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Die plangemäße Rekrutierung von Studienpatienten spielt eine
zentrale Rolle für den Erfolg einer klinischen Prüfung. Dabei ist
der Rekrutierungserfolg i. d. R. nicht das Ergebnis von Zufall oder
Glück, sondern das Ergebnis einer sorgfältigen Vorbereitung und
Planung. Für einen gelingenden Studienstart sollte das Erfah-
rungswissen von Study Nurses und Studienkoordinatoren früh-
zeitig in die Ablaufplanung und Zuständigkeitsregelung
eingebunden werden.

Initiierung – Der Elchtest
beginnt

Mit der Suche nach dem ersten Pa-
tienten beginnt der „Elchtest“ für al-
le Vorüberlegungen und Fragestel-
lungen, die in der Feasibility-Phase
[1, 2] also in der Machbarkeitsprü-
fung vor dem Studienstart, von
Sponsor und Prüfer geplant bzw. po-
sitiv basierend auf den unten ste-
henden Fragestellungen bewertet
wurden (Tab. 1):
1. Patientenzugang: Sind infrage

kommende Patienten bereit sich
zu beteiligen – so wie das im Vor-
feld vom Prüfarzt (Principle In-
vestigator, PI) eingeschätzt wur-
de?Werden ausreichend Patien-
ten mit der erforderlichen
Indikation während des Rekrutie-
rungszeitraums gesehen?

2. Ressourcen: Wurde die Auslas-
tung des Personals unter Berück-
sichtigung der Ein- und Aus-
schlusskriterien und dem damit
verbundenen Untersuchungspro-
zedere korrekt eingeschätzt?Wie
viel Zeit für eine erste Identifizie-
rung potenzieller Studienpatien-
ten aufgrund vorhandener Daten

und klinischer Befunde am Prüf-
zentrum (im Folgenden als „Pre-
Screening“ bezeichnet) wurde
eingeplant? Ist eine interdiszipli-
näre Zusammenarbeit zur Identi-
fikation von Patienten erforder-
lich und ist dieselbe in der klini-
schen Routine schon etabliert
oder muss sie erst etabliert wer-
den?
Erfolgsentscheidend ist u. a. der
bereits vor dem Rekrutierungs-
start gut geplante und festgelegte
Ablauf des Rekrutierungsprozes-
ses an der Prüfstelle.

3. Ablauf Pre-Screening: Wie wer-
den mögliche Studienpatienten
vorab identifiziert und betreffend
ihrer konkreten Eignung für die
Studie eingegrenzt?Wie soll ver-
fahren werden, um unter allen
prinzipiell infrage kommenden
Patienten tatsächlich geeignete
effizient zu identifizieren? Sind
die so eingeplanten Patienten
auch tatsächlich aktivierbar?
Wie wird die erste Patienteniden-
tifizierung verfeinert, d. h., wie
umfangreich wird im Vorfeld ei-
ner konkreten Patientenaufklä-
rung anhand der bereits vorlie-

genden Informationen geprüft,
ob ein identifizierter Patient den
Ein- und Ausschlusskriterien ent-
sprechen könnte und dann nach
der Aufklärung und Einwilligung
im Screening geprüft wird?

4. Ablauf Screening: Wie gut klappt
die Aufgabenverteilung und Zu-
ständigkeitsregelung an der je-
weiligen Einrichtung? Greift eine
Vertretungsregelung, wenn eine
für die Prüfung relevante Funk-
tion (Arzt/Study Nurse/Studien-
koordinator) ausfällt?Welche
konkreten Termininhalte werden
mit dem Aufklärungsgespräch
verbunden?

Erfolgreiche Rekrutierung ist
das Ergebnis von Planung und

Erfahrungswissen

Was sind die Details, die den Rekru-
tierungserfolg ausmachen? Oder in
anderen Worten: Wie sieht der Pro-
zess am Zentrum aus? Um diese
Frage näher zu beleuchten, wurden
Study Nurses und Studienkoordina-
toren aus 2 aktuell laufenden klini-
schen Studien zu einem Erfahrungs-
austausch nach Frankfurt eingela-
den. Beide Funktionen sind wichtige
Ansprechpartner in der operativen
Phase einer Studie [3]. Für die Kon-
zeption und Moderation der sog.
Strategiewerkstatt wurde Petra
Kammerer, Diplom-Psychologin und
Organisationsentwicklerin eingela-
den. Eine der Zielsetzungen der
Strategiewerkstatt bestand in der
Absicht die Grundlage für eine kon-
tinuierliche und nachhaltig wirksa-

Arzneimittelwesen • Gesundheitspolitik • Industrie und Gesellschaft

Fachthemen

1214 Kammerer et al. • Rekrutierung von Studienpatienten
Pharm. Ind. 80, Nr. 9, 1214-1221 (2018)

© ECV • Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)



me Zusammenarbeit von Study Nur-
ses und Studienkoordinatoren in
den für die Indikation relevanten
Prüfstellen zu schaffen. Es ist viel-
fach etabliert und bewährt, im Pla-
nungsstadium für ein Studienproto-
koll ein medizinisches Komitee aus
behandelnden Ärzten zur Beratung
und Optimierung heranzuziehen. Im
Rahmen der Strategiewerkstatt soll-
te diskutiert werden, ob ein „Study-
Nurses- und Studienkoordinatoren-
Steering-Komitee“ mit dem Schwer-
punkt der Festlegung und Regelung
des organisatorischen Ablaufs einer
Studie und ihrer Logistik in den Stu-
dienplanungs- und Initiierungspro-
zess eingebunden werden sollte und
kann.

Das Wissen der Study Nurses und
Studienkoordinatoren sollte idealer-
weise schon im frühen Planungssta-
dium einer klinischen Studie einflie-
ßen, um mögliche Stolpersteine bei
der Durchführung bereits im Vorfeld
zu identifizieren und Gegenmaß-
nahmen im Rahmen eines Risikoma-
nagements rechtzeitig treffen zu
können. Für die beiden Studien, die
für dieses Arbeitstreffen ausgewählt
wurden, war ein solcher Zeitpunkt
bereits verpasst. Die Studien waren
bereits gestartet und die Rekrutie-
rung verlief nicht in allen Zentren
plangemäß. Das Projektmanage-
ment des Sponsors hatte sich er-

hofft, dass sich durch den direkten
Austausch bei dem Arbeitstreffen
konkrete Punkte zur Optimierung
der Patientenrekrutierung an einzel-
nen teilnehmenden Zentren ergeben
könnten. Aus der Sicht der teil-
nehmenden Study Nurses und Stu-
dienkoordinatoren gab es darüber
hinaus weitere Themen (u. a. der
Einsatz mobiler Study Nurses) für ei-
nen Erfahrungsaustausch.

Ergebnis: Jedes Zentrum
arbeitet mit einem eigenen

Rekrutierungsprozess

Jedes Zentrum ist einzigartig, zu-
mindest wenn es um den Rekrutie-
rungsprozess geht! Natürlich gab es
auch Gemeinsamkeiten, aber v. a. –
große Unterschiede. Das machte die
Frage „Wie ist es bei euch?“ auch so
spannend. Die verschiedenen Rekru-
tierungsprozesse kennenzulernen
und gemeinsam ihre Vor- und Nach-
teile zu studieren und zu diskutieren
(Tab. 2), machte das Herzstück der
Veranstaltung aus.

Die Ergebnisse

n 1. Patientenspektrum
• Weniger effektiv
Es wird mit allen Patienten in der
Indikation in der eigenen Daten-
bank/im Terminkalender geplant

– inklusive der Patienten, die weit
weg wohnen und einen langen An-
fahrtsweg haben und/oder Patien-
ten, die an der Prüfstelle eine
Zweitmeinung einholen wollen.

• Effektiver
Es werden Prioritäten gesetzt. Es
werden Fragen gestellt: Welche
Patienten sind besonders geeignet
(z. B. bekannte Patienten mit Ter-
min). Welche Patienten kommen
möglicherweise infrage, aber sind
z. B. aus organisatorischen Grün-
den nicht vorrangig?

n 2. Ressourcen
• weniger effektiv
„Alle schauen“ – die Zuständigkeit
ist nicht festgelegt oder die Selek-
tion wird ausschließlich den Ärz-
ten überlassen, die den Rekrutie-
rungsprozess vor demHinter-
grund der täglichen Routine schon
einmal aus den Augen verlieren.
Auch flacht die Aufmerksamkeit
für die Patientenrekrutierungmit
zunehmender zeitlicher Entfer-
nung vom Studienmeeting ab.
Die Zeit für das Pre-Screening
fließt nicht in die Kapazitätsbe-
rechnung mit ein und ist deshalb
in der Praxis nicht oder nur be-
schränkt vorhanden. Eine klare
Vorschrift gibt es nicht, jeder
macht es so, wie er es für richtig
hält.

n Tabelle 1

Das Rekrutierungskonzept an der Prüfstelle entwickeln (Quelle: Strategiewerkstatt
30.11.2017 in Frankfurt am Main).

Fragestellungen Inhaltliche Aspekte

Patientenzugang Zentren-Individualität, eigene Patientenzahlen in Berücksichtigung des Rekrutierungs-
zeitraums

Ressourcen Personalauslastung, Personalzuständigkeiten, Aufgabenverteilung, Planung zum Unter-
suchungsprozedere, Notwendigkeit interdisziplinärer Aktivitäten, Kooperationen

Ablauf Pre-Screening erste Identifizierung potenzieller Studienpatienten, welches Vorgehen?, sinnvolle Ge-
sprächsplanung, Klärung sinnhafter Zuständigkeiten

Ablauf Screening Aufgabenverteilung, Zuständigkeits- und Vertretungsregelung, inhaltliche und zeitliche
Terminplanung, Checklisten, organisatorische Regelungen und Festlegungen

Rekrutierung im Verzug Austausch mit anderen Studienzentren, Übernahme funktionierender Abläufe oder An-
passung dieser an eigene Möglichkeiten

Optimierungen Zuweiser-Netzwerke, wöchentliche Studienmeetings, Study-Nurses- und Studienkoordi-
natoren-Steering-Komitee, sinnvolle Verankerung des Erfahrungswissens, Dokumenta-
tion von Best Practice
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• effektiver
Es wird systematisch ( festgelegter
Zeitraum, z. B. einmal pro Woche
am Freitagmittag) geprüft, welche
Patienten mit einem Vorstellungs-

termin in eine laufende Studie
passen könnten. In niedergelasse-
nen Praxen sind möglicherweise
geeignete Studienpatienten noch
gut zu übersehen, denn alle gehen

durch einen Engpass – den Emp-
fang. Aber in Kliniken ist das an-
ders: Es gibt mehrere potenzielle
Anlaufstellen (ambulante Visiten,
stationäre Patienten, verschiedene

n Tabelle 2

Die Effektivität und Effizienz von Rekrutierungskonzepten prüfen (Quelle: Strategiewerkstatt
30.11.2017 in Frankfurt am Main).

Ablaufschritt unstrukturiert und wenig effektiv effektiv bzw. ideal

Patientenzugang Alle Patienten mit derselben Indikation aus der
eigenen Datenbank heranziehen. Patienten priorisieren

Patienten mit langen Anfahrtswegen Welche Patienten sind besonders geeignet?

Patienten mit Zweitmeinungsanliegen Patienten mit anstehendem Termin selektieren.

Ressourcen Die Zuständigkeit ist nicht festgelegt: „alle gu-
cken“.

Es wird systematisch einmal pro Woche geprüft, welche Pa-
tienten mit einem Vorstellungstermin in die Studien passen.

Der Prüfarzt wird bei der Patientenrekrutierung
nicht unterstützt.

Ideal für das Pre-Screening ist eine kurze Checkliste mit den
relevanten Ein- und Ausschlusskriterien, mit der die Patiente-
nakten durch eine Study Nurse systematisch vorgecheckt
werden.

Jeder macht das, was er für richtig hält.

Patientenansprache und Pa-
tientenaufklärung

Es werden unsystematisch alle Patienten ange-
sprochen.

Es wird sich gefragt, wer infrage kommt und wer mitmachen
würde. Dies reduziert vermeidbare Drop-outs!

Im Gespräch mit dem Patienten v. a. die positi-
ven Seiten der Studienteilnahme und Vorteile in
den Mittelpunkt stellen.

Alle prinzipiell infrage kommenden Patienten werden umfas-
send aufgeklärt und nicht nur die positiven Seiten der Stu-
dienteilnahme und die Sonderstellung des Patienten, die er
im Rahmen einer Studie hat, werden in den Mittelpunkt ge-
stellt. Auf die Vorgeschichte des Patienten eingehen und diese
mit der Studie verbinden.

Die Patienteninfo wird vorgelesen, und/oder der
Patienten studiert diese allein.

Es kommt darauf an, neben den ärztlicherseits vermittelten
Vorteilen und Risiken auch die logistischen Implikationen ei-
ner Studienteilnahme zu erklären, z. B. „Sie kommen nicht
mehr alle 4 Monate, sondern alle x Wochen zum Besuch“.

Besonderheiten erläutern: „Da ist noch etwas, auf das sie sich
einstellen müssen: Fragebogen, Handyanruf, Tagebuch, Stu-
dienschwester.

(Pre-)Screening
Alle (Ärzte, Study Nurse, PI) gehen unsystema-
tisch durch die Akte und schauen, ob ihnen et-
was auffällt.

Nur einer (idealerweise ein Arzt oder eine Study Nurse mit
Erfahrungswissen) prüft anhand der Patientenakte, ob Ein-
und Ausschlusskriterien erfüllt sind

vorzugsweise Patienten mit Anmeldung in den nächsten Ta-
gen/Wochen
⇨ systematisches Aktenscreening nach Studieneignung

Das Studienteam entscheidet, ob der vorgeschlagene Patient
weiter gescreent wird.

Rekrutierung-in-Verzug-
Vorgehen

Es wird ausschließlich mit dem eigenen Patien-
tenpool geplant.

Es wird bereits im Vorfeld geprüft, ob geeignete Patienten
auch an anderen, vernetzten Orten auftreten (andere Ambu-
lanz, andere Station, kooperierender Arzt/Zuweiser).

Es wird erst bei Verzug potenziellen Zuweisern
im Umfeld ein Brief geschrieben und um Unter-
stützung gebeten.

Es werden frühzeitig interdisziplinäre Konzile eingebunden.

Optimierungen langfristig angelegte erfolgreiche Kooperation mit Kollegen

enge Verknüpfung Study Nurse und Prüfarzt

Einbindung eines Study-Nurses- und Studienkoordinatoren-
Komitees in die Studienplanung und -initiierung
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Stationen); Patienten, die sich
zum ersten Mal vorstellen, andere,
die man kennt und die wiederholt
kommen. Ideal für eine Voraus-
wahl ist eine kurze Checkliste mit
den relevanten Ein- und Aus-
schlusskriterien, mit der Patiente-
nakten systematisch abgeglichen
werden können.

n 3. Ablauf
Gesprächsplanung
• weniger effektiv (hypothetische
Beispiele)
Alle prinzipiell infrage kommenden
Patienten werden umfassend auf-
geklärt. Es werden nicht nur die po-
sitiven Seiten der Studienteilnah-
me und die Sonderstellung des Pa-
tienten, die er im Rahmen einer
Studie hat, in denMittelpunkt ge-
stellt. Es wird nur über die engma-
schige Kontrolle seines Gesund-
heitszustands, den Krankheitsver-
lauf und den Zugang zuMedika-
menten, die ihm auf anderem
Wege versagt bleiben, gesprochen.
Eine andere Version: Die Patiente-
ninfo wird vorgelesen oder der Pa-
tient muss diese allein studieren.

• effektiver
Es wird sich die Frage gestellt, wel-
cher Patient infrage kommt und
welcher Patient vermutlich an der
Studie teilnehmenwürde? Das ist
eine Frage jenseits der medizin-
ischen Ein- und Ausschlusskrite-
rien – wichtig, um vermeidbare
Drop-outs zu reduzieren. Ebenso
wichtig ist es, auf die Vorgeschichte
vorausgewählter Patienten
einzugehen undmit der Studie zu
verbinden. Es kommt aber auch da-
rauf an, neben den ärztlicherseits
vermittelten Vorteilen und Risiken
auch die logistischen Implikatio-
nen einer Studienteilnahme zu er-
klären, z. B. „Sie kommen nicht
mehr alle 4 Monate, sondern alle x
Wochen zu Besuch“. Die mit der
Studienteilnahme verbundenen Be-
sonderheiten sind ebenfalls zu er-
läutern: „Da ist noch etwas, auf das
sie sich einstellenmüssen: Frage-
bogen, Handyanruf, Tagebuch, Stu-
dienschwester.“

Ideal ist es, mithilfe einer klaren
Kommunikation die Regelung zu
den Übernahmen der Taxifahrten
durch den Sponsor zu vermitteln.

Screening
Das Screening ist die genaue Prü-
fung, ob ein an der Studie interes-
sierter Patient alle Ein- und Aus-
schlusskriterien erfüllt.
• weniger effektiv
Alle Studienbeteiligten (Ärzte,
Study Nurse, PI) gehen unsyste-
matisch durch die Patientenakte
und schauen, ob ihnen etwas auf-
fällt. Wenn sich später her-
ausstellt, dass der Patient doch
nicht passt, ist der Frust groß –
man hat bereits viel Zeit inves-
tiert.

• effektiver
Ein Studienbeteiligter (idealerwei-
se ein Arzt oder eine Study Nurse
mit Erfahrungswissen) prüft ini-
tial anhand der Patientenakte, ob
zentrale Ein- und Ausschlusskrite-
rien erfüllt sein könnten und ent-
scheidet – gemeinsam mit den an-
deren Beteiligten im Studienteam
–, ob der Patient aufgeklärt und
bei Einwilligung gescreent werden
kann. Diese Entscheidung fällt in
einem regelmäßig (z. B. wöchent-
lich) stattfindenden Studien-
meeting.

Rekrutierung-in-Verzug-Vorge-
hen
Die Strategiewerkstatt stellte auch
große Unterschiede beim Rekrutie-
rung-in-Verzug-Vorgehen fest.
• weniger effektiv
Es wird mit dem Patientenpool ge-
plant. Wenn dieser nicht aus-
reicht, wird den potenziellen Zu-
weisern im Umfeld ein Brief mit
der Bitte um deren Unterstützung
bei der Rekrutierung geeigneter
Patienten geschrieben.

• effektiver
Bereits im Vorfeld wird geprüft,
ob geeignete Patienten auch an
anderen, vernetzten Orten auftre-
ten (andere Ambulanz, andere
Station z. B. durch Aushang oder
Anruf oder direkte Ansprache,

kooperierender Arzt/Zuweiser –
z. B. durch Anruf oder Anschrei-
ben) und es werden frühzeitig in-
terdisziplinäre Kollegen-Konzile
eingebunden.
Eine erfolgreiche Kooperation mit
Kollegen ist langfristig angelegt.
Auch in einer Uniklinik wird man
darauf achten, Zuweiser einzube-
ziehen und nicht vor den Kopf zu
stoßen. Ideal ist es, wenn der PI
selbst mit dem jeweiligen Kollegen
Kontakt aufnimmt und mit ihm
die Studie bespricht („Ihr Patient
war da. Ich hätte eine Studie für
ihn. Was halten Sie davon?“). So
entsteht Augenhöhe, die – kurz-
fristig gedacht – zwar ein wenig
zeitaufwendig ist. Langfristig er-
hält man aber einen wichtigen Zu-
weiser bzw. baut ein tragfähiges
Zuweisernetzwerk auf.

Ideal: enge Kooperation von Arzt
und Study Nurse und ggf. Stu-
dienkoordinator
Study Nurses und Studienkoordina-
toren können viele Prozessschritte
unterstützen (Tab. 3):
Pre-Screening

Study Nurses kennen die Termin-
kalender. Sie wissen, welche Patien-
ten in den nächsten Tagen/Wochen
angemeldet sind und können Akten
systematisch nach möglicher Stu-
dieneignung durchforsten.
• effektiv
Ideal ist es, wenn sich im Rahmen
eines Studienprojekts Study Nurses
auch aus verschiedenen Zentren
vor Studienbeginn über das Pre-
Screening austauschen können:
Welche Ausschlusskriterien schaut
man sich an?Welche Schwierigkei-
ten werden bei einer speziellen
Screening-Untersuchung erwartet?
Wie geht man damit um, wenn …
Es können in ausgewählten Zent-
renMeSH-Terms gefunden bzw.
ausgetauscht werden, die das Su-
chen in elektronischen Systemen
effizienter gestalten

Screening
Die Study Nurses kennen den lo-

gistischen Ablauf innerhalb ihrer
Einrichtung (Klinik oder Praxis) und

Arzneimittelwesen • Gesundheitspolitik • Industrie und Gesellschaft

Fachthemen

1218 Kammerer et al. • Rekrutierung von Studienpatienten
Pharm. Ind. 80, Nr. 9, 1214-1221 (2018)

© ECV • Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)



Die klinische Prüfung im 
Spannungsfeld von 

Real World Data, Social Media 
und Datenschutz – Quo vadis?

Spannende Beiträge zur künstlichen Intelligenz, 
Real World Data und Social Media auch im 

Zusammenhang mit der neuen Datenschutz-
grundverordnung stehen ebenso auf dem Programm 

wie das aktuelle Thema »Brexit«. Regulatorische 
Vorträge zur EU-Verordnung, Entwicklungen bei ICH, 

Logistik der Studienmedikation und aktuelle 
GCP Themen runden die Veranstaltung ab.

Gerne laden wir Sie auch herzlich zum 
traditionellen Vorabend am 22.11. ins Sheraton 

München Arabellapark Hotel ein. 

Ab 19:00 Uhr startet unser
»Get-together mit Snacks und Drinks«

Eine perfekte Gelegenheit um vertraute Gesichter 
zu treffen, neue Kontakte zu knüpfen und in 

entspannter Atmosphäre anregende Gespräche 
zu führen. 

Wir freuen uns auf Sie.

26. SYMPOSIUM 
DES BVMA E.V. AM 23. 11. 2018 

IN MÜNCHEN

Anmeldung bitte an: BVMA e.V., Frau Voßbeck
Heimeranstrasse 35 | 80339 München

Telefon 089 / 859 50 96 | Fax 089 / 859 50 97
E-Mail: bvma@bvma.de | www.bvma.de

 
BVMA2018_Anzeige_1C.indd   1 18.09.18   15:17

 ECV · Editio Cantor Verlag

Das Kompendium bietet vor allem Prüfärz-
ten und Studienteams wertvolle Hilfe bei der 
Durchführung klinischer Prüfungen mit Arz-
neimitteln. Der Leitfaden ist dazu geeignet, 
Neueinsteigern und Kursteilnehmern die we-
sentlichen Lerninhalte vertiefend zu vermit-
teln.

Auf der Grundlage nationaler und internati-
onaler Leitlinien werden die Regeln, der Ab-
lauf und das Arbeiten in klinischen Prüfungen 
nach GCP (Good Clinical Practice) dargestellt. 
Besondere Berücksichtigung findet dabei die 
aktuelle „16. AMG-Novelle“. Das Buch ist mit 
vielen Checklisten, instruktiven SOPs (Standard 
Operation Procedures) so angelegt, dass Ihnen 
die unmittelbare Umsetzung der gesetzlichen 
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können eine Checkliste für den Prüf-
arzt erstellen, in welcher Reihenfol-
ge welche Untersuchungen mit wel-
chen Parametern erfolgen. So wird
sichergestellt, dass kein studiennot-
wendiger Aspekt vergessen wird.
• effektiv
Eine effektive Checkliste zu erstel-
len, ist eine Kunst. Dabei kommt es
darauf an, die individuellen Aspek-
te einer Einrichtung zu berücksich-
tigen und das Fehlerwissen aus den
bereits durchgeführten Studien zu
integrieren (z. B. ist es unter Um-
ständen besser teure oder aufwen-
dige Untersuchungsverfahren an
den Schluss eines Screenings zu le-
gen, damit sichergestellt werden
kann, dass nicht bereits bei einfa-
cheren Voruntersuchungen Aus-
schlusskriterien oder Verletzungen
von Einschlusskriterien vorliegen,
die weitere Untersuchungen im
Rahmen der Studie nicht sinnvoll
erscheinen lassen).

Patientenmanagement
Auf die Patienten einer klinischen

Prüfung von heute kommen viele
Aufgaben zu: Sie führen Patiententa-
gebücher, werden per SMS an ihre
Medikation erinnert oder führen
selbstständig Messungen durch.

• effektiv
Nicht jede Study Nurse und nicht
jeder Arzt können bestimmte Auf-
gaben oder Funktionen dem Pa-
tienten in geeigneter Weise nahe-
bringen. Idealerweise können Stu-
dy Nurses und
Studienkoordinatoren sich dazu
austauschen: Wie erklärt der an-
dere? Ein Austausch bringt neue
Ideen, mit denen man experimen-
tieren kann.

Rekrutierungsschwierigkeiten
Eine Aussage wie „Es gibt gerade

keine Patienten.“ ist keine Ursachen-
analyse. Study Nurses, die in die Rek-
rutierung involviert sind, wissen viel
genauer, an welchem Schritt bzw. an
welcher Zuständigkeit es hapert.
• effektiv
Best Practices kann man nicht 1:1
kopieren. Dazu braucht man ver-
gleichbare Kontexte: einen Chef
mit einer bestimmten Einstellung,
die Kollegen, die Lage und auch
die Räume.
Aber man kann sich inspirieren
lassen, sich fragen, was von positi-
ven Beispielen einfach übernom-
men, was sich abgeschaut werden
kann. Ein Austausch bringt es mit
sich, dass auch eingefahrene Ab-

läufe im Studienteam hinterfragt
und verbessert werden können.

Weiterentwicklung des Rekrutierungs-
ablaufs

Der Ablauf wird anhand der Ergeb-
nisse validiert (z. B. Anzahl Screening
Failures gemessen an der vorab er-
warteten Quote) und verfeinert. In
der Mehrzahl der Zentren war das or-
ganisatorische und prozessuale Wis-
sen (jenseits der grundlegenden
SOPs) im Kopf der Study Nurses und
nicht in SOPs niedergelegt. Daher
sollten bestehende SOPs mit diesem
wertvollen Wissen, das sich die Study
Nurses durch den von ihnen selbst
entwickelten Ablauf oder spezielle
Tricks und Kniffe – basierend auf
dem Prinzip „trial and error“ – ange-
eignet haben, sinnvoll auf Best Practi-
ce ergänzt und je nach Bedarf aktuali-
siert werden. Wenn dies nicht erfolgt,
ist bei ihrem Ausscheiden auch das
Wissen verloren.

Die Ergebnisse der
Strategiewerkstatt

Auf Augenhöhe ins Gespräch zu kom-
men ist nicht selbstverständlich – ge-
rade wenn unterschiedliche Hierar-
chieebenen von Sponsor und Prüf-

n Tabelle 3

Erfahrungswissen gezielt einsetzen und austauschen (Quelle: Strategiewerkstatt 30.11.2017 in
Frankfurt am Main)

Die Study Nurse/Studienkoordinatorin als Expertin für folgende
Fragestellungen:

Austausch verschiedener Study Nurses vor Studienbeginn über ei-
ne Patientenvorauswahl – das Pre-Screening

• Welche Ausschlusskriterien schaut du dir an?
• Welche Schwierigkeiten erwartest du bei einer speziellen Screening-
Untersuchung?

• Wie gehst du damit um, wenn…?
• Wie erklärst du?

Study Nurses unterstützen den logistischen Rekrutierungsablauf. Können
• eine Checkliste für den Arzt erstellen,
• Fehlerwissen aus den bereits durchgeführten Studien integrieren,
• wissen i. d. R., welche Schritte bei der Patientenrekrutierung nicht
funktionieren,

• können in die Ursachenanalyse für Rekrutierungsschwierigkeiten
eingebunden werden.

Der Input von Study Nurses zur Ablaufoptimierung • Der Ablauf wird anhand der Ergebnisse validiert (z. B. Screening Fai-
lures) und verfeinert.

• Erfahrungswissen fließt idealerweise in SOPs.
• Austausch von Best-Practice-Vorgehen
• Study Nurses und Studienkoordinatoren-Komitee bei der Studien-
planung und Studieninitiierung
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stellen aufeinandertreffen. Aber es ist
möglich! Und es ist spannend und ef-
fizient, denn aus der Diskussion über
die Prozesse konnten neue strategi-
sche Schritte für die Rekrutierungs-
förderung abgeleitet werden.
• Es kommt nicht auf die Präsenta-
tionen bei einem Studienmeeting
an. Denn es gibt – von Sponsorseite
– hierzu in aller Regel nichts Kon-
kretes zu vermitteln. Also erscheint
auch das vertraute „Thank you very
much. Any questions?“ in diesem
Kontext nicht passend. Viel aufreg-
ender ist: Das wertvolle Erfah-
rungswissen bringen die Teilneh-
merinnen selbst mit. Es gilt, Forma-
te und Begegnungen zu finden, die-
sesWissen zu erfahren und in einer
gemeinsamen Diskussion und Re-
flektion weiterzuentwickeln.

• Der Fokus: Es geht um Vorge-
hensweisen und Prozesse: Wie
machen die anderen das?Vonein-
ander interne Abläufe zu erfahren,
bringt neue Ideen oder bestätigt
vorhandene Strukturen. Um Study
Nurses/Koordinatorinnen ins Ge-
spräch zu bringen, braucht es
i. d. R. keine Präsentation, son-
dern Raum für die Fragen nach
den für die jeweiligen Zentren de-
finierten Prozessen, in kleinen
und in großen Zentren, mit vielen
oder nicht so vielen Patienten,
dem konkreten Identifizieren von
Patienten, Zuweisereinbindung
sowie das konkrete Vorgehen
beim effektiven Pre-Screenen.

• Der Ablauf: Die Themen, die Study
Nurses und Studienkoordinatoren
interessieren, sind nicht immer
das, was der Sponsor anWissen
vermitteln und auf die Agenda sei-
ner Studienmeetings setzenmöch-

te. Eine Recherche oder Nachfrage
durch den Sponsor im Vorfeld ist
die Voraussetzung, um Themen auf
die Agenda zu bringen, die aus der
Sicht der Study Nurses tatsächlich
relevant sind. Die Aufgabe des
Sponsors ist es, das Gespräch in
Gang zu bringen und zu halten. Da-
bei kann eine externeModeration
hilfreich sein – der Sponsor kann
dann ebenfalls aktiver Teilnehmer
sein und Fragen einbringen.

• Ein wertvoller Erfahrungsaus-
tausch ist kein Plausch: Es muss
auch Fragen geben, die tiefer ge-
hen. Das kann auch Schwächen ei-
ner Einrichtung offenbaren. Den
Raum dafür zu öffnen, ist die Auf-
gabe einer geeigneten Moderation.
Das ist Teil von Wissensmanage-
ment: Denen, die etwas wissen
und können, ist es oft nicht be-
wusst. Mit dem Hintergrundwis-
sen und den Erfahrungen der er-
fahrenen Kolleginnen können ggf.
fehlende oder nicht sinnvolle Pro-
zessschritte erkannt und andere
optimiert werden.

Fazit

Study Nurses und Studienkoordinato-
ren sind die Experten in vielen Stu-
dienzentren, wenn es um die Studien-
logistik geht. Sie sollten eine ihremEr-
fahrungswissen angemessene Stimme
innerhalb der Planung und Durchfüh-
rung einer Studie haben. Mit dem
Teamwork zwischen PI, verantwortli-
chen Studienärzten und Study Nurses
kann der erfolgskritische Rekrutie-
rungsprozess optimiert werden. Die
Strategiewerkstatt für Study Nurses
und Studienkoordinatoren hat viele
Ansätze gezeigt, an denen der Ablauf

einer Studie noch effektiver gestaltet
werden kann und wie ein „Study-Nur-
ses- und Studienkoordinatoren-Stee-
ring-Komitee“ mit dem Schwerpunkt
der Festlegung und Regelung des or-
ganisatorischen Ablaufs einer Studie
eingebundenwerden kann und sollte.
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