig
herauszufinden, wie es Ihnen ergangen ist? Was waren lhre Eindriicke?

Blockpraktikum

e Finden Sie die Anderung des Blockpraktikums und deren Inhalte
(Evidenzbasierte Medizin) sinnvoll?
n ja
= nein

e Hatte die Anderung des Blockpraktikums Auswirkungen auf den von Ihnen
angedachten Lehrauftrag?

* nein

n ja
o weniger Zeit fir den eigenen Lehrauftrag
o Fokusveranderung
o Anderung war nicht bekannt, da es nicht genug Informationen im

Vorfeld gab

e Waurden Sie friih genug tiber die Anderungen im Blockpraktikum informiert? Wenn
nicht, welcher Zeitraum vor dem Praktikum ware sinnvoll?

n ja

" nein
o 2 Wochen vor Praktikumsbeginn
o 4 Wochen vor Praktikumsbeginn
o 8 Wochen vor Praktikumsbeginn
o >8 Wochen vor Praktikumsbeginn

e Welcher Informationsweg ist fir den Kontakt mit Ihnen am besten geeignet?
= E-Mall
= Telefon
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= Postweg
= personliches Gesprach

Waren die im Ordner hinterlegten Informationen zum neuen Ablauf des
Blockpraktikums, zum Thema ,Evidenzbasierte Medizin“ und zum
Datenerfassungsbogen ausreichend?
Wenn nicht, was hat gefehlt?
n ja
= nein
o mehr Informationen zu evidenzbasierter Medizin
o mehr Informationen zum Fragebogen
o mehr Informationen zum Ablauf des Praktikums

Hatten Sie das Gefiihl, dass die Studenten die an sie gestellten Aufgaben l6sen
konnten?
Wenn nicht, wo gab es Schwierigkeiten?
n ja
* nein
o Arbeitsauftrag nicht eindeutig gestellt
o kein getibter Umgang mit der Internetsuche
o wenig Interesse

Datenerfassungsbogen

War es Ihnen klar, dass das Ausfiillen der Erfassungsbégen Teil der Anderung

bezlglich ,Evidenzbasierter Medizin“ war? Wenn nicht, was konnte die Ursache
gewesen sein?

n ja
= nein
o Anschreiben war nicht eindeutig
o keine Informationen im Vorfeld erhalten

Hatten Sie das Geflhl, die Studenten wussten, wie sie mit den Erfassungsbdgen
umgehen sollten?

n ja

" nein
Gab es zeitliche Probleme mit den Datenerfassungsbégen auszufillen?

= nein

n ja
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o zu wenig Praxispersonal zur Bewaltigung dieser Aufgabe

o zu geringe Anwesenheitszeit des Studenten in der Praxis (Wegfall
des Montags)

o grof3e Anzahl an Patienten in der Praktikumsperiode

Gab es genug Patienten, die unter die Fragestellung der Allopurinolmedikation
fielen?
n ja
* nein
o generell wenig Patienten mit Allopurinol
o man musste Patienten vorher einbestellen

War der Datenerfassungsbogen verstandlich und eindeutig aufgebaut?
n ja
= nein
o einzelne Fragen waren unklar
o Fragen waren doppeldeutig

Wie war das Setting, in dem der Student den Patienten befragt hat?
Alleine, nur mit dem Arzt, im Wartezimmer, in Kombination mit weiteren
Untersuchungen?

» Der Student saf3 allein im Behandlungszimmer mit dem Patienten

= Zusammen mit dem Lehrarzt im Behandlungszimmer

= Befragung im Wartezimmer durch den Studenten

= Befragung durch den Studenten, wahrend der Arzt korperliche

Untersuchungen am Patienten durchfihrte

Warum glauben Sie wurden nur wenige/keine Erfassungsbdgen ausgefullt?
Was waren die Hindernisse?

= Es wurden andere Lehrinhalte als wichtiger betrachtet

= Es gab keine passenden Patienten

= Es war zu zeitaufwendig

= Es war nicht bekannt, dass Datenerfassungsbégen ausgefullt werden

sollten
= Der Student hat nicht mit daran gedacht

Gab es andere Probleme mit den Erfassungsboégen?
" nein
n ja
o undzwar ......
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Ganz zum Schluss: Wir Uberlegen, weitere Fragestellungen auf diesem Wege zu
erforschen. Gerne nehmen wir Ihre Fragen dazu auf!
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10.8 STROBE- und CONSERT-Statements

Das STROBE-Statement — Checkliste der Punkte, die in Berichten iiber Beobachtungsstudien enthalten sein sollten

Nr. | Empfehlung Bertcksichtigt Wenn ja, bitte Seite
angeben
Titel und Abstract 1 (@) Machen Sie das Studiendesign im Titel oder Abstract
kennt- lich, indem Sie dafiir einen allgemein ja 4
gebrauchlichen Begriff verwenden
(b) Verfassen Sie fiir das Abstract eine aussagefahige und
ausge- wogene Zusammenfassung dessen, was in der
Studie gemacht wurde und was herausgefunden wurde
Einleitung
Hintergrund/Rational| 2 Erldutern Sie den wissenschaftlichen Hintergrund und die ja
e Ratio- nale fir die vorgestellte Studie 7-14
Zielsetzungen 3 Geben Sie alle spezifischen Zielsetzungen einschlieBlich ja 14
der (vorab festgelegten) Hypothesen an
Methoden
Studiendesign 4 Beschreiben Sie die wichtigsten Elemente des ja 16
Studiendesigns mdglichst frith im Artikel
Rahmen 5 Beschreiben Sie den Rahmen (Setting) und Ort der
Studie und machen Sie relevante zeitliche Angaben, ja 19-26
einschlieBlich der Zeit- rdume der Rekrutierung, der
Exposition, der Nachbeobachtung und der
Datensammlung
Studienteilnehmer 6 (a) Kohortenstudie — Geben Sie die Einschlusskriterien,
die Herkunft der Teilnehmer sowie die Methoden ihrer
Auswahl an; beschreiben Sie die Methoden der
Nachbeobachtung Fallkontrollstudie — Geben Sie die
Einschlusskriterien und die Herkunft der Falle und ja 16-17;23
Kontrollen an sowie die Methoden, mit denen die Falle
erhoben und die Kontrollen ausgewahlt wurden. Geben
Sie eine Begriindung (Rationale) fiir die Auswahl der
Falle und Kontrollen
Querschnittsstudie — Geben Sie die Einschlusskriterien,
die Herkunft der Teilnehmer sowie die Methoden ihrer
Auswahl an
(b) Kohortenstudie — Geben Sie fiir Studien, die Matching
(Paar- bildung) verwenden, die Matchingkriterien und
die Anzahl der exponierten und der nicht exponierten
Teilnehmer an Fallkontrollstudie — Geben Sie fir
Studien, die Matching (Paar- bildung) verwenden, die
Matchingkriterien und die Anzahl der Kontrollen pro Fall
an
Variablen 7 Definieren Sie eindeutig alle ZielgréBen, Expositionen, ]
Pradikto- ren, mégliche Confounder und Ja 16-18
Effektmodifikatoren; geben Sie gegebenenfalls
Diagnosekriterien an
Datenquellen/Messm| 8 Geben Sie fir jede in der Studie wichtige Variable die
e- thoden Daten- quellen an und erlautern Sie die verwendeten
Bewertungs- bzw. Messmethoden. Beschreiben Sie die
Vergleichbarkeit der Mess- methoden, wenn es mehr
als eine Gruppe gibt
Bias 9 Beschreiben Sie, was unternommen wurde, um .
mdglichen Ursachen von Bias zu begegnen Ja 22
StudiengréBe 10 | Erkléren Sie, wie die StudiengroBe ermittelt wurde ja 19;21
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Quantitative
Variablen

11

Erklaren Sie, wie in den Auswertungen mit quantitativen
Varia- blen umgegangen wurde

Wenn nétig, beschreiben Sie, wie Kategorien
(Gruppierungen) gebildet wurden und warum

Das STROBE-Statement — Checkliste der Punkte, die in Berichten iiber Beobachtungsstudien enthalten sein sollten

(Fortsetzung)

Nr.

Empfehlung

Bertcksichtigt

Wenn ja, bitte Seite
angeben

Statistische
Methoden

12

(a) Beschreiben Sie alle statistischen Methoden,
einschlieBlich der Methoden, die fur die Kontrolle von
Confounding verwendet wurden

(b) Beschreiben Sie Verfahren, mit denen Subgruppen
und Interaktionen untersucht wurden

(c) Erklaren Sie, wie mit fehlenden Daten umgegangen
wurde

(d) Kohortenstudie — Erklaren Sie gegebenenfalls wie
mit dem Problem des vorzeitigen Ausscheidens aus
der Studie (,loss to follow-up”) umgegangen wurde
Fallkontrollstudie — Beschreiben Sie gegebenenfalls wie
das Matching (Paarbildung) von Féllen und Kontrollen
bei der Aus- wertung bertcksichtigt wurde
Querschnittsstudie — Beschreiben Sie gegebenenfalls die
Aus- wertungsmethoden, die die gewahlte Strategie zur
Stichproben- auswahl (Sampling strategy)
beriicksichtigen

(e) Beschreiben Sie vorgenommene Sensitivitatsanalysen

Ergebnisse

Teilnehmer

13

(a) Geben Sie die Anzahl der Teilnehmer wahrend jeder
Studien- phase an, z. B. die Anzahl der Teilnehmer, die
potenziell geeignet waren, die auf Eignung untersucht
wurden, die als geeignet bestatigt wurden, die
tatsdchlich an der Studie teilgenommen haben, deren
Nachbeobachtung abgeschlossen wurde und deren
Daten ausgewertet wurden

ja

28-29;31

(b) Geben Sie die Griinde fir die Nicht-Teilnahme in
jeder Studienphase an

(c) Erwagen Sie die Darstellung in einem Flussdiagramm

Deskriptive Daten

14

(a) Beschreiben Sie Charakteristika der
Studienteilnehmer (z. B. demographische, klinische und
soziale Merkmale) sowie Exposi- tionen und mdgliche
Confounder

(b) Geben Sie fir jede Variable die Anzahl der Teilnehmer
mit fehlenden Daten an

(c) Kohortenstudie — Fassen Sie die
Nachbeobachtungszeit zusammen (z. B. Mittelwert und
Gesamtzeitraum)
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Ergebnisdaten

15

Kohortenstudie — Berichten Sie tiber die Anzahl der
Zielereignisse oder statistische MaBzahlen (z. B.
Mittelwert und Standardab- weichung) im zeitlichen
Verlauf

Fallkontrollstudie — Berichten Sie Giber Teilnehmerzahlen
in jeder Expositionskategorie oder Uber statistische
MaBzahlen der Exposition (z. B. Mittelwert und
Standardabweichung) Querschnittstudie — Berichten Sie
Uber die Anzahl der Zieler- eignisse oder statistische
MaBzahlen (z. B. Mittelwert und Standardabweichung)

Das STROBE-Statement -

(Fortsetzung)

Checkliste der Punkte, die in Berichten iiber Beobachtungsstudien enthalten sein sollten

Nr.

Empfehlung

Bertcksichtigt

Wenn ja, bitte Seite
angeben

Hauptergebnisse

16

(a) Geben Sie die unadjustierten Schatzwerte an und
gege- benenfalls auch die Schatzwerte in denen
Adjustierungen fir die Confounder vorgenommen
wurden sowie deren Prazision (z.B. 95 %-
Konfidenzintervall); machen Sie deutlich, fiir welche
Confounder adjustiert wurde und warum diese
beriicksichtigt wurden

(b) Wenn stetige Variablen kategorisiert wurden, geben
Sie die oberen und unteren Grenzwerte der einzelnen
Kategorien an

(c) Wenn relevant, erwdgen Sie, flr aussagekréftige
Zeitraume Schatzwerte relativer Risiken auch als
absolute Risiken auszu- driicken

Weitere
Auswertungen

17

Berichten Sie Gber weitere vorgenommene
Auswertungen, z. B. die Analyse von Subgruppen und
Wechselwirkungen (Interaktio- nen) sowie
Sensitivitdtsanalysen

ja

28-36

Diskussion

Hauptergebnisse

18

Fassen Sie die wichtigsten Ergebnisse in Hinsicht auf die
Studienziele zusammen

ja

37

Einschrankungen

19

Diskutieren Sie die Einschrankungen der Studie und
berticksichtigen Sie dabei die Griinde fiir moglichen Bias
oder Imprézision Diskutieren Sie die Richtung sowie das
Ausmal jedes mdglichen Bias

ja

38-49

Interpretation

20

Nehmen Sie eine vorsichtige Ubergreifende
Interpretation der Resultate vor und beriicksichtigen
Sie dabei die Ziele und

Einschréankungen der Studie, die Multiplizitat der
Analysen, die Ergebnisse anderer Studien und andere
relevante Evidenz

ja

49-53

Ubertragbarkeit

21

Besprechen Sie die Ubertragbarkeit (externe Validitat)
der Studienergebnisse

Zusdtzliche Informationen

Finanzierung

22

Geben Sie an, wie die vorliegende Studie finanziert
wurde, und erldutern Sie die Rolle der Geldgeber.
Machen Sie diese Anga- ben gegebenenfalls auch fir
die Originalstudie, auf welcher der vorliegende Artikel
basiert
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