UNIKLINIKEN

Geeignet oder nicht?

Die klinische Auftragsforschung
als Geschiftsfeld fiir das Krankenhaus

Die klinische Auftragsforschung kann fiir das
Krankenhaus zu einem integrativen Bestand-
teil des Behandlungsalltags werden und so er-
hebliche Beitrdge zur Finanzierung leisten, die
Mitarbeiter an das Haus binden, den Patienten
Zugang zu innovativen Therapieformen er-
moglichen und den medizinischen Fortschritt
im Allgemeinen beschleunigen. Richtig orga-
nisiert, ergeben sich tatsdchlich fiir alle Be-
teiligten positive Effekte.
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Uwe Herrmann

ie Kklinische Auftragsfor-
Dschung ist in den meisten
Krankenhdusern kein wirk-
liches Geschift, man kdonnte auch
sagen: kein Geschiftsfeld. Woran
liegt das?
Traditionell werden die Arzte, zu-
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meist die Chefarzte, von der Indus-
trie auf klinische Forschungspro-
jekte angesprochen, nicht etwa
die Verwaltung oder Geschifts-
fiihrung des Krankenhauses. Das
macht auch Sinn, denn die Arzte
miissen das Projekt befiirworten
und miissen den Nutzen und Mehr-
wert fiir Medizin und Gesellschaft
erkennen.

Geht es an die Genehmigung von
der Verwaltung zur Durchfiihrung
des Projekts, werden Fragen laut,
wie hoch die Kosten der Studien-
durchfiihrung sind und wie viel
Zeit der betreffende Arzt dafiir
bendtigt. Ist es eine Tatigkeit im
Hauptamt oder eine Nebentétig-
keit, vor oder nach der eigentli-
chen Dienstzeit? Tatsdchlich ist
gerade diese Fragestellung eine
der Bedeutendsten. In Nebentatig-
keit ausgefiihrt bedeutet es fiir die
handelnden Personen zusitzliche
Einnahmen, verbunden mit der
Tatsache, dass die Handlungen im
Rahmen der Studiendurchfiihrung
weder durch die allgemeine Be-
rufshaftpflicht, noch durch die Be-
triebshaftpflicht des ,,Arbeitgebers
Krankenhaus* abgesichert sind.
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Im Hauptamt ausgefiihrt, bleibt
noch immer die Frage, ob das
Krankenhaus derartige Handlun-
gen in den Policen abgesichert hat.
Zumindest ist der Mehraufwand
fiir durchzufiihrende Studienpro-
zeduren und Dokumentationsauf-
wendungen durch Uberstunden-
vergilitung oder Freizeitausgleich
geregelt.

Generell lassen sich alle Frage-
stellungen darauf zuriickfiihren,
ob das Projekt fiir das Kranken-
haus profitabel, zumindest aber
kostendeckend ist und ob alle
versicherungsrechtlichen, juristi-
schen, kaufmdnnischen Fragen
wirklich hinreichend befriedigend
beantwortet werden.

Anreize zur Auftragsforschung

Je nach Hierarchie-Position, je
nach Stellung im Krankenhaus,
ergeben sich verschiedene Anreize
der handelnden Personen. Diese
konnen gleichgerichtet sein, was
wiinschenswert wdre, entgegen-
gesetzt oder isoliert.

Der Reputationsanreiz ist ein iso-
lierter Anreiz. Nur der Arzt, der als
Hauptpriifer an diesem Zentrum,



in dieser Klinik oder in diesem Pro-
jekt tatig ist, kommt in den Genuss
auch in der spdteren wissenschaft-
lichen Publikation Erwdhnung zu
finden, wenn es vertraglich mit
dem Sponsor vereinbart wurde.
Weitere Priifarzte der Klinik,
Schwestern und Mitarbeiter aus
den Sekretariaten, tangiert das
nicht. Selbst das Krankenhaus als
Institution hat davon nur mittelbar
etwas. Der Reputationsanreiz ist
ein Individualanreiz.

In vielen Krankenhdusern sehen
die organisatorischen Regelungen
zur Drittmittelverwendung so aus,
dass die Verwendungshoheit der
Projektiiberschiisse fiir diese ein-
geworbenen (oder besser von au-
Ben angetragenen) Drittmittel bei
denen verbleibt, die sie eingewor-
ben (nicht erarbeitet) haben. Inso-
fern gibt es bei Personen mit dieser
Verwendungshoheit natiirlich ei-
nen Anreiz dafiir zu sorgen, dass
moglichst wenig von den Dritt-
mittelertrdgen abgezogen wird,
selbst dann, wenn wirklich zusatz-
liche Kosten entstanden sind. Die-
ser Anreiz wirkt aber entgegen-
gesetzt zu den Anreizen der Ver-
waltung, die sehr wahrscheinlich
andere Prioritdten bei der Mittel-
verwendung setzen wiirde.

Unmittelbar gegensatzlich wirken-
de Anreize ergeben sich, wenn die
Durchfiihrung von Studienproze-
duren an Mitarbeiter delegiert
wird, die weder iiber Reputations-
anreiz noch Budgetanreiz verfii-
gen, also hierarchisch untergeord-
nete Arzte, Schwestern, Sekreti-
rinnen. Der Delegationsanreiz des
Delegierenden trifft auf den ,Ver-
meidungsanreiz“ der Delegations-
empfiangers. Fiir sie bedeutet das
Projekt zusdtzliche Arbeit, ohne
zusdtzlichen Ertrag. Insofern ist es
nachvollziehbar, dass die Delega-
tionsempfanger nach einer Kom-
pensation fiir diese Mehrarbeit
suchen, entweder durch Freizeit-
ausgleich oder, wenn dies (wie im
Fall vieler Arzte) einfach nicht
moglich ist, durch Vermeidung,
was insgesamt ein monetdres An-
reizproblem darstellt.

Projektkalkulation

In vielen Krankenhdusern kann
beobachtet werden, dass die pro-
jektbefiirwortenden Arzte die Kos-

tendeckung der von ihnen geplan-
ten (industriefinanzierten) Projek-
te gegeniiber der Verwaltung oder
dem Controlling selbst nachwei-
sen sollen. Immerhin verursachen
Studienprozeduren auch Kosten
und werden in den Rdaumen des
Krankenhauses und mit den
Ressourcen des Krankenhauses
durchgefiihrt. Aus diesem Grund
ist es nachvollziehbar, dass die in-
ternen Abteilungen den Nachweis
erbracht sehen mochten, dass die-
se Tatigkeiten den normalen Be-
handlungsalltag, den man als das
Kerngeschift bezeichnen kann,
nicht beeintrdchtigen und Kkeine
Aufwendungen verursacht wer-
den, die nicht durch die Drittmittel
gedeckt werden. Wenn hier davon
ausgegangen werden kann, dass
die industriefinanzierte klinische
Auftragsforschung noch kein Ge-
schiftsfeld im Krankenhaus ist,
wird in aller Regel auch kein posi-
tiver Projektiiberschuss von den
Arzten erwartet.

Mehrheitlich wird jedoch seitens
des Sponsors ein Honorar-Vor-
schlag unterbreitet, welcher den
Arzten als Ausgangspunkt fiir die
Diskussion mit der eigenen Ver-
waltung dient. Insofern hat der
Kunde (Sponsor) also eine recht
gute Vorstellung davon, was er
bezahlen moéchte und wofiir er
bezahlen mdéchte, nicht jedoch die
Arzteschaft.

Oft unbeachtet: Weitere Kosten
- Beispiel Ingangsetzung

Bei dieser Konstellation, basie-
rend auf dem oben genannten
Budgetanreiz, wird sehr oft ver-
schwiegen, dass es im Vorfeld der
Projektdurchfithrung bereits Auf-
wendungen gab, die, da sie inner-
halb der Arbeitszeit entstanden
sind, bereits als Vor-Projekt-Kos-
ten oder Ingangsetzungskosten
von den spateren positiven Ertra-
gen aus den Priifarzthonoraren ab-
gezogen werden miissen. Wieder-
um unterstellend, dass es aus dem
Blickwinkel der Verwaltung noch
kein Geschaftsfeld, sondern eine
Berufung der Arzte ist, zu for-
schen, werden auch nicht die rich-
tigen Fragen an die Arzteschaft
gerichtet. Die Verwaltung weif3
einfach (noch) nicht, dass die
Sponsoren gehalten sind, sich
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iiber die Eignung der zukiinftigen
Priifstelle, das heifst die Klinik,
zu informieren. Sie weif3 (noch)
nicht, dass mit den Priifarzten im
Rahmen dieser Besuche iiber das
Studienprotokoll, die Ein- und
Ausschlusskriterien und erwartete
Patientenzahlen gesprochen wird,
man die Herausforderungen bei
der Patientenansprache und den
Studienprozeduren bespricht.

Ein schlechtes Zahlenbeispiel

Unterstellt man 5.000 Euro Vor-
Projekt-Kosten, ein Priifarzthono-
rar von 4.000 Euro pro Patient und
interne Kosten fiir die Durchfiih-
rung von Studienprozeduren von
3.800 Euro, dann ergibt sich sehr
schnell, dass das Projekt an sich
erst mit dem Patienten Nummer 25
zur Kostendeckung fiihrt (25 x 200
= 5.000). Bis dahin ist das Pro-
jekt fiir das Krankenhaus defizi-
tar.

Unterstellt man, dass die Verwal-
tung von den Vor-Projekt-Kosten
nichts weif3 und die internen
Kosten pro Patient (unrichtig) mit
2.000 Euro geschitzt wurden, er-
gibt sich bereits mit dem ersten Pa-
tienten ein (falsch) positives Pro-
jektergebnis von 2.000 Euro, tat-
sachlich jedoch ein Verlust von
4.800 Euro (5.000 + 3.800 — 4000).

Ganz katastrophal wird die Situa-
tion, wenn durch das Priifarzt-
honorar nicht einmal die Kosten
der durchzufiihrenden Studien-
prozeduren abgedeckt sind.

Ein gutes Zahlenbeispiel

Unterstellt man 5.000 Euro Vor-
Projekt-Kosten, die nicht vom
Sponsor getragen werden, interne
Kosten fiir die Durchfiihrung von
Studienprozeduren von 3.800 Euro
und ein (gut verhandeltes) Priif-
arzthonorar von 4.500 Euro pro Pa-
tient, dann ergibt sich, dass das
Projekt mit dem Patienten Num-
mer 8 zur Kostendeckung fiihrt
(8 x 700 =5.600). Bis dahin ist auch
dieses Beispielprojekt fiir das
Krankenhaus defizitar.

Unterstellt man, dass der Sponsor
von den Vor-Projekt-Kosten zu-
mindest 3.000 Euro als Ingangset-
zungspauschale akzeptiert, die
internen Kosten pro Patient wie-
derum 3.800 Euro ausmachen und
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es ein (gut verhandeltes) Priifarzt-
honorar von 4.500 Euro pro Patient
gibt, ergibt sich bereits mit dem
dritten Patienten ein (richtig) posi-
tives Projektergebnis (3 x 700). Je-
der weitere Patient fiihrt zur Stei-
gerung der positiven Projektergeb-
nisse.

Gelingt es, von den internen Kos-
ten pro Patient, Anteile direkt iiber
Lohn und Gehalt an die handeln-
den Personen zu verteilen, ist eine
Motivation zum Einschluss von
mehr als drei Patienten sicher ge-
geben.

Es gehort heute meist (noch) nicht
zu den Aufgaben des Controllings,
Forschungsprojekte zur Unterst{it-
zung der Arzte und Schwestern zu
kalkulieren und damit geeignete
Steuerungsinformationen fiir wirt-
schaftliche Entscheidungen zu lie-
fern. Fiir das erfolgreiche Manage-
ment von Kklinischen Priifungen
miissen jedoch auch dort die Wei-
chen gestellt werden. Dies betrifft
sowohl die Ertrags- als auch die
Kostenseite. Die Basis fiir die Lie-
ferung von Steuerungshinweisen
liegt dabei in der Analyse der Pro-
jektdetails. Nur wenn iiber die
Durchfiihrung und Abrechnung
klinischer Studien in geeigneter
Weise Transparenz erzeugt wird,
ist am ehesten zu gewdhrleisten,
dass Ertrdge nicht verschenkt und
in der Abrechnung keine Fehler ge-
macht werden sowie eine geeigne-
te Kostenzuordnung und auf der
Kostenseite keine Verschwendung
von Ressourcen stattfindet.

Losungsansdtze im
Personalmanagement

Die Anreizsituation greift in die
Bereiche Fiihrung und Motivation.
Die Priifarzte, zumeist nicht
gleichzeitig die Hauptpriifer, ver-
zeichnen eine zusdtzliche Belas-
tung durch die Studienprozeduren
und die mit der Dokumentation
verbundene organisatorische Ar-
beit. Insofern kann der Vorgesetzte
die Priifarzte durch Direktions-
recht {iber Anweisungen zu Hand-
lungen auffordern oder auch iiber
motivationsférdernde Lésungen zu
der engagierten Mitwirkung bei
der Durchfiihrung von Studien be-
wegen. Von vielen Insidern gibt es
den Vorschlag, die wirklich han-
delnden Personen wie Priifarzte

und Studienschwestern, an den
mit den klinischen Studien erziel-
ten Erldsen sinnvoll zu beteiligen.
Schliefdlich hdangt der Erfolg maf3-
geblich von ihrem Engagement
ab. Ergianzend bleibt festzuhalten,
dass die korrekte Abwicklung des
Priifplans, die Qualitat der erho-
benen Daten, vor allem den Stu-
dienschwestern zuzurechnen ist.

Fazit

Das heutige Tagesgeschaft der
Krankenhduser impliziert nicht
automatisch die Frage, ob die kli-
nische Auftragsforschung ein ge-
eignetes Geschiftsfeld ist. Es ste-
hen hdufig andere Betrachtungen
im Vordergrund. Zundchst er-
scheint es sogar widerspriichlich,
dass die klinische Forschung als
Geschaftsfeld geeignet sein soll,
denn es wird vielmehr medizini-
schen, sachlichen und operativen
Themen, die mit den Zielen der
Studien im Zusammenhang ste-
hen, Aufmerksamkeit geschenkt.
Diese werden auch zum Gegen-
stand der Diskussion mit der eige-
nen Verwaltung, welche sich dann
beinahe schdmen muss, nach Kos-
ten und Deckungsbeitrdgen zu fra-
gen. Andererseits muss es sich in
Zeiten immer knapperer Budgets
lohnen, sich mit der Frage einge-
hend auseinander zu setzen, ob
und wie das Thema Klinische Auf-
tragsforschung zum Gesamterfolg
einer Klinik beitragen kann. Wenn
die Gesellschaft medizinischen
Fortschritt will, muss er ermog-
licht werden. Wenn ihn das Kran-
kenhaus erméglichen soll, muss es
ihn wirtschaftlich gestalten kon-
nen. Die obige Darstellung hat ge-
zeigt, dass die heutige IST-Situa-
tion von verschiedenen Anreizen
der handelnden, involvierten Per-
sonen gepragt wird. Man muss
sich mithin mit der Interessenlage
der einzelnen Personenkreise ein-
gehend beschiftigen sowie mit
der Frage, wie sich diese so orga-
nisieren und kanalisieren lassen,
dass sie moéglichst gleichgerichtet
wirken, damit aus klinischer Auf-
tragsforschung ein Geschaftsfeld
fiir das Krankenhaus werden
kann. m
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