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Praambel

Fur Fragen der medizinischen Versorgung unter Alltagsbedingungen, der Organisation und auch der
Finanzierung der Gesundheitsleistungen in Deutschland ist eine qualitativ hochwertige Forschung in
Hausarztpraxen wesentlich. Darliber hinaus kann sich Forschung in der Hausarztpraxis auf Fragen richten,
die nach Innovationen, Technologieentwicklungen und Zulassungsstudien bleiben: Welche Therapieoption ist
fur Patient:innen mit Begleiterkrankungen und mit patienteneigenen Prioritédten die geeignetste? An welchen
Stellen kénnen Hausarztinnen und Hausarzte sowie Medizinische Fachangestellte (MFA) bzw. Mitarbeitende
im Praxisteam sinnvoll in ihrer Versorgungsarbeit unterstitzt werden? Welcher Qualifizierungs- und
arbeitsbegleitender MalRnahmen bedarf es, um die Arbeit in der Hausarztpraxis den Anforderungen einer
zunehmend von chronischen und multiplen Erkrankungen gezeichneten Gesellschaft gerecht zu werden? Mit
der Fokussierung auf Fragen des Versorgungsalltags nimmt Forschung in der Hausarztpraxis einen wichtigen
Platz in der Forschungslandschaft ein und leistet somit einen Beitrag zur evidenzbasierten Medizin. Auch
daher unterstitzt das Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) mit der Férdermal3nahme
.Netzwerkstruktur fir Forschungspraxen® den Aufbau nachhaltiger Strukturen fir allgemeinmedizinische
Forschungspraxen in Deutschland.

Forschung bietet der Medizin wie auch der Gesundheitspolitik eine Entscheidungsgrundlage und erfordert
daher hohe und transparente Qualitatsstandards. Solche Standards sind in dem Regelwerk zur ,Guten
Klinischen Praxis“ (Good Clinical Practice — GCP) des International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) niedergelegt (2). In vielen Punkten lassen sich die
Regeln der GCP fiir die Forschung in der Hausarztpraxis auRerhalb von Studien nach dem Arzneimittel-
und/oder dem Medizinproduktedurchfiihrungsgesetz (AMG bzw. MPDG (3,4)) Ubertragen, an manchen
Stellen bedarf es Anpassungen, wieder andere Qualitatsmerkmale gelten spezifisch fur die Forschung in der
Hausarztpraxis (5). Der von Joos et al. 2012 veréffentlichte "Leitfaden zur Planung Nichtmedikamentéser
klinischer Studien in der Primarversorgung unter Bertcksichtigung der Kriterien der Guten Klinischen Praxis
(GCP)“ (6) bietet Orientierung inshesondere bei der Konzeption und Planung von Studien im hausarztlichen
Setting. Darliber hinaus tragen das Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. und das European General
Practice Research Network (EGPRN) mit Fortbildungskursen wie ,Evidenzbasierte Entscheidungsfindung*
und ,Research in Primary Health Care* zur Starkung der aktiven Forschungsbeteiligung von Versorgenden
im Bereich der allgemeinmedizinischen Forschung bei (7,8). Der vorliegende Lernzielkatalog fufdt in den
genannten und weiteren Quellen, dient jedoch in Erganzung dazu auch dem Ziel in der Versorgung tatige
Mitarbeiter:innen in Hausarztpraxen angemessen und praxisnah fir die Durchfihrung wissenschaftlicher
Studien innerhalb ihres Berufsalltags zu qualifizieren. Der Lernzielkatalog fuhrt hierbei insbesondere die
Qualifizierungsmallnahmen aus, die im Research Ready-Konzept der Initiative deutscher
Forschungspraxennetze (9) zur Qualifizierung hausarztlicher Praxisteams fir komplexe Studien mit
Patient:innenrekrutierung und Interventionsstudien, die nicht unter das AMG oder MPDG fallen, aufgefthrt
sind. Durch die Listung expliziter Lernziele und der Nennung von professionsspezifischen Kompetenzebenen
sowie den Angaben zur Relevanz der einzelnen Lernziele wird die Qualifizierung von Arzt:innen und MFA zu
hauséarztlichen Studienérzt:innen und Forschungsassistent:innen transparent, vergleich- und skalierbar. Wie
auf der Website des ,Deutschen Qualifikationsrahmen fiir lebenslanges Lernen“ (DQR) (10) des BMBF und
der Kultusministerkonferenz proklamiert, folgt auch der vorliegende Lernzielkatalog dem Prinzip ,Wichtig ist,
was jemand kann, und nicht, wo es gelernt wurde.” (10). Sowohl der Erfahrungskompetenz der Lernenden
wie auch der individuellen didaktischen Gestaltung der Lerneinheiten, die in den diversen universitaren
Einrichtungen fir Allgemeinmedizin und in eigenstandig getragenen Forschungspraxennetzen
unterschiedlichen Bedurfnissen und Traditionen folgt, wird somit Rechnung getragen?.

! In diesem Sinne ware es moglich auch von ,Lernergebnissen” (englisch: ,learning outcome®) zu sprechen,
jedoch wird aufgrund der gerade im medizinischen Kontext htéheren Gelaufigkeit im Weiteren an der
Formulierung® Lernziele® festgehalten.



Kontext: Initiative Deutscher Forschungspraxennetze

Die Initiative Deutscher Forschungspraxennetze — DESAM-ForNet (Initiative DESAM-ForNet) wurde 2020 mit
dem Ziel gegriindet, den Austausch zwischen hausérztlichen Forschungspraxennetzen in Deutschland zu
fordern und die Entwicklung gemeinsamer Standards fir eine starke und praxisrelevante hausarztliche
Forschung bundesweit zu unterstiitzen (11).

Innerhalb der Initiative DESAM-ForNet besteht die Arbeitsgruppe (AG) Qualifizierung aus Vertreter:innen der
sechs vom Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) fur den Zeitraum 2020-2025 geftrderten
hauséarztlichen Forschungspraxennetze und einzelnen Mitarbeitenden anderer Hochschuleinrichtungen fir
Allgemeinmedizin.

Die Inhalte dieses Lernzielkataloges wurden in der AG Qualifizierung entwickelt und gemeinsam mit anderen
AGs sowie dem Steuerungsgremium der Initiative DESAM-ForNet diskutiert und diesen wiederholt zum
Review vorgelegt.

Das Research Ready-Konzept der Initiative DESAM-ForNet

.Das Research Ready-Konzept der Initiative DESAM-ForNet ist ein Qualitatssicherungskonzept flr
hauséarztliche Praxisteams, die sich aktiv in den deutschen Forschungspraxennetzen einbringen mdochten,
sowie fur die Forschungspraxennetze selbst.” heildt es im Leitfaden ,Das Research Ready-Konzept in der
Initiative Deutscher Forschungspraxennetze — DESAM-ForNet (9).

Der vorliegende Lernzielkatalog fuhrt in dem Teil Durchfiihrung von Studien mit Patient:innenrekrutierung die
Inhalte der im Research Ready-Konzept benannten Qualifizierungsbedarfe fir

a) (komplexe) Studien mit Patientenrekrutierung ohne Intervention (1. Séule links im Research Ready-
Konzept) und

b) Interventionelle Versorgungsforschung (Non-AMG-Non-MPDG) (2. Saule links im Research Ready-
Konzept)

aus (vgl. Abbildung 1).

Diese Studien kénnen dabei aus den Bereichen der qualitativen, quantitativen sowie der Mixed-Methods-
Forschung stammen und umfassen sowohl Quer- als auch Langsschnittstudien. Im Lernzielkatalog werden
die Lernziele zur Durchfiihrung von Studien mit Patient:innenrekrutierung fir beide Studientypen des
Research Ready-Konzeptes (s. oben a) und b)) und fiir beide Professionsgruppen (MFA und Arzt:innen/Arzte)
separat gewichtet (vgl. Abschnitt Formulierung der Lernziele, Definition der Kompetenzkategorien und
Kompetenzstufen).



https://www.desam-fornet.de/stellungnahmen-und-ergebnisse/
https://www.desam-fornet.de/stellungnahmen-und-ergebnisse/

Allgemeinmedizinische Forschung Qualifizierungsbedarfe:

» An Forschungsprojekten teilnehmen » Informationen zu Veranstaltungen erhalten RD‘_‘EH und_ -
Alle Praxen X e . . . Verantwortlichkeiten
(HA,MFR) = Allgemeine QualifizierungsmaBnahmen und informiert bleiben . « Qualititssicherung
durchlaufen » An Forschungspraxen-Treffen teilnehmen :

« Ethik
Datenschutz

kannen/sollen: = Sich aktiv ins FPN einbringen (z. B. Praxisbeirat)  « Sich akkreditieren lassen (je nach Standort)

S (Komplexe) Einmalige

= ituduaﬂ mit = Herpelng

s - - o (Interviews/ (Aggregierte)

g’ ° - N —AI‘ ) Fokusgruppen/ Routinedaten

£ r-J5|1—Fu1 ﬁ'DG' Fragebogen ohne (aus PVS) » Keine speziellen

4 Patienten- Qualifizierungs-

i< rekrutierung) anforderungen
Alle Praxen » Interessenbekundung abzugeben » Ansprechperson(en) zu benennen « Fir alle Studientypen:
verpflichten = TN- & EV- & DS-Erklarung zu unterschreiben » Praxisstruktur- und soziodemographische Ggfs. studienspezifische
sich: » Forschungsbereitschaft (schriftlich) zu erklaren Daten (HA, MFA) bereitzustellen Qualifizierung(en)

Legende: AMG=Arzneimittelgesetz; DS=Datenschutzerkldrung; EV=Einverstandniserkldrung; FPN=Forschungspraxennetz; GCP=Good clinical practice (Gute klinische Forschungspraxis);
HA=Hausarztinnen und Hausarzte; MFA=Medizinische Fachangestellte; MPDG=Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz; TN=Teilnahmeerklarung

Abbildung 1: Research Ready-Konzept der Initiative Deutscher Forschungspraxennetze — DESAM-ForNet

©)

Qualifizierungsstandard der Initiative deutscher Forschungspraxennetze

Als Qualifizierungsstandard fur Arzt:innen und Arzte, die entsprechende, netziibergreifende Studien in
der Hausarztpraxis durchfiihren méchten, verstehen wir alle Lernziele des Lernzielkatalog-Teils Durchfiihrung
von Studien mit Patientiinnenrekrutierung (s.u.), die nicht explizit im Lernzielkatalog als fakultativ
gekennzeichnet sind (vgl. auch Research Ready-Konzept (2) und Abschnitt Angaben zur Relevanz einzelner
Lernziele). Diese Lernziele zur netziibergreifenden Zusammenarbeit sind auch in Form einer tbersichtlichen
Liste, Lernziele zur Durchfiihrung von Forschungsprojekten mit Patientiinnenrekrutierung in__der
Hausarztpraxis fr Hausarztinnen und Hausérzte gemaR den Qualifizierungsstandards des Research Ready-
Konzeptes der Initiative DESAM-ForNet, auf der Website der Initiative DESAM-ForNet verdffentlicht worden.

Am 10.09.2024 wurden der Lernzielkatalog V1 sowie auch die Lernziele gemaf3 den Qualifizierungsstandards
des Research Ready-Konzept (s.0.) einstimmig durch das Steuerungsgremium angenommen.

Ziele und Adressat:innen des Lernzielkataloges

Der Lernzielkatalog formuliert

1) Lernziele als Anforderungen an hausérztliche Praxisteams, die Studien mit Patient:innenrekrutierung in
ihrer Praxis durchfiihren mochten;

und

2) Lernziele, die hausarztliche Praxisteams in der Planung und Bewertung von Studien in der Praxis
unterstitzen.

Wahrend der erste Teil, Durchfihrung von Studien mit Patient:innenrekrutierung, der Konkretisierung der im
Research Ready-Konzept der Initiative DESAM-ForNet beschriebenen Qualifikationsbedarfe hausarztlicher
Praxisteams dient (s.0.), zielt der zweite Teil, Studien planen und bewerten, auf eine Starkung der aktiven
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Forschungsbeteiligung (Partizipation) von Stakeholdern bei der Konzeption von Studien im hausérztlichen
Kontext ab (12).

Der Lernzielkatalog bildet somit eine Grundlage fiur die Entwicklung von Lernmodulen und
Qualifizierungsangeboten fur Mitarbeitende in Forschungspraxen und richtet sich hierbei an die ausfiihrenden
Dozent:innen. Darlber hinaus kann die Sammlung und Bewertung der Lernziele auch an einer Qualifizierung
interessierten Arzt:innen und MFA als Informationsquelle dienen.

Die transparente und somit leicht kommunizierbare Listung der Lernziele verfolgt dariiber hinaus das Ziel,
Partnerschaften fur eine nachhaltige Implementierung der QualifizierungsmalRnahmen zu etablieren und
perspektivisch eine Zertifizierung bei den jeweiligen berufsstandischen Vereinigungen sowie eine Eintragung
in den Deutschen Qualifikationsrahmens fur lebenslanges Lernen (DQR) (10) zu erlangen. Somit kann der
Weg zu einer namhaften Zusatzqualifikation und einer Verstetigung der Forschungskultur in der ambulanten
Versorgung geebnet werden.

Entstehung und Weiterentwicklung des Lernzielkatalogs

Der Lernzielkatalog ist in Anlehnung an Kern's ,Curriculum development for medical education“ (13) als Teil
eines iterativen Prozesses aus Situationsanalyse, Strategieentwicklung, Lernzielformulierung, didaktischer
Gestaltung, Umsetzung und Evaluation zu verstehen und integriert daher auch bewusst Zeitpunkte zur Re-
Evaluation und bedarfsgerechten Anpassung (s.u.).

A KERN CYCLE y

(Kern 1¢

Abbildung 2: Kern’s Sechs-Schritte Methode zur Curriculums-Entwicklung in der Medizin (13).

Die Lernziele der vorliegenden ersten Version wurden durch die AG Qualifizierung der Initiative DESAM-
ForNet entwickelt und dienen den netzspezifischen Fortbildungsangeboten der durch das BMBF geférderten
Forschungspraxennetze in den Jahren 2020-2025 als Grundlage?. In einem Workshop im Februar 2021 mit
42 Teilnehmer:innen unterschiedlicher Professionen unter anderem aus den Bereichen Medizin, Psychologie,
Padagogik/Didaktik und weiterer Sozial- und Geisteswissenschaften wurden die Lernziele in

2 Zutreffend auf Netze, die eigenstandig entwickelte Qualifizierungseinheiten anbieten: BayFoNet,
FoPraNet-BW, HAFO,NRW, RESPoNsE, SaxoForN
3 oder entsprechende Nachfolgestrukturen



Gruppendiskussionen mit Expert:innen weiter spezifiziert. Auch innerhalb dreier Fokusgruppendiskussionen
im Frahjahr 2023 mit insgesamt 13 Hausarzten bzw. Hausarztinnen und zwdolf MFA wurde die Vermittlung von
Lernzielen als wichtige Voraussetzung identifiziert, damit sich Praxisteams ,forschungsfit* fur Studien mit
Patient:inneneinschluss fuhlen (14).

Im Mai 2022 legte die AG Qualifizierung den entstandenen Lernzielkatalog dem Steuerungsgremium der
Initiative DESAM-ForNet zum ersten Review vor. Dartiber hinaus kommentierten mehrere Mitarbeitende aller
geforderten Forschungspraxennetze und Mitarbeitende weiterer universitdrer Einrichtungen far
Allgemeinmedizin in Deutschland alle Lernziele einzeln. In wiederholten Sitzungen einer flnfkdpfigen
Kleingruppe der AG Qualifizierung wurden die Kommentare gesichtet, jedes Lernziel wiederholt diskutiert,
Redundanzen aufgedeckt und fehlende Inhalte ergéanzt. 2024 wurden die Uberarbeiteten Lernziele in
Abstimmung mit den AGs Rekrutierung, Akkreditierung, Incentivierung (RAI), Datenschutz und Partizipation
sowie zwei Konferenzen mit Mitgliedern des Steuerungsgremiums erneut diskutiert und angepasst.

Eine Evaluation und Anpassung des Lernzielkatalogs in Hinblick auf seine Relevanz und Praktikabilitat wird
alle zwei Jahre angestrebt. Verantwortlich hierfiir zeigt sich die AG Qualifizierung3. Das Ergebnis wird (bspw.
durch eine Online-Abstimmung) im Anschluss durch das Steuerungsgremium3 der Initiative DESAM-ForNet
verifiziert.

Weitere Produkte der AG Qualifizierung

Aufbauend auf den Inhalten des Lernzielkatalogs erarbeitet die AG Qualifizierung Fortbildungstemplates als
digitale Vorlagen (z.B. in Microsoft PowerPoint©). Diese konnen als Grundlage fur Qualifizierungsangebote
fir Praxen durch verschiedene allgemeinmedizinische Standorte genutzt werden. Sie werden auf Anfrage
Uber die Initiative DESAM-ForNet zur Verfligung gestellt.

Dariiber hinaus arbeitet die AG Qualifizierung an einem gemeinsamen Evaluationskonzept fur Teilnehmende
der entsprechenden Qualifizierungsangebote. Bereits heute werden die Fortbildungen der
Forschungspraxennetze durch unterschiedliche Adressatiinnenevaluationen begleitet. Geplant ist, dass
wiederholt mehrdimensionale Evaluationen der auf den aufgefliihrten Lernzielen basierenden
Fortbildungsmaflinahmen aus mehreren Forschungspraxennetzen in die Weiterentwicklung des
Lernzielkataloges einfliel3en.

Uberprifung der Lernziele

Die Mehrheit der hier aufgeflihrten Lernziele ist wissensbasiert. Sie wird erganzt durch funf affektive Lernziele
und einige Lernziele zu praktischen Fertigkeiten (s.u.). Die Uberprifung der Lernergebnisse, z.B. durch
Multiple Choice Fragen im Falle wissensbasierter Lernziele, wird von den Autor:innen grundséatzlich
empfohlen. Im Rahmen des Evaluationskonzeptes (s.0.) strebt die AG Qualifizierung an, einen Pool an
lernziel-bezogenen Multiple Choice Fragen fur eine solche Evaluation bereit zu stellen. Fir die praktischen
Fertigkeiten und affektiven Lernziele werden weniger Uberprifungsmoglichkeiten zur Verfiigung stehen —
diese waren zwar prinzipiell mdglich, sind aber in der Regel zu zeit- und personalintensiv. Aufgrund der
Relevanz praktischer Fertigkeiten und affektiver Lernergebnisse nahmen die Autor:innen diese Lernziele trotz
der mangelnden Uberprifbarkeit in den Katalog auf. Auf sich daraus ergebende Besonderheiten in der
didaktischen Umsetzung wird lernziel-spezifisch im Katalog eingegangen.




Formulierung der Lernziele, Definition der Kompetenzkategorien und Kompetenzstufen sowie weitere
Lesehilfen

Adressat:innen: Hausarztliche Studienarztin bzw. Studienarzt (HSA), hausarztliche Forschungsassistent:in (HFA)

und Forschungspraxis

In dem vorliegenden Lernzielkatalog verwenden wir die Begriffe ,hausérztliche:r Forschungsassistent:in“ (HFA) und ,(hausérztliche:r) Studienarzt bzw.
Studienérztin® (HSA) fur die zu den beschriebenen Forschungstatigkeiten in der Praxis qualifizierten Personen. Hiervon abzugrenzen sind die Begriffe
.Prufarzt bzw. Prifarztin“ oder ,Principal Investigator” und ,Sub-Investigator* oder auch ,Study nurse®, die sich vordringlich auf Personen beziehen, die
Studien nach dem Arzneimittelgesetz durchfiihren und dementsprechend qualifiziert sind.

Im Lernzielkatalog unterscheiden wir die Relevanz der Lernziele fir Studien mit Intervention (HSA IV bzw. HFA V) und ohne Intervention. Die meisten
Unterschiede befinden sich hierbei im Abschnitt Qualitatssicherung.

Wir verwenden dariiber hinaus den Begriff ,Forschungspraxis® fir die medizinische Einrichtung der Primérversorgung, in der Regel eine Hausarztpraxis
oder ein medizinisches Versorgungszentrum, in der die Forschungstatigkeit durchgefihrt wird.

Formulierung der Lernziele

Die Formulierung der Lernziele basiert auf Kompetenzkategorien wie Wissen, Fertigkeiten und affektive Lernziele sowie Kompetenzstufen, die eine
Abstufung zwischen Basis- und hoher Kompetenz ermdglichen.

Die Formulierung der Lernziele in den Kategorien ,Wissen“ und ,Fertigkeiten® (s.u.) orientiert sich an der Taxonomie von Anderson und Krathwohl (15),
als Revision der Bloom’schen Taxonomie von 1956 (16). Formulierungen fir die Kategorie ,Affektive Lernziele (s.u.) entstammen der ,Taxonomy of
Educational Objectives [...] Affective Domain® ebenfalls von Krathwohl und Bloom (1964) (17).

Kompetenzkategorien

Der Lernzielkatalog unterscheidet die drei Kompetenzkategorien ,Wissen®, ,Fertigkeiten“ und ,Affektive Lernziele* und folgt damit sowohl der haufig
verwendeten Taxonomie von Anderson und Krathwohl bzw. Bloom (15-17) als auch orientierend dem Deutschen Qualifikationsrahmen fiir lebenslanges
Lernen (DQR) (10) des BMBFs und der Kultusministerkonferenz.

Die Verwendung dieser Kategorien erméglicht perspektivisch eine in den deutschen sowie auch den europaischen Qualifikationsrahmen einordnungsbare
transparente Qualifikation, die somit auch zur Motivation der Adressat:innen beitragen kann. Alle Kompetenzkategorien stehen gleichwertig nebeneinander;
dariiber hinaus sind auch Uberschneidungen der Kategorien bei einzelnen Lernzielen zu erwarten und werden in der Spalte ,Anmerkungen® des
Lernzielkataloges kenntlich gemacht werden.
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Kompetenzstufen

Je nach Qualifizierungsgrad und Profession werden unterschiedliche Kompetenzstufen fir jedes Lernziel angestrebt. Hier orientiert sich der vorliegende
Katalog aufgrund der Eingangigkeit an einer Anwenderversion des Koélner Lernzielkataloges der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Kéln (18). Die
Kompetenzstufen in den Kategorien ,Wissen® und ,Fertigkeiten“ reichen von 1 (Basiskompetenz, bspw. Faktenwissen) bis 3 (hohe Kompetenz, bspw.
Reflexion und Entscheidungskompetenz) (vgl. Tabelle 1). Die Formulierungen aus den oben erwahnten Taxonomien lassen sich in den Kategorien ,Wissen*

und ,Fertigkeiten® ebenfalls den verwendeten Kompetenzstufen zuordnen.

Aus Sicht der Autor:innen lasst sich die Qualifizierung gemaf der genannten Lernziele fiir den DQR wie folgt einordnen: (Hausérztliche:r)
Forschungsassistent:in Stufe 2 — 3, (Hausarztliche:r) Studienarztin/Studienarzt Stufe 3.

Tabelle 1: Kompetenzstufen der Kategorien ,Wissen“ und ,Fertigkeiten“ modifiziert nach einer Anwenderversion des Kélner Lernzielkatalogs der
Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koln (18)

Wissensbasierte Lernziele Fakten- Verstandnis Reflexion &
Die Teilnehmenden kénnen nach der Lerneinheit ... wissen Entscheidungs-
kompetenz
. Fakten nennen und beschreiben. 1
. Zusammenhange erklaren und in den Kontext einordnen. 2
Sachverhalte kritisch beurteilen und Wissen auf die 3
individuelle oder spezifische Situation anwenden.
Praktische Fertigkeiten Fahig zur Fahig zur Fahig zum Handeln
Die Teilnehmenden kénnen nach der Lerneinheit ... Beschreibung Demonstration
... die Durchfiihrung der Fertigkeit theoretisch beschreiben. 1
... die Fertigkeit demonstrieren. 2
... die Fertigkeit eingefligt in Alltagsbedingungen sicher 3
durchfuhren.

Innerhalb des Lernzielkataloges sind im Teil Durchfihrung von Studien mit Patientiinnenrekrutierung in den Spalten fir (hausarztliche)
Studienarztinnen/Studienarzte (HSA) und (hausérztliche) Forschungsassistent:innen (HFA) die fiir den jeweiligen Qualifizierungsbedarf (Studien mit oder
ohne Intervention) anzustrebenden Kompetenzstufen in den Kategorien ,Wissen® und ,Fertigkeiten“ vermerkt. In der Kategorie ,Affektive Lernziele* und
auch im Teil Studien planen und bewerten wird auf eine solche Unterteilung verzichtet.
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Granulierung der Lernziele
Der Lernzielkatalog listet Lernziele bewusst kleinschrittig auf, um im Sinne eines roten Fadens Unterstiitzung fir die didaktische Umsetzung zu bieten und
gleichzeitig die Standardisierung der Lerninhalte zu festigen.

Angaben zur Relevanz einzelner Lernziele

Den einzelnen im Katalog aufgefihrten Lernzielen wurden drei Relevanzstufen (Tabelle 2) beigefligt, die von fakultativ (A) Uber relevant (B) bis hochrelevant
(C) reichen. Die Relevanzgrade B und C innerhalb des Teils Durchfihrung von Studien mit Patient.innenrekrutierung kennzeichnen Lernziele, die
zusammengenommen als Qualifizierungsstandard fur Hausarzt:innen und Hausérzte fur die Durchfiihrung entsprechender, netziibergreifender Studien in
der Hausarztpraxis gelten.

Die Abstufungen der Relevanz stellen eine Hilfestellung fir Dozierende und Teilnehmende dar, innerhalb eines gegebenen Zeitfensters eine besondere
Betonung hochrelevanter Inhalte vorzunehmen und fakultative Inhalte zu identifizieren.

Tabelle 2: Relevanzgrade der Lernziele

MaRige Relevanz / Mittlere Relevanz/ Hohe Relevanz /

fakultativ relevant hochrelevant

Klassifikation A B C

Anmerkungen und Quellen

Innerhalb des Lernzielkataloges finden sich zu den einzelnen Lernzielen Anmerkungen, die im Zuge der Entwicklung des Lernzielkataloges und der ers-
ten Qualifizierungsrunde in den Forschungspraxennetzen der Initiative DESAM-ForNet entstanden sind. Sie kdnnen dem/der interessierten Dozierenden
als Hilfe dienen, haben aber keinerlei verbindlichen Charakter. Hier wird zum einen auf mogliche Uberschneidungen der Kategorien hingewiesen; so
weist die Dokumentation von A+ auf eine zusatzlich affektive Komponente des Lernziels hin. Zusatzlich wird in dieser Spalte der Bezug zum Bundesarz-
tekamme (BAK)-Curriculum fiir Studien nach dem Arzneimittelgesetz (LIT) zum Stand 2022 hergestellt. In einigen Netzen kénnen diese Aspekte auf
Kurse fir AMG-Studien angerechnet werden. Die Spalte erleichtert die Einreichung und Priifung der Lernziele.

Die Spalte ,Quelle” des Kataloges bietet die Mdglichkeit Inhalt und Relevanz eines Lernziels zu tberprifen und weiterfihrende Literatur zu vermerken.
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Lernzielkatalog

Lesehilfe (Beispiel): Das Lernziel W8 ,Die Teilnehmenden kénnen die Bedeutung der ethischen Grundprinzipien - Autonomie, Nicht-Schadensprinzip,
Nutzen-Prinzip und Gerechtigkeit — im Kontext medizinischer Forschung erklaren und einordnen®: Das ,,A+“in der Spalte ,Anmerkungen® verweist auf eine
zusatzliche affektive Komponente bei diesem Lernziel: Die Adressatiinnen sollen die Bedeutung der Autonomie nachempfinden konnen. Fir die
Qualifizierung zur (hauséarztlichen) Forschungsassistentin - HFA wird die Kompetenzstufe 2 (,Zusammenhénge erklédren und in den Kontext einordnen®)
erwartet, das Lernziel wird fur die Qualifizierung HFA mit der Relevanz C (hohe Relevanz) bewertet. Das Lernziel basiert unter anderem auf der Deklaration
von Helsinki (19).

Lernziele zur Durchfiihrung von Studien mit Patient:innenrekrutierung*
* ausgenommen sind Studien nach dem deutschen Arzneimittel- und/oder dem Medizinproduktedurchfihrungsgesetz (AMG- oder MPDG-Studien)

Tabelle 3: Lernziele zur Durchfiihrung von Studien mit Patient:innenrekrutierung

Lernziel Anmerkungen Quelle

Rollen und Verantwortlichkeiten
W1 Die Teilnehmenden verstehen unter dem Begriff ,Studie® 2C 2C 2C 2C BAK Methodische | (3)
Forschungsprojekte mit Studienteilnehmer:innen Grundlagen
(Patient:innen oder Pro-band:innen) oder Routinedaten zu
diagnostischen, therapeutischen oder
versorgungsbezogenen Verfahren verschiedenster Art.

W2 Die Teilnehmenden kénnen die Beteiligten einer Studie mit | 1B 1C 1B 1C BAK Regulare (3)
Patient:innenrekrutierung in der Hausarztpraxis nennen Durchfuhrung
(z.B. Praxisteam, Studienteilnehmende, Studienzentrum,
Sponsor, Ethikkommission, Datenschutzbeauftragte).

W3 Die Teilnehmenden kénnen benennen, welche Aufgabenin | 1B 1C 1B 1C BAK Regulare 3
lhren Verantwortungsbereich fallen und welche Aufgaben Durchfiihrung
anderen Personen oder Organisationen zuzuordnen sind.

w4 Die Teilnehmenden kdnnen typische Tatigkeiten einer 1C 1C 2C 2C BAK Regulare 3
Studie in lhrer Praxis beschreiben. Durchfiihrung
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W5 Die Teilnehmenden kénnen die Anforderungen (z.B. 1A 1C 1A 1C BAK Regulare 3)
Raumlichkeiten) und den Aufwand (z.B. notwendige Durchfiihrung
Zeitressourcen) der forschungsbezogenen Arbeit in ihrer
Praxis ein- und abschatzen.

W6 Die Teilnehmenden kénnen die im jeweiligen Al 1A 1A 1A A+
Forschungspraxennetz laufenden Studien, an denen sie
beteiligt sind, nennen und beschreiben.

Ethik, Historie und Recht

Allgemeines

W7 Die Teilnehmenden kénnen die wesentlichen Unterschiede | 1B 2B 1B 2B BAK Ethische 3)
zwischen medizinischer Standardbehandlung und Grundlagen
Forschungsprojekten nennen.

W8 Die Teilnehmenden kénnen die Bedeutung der ethischen 2C 2C 2C 2C A+, BAK Ethische | (3,19,20)
Grundprinzipien - Autonomie, Nicht-Schadensprinzip, Grundlagen
Nutzen-Prinzip und Gerechtigkeit — im Kontext
medizinischer Forschung erklaren und einordnen.

W9 Die Teilnehmenden wissen, dass sich die ethischen 2C 2C 2C 2C BAK Rechtliche (2,21-23)
Grundregeln medizinischer Forschung im Grundlagen
berufssténdischen, nationalen, EU-weiten und
internationalen Recht widerspiegeln.

PF1 Die Teilnehmenden befolgen die Deklaration von Helsinki. | 2C 2C 2C 2C BAK Ethische (3,19)

Grundlagen,
rechtliche
Grundlagen, A+

W10 Die Teilnehmenden kennen die Entwicklung und 2B 2B 2B 2B BAK Ethische (©))
Bedeutung der Richtlinien zur Guten Klinischen Praxis Grundlagen,

(GCP). rechtliche
Grundlagen

w11 Die Teilnehmenden kennen die Beratungspflicht gegentiber | 1B 1C 1B 1C BAK Ethische (3,19,24,25)
der/den zustandigen Ethikkommission/-en. Grundlagen,

rechtliche
Grundlagen
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w12/ Die Teilnehmenden kdénnen die Rechte der 2C 3C 2C 3C BAK Ethische (3,26)

PF2 Studienteilnehmenden erklaren und in Studien in der Grundlagen,
Hausarztpraxis anwenden/beriicksichtigen. rechtliche

Grundlagen, A+

PF3 Die Teilnehmenden kénnen abwéagen, ob potenzielle 2C 3C 2C 3C BAK Ethische (3)
Studienteilnehmende einwilligungsfahig sind. Grundlagen,

rechtliche
Grundlagen, A+

PF4 Die Teilnehmenden kénnen abwéagen, welche Personen zu | 2C 2C 2C 2C BAK Ethische (3,19,20)
einer vulnerablen Gruppe gehdéren. Grundlagen, A+

W13 Die Teilnehmenden kdnnen erklaren, dass Personen, die 1A 2C 2A 2C BAK Ethische (3,20)
einer vulnerablen Gruppe zugehéren, einem besonderen Grundlagen, A+
Schutz im Bereich der medizinischen Forschung
unterliegen.

PF5 Die Teilnehmenden kénnen in Bezug zu vulnerablen 1A 2C 2A 2C BAK Ethische (3,20)
Gruppen das Gerechtigkeitsprinzip (Teilhabe an Grundlagen, A+
medizinischer Forschung) mit dem Nicht-Schadens-Prinzip
abwagen.

W14 Die Teilnehmenden kdénnen die Begriffe ,broad consent" 1A 2A 1A 2A BAK Ethische (3,27)
(deutsch: ,breite Einwilligung“) und ,abgestufte Grundlagen,

Einwilligung” zur Verarbeitung der Daten der rechtliche
Studienteilnehmenden beschreiben. Grundiagen

Informierte Einwilligung

W15 Die Teilnehmenden kénnen die Unterschiede zwischen 2C 3C 2C 3C BAK Durchfiihrung | (3,21)
Rekrutierungs- und Aufklarungsgesprach und dem Aufklarung und
Einholen der Informierten Einwilligung erklaren. Einwilligung

W16 / Die Teilnehmenden kdénnen den Begriff informierte 2C 2C 2C 2C BAK Durchfuihrung | (2,3,21,26)

PF6 Einwilligung erklaren und diese als Rechtsgrundlage flr Aufklarung und

alle studienbezogenen Handlungen nutzen.

Einwilligung
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W17 Die Teilnehmenden kénnen allgemeingiiltige Inhalte der 1B 3C 1B 3C BAK Durchfithrung | (2,3,21,26)

informierten Einwilligung nennen. Aufklarung und
Einwilligung

PF7 Die Teilnehmenden nehmen studienbezogenen 3C 3C 3C 3C BAK Durchfuhrung | (2,3,21,26)
Handlungen (z.B. die Erhebung und/oder Dokumentation Aufklarung und
von Daten in studienspezifischen Dokumenten) erst vor, Einwilligung
wenn eine dokumentierte informierte Einwilligung des
Studienteilnehmenden erfolgt ist.

wis Die Teilnehmenden haben Kenntnis der formellen 2C 3C 2C 3C BAK Durchfiihrung | (2,19,21)
Anspriiche, ein Aufklarungsgespréch zu fihren und eine Aufklarung und
informierte Einwilligung einzuholen. Einwilligung

PF8 Die Teilnehmenden kénnen das Aufklarungsgesprach und | 2C 3C 2C 3C BAK Durchfiihrung | (2,19,21)
das Einholen der informierten Einwilligung korrekt Aufklarung und
durchfiihren. Einwilligung

Datenschutz

W19 Die Teilnehmenden reflektieren den Schutz der 3C 3C 3C 3C BAK Rechtliche (3,26)
personenbezogenen Daten im Zusammenhang mit dem Grundlagen, A+
Grundrecht der betroffenen Personen.

W20 Die Teilnehmenden erkennen personenbezogene Daten 2C 2C 2C 2C (26)
und die Verarbeitung besonderer Kategorien
personenbezogener Daten gemal Artikel 4 und 9 der
Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO).

w21 Die Teilnehmenden kennen die Grundsétze fir die 2C 2C 2C 2C BAK Rechtliche (3,26)
Verarbeitung personenbezogener Daten gemaf Artikel 5, Grundlagen
DSGVO.

PF 9 Die Teilnehmenden beachten die Bedingungen fiir die 2C 2C 2C 2C (3,26)
Einwilligung zu der Verarbeitung personenbezogener
Daten gemaR Artikel 7 der DSGVO.
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w22

Die Teilnehmenden kennen die Rechte der betroffenen
Person bei der Datenverarbeitung gemaf Artikel 12-23 der
DSGVO.

1C

2C

2C

2C

(26)

w23

Die Teilnehmenden kdnnen die Begriffe ,Anonymisierung*
und ,Pseudonymisierung® und deren Bedeutung definieren
und erklaren.

1C

2C

1C

2C

(2,26)

w24

Die Teilnehmenden kennen die grundsatzlichen
Anforderungen an die Erstellung und Aufbewahrung einer
Zuordnungs- bzw. Pseudonymisierungsliste.

3C

3C

3C

3C

BAK Regulare
Durchfuhrung

(3,28)

PF10

Die Teilnehmenden kénnen Maflinahmen zur Minimierung
des Risikos einer Datenschutzverletzung in ihrem
Arbeitsbereich (z.B. Kennwortschutz,
VorsichtsmalRnahmen bei der Lagerung von Dokumenten,
Pseudonymisierung) anwenden.

3C

3C

3C

3C

BAK Regulare
Durchfiihrung

(3,26)

W25
/PF11

Die Teilnehmenden kennen die Anforderungen zur
Archivierung von Studienmaterial und kdnnen diese auf
ihre Praxisgegebenheiten anwenden.

3C

3C

3C

3C

BAK Regulare
Durchfiihrung

(2,3,26,28)

PF12

Die Teilnehmenden erkennen datenschutz-relevante
Situationen und kontaktieren dementsprechend den
studienbezogenen Verantwortlichen oder die
Aufsichtsbhehorde gemaR DSGVO (Artikel 4, 33 und 34).

3B

3B

3B

3B

BAK Rechtliche
Grundlagen

(3,26)

Qualitats

sicherung

W26

Die Teilnehmenden kénnen den Ablauf von Studien auf
Ihre Hausarztpraxis bezogen beschreiben.

2C

2C

2C

2C

BAK Regulare
Durchfiihrung

®3)

w27

Die Teilnehmenden wissen um die Notwendigkeit der
Erstellung und Beachtung eines Studienprotokolls und
kénnen den Begriff ,Studienprotokoll* beschreiben bzw.
erklaren.

1B

2B

1B

2B

BAK Regulare
Durchfuhrung

®3)
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PF 13 Die Teilnehmenden kennen und nutzen von der 2C 2C 2C 2C BAK Regulare 3)
Studienleitung bereitgestellte Hilfsmittel zur Umsetzung des Durchfiihrung
Studienprotokolls wie bspw. Checklisten, Screening-Listen, Dokumentation
Case-Finding-Listen.

w28 Die Teilnehmenden kennen Malinahmen und Beteiligte an | 2B 2C 2C 2C BAK Regulare (2,3)
der Qualitatssicherung (z.B. Monitoring, Audit, Inspektion). Durchfuhrung

Monitoring, Audits
Inspektionen, A+

PF14 Die Teilnehmenden haben eine positive Haltung zur 2B 2B 2B 2B BAK Regulare 3)
unabhangigen bzw. zufélligen Auswahl von Teilnehmenden Durchfiihrung
im Rahmen einer ,konsekutiven Rekrutierung® bzw. zur Dokumentation,
zufélligen Zuteilung zu Therapiegruppen A+
(,Randomisierung®).

W29 Die Teilnehmenden kennen typische arztseitige und 1A 1A 2B 2B Methodische (3,29)
Umgebungsfaktoren, die zu Messverzerrungen (Bias) Grundlagen
beitragen kénnen (bspw. nicht standardisiertes-

Messverfahren, soziale Erwiinschtheit, Fragebogen durch
Angehorige ausflllen lassen).

PF15 Die Teilnehmenden versuchen das Risiko von verzerrten 1C 1C 2C 2C
Messungen (Bias) zu verringern.

W30 Die Teilnehmenden kennen den Unterschied zwischen 1B 1B 3C 3C BAK Regulare (3,28)
Quelldaten (in der Patient:innenakte) und Durchflihrung
Studiendokumentation. Sie wissen, dass gemaR Guter Dokumentation
Klinischer Praxis alle Studieninformationen auch in der
Patient:innenakte dokumentiert sein missen. Dies dient
u.a. der Nachvollziehbarkeit von Studienergebnissen.

w31 Die Teilnehmenden wissen um die Wichtigkeit der 1C 1C 1C 1C BAK Regulare 3

Vollstandigkeit der Datensatze.

Durchfiihrung
Dokumentation
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W32 Die Teilnehmenden kénnen die Notwendigkeit der 1A 1A 1B 1B BAK Regulare 3)
Erfassung moglicher unerwiinschter Wirkungen einer Durchflihrung A+
Studienteilnahme bei Interventionsstudien nachvollziehen. Dokumentation

W33 Die Teilnehmenden kdnnen zwischen schweren 1A 2A 2C 2C BAK 3
unerwinschten (engl. severe adverse event, SAE) Unerwiinschte
Wirkungen und unerwiinschten Wirkungen (engl. adverse Ereignisse /
event, AE) unterscheiden. Sicherheit

PF16 Die Teilnehmenden kénnen (schwere) unerwiinschte 1A 1A 2B 2C BAK 3
Wirkungen gemaR des entsprechende Studienprotokolls Unerwiinschte
fristgerecht an der erforderlichen Stelle melden. Ereignisse /

Sicherheit
W34 Die Teilnehmenden wissen, dass fur Studien nach dem 1A 1A 1A 1A BAK 3

Arzneimittelgesetz (AMG) oder dem
Medizinproduktedurchfiihrungsgesetz (MPDG) weitere
Qualifikationen notwendig sind, in denen beispielsweise die
Messung und der Umgang mit méglichen, noch
unbekannten Nebenwirkungen erlernt wird.
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Lernziele fur die Planung und Bewertung von Studien in der Hausarztpraxis

Im Weiteren folgen nun die Lernziele zum Planen und Bewerten von Studien in der Hausarztpraxis. Diese richten sich an interessierte Teilnehmende
unterschiedlicher Professionen, insbesondere aber an Arztinnen, Arzte und MFA die primar als Versorgende in Hausarztpraxen tatig sind. Die folgenden
Lernziele erachten wir fur fakultativ, wenn es um das Durchfiihren klinischer Studien in der Hausarztpraxis geht (s.0.). Die angegebenen Relevanzstufen
orientieren sich in der folgenden Tabelle an dem Ziel, Studien fir die Hausarztpraxis zu planen und/oder zu bewerten.

Tabelle 4: Lernziele fur die Planung und Bewertung von Studien in der Hausarztpraxis

Lernziel | Lernziel Kompetenzstufe und Relevanz Anmerkungen
Code

Evidenzbasierte Medizin

WPB1 Die Teilnehmenden kennen die Prinzipien der 2B (30)
gemeinsamen Entscheidungsfindung in der
Versorgungssituation.

WPB2 Die Teilnehmenden konnen die gleichzeitige Bedeutung 3C (30)

von Forschung, der eigenen Erfahrung und der Praferenz
von Patient:innen fir klinische Entscheidungsfindung
kritisch beurteilen.

Grundbegriffe der Forschung in der Allgemeinmedizin
WPB3 Die Teilnehmenden kdnnen die Begriffe bzw. 1C BAK Methodische (3,31)
Ausrichtungen von Studien nennen und erklaren: Grundlagen
Beobachtung/Intervention, prospektiv/retrospektiv,

Querschnitt/Langsschnitt-Studien, qualitativ/quantitativ,
AMG/andere interventionelle Studien, Primarforschung,

Sekundarforschung.

WPB4 Die Teilnehmenden kdnnen erklaren, dass die Art der 1B BAK Methodische 3
Forschungsfrage den Studientyp bestimmt. Grundlagen

PPB1 Die Teilnehmenden kdnnen zuordnen, welche(r) 2B BAK Methodische 3
Studientyp/-en fiir welchen Zweck bzw. welche Grundlagen

Fragestellung geeignet sein kdnnen.
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Quellen erkennen und bewerten

WPB5

Die Teilnehmenden kdnnen die Vor- und Nachteile von
wissenschaftlicher und populérwissenschaftlicher Literatur
kritisch beurteilen.

2B

A+, Umfassend,
kontinuierliches Lernen
(meist) erforderlich

WPB6

Die Teilnehmenden kennen den Unterschied sowie Vor-
und Nachteile von Primér- und Sekundérliteratur (z.B.
Reviews, Metaanalysen).

2B

WPB7

Die Teilnehmenden kdnnen verschiedene verlassliche
Quellen fur Gesundheitsinformation fur Fachpersonal und
Patientinnen und Patienten nennen.

1C

WPBS8

Die Teilnehmenden kénnen Quellen aufbereiteter Evidenz
wie Ubersichtsarbeiten, Leitlinien, Patienteninformation
nennen.

1B

WPB9

Die Teilnehmenden kénnen die Evidenzstufen von Studien
und die Empfehlungsgrade in Leitlinien benennen und
einordnen.

3B

(32,33)

Eine Stud

ie planen

WPB10

Die Teilnehmenden kdnnen den typischen Ablauf eines
Forschungsprojektes mit Identifikation einer
Forschungsfrage, Finanzplanung und ggf. Antragstellung
fur Fordermittel, Erstellen eines Studienplans und
Studienprotokolls, ggf. Einholen eines Ethikvotums,
Studiendurchfuhrung, Ergebnisauswertung und
Interpretation, Ergebnisdissemination und ggf.
Prozessevaluation beschreiben.

3C

WPB11

Die Teilnehmenden kénnen nachvollziehen, dass die
Teilhabe (Partizipation) verschiedener Akteure,
insbesondere betroffener Patient:innen- und

2C

A+

(12,34)
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Versorger:innen, an Forschungsprojekten die Relevanz
und Akzeptanz der Forschungsprojekte steigert.

WPB12

Die Teilnehmenden kdnnen Beispiele der Teilhabe
(Partizipation) an Forschungsprojekten durch
Patient:innen, durch MFA und Hausérzt:innen bei
unterschiedlichen Aufgaben innerhalb eines
Forschungsprojektes benennen.

2C

s. WPB11

WPB13

Die Teilnehmenden kennen die Inhalte des PICO und
SPIDER-Schemas fur Forschungsfragen.

1A

(35-37)

WPB14

Die Teilnehmenden kdénnen die Notwendigkeit einer
maglichst prazise formulierten, wissenschaftlichen
Fragestellung begriinden.

2B

WPB15

Die Teilnehmenden kennen die Begriffe ,efficacy” und
.effectiveness” und kdnnen sie Beispielen zuordnen.

1A

(38)

WPB16

Die Teilnehmenden kennen die Begriffe Uberlegenheits-
und Unterlegenheitsstudie und kdnnen Beispiele
zuordnen.

1A

(39,40)

WPB17

Die Teilnehmenden kdénnen die Verwendung von
Surrogatendpunkten flir wissenschaftliche
Fragestellungen kritisch beurteilen.

3B

WPB18

Die Teilnehmenden reflektieren Kriterien fur
patientenrelevante Endpunkte.

2C

WPB19

Die Teilnehmenden kennen Vorteile und Nachteile der
verschiedenen Arten der Rekrutierung (konsekutive,
listenbasierte, Schneeball Rekrutierung) und
Randomisierung (auf Studienteilnehmenden-Ebene,
Cluster-Randomisierung).

2C

(41)
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WPB20 | Die Teilnehmenden kennen Vorteile und Nachteile der 2B
verschiedenen Arten der Verblindung (einfach, doppelt,
nicht verblindet).

WPB21 | Die Teilnehmende kdnnen mindestens 2 Qualitatskriterien | 2A
von Fragebdgen nennen.

WPB: Wissensbasiertes Lernziel Studien planen und bewerten. PPB: Praktische Fertigkeiten zum Studien planen und bewerten.

Affektive Lernziele
Tabelle 3: Affektive Lernziele

Lernziel HSA HFA HSA Anmerkungen Quelle
mit mit

Y Y

Al Die Teilnehmenden identifizieren sich mit der Rolle des C
Studienarztes /der Studienarztin bzw. der/des
Forschungsassistent:in.

A2 Die Teilnehmenden sehen in ihrer Aufgabe im C
Forschungspraxennetz eine sinnstiftende Arbeit und
verstehen die Forschungsarbeit als Teil ihrer Arbeit zum
Wohle ihrer Patient:innen.

A3 Die Teilnehmenden stimmen zu, dass die C
Evidenzgrundlage fir die hausérztliche Versorgung auch
durch Forschung in der Praxis geschaffen wird.

A4 Die Teilnehmenden fithlen sich verantwortlich fir eine B
qualitativ hochwertige Studiendurchfiihrung in ihrem
Arbeitsbereich.
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A5

Die Teilnehmenden partizipieren am gesamten
Forschungsprozess bzw. in selbstgewahlten
Partizipationsstufen.

LZ: Lernziele; HFA: Hausarztliche/-r Forschungsassistent:in; HSA: Hausarztliche/-r Studienarzt/-arztin; 1V: Intervention; W: Wissensbasierte Lernziele;

PF: Praktische Fertigkeiten; A: Affektive Lernziele.
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