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Vorwort

Das Treffen Chirurgischer Chefirzte, das am 13.
und 14. September 2002 in der Veranstaltungsreihe
Teupitzer Gespriche schon zum achten mal statt-
fand, stand unter dem Motto ,,K/inische Forschung
unter besonderer Beriicksichtigung der Lebensqua-
litit“. In den Begriifungen durch den Prisiden-
ten der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie,
Prof. Dr. med. N. Haas und den Ehrenprisiden-
ten des Berufsverbandes der Deutschen Chirur-
gen Prof. Dr. med. K. Hempel, wurde auf die Be-
deutung dieser Thematik hingewiesen und ein
Diskurs dartber fiir sehr notwendig erachtet.

Die Klinische Forschung in der Chirurgie war
friher ein Herzstlick unseres Fachgebietes und
hatte bis zum ersten Weltkrieg ihre Glanzzeit.
Das Einbiiflen dieser vorderen Position hatte viele
Ursachen, die aber heute und hier nicht zur
Diskussion stehen. Der Neubeginn vor einem hal-
ben Jahrhundert hat der Chirurgie in Deutschland
wieder sehr viel Moglichkeiten eroffnet, interna-
tionalen Anschluff zu gewinnen, und an Bemii-
hungen diirfte es nicht gefehlt haben.

Aber schon 1979 wurde laut Denkschrift der
Deutschen Forschungsgemeinschaft Kritik gedu-
Rert und auf die ,unbefriedigende Situation der kli-
nischen Forschung hingewiesen. Und in den
wEmpfeblungen zur klinischen Forschung® des Wis-
senschaftsrates 1986 heifdt es wieder ,,unbeschadet
mancher hervorragender Einzelleistungen — ist sie
insgesamt unbefriedigend .

Und auch in der letzten Denkschrift, die 2000
von der Deutschen Forschungsgemeinschaft vor-
gelegt wurde, heift es wieder ,dennoch wird trotz
unbestreitbarer Erfolge die Situation und die Qua-
litat der klinischen Forschung in Deutschland von
vielen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern,
Institutionen und politischen Stellen als zum Teil
unbefriedigt erachtet”.

Dazu kommt, daf weltweit die klinische For-
schung in der Medizin allgemein und auch in der
Chirurgie heftig attackiert wird, unter anderem
werden professionelle Studien bei der Etablie-
rung der endoskopischen Chirurgie vermisst.
Andererseits sehen die deutschen chirurgischen
Wissenschaftsmiizene — bis auf wenige Ausnah-
men — diese Kritik mit Gelassenheit.

Es erscheint deshalb sehr wichtig, daf} die
Chefirzte regionaler Versorgungskrankenhiuser
tiber die Aufgaben der Forschung an den Hoch-
schulen informiert und eine Einschitzung erhal-
ten, vielleicht lisst sich daraus eine Vertiefung in
der Zusammenarbeit erreichen.

Anfang des 20. Jahrhunderts war die klinische
Forschung nicht allein den Universititen und
anderen Forschungseinrichtungen vorbehalten.
Auch in kleineren Hiusern, in Stadt-, Kreis- und
Privatkrankenhidusern, wurden anspruchsvolle
wissenschaftliche Themen bearbeitet. Der zuneh-
mende Verlust an wissenschaftlicher klinischer
Arbeit in diesen Krankenhiusern fithrt auch zur
Einbufle an Wissen und Kénnen. Heute wird
wenig, wenn tiberhaupt in Forschungsprogrammen
auf diese kleinen Krankenhiduser Bezug genom-
men.

Und doch denke ich, daf} viele Versorgungs-
krankenhiuser teilhaben mochten an Forschungs-
vorhaben, an Férdermitteln und auch an einer
praxisbezogenen Mitgestaltung, da gerade hier
neue wissenschaftliche Erkenntnisse zum Tragen
kommen und sich in der Praxis zu bewiihren
haben. Die Einbeziehung der hier titigen Arzte
in wissenschaftlichen Aufgabenstellungen wiirde
auch die Weiter- und Fortbildung qualifizieren
und die Verbreitung neuer Erkenntnisse beschleu-
nigen.

Als zweiter wichtiger Punkt im Programm
wird die gesundheitsbezogene Lebensqualitit
besprochen, sie ausschlieflich von Chirurgen dar-
stellen zu lassen, ist wahrscheinlich verwegen,
zumal philosophische, psychologische und sozi-
ale Belange zur Diskussion anstehen. Wihrend
das soziale Engagement und das psychologische
Verstindnis den Chirurgen fortwihrend begleiten,
sind philosophische Fragen nicht so gegenwiir-
tig, aber das Interesse ist vorhanden und auch sehr
notwendig. Beachtet man, daf bis in das 18. Jahr-
hundert der Begriff philosophisch noch synonym
mit erfahrungsgemifl gebraucht wurde, und die
Medizin sich auch als Erfahrungswissenschaft
versteht, liegt die Beziehung auf der Hand. Da
ethische Momente das irztliche Handeln nach
wie vor mitbestimmen, sind die Begriffe Heil-



VI

kunde und Heilkunst der angewandten oder prak-
tischen Philosophie zuzuordnen, so Hartmann in
seiner Veréffentlichung,, Uber die Wahrhaftigkeit des
Arztes gegeniiber Kranken® 1997 1. Also, geniigen-
de Griinde, auch philosophische Fragen in die
chirurgischen Referate iiber die Lebensqualitit
einzubeziehen und zu diskutieren.

Historisch gesehen lassen sich Aspekte des
Begriffes Lebensqualitit bis in die Antike verfol-
gen. Sokrates verstand darunter ein gelungenes
und gliickliches Leben und sah als hochstes Gut
des Menschen, die Erfiillung einer ersehnten
Gliickseligkeit, so auch Seneca, 50 n. Chr. mit
seiner Aussage ,, Uber das gliickliche Leben®. Und
so lisst sich feststellen, dafl angefangen in der
Antike bis heute, iiber Werteverfall, Armut und
Uberflu, Konsumverzicht, siehe Hans im Gliick,
iiber Qualitit oder Quantitit, Klasse statt Masse,
bis hin zu Brecht ,ersz kommt das Fressen dann die
Moral“ die Lebensqualitit zur Diskussion steht.

Der Begrift , Lebensqualitit® als solcher wurde
von Wohlfahrtsékonomen zu Beginn dieses Jahr-
hunderts geprigt, und als ,quality of life®, fand
er nach dem zweiten Weltkrieg Aufnahme in der
amerikanischen Sozialpolitik und in den 70er Jah-
ren auch Eingang in die deutsche Sozialwissen-
schaft. In den 70er Jahren erreichte der Begriff
auch die Medizin und wurde seit 1976 im ,Index
Medicus® mit dem Hinweis auf die Philosophie
gefithrt. 10 Jahre spiter finden sich die ersten
Publikationen zu diesem Thema.

Diskussionen um die Betrachtungsweise des
»Wohlergehens“ eines Menschen im Zusammen-

1 Hartmann F. (1997) Uber die Wahrhaftigkeit des Arz-
tes gegeniiber Kranken. Med Klinik 92: 284-290

hang mit einer Krankheit, sind natiirlich weiter
zuriick zu verfolgen. So wurde schon in den 60er
Jahren ein sog. ,bio-psycho-soziales Krankheits-
und Gesundheitsmodell“ offeriert, es wurde ver-
sucht, das Subjekt in die Medizin einzufiihren
und die subjektive Wirklichkeit des Kranken zu
berticksichtigen. Schlieflich hat die WHO 1947
mit der Definition der Gesundheit als ,kdrper/i-
ches, psychisches und soziales Woblbefinden eine
gleichrangige Beachtung des physischen, des
psychosomalen und des sozialen Wohlergehens
postuliert.

Wir wissen, daf die bisherige Therapieein-
schitzung allein mit den biologischen Parame-
tern — als ,Outcome” definiert — nicht ausreicht.
Mit zusitzlichen Aussagen, die das subjektive
Erleben des Kranken betreffen, wire der wirkli-
che Endpunkt in der Outcome-Forschung zu
erreichen und die Lebensqualitit messbar, zumin-
dest eine hinweisende Validitit erkennbar.

Jedoch zu bedenken und zu beriicksichtigen
bei der Besprechung dieser Thematik bleiben
Einwinde gegen eine rigorose Quantifizierung
der Lebensqualitit. Genau so wenig wie das
Leben einen Preis besitzt, sondern eine Wiirde,
genau so fraglich erscheint, inwieweit die Qualitit
des Lebens mit seinen Héhen und Tiefen iiber-
haupt messbar ist? Ist es nicht abwegig zu glau-
ben, es lisst sich mit Indizes wie Schmerzinten-
sitit, Krankheitssymptomen, Funktionsstorun-
gen, Freizeitgestaltung u.v.a.m. die Qualitiit eines
Lebens festmachen? Viele Fragen, die zur Diskus-
sion anstehen.
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Klinische Forschung —

Aufgaben im Hochschulbereich

(Claus-Dieter Heidecke

Die Qualitit der klinischen Forschung ist in den
letzten Jahren mehrfach kritisiert worden. Es ist
unbestritten, dafl im internationalen Vergleich
die Ergebnisse der grundlagenorientierten medi-
zinischen Forschung in Deutschland erstklassig
sind, dafl aber insbesondere bei der patienten-
orientierten klinischen Forschung die Ergebnisse
noch nicht zufriedenstellend sind [1, 2]. Die

Deutsche Forschungsgemeinschaft hat deshalb

im Jahre 1999 eine Denkschrift zum Thema , Kli-

nische Forschung® herausgegeben, in der sie die

Defizite und deren Ursachen analysiert [3]. In

ihrer Denkschrift definiert die DFG drei Aspek-

te der klinischen Forschung:

1. grundlagenorientierte Forschung, die primir
auf den Erkenntnisgewinn in biologischen
Systemen abzielt, der in der Folge zur Erfor-
schung krankheitsrelevanter Fragestellungen
beitrigt;

2. krankheitsorientierte Forschung, die einen
Einblick in die Pathophysiologie und die gene-
tischen Ursachen von Krankheiten sowie zur
Therapie mittels Modellsystemen (Tierversu-
che, In-vitro-Experimente) erméglicht und

3. patientenorientierte Forschung, die klinischen
Studien aller Phasen sowie auch weite Berei-
che der Versorgungsforschung einschlief3t.

Wihrend die grundlagenorientierte und die
krankheitsorientierte Forschung keinen direkten
Patientenkontakt erfordert, ist die patienten-
orientierte Forschung gekennzeichnet durch
einen permanenten und direkten Kontakt zwi-
schen Wissenschaftler und Patient. Dabei kann ein
und derselbe Wissenschaftler im Laufe seiner
Laufbahn die unterschiedlichen Formen klini-
scher Forschung parallel, iiberlappend oder iiber-
wiegend nacheinander praktizieren. Ein solches

Curriculum wird zunehmend auch bei wissen-
schaftlich erfolgreichen Chirurgen zu finden sein,
die unmittelbar nach Abschlufl ihres Studiums
eine Ausbildung in den Grundlagenwissenschaf-
ten erhalten haben, um im Laufe ihrer Facharzt-
ausbildung in Tiermodellen eine Anwendung auf
die angewandte Forschung umzusetzen und
schlieflich im spiteren Verlauf Patientenkollek-
tive in klinischen Studien wissenschaftlich weiter
zu verfolgen. Die Deutsche Forschungsgemein-
schaft definiert den Terminus ,Klinische For-
schung® als integrierende Bezeichnung fiir die
methodisch unterschiedlichen, jedoch in der Ziel-
setzung konvergenten Ansitze der grundlagen-
orientierten, der krankheitsorientierten und der
patientenorientierten Forschung. Diese Defini-
tion vernetzt die gemeinhin klassisch patienten-
orientierte klinische Forschung in Form von Stu-
dien mit krankheitsorientierter Forschung in
Modellsystemen, wobei mit den Methoden der
Grundlagenforschung klinische Fragestellungen
mit direktem Bezug zur Krankheitspathogenese
und zur Patientenversorgung bearbeitet werden.

Klinische Forschung und klinische Studien
sind eine notwendige Voraussetzung fiir die Ein-
fithrung neuer Behandlungsverfahren. Sie stellen
die wesentliche Grundlage fiir den Aufbau einer
evidenzbasierten und damit qualititsgesicherten
medizinischen Versorgung der Bevolkerung dar.
Klinische Forschung dient primir dem Erkennt-
nisgewinn fiir den medizinischen Fortschritt und
bedient sich naturwissenschaftlicher Methoden.
Die Fragestellung entsteht dabei in der Klinik.
Umgekehrt kénnen Problemstellungen und
Ergebnisse klinischer Studien der grundlagen-
orientierten klinischen Forschung wertvolle
Impulse fiir neue Forschungsthemen geben. Dia-
gnostische und therapeutische Innovationen in
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der Medizin sind nicht vorstellbar ohne die Ver-
schmelzung von grundlagenorientierter klinischer
Forschung und klinischen Studien. In Deutsch-
land wird diese Symbiose klinischer Forschung
im wesentlichen an den Universititskliniken
erbracht.

Die Universititskliniken definieren respektive
legitimieren sich neben der Lehre insbesondere
tiber die klinische Forschung. Die klinische For-
schung in der oben definierten Form stellt das
wesentliche Unterscheidungsmerkmal zu kom-
munalen Krankenhiusern dar. Die klinische For-
schung ist aber auch ein wesentliches Qualitiits-
merkmal im Wettbewerb der Universititsklinika
untereinander. Die meflbare Qualitit (im Sinne
von Impactfaktoren, begutachteten Forschungs-
vorhaben und eingeworbenen Drittmitteln) liefern
den Schlissel zur Umverteilung der Landeszu-
schiisse. Somit ist der Nachweis einer hochwer-
tigen klinischen Forschung ein Garant fiir den
Bestand eines jeweiligen Universititsklinikums
und innerhalb des Klinikums fiir die Reputation
und materielle Ausstattung der jeweiligen Chir-
urgischen Klinik.

Wie eingangs erwihnt, wird die patienten-
orientierte klinische Forschung trotz hoher Inve-
stition den in sie gestellten Anforderungen nicht
immer gerecht. Zwei Griinde scheinen fiir den
Mangel insbesondere im Hinblick auf klinische
Studien in der Deutschen Universititsmedizin
verantwortlich zu sein, wobei zu diesen beiden
Punkten rezent seitens der Arbeitsgruppe ,klini-
sche Forschung“ des Verbands der Universitits-
klinika Deutschlands (VDU) Stellung genom-

men wurde [4]:

1. Strukturprobleme in den Fakultaten
und Universitatsklinika

Bei den Strukturproblemen in den Medizinischen
Fakultiten respektive Universititsklinika fillt im
wesentlichen eine mangelnde Institutionalisie-
rung der klinischen Forschung auf. Dies beginnt
mit der fehlenden Ausbildung zur Forschung
wihrend des Medizinstudiums und in der klini-
schen Weiterbildung. Das ,Gieffkannenprinzip“
der Ressourcenverteilung trigt nicht dazu bei,
hochrangige Forschung zu stirken und soge-
nannte Pro-forma-Forschung durch Mittelent-

zug auszutrocknen. Die fichertibergreifende
Schwerpunktbildung ist an vielen Universitits-
klinika noch nicht ausreichend ausgebildet. Fer-
ner stehen ,unprofessionelle” Leitungsstrukturen
der Ausbildung einer ,fruchtbaren Forschungs-
kultur entgegen. Typische Beispiele hierfiir sind:
es fehlen ausgewiesene Forschungsstellen in der
Klinik; zur Forschung freigestellte Mitarbeiter
werden oft unter fadenscheinigen Argumenten
zum klinischen Dienst ,miflbraucht®; Feier-
abendforschung ist nach wie vor die Regel; for-
schungsaktive jiingere Kollegen gelten oft als die
schlechteren Arzte/ Chirurgen® und haben in der
Klinik schlechtere Aufstiegsmoglichkeiten; Kli-
nikdirektoren sehen mitunter die Entwicklung
der klinischen Forschung als zweitrangig hinter
klinischer Patientenversorgung an.

Das wichtigste Strukturproblem ist aber das
ungeniigende Zusammenspiel von klinischer For-
schung mit grundlagenorientierter Forschung und
vice versa. Hier prallen zwei Welten aufeinander:
withrend die klinische Forschung zielgebunden
ist und sich an klinischen Fragestellungen orien-
tiert, ist die Grundlagenforschung losgeldst von
solchen Zwingen. Umgekehrt bedarf aber die kli-
nische Forschung des Zugangs zur grundlagen-
orientierten Forschung und der Unterstiitzung
durch grundlagenorientierte Naturwissenschaft-
ler. Da sich die Grundlagenforschung heutzuta-
ge tberwiegend auf subzellulirer bzw. molekula-
rer Ebene abspielt, ist es erforderlich, den Metho-
denspezialisten in die klinische Forschung ein-
zubinden. Dies kann durch ,Insourcing® in die
Forschungsstruktur einer Chirurgischen Univer-
sitdtsklinik oder aber durch Verbundforschung
verwirklicht werden, wobei der Methodenspezi-
alist in seinem urspringlichen Milieu oder seiner
Institution verbleibt, jedoch seine Kompetenz der
klinischen Fragestellung zur Verfiigung stellt.

Diese Strukturprobleme kénnen nur gelost
werden, wenn sowohl die Fakultiten wie die ein-
zelnen Kliniken die Forschungskultur verbessern.
Hierbei ist es zwingend erforderlich, die klini-
sche Forschung zu institutionalisieren. Das heift,
klinische Forschung wird zur hauptamtlichen
Titigkeit, die von rein klinischer Versorgungti-
tigkeit zumindest zeitweise oder tber lingere
Perioden getrennt wird. Der Anteil an ,,Wissen-
schaftlerstellen innerhalb der Kliniken wird
erhoht (Zielgrofe 25 %). Hierbei erscheint es
wichtig, auch in den operativen Fichern unter-
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schiedliche Ausbildungswege fiir rein klinisch
titige Arzte und sogenannte klinisch forschende
Mitarbeiter zu schaffen. Der ,klinische Assistent”
ist dabei tiberwiegend in der klinischen Patien-
tenversorgung und in der Studentenausbildung
titig und durchliuft das chirurgische Curriculum
iblicherweise in der Regelzeit. Beim ,wissen-
schaftlichen Assistenten“ werden die Phasen von
rein klinischer Titigkeit immer wieder durch
Freistellungen fiir Labortitigkeit unterbrochen.
Dies wird letztendlich bedeuten, dafd der ,wis-
senschaftliche Assistent in den operativen
Fichern einerseits nicht ganz so breit ausgebildet
ist wie sein klinisches Pendant oder er sich rela-
tiv frith in dem seinem wissenschaftlichen
Schwerpunkt naheliegenden Gebiet spezialisiert.
Andererseits wird die Weiterbildung zum
Gebietsarzt moglicherweise linger dauern als die
Mindestweiterbildungszeit. Daher miissen auch
fir den ,wissenschaftlichen Assistenten“ ver-
niinftige Anreizsysteme und entsprechende End-
positionen geschaffen werden. Ganz entschei-
dend erscheint aber die Erarbeitung thematischer
Schwerpunkte innerhalb der Fakultiten und der
Chirurgischen Kliniken. Hierbei ist grofies
Gewicht auf die Bildung interdisziplinidrer und
fachiibergreifender Schwerpunkte sowie For-
schungszentren zu legen. Selbstredend ist die lei-
stungsorientierte Verteilung der Mittel. Die Ver-
gabe von Forschungsmittel durch die Fakultiten
wird nach festgelegten Kriterien fiir die Lei-
stungsbemessung gesteuert. Hierbei kommt es
mehr auf fachbezogene Qualitit als auf Quan-
titit an. Generell wird eine Verteilung der Lan-
deszuschiisse bis zu 30 % in die klinische For-
schung angestrebt.

Sowohl die Deutsche Forschungsgemeinschaft
wie das Bundesministerium fiir Bildung und For-
schung als auch andere Forderer klinischer For-
schung wie die Krebshilfe haben zunehmend
Instrumente zur Umsetzung dieser Primissen
geschaffen. Beispielhaft sei hier erwiihnt die For-
derung klinischer Forschergruppen durch die
DFG respektive, die klinisch-onkologischer For-
schergruppen seitens der Krebshilfe. Aber auch
iiber diese Maflnahmen hinaus werden Forde-
rungsmittel zunehmend nur noch fiir Verbund-
projekte vergeben, die die Einbeziehung natur-
wissenschaftlicher Grundlagenforscher in die kli-
nische Forschung garantieren.

2.Mangelnde Infrastruktur fiir die
Durchfiihrung klinischer Studien und
klinischer Priifungen

Das zweite Problem betrifft neben technischen
Fragen bei der Durchfithrung [5] von klinischen
Studien in der Chirurgie vor allem die Infra-
struktur bei der Durchfiihrung klinischer Studien
und Prifungen. An den meisten Universititskli-
niken fehlt eine adiquate Infrastruktur zur
Durchfiihrung klinischer Studien nach den GCP-
Standards (good clinical practice). Diese man-
gelnde Professionalitit duflert sich im Fehlen von
Ausbildungsprogrammen fiir Studienleiter, Prif-
drzte und Study Nurses. Ferner existieren zu
wenige Studienzentren fiir klinische Priifungen
an den Universititskliniken. Haupthindernis fur
die Durchfiihrung klinischer Studien ist jedoch das
mangelhafte gemeinsame Bemiithen von For-
schungsférderern und Industrie, Politik, Stan-
desvertretern sowie Kostentrigern bei der Pla-
nung, Finanzierung und Durchfithrung klinischer
Studien. Hierbei lehnen die gesetzlichen Kran-
kenkassen die Verantwortung fiir die Finanzie-
rung der medizinischen Versorgungskosten in kli-
nischen Studien zunehmend ab. Denkbare Optio-
nen sind die Mitfinanzierung der Grundausstat-
tung fiir klinische Forschung bei Antragsverfah-
ren durch offentliche Forschungsférderer sowie
Vertrige mit Krankenkassen und Kliniktrigern
zur Kosteniibernahme des normalen Versor-
gungsteils bei der Behandlung von Patienten in
Therapieoptimierungsstudien bzw. zur Finanzie-
rung klinischer Studien als Qualititssicherungs-
instrument der Krankenversorgung. Ohne diese
Mafinahmen wird es kaum moglich sein, gute kli-
nische Studien in Deutschland auf GCP-Niveau
durchzufiithren. Ein Teil dieser Probleme kénnte
durch die Férdermafinahme ,klinische Studien®
seitens des BMBF geregelt werden.

Fazit

Zusammenfassend kénnen die strukturellen Defi-
zite an den deutschen Medizinischen Fakultiten
und somit auch Chirurgischen Universititsklini-
ken teils durch die Kliniken selbst gelost werden,
andernteils konnen die Organisationsdefizite von
den Fakultiten geregelt werden. Ganz wesentlich
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erscheint hier die Institutionalisierung der klini-
schen Forschung durch die Schaffung von Aus-
bildungspfaden fiir ,wissenschaftliche Assistenten®
sowie die inhaltliche Schwerpunktbildung. Die
Foérderung von Infrastruktur fiir klinische For-
schergruppen oder interdisziplinire Zentren kli-
nischer Forschung muf seitens des Bundes und der
Linder weiter ausgebaut werden. Auch bei der
patientenorientierten Forschung und bei klini-
schen Studien bedarf es der weiteren Unterstiit-
zung der Forschungsférderer, um eine bessere
Foérderung von Infrastruktur umzusetzen. Davon
vollig unbenommen ist und bleibt die Aufarbei-
tung chirurgisch klinischer Fragestellungen durch
retrospektive Untersuchungen eine wesentliche
Aufgabe jeder gut gefiihrten chirurgischen Klinik.
Diese Aufgabe fillt an chirurgischen Universi-
titskliniken den ,klinischen“ Assistenten zu.
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