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Das Bestreben, die Leistungen stindig zu verbessern, ist ein Wesensmerkmal der
modernen Medizin. In der Vergangenheit wurde dabei aber nicht immer
ausreichend Riicksicht auf die "Ergebnislieferanten", ndmlich die fiir die
Forschung herangezogenen Patienten und Probanden genommen. In der
Nachkriegszeit setzte diesbeziiglich ein grundlegender Wandel ein. Den Anstof3
gab die Aufarbeitung der Verbrechen, die im Namen der medizinischen
Forschung wihrend des NS-Regimes veriibt wurden [1]. In den USA wiederum
sorgte die Aufdeckung von gréblichem Missbrauch von Patienten im Rahmen
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einer groBangelegten  Syphilis-Studie fiir eine heftige Offentliche
Auseinandersetzung [2]. Auch die Contergankatastrophe und Neuerungen in der
Forschungsmethodik (randomisierte kontrollierte Studien) beeinflussten diese
Entwicklung. In der Folge wurden die Grundregeln fiir eine ethisch
akzeptierbare Forschung am Menschen vor dem jeweiligen kulturellen,
rechtlichen und sozialen Hintergrund in den USA und in Europa zunehmend
spezifiziert. Das bis dahin iibliche paternalistische Beziechungsmodell zwischen
Patient und Arzt war nicht mehr zeitgemdBl und wurde allmdhlich durch ein
partnerschaftliches Konzept abgelost. Heute existiert ein passables
Instrumentarium, um Patienten bei der klinischen Forschung vor unangebrachter
Risikoexposition und Ubervorteilung schiitzen zu konnen. Dazu zihlen
allgemeine Forschungsempfehlungen, wie die Helsinki-Deklaration des
Weltirztebundes [3], und internationale Ubereinkommen, wie die ICH-GCP-
Richtlinien [4] oder diverse EU-Regelungen. Vor Ort entscheidend sind letztlich
die einschldgigen nationalen Vorschriften, wie das Krankenanstalten- (KAG)
[5], Arzeimittel- (AMG) [6] und Medizinproduktegesetz (MPG) [7].
Grundanforderungen, wie Einwilligung nach Aufklérung ("Informed Consent"),
und Einrichtungen, wie Ethikkommissionen und behdrdliche Inspektionen,
sollten einen ausreichenden Schutz bieten.

Neben der Pflicht, das Risiko fiir die teilnehmenden Patienten mdglichst gering
zu halten und eine positive Nutzen-Risiko-Kalkulation zu demonstrieren, hat ein
klinisches Forschungsprojekt darauf abzuzielen, dass seine Ergebnisse nach
Moglichkeit fir die Allgemeinheit, also flir spatere Patienten von Nutzen sein
kénnen. Um diese Forderung zu erfiillen, miissen derartige Projekte so serios
und fachkundig geplant und in ihrer Qualitét kontrolliert werden, dass einerseits
die ermittelten Daten richtig und andererseits die daraus gewonnenen
Erkenntnisse wahr sind. Planungs- und Durchfiihrungsfehler sowie unerkannte
Verzerrungen konnen zu falschen Ergebnissen und folglich zu falschen
Riickschliissen fiihren.

Diese heutigen hohen Qualitdtsvorgaben und das rapid angewachsene Know-
How fiir die effiziente Abwicklung von klinischen Forschungsprojekten
bedingen einen gestiegenen und noch immer weiter steigenden
Durchfiihrungsaufwand. Der zunehmend interdisziplindre Charakter von
klinischen Forschungsprojekten trigt zu dieser Entwicklung bei. Die Einbindung
von Biometrikern, Projektplanern, Projektkoordinatoren u.a. ist unverzichtbar
geworden. Im Vergleich zu frither fallen vermehrt Kosten fiir Versicherungen
und externe Dienstleistungen wie Qualititskontrolle, Datenmanagement,
Datenauswertung etc. an. Dieser personelle und finanzielle Aufwand wird von
der Pharma- und Medizinproduktindustrie relativ problemlos bewaltigt.
Schwieriger gestaltet sich dieses Unterfangen, wenn Kliniker selbst, also ohne
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kommerziellen Auftraggeber, ein Forschungsprojekt durchfiihren mochten.
Beinahe zwangslaufig drangt sich hier die Frage auf, ob derartige Studien (nicht-
kommerzielle, akademische Studien, Investigator-Driven Studies) sinnvoll und
notwendig sind, oder ob es sich dabei um zweitklassige Projekte handelt, auf die
man - insbesondere im aufleruniversitiren Bereich - ohne weiteres verzichten
konnte.

Fast scheint letzteres der Fall zu sein, betrachtet man die Hiirden, die einer
akademischen Studie den Weg zu einem erstklassigen bzw. hochqualitativen
Projekt verstellen. Das grofite Problem liegt sicherlich in der Finanzierung.
Industriebudgets von einigen Hunderttausend Euro stehen bei vergleichbaren
Projekten oft akademische Budgets von maximal einigen Tausend Euro - oft
sogar weniger - gegeniiber. Dennoch kénnen auch solche beschriankten (hiufig
von der Industrie akquirierten) Projektbudgets fiir die Realisierung einer
qualitativ  akzeptablen = Studie  ausreichen, wenn sich Idealismus,
Improvisationstalent und grofer personlicher FEinsatz dazu gesellen. Ein
weiteres, mit der mangelnden Verfiigbarkeit von Geldmitteln indirekt
zusammenhingendes und in letzter Zeit zunehmend an Bedeutung gewinnendes
Problem stellt die oft unzureichende Unterstiitzung vor Ort dar. Ohne Mithilfe
des Abteilungspersonals, ohne die aus therapeutischen oder diagnostischen
Griinden bendtigte Kooperation mit Partnerabteilungen, aber auch ohne
Unterstiitzung von Seiten der Krankenhausverwaltungen- und -trédger kann eine
akademische Studie kaum durchgefiihrt werden.

Im Falle des Personals geht es darum, dass projektspezifische Tatigkeiten
(Behandlungen, Kontrollen, Untersuchungen) zusitzlich zur Routine geleistet
werden miissen. Erschwerend kommt hinzu, dass dafiir fast nirgends spezifisch
ausgebildetes Studienpersonal (Research Nurses, Study Nurses) zur Verfiigung
steht. Dariiber hinaus miissen diese Tétigkeiten ohne - die bei Firmenstudien
iibliche - Bezahlung durchgefiihrt werden. Auch ideelle Vergiitungen oder
"Belohnungen" in Form einer Co-Autorenschaft bei der spéteren Publikation
kommen nur fiir einen bestimmten Personenkreis in Frage, konnen daher nur
beschrinkt zur Anwendung kommen und vermodgen damit die fehlende
Honorierung zumeist nicht zu kompensieren.

Fir den Krankenhaustrager stellen sich vor allem die zeitweilige
"Zweckentfremdung" des Personals - einschlieBlich des Projektbetreibers -
sowie die direkte finanzielle Mehrbelastung durch die Bereitstellung von
Priifpraparaten und die Duldung von zusidtzlichen Untersuchungen als
unerwiinschte Aspekte dar. Angesichts solcher Ressentiments und Widerstinde
gibt selbst der engagierte und vom festen Willen zur Projektrealisierung beseelte
Arzt nicht selten von selbst auf. Nach heutiger Rechtslage kann er - auler an
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Universitétskliniken und unter gewissen Umsténden an Zentralkrankenanstalten
- auch durch ein Veto des Krankenhaustrdgers dazu gezwungen werden.

Dieser Zustand ist nicht nur fortschrittsfeindlich, er behindert geradezu die
stindig notwendige Qualitdtskontrolle und Verbesserung des medizinischen
Leistungsangebotes. Dahinter diirfte eine weitverbreitete Verkennung der
zunehmend komplexen medizinischen Wirklichkeit, eine Fehleinschétzung des
heutigen Innovationsprozesses und ein veraltetes gesundheitspolitisches
Selbstverstdndnis stehen. Betrachtet man zunéchst die von der Industrie
veranlassten - weithin akzeptierten, da finanzierten - Forschungsprojekte bzw.
klinischen Studien, so handelt es sich dabei naturgemiB3 um profitorientierte
Projekte. Diese zielen auf die Zulassung bzw. Vermarktung eines neuen
Produktes ab, oder sie sollen die Marktchancen eines zugelassenen Arzneimittels
verbessern. Die von den Behorden fiir die Zulassung verlangten Daten werden
grofiteils an speziellen Untergruppen von Patienten und hédufig unter sehr
spezifischen Bedingungen ("Studienbedingungen") gewonnen. Nach der
Zulassung kommt das Produkt allerdings nicht nur unter "Studienbedingungen"
und bei weitem nicht nur an ausgewdhlten Patientengruppen zum Einsatz. Mit
der Markteinfilhrung beginnt iiberhaupt erst die echte Bewidhrungsprobe. Die
Folgen fiir die medizinische Alltagspraxis lassen sich an einigen Beispielen
darstellen: Zytostatika werden in der Regel nach der Erprobung an etwa 1000
Patienten  zugelassen, die begleitende Information umfasst grobe
Dosierungsangaben und basale Toxizitdtsdaten. Danach folgt ein miihevoller,
aufwendiger und langwieriger Prozess: Dosisoptimierung, die Wirksamkeit in
Kombination mit anderen Arzneimitteln oder mit der Strahlentherapie, selbst das
wahre Wirkungsspektrum - alles fiir den praktischen Einsatz in der
Versorgungsmedizin wichtige Kenntnisse - miissen vielfach erst nach der
Zulassung erhoben werden. In der Vermarktungsphase durchgefiihrte
Firmenstudien schlieBen derartige Informationsliicken nur zum Teil. Den
Nachteil einer moglicherweise suboptimalen Behandlung haben die Patienten zu
tragen. Besonders krass ist das Informationsdefizit in der Kinderheilkunde. An
die 90% der Medikamente, die an neonatologischen Intensivpatienten zum
Einsatz kommen, sind fiir Neugeborene nicht zugelassen [8]. Die Arzte miissen
die oft lebensrettenden Medikamente auf eigenes Risiko einsetzen, denn zur
Verfiigung stehen ihnen hiufig lediglich Angaben, die sich auf Zulassungsdaten
fiir Erwachsene stiitzen. Ahnlich ist die Lage bei alten Menschen. Nur sehr
wenige Medikamente wurden von der Industrie fiir diese - zunehmend
umfangreiche - Personengruppe klinisch gepriift, und wenn schon, dann nicht an
multimorbiden Patienten, welche oft im klinischen Alltag die grofite Zielgruppe
darstellen [9]. Die pharmakologische "Diskriminierung" von Frauen ist ein
anderes Beispiel. Bis vor kurzem war es iiblich, Arzneimittel iiberwiegend an
Miénnern zu erproben, dann aber auch Frauen damit zu behandeln [10]. Erst
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massive Proteste - vor allem amerikanischer Frauen - haben zu einer Anderung
der Situation gefiihrt. Seit kurzem hat nun bei den Zulassungsbehorden weltweit
ein gewisser Umdenkprozess eingesetzt. Man nimmt zunehmend zur Kenntnis,
wie wichtig die Erprobung und die Beurteilung unter realen Behandlungs-
bedingungen sind. Als Konsequenz werden heute fiir die Zulassung immer
hiufiger auch Daten von Kindern, Frauen und alten Menschen gefordert. Wie
bedeutend der Faktor Profit in Wirklichkeit ist, beweisen Patientengruppen mit
seltenen Erkrankungen. Da kommerziell uninteressant, sind sie Stiefkinder des
medizinischen Fortschrittes. Zur Verbesserung ihrer Lage haben die USA und
jetzt auch die EU spezielle ForderungsmaBnahmen ergriffen, um die
Entwicklung von Medikamenten ("Orphan Drugs") fiir diese benachteiligten
Patienten attraktiv zu machen [11].

Eine weitere medizinische, 6konomische und gesundheitspolitische Heraus-
forderung ist die Langzeitmedikation. Angesichts der demographischen
Entwicklung wéchst die Bedeutung von chronischen Leiden und
Mehrfacherkrankungen. Der wahre Stellenwert von Medikamenten zur
Behandlung chronischer Krankheiten zeichnet sich vielfach erst nach
Jahrzehnten ab. Ein Musterbeispiel dafiir ist der Positionierungskampf bei der
medikamentdsen Behandlung der arteriellen Hypertonie [12]. Paradoxerweise
wird die Zulassung fiir die Langzeitanwendung von Arzneimitteln aber auf
Grund von Erkenntnissen aus kurzzeitiger, z.B. einjéhriger Anwendung unter
Studienbedingungen erteilt. Daher gilt auch hier: Den unverzichtbaren Beweis
fiir die praktische Bewéhrung neuer Medikamente unter den realen Bedingungen
der Langzeitanwendung, also den Nachweis der Langzeitsicherheit und
Niitzlichkeit, miissen akademische Studien liefern, wie sich kiirzlich bei der
postmenopausalen Hormonersatztherapie wieder bestitigt hat [13]. Den
Aufwand, und damit auch die Kosten trigt letztlich wieder die Allgemeinheit.
Verzicht auf die notigen Langzeitstudien bedeutet ein erhohtes Risiko fiir die
Patienten. Ahnliches gilt auch fiir Medizinprodukte, deren Palette von Sehhilfen
iiber Implantate bis zu medizinisch-technischen Grofigerdten reicht.
Selbstverstdandlich gilt es hier klar zu differenzieren zwischen Krankheiten, fiir
die bereits wirksame Therapiemoglichkeiten bestehen, und bedrohlichen
Krankheiten, fiir die es keine wirksame Therapie gibt. In letzteren Fillen wird
ein wesentlich hoheres Behandlungsrisiko akzeptabel sein. Wie sehr
Studienbedingungen und klinische Realitdt in der Praxis auseinanderklaffen
konnen, zeigen immer wieder {iiberraschende Marktriicknahmen. Jiingstes
Beispiel: Der weitverbreitete Cholesterinsenker "Lipobay™", welcher mit einer
Reihe von Todesfillen in Zusammenhang gebracht wurde; in diesem Falle
werden Wechselwirkungen mit einem anderen Langzeitpriparat vermutet [14].
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Es ist offensichtlich: Kommerzielle Studien behandeln viele fiir die
Alltagsmedizin, den Krankenhaustrdger, den Versicherer und das Gesundheits-
wesen wichtige Fragestellungen nicht. Wie die oben angefiihrten Beispiele
zeigen, wire es daher vollig falsch und unrealistisch anzunehmen, dass mit der
Zulassung eines Produktes, sei es Arzneimittel oder Medizinprodukt, alle
anwendungsrelevanten Aspekte hinreichend geklart sind. Die Zulassung stiitzt
sich auf zwischen Behorde und Industrie ausverhandelte und akkordierte
Mindestanforderungen. Um den Rest miissen sich letztlich die anderen Akteure
des Gesundheitswesen kiimmern. Es darf daher nicht verwundern, dass man bei
kommerziellen Studien auch weitere praktisch wichtige Fragestellungen wie
Ersetzbarkeit eines teuren durch ein billigeres Produkt, Dosisreduktion bei
gleicher Wirksamkeit, Sinnhaftigkeit und Niitzlichkeit von handelsiiblichen
"althergebrachten" Therapien etc. kaum finden wird. Warum sollte ein Hersteller
medizinischer Praparate ohne kommerzielle Vorteile die Gleichwertigkeit oder
Ungleichwertigkeit von komplexen Behandlungsschemata priifen, Therapie-
optimierungsstudien veranlassen oder die Nutzen/Risiko Analyse von diversen
Diagnose- bzw. Behandlungsverfahren gegeneinander abwigen? Wer sollte
Interesse an den klinischen Einsatzmdglichkeiten von selbst oder hausintern
hergestellten Produkten, Verfahren oder Verbesserungsmdglichkeiten haben,
wenn diese nicht vermarktbar sind? Sind alle diese Fragestellungen fiir den
Krankenhaustrager, die Sozialversicherung und fiir das Gesundheitswesen
insgesamt nichts wert, nur weil sie keinen industriellen Profit erwarten lassen?
In Zukunft werden Sicherheit, Nitzlichkeit, Wirtschaftlichkeit und
Nachhaltigkeit zu zentralen Fragen fiir ein modernes Evidenz-orientiertes
Gesundheitswesen.

Alleine die bei routinemdBigen Untersuchungen und Behandlungen von
Patienten in den Krankenanstalten und in den niedergelassenen Praxen
anfallenden enormen Datenmengen stellen eine Herausforderung dar. Dazu
kommen noch all jene Informationen aus dem schulérztlichen Bereich, den
Stellungsuntersuchungen des Bundesheeres, den Gesundheitsémtern etc. Aus
diesem enormen Datenfundus lassen sich mit modernen Methoden mit
Sicherheit hochst wichtige Erkenntnisse fiir das Gesundheitswesen gewinnen.
Diese Moglichkeiten nicht zu nutzen, bedeutet letztlich den Verzicht auf
wichtige Informationen fiir Diagnostik und Therapie zum Nachteil von
gegenwartigen und zukiinftigen Patienten, ist ineffizient und hochst
unverantwortlich.  Allerdings  haben  solche = Beobachtungen  und
Datenbankanalysen auch ihre Grenzen. Mit Hilfe von derartigen retrospektiven
Untersuchungen lassen sich nur grobe Effekte bzw. Verdnderungen feststellen.
Eine prospektive Festlegung von Erfassungsschwerpunkten kann die
Aussagekraft zwar verbessern, das "Herausschélen" auch von kleineren Effekten
und die Gewinnung gut gesicherter objektiver Ergebnisse setzt aber den Einsatz
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einer dafiir geeigneten Forschungsmethodik voraus. Dazu gehort eine
prospektive  systematische = Vorgangsweise, die sich des modernen
Forschungsinstrumentariums bedient.

Prospektive Uberpriifungen sollten heute - im Zeitalter einer Evidenz-gestiitzten
Medizin - auch bei der Einfilhrung von neu zugelassenen medizinischen
MaBnahmen zur systematischen Kontrolle und objektiven Bewertung eine
Selbstverstiandlichkeit sein. Grundsitzlich sind klinische Studien in allen
Bereichen des medizinischen Handelns sinnvoll, sei es beim Einsatz von
Arzneimitteln, Medizinprodukten oder Operationsmethoden, sei es bei neuen
Diagnoseverfahren, priventiven, pflegerischen oder nutritiven MafBnahmen.
Welches Untersuchungsverfahren das gilinstigste ist, hingt von der Fragestellung
und den ndheren Umstinden ab. Das Instrumentarium fiir die begleitende
Beobachtung und objektive Bewertung von neuen MaBnahmen wichst stindig
und reicht von der fiir den Arzneimittelbereich definierten Anwendungs-
beobachtung [15] iiber Kohortenstudien bis hin zur klassischen randomisierten,
kontrollierten Studie. Letztere ist nach wie vor das verlésslichste und sensitivste
Instrument der Erkenntnisgewinnung in der Humanmedizin. Grof3e praktische
Bedeutung kommt Vergleichsuntersuchungen zwischen géngigen Produkten
oder Methoden (Therapieoptimierungsstudien) zu. Haufig im Verbund mit
mehreren Krankenanstalten als multizentrische Studien organisiert fordern sie
zusitzlich die Standardisierung und den Erfahrungsaustausch. Studien die auch
den extramuralen Bereich integrieren, konnen wichtige Informationsliicken
schlieBen und die strukturiibergreifende Zusammenarbeit verbessern. Fiir
seltenere Krankheiten ist ein multizentrisches Vorgehen iiberhaupt das einzig
ZweckméiBige. Derartige akademische Studien weichen naturgemiB3 nur wenig
von der klinischen Routine ab, auch wenn sie als randomisierte kontrollierte
Studien durchgefiihrt werden. Sie sind daher fiir den Patienten mit sehr geringen
Belastungen und Risiken verbunden, liefern aber Ergebnisse von unmittelbarer
Relevanz fiir die Teilnehmer - darin unterscheiden sich derartige
Untersuchungen von vielen Zulassungsstudien.

Aus dem Gesagten kann logisch gefolgert werden: Das Bemiihen des Klinikers,
durch den Vergleich etablierter Verfahren oder durch eine oft nur geringfiigige
Abidnderung der klinischen Routine neue medizinische Erkenntnisse zu
gewinnen, stellt eine wichtige MalBnahme dar, um mit Hilfe von Evidenz-
gestiitzten Ergebnissen eine Patienten-nahe medizinische Leistungskontrolle und
Leistungsverbesserung zu erreichen. Wichtig ist die Grenzziehung zwischen
Qualititsverbesserung und Forschung [16]. Selbstverstindlich sind dabei
sdmtliche ethischen wund rechtlichen Empfehlungen wund Vorschriften
einzuhalten. Als freiwillige Studienteilnehmer konnen die Patienten einen
unverzichtbaren Beitrag zur Weiterentwicklung der medizinischen Versorgung
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leisten. Sie haben u.U. auch einen unmittelbaren Nutzen aus ihrer Mitwirkung,
ohne dass sie einer relevanten Risikoerhohung ausgesetzt sind. Im Gegenteil:
Therapieoptimierungsstudien mit ihrem studienbedingten systematischen
Vorgehen und engeren Kontrollen wirken sich in vielen Féllen sogar
risikomindernd aus, verbessern vielfach die Lebensqualitit - u.U. sogar die
Lebenserwartung. Dazu kommt noch der spezielle Versicherungsschutz fiir die
Teilnehmer von klinischen Studien. Somit sollte bzw. miisste die Durchfiihrung
von akademischen Studien ein Anliegen aller Beteiligten, also der Patienten, der
Arzteschaft, des Krankenhauspersonals, aber auch des Krankenhaustriigers sein.

Eine Konsequenz wire, dass sich die Haltung der Krankenhaustriger, der
Versicherer und der Gesundheitspolitik gegeniiber akademischen Studien dndern
muss [17]. Statt akademische Studien als listiges Ubel oder "Kavaliersdelikt"
ambitionierter Arzte zu betrachten, miissten entsprechend gut geplante und
relevante Studien als Maflnahmen zur Erhéhung der "medizinischen
Treffsicherheit" auch auf lokaler Ebene angesehen werden. SchlieBlich ist dieser
lokale Bereich fiir den Grofteil der Patienten der entscheidende und fiir den
Krankenhaustrager der wichtigste. Die Durchfithrung von klinischen Studien hat
aber noch weitere Vorteile. Zwangsldufig ist damit eine kritische
Auseinandersetzung mit lokalen, routinemidfig angewandten '"bewahrten"
MafBnahmen und Vorgangsweisen verbunden, deren Hinterfragung,
Infragestellung oder Neubewertung durchaus niitzlich sein kann. Die
studienbedingte Verbesserung der Dokumentationsdisziplin, die Notwendigkeit
der konsequenten Einhaltung von Verfahrensvorschriften (SOPs) und die
Starkung des QualitdtsbewuBtseins sind sicherlich auch der Alltagsroutine
zutrdglich. Insgesamt kann daher schon die Studiendurchfiihrung per se zu
Verbesserungen bei der Abwicklung der Routinebehandlung und Diagnostik
beitragen. Studien, deren Ergebnisse fiir den medizinischen Alltag verwertbar
und niitzlich sind, stellen wertvolle Instrumente zur Validierung und
Qualititssicherung  bzw. Qualitdtsverbesserung - und keine unndtige
Zusatzbiirde - dar.

Die Forderung nach Evidenz-basierter Medizin kann und darf nicht auf die
medizinische Spitzenversorgung oder Zulassungsstudien beschrankt sein.
Folglich sollten alle, die im Gesundheitswesen von akademischen Studien
profitieren, solche Projekte auch fordern. Keine echte Hilfe wire allerdings eine
Verminderung oder Senkung der Formal- und Qualititsanforderungen fiir
akademische Studien. Dies wiirde zwar zu einer Verbilligung dieser Studien
fiihren, aber auch deren Sicherheit und Aussagekraft gefihrden. Fiir eine
"Zweiklassengesellschaft" von klinischen Studien - hier erstklassige industrielle
Studien, dort zweitklassige akademische Studien - gibt es keine sachliche
Rechtfertigung. Viel sinnvoller wire es, die finanziellen, administrativen und
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personellen Rahmenbedingungen fiir die Realisierung von akademischen
Studien zu verbessern und jahrzehntelange Strukturversdumnisse endlich zu
korrigieren. In Nordamerika, Skandinavien und GrofBbritannien existieren der
akademischen klinischen Forschung dienende Clinical Trial Centers seit
Jahrzehnten, in Deutschland hat man vor wenigen Jahren mit der Errichtung
derartiger Strukturen an einigen medizinischen Fakultiten begonnen [17]. In
Osterreich gibt es bisher nur diesbeziigliche Eigeninitiativen einiger
Forschergruppen. Selbst so grundlegende Voraussetzungen wie Rahmen-
versicherungen im Sinne der gesetzlichen Vorschriften [18] fiir akademische
Studien zu Gunsten der teilnehmenden Patienten und des Studienpersonals
(Arzte und Mitarbeiter) durch den Krankenhaustriiger, Férderung einschligiger
Fort- und Weiterbildung des é&rztlichen und nicht-drztlichen Personals sowie
gegebenenfalls die Ermdglichung einer Beiziehung auswirtiger Experten
(Versuchsplanung, Datenmanagement, Biometrie, Monitoring, Auditing). sind
eher die Ausnahme als die Regel.

Von Seiten der 6ffentlichen Hand muss es Forschungsgelder fiir die Betreiber
von ordnungsgemél konzipierten Studien und/oder die gezielte Férderung von
Institutionen, die einschldgige Unterstiitzungs- und Servicefunktionen geben,
wenn sich Osterreich die Chance fiir eine Beteiligung an der internationalen
klinischen Forschung hoher Qualitit wahren will [19]. Diverse
Forschungsforderungsmittel (Fordertopfe) decken nur wenige akademische
klinische Studien ab, da sie im allgemeinen fiir die Grundlagenforschung, kaum
aber fiir multizentrische akademische Studien oder gar fiir Kleinprojekte mit
wenig spektakuldren dafiir umso praxisndheren Zielen vorgesehen sind. Die
fakultative Mittelvergabe nach dem "Gewinnerprinzip" ist auflerdem fiir
klinische Studien &duBerst ungeeignet, da zumeist im Vorfeld bereits ansehnliche
Ressourcen eingesetzt werden miissen.

Ein fiir die Krankenhaus- und Sozialversicherungstriger, und damit auch fiir die
Offentliche Hand attraktiver 6konomischer Aspekt akademischer Studien ist
deren Einsatzspektrum bei der objektiven Uberpriifung bzw. Nachpriifung des
Nutzens einer Behandlung. Das {iber ein Produkt oder eine MaBnahme
verfiigbare Erkenntnismaterial liefert ndmlich in der Regel insbesondere im
Hinblick auf Wirksamkeit ein zu optimistisches Bild; selbst Zulassungsbehdrden
sind Opfer dieser ,,biased” evidence [20]. Dies riihrt daher, dass Studien, die
nicht den gewlinschten Erfolg erbracht haben, hdufig unver6ffentlicht bleiben.
Leider kommt es auch vor, dass Studien bei Absehbarkeit eines Verfehlens des
gesteckten Ziels abgebrochen werden, wodurch die fiir das Produkt oder die
MaBnahme negativen Beobachtungen ebenfalls fiir die Offentlichkeit
»verlorengehen®. Nun ist es eine statistische Binsenweisheit, dass die in der
Medizin akzeptierten Beweisverfahren bei ca. jeder 20. Studie einen falschlichen
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Wirksamkeitsnachweis zulassen. Damit hat die (bewusste oder unbewusste)
Positivselektion der offentlich zugénglichen Daten einen nicht zu
unterschitzenden Einfluss, der im Extremfall dazu fiihren kann, tatsdchlich
unwirksame Produkte oder MaBnahmen als durchaus wirksam erscheinen zu
lassen. Dem so entstehenden Zerrbild (Publication Bias) [21] kann durch die
Verodffentlichung der Ergebnisse hochqualitativer akademischer Studien, deren
Design darauf ausgerichtet ist, allzu euphorische Produkt- und MafBnahmen-
profile gezielt und kritisch zu hinterfragen, entgegengewirkt werden [13].

Zusammenfassend ldsst sich folgern: Eine stindige lokale, nationale und
internationale Weiterentwicklung der medizinischen Leistungen und des
medizinischen Wissens stellt eine gesundheitspolitische Grundforderung und
Verpflichtung dar. Unter den heute herrschenden Umsténden kann die industriell
veranlasste Forschung (Firmenstudien) diese Anforderungen nur zu einem sehr
begrenzten Teil erfiillen [12-14,20-22]. Es bleibt daher dem jeweiligen
Gesundheitssystem selbst {iberlassen, jene unverzichtbaren Evidenz-gestiitzten
Ergebnisse zu generieren, die flir eine moderne Versorgungsmedizin
unverzichtbar geworden sind [12,13,17]. Den jeweiligen Fachgesellschaften
kommt dabei eine wichtige Rolle zu [12]. Die Notwendigkeit zur
Qualititskontrolle und Qualititssicherung gilt prinzipiell fiir alle Bereiche des
medizinischen Handelns bzw. der Patientenversorgung. Sie ist also nicht nur fiir
stationdre sondern auch fiir ambulante Versorgungs- und Betreuungssysteme
gegeben und keineswegs auf den universitdren Bereich beschrénkt. Regionale
und lokale Unterschiede in den Versorgungsstrukturen determinieren hiufig die
medizinischen Optionen. Patientenkollektive, Behandlungsstrategien,
Untersuchungsmdglichkeiten sowie das Umfeld der Patienten und Arzte
unterscheiden sich oft gravierend zwischen Universititskliniken und nicht-
universitiren Krankenanstalten, ganz zu schweigen von den Arztpraxen. Daher
sind auch Anregungen und Initiativen, die von aullerhalb der
Universitétskliniken kommen, in der Praxis als duBerst wichtig und wertvoll
anzusehen. Nicht zuletzt auf Grund der stindigen Zunahme chronischer
Erkrankungen sind gerade jene Forschungsanstrengungen von grofiter
Wichtigkeit, die unter den realen Versorgungsbedingungen mit dem Ziel
durchgefiihrt werden, die medizinischen Leistungen fiir Patienten in ihrem
Krankheitsalltag zu verbessern. Daher gilt auch der oben skizzierte
Forderungsbedarf fiir akademische Studien keineswegs nur fiir rein universitéire
Studien.

Angesichts der Flut an medizinischer Innovation wird die Patienten-bezogene
und Industrie-unabhingige Uberpriifung des tatsichlichen Nutzens neuer
medizinischer MaBBnahmen und deren Nachhaltigkeit zu einem unverzichtbaren
Instrument der Qualitdtssicherung [12-14] aber auch der Kostenkontrolle [22].
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Beides, hohe Qualititsstandards und Kosteneffizienz, miissen heute zentrale
Anliegen von Gesundheitspolitik, Krankenversicherung und Krankenhaustriger
sein. Ohne fundierte Bemiihungen zur Therapieoptimierung, ohne systematische
Verlaufsuntersuchungen und ohne gezielte Vergleichsstudien werden sich diese
Ziele nicht verwirklichen lassen [17]. Die Impulse fiir derartige Studien miissen
zunehmend aus der medizinischen Praxis kommen, da sich die Neuerungen
gerade dort zu bewdhren haben. Die Realisierung kann sinnvollerweise nur
durch qualitativ hochwertige Industrie-unabhiingige akademische Studien
erfolgen [12-14,17,20-22]. Regionale oder nationale Forschungsverbiinde
konnten hierzu einen wertvollen Beitrag leisten. Praxisbezogene universitére
Einrichtungen hétten eine wichtige Rolle bei der Planung, Koordination und
Betreuung von solchen Projekten zur medizinischen Erkenntnisgewinnung zu
spielen [17]. Es ist zu hoffen, dass nach Jahrzehnten der Vernachlissigung der
Stellenwert der unabhéingigen akademischen klinischen Forschung seitens der
Gesundheits- und Forschungspolitik, der Versicherungstriager sowie sédmtlicher
direkt Beteiligter (Arzte, Krankenhauspersonal und Krankenhaustriger) erkannt
wird, sodass diese Form der Qualitétssicherung, der Qualititskontrolle sowie der
Gewinnung Evidenz-gestiitzter Erkenntnisse ein integraler Bestandteil unseres
Gesundheitswesens wird. Es ist sicherlich nicht schwer, Patienten zur Teilnahme
an derartigen Studien zu motivieren, da die gewonnenen Erkenntnisse ihnen
selbst und zukiinftigen Leidensgenossen unmittelbar zu Gute kommen.

All dies kann nur bedeuten, dass das Gesundheitswesen nicht nur die von aul3en
kommenden Neuerungen sondern auch seine eigenen medizinischen und
organisatorischen =~ MaBnahmen zum Gegenstand naturwissenschaftlich
gesicherter Kontrolle, Beobachtung und Forschung zu machen hat. Damit muss
sich zwangsweise auch die Haltung gegeniiber der akademischen medizinischen
Forschung dndern. Statt diese Form der Erkenntnisgewinnung wie bisher
bestenfalls zu dulden, hat das moderne Gesundheitswesen die Verpflichtung zur
Forderung und Ermoglichung der Anwendung eines derartigen unerlésslichen
Instruments zur Selbstkontrolle. Dazu notwendige Kompetenzen werden auf
allen Ebenen des Gesundheitswesens — lokal, regional und national — zu
entwickeln sein. Die Medizin von heute ist gut - tragen wir gemeinsam dazu bei,
dass die Medizin von morgen noch besser wird.
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