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Ergebnisse einer Mehr-Länder-Studie, durchgeführt zu Zeiten von SARS-CoV-2

Was die Bereitschaft zur
Teilnahme an klinischen
Studien beeinflusst
 
Wer Teilnehmer für klinische Studien rekrutiert, der wird mit vielen Herausforderungen konfrontiert. Diese 
machen die Rekrutierung oft zeitaufwendig und langsam. Um Möglichkeiten zur Verbesserung des Rekrutie-
rungsprozesses identifizieren zu können, erscheint es den Autoren sinnvoll, sich detaillierter mit den Einstel-
lungen von Patienten bzw. potenziellen Studienteilnehmern gegenüber der Teilnahme an klinischen Studien 
auseinanderzusetzen. Dazu haben sie Mitte des Jahres 2020 – und damit zu Zeiten von SARS-CoV-2 und 
mitten in der Corona-Pandemie – Personen aus Deutschland, Österreich, der Schweiz und Schweden online 
im Rahmen der „OpinionTRAIN“-Studie eingehend befragt. Die Ergebnisse werden nachfolgend dargestellt 
und die Schlussfolgerungen von den Autoren erläutert.

| Prof. Dr. Michael Gebauer, Siteworks Clinical Reseach, Paderborn, Prof. Dr. Andreas Krämer, exeo Strategic Consulting, Bonn

Über viele Jahre hinweg stand 
Deutschland, was die Anzahl von 
klinischen Studien betrifft, die von 
forschenden Unternehmen initi-
iert werden, hinter den USA welt-
weit an zweiter Stelle. Doch in den 
vergangenen Jahren haben nicht 
nur China, sondern in Europa auch 
Großbritannien (UK) und Spanien 
dem Standort Deutschland den 
Rang abgelaufen [1]. Aber doch gibt 

es noch immer viele Argumente, 
die für den Standort Deutschland 
sprechen. Hinzu kommt, dass die 
Pandemie gezeigt hat, dass es in 
Deutschland möglich ist, bürokrati-
sche Hürden rasch zu senken. Dies 
wird sicherlich einen nachhaltig po-
sitiven Einfluss auf die Positionie-
rung von Deutschland als Standort 
für klinische Studien im internatio-
nalen Vergleich mit sich bringen.

Weltweit wurden im Jahr 2019 
etwa 186 Mrd. US$ für Arzneimit-
telforschung ausgegeben [2], wo-
bei fast 50 Prozent auf die Durch-
führung klinischer Studien ent-
fallen [3]. Soll eine klinische Stu-
die durchgeführt werden, stehen 
die Forscher häufig vor dem Pro-
blem der Einbeziehung einer aus-
reichenden Anzahl von Probanden 
[4] [5]. Diese Problematik könnte 
mit der teilweise negativen Einstel-
lung oder fehlenden Aufklärungen 
zu klinischen Studien generell zu-
sammenhängen [6]. Kommt es zu 
Verspätungen in der Bereitstellung 
von Forschungsergebnissen, sind 
vielfach Probleme bei der Rekru-
tierung von Patienten verantwort-
lich [7].

Rekrutierung von Teilnehmern für 
klinische Studien – eine Heraus-
forderung

Die aktuelle Situation zeigt näm-
lich, dass insbesondere in weit 
entwickelten Ländern ein großes 
Manko bestehen bleibt: Die Versor-
gung im deutschen Gesundheits-
wesen ist auf vergleichsweise sehr 
hohem Niveau. Damit besteht hier-
zulande für viele Patienten zumeist 
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kein Anreiz, an einer klinischen 
Studie teilzunehmen, um über die-
sen Weg eine qualitativ hochwer-
tige Versorgung zu erhalten. Dies 
führt häufig dazu, dass Studien ge-
rade in weit entwickelten Ländern 
vergleichsweise langsam rekrutie-
ren. Um Möglichkeiten zur Verbes-
serung des Rekrutierungsprozes-
ses identifizieren zu können, er-
scheint es sinnvoll, sich detaillierter 
mit den Einstellungen von Patien-
ten gegenüber klinischen Studien 
auseinanderzusetzen [8].

Die eigene Literaturrecherche 
identifiziert punktuell empirische 
Studien zur Bereitschaft der Be-
völkerung, an klinischer Forschung 
teilzunehmen. Belastbare Daten 
auf Grundlage einer repräsenta-
tiven Forschung für Europa feh-
len allerdings. Zu dieser Erkenntnis 
kommt Wulf (2014) [9] und führt 
aus: „Wünschenswert wäre eine 
weiterführende Studie zur Teil-
nahmebereitschaft an klinischen 
Studien. Diese Untersuchung sollte 
eine repräsentative Stichprobe als 
auch eine Stichprobe von Men-
schen mit gesundheitlichen Pro-
blemen einschließen.“ Die gesich-
teten Literaturquellen offenba-
ren zudem erhebliche Ergebnisun-
terschiede. So weisen Trauth et al. 
(2000) eine Teilnahmebereitschaft 
von 46 Prozent aus (n = 489 im 

US-Bundesstaat Pennsylvania) [10]. 
In der aktuellen Studie des Center 
for Information and Study on Clini-
cal Research Participation – CISCRP 
(international angelegt, n = 12.451 
Befragte) wird von mehr als 90 Pro-
zent Teilnahmebereitschaft ausge-
gangen [11]. Allerdings setzt sich 
die Stichprobe zu ca. einem Drit-
tel aus Teilnehmern zusammen, 
die bereits an klinischer Forschung 
beteiligt waren (was die Repräsen-
tativität der Studie eher fraglich  
erscheinen lässt).

Frühere interne Studien im Rah-
men von Fokus-Gruppen mit Pa-
tienten haben gezeigt, dass die 
Motive, warum ein Patient an ei-
ner klinischen Studie teilnimmt, 
sehr heterogen sind [12]. Beispiels-
weise können altruistische Gründe 
überwiegen, bei denen der Bedarf 
an klinischer Forschung im Vorder-
grund steht und die Teilnahme an 
einer Studie als Beitrag zum me-
dizinischen Fortschritt verstanden 
wird. Insbesondere bei Studienteil-
nehmern scheinen allerdings eher 
egoistische Gründe zu überwiegen 
[13]. Dies wird auch durch Untersu-
chungen bestätigt, die die Gründe 
für eine fortgesetzte Teilnahme ex-
plorieren [14]. Danach sehen Stu-
dienteilnehmer oft den Nutzen in 
Zusatzuntersuchungen, die ihnen 
durch die Studie geboten werden. 

Insgesamt ergibt sich also bezüg-
lich der Einstellungen zum Thema 
klinische Forschung ein eher unkla-
res und fragmentiertes Bild.

Insbesondere für Studienzentren 
mag es somit sehr hilfreich sein, tie-
fergehende Informationen zu den 
Einstellungen von Patienten ge-
genüber der klinischen Forschung 
verfügbar zu haben, um entspre-
chend gezielt auf potenzielle Stu-
dienpatienten zugehen zu kön-
nen. Prüfärzte in Studien können si-
cherlich alle von frustrierenden Er-
lebnissen berichten, bei denen sie  
Patienten in zeitlich durchaus auf-
wendigen Aufklärungsgesprächen 
Chancen und Risiken einer Studien-
teilnahme erläutert haben, nur um 
dann im Anschluss die Antwort zu 
bekommen, dass man als Patient 
„doch kein Versuchskaninchen“ sei.

Vor diesem Hintergrund stellen 
sich die folgenden Fragen:
 – Wie hoch ist die Bereitschaft in 
der Bevölkerung, an klinischen 
Studien teilzunehmen?

 – Welche Bestimmungsfaktoren 
lassen sich hinsichtlich der Teil-
nahmebereitschaften identifi-
zieren?

 – Können auf Basis der Untersu-
chungsergebnisse Rückschlüsse 
für eine Verbesserung des Re-
krutierungsprozesses gezogen 
werden?

Abbildung 1: Persönliche Bereitschaft zur Teilnahme an klinischen Studien nach Ländern [exeo Strategic Consulting AG / Rogator AG]
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Mehr-Länder-Studie: Messung 
der Bereitschaft zur Teilnahme an 
klinischen Studien

Um eine belastbare Datengrund-
lage zu den Motiven von (potenziel-
len) Patienten zu gewinnen, wurden 
zur Mitte des Jahres 2020 insgesamt 
2.350 Personen aus Deutschland, 
Österreich, der Schweiz und Schwe-
den zu unterschiedlichen Lebens-
bereichen befragt (online, 18–80 
Jahre). Durchgeführt wurde diese 
Studie „OpinionTRAIN“ als Koope-
rationsprojekt von der exeo Strate-
gic Consulting AG (Bonn) und der 
Rogator AG (Nürnberg). In der re-
präsentativ gestalteten Studie wur-
den unterschiedliche Bereiche des 
täglichen Lebens während der  
Corona-Krise beleuchtet, darunter 
Aspekte wie Mobilität, Einkauf, Me-
dienkonsum und Gesundheit [15].

Deutlich erkennbar ist der Einfluss 
der aktuellen Corona-Pandemie auf 
die „OpinionTRAIN“-Ergebnisse zum 
Aspekt „Ansehen verschiedener Be-
rufsgruppen“, bei denen in Deutsch-
land Pflegepersonal und Ärzte mit 
großem Abstand das höchste Anse-
hen genießen. Ob dieses hohe An-
sehen der Beschäftigten im Gesund-
heitswesen einen Einfluss auf die 
Bereitschaft zur Teilnahme an einer 
klinischen Studie hat, wurde bislang 
nicht untersucht. Insgesamt ist die 
Bereitschaft zur Teilnahme an Stu-
dien in Deutschland mit 48 Prozent 
durchschnittlich ausgeprägt (Abbil-
dung 1). In Schweden liegt diese Be-
reitschaft deutlich höher (62 Pro-
zent), wohingegen für Österreich 
geringere Bereitschaften bestimmt 
werden (41 Prozent).

Wichtig ist zusätzlich die Erkennt-
nis, dass auf jeden Befragten, der be-
reits an mindestens einer klinischen 
Studie teilgenommen hat, etwa 4–5 
Personen kommen, die keine prak-
tischen Erfahrungen besitzen, sich 
aber eine Teilnahme persönlich vor-
stellen können.

Die Ergebnisse sind allerdings in 
die speziellen Rahmenbedingungen 
während der „OpinionTRAIN“-Erhe-
bungsphase (Mai 2020) einzuord-
nen, in der ein vergleichsweise ho-
her Anteil der Interview-Teilneh-
mer eine subjektiv hohe Bedrohung 
durch das Coronavirus SARS-CoV-2 
bekundeten. Kontinuierliche Un-
tersuchungen wie die Mannheimer  
Corona-Studie [16] belegen einen 
abnehmenden Grad der subjektiven 
Bedrohung von April bis Juli 2020 
(Ende der Studie). Entsprechend 
der Mannheimer Corona-Studie war 
im März 2020 noch fast ein Fünftel 
der deutschen Bevölkerung starken 
Angstgefühlen ausgesetzt (die ei-
gene Studie kommt zu ähnlichen Er-
gebnissen). Im Juli 2020 sank dieser 
Anteil auf 8 Prozent [16].

Treiber für die Bereitschaft zur 
Teilnahme an klinischen Studien

Grundsätzlich lässt sich vermuten, 
dass soziodemografische Faktoren ei-
nen Einfluss darauf haben, wie sehr 
die Menschen aufgeschlossen für die 
Teilnahme an klinischen Studien sind. 
Zum Beispiel könnte ein Zusammen-
hang der Teilnahmebereitschaft und 
des Haushaltsnettoeinkommens, des 
Alters, Wohnorts oder Ausbildungs-
niveaus vermutet werden.

Wenn das Thema Gesundheit mit 
zunehmendem Alter an Relevanz 
gewinnt, wäre beispielsweise zu er-
warten, dass Senioren eher eine po-
sitivere Einstellung zu klinischen Stu-
dien aufweisen und die Teilnahme-
quoten im Alterssegment ab 60 Jah-
ren erhöht sind.

Darüber hinaus könnte man er-
warten, dass besser ausgebildete 
Personen die Notwendigkeit klini-
scher Forschung und damit die Ent-
wicklung hin zu einer auch im Alter 
immer gesünder lebenden bzw. im-
mer besser medizinisch versorgten 
Gesellschaft erkennen und damit 
auch einen eigenen Beitrag dazu 
befürworten könnten [17].

In Bezug auf den Wohnort las-
sen sich verschiedene Hypothesen 
bilden. Einerseits ließe sich vermu-
ten, dass in eher ländlichen Regio-
nen die nicht immer flächende-
ckend sehr gut verfügbare medizi-
nische Versorgung eine größere Be-
reitschaft zur Teilnahme an Studien 
mit sich bringt. Andererseits mag 
es sein, dass in ebendiesen ländli-
chen Regionen die Aufgeschlossen-
heit gegenüber Neuem insgesamt 
weniger ausgeprägt ist und somit 
klinische Forschung eher skeptisch 
betrachtet wird. Hier gilt es, mög-
liche Zusammenhänge zu beleuch-
ten und diejenigen Treiber zu iden-
tifizieren, die zu einer verbesserten 
Rekrutierung von Studien beitra-
gen können.

Die Vermutung, dass insbeson-
dere ältere Personen gegenüber ei-
ner Teilnahme an klinischen Stu-
dien aufgeschlossen sein könn-
ten, hat sich durch die eigene 
Erhebung im Rahmen der „Opini-
onTRAIN“-Studie nicht bestätigt. 
Die Teilnahmebereitschaft war in 
allen Ländern in der Altersklasse 
30–59 Jahre höher als in der Al-
tersklasse 60+ Jahre. Ältere Befra-
gungsergebnisse aus den USA ver-
weisen darauf, dass jüngere Per-
sonen (Generation Y, geboren im 
Zeitraum 1979 bis 1990) unter-
durchschnittlich aufgeschlossen 
sind [7]. Andere Forschungen sehen 
eher bei Senioren Probleme [18]. 
Die eigene „OpinionTRAIN“-Stu-
die lässt eher weniger Spielraum 
für Argumentationen in Richtung 

Tabelle 1: Teilnahmebereitschaft an klinischen Studien in Abhängigkeit vom Alter (4 Länder)
[exeo Strategic Consulting AG / Rogator AG]
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weniger Interessen jüngerer Genera-
tionen an klinischen Studien. Wie Ta-
belle 1 für die vier untersuchten eu-
ropäischen Länder ausweist, erge-
ben sich altersbedingte Unterschiede 
sowohl in Hinblick auf die bisherige 
als auch mögliche Teilnahme an klini-
schen Studien.

Je nach Alterssegment liegt der 
Anteil der Personen, die angeben, 
bereits an klinischen Studien teilge-
nommen zu haben und zukünftig 
auch wieder bereit dazu sind, zwi-
schen 6,3 Prozent (50–59 Jahre) und 
12,0 Prozent (30–39 Jahre), die Teil-
nahmebereitschaft insgesamt liegt in 
der Bandbreite 44,0 Prozent (18–24 
Jahre) und 52,0 Prozent [19]. Diese 
altersbedingten Unterschiede sind 
zwar statistisch signifikant, zeigen 
aber keine ausreichende Effektstärke 
(Cramér´s V) und damit nur eine we-
nig ausgeprägte praktische Relevanz.

Klare Muster fehlen auch bezüg-
lich des Haushaltsnettoeinkommens. 
Hier sind die Teilnahmebereitschaf-
ten im unteren und oberen Bereich 
leicht erhöht.

Ein relativ klares Bild ergibt sich, 
wenn als möglicher Treiber der Teil-
nahmebereitschaft einbezogen wird, 
wie nah der Befragte dem Gesund-
heitssystem steht. Für Deutschland 
ergibt sich konkret der folgende Zu-
sammenhang: Personen, die selbst 
im Gesundheitswesen tätig sind oder 
zumindest im Familien- oder Freun-
deskreis entsprechende Kontakte 

besitzen, weisen eine deutlich hö-
here Bereitschaft zur Studienteil-
nahme auf als diejenigen, die über 
keinerlei Kontakte in das Gesund-
heitswesen verfügen. Während sich 
Beschäftigte im Gesundheitswesen 
zu 67 Prozent eine Teilnahme an ei-
ner Studie vorstellen können, ist dies 
bei der Gruppe ohne Kontaktperso-
nen im Gesundheitswesen mit nur 
42 Prozent deutlich geringer ausge-
prägt. Diese Unterschiede sind nicht 
nur statistisch signifikant, sondern 
zeigen auch eine geringe bis mittlere 
Effektstärke.

Wie Abbildung 2 (linker Teil) ver-
deutlicht, ist der Anteil der Befrag-
ten, die eine Nähe zum Gesund-
heitssystem bekunden, in der Bevöl-
kerung relativ groß und schwankt 
zwischen 43 Prozent (Deutschland) 
und 64 Prozent (Schweden). In die-
ses Segment werden Befragte ein-
geordnet, die entweder selbst im 
Gesundheitssystem tätig sind (6–8 
Prozent) oder die Personen ent-
weder in der Familie oder im Be-
kanntenkreis haben, die im Ge-
sundheitssystem arbeiten (36–56 
Prozent). Der für Deutschland be-
schriebene positive Zusammenhang 
zwischen der Nähe zum Gesund-
heitssystem und der Teilnahmebe-
reitschaft an klinischen Studien ist 
für alle untersuchten Länder gültig, 
auch wenn die länderspezifischen  
Niveaus unterschiedlich hoch sind 
(Abbildung 2, rechter Teil).

Zwei weitere Merkmale stechen in 
der Untersuchung heraus. Zum ei-
nen lässt sich feststellen, dass Perso-
nen mit einem Organspendeausweis 
zu 56 Prozent die Bereitschaft zur Stu-
dienteilnahme mit sich bringen, wo-
hingegen Personen ohne Organspen-
deausweis hier nur 45 Prozent errei-
chen. Dies kann als Beleg gewertet 
werden, dass Menschen durchaus 
auch durch altruistische Motive wie 
„ich tue mit meinem Handeln etwas 
Gutes für die Allgemeinheit“ dazu be-
wegt werden können, an einer klini-
schen Studie teilzunehmen. Zum an-
deren konnte festgestellt werden, 
dass sich Impfgegner zu 74 Prozent 
ablehnend gegenüber klinischen Stu-
dien äußern, wohingegen für Impf-
befürworter nur zu 51 Prozent eine 
Studienteilnahme eher nicht infrage 
kommt. Wie frühere Ergebnisse aus 
einer Meta-Analyse bereits andeute-
ten, können Einstellungen der poten-
ziellen Studienteilnehmer wichtige 
Treiber für oder gegen die Teilnahme 
darstellen [20].

Letztendlich ist auch der Wohnort 
als Bestimmungsgrund für die Teil-
nahmebereitschaft zu nennen. Die 
Hypothese, dass in ländlichen Regio-
nen die Bereitschaft zur Studienteil-
nahme aufgrund einer möglicher-
weise weniger ausgeprägten Versor-
gungsstruktur höher ausgeprägt sein 
könnte, lässt sich allerdings nicht be-
stätigen. Ganz im Gegenteil ist die Zu-
stimmung zur Teilnahme bei Einwoh-

Abbildung 2: Bereitschaft zur Teilnahme an klinischen Studien in Abhängigkeit von der Nähe zum Gesundheitssystem 
[exeo Strategic Consulting AG / Rogator AG]
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nern aus Orten mit weniger als 10.000 
Einwohnern mit 41 Prozent unter-
durchschnittlich gering, so liegt sie bei 
Einwohnern von Städten mit mehr als 
10.000 Einwohnern etwa 10 Prozent-
punkte höher (vgl. Abbildung 3).

Wie sich feststellen lässt, ergeben 
sich relativ klar identifizierbare Merk-
male, die auf eine eher positive oder 
eher ablehnende Haltung gegenüber 
klinischen Studien und vor allem der 
Bereitschaft, selbst an einer Studie 
teilzunehmen, hinweisen.

Praktische Implikationen der 
Befragungsergebnisse

Für Studienzentren kann dies be-
deuten, dass sich mit wenigen Fra-
gen im Vorfeld von Aufklärungs-

gesprächen deutlich zielgerichteter 
diejenigen Patienten identifizieren 
lassen, die auch anhand der Merk-
male eine hohe Wahrscheinlichkeit 
zur Teilnahme an der klinischen Stu-
die aufweisen. Im Aufnahmebogen 
im stationären wie auch im ambu-
lanten Setting ließen sich bspw. die 
Fragen nach Vertrauenspersonen im 
Gesundheitswesen, zum Besitz eines 
Organspendeausweises oder auch 
zur grundsätzlichen Ablehnung von 
Impfungen einfach aufnehmen. Per-
sonen, die beispielsweise eine Nähe 
zum Gesundheitssystem aufweisen 
(eigene Tätigkeit im Gesundheits-
system) und keine ablehnende Ein-
stellung zum Impfen besitzen, zei-
gen nach den „OpinionTRAIN“-Er-
gebnissen eine Teilnahmebereit-
schaft von 66 Prozent (Index 135), 

während Personen ohne Bezug zum 
Gesundheitssystem, die eine ableh-
nende Haltung zum Impfen haben, 
nur auf einen Anteil von 21 Pro-
zent (Index 43) kommen (alle vier 
Länder). Zwischen dem niedrigsten 
und dem höchsten Anteilswert liegt 
eine Spanne von 45 Prozentpunk-
ten bzw. ein Faktor von etwa 3 (vgl. 
Tabelle 2).

Allein durch die Information zu 
zwei Parametern könnten demzu-
folge potenzielle Studienteilnehmer 
bereits vor dem ersten Kontaktge-
spräch relativ gut identifiziert und 
vorqualifiziert werden. Mit diesen 
Erkenntnissen lassen sich womöglich 
einige ohnehin zum Scheitern verur-
teilte Aufklärungsgespräche verhin-
dern und somit insbesondere bei 
der in der Forschung knappen Res-
source „Arztzeit“ deutliche Einspa-
rungen realisieren. Der Fokus kann 
auf die Patienten gerichtet werden, 
die dem Thema aufgeschlossen ge-
genüberstehen, womit ein Kernpro-
blem klinischer Forschung, die Re-
krutierung von Patienten, ein Stück 
effizienter gestaltet werden kann.

Fazit

Vor dem Hintergrund der hohen 
Relevanz klinischer Studien als wich-
tiger Bestandteil der Arzneimittel-

Abbildung 3: Analyse der Bestimmungsfaktoren für die Bereitschaft zur Teilnahme an klinischen Studien (Deutschland) 
[exeo Strategic Consulting AG / Rogator AG]

Tabelle 2: Kombination der Treiber für die Teilnahmebereitschaft an klinischen Studien (4 Länder)
[exeo Strategic Consulting AG / Rogator AG]
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forschung und fehlender repräsen-
tativer Untersuchungen zur Teilnah-
mebereitschaft der europäischen 
Bevölkerung an klinischen Studien 
ist zunächst auf das hohe absolute 
Niveau der Teilnahmebereitschaft 
zu verweisen. Zusätzlich weist das 
Verhältnis zwischen dem Anteil an 
Personen, die bereits an klinischen 
Studien teilgenommen haben und 
Personen, die dafür offen sind, auf 
ein großes Rekrutierungspotenzial 
hin. Wie die Analyse der Treiber für 
die Teilnahmebereitschaft nach den 
„OpinionTRAIN“-Ergebnissen un-
terstreicht, sind weniger die sozio-
demografi schen Faktoren von Be-
deutung als vielmehr die persönli-
che Nähe zum Gesundheitssystem, 
Einstellungen zu Gesundheitsthe-
men (Impfen, Organspende) und 
(bedingt) die Größe des Wohnorts. 
Auf Basis der „OpinionTRAIN“-Stu-
dienergebnisse ergeben sich kon-
krete Ansätze für die Veränderung 
der bisher (meist wenig zielgerich-
teten und datengestützten) Pro-
zesse zur Rekrutierung von Stu-
dienteilnehmern. |
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