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Abstract

Die vorliegende Masterarbeit vermittelt einen Uberblick, welche Faktoren an einem
Universitatsklinikum fir die Organisation von Study Nurses bedeutsam sind. Es wer-
den die Fragen beantwortet, wie der Status Quo zurzeit ist und welche Organisati-
onsformen zur Mitarbeiterbindung, Erfullung der Anforderung an Qualitatsstandards,
Erh6hung der Arbeitszufriedenheit und einheitlichen Entlohnung fihren kénnen ohne

ein Risiko fur das Universitatsklinikum.

Dazu wurden Gesprache unter anderem mit internen Experten, wie z.B. dem Pflege-
direktor, einigen Mitarbeitern des Personalcontrollings und Entscheidungstragern der
klinischen Forschungseinheiten gefuhrt. An externe Experten der Koordinierungszen-
tren Klinischer Studien in Deutschland wurde ein Fragebogen versendet und mittels
einer Online-Umfrage die Ist-Situation der Study Nurses am Universitatsklinikum

Bonn ermittelt.

Durch die Auseinandersetzung mit dem Thema der personlichen beruflichen Situati-
on der Study Nurses mit zum Teil bis zu zwdlfmaliger Verlangerung der befristeten
Arbeitsvertrdgen und der Gegentberstellung ihrer individuellen Bedurfnisse und Wer-

te war die Ableitung von organisatorischen MalRnahmen mdéglich.

Die Mitarbeiterbindung, Weiterbildung der Beschaftigten und Schaffung von Arbeits-
zufriedenheit im Krankenhaus ist vor allem fir Fihrungskrafte ein wichtiges Thema.
Aufgrund der besonderen Arbeitsumgebung des ,Pool Study Nurses* finden sich in
dieser Arbeit auch interessante Ansatze fir die Personalentwickler einer Klinik.
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1. Einleitung

1.1 Motivation und Problemstellung

Im Bereich der klinischen Forschung ist die Beschaftigung von zertifizierten Study
Nurses notwendig, um die umfangreichen Aufgaben mit hoher Qualitat erledigen zu
konnen. Als Study Nurse oder Studienassistent wird ein Beruf bezeichnet, der klini-
sche Studien in Prufzentren der Krankenhuser, Arztpraxen oder der pharmazeuti-
schen Industrie mitbetreut. Die Study Nurse ist mitverantwortlich flr die prifplange-
rechte Durchfihrung Klinischer Studien (Study Nurse, Biologie, 2018). Study Nurses
arbeiten hauptséachlich an Universitatskliniken und sind tberwiegend Angehdorige der
Pflegeberufe (Fisk und Beier 2007, S. 293).

Aufgrund der zumeist aus Drittmitteln finanzierten klinischen Forschung werden Stu-
dy Nurses haufig im Rahmen befristeter Arbeitsvertrage beschattigt, die je nach Ein-
gang neuer Studienauftrage verlangert werden. Bei mehrfacher Wiederholung erge-
ben sich aus dieser Praxis sogenannte ,Kettenbefristungen®, die nach einem gewis-
sen Zeitraum zu dem Recht auf unbefristete Beschaftigung fihren kénnen. Dieses
Problem hat sich durch das Urteil des Bundesarbeitsgerichts (BAG; Urteil vom 26.
Oktober 2016 — 7 AZR! 135/15) verscharft, in dem konkrete Anhaltspunkte geliefert
werden, an denen sich Arbeitgeber zur Beurteilung von Einzelfallen kinftig orientie-

ren konnen und missen.

Far Universitatskliniken stellt sich das Problem, dass fir Study Nurses, sollten sie
erfolgreich ihr Recht auf unbefristete Anstellung durchsetzen kénnen, eine unbefris-
tete Finanzierung der Personalkosten gewdahrleistet werden muss, obwohl sie wei-
terhin in der Regel aus befristeten Drittmitteln finanziert werden. Die befristete Anstel-
lung fuhrt dazu, dass in den Fallen, in denen nicht unmittelbar eine Anschlussfinan-
zierung aus neuen Drittmittelprojekten mdglich ist, die Study Nurse eine Beschafti-
gung aul3erhalb des Universitatsklinikums sucht und angesichts der gegenwartigen

Arbeitsmarktlage auch findet. Damit geht zum einen wertvolle Expertise verloren, die

' Das Registerzeichen AZR wird beim Bundesarbeitsgericht flr Revisionsverfahren verwendet.



zum Teil im Laufe von vielen Jahren aufgebaut wurde, zum anderen muss neu ein-
gestelltes Personal aufwandig eingearbeitet und qualifiziert werden. Daher haben
Universitatskliniken ein Interesse an einer dauerhaften Bindung ihrer qualifizierten

Study Nurses, insbesondere vor dem Hintergrund des aktuellen Fachkraftemangels.

Die Motivation und das Interesse der Autorin ist es, dazu beizutragen, dass eine ho-
he Mitarbeiter-Arbeitszufriedenheit durch individualisierte Fiihrung in einem sozialen
Unternehmen wie einem Universitatsklinikum erreicht werden kann. Dazu zahlt vor

allem die Schaffung von Arbeitsplatzsicherheit durch unbefristete Vertrage.

Die Berufsbezeichnung ,Study Nurse® ist nicht gesetzlich geschitzt. Das deutsch-
landweite Angebot zur Erlangung des Zertifikats ,Study Nurse® ist vielfaltig. Laut Re-
cherche gibt es Wochenendkurse, einen Funf-Tage-Block-Kurs, ein Drei-Monats-
Seminar, eine halbjahrliche QualifizierungsmalRnahme mit schriftlicher und mundli-
cher Prifung, sowie Kurse Uber ein Jahr. Als Zulassungsbedingung fir diese Kurse
ist oft eine medizinische Grundausbildung Voraussetzung. Es existieren keine ver-
bindlichen Standards der Qualifikation und der Weiterbildung, z.B. aus der Perspekti-
ve der Good Clinical Practice (GCP Network, 2018).

Verbindliche Standards hatten jedoch das Potenzial, klinische Forschung dauerhaft
auf konstant hohem Qualitatsniveau durchzufiihren. AulRerdem erhéhen qualifikatori-
sche Normen die Flexibilitdt im Personaleinsatz und verbreitern die moglichen Tatig-
keitsfelder. Die GCP als internationale Leitlinie zur Durchfihrung klinischer For-
schung bietet detaillierte Definitionen flur die Durchfihrung klinischer Studien, die
Study Nurse oder synonyme Begriffe gibt es jedoch nicht (Fisk und Beier 2007, S.
294). Dennoch wird die Study Nurse in der Literatur auch als Studienassistentin,
Study Site Coordinator, Clinical Research Nurse (CRN), Clinical Trial Nurse, Site
Manager, Trial Manager, Clinical Trial Technician oder Clinical Research Coordinator
bezeichnet (Fisk und Beier 2007, S. 294). Fiur die Zwecke dieser Arbeit sollen alle
diese Tatigkeiten und Stellen als Study Nurse bezeichnet werden.



Die Uberwiegend dezentrale Organisation der Study Nurses fuhrt zu uneinheitlicher
Entlohnung, unterschiedlicher Teilhabe an Aus- und Fortbildungen, verschiedenen
Standards hinsichtlich PersonalqualifizierungsmafRnahmen und diversen Fihrungs-

stilen gegenuber den Mitarbeiterinnen.

Diese Arbeit geht von der Annahme aus, dass die oben angegebenen Problemfelder
durch eine zielgerichtete Organisation einer Lésung zugefihrt werden kdnnen. Eine
strukturierte und geplante Organisationsentwicklung hat in der Vergangenheit z.B.
am Universitatsklinikum Bonn (UKB) in diesem Bereich nicht stattgefunden. Die An-
zahl von Study Nurses ist in der letzten Dekade stetig gewachsen. Die Study Nurses
wurden urspringlich Uberwiegend dezentral in den jeweils mit Forschungsprojekten
betrauten Kliniken eingesetzt. Es gibt zum Zeitpunkt der Erhebung am UKB keine

zentrale Registrierung von Study Nurses.

Das Ziel dieser Masterarbeit ist erstens die Analyse des Organisationsmodells fir die
Study Nurses am UKB und zweitens die Ableitung organisatorischer Lésungsvor-

schlage fir eine effektive Personalentwicklung und langfristige Fachkraftebindung.

1.2 Forschungsfrage

Die Kernfrage der Arbeit ist: Welchen Grad der Zentralisierung und Dezentralisierung
sollte ein Organisationsmodell von Study Nurses an Universitatskliniken aufweisen,
um positive Auswirkungen auf Personalentwicklung und Fachkraftebindung gewahr-

leisten zu kénnen? Daraus leiten sich weitere Forschungsfragen ab:

+ Wie sind Study Nurses an Universitatskliniken mit Koordinierungszentren Kli-

nischer Studien (KKS) in Deutschland organisiert?
+ Wie sind Study Nurses am Universitatsklinikum Bonn derzeit organisiert?

+ Welche Losungsansatze zur Organisation von Study Nurses bieten die Litera-
tur und die Praxis an anderen Universitatskliniken mit Koordinierungszentren

Klinischer Studien?



Welches ist der Status Quo des Einsatzes von Study Nurses am Universitats-
klinikum Bonn (z.B. wie viele als Study Nurse tatige Mitarbeiterinnen gibt es,
auf wie vielen Vollzeitstellen, werden sie Uber Drittmittel oder Haushalt finan-

ziert, wie viele davon sind befristete Stellen, wann laufen die Vertrage aus?)?

Welches Qualifikationsprofil weisen die Study Nurses am Universitatsklinikum
Bonn auf (z.B. wie sind die als Study Nurse tatigen Mitarbeiterinnen qualifiziert

und seit wann?)?

Welches Qualifikationsprofil sollten sie aufweisen, um ihrer Aufgabe kompe-

tent gerecht zu werden und einen flexiblen Personaleinsatz zu ermdéglichen?

Welches sind die Anforderungen/Wiinsche an das organisatorische Arbeits-
umfeld der Study Nurses (z.B. unbefristete Festanstellung, Weiterbildung,
Fuhrungsprinzipien, Arbeitsorganisation)?

Wie kénnen die Interessen und Bedurfnisse der unterschiedlichen Stakeholder
berucksichtigt werden?

Wie lasst sich bestmdglich ein Kompromiss herstellen zwischen zentralen und

dezentralen Organisationserfordernissen?

Wie gut sind die Losungsvorschlage in der betrieblichen Praxis des Universi-
tatsklinikum Bonn umsetzbar in Bezug auf Wirtschaftlichkeit, Risiko, Manage-
ment und betriebliche Mitbestimmung?

Wie missen die Ideen zur Restrukturierung im Unternehmen kommuniziert

werden, um eine maoglichst reibungslose Umsetzung sicherzustellen?

Welche Erfordernisse erwachsen aus betrieblicher Sicht an eine effiziente Or-

ganisation?



2. State of the Art - Beschreibung der Ausgangslage

2.1 Organisation als Verdnderungsprozess

Organisationen werden genutzt, um arbeitsteilige Aktivitaten zu koordinieren und um
etwas zu erzeugen, das Menschen wertschatzen. (Jones und Bouncken 2008, S. 28)
Beim Prozess des Organisierens ,geht es darum, Strukturen, Prozesse und Rege-
lungen zu schaffen, wie Aufgaben verteilt werden, wie Aufgaben ineinandergreifen,
wer fir Ressourcen und Handlungen verantwortlich ist" (Jones und Bouncken 2008,
S. 28).

Bei der Organisation von Study Nurses an Universitatskliniken ist es angesichts von
Personalknappheit wesentlich fur die Zukunftssicherung einer forschenden Universi-
tatsklinik, einen Stamm qualifizierter Study Nurses aufzubauen und aufrechtzuerhal-
ten. "In vielen Fallen besteht das Ziel der Organisationsarbeit in der Weiterentwick-
lung der bestehenden Organisation, die als Reorganisation bezeichnet wird. Dabei
sucht der Organisator nach Schwachstellen im bisherigen Organisationsaufbau und
nach Mdoglichkeiten seiner Verbesserung" (Olfert 2016, S. 70). Die LOosung, die in
dieser Arbeit vorgestellt wird, ist als Weiterentwicklung einer bestehenden Struktur

anzusehen und kann eine Vorbildfunktion fir andere Universitatskliniken haben.

Diese Arbeit unternimmt den Versuch, am Fallbeispiel des UKB, die bestehende Or-
ganisation von Study Nurses auf den Prifstand zu stellen und eine graduelle und im
Umfang begrenzte Reorganisation vorzuschlagen (,evolutionarer Wandel“) (Jones
und Bouncken 2008, S. 112-113). Der Grund ist, dass die gegenwartige Organisati-
on von Study Nurses etliche Starken aufweist und mit der vorliegenden Arbeit ledig-

lich optimiert werden soll.



2.2 Study Nurses in der Organisation von Universititskliniken

2.2.1 Study Nurses in der klinischen Forschung

In einem aktuellen Gutachten hat der Wissenschaftsrat die verschiedenen Rollen der
an medizinischer Forschung Beteiligten erlautert. ,Die Durchftihrung klinischer Stu-
dien erfordert die systematische und auch strukturelle Einbindung qualifizierten Per-
sonals aus unterschiedlichen Bereichen; dieser Bedarf ist nicht tberall und auf allen
Ebenen gut abgedeckt.“ Neben der Rolle von arztlichem und nicht arztlichem wis-
senschaftlichem Personal spricht das Gutachten von qualifiziertem, sogenanntem
unterstitzendem Personal, insbesondere Studienassistentinnen bzw. Studien-
assistenten (auch Study Nurses genannt). Bislang verfiigen nicht alle Standorte, die
klinische Studien durchfuihren, kontinuierlich Uber solches Personal, das fur die
Durchfihrung klinischer Studien wichtige inhaltlich-konzeptionelle wie administrative
und praktische Aufgaben Ubernimmt. Neben fehlenden Stellen gibt es fur dieses Per-
sonal kein einheitliches Qualifizierungsangebot. Ein weiteres Hindernis fur die Ge-
winnung von entsprechend qualifiziertem Personal ist, dass eine angemessene tarif-
rechtliche Einordnung akademisch qualifizierter Pflegekrafte in den Tarifvertrdgen
der Lander zwar vorgesehen ist, aber nicht konsequent umgesetzt wird“ (Wissen-
schaftsrat 2018, S. 56).

2.2.2 Zentralisierung versus Dezentralisierung

Organisationstheoretische Grundlagen

Die Zentralisation ist im Rahmen der Organisation die Zusammenfassung gleicharti-
ger Teilaufgaben zu einem Zentrum als Mittelpunkt (Olfert 2016, S. 303). Im Gegen-
satz dazu ist Dezentralisierung im Rahmen der Organisation die Verteilung gleichar-
tiger Aufgaben auf mehrere Stellen und Abteilungen, die nicht zu einem Zentrum ge-
horen (Olfert 2016, S. 283).

Praktische Ubertragung
Zentralisierung bedeutet im Fall der Organisation von Study Nurses die Zusammen-

fuhrung aller Study Nurses eines Universitatsklinikums in einer zentralen Organisati-



onseinheit, z.B. einem Koordinierungszentrum klinischer Studien (KKS). Dezentrali-
sierung ist dagegen die Beschaftigung von Study Nurses in mehreren unterschiedli-

chen Organisationseinheiten, z.B. in den jeweiligen Kliniken.

Organisationstheoretische Grundlagen

Die Vorteile der Zentralisierung sind u.a.:

+ Nutzung langfristiger Prognosevorteile,

+ Straffung der gesamten Aufgabenerfiillung,

+ Vermeidung von Doppelarbeit,

+ Gewahrleistung von raumlicher Uberschaubarkeit (Olfert 2016, S. 81).

Praktische Ubertragung

Beispielsweise sind Vorteile der Zentralisierung von Study Nurses an einem Klinikum
gemeinsame Standards der Qualifikation und Weiterbildung, effizientere Nutzung von
Personalkapazitaten uber Klinikgrenzen hinweg, einheitliche Durchfiihrung von Stu-
dientatigkeiten nach Standardarbeitsanweisung, Vermeidung von Doppelarbeit bei
der Erstellung von Standarddokumenten oder ein intensiver fachlicher Austausch der

Mitarbeitenden untereinander.

Organisationstheoretische Grundlagen

Als Problemfelder der Zentralisation sind zu beachten u.a.:

+ zu straffe Zentralisation kann die Entfaltung der abhangigen Aufgabentrager be-
hindern,

+ flr anstehende Entscheidungen sind Genehmigungen einzuholen, die den Ablauf
verzogern kénnen (Olfert 2016, S. 81).

Praktische Ubertragung

Beispielsweise sind Probleme der Zentralisierung von Study Nurses an einem Kilini-
kum das Gefuhl geringerer personlicher Entfaltungsmoglichkeiten bei der Umsetzung
der taglichen Arbeitsaufgaben sowie die eingeschrankten Gestaltungsfreiheiten der
Prufarzte im Einsatz der Study Nurses.



Organisationstheoretische Grundlagen
Vorteile der Dezentralisierung sind:
+ das verfugbare Wissenspotenzial der Mitarbeitenden "vor Ort" kann besser
genutzt werden,
+ groRere Entscheidungsfreiraume und mehr Selbststandigkeit der dezentralen
Tatigkeiten sind maglich,
+ Verantwortungsgefiihl und Arbeitsfreude dezentraler Aufgabentrager werden
gefordert (Olfert 2016, S. 82).

Praktische Ubertragung

Beispielsweise sind Vorteile der Dezentralisierung von Study Nurses an einem Klini-
kum die Herausbildung langjahriger Expertise in jeweils einer spezialisierten Indikati-
on (z.B. Dermatologie, Psychosomatik), die individuelle Gestaltung und Anpassung
der Teamorganisation und Dokumentation an die Erfordernisse der jeweiligen de-
zentralen Forschungseinheiten und die Herausbildung personlicher Bindungen zu

den Kollegen/Kolleginnen in den Studienteams.

Organisationstheoretische Grundlagen
»Als Problemfelder der Dezentralisierung gelten:
+ Zentrale Verantwortungstrager konnen den Uberblick verlieren, wenn die Wil-
lensbildung auseinander strebt,
+ unwirtschaftliche Doppelarbeiten bei ahnlichen, von Dezentral-Einheiten er-
brachten Leistungen sind moglich” (Olfert 2016, S. 82).

Praktische Ubertragung

Beispielsweise sind Problemfelder der Dezentralisierung von Study Nurses an einem
Klinikum der mangelnde Uberblick Uber Anzahl, Qualifikation, Einsatzgebiete und
Finanzierung von Study Nurses an den unterschiedlichen Kliniken, die mangelnde
Prognoseféhigkeit einzelner dezentraler Studienzentren tber die Teilnahme an neu-
en Studien in der Zukunft und die damit verbundene vorausschauende Einstellung

neuer Study Nurses.
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2.2.3 Study Nurses in der Organisation des Universititsklinikum Bonn

Forschungsintensive Universitatskliniken betreiben medizinische Forschung zumeist
Uber ihre sogenannten Koordinierungszentren fir Klinische Studien (KKS) bzw. Zen-
tren fur Klinische Studien (ZKS). Ein KKS stellt eine zentrale Dienstleistungseinrich-
tung der Hochschule dar, die personelle und logistische Ressourcen und Kompeten-
zen zur Verfigung stellt, um Klinische Studien zu planen, vorzubereiten, durchzuftih-
ren und auszuwerten (KKS Netzwerk, 2018). Die Koordinierungszentren fir klinische
Studien sollten alle Prozesse Klinischer Studien wirksam untersttitzen und die Quali-
tat der patientenorientierten klinischen Forschung an den Universitaten weiterentwi-
ckeln (Wissenschaftsrat 2018, S. 87).

Verankert an den Universitatskliniken haben die KKS/ZKS dartber hinaus die Aufga-
be, Personal fur die besonderen Anforderungen klinischer Studien zu schulen und
weiterzubilden. Die meisten KKS/ZKS sind in dem KKS-Netzwerk zusammenge-
schlossen, das sich u.a. auch politikbegleitend fur die Verbesserung von For-

schungsbedingungen einsetzt (Ubersicht der KKS/ZKS in Deutschland, Anhang 3).

Am UKB nennt sich diese Einheit Studienzentrum Bonn (SZB; Abbildung 1). Es un-
terstitzt Arzte und Wissenschaftler in Kliniken und Praxen mit wissenschaftlichem
Studiensupport bei der Umsetzung klinischer Forschungsprojekte (Studienzentrum
Bonn, 2018).

Dem Studienzentrum Bonn sind zurzeit ungefahr 70 am UKB téatige Study Nurses in
Voll- und Teilzeit bekannt, jedoch sind nicht alle in der Personalabteilung als solche
registriert. Wie sich spater zeigen wird, gibt es hierfiir mehrere Grinde: Nicht alle mit
entsprechenden Téatigkeiten betrauten Personen melden die veranderten Aufgaben
an die Personalabteilung, und auch einzelne Projektleiter der Kliniken haben mitunter
kein Interesse an einer Transparenz hinsichtlich veranderter Aufgabengebiete ihrer

Mitarbeiterlnnen.
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2.3 Aufgaben, Kompetenz, Verantwortung von Study Nurses

Eine der wesentlichen Kategorien der Organisationslehre ist der Begriff der ,Stelle®.
Eine Stelle wird beschrieben durch die drei Merkmale Aufgabe, Kompetenz und Ver-
antwortung (Vahs 2015, S. 62).

2.3.1 Aufgabe

Organisationstheoretische Grundlagen

Unter Aufgabe wird in der Organisationslehre die Verpflichtung zur Vornahme be-
stimmter Tatigkeiten verstanden. "Sie stellt eine dauerhaft wirksame Aufforderung an
einen Aufgabentrager dar, festgelegte Verrichtungen wahrzunehmen. Die Aufgabe
leitet sich aus Zielen ab" (Olfert 2016, S. 281). Die ausgebildete Studienassistenz hat
die Aufgabe, die vom Prufer delegierten Aufgaben innerhalb einer klinischen Studie
eigenverantwortlich und eigenstandig auszufihren. Mit Instrumentarien des Projekt-
managements und der Qualitatssicherung wird der Studienprozess optimiert (Ana-
cker 2009, S. 539).

Praktische Ubertragung

Studienassistentinnen und -assistenten bzw. Study Nurses sind zumeist auf klinische
Studien spezialisierte, erfahrene Pflegefachkréafte. Sie sind die zentrale Schnittstelle
zwischen Patientinnen und Patienten, Prufarztinnen und -arzten, den beteiligten Un-
ternehmen, Studienmonitoren und den Projektleiterinnen bzw. -leitern, sie bereiten
die Antrage vor (inkl. Stand der Wissenschaft, Studienziel, Studiendesign, Art der
Behandlung, Kriterien der Patientenrekrutierung, Messwerte, Visitenplanung), sie
bearbeiten Vertragsangelegenheiten und erstellen Kostenkalkulationen, sie sind we-
sentlich mitverantwortlich fur die Einhaltung guter klinischer Praxis (GCP-Richtlinien),
fuhren die Prifprotokolle und verwalten die Prufarztordner, erheben Daten und sind
wichtige Ansprechpersonen u.a. auch fir Angehorige der Patientinnen (Wissen-
schaftsrat 2018, S. 56). Eine Auflistung der Aufgaben einer Study Nurse findet sich in
Anhang 2.
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2.3.2 Kompetenz

Organisationstheoretische Grundlagen

Unter Kompetenz wird in der Regel Sachverstand, Fahigkeit oder Zustandigkeit ver-
standen. Sie ist die Befugnis einer Person, auf der Basis fachlicher Zustandigkeit
Maflnahmen zur Erfillung von Aufgaben zu ergreifen, fir deren Bewaltigung diese
Person die Verantwortung tbernimmt (Olfert 2016, S. 287).

Praktische Ubertragung

Zur Betreuung Klinischer Studien bedarf es gut ausgebildeten Personals mit medizi-
nischem Expertenwissen. Das Tatigkeitsprofil einer Study Nurse ist von sehr viel Ei-
genverantwortlichkeit, einem vielfaltigen Aufgabenspektrum sowie medizinischem
und regulatorischem Wissen gepragt. "Die Tatsache, dass hauptsachlich Pflegende
sich fur eine Tatigkeit als Study Nurse entscheiden, kdnnte genau mit den pflegeri-
schen Kompetenzen zusammenhdngen. Sie kombinieren das bereits erworbene
Wissen und Koénnen mit der spezifischen Fachkompetenz in der Umsetzung Klini-
scher Prifungen” (Fisk und Beier 2007, S. 298).

Die Expertisen Krankenbeobachtung, anatomische Kenntnisse und auch die Erfah-
rung im Umgang mit Patienten ist ein Gut, das sich als gute Ausgangslage fur die
Aufgabenerfillung einer Study Nurse erweist. Besondere Freude kann die Study
Nurse in ihrem Arbeitsalltag erleben, wenn die Erfahrung und das Wissen bei der
Betreuung von Studienpatienten eingebracht werden kann. (Fisk und Beier 2007, S.
299).

Eine weitere wichtige Kompetenz resultiert aus den Kommunikationsanforderungen
(Fisk und Beier 2007, S. 299). Gerade serviceorientierte Kommunikation ist gefragt,
nicht nur im Umgang mit den Prifarztinnen und Patientinnen, sondern auch mit den
Vertretern der Auftragsforschungsunternehmen, den Clinical Research Organisations

(CRO’s) oder bei Sponsor-Audits und Behdrden-Inspektionen.
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2.3.3 Verantwortung

Organisationstheoretische Grundlagen

In der Organisationslehre wird unter Verantwortung das personliche Einstehen fur die
Folgen von selbststandigem Handeln und Entscheiden verstanden (Olfert 2016, S.
303).

Praktische Ubertragung

Mit der Verantwortung werden auch die Zusténdigkeiten in einer Organisation festge-
legt. Die Verantwortung fur die Durchfiihrung einer klinischen Prifung an einem
Zentrum obliegt dem Hauptprifer. Die Study Nurse kann alle ,nichtarztlichen* Tatig-
keiten Gbernehmen, wenn sie dafir trainiert und auf dem Delegation Log durch den
Hauptprufer autorisiert wurde. Was weiter unter Verantwortung in klinischen Studien
verstanden wird, ist ausfihrlich in den Good Clinical Practice (GCP)-Leitlinien be-
schrieben (GCP Network, 2018).

2.3.4 Besondere Anforderungen der Tatigkeit als Study Nurse

Variabilitat

"Auffallend ist, dass alle Tatigkeits-Kategorien einer Study Nurse eine grof3e Variabi-
litat im Zeitaufwand pro Tag aufweisen. Offensichtlich gibt es den normierten Study
Nurse-Alltag nicht. Die Arbeit einer Study Nurse verlauft nicht gleichférmig™ (Fisk und
Beier 2007, S. 298). Durch die Erfassung der Arbeitszeit flr die unterschiedlichen
Projekte z.B. in einer Excel-Tabelle, die darstellt, wie viele Stunden/Minuten pro Tag
fur die einzelnen Studienprojekte aufgewandt wurden, um diese am Ende dem Pro-
jektleiter in Rechnung zu stellen, erhalt der/die Mitarbeiterin einen guten eigenen
Uberblick, wie unterschiedlich jeder einzelne Arbeitstag als Study Nurse verlauft.
Kein Tag ist wie der andere. "Die wenigen wissenschaftlichen Erhebungen fokussie-
ren den Kosten-Nutzen-Aspekt des Einsatzes von Study Nurses oder beziehen sich
auf nur ein Projekt” (Fisk und Beier 2007, S. 294).
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Flexibilitat

"Die Flexibilitat eines Mitarbeiters hangt von drei Bedingungen ab: (1) von der F&hig-
keit und (2) von der Bereitschaft zu Flexibilitdt sowie (3) von den Arbeitsbedingun-
gen, die eine individuelle Flexibilitdt ermdglichen. Wenn nur eine der drei Bedingun-
gen nicht erfullt ist, ist ein flexibler Personaleinsatz nicht mdglich” (Gmur und Thom-
men 2014, S. 341).

Ein wesentlicher Aspekt der Bereitschaft zum flexiblen Personaleinsatz ist der indivi-
duelle Umgang mit Verunsicherung, die u.a. durch einen Stellenwechsel mit veran-
derten Anforderungen ausgelost wird. Wie sich Verunsicherung auswirkt, hangt nicht
nur von den Anforderungen selbst ab, sondern auch davon, wie sie durch die betref-
fende Person wahrgenommen und eingeschatzt wird. Flexibilititsbereitschaft setzt
demnach voraus, dass der/die betreffende Mitarbeiterin glaubt, die an ihn/sie gerich-
teten Anforderungen bewadltigen zu kénnen. Verunsicherung wird als Ungleichge-
wicht zwischen Anforderungen und Ressourcen zu ihrer Bewaltigung erlebt (Gmur
und Thommen 2014, S. 344-345). Daher ist es gerade die Aufgabe der Flhrungs-
kraft, den/die Mitarbeiterin auf genau die Art und Weise Uber die Verdnderung zu
informieren, die ihm/ihr den wenigsten Stress bereitet und die eigenen Ressourcen

zur Bewaltigung der Situation mobilisiert.

Gerade die Einsatzplanung von Study Nurses, deren Arbeitsstunden auf Honorarba-
sis mit dem Projektleiter abgerechnet werden, erfordert viel Flexibilitat der Mitarbeite-
rinnen. Wann eine Studie am Zentrum initiiert wird und der erste Patient zu betreuen
ist, hangt von den Kapazitaten der Vertragsabteilung, der Bearbeitungszeit der Be-
horden und Ethikkommissionen, den verfiigbaren Patienten, den zeitlichen Ressour-
cen der Prifarzte und von vielen weiteren Faktoren ab. Daher ist es fast wochentlich
notwendig, auf die aktuellen Anforderungen als Leitung zu reagieren und flexible und
motivierte Kollegen und Kolleginnen an der Seite zu haben, die bereit sind, spontan
Studienvisiten zu tUbernehmen oder Téatigkeiten, bei denen Timelines eingehalten
werden missen, auch einmal kurzfristig in den Arbeitsalltag einzubauen und zu erle-
digen. Da fiur jede rationale Prognosemethode immer auf vergangene Daten und

Trends zurtckgegriffen wird und in der Gegenwart keine Zukunftsinformationen vor-
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liegen, besteht die einzige Alternative zur Vergangenheitsfortschreibung im Aufbau
von Flexibilitat, um auf unerwartete Entwicklungen reagieren zu kdnnen (Gmdur und
Thommen 2014, S. 255).

2.4 Fihrung und Organisationsstruktur an Universititskliniken

Eine Organisationsstruktur kann dann als erfolgreich gelten, wenn sie bestimmte be-
deutsame Ziele und Rahmenbedingungen des Unternehmens erfillt. Im folgenden
Abschnitt sollen diese aus der Perspektive der Organisation von Study Nurses be-

leuchtet werden.

2.4.1 Organisationskultur, personal- und fithrungspolitische Grundsitze

Die Organisationskultur ist die Gesamtheit aller Strukturen und Ablaufe, Regeln und
Routinen, Normen und Werte, die ein Unternehmen kennzeichnen und von anderen
Organisationen unterscheiden (Gmur und Thommen 2014, S. 299). "H&aufig wird zur
Beschreibung der Organisationskultur auch die Eisbergmetapher verwendet. Danach
ist die Kultur fur den Beobachter wie ein Eisberg nur zu einem geringen Teil sichtbar;
der grof3te Teil lasst sich, da er quasi unter der Wasserlinie liegt, nur indirekt er-
schlieBen, aber nicht direkt beobachten” (Gmur und Thommen 2014, S. 299-300).
Diese Kultur lasst sich oft nur ersplren oder erfahren.

Weiterhin umfasst die Personalkultur die Normen und Werte, welche die Arbeitsbe-
ziehung einer Organisation kennzeichnen. Sie ergibt sich aus den typischen Zielen,
Arbeitsgrundséatzen und Tatigkeitsfeldern der Organisation sowie den vorherrschen-
den Motivations- und Qualifikationsstrukturen ihrer Beschéftigten (Gmur und Thom-
men 2014, S. 35). Wenn ein Team neu von aul3en zusammengefuhrt wird, muss es
durch viele Gespréache und Erfahrungen zueinander finden und den gegenseitigen
Umgang miteinander lernen. Wenn dann mit der Zeit neue Kollegen oder Kolleginnen
dazu kommen, ist es fUr diese vergleichsweise einfach, sich in das bestehende Sys-
tem einzufinden, wenn sie freundlich und wertschatzend mit einer guten Struktur

empfangen werden. Eine Vertrauensbeziehung in der Zusammenarbeit kann sich
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herausbilden, wenn eine gemeinsame Verstandigungs- und Wertebasis besteht oder
sich entwickelt. Zu erkennen, dass der/die Andere 'dieselbe Sprache’' spricht und die-
selben Werte teilt (z.B. Leistungsorientiertheit, Hartnackigkeit, Toleranz oder Rick-
sichtnahme), erzeugt Vertrauen in die Person und ihr Verhalten (Gmur und Thom-
men 2014, S. 50).

Ein personalpolitisches Leitbild enthalt die Grundsatze, die das Unternehmen in der
Fuhrung und Zusammenarbeit verfolgt. Darin kommt zum Ausdruck, worauf die ge-
genseitige Bindung im Beschéftigungsverhaltnis beruht und wie die Mitarbeiter von
Unternehmens- bzw. Bereichsleitung gesehen werden (Gmir und Thommen 2014,
S. 41). Das Leitbild des Universitatsklinikum Bonn z.B. besagt, dass besonderen
Wert darauf gelegt wird, die Mitarbeitenden zu sehen mit den Kompetenzen, die sie
einbringen. Die Kommunikation im Unternehmen sollte von Transparenz, Wertschét-

zung und Vertrauen gepragt sein (UKB-Leitbild, 2018).

"Der Mensch ist Mittelpunkt: Mit dieser Haltung geht das Management davon aus,
dass es seine Ziele nur erreichen kann, wenn die Mitarbeitenden so eingesetzt und
weiterentwickelt werden, dass diese ihre Fahigkeiten fur das Unternehmen, fur Kol-
legen und Kooperationspartner sowie Kunden einsetzen. Freiwilligkeit ist der Schlus-
sel zu Effektivitat und Effizienz, zu Qualitat und Innovation"” (Gmur und Thommen
2014, S. 19).

Dazu werden u.a. Feedback-Systeme in der Filhrungsbeziehung eingesetzt, um eine
laufende Rickmeldung tUber die Erwartungen des Vorgesetzten und die erbrachten
Leistungen des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin zu gewahrleisten. In der Regel findet
dies im Rahmen periodischer Vorgesetzten-Mitarbeiter-Gespréache statt (Gmur und
Thommen 2014, S. 167). Diese Gesprache sind sehr gewlinscht am Universitatskli-
nikum Bonn und in vielen Arbeitsteams bereits gut implementiert. "Ob ein Feedback-
system die angestrebte Wirkung auf das Leistungsverhalten der Mitarbeiter hat,
hangt vor allem von den gewahlten Beurteilungskriterien und ihrer Wahrnehmung
durch die Beurteilten sowie von den Beurteilungsfahigkeiten der Beurteiler ab: Wenn

der Mitarbeiter sich gerecht beurteilt fiihlt und die Uberzeugung hat, mit seiner Leis-
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tung auch die Bewertung beeinflussen zu kénnen, wird sich ein Feedbacksystem in
der Regel leistungsmotivierend auswirken. Diese positive Wahrnehmung héngt we-
sentlich von den Fahigkeiten der Beurteiler zu einer angemessenen Beurteilung ab“
(Gmar und Thommen 2014, S. 181).

Unternehmen bewegen sich zunehmend in einer Umwelt, die durch Diskontinuitat,
Unsicherheit, Dynamik und Intransparenz gekennzeichnet ist. Bezogen auf die Be-
schaftigten ware es ein schénes Ziel eine Balance zwischen personlichem Sicher-
heitsbedlrfnis und der notwendigen Veranderungsbereitschaft bzw. Veranderungs-
fahigkeit zu finden (Thomaschewski und Volker 2016, S. 245). Daher ist ein wichtiges
Thema im Rahmen dieser Arbeit die Ermdglichung einer Umsetzung auf eine unbe-

fristete Stelle, um genau diesem Sicherheitsbedurfnis entgegen zu kommen.

2.4.2 Personalbindung

Gegenwartig stehen Kliniken vor der Herausforderung qualifizierte Mitarbeiterinnen
zu gewinnen und zu halten. Organisation als Prozess hat daher auch die Aufgabe,

Personal zu binden.

"Personalbindung ist das Management personalbezogener Risiken. Je mehr ein Un-
ternehmen davon abhangig ist, dass ihm seine Leistungs- und Potentialtrager erhal-
ten bleiben, umso groR3er ist die Bedeutung der Personalbindung” (Gmur und Thom-
men 2014, S. 231). Das Pflegepersonal gehért zu den Leistungstragern, und wenn
es aus den unterschiedlichsten Grinden nicht mehr in Pflege tatig sein kann oder
mochte und es sich zur Study Nurse weiterqualifiziert, ist es umso wichtiger, diese

Experten im Unternehmen zu halten, z.B. durch unbefristete Vertrage.

Im Kommenden ist die Frage zu klaren, wie Mitarbeiterinnen an ein Unternehmen
gebunden werden kdnnen, um den mdglichen Verlust von Wissens-, Potential- und
Leistungstragern zu verhindern, auf denen der gegenwartige Erfolg und die strategi-
sche Entwicklungsperspektive des Unternehmens aufbauen (Gmir und Thommen
2014, S. 229-230).
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2.4.3 Arbeitszufriedenheit

Arbeitszufriedenheit ist ein wesentlicher Faktor der Personalbindung. ,Die Moglich-
keit zur Selbstentfaltung in und durch die Arbeit und das Tragen von Verantwortung
sind fur die Arbeitszufriedenheit von entscheidender Bedeutung. Zufriedenheit ent-
steht durch Selbstverwirklichung, persénliche Entfaltung, seelisches Wachstum, der
Maoglichkeit, die eigenen Fahigkeiten in eine interessante und herausfordernde Arbeit

einzubringen® (Leuzinger (1994), zit. aus Reinert, 2017, S. 68).

Zufriedenheit wird nicht nur durch das Mal3 bestimmt, was jemand von seiner Umge-
bung erhalt, sondern wie stark er nach dem Empfangenen verlangt. Somit ist das
Empfinden von Arbeitszufriedenheit ein sehr individueller Prozess. Zufriedenheit
stellt sich erst dann ein, wenn subjektiv ein Gleichgewicht empfunden wird zwischen
Arbeits-Input (Anstrengung, Fahigkeiten, Zeit) und Arbeits-Output (interessante Ar-
beit, Entlohnung, Anerkennung) (Becker (2015), zit. aus Reinert 2017, S. 25). "Zu-
friedenheit wird in der Regel erreicht, wenn die Mitarbeiterinnen in ausreichendem
Male Sicherheit, Wertschatzung, Anerkennung und Mdéglichkeit zur eigenstandigen

Arbeitsgestaltung wahrnehmen” (Gmur und Thommen 2014, S. 56).

244 Transparenz und Kommunikation in der Reorganisation

Widerstande gegen organisatorische MaRnahmen ,sind eine selbstverstandliche und
normale Begleiterscheinung von Veranderungen und Neuerungen, wobei unter Wi-
derstanden mentale Sperren verstanden werden, die Organisationsmitglieder gegen
Anderungen aufbauen, weil sie eine Verschlechterung ihrer personlichen Situation
beflurchten® (Vahs 2015, S.326). MaRnahmen zur Uberwindung solcher Widerstande
sind u.a. transparente und rechtzeitige Information der Organisationsmitglieder tber
Ursachen und Ziele des Wandels, aktive Beteiligung der vom Wandel betroffenen
Personen, der Aufbau eines vertrauensvollen Kommunikations- und Arbeitsklimas,
das Zulassen von Fehlern, um die Bereitschaft zu erhéhen, neue Lésungen zu su-
chen und umzusetzen und die rasche Stabilisierung der erzielten Veranderungen

(Vahs 2015, S.339), z.B. durch schnelle Implementierung von Team-Meetings.
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2.4.5 Pool Study Nurses der Pflegedirektion am Universititsklinikum Bonn

Der Pool Study Nurses der Pflegedirektion des UKB beschatftigt seit 2008 Study Nur-
ses in der Durchfihrung klinischer Studien. Pflegefachpersonal, das aus gesundheit-
lichen Griinden nicht mehr in der Patientenversorgung auf Station tatig sein kann und
oft Uber einen Grad der Behinderung verfugt, bringt die Expertise aus der Kran-
kenversorgung mit, um im Rahmen der Organisation, Administration und Durchfih-
rung Klinischer Studien der Phasen I-IV eingesetzt zu werden (Pool Study Nurses der
Pflegedirektion, 2018).

Nach Weiterqualifizierung zur zertifizierten Study Nurse sind die Mitarbeiterinnen fur
Prufarzte und -arztinnen unterschiedlicher Kliniken und Institute auf dem Campus
tatig, sorgen fur die kontinuierliche protokollgerechte Studiendurchfiihrung und fur die
Umsetzung des Prfplans in die Praxis.

Wie alle anderen klinischen Studienzentren der verschiedenen Kliniken des UKB ist
der Pool Study Nurses der Pflegedirektion Bestandteil des Studienzentrums Bonn
(SZB) (siehe Organigramm).
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Abbildung 1: Organigramm des Studienzentrum Bonn  Stand Juni 2017
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3. Methodik

3.1 Methoden zur Beantwortung der Forschungsfrage

Diese Arbeit wendet mehrere Methoden zur Beantwortung der Forschungsfragen an.

3.1.1 Literaturanalyse

Durch die Recherche sollte herausgefunden werden, ob es bereits Veroffentlichun-
gen zu diesem Themenbereich gibt. Hierzu wurden sowohl Buch- und Zeitschriften
aus dem Gesundheitswesen als auch aus der Organisationslehre herangezogen. Die

Suche wurde mit Hilfe elektronischer Datenbanken durchgefihrt.

Die Recherche erfolgte in deutscher und englischsprachiger Literatur. Es wurde mit-
tels folgender Schlagworte gesucht:

+ Studienassistenz, Studienkoordinator, Studienzentren

+ Study Nurse, Study Site Coordinator, Site Manager

+ Clinical Trial Nurse, Clinical Research Coordinator, Clinical Research Nurse,

Clinical Trial Technician

Es wurden die Suchbegriffe soweit moglich anhand von Bool schen Operatoren AND
(UND), OR (ODER) und NOT (NICHT) kombiniert und nach Méglichkeit in Titeln und
Abstracts gesucht. Die computergestitzte Suche wurde in folgenden Online - Daten-
banken und Bibliotheken durchgefihrt:

+ PubMed

+ Medline

+ Embase (Uber DIMDI)

+ ZB Med

+ Cochrane Library

Im zweiten Schritt wurde die Literaturrecherche auf die Themenfeldern Organisation

im Allgemeinen und im Speziellen in einem Krankenhaus, besonders die Organisati-
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on von Study Nurses, eingeschrankt. Fihrungsmanagement im Krankenhaus, Ar-
beitszufriedenheit, Mitarbeiterfihrung, Qualititsmanagement, Human Research Ma-
nagement und Weiterbildung von Study Nurses waren weitere Schlagworte mit de-

nen gesucht wurde.

AulRerdem wurden die Homepages folgender Institutionen auf relevante Treffer-
durchsucht:
+ Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF)
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Netzwerk der Koordinationszentren klinischer Studien (KKS-Netzwerk)
Bundesverband der Study Nurses (BUVEBA)
Bundesarbeitsgericht (BAG)
Wissenschaftsrat (WiR)

- F F + ¥

Zu den besonderen Problemen der Organisation von Study Nurses wurden dartber
hinaus Artikel in Pflegezeitschriften zu den Themen: Tatigkeitsfelder, Belastung,
Herausforderungen und Ressourcen einer Study Nurse und Personalférderung ein-
bezogen.

Die bibliographischen Angaben der identifizierten Publikationen bzw. Dokumente
wurden fir die weitere Steuerung, Bearbeitung und Archivierung in die Datenbank
Citavi importiert. In einem ersten Auswabhlschritt wurde anhand des Titels und des
Abstracts entschieden, welche Publikationen als sicher nicht relevant ausgeschlos-
sen werden konnten. Fur den zweiten Auswahlschritt wurden die entsprechenden
Volltexte der potenziell relevanten Publikationen beschafft. Alle potenziell relevanten
Artikel und Publikationen wurden im Volltext gesichtet, um zu entscheiden, welche
Publikationen als relevant eingeordnet werden konnten. Die zur weiteren Verwen-
dung eingeschlossenen Texte wurden zusammengefasst und mit Schlisselbegriffen

versehen.
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3.1.2 Qualitative Befragung externer Experten

Um die Experten/Expertinnen in der Organisation von Study Nurses an deutschen
Universitatskliniken direkt zu erreichen, wurden die Verantwortlichen der deutsch-
landweiten KKS-Studienzentralen befragt. Dafur wurde ein Fragenkatalog mit 13 of-
fenen Fragen an die 23 Mitglieder des KKS-Netzwerks per E-Mail versendet. Die E-
Mail-Adressen wurden der Homepage des KKS-Netzwerkes (Anhang 3) entnommen.
Die Fragen betrafen die Organisation von Study Nurses, Befristung von Arbeitsver-
trdgen, Finanzierung, Fortbildung und Qualifikation, Personalfihrung und tarifliche
Eingruppierung (siehe 4.1.2). Die Entwicklung dieser Fragen ergab sich aus Gespra-
chen mit Entscheidungstragern/-tragerinnen und Verantwortlichen in der Organisati-

on von Study Nurses auf Uberregionalen Kongressen und Fortbildungen.

3.1.3 Gespriche mit internen Experten

Mit elf Experten/Expertinnen am UKB wurden Gesprache personlich und am Telefon
gefluhrt, teilweise mehrfach mit derselben Person. Vereinzelt wurde mit klarenden E-
Mails nachgefasst. Beteiligt waren der Pflegedirektor, seine beiden Stellvertreterin-
nen, funf Mitarbeiter der Abteilung Personalcontrolling und des Personalser-
viceteams sowie drei Projektleiter klinischer Studien. Die Gespréche drehten sich um
die Faktoren der Arbeitsorganisation, der Finanzierung von Study Nurses und der
maoglichen Entfristung von Vertrdgen sowie des Qualitatsmanagements, des Organi-
sationsdesigns und der Personalentwicklung der Mitarbeiterinnen in der klinischen

Forschung.

Auf Wunsch der Kommission Klinischer Studien am UKB wurden verschiedene Ex-
pertengruppen gebildet, um Lésungen flur die Problematik der befristeten Vertrage in
der klinischen Forschung zu erarbeiten, sowie eine einheitliche Entlohnung der Study
Nurses anzustreben. Im Rahmen dieser Gesprache wurde festgestellt, dass u.a.
durch die dezentrale Organisation der Study Nurses und die uneinheitlichen Weiter-
bildungsanforderungen weitere Expertengruppen gebildet werden mussten, um der
komplexen Thematik gerecht zu werden. In diesen Expertengruppen wurde zunachst

der Ist-Zustand erfasst, mogliche Ziele erarbeitet und Lésungsstrategien ermittelt.
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Zwischen den Gespréachstreffen bearbeiteten die verschiedenen Experten /Exper-
tinnen einzelne Aufgabenpakete, deren Ergebnisse anschlieRend zusammengetra-
gen wurden. Diese Entwicklung ist teilweise abgeschlossen und wird im Ergebnisteil
dieser Arbeit dargestellt. Die Ergebnisse dieser Gespréache stellten die Grundlage fur

die Gestaltung der Onlinebefragung dar.

3.1.4 Online-Befragung

Nach Genehmigung durch die beiden Personalrate (wissenschaftlicher und nicht-
wissenschatftlicher) (Anhangl) wurde eine Onlinebefragung mit 21 Fragen mittels des
Tools ,Unipark® fir die Zeit von 01. Juni bis 26. Juli 2018 durchgefuhrt (Anhang 4).
Der Link zur Onlinebefragung wurde an 200 in der klinischen Forschung tatige Pro-
jektleiterinnen und Study Nurses am UKB per E-Mail versendet. Die Fragen betrafen
u.a. die Herausforderungen des gegenwartigen Organisationsmodells, die Qualifika-
tion von Study Nurses, ihre Arbeitszufriedenheit und arbeitsvertragliche Situation.

3.1.5 Stakeholder-Analyse

Die Interessen und die unterschiedlichen Rollen der beteiligten Funktionen und Per-
sonen am UKB in der Organisation von Study Nurses wurden mit dem Werkzeug der
Stakeholder-Analyse bearbeitet. Sie bezog sich auf folgende Funktionen: der Dekan
der medizinischen Fakultat der Universitat Bonn, der Kaufmannische Direktor, der
Pflegedirektor, das Studienzentrums Bonn, die Personalabteilung, die Personalrate,
die Projektleiterinnen klinischer Studien, die Study Nurses, die Leitungen des Pool
Study Nurses und der Studienzentren der einzelnen Kliniken. Diese Personen sind
im Besonderen in die Organisation der Study Nurses am UKB involviert und haben
ein Interesse an der Fachkraftebindung, Finanzierung und Weiterqualifizierung von

Study Nurses.
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4. Ergebnisse

4.1 Befragung der externen Experten

4.1.1 Aufbau der Befragung und Antwortverhalten

Wie bereits vorgestellt wird klinische Forschung an Universitatskliniken oft Uber Zen-
tren fur Klinische Studien (ZKS) bzw. Koordinierungszentren fur Klinische Studien
(KKS) organisiert und betreut. Daher wurden genau diese Experten/Expertinnen an-
geschrieben, um mehr Gber die Organisation von Study Nurses auf3erhalb des UKB
zu erfahren. Das Studienzentrum Bonn wurde nicht angeschrieben, da diese Infor-

mationen bereits vorlagen.

Mittels einer E-Mail und der Bitte um Teilnahme an der Befragung wurde ein Frage-
bogen mit 13 offenen Fragen versendet, der elektronisch ausgefillt und per E-Malil
zurlckgesandt werden konnte. Von den 23 angeschriebenen Verantwortlichen der
KKS und ZKS (siehe Anhang 3) antworteten neun Personen aus acht KKS (Ruck-
laufquote 35%). Davon haben funf Personen die gestellten Fragen beantwortet, sie
reprasentieren vier KKS. Vier weitere sagten aus, dass es zurzeit nicht moglich sei,
solche Auskiinfte zu erteilen oder nach Riucksprache mit der Rechtsabteilung grund-
satzlich nicht moglich sei, valide Daten zu liefern, aus Datenschutzgrinden oder
durch die dezentrale Organisation der Study Nurses sei keine zentrale Abfrage der
gewinschten Daten mdglich. Aus einem KKS kamen Antworten aus zwei verschie-
denen Abteilungen, die sich teilweise widersprachen. Das KKS der St. Elisabethen-
gruppe in Herne befand sich zum Zeitpunkt der Befragung in den ersten Gespréachen
zur Aufnahme in das KKS-Netzwerk.
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4.1.2 Study Nurses an deutschen Koordinierungszentren Klinischer Studien

Die Struktur dieses Abschnitts folgt den 13 Fragen des versendeten Fragebogens.

Wegen des geringen Ricklaufs ist die Aussagekraft begrenzt.

+ Wie viele Study Nurses gibt es an lhrem Universitatsklinikum?

Tabelle 1

Anzahl der Study Nurses an KKS

KKS-Zentren

Zentrale

Study Nurses

Dezentrale

Study Nurses

Mail-Verteiler

fur Fortbildungen

Freiburg (2 Antworten) 8-10 bzw. 13 40-60 -
Koln - - 85
Herne 10 - -
Dusseldorf 6 - -

In Dusseldorf gibt es einen zentral Gber das KKSD koordinierten Pool Study Nurse
(PSN) mit zurzeit sechs vollen Planstellen; alle weiteren Study Nurses sind in den
jeweiligen Kliniken angestellt und werden daher nicht zentral erfasst. Aus zwei ver-
schiedenen Quellen des Studienzentrums Freiburg wurde die Zahl der am Studien-
zentrum angestellten Study Nurses mit 8—-10 bzw. 13 angegeben, wobei die Gesamt-
zahl der Study Nurses am Klinikum auf ca. 40 bis 60 geschatzt wurde. Im Universi-
tatsklinikum Koln werden die Study Nurses ebenso nicht zentral erfasst. Es gibt je-
doch einen Verteiler fir Informationsveranstaltungen mit 85 Study Nurses; dort sind
alle Study Nurses Beschaftigte der jeweiligen Kliniken. Die St. Elisabethgruppe Her-

ne nannte die Anzahl von 10 zentral angestellten Study Nurses.

+ Sind diese Study Nurses zentral erfasst und einer Organisation zugeordnet?
Bis auf die Study Nurses der St. Elisabethengruppen sind alle Study Nurses der an-
deren KKS nicht zentral erfasst, in Freiburg und Dusseldorf gibt es zu den dezentral
angestellten Study Nurses einen zentral organisierten Pool. In der Summe herrscht

eine gemischte zentral-dezentrale Organisationsform vor.
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+ Wie viele der Study Nurses sind befristet eingestellt und wie viele unbefristet?

Tabelle 2 Befristung versus Entfristung an KKS
KKS-Zentren Befristungen Entfristungen

Freiburg (2 Antworten) bei den meisten Study Nur-
ses (SN)

KolIn unbekannt unbekannt

Herne alle zehn

Dusseldorf teilweise, genaue Anzahl ist | alle SN des Pools, teil-
unbekannt bei den weise auch die dezentral-
dezentral organisierten SN organisierten SN

Das ZKS Koln kann dazu keine Auskunft geben. In Freiburg sind die meisten Study
Nurses befristet eingestellt, wahrend in Herne alle Study Nurses eine unbefristete
Stelle haben. Die Study Nurses des PSN in Dusseldorf sind unbefristet eingestellt,
wahrend die weiteren Study Nurses in Dusseldorf teils unbefristete, teils befristete
Vertrage haben, wobei jedoch manche dieser nicht im PSN Beschaftigten noch feste
Arbeitsvertradge aus der Pflege haben und nur befristet an Studienzentralen versetzt

wurden.

Ein einheitliches Vorgehen der KKS Il&sst sich nicht identifizieren. Ein Mischmodell
umfasst die unbefristete Beschaftigung einer Person in der Pflege mit der befristeten
L2Ausleihe® an ein Studienzentrum, wie z.B. in Disseldorf. Genaue Aussagen uber die
Anstellungen in den KKS lassen die im Rahmen dieser Arbeit gewonnenen Informa-

tionen nicht zu.
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+ Bekommen grundsatzlich alle Study Nurses zunachst befristete Zweijahres-

Vertrage?

Tabelle 3 Befristete zwei-Jahres-Vertrage an KKS

KKS-Zentren Ja Nein

Freiburg (2 Antworten) - Vertragsdauer richtet sich
nach Projektdauer

Kdln - Vertragsdauer richtet sich
nach Projektdauer

Herne - Entfristung nach der 6-
monatigen Probezeit

Dusseldorf - Vertragsdauer richtet sich
nach Projektdauer

In keinem der genannten Studienzentren werden grundsatzlich befristete Zweijahres-
Vertrage fur Study Nurses abgeschlossen. Die Befristung richtet sich stattdessen
nach der Dauer des Projektes und den verfligbaren Drittmitteln. In Herne wird jede

Study Nurse nach der Probezeit von sechs Monaten unbefristet beschéftigt.

+ Wie viele Study Nurses werden Uber eine Haushaltskostenstelle und wie viele
uber Drittmittel finanziert?
Soweit in den KKS bekannt, werden Study Nurses in der Regel tber Drittmittel finan-
ziert. Das Universitatsklinikum Herne verfigt hingegen tber eine eigene Kostenstelle
Studienkoordination, Gber welche die Study Nurses finanziert werden. Die Antworten

reichen jedoch nicht aus um daraus zufriedenstellende Ergebnissen zu erzielen.
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+ Wer ist welchen Study Nurses weisungsbefugt? Gibt es gemeinsame Fortbil-

dungen?

Studienkoordinatoren an

zentralen

Studienzentren

sind weisungsbefugt

Priifarzte an dezentrale
Studienzentren —

sind weisungsbefugt

zum Einsatz der Study zur Teilnahme an zur Teilnahme an

Nurses

Fortbildungen Teammeetings

Herne, Dusseldorf, Disseldorf, Kéln,
Koln, Freiburg Freiburg

Abbildung 2 Weisungsbefugnis an KKS

Eine Matrixorganisation ist eine Form der Mehrlinienorganisation. In Herne untersteht
das Studienzentrum direkt der Geschéftsfihrung und wird von einer Studienkoordi-
natorin geleitet. In Dusseldorf wird die Weisungsbefugnis an die jeweiligen Abtei-
lungsleiterinnen der Studienzentralen delegiert, in denen die Study Nurses einge-
setzt werden. In Freiburg und Kdln ist jeweils die Leitung des Studienzentrums wei-
sungsbefugt, wobei in grof3eren Studienzentralen in der Uniklinik Koln auch leitende
Study Nurses mit Weisungsbefugnis eingesetzt sind. Das Studienzentrum Freiburg
kann keine exakte Auskunft zu der Regelung an den anderen Abteilungen des Uni-
versitatsklinikums machen, in der Regel sei dort einer/eine der Prifarzte/-arztinnen

weisungsbefugt.
Die gemischte dezentral-zentrale Organisation spiegelt sich in der Weisungsbefugnis

wider. Zentral organisierte Study Nurses in den Studienzentralen oder Pools werden

von Studienkoordinatoren/-koordinatorinnen geleitet, wahrend Study Nurses in den
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einzelnen Abteilungen der Kliniken die Weisungsbefugnis durch die Prifarzte/-

arztinnen erfahren.

Die St. Elisabethgruppe Herne machte keine Angabe zu gemeinsamen Fortbildun-
gen. In allen anderen genannten Kliniken werden vom KKS bzw. ZKS gemeinsame
Fortbildungen angeboten. Im PSN des Universitatsklinikums Disseldorf finden dar-

Uber hinaus alle zwei Monate Teammeetings statt.

In der Regel ist fur eine gemeinsame Fortbildung keine zentrale Organisation von
Study Nurses erforderlich. Fortbildungsveranstaltungen werden mittels E-Mail-
Verteiler potenziellen Interessierten angeboten, oft durch KKS-Mitarbeiter innerhalb

eines Universitatsklinikums und tberregional.

+ Beziehen alle SN (ber eine Kostenstelle ihr Gehalt und werden mittels Rech-
nungsstellung Uber Drittmittel refinanziert, bzw. mittels interner Leistungsver-
rechnung Uber Haushalt verbucht?

Das KKS Dusseldorf gibt an, dass die Study Nurses des PSN auf diese Weise finan-
ziert werden, macht aber keine Aussage in Bezug auf die anderen Study Nurses. In
Kdln werden die Study Nurses jeweils Uber ein oder mehrere Drittmittelkonten finan-
ziert. In Freiburg stehen verschiedene Kostenstellen zur Finanzierung der Study Nur-
ses zur Verfigung. Ob damit Haushaltskostenstellen oder Drittmittelkonten gemeint
sind bleibt unklar. In Herne werden die Gehalter der Study Nurses nicht Uber Drittmit-

tel refinanziert, sondern von der Kostenstelle Studienkoordination gebucht.

+ Werden mit jeder Study Nurse strukturierte, protokollierte, jahrliche Mitarbei-
tergesprache gefuhrt?
In allen genannten KKS werden Mitarbeitergesprache gefuhrt, wobei das Studien-
zentrum Freiburg diese Aussage nur in Bezug auf die Beschéftigten des zentralen
Studienzentrums treffen kann und nicht fur die Study Nurses, die dezentral in den

unterschiedlichen Studienzentralen der Kliniken angestellt sind.
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+ Wenn ja, wie wird das organisiert, ist die Leitung in weitere Leitungen unter-
teilt?

In Freiburg werden die Gesprache von der Teamleitung des Bereichs Study Nurses
im Studienzentrum gefihrt. In Herne ist die weisungsbefugte Studienkoordinatorin
dafir zustandig. In Dusseldorf und Koln finden die Gespréache innerhalb der einzel-
nen Kliniken oder Abteilungen statt; zustandig ist der/die direkte Vorgesetzte. Auf die
Frage, ob die Leitung noch in weitere Leitungen unterteilt ist, wurde nicht geantwor-
tet.

+ Wie sieht das Organigramm aus beziiglich der Organisation der Study Nur-
ses?
Im Organigramm des Universitatsklinikums Freiburg ist ein Bereich ,Projektkoordina-
tion klinischer Studien® aufgefihrt, zu dem die Study Nurses gehoéren. Der PSN des
Universitatsklinikums Dusseldorf ist eine Einheit des KKS. In Koln stellt sich die Or-

ganisation der Study Nurses je nach GroRRe der Studienzentren unterschiedlich dar.

+ In welcher Organisationsstruktur sind die Study Nurses aufgehangt (Krank-
meldungen, Urlaubsregelung, Fortbildungsantrage)?
Diese Frage ist von Bedeutung, da sich daraus die Fuhrungslinien in der Organisati-
on erkennen lassen. Die Organisation von Krankmeldungen z.B. ist in Bezug auf die

Vertretungsregelung relevant.

In Freiburg ist die Teamleitung des zentralen Studienzentrums zustéandig fur diese
organisatorischen Fragen. In Herne wird dies zentral im Studienzentrum der jeweili-
gen Klinik geregelt. Das KKS Disseldorf kann wieder nur Auskunft tber die Rege-
lung im PSN geben; dort werden Urlaubs- und Fortbildungsantrage durch die Klini-
ken genehmigt und das KKSD in Kenntnis gesetzt, Krankmeldungen gehen an die
Kliniken und an das KKSD, welches die Weiterleitung an die Personalabteilung tber-
nimmt. Die Meldungen zu Krankheit sind rein organisatorisch zu I6sende Fragen, die
in jeder Klinik unterschiedlich gehandhabt werden. Die Frage wurde daher nicht zu-
friedenstellend beantwortet, da zu der Vertretungsregelung keine Aussagen gemacht

wurden.
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+ Wie ist das Qualifizierungsmanagement? Welchen Wert wird auf Fortbildung
gelegt?
In allen KKS werden Fortbildungen unterstitzt und geférdert. Freiburg hat eine eige-
ne Abteilung fur Fortbildungen, wahrend in Disseldorf in den einzelnen Kliniken spe-

zielle Weiterbildungen angeboten werden.

+ Sind alle Study Nurses gleich weitergebildet und wenn ja, wo, durch wen?
Bezuglich der Weiterqualifizierung zur Study Nurse gibt es noch keinen einheitlichen
Standard, auch wenn dieser angestrebt wird. Das Klinikum Herne verlangt von allen
Study Nurses eine mindestens dreiwdchige Weiterbildung mit Zertifikat. Am Universi-
tatsklinikum Dusseldorf wird eine mindestens dreiwochige Weiterbildung mit Prakti-
kum von den Beschaftigten des PSN erwartet, fir die weiteren Study Nurses dort gibt
es keine einheitliche Weiterqualifizierungsregelung. In Koln ist die Weiterbildung
nicht verpflichtend, wenn auch die meisten Study Nurses dort am ZKS weitergebildet
werden. Am Universitatsklinikum Freiburg unterziehen sich alle Study Nurses des
Studienzentrums sowie auch die meisten der anderen Study Nurses der Weiterquali-
fizierungsmalRnahme, die vom Universitatsklinikum Freiburg in Zusammenarbeit mit
Heidelberg und Miinchen durchgefuhrt wird. Die Frage wurde nicht ausreichend be-
antwortet. Offen bleibt, durch wen und wo genau die Study Nurses sich weiterqualifi-
ziert haben, wenn nicht durch die eigenen Bildungszentren des KKS in Kdln oder

Freiburg.

+ Werden mit allen Study Nurses regelmaRige Teammeetings abgehalten und
wenn ja, in welchen Abstand, wie wird das organisiert? Wer bezahlt diese Ar-
beitszeit?

Teammeetings finden in allen Studienzentren statt; die zeitlichen Abstande sind ver-
schieden. Im zentralen Studienzentrum in Freiburg finden diese regelméaRig einmal
monatlich statt, in Koln mit unterschiedlichen Zeitabstanden, in Dusseldorf regelma-
RBig fur die Study Nurses des PSN; in Herne finden lediglich gruppenubergreifende
Teammeetings je nach Bedarf statt. Die fur die Teammeetings notwendige Zeit gilt
als Arbeitszeit und wird dementsprechend vom Arbeitgeber bzw. den jeweiligen Ab-

teilungen bezahlt.
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4.2 Gesprdach mit internen Experten am Universitatsklinikum Bonn

Getriggert durch den Wunsch der Kommission der klinischen Studien am UKB haben
mehrere Expertengruppen an Lésungen fur die Problematik der befristeten Vertrage
in der klinischen Forschung gearbeitet. Dazu fand u.a. im Frihjahr 2018 ein Ge-
sprach mit der stellvertretenden Pflegedirektorin des UKB, einem Kollegen aus der
Abteilung Personalcontrolling, Zeitwirtschaft und IT-Prozesse und der Leitung des
PSN zur Besprechung der Planstellen der Study Nurses des Pools und der aktuellen
Organisation aller Study Nurses am UKB statt. Das Gesprach wurde als Kurzproto-
koll festgehalten und den Besprechungsteilnehmern/-teilnehmerinnen anschlielRend
per Mail gesendet mit der Bitte um Korrekturwiinsche. Es kam keine Rickmeldung

von den Gesprachsteilnehmer/-teilnehmerinnen.

Folgende wesentlichen Erkenntnisse konnten aus diesem Gespréach gewonnen wer-

den:

+ Die gegenwartige, Uberwiegend dezentrale Organisation der Study Nurses am
UKB fuhrt zu wenig Transparenz und nicht standardisierten Fort- und Weiter-
bildungsmalinahmen.

+ Die Bindung von Study Nurses an das UKB ist angesichts des Fachkrafte-
mangels ein Uberragendes personalwirtschaftliches Ziel. Ein Instrument kann

die Uberfiihrung befristeter in unbefristete Arbeitsvertrage sein.

+ Am UKB, Anstalt des Offentlichen Rechts, werden die Study Nurses uneinheit-
lich im Tarifvertrag der Lander eingruppiert. Zu diesem Thema erarbeitet eine
Expertengruppe aus der Entgeltabteilung eine Struktur, die nach Genehmi-
gung durch den Personalrat und den Vorstand fur alle UKB-Study Nurses gel-

ten soll.

33



+ Das Studienzentrum Bonn fuhrt eine E-Mail-Verteiler-Liste von Study Nurses
mit rund 70 Personen, um regelméalfiig zu Veranstaltungen und Fortbildungen
einladen zu kénnen. Es ist jedoch zu hinterfragen, ob jede Person auf dieser
Liste derzeit tatsachlich als Study Nurse beschéftigt ist, da Teile der Mitarbei-
terinnen, laut Aussage der Personalabteilung, auf reinen Krankenversor-
gungskostenstellen gefuihrt werden. Eine Aktualisierung der Liste wird als

notwendig angesehen. Dies soll durch die Personalabteilung erfolgen.

+ Von den 70 identifizierten Study Nurses am UKB verfiigen laut Aussage der
Abteilung Personalcontrolling 16 Mitarbeiterinnen tber einen befristeten Ver-

trag, meist finanziert durch Drittmittelprojekte.

4.3 Online-Befragung am Universitatsklinikum Bonn

Im Zeitraum 01. Juni 2018 bis 26. Juli 2018 wurden 200 in der klinischen Forschung
tatige Beschaftigte am UKB per E-Mail angeschrieben. Davon haben insgesamt 81
Teilnehmer an der Umfrage teilgenommen. 75 Teilnehmer haben die Umfrage been-

det, bei den anderen fand der Abbruch der Teilnahme bereits auf der Startseite statt.

Die E-Mail-Verteiler-Liste stellte das Studienzentrum Bonn zur Verfiigung. Die meis-
ten Teilnehmerlnnen antworteten bereits in den ersten Tagen nach Versenden der E-
Mail. Die mittlere Bearbeitungszeit betrug rund 5 Minuten, die durchschnittliche An-
zahl der Teilnahme pro Tag betrug 5,4 und innerhalb einer Woche waren es 13, 1
Personen. Die Druckversion der Fragen vom 15.07.18 sowie die Auswertung der Er-
gebnisse vom 27.7.18 und die statistischen Angaben finden sich im Anhang 4-6.

34



PERSPEKTIVE DES BEFRAGTEN
Aus welcher Perspektive nehmen Sie an dieser Umfrage teil?

P
- -
m-
4%
55
15%
0% 23% 50% 75%
Study Murse [l Projektleiter [l Klinikdirekior [l Personalverantwortlicher Verwaltungsmitarbeiter
Wissenschaftler Arzt [l Sonstige
Abbildung 3 Perspektive der Befragten am UKB (N=75)

Abbildung 3: Insgesamt haben 47% angegeben, dass sie aus der Rolle der Study
Nurse geantwortet haben. 22% der Teilnehmer sind Projektleiter, Klinikdirektoren,
Personalverantwortliche, Verwaltungsmitarbeiter und Wissenschaftler, 15 % haben

aus der Rolle eines Arztes geantwortet und 16% Sonstige.

Unter Sonstige wurde zu der Frage u.a. angegeben:
+ Zentrumskoordinator
+ Apotheker
+ Klinische Monitorin

+ Datenmanagerin
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Tabelle 4 Herausforderungen beziiglich des Organisationsmodells am UKB (N=75)

PROBLEME / HERAUSFORDERUNGEN

Welche Herausforderungen sehen Sie in dem jetzigen
Organisationsmodell der Study Nurses am UKB?

REPORTFILTER (75)

CODE ANTWORTOPTION n o

1 generelle Befristung der Arbeitsverirdge 43 G64%
1 ungewisse Verlingerung der Arbeitsverirage b G593
1 mangelnde Vernetzung mit anderen Study Murses am UKE 22 20%
1 ungleiche Teilhabe an Fort- und Weiterbildung 20 27%
1 mangelnder Informationsauwstausch der Study Nurses 12 16%

unterginander

1 uneinheitliche Arbeitsplatzbedingungen 41 55%
1 uneinheitliche Fihrungsstile 25 33%
1 keine Herausforderungen 4 5%

Tabelle 4: Die ungewisse Verlangerung und die generelle Befristung der Arbeitsver-
trage stellt fir die meisten Umfrage-Teilnehmerinnen eine Herausforderung dar. Au-
Rerdem sind die uneinheitlichen Arbeitsplatzbedingungen ein Punkt, der viele be-
schaftigt, sowie die uneinheitlichen Fuhrungsstile. Ebenso wird die ungleiche Teilha-
be an Fort- und Weiterbildungen und mangelnde Vernetzung als Herausforderung
des bisherigen dezentralen, bzw. gemischt-dezentral-zentralen Organisationsmodells

angesehen.
Unter Sonstiges wurde zu der Frage u.a. angegeben:

< uneinheitliche Eingruppierung
=+ schwierige Personalsuche
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MITARBEITER-FEEDBACK-GESPRACHE

Wie finden Sie regelméaRige (z.B. jahrliche) strukturierte Mitarbeiter-Feedback-
Gespriache?

EFORTFILTER (7
salhr gut- 22%
[ nicht gut [l weniger gut [l ziemlich gut [l sehr gut
Abbildung 4 Strukturierte Mitarbeiter-Feedback-Gesprache am UKB (N=75)

Abbildung 4: Es zeigt sich, dass 60% der Befragten gaben an strukturierte Mitarbei-
ter-Feedback-Gesprache ziemlich gut zu finden, 32% finden diese sehr gut, 7% we-

niger gut und 1% nicht gut.

37



LEBEMSLANGES LERNEN
Wie wichtig sind fiir Sie lebenslanges Lernen und die Teilnahme an regelmalRigen
Fortbildungen?

I -
_ -
_ -

25X S0% 75K 1005

=]
"

nicht wichtig [l weniger wichtiy [l ziemlich wichtig [l sehr wichtig

Abbildung 5 Lebenslanges Lernen am UKB (N=75)

Abbildung 5: Hier gaben 69% der Umfrageteilnehmer an, dass ihnen lebenslanges
Lernen sehr wichtig sei, 28% gaben an, dass es ihnen ziemlich wichtig ist und 3% ist

es weniger wichtig.

So kann aus Abbildung 4 und 5 geschlossen werden, dass bei 92% der Umfrage-
Teilnehmerlnnen ein grolRes Interesse an qualifizierten Feedback-Gesprachen be-
steht und bei 97% Interesse an Weiterentwicklung in Form von lebenslangem Ler-

nen.
Fur alle Teilnehmerinnen der Umfrage, die nicht aus der Rolle der Study Nurse ge-

antwortet haben, endete an dieser Stelle die Befragung. 35 Kollegen/Kolleginnen

haben aus Sicht der Study Nurse die weiteren Fragen beantwortet.
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Tabelle 5 Weiterqualifizierung zur Study Nurse am UKB

Welche Weiterqualifizierung zur Study Nurse haben Sie
absolviert?

REPORTFILTER (35)

CODE ANTWORTOPTION n Yo
1 Wochenend-Kurs 1 3%
2 & Tage -Seminar 0 0%
3 14 Tage -Fortbildung 1 J%
4 3 Monate-\Weiterbildung 5] 17%
5 172 Jahres -Kurs 20 57%
6 Studium 0 0%
7 Ich habe keine Weitergualifizierung zur Study Murse absolviert 4 11%
a Sonstige 3 9%

Tabellen 5 und 6: Insgesamt 31 Study Nurses gaben an, welche Weiterqualifizierung
sie absolviert haben und wo (Tabellen 5-6). Vier haben bisher keine Weiterqualifizie-
rung zur Study Nurse besucht, drei weitere starten in Kirze mit der Qualifizierungs-
mafl3nahme. 13 Study Nurses haben als Weiterbildungseinrichtung die Study Nurse
Akademie der AGAH (Arbeitsgemeinschaft fur angewandte Humanpharmakologie)
gewahlt, 8 Mitarbeiterinnen wurden durch das ZKS in Kéln weitergebildet, die ande-
ren durch das Clinical Trial Center Aachen, das Studienzentrum Bonn & Heidelberg

& Mainz sowie durch das UK Eppendorf in Hamburg.

Tabelle 6 Weiterbildungseinrichtung — Anzahl der Teilnehmer des UKB (N=31)
Weiterbildungseinrichtung Teilnehmer
AGAH- Study Nurse Akademie (6 Monate) 13

ZKS-KdlIn (3 Monate)

KKS Frankfurt (3 Monate)

Clinical Trial Center Aachen CTC-A (6 Monate)

Studienzentrum Bonn & Heidelberg & Mainz (3 Monate)

| | W o1

UK Eppendorf Hamburg (4 Monate)
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Tabelle 7 Berufsgruppenzugehorigkeit am UKB (N=35)

BERUFSGRUPPE
Welcher Berufsgruppe gehéren Sie ebenfalls an?

EFORTFILTER (35)
CODE ANTWORTOPTION ] %
1 Hrankenpflege 14 40%
2 med. Fachangesteltsr 7 20%
3 med. techn. Assistentinnen ] 17%
4 Bigleglnnen a 0%
L] Sekretirinnen 1 %
g Dolumentarinnen 4 11%
T Medizinerinnen 0 0%
] Sonstige 3 9%

Tabelle 7: Der Berufsgruppe der Krankenpflege gehdren 14 Study Nurses (40%) an,
13 Study Nurses sind von der urspringlichen Ausbildung her Medizinisch-technische
Assistentin oder Medizinische Fachangestellte (37%), vier Kolleginnen sind von der

Grundausbildung Dokumentarin (11%) und eine gab an Sekretarin zu sein.
Unter Sonstiges wurde zu der Frage u.a. angegeben:

+ Biologisch-technische Assistentin
= Orthoptistin
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ZUFRIEDENHEIT ALS SN
Wie zufrieden sind Sie mit lhrerTatigkeit als Study Nurse ?

e ERE Ryt
M

urnufriedan 2%

I‘\mm

I unzufrieden Bl m3Sig zufrisden Il zufriedon Il schr zufrieden

Abbildung 6 Zufriedenheit mit der Tatigkeit als Study Nurse am UKB (N=35)

Abbildung 6: Hier zeigt sich, dass 49% mit ihrer Tatigkeit als Study Nurse zufrieden
sind, 31% sind sehr zufrieden, das sind zusammen 80%. Laut Umfrage sind 17%

mafig zufrieden als Study Nurse und 3% sind unzufrieden mit den Tatigkeiten.
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Tabelle 8 Fortbildungsteilnahme der Study Nurses am UKB (N=37)

Wann hat [hre letze Welterblldung / Fortbildung stattgefunden?

ANZAHL PROZENT
im letzen Monot (1) 8 16.22%
in den letzten 3 Monaten (2) 5 13.51%
in letzten 6 Monaten (3) 6 16.22%
In [ewzten 12 Monaten (4) 10 27.03%
innerhalb der letzton 3 Jahre {5) 4 10.81%
vor mehr als 3 Jahren (6) 3 8.11%
ich habe gar keine Forlbidung besucht (7) 3 8.11%
GESAMT ar
ungOiig (fehlend) 0
Mittelwert 359

N=81 | n=37 | SYS-MISSING =54

Tabelle 8: Es stellt sich dar, dass 27 Study Nurses innerhalb der letzten 12 Monate
an Fortbildungen teilgenommen haben. Daraus lasst sich nicht erkennen, ob es sich
um Pflichtfortbildungen wie Brandschutz-, Reanimations- oder Gefahrgut-Schulungen
handelte oder um Fortbildungen zur fachlichen oder persénlichen Weiterentwicklung.
Vier Umfrage-Teilnehmerinnen haben sich innerhalb der letzten drei Jahre, drei wei-
tere vor mehr als drei Jahren weitergebildet und drei Study Nurses haben gar keine

Fortbildung besucht.

42



Tabelle 9 Fachlicher Austausch mit anderen Study Nurses am UKB (N=35)

FACHLICHER AUSTAUSCH MIT STUDY NURSES
Pflegen Sie fachlichen Austausch mit anderen Study Nurses?

REPORTFILTER (35)

CODE ANTWORTOPTION n %o

1 lch nehme regelmaiig an den Treffen des Studienzentrums Bonn 11 31%
teil

1 lch tausche mich regelmalig mit den Study Murses meing 22 63%

Studienzentrums aus

1 lch tausche mich regelmafig mit Study Murses bei T 20%
“eranstaltungen externer Anbieter aus (z.B. BUVEBA)

1 Ich pflege keinen fachlichen Austausch mit anderen Study Murses 5 14%

1 Sonstiges 2 6%

Tabelle 9: Die meisten Study Nurses, die diese Frage beantwortet haben, pflegen
fachlichen Austausch mit Kollegen und Kolleginnen. 11 Study Nurses nehmen an
Treffen des SZB teil, 22 tauschen sich im Team des eigenen Studienzentrums aus
und sieben auf externen Veranstaltungen. Nur finf Kolleginnen gaben an keinen

fachlichen Austausch zu pflegen.
Unter Sonstiges wurde zu der Frage u.a. angegeben:

% Austausch findet nicht strukturiert statt, nach Bedarf wird Rat bei anderen Stu-

dy Nurses gesucht
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Tabelle 10 Befristung versus Entfristung am UKB (N=36)

Frage: Sind Sle mit elnem befristeten Vertrag am UKB eingestelit?

ANZAHL PROZENT
Ja(1) 1 30.56%
Nein (2) 25 69.44%
GESAMT 36

unglltg (fehlend) 0

Mittetwast 1.69

N=81 | n=38 | SYS-MISSING =55

Tabelle 10: Wie die weitere Auswertung der Online-Umfrage ergeben hat, sind von
den teilnehmenden Study Nurses (N=36) 11 befristet eingestellt, davon hat eine an-
gegeben, dass ihr Vertrag bereits 12-mal verlangert worden sei auf die Frage, wie
haufig ist Ihr Vertrag bereits verlangert worden. Bei vier Kolleginnen sind es bisher
neun Anschlussvertrage, gefolgt von zweimal vier Verlangerungen der Befristungen,
dreimal jeweils drei Vertragsverlangerungen und bei zwei Study Nurses wurde der
Vertrag einmal verlangert. (siehe Anhang 6, Seite 2 von 5).

Auf die nachste Frage, ,wie wichtig ist Ihnen ein unbefristeter Vertrag?“, haben 32

Study Nurses geantwortet, dass ihnen eine Entfristung des Vertrag sehr wichtig ist,

vier Umfrage-Teilnehmerinnen ist er wichtig (N=36) (siehe Anhang 5, Seite 4 von 4).
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Tabelle 11 Interesse an einer unbefristeten Stellen am UKB (N=38)

Frage: Ich bin Intorosslert an einer unbefristeten Stelle, well
Bitte beantworten Sie diese Frage auch, wenn Sie bereils unbeiristet beschBftigt sind.

1 Stern: stimmt 0berhaupt nicht

5 Sterne: stimmt in hohem Mafle

SKALENOPTION SKALENOPTION SKALENCPTION SKALENOPTION SKALENOPTION GESAMT MITTELWERT MISSING®
2(2)

1(1) Q) 49 6(8) A B
Ich dann mehr
0.00% 0.00% 5.56% 8.33% 26.11%

Einkommenssicherheit 3 481 0o o
habo (0) (0) @ 3 (31)
mich meine

: 0.00% 8.82% 17.65% 26.47% 47.06%
gegemvirige Arbeit M 412 0 2
sehe zriodenstellt © @ ® ® o8
ich mit der
Zusammenarbeit in 2.94% 2.54% 26.47% 14.71% 5294% " 12 e 2
meinem Team sehr m (1) (@) (5) (18) ’
zulreden bin
ieh gerne am UKB 8.57% 5.71% 14.29% 31.43% 40,00%
tig bin @ @ ) (1) (14) %* o0 1
Ich geme auch
zukCnftig in der 294% 5.88% 11.76% 32.35% 47.05% % 415 0 2
Winischen Forschung (1) (2) (O] (11) (16)
134 sein machte
andero Grilnde dafdr 2593% 370% 18.52% 18.52% 33.33% 27 330 0 @
sprechen @ (1 (s) (5) (9)

N=81 | n=38 | SYS-MISSING =55 * A= N/A B = UNGOLTIG (FEHLEND)

Tabelle 11: Hier zeigt sich, dass der Hauptgrund fir ein Interesse an einer unbefriste-
ten Stelle die Einkommenssicherheit ist, gefolgt von der Zufriedenheit am UKB tatig
zu sein, mit der gegenwartigen Arbeit und der Zusammenarbeit mit dem Team sowie
dem Wunsch auch zukinftig in der klinischen Forschung tatig zu sein oder andere

Grinde daftr sprechen.
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Die 3 optionalen Fragen wurden folgendermaf3en beantwortet von 32 Study Nurses:

Tabelle 12 Alter der Teilnehmer, UKB-Zugehérigkeit, Titigkeit als Study Nurse
Alter der Study | Anzahl | Beschaftigungs- | Anzahl | Tatig als Study | Anzahl
Nurse Jahre am UKB Nurse in Jahren

28-29 Jahre 3 0-10 Jahre 15 0-5 Jahre 16
32-40 Jahre 7 11-20 Jahre 10 6-10 Jahre 8
41-50 Jahre 9 21-30 Jahre 11-15 Jahre 6
51-60 Jahre 13 31-40 Jahre 4 16-20 Jahre 2

Tabelle 12: Diese Ubersicht veranschaulicht das Alter der Teilnehmer der Umfrage,

sowie die Dauer des Beschéftigungsverhaltnisses im Verhaltnis zu der Anzahl der

Jahren in denen die Befragten als Study Nurse tatig waren.

+ 10 Study Nurses sind zwischen 28 und 40 Jahren, neun Mitarbeiterinnen sind

zwischen 41 und 50 Jahren sowie 13 Study Nurses zwischen 51 und 60 Jah-

ren alt.

+ 15 Kolleglnnen sind seit bis zu 10 Jahren am UKB beschéftigt, 17 weitere sind

zwischen 11 und 40 Jahren UKB-Angestellte.

+ 16 Mitarbeiterlnnen sind seit bis zu flinf Jahren als Study Nurse tatig, acht wei-

tere zwischen sechs und 10 Jahren, sechs Kolleginnen zwischen 11 und 15

Jahren und 2 Study Nurses sind es bereits seit 16 bis 20 Jahren.

Auf die Frage, ,was mochten Sie noch zu dem Thema ergdnzen®, wurde geantwortet:

- F F + ¥
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Die Eingruppierung der Study Nurses muss uberarbeitet werden
Die Zertifizierung zur Study Nurse sollte verpflichtend sein
Die Tatigkeit als Study Nurse ist sehr vielseitig und interessant

Die Entfristung der Stellen sollte angestrebt werden

Die Aufstiegsmoglichkeit in Abh&angigkeit von Qualifizierung wird gewiinscht




4.4 Stakeholder-Analyse

Mit dem Instrument der Stakeholder-Analyse soll hier aufgezeigt werden, welche In-
teressensgruppen (Stakeholder) eine Rolle bei der Organisation von Study Nurses
spielen, durch welche Bedirfnisse und Winsche die jeweilige Gruppe geleitet wird

und welche Interessen und Ziele sie verfolgen.

Das Ergebnis der Analyse ist in Tabelle 13 dargestellt. Es wurden 11 Interessens-
gruppen identifiziert und analysiert, die auf unterschiedliche Weise in der Organisati-
on von Study Nurses involviert sind. Anhand der Gesprache innerhalb der Experten-

gruppen konnten die Wiinsche und Interessen aus dem Blickwinkel der verschiede-

nen Rollen gut erfasst werden.

Tabelle 13

Stakeholder-Analyse am UKB (eigene Ubersicht der Autorin)

Position / Rolle

Bedurfnisse / Wiinsche

Interessen / Ziele

Dekan der Universitat

Qualitativ hochwertige
Forschung am UKB zu
gewahrleisten

Bindung von hochqualifiziertem
Personal und die Gewinnung
von Drittmittelprojekten

Kaufmannischer
Direktor

Erfassung aller als Study
Nurse tatigen Mitarbeite-
rinnen am Universitatskli-
nikum Bonn (UKB) und die
Feststellung, ob die Brut-
topersonalkosten tber
Haushalt der Klinik oder
Drittmittel des Projektlei-
ters finanziert werden und
alles seine Richtigkeit hat

Gerechtes einheitliches Erfas-
sen aller Study Nurses in Bezug
auf Abrechnung, Weiterbildung,
Bindung von Fachkraften, wie
viele Mitarbeiterinnen auf wie
vielen Vollzeitstellen beschaftigt
sind

Pflegedirektor

Vorstand Pflege und

Patientenservice

Unkomplizierte Umsetzung
von Pflegefachpersonal,
das auf befristeten Stellen
als Study Nurse tatig ist,
auf unbefristete Stellen im
Pool Study Nurses der
Pflegedirektion

Moglichst komplette Refinanzie-
rung der Bruttopersonalkosten
der Study Nurses des Pools
Uber Drittmittelgelder der klini-
schen Forschung oder aus Mit-
teln von Forschung & Lehre der
Kliniken
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Position / Rolle

Bedirfnisse / Wiinsche

Interessen / Ziele

Leiter des
Studienzentrum
Bonn

Weiterhin gute Zusam-
menarbeit mit dem Team
des Pool Study Nurses

Gute Vernetzung aller Study
Nurses des UKB in Bezug auf
fachlichen Austausch und Fort-
bildungen

Personalabteilung
des UKB

Gerechte und einheitliche
Personal- Einsatzplanung,
Entwicklung und Entloh-
nung, Schaffung von
Transparenz

Einheitliche, vollstéandige Um-
setzungsantrage, friihzeitig zur
Bearbeitung zu erhalten, unbe-
fristete Vertrage zu vergeben ist
erwinscht

Personalrate des UKB

Fiur Gerechtigkeit in Bezug
auf Gleichbehandlung aller
Study Nurses sorgen

Hohe Mitarbeiterzufriedenheit
schaffen und die Bindung von
Fachkraften am UKB

Projektleiterinnen der
klinischen Studien

Studiendurchfiihrung nach
guter klinischer Praxis
(GCP),

Korrektes und zeitsparendes
Arbeiten, besonders bei den
Study Nurses, die auf Honorar-
basis finanziert werden

Study Nurse am UKB

Einen sicheren Arbeits-
platz mit einem unbefriste-
ten Vertrag zu haben in
einem Studienteam der
eigenen Wahl

Das Empfinden von hoher Ar-
beitszufriedenheit, Work-Life-
Balance, gerechter Vergltung
und jahrliches Mitarbeiter-
Feedback-Gesprach sowie gute
Fuhrung zu erleben

Leitung des

Pool Study Nurses
der Pflegedirektion
(PSN)

Ausreichend qualifizierte
Study Nurses, die flexibel
die stetig wachsenden
Studienprojekte diverser
Kliniken betreuen kénnen

Hohe Mitarbeiterzufriedenheit
schaffen und die Bindung von
Fachkraften am UKB, Ausbau
des PSN durch das Angebot der
Umsetzung auf unbefristete
Stellen

Leitungen der
einzelnen
Studienzentren

Ausreichend qualifiziertes
Personal, das sich der/die
Projektleiterin selbst aus-
sucht, Uber Jahre mit guter
Zusammenarbeit fir seine
Studien zu gewinnen und
zu behalten

Durch die Moglichkeit ,seine”
Study Nurses auf unbefristete
Stellen in den Pool Study Nur-
ses der Pflegedirektion umset-
zen zu kénnen, kann qualifizier-
tes Personal an das UKB ge-
bunden werden
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4.5 Beantwortung der Forschungsfragen

+ Welchen Grad der Zentralisierung und Dezentralisierung sollte ein Organisati-
onsmodell von Study Nurses an Universitatskliniken aufweisen, um positive
Auswirkungen auf Personalentwicklung und Fachkraftebindung gewéahrleisten
zu kdénnen?

Die mdglichen Antworten auf diese Frage werden in Kapitel 5 diskutiert.

+ Wie sind Study Nurses an Universitatskliniken mit Koordinierungszentren Kli-
nischer Studien in Deutschland organisiert?

Study Nurses sind in Deutschland dezentral organisiert, es gibt an manchen Kliniken

einzelne Bereiche die mehrere Study Nurses beschéftigen oder eine Art Pool aufge-

baut haben, Dezentralisierung Uberwiegt, am UKB ist das ebenso.

+ Wie sind Study Nurses am Universitatsklinikum Bonn derzeit organisiert?

Von den rund 70 am UKB tatigen Study Nurses sind rund 50 dezentral in den ver-
schiedenen Studienzentren der Kliniken angestellt, siehe Organigramm S. 13 dieser
Arbeit links (Klinische Studienzentren der Kliniken des UKB), davon sind laut Ergeb-
nis der Online-Umfrage 11 und laut Aussage der Personalabteilung 16 befristet be-
schéftigt eingestellt. In einigen grolRen Abteilungen sind in den Studienambulanzen
drei bis vier Study Nurses in Teilzeit und Vollzeit beschaftigt. Befristete Vertrage sind
in der Vergangenheit bis zu 12-mal verlangert wurden, laut Online-Umfrage dieser
Arbeit.

15 Mitarbeiterinnen sind im Pool Study Nurses der Pflegedirektion auf einer unbefris-
teten Stelle tatig und werden bei Prufarzten/-arztinnen eingesetzt, die keine eigenen
Study Nurses eingestellt haben oder noch zusatzlich. Die Abrechnung dieser Einsat-
ze erfolgt in der Regel Uber Stundenhonorar, welches jahrlich angepasst wird. Die
Anzahl der Study Nurses variiert tUber die Jahre, jedoch insgesamt wachst das Team

kontinuierlich.
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Weitere funf Study Nurses, Site Manger, Klinische Monitore/Monitorinnen und Studi-
enkoordinatoren/-koordinatorinnen sind uber das Studienzentrum Bonn angestellt
und verfligen in der Regel Uber unbefristete Stellen. Das SZB betreut mit seinen ei-
genen Study Nurses besonders die Investigator Initiated Trials (IIT's) der eigenen
UKB-Arzte/Arztinnen oder die Phase | — Projekte von externen Sponsoren. (Studien-
zentrum Bonn, 2018).

+ Welche Losungsansatze zur Organisation von Study Nurses bieten die Litera-

tur und die Praxis an anderen Universitatskliniken?
In der Literatur war sehr wenig zur Organisation von Study Nurses an Universitatskli-
niken zu finden und aufgrund des geringen Rucklaufs der Fragen an die KKS ist kei-

ne gesicherte Aussage fur alle Universitatskliniken zu treffen.

Aus den Antworten der vier KKS kann geschlussfolgert werden, dass dort die Study
Nurses sowohl zentral als auch dezentral beschaftigt sind, wie viele davon auf befris-

teten Drittmittelstellen ist unklar.

+ Welches ist der Status Quo des Einsatzes von Study Nurses am Universitats-
klinikum Bonn (z.B. wie viele als Study Nurse tatige Mitarbeiterlnnen gibt es,
auf wie vielen Vollzeitstellen, Tatigkeitsfelder, werden sie tUber Drittmittel oder
Haushalt finanziert, wie viele davon sind befristete Stellen, wann laufen die
Vertrage aus?)?

Zum Zeitpunkt der Durchfihrung der Online-Umfrage bezeichnen sich viele Mitarbei-
tende selbst jedoch nicht mehr als Study Nurse, da sie Studienzentren leiten oder als
klinische Monitore/Monitorinnen, die Qualitatskontrolle meist von Investigator Initiated
Trials (1IT"s) durchfiihren, oder zusatzlich bzw. vorwiegend in einer Klinik-Ambulanz
tatig sind. Einige davon bezeichnen sich als Study Nurse, obwohl sie keine Weiter-

gualifizierung absolviert haben und dies auch nicht geplant ist.
Eine Aussage dazu, ob die Study Nurses uber Drittmittel oder eine Haushaltskosten-

stelle finanziert werden, wie viele davon Vollzeit oder Teilzeitstellen sind und wann

die befristeten Vertradge enden, ist zurzeit in der Gesamtheit nicht mdglich. Die UKB-

50



Onlineumfrage hat jedoch ergeben, dass 10 der 11 befristet angestellten Study Nur-
ses das genaue Datum angegeben haben, wann die Vertrdge enden (siehe Anhang
6, Seite 2 von 5). Davon haben sieben inzwischen eine Festanstellung im PSN erhal-

ten, zu der Vertragssituation bei den anderen vier lasst sich keine Aussage treffen.

+ Welches Qualifikationsprofil weisen die Study Nurses am Universitatsklinikum
Bonn auf (z.B. wie sind die als Study Nurse tatigen Mitarbeiterinnen qualifiziert
und seit wann?)?

Als gute Standard-Weiterqualifizierung haben sich ein Curriculum von zweimal eine
Woche theoretischen Unterrichts und dazwischen jeweils eine drei-monatige Hospi-
tationszeit mit Verfassen eines Berichts und einer Hausarbeit am UKB gut etabliert.
Eine schriftiche und mundliche Prufung schliel3t die QualifizierungsmalRnahme ab

und das Zertifikat sollte die Inhalte, die vermittelt wurden, veranschaulichen.

Eine halbjahrige Hospitationszeit ist sinnvoll, da gerade die Praxiserfahrung wichtig
ist, um viele verschiedene Study Nurse-Téatigkeiten kennenzulernen und das theore-
tische Wissen umsetzen zu kdnnen sowie Ablaufe zu erfahren, die nicht in der Quali-
fizierungsmalRnahme gelehrt werden. Wie die Online-Umfrage ergeben hat, haben
21 von 37 UKB Study Nurses eine halbjahrige Weiterqualifizierungsmal3nahme ab-
solviert (Tabellen 5-6). Seit wann die Study Nurses zertifiziert sind kann durch die

Umfrage nicht beantwortet werden.

+ Welches Qualifikationsprofil sollten sie aufweisen, um ihrer Aufgabe kompe-
tent gerecht zu werden und einen flexiblen Personaleinsatz zu ermdglichen?

Sowohl die Literatur als auch die Antworten aus den anderen Universitatskliniken
spiegeln wider, dass zu dem nicht-arztlich tatigen wissenschaftlichen Personal in Kli-
nischer Forschung vorwiegend Angehdrige aus den Pflegeberufen gehdren. Kran-
kenpflegepersonal scheint auf Grund seiner Ausbildung besonders fir die Betreuung
klinischer Studien geeignet zu sein. Ebenfalls sind Medizinisch-technische Assisten-
ten/-Assistentinnen sowie Medizinisch-technische Laboratoriums- Assistenten/-
Assistentinnen oder auch Sekretéare/Sekretarinnen, Dokumentare/Dokumentarinnen

oder Biologen/Biologinnen in der Lage, in der klinischen Forschung als Study Nurse
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tatig zu sein. Dieses ist jeweils abhangig von dem Tatigkeitsprofil und den geforder-
ten Aufgaben, die in dem Studienteam zu erfullen sind. Eine Kombination von zu
Study Nurses weiterqualifiziertem Studienpersonal mit unterschiedlichen Grundaus-
bildungen und Vorerfahrungen kann eine Bereicherung fur ein Team mit diversen

Tatigkeitsanforderungen darstellen.

+ Welches sind die Anforderungen/Wiinsche an das organisatorische Arbeits-
umfeld der Study Nurses (z.B. unbefristete Festanstellung, Weiterbildung,
Fuhrungsprinzipien, Arbeitsorganisation)?

Die Umfrage hat ergeben, dass alle Study Nurses, die geantwortet haben, ein Inte-
resse an einer unbefristeten Festanstellung haben und gerne an Fort- und Weiterbil-

dungen teilnehmen mdchten.

33% der Umfrage-Teilnehmerinnen merken an, dass der uneinheitliche Fihrungsstil

als Herausforderung angesehen wird.

Zu dem Thema Arbeitsorganisation wurde keine spezifische Frage an die KKS und in
der Onlineumfrage gestellt, daher bleibt diese Frage unbeantwortet.

+ Wie kénnen die Interessen und Bedirfnisse der unterschiedlichen Stakeholder
bertcksichtigt werden?

Die Gewinnung von Drittmitteln, die Durchfihrung qualitativ hochwertiger klinischer

Studien, Arbeitszufriedenheit bei in der klinischen Forschung tatigen Mitarbeiterinnen

und die Erlangung einer unbefristeten Stelle ist fir die meisten Beteiligten sehr wich-

tig. Eine Stakeholder-Analyse findet sich unter Punkt 4.4 - Tabelle 13 in dieser Arbeit.

+ Wie lasst sich bestmdglich ein Kompromiss herstellen zwischen zentralen und
dezentralen Organisationserfordernissen?
In Kapitel 5 wird diese Frage diskutiert. Die gemischte Organisationsform ist zurzeit

fur die Universitatskliniken mit KKS eine sinnvolle Losung.
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+ Wie gut sind die Lésungsvorschlage in der betrieblichen Praxis des Universi-
tatsklinikkum Bonn umsetzbar in Bezug auf Wirtschaftlichkeit, Risiko, Manage-
ment und betriebliche Mitbestimmung?

Dazu kdnnen in dieser Arbeit zurzeit keine ausreichenden Antworten gegeben wer-
den. Viele organisatorische Punkte befinden sich bereits in der Umsetzung, jedoch
die Evaluation fehlt. In Kapitel 5 wird diese Frage diskutiert.

+ Wie missen die Ideen zur Restrukturierung im Unternehmen kommuniziert
werden, um eine maoglichst reibungslose Umsetzung sicherzustellen?
Diese Frage konnte mit den durchgefihrten Methoden nicht beantwortet werden.

Weitere Ansatze zu Kommunikationsanforderungen werden in Kapitel 5 diskutiert.

+ Welche Erfordernisse erwachsen aus betrieblicher Sicht an eine effiziente Or-
ganisation?
Es war die Hoffnung zu Beginn dieser Arbeit mittels der Ergebnisse der Befragung
und der Gesprache mit den Experten die Frage z.B. zu den folgenden Erfordernissen
beantworten zu kénnen:
+ Flexibilitat des Einsatzes der SN
Moglichkeiten der regelméaRigen Weiterbildung
Transparentes und einheitliches Qualifikationsniveau aller SN
Geringe Fluktuation der SN und geringe Fehlzeiten
Kurze Kommunikationswege zwischen Prifarzt und SN
Sicherung und Nutzbarmachung des ,know hows" aus den Projekten

Deckung der Kosten des Einsatzes von SN aus den Projektmitteln

-+ F & F F ¥

Sicherung der Reputation als attraktiver Arbeitgeber (,employer branding®)

Die Stichproben, Gesprache mit Internen und der Rucklauf der KKS-Befragung er-

weist sich jedoch als zu klein, um damit qualifizierte Aussagen treffen zu kdnnen.
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5. Diskussion und Schlussfolgerungen

5.1 Empfehlungen zur Organisation von Study Nurses

5.1.1 Vorsichtige Zentralisierung der Organisation von Study Nurses am UKB

Es besteht Interesse sowohl bei den Projektleitern als auch bei den Study Nurses am
UKB die Vorteile einer zentralen Organisationsstruktur zu nutzen. Gerade die be-
schriebenen Vorteile einer Festanstellung, regelmaRige Teilnahme an Fort-und Wei-
terbildung sowie fachlicher Austausch mit anderen Study Nurses erscheint erstre-

benswert.

Der Grad der jetzigen Zentralisierung am UKB ist nicht ausreichend u.a. fur die Quali-
tatssicherung. Eine Form der Zentralisierung wird durch das Studienzentrum Bonn
und den Pool Study Nurses erreicht, jedoch besteht noch Uneinheitlichkeit durch die
dezentral organisierten Strukturen. Es fehlt die Transparenz, wer am UKB als Study
Nurse beschaftigt ist, da sich oft die Arbeitsvertrage aus der Pflege nie verandert ha-
ben und der Personalabteilung nicht bekannt ist, dass sich die Tatigkeiten ver&ndert

haben.

Es wurden noch nicht alle Vorteile der Zentralisierung, wie im Kapitel 2.2.2. darge-
stellt, in ausreichendem Mal3e ausgeschopft, so dass eine weitere vorsichtige Zent-
ralisierung von Study Nurses empfohlen wird. Vorsichtige Zentralisierung ist wichtig,
um die erwarteten Widerstande zu bertcksichtigen und die Nachteile der Zentralisie-
rung abzumildern. Daher kann eine Empfehlung darin bestehen, nicht alle Study
Nurses zentral zu organisieren, um die Vorteile der Dezentralisierung ebenfalls zu
nutzen. Ein gemischt-dezentral-zentrales Organisationsmodell bleibt empfehlens-
wert, doch der Balancepunkt sollte vorsichtig in Richtung Zentralisierung verschoben

werden.
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5.1.2 Umwandlung befristeter in unbefristete Arbeitsvertrige

Als weitere Empfehlung kann gelten, dass an die Umsetzung einer Study Nurse auf
eine unbefristete Stelle Bedingungen geknlpft sein sollten. Eine Bedingung konnte
sein, dass die Mitarbeiterinnen mit einer aussagekraftigen Bewerbung und der Bitte
um Umsetzung auf eine unbefristete Stelle z.B. in den Pool Study Nurses der Pfle-
gedirektion, ebenfalls ein positives Empfehlungsschreiben einreichen missen. Die-
ses sollte von zwei Projektleitern/-leiterinnen aus der klinischen Forschung unter-
zeichnet werden, die die bisherigen Leistungen und das Arbeiten der Study Nurse im
Team gut beurteilen kénnen. Ebenfalls ist eine Voraussetzung zur Umsetzung auf
eine unbefristete Stelle die zeitnahe Absolvierung einer halbjahrigen anerkannten
Study Nurse-Weiterqualifizierungsmafinahme, wenn noch keine Zertifizierung statt-
gefunden hat.

Die Entfristung einer Study Nurse birgt das Risiko, dass zu einem spateren Zeitpunkt
moglicherweise keine Forschungsmittel fiir sie zur Verfugung stehen. In diesem Fall
steht das UKB in der Pflicht, die Personalkosten zu bezahlen, notfalls aus dem lau-
fenden Haushalt anstatt aus Drittmitteln. Ein starker zentralisiertes Organisationsmo-
dell kann hier Abhilfe schaffen. Dieses Risiko kann wesentlich vermindert werden,
wenn in einem solchen Fall die Study Nurse an einem anderen klinischen Studien-
zentrum am UKB oder z.B. wieder im Bereich der Krankenpflege eingesetzt wird.
Das schriftliche Einverstandnis der Study Nurse mit einem eventuellen Einsatz in der

Pflege ist daher eine weitere Voraussetzung fur die Entfristung.

5.1.3 Umsetzung befristeter Mitarbeiter

Die Umwandlung von einer befristeten zu einer unbefristeten Stelle ist keine organi-
satorische Mal3hahme, sondern bezieht sich auf die Arbeitsvertrdge. Die Umsetzung
in den zentralen Pool Study Nurses ist die organisatorische Empfehlung, denn aul3er
der Umwandlung der Arbeitsvertrage gibt es auch noch weitere organisatorische
Veranderungen. Nur der zentrale Pool der Pflegedirektion kann das Risiko tragen,
eine unbefristete Stelle anzubieten, da nur in diesem Fall eine Umsetzung uber Kli-

nikgrenzen hinweg maglich ist, wie oben bereits beschrieben.
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Einen weiteren Vorteil der Zentralisierung durch Umsetzung in einen Pool bildet die
Standardisierung. Die einheitlichen Regeln zur Fort- und Weiterbildung, die Erfullung
der Qualitatsstandards durch Arbeiten nach Standardarbeitsanweisungen sowie die
Weisungsbefugnis durch die Leitung verbunden mit einem einheitlichen Fihrungsstil

sind hier hervorzuheben.

Ein weiteres Argument flr eine zentrale Organisationseinheit besteht z.B. in dem
vielfaltigen Arbeitsspektrum im Pool durch die Betreuung von vielen unterschiedli-
chen Projekten. Dadurch kann den Mitarbeiterinnen entsprechend der personlichen
Interessen und Begabungen passgenau eine Projektbetreuung angeboten werden,
die die personliche Entwicklung und Weiterentwicklung sowie die eigene Arbeitszu-

friedenheit fordert (siehe Konzept Anhang 7).

5.1.4 Standardisierte tarifliche Eingruppierung

Laut Tarifvertrag fur die Lander im Offentlichen Dienst (TV-L) werden alle Beschéftig-
ten in 15 Entgeltgruppen (siehe auch Tabelle 14) und 6 Stufen eingruppiert. Die Zu-
ordnung erfolgt anhand der Qualifikation und der Erfahrungszeit. Jede der Entgeltstu-
fen ist in zwei Grundstufen und vier Entwicklungsstufen unterteilt. Diese Stufen mus-
sen durchlaufen werden und sollen die wachsende Berufserfahrung widerspiegeln

(Allgemeine Eingruppierung Offentlicher Dienst TV-L, 2018).

Tabelle 14. Ubersicht: Stufeneingruppierung im Tarifvertrag der Linder
Entgeltgruppen Voraussetzung fur die Einstufung
Entgeltgruppen 13 - 15 U wissenschaftliches Hochschulstudium oder Master
Entgeltgruppen 9b - 12 Fachhochschulstudium oder Bachelor
Entgeltgruppen 5 - 9a mindestens dreijahrige Berufsausbildung
Entgeltgruppen 1 - 4 An- und Ungelernte

Die Entgeltstufen der Gehaltstabelle (2018)

Die Befragung der Verantwortlichen aus den Koordinierungszentren Klinischer Stu-
dien in Deutschland hat ergeben, dass bei denen die geantwortet haben, alle zertifi-
zierten Study Nurses in der Entgeltgruppe (EG) 9a eingruppiert sind und lediglich die
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Study Nurses die sich noch in der Weiterqualifizierungsphase befinden, in der EG 8.
Diese Aussage wurde bei dem letzten KKS-Geschaftsfuhrer-Treffen in Berlin durch

die Anwesenden bestéatigt.

In einem né&chsten Schritt wird am UKB das leitende Team der Personalabteilung
gemeinsam mit der Pool-Leitung eine Struktur erarbeiten, damit die Study Nurses
des UKB einheitlich entlohnt werden. Ziel ist es, sich den Umsetzungen an den ande-
ren Universitatskliniken anzupassen. Diese Malinhahme ist zur Bindung von qualifi-

ziertem Personal notig, um der Abwanderungsgefahr entgegenzuwirken.

5.1.5 Standards in Qualifikation und Weiterbildung
5.1.5.1 Geeignete Grundausbildungen

Da es keine gesetzliche Vorgabe fur die Grundausbildung gibt, kann sich jede/r ,Stu-
dy Nurse® nennen, die/der solche Tatigkeiten durchfuhrt. Die Akademie in Hamburg
des Universitatsklinikums Eppendorf (UKE) schreibt auf inrer Homepage, dass an der
Weiterqualifizierung zur Study Nurse teilnehmen kann, wer eine staatliche Anerken-
nung in einem Gesundheitsberuf besitzt wie z.B. Gesundheits- und Krankenpflege-
rinnen, Arzthelferinnen, Medizinisch-technische Assistenten/Assistentinnen und Arz-
te/Arztlinnen. Voraussetzung sind gute Englischkenntnisse, sowie ausreichende
Kenntnisse im Umgang mit Computer und Internet (UKE-Akademie fir Bildung und

Karriere, Klinische Forschung, 2018).

Da die Online-Umfrage dieser Arbeit ergeben hat, dass vorwiegend genau diese Be-
rufsgruppen am UKB als Study Nurse téatig sind, jedoch dartber hinaus auch andere,
ist es u.a. im Hinblick auf die tarifliche Eingruppierung nicht sinnvoll, bei all diesen
Berufsgruppen immer von einer Study Nurse zu sprechen. Diplom-Biologen
/Biologinnen werden weitreichendere Tatigkeiten durchfiihren, die tUber das Aufga-
bengebiet der Study Nurse hinausgehen, auch wenn die Study Nurse-Téatigkeiten
ebenfalls erledigt werden. Zurzeit wird es am UKB so gehandhabt, dass, um eine
Eingruppierung im Rahmen des Tarifvertrages zu rechtfertigen, von wissenschatftli-

chen Mitarbeitern/Mitarbeiterlinnen, Studienkoordinatoren/-koordinatorinnen, Site
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Managern/Managerinnen usw. gesprochen wird. Diese Uneinheitlichkeit ist zur Dar-
stellung der diversen Aufgaben in der klinischen Forschung mit ganz unterschiedli-

chen Anspruchsniveaus weiterhin notwendig.

Wenn nicht nur Pflegefachpersonal, sondern z.B. Biologen/Biologinnen eine unbefris-
tete Stelle in der klinischen Forschung erhalten, wird die Herausforderung darin be-
stehen, eine Einsatzmoglichkeit z.B. fir Biologen/Biologinnen zu finden, fir den Fall,
dass es keine Finanzierung des Gehaltes mehr tber die klinische Forschung gibt, die
eine Entfristung der Stelle rechtfertigt. So wie Pflegepersonal in diesem Fall auf einer
Station oder in einer Ambulanz eingesetzt werden kann, so muss es flur die Biolo-

gen/Biologinnen eine ahnliche Lésung geben.

5.1.5.2 Weiterqualifizierung zur Study Nurse

Bezuglich des einheitlichen Eingruppierungssystems von Study Nurses wird die An-
forderung an eine halbjahrige Weiterqualifizierung empfohlen. Gerade die lange
Hospitationszeit von rund vier bis funf Monaten mit der engen Begleitung durch eine
erfahrene Study Nurse oder durch ein ganzes Team wird flr wichtig gehalten. Das
meiste Wissen, das fur die alltagliche Aufgabenerfillung einer Study Nurse notig ist,
wird in den Unterrichtseinheiten nicht ausreichend behandelt. Die Erfahrung zeigt,
dass viele Menschen besser lernen und Gelerntes behalten, wenn sie Neues prak-
tisch umsetzen kdnnen. Durch die Kombination, die taglichen Arbeiten in einem Stu-
dienzentrum anschliel3end zu verschriftlichen in Form eines Berichtes, der dann von
einem Mentor der Abteilung Korrektur gelesen wird, ist eine Reflexion des Gelernten
maoglich und bietet ein Feedback zu der Art der Umsetzung der taglichen Arbeitsan-

forderungen.

5.1.5.3 Fortbildungen von Study Nurses

Es ist zu empfehlen, das Study Nurses sich regelmafig fortbilden, dazu gibt es sehr
gute Angebote Uber die eigenen UK-Bildungszentren sowie die Volkshochschulen

der ndheren Umgebung. Der Leitung des PSN in Bonn z.B. ist die Teilnahme ihres
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Teams an Seminaren u.a. zur Personenzentrierten Gesprachsfiihrung, Serviceorien-
tierten Kommunikation usw. sehr wichtig. Regelmafiige kurze Arbeitsgesprache und
Teammeetings gehoéren ebenso zum Arbeitsalltag der Study Nurse. Solche Gespra-
che, Vereinbarungen und Auseinandersetzungen im Team erhéhen die Kommunika-
tionsfahigkeit eines jeden Einzelnen, denn es ist gerade als Study Nurse besonders
wichtig, aus diversen Rollen mit unterschiedlichen Gesprachspartnern professionell

kommunizieren zu kdnnen. (Anacker 2009, S. 538).

5.1.5.4 Aging Workforce

Oft sind gerade Study Nurses keine Berufsanfanger, sondern sie bilden sich im me-
dizinischen Bereich weiter und befinden sich meist in der Mitte ihres Berufslebens,
wenn sie die Tatigkeiten in der klinischen Forschung tbernehmen. Die Arbeit einer
Study Nurse ist gepragt durch regelméaRkige Arbeitszeiten ohne Wochenend- und
Nachtdienste und die Moglichkeit, regelmallig an Kursen zur Gesunderhaltung teil-
zunehmen, Blurotatigkeit ohne schwere korperliche Arbeit sowie geringere psychi-
sche Belastung im Vergleich zur Pflegetétigkeit. Gleichzeitig erfordert sie viel Erfah-
rung in der klinischen Praxis, so dass die Position einer Study Nurse insbesondere
fur altere Arbeitnehmerinnen geeignet ist (siehe Tabelle 12 unter Punkt 4.3).

5.1.6 Personal- und fiihrungspolitische Grundsitze der Reorganisation
5.1.6.1 Kommunikation

Kommunikation ist sehr vielfaltig. "Man kann nicht nicht kommunizieren, denn jede
Kommunikation (nicht nur mit Worten) ist Verhalten, und genauso wie man sich nicht
nicht verhalten kann, kann man nicht nicht kommunizieren" (Paul Watzlawick tber
menschliche Kommunikation, 2018). Daher ist die Auseinandersetzung mit den eige-
nen Kommunikationsformen entscheidend fur eine friedliche Welt und im Besonde-
ren fur eine gute Zusammenarbeit in einem Unternehmen, in einem Team, in einer
Beziehung. Diese Auseinandersetzungen mit sich selbst und ein eventuelles Lernen
von verschiedenen erfolgreichen Kommunikationsstrategien kénnen u.a. durch die

Transaktionsanalyse erfolgen. "Die Transaktionsanalyse ist die Untersuchung kom-
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munikativer Interaktionen zwischen zwei oder mehr Organisationsteilnehmern, die
der Verbesserung des sozialen Handelns dient. Ihr wesentliches Ziel besteht darin,
den eigenen Ich-Zustand und den des Kommunikationspartners so aufeinander ab-
zustimmen, dass erfolgreiche Transaktionen mdoglich sind” (Olfert 2016, S. 231). "Als
Kernpunkte erfolgreicher Zusammenarbeit gelten gegenseitiges Vertrauen, stimmige
Unternehmenskultur, entscheidungsbefugtes Management und fairer Umgang der
Partnerunternehmen” (Olfert 2016, S. 237).

Ziel ist es die Qualitat der Durchfuhrung klinischer Studien in Prifzentren zu gewahr-
leisten (Anacker 2009, S. 538). Damit dieses reibungslos erfolgen kann, sollte bei der
Reorganisation in Studienzentren ein Schwerpunkt auf die Kommunikationskultur in

der Arbeitseinheit gelegt werden. Verantwortlich dafir ist u.a. die Leitung.

Ebenso wichtig ist die "ethische Reflexion der Wertgrundlagen der Fiuhrung: Jede
wirtschaftliche Entscheidung ist immer auch eine Werteentscheidung" (Gmur und
Thommen 2014, S. 411). Zukunftsweisende Konzepte der Personalarbeit sollten als
ein Beitrag sowohl fur das Unternehmen als auch fur die Gesellschaft verankert wer-
den, um zukinftig qualifiziertes Personal und insbesondere die Talente fir morgen
zu sichern, z.B. durch Berucksichtigung von MultiGen und Aging Workforce und das
Bringen von Frauen in Fach- und FUhrungspositionen (Thomaschewski und Volker
2016, S. 246). Fuhrungen und Entscheidungstragerinnen verantworten Personalar-
beit in einem Unternehmen und sollten fir diese Aufgabe gut qualifiziert und regel-
malfig geschult werden.

Viele Studien zeigen, dass Mitarbeiterinnen bei einer Vergréf3erung ihrer Kompetenz
und Verantwortung, wenn andere Faktoren unverandert bleiben, motivierter sind, ihre
Aufgaben zu erfiillen (Jones und Bouncken 2008, S. 309). Verflachte Strukturen, de-
zentralisierte Entscheidungen sowie vergrél3erte Arbeitsbereiche kbnnen die Kreativi-
tat und Leistung steigern (Jones und Bouncken 2008, S. 745). "Andere Faktoren, die
zu grolRerer Glaubwirdigkeit fihren, sind moralische Integritdt und emotionale Intelli-
genz. Wenn der Empfanger glaubt, dass der Sender eine ehrliche, vertrauenswurdi-

ge Person ist, ist es wahrscheinlicher, dass er die empfangene Information fir wahr
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halt" (Jones und Bouncken 2008, S. 772). Hier zeigt sich, dass ein wichtiger Faktor
u.a. gerade in dezentralen Entscheidungen liegen kann; damit dieses moglich ist,
braucht es Vertrauen der Leitung in ihr Team. Eigenverantwortlichkeit und Entschei-
dungen auch durchaus selbst treffen zu dirfen starkt das Selbstvertrauen und kann
ein entscheidender Erfolgsfaktor sein, dazu tragt auch eine gute Kommunikationskul-
tur auf Augenhodhe bei. Diese Annahmen bestatigen die Zweckmafigkeit des ge-

mischt-dezentral-zentralen Organisationsmodells von Study Nurses.

Die Ausgestaltung einer Organisationsstruktur geht in der Praxis fast immer Hand in
Hand mit der Frage der Besetzung der Schlisselpositionen. Das Profil der Fih-
rungskrafte ist entscheidend; es geht nicht um das "Wie", sondern um das "Wer" und
damit fraglos um eine Komponente der Strukturfrage, die einen entscheidenden Er-
folgsfaktor darstellt (Thomaschewski und Volker 2016, S. 259). Damit Fuihrungskrafte
tatsachlich Gberzeugen kénnen, ist neben dem fachlichen Wissen ein gutes Gespur
fur die richtige Mischung aus Einfihlungs- und Durchsetzungsvermégen im Umgang
mit den jeweiligen Gesprachspartnern/-partnerinnen erforderlich (Thomaschewski
und Vdlker 2016, S. 260). Die richtige Besetzung der Schlusselpositionen ist daher
eine weitere Empfehlung dieser Arbeit.

5.1.6.3 Fiihrungsstil

Das Thema Kommunikation spiegelt sich ebenfalls in dem Fihrungsstil wieder. Wie
bereits mehrfach erwédhnt, nimmt Fuhrung eine entscheidende Rolle ein fur die Ar-
beitserfillung von erfolgreichen, gesunden und zufriedenen Teams. Durch ein gutes
Zusammenwirken in der informellen Gruppe und ein dadurch ansprechendes Be-
triebsklima kénnen positive Wirkungen auf den Unternehmenserfolg erzielt werden.
Durch richtige Fuhrung des Vorgesetzten lassen sich das Leistungsniveau der infor-
mellen Gruppe und das Leistungsergebnis insgesamt fordern (Olfert 2016, S. 259).
Somit kommt die Autorin zu dem Schluss, dass individualisierte Fihrung, wertschat-
zende Kommunikation, sowie Eigenverantwortlichkeit der Schliissel zu hoher Ar-
beitszufriedenheit sind und bei der Organisation von Study Nurses berucksichtigt

werden sollten.
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5.2 Kritische Wiirdigung

Bei der Erstellung des Online-Fragebogens war der Autorin nicht bewusst, dass sich
inzwischen viele Study Nurses weitergebildet haben, z.B. zum/zur Klinischen Monito-
rin, sie nennen sich selbst inzwischen Studienkoordinatorin oder Datenmanagerin.
Die Umfrage war jedoch so programmiert, dass nur die Personen, die aus der Rolle
der Study Nurse an der Unipark-Online-Umfrage teilnahmen, bis zum Ende zu den
Fragen zu den befristeten Vertrdgen gelangten. Dies ist jetzt problematisch, da
durchaus auch die Study Nurses, die bereits andere Aufgaben tUbernehmen, ein Inte-

resse an einer unbefristeten Stelle haben konnten.

Zu Beginn der Auseinandersetzung mit dem Thema und der Herausarbeitung der
Fragen fir die Online-Umfrage wurde Uberlegt, ob Méanner und Frauen unterschied-
lich antworten auf die Frage der Zufriedenheit mit einer befristeten oder unbefristeten
Anstellung bezuglich der Arbeitsplatzsicherheit und Familienplanung. Da am UKB die
wenigen mannlichen Study Nurses der Autorin bekannt sind, wurde die Frage Weib-

lich / Mannlich / Sonstiges nicht gestellt, um die Anonymitat zu wahren.

Aus der Abteilung der Palliativmedizin kam der Hinweis, dass Study Nurses nicht nur
in der Klinischen Forschung einen notwendigen Einsatz finden, sondern auch in der
Versorgungsforschung, welches ein Teilgebiet der Gesundheitssystemforschung
darstellt. Sie liegt im Grenzbereich von Klinischer Forschung, Public Health-
Forschung und Gesundheitsdkonomie. Das sollte bei der zukiinftigen Forschung Be-
ricksichtigung finden, denn in diesem Bereich werden ebenso Study Nurses bend-

tigt.

Als Rickmeldung zu den Fragen der Online-Befragung &ul3erte sich eine Professorin
kritisch zu dem Begriff ,Herausforderung“ in der Frage auf Seite 3 (Anhang 4). Sie
gab zu bedenken, dass es einen Unterschied gibt zwischen Situationen, die zwar
schwierig sind, jedoch gut zu bewaltigen und denen, die ganz konkret ein Problem
darstellen. Die Autorin hat sich bewusst flr den Begriff ,Herausforderung® entschie-

den, da er nicht negativ besetzt ist und impliziert, dass es eine Losung geben kann
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fur das, was als Herausforderung angesehen wird. Der uneinheitliche Fuhrungsstil ist
z.B. eher fur die Study Nurse eine Herausforderung, jedoch aus der Sicht der Pro-
fessorin kann es durchaus auch fir die Projektleiterinnen eine Schwierigkeit darstel-
len. Durch dieses hilfreiche Feedback wird unter anderem deutlich, dass Kommuni-

kation, egal ob gesprochen oder geschrieben nicht konkret genug sein kann.

Besonders hervorzuheben ist, dass nicht ausreichend Ruckmeldungen aus den KKS-
Zentralen kamen, die detailliert genug gewesen waren, um Ruckschlisse und Ver-
gleiche ziehen zu kdnnen. Bei zukunftiger Forschung kénnte ggf. eine erneute Mail
an die KKS-Verantwortlichen zielfihrend sein oder die telefonische Kontaktaufnah-

me.

Weiterhin ergaben die Gesprache mit den Leitungsebenen am UKB nur allgemeine
Hinweise auf den Nutzen des gemischt-dezentral-zentralen Organisationsmodells.
Ebenso konnten die Auswirkungen auf das Organisationsmodell nicht, wie beabsich-
tigt, hinreichend gemessen werden durch den zu geringen Rucklauf der Umfrage bei
den KKS.

Die Frage an die KKS-Verantwortlichen, ob alle Study Nurses grundsétzlich zunachst
befristete Zweijahresvertrage bekommen, stellte sich als ungeeignet heraus, denn
aus den Antworten lieBen sich keine auswertbaren Ergebnisse generieren. Ebenso
war die Frage zu den Krankmeldungen und der Urlaubsregelung nicht zielfihrend
gestellt, es hatte besser als Organisation der Vertretungsregelung formuliert werden

mussen.

Das dezentrale Organisationsmodell hat an den Standorten in Deutschland bei de-
nen, die auf die Umfrage geantwortet haben, bisher den Bedirfnissen genlgt, auch
wenn einige KKS-Verantwortliche &aul3erten, dass sie parallel dazu planen, einen

Pool Study Nurses aufzubauen.
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5.3 Ausblick

Insgesamt konnten einige wichtige Erkenntnisse im Rahmen dieser Arbeit gewonnen
werden. Selbstverstandlich fallt bei der Auseinandersetzung mit dem Thema Organi-
sation durchaus auf, dass viele Randgebiete wichtig waren zu vertiefen und weiter zu
erforschen. Die Stichprobenpopulation ist nur die zugéngliche Population. Daher lie-
fern die Ergebnisse wichtige Anhaltspunkte, kdnnen aber nicht ohne weiteres auf die
gesamte Zielpopulation tUbertragen werden (Fisk und Beier 2007, S. 299). Zukinftige
Forschung sollte u.a. beriicksichtigen, welche Motivation fur die Tatigkeit als Study
Nurse besteht und ob Angehdrige der Pflegeberufe durch Ausbildung und Erfahrung
besser als andere Gesundheitsfachberufe dafiir geeignet sind (Fisk und Beier 2007,
S. 293). Bereits vor zehn Jahren beschaftigten sich Autoren/Autorinnen mit der Frage
nach der Qualifikation fur die Téatigkeit als Study Nurse. Da das Tatigkeitsspektrum
so vielféltig ist, kann es durchaus sinnvoll sein, aus unterschiedlichen Grundausbil-
dungen die Zertifizierung zur Study Nurse anzustreben. Im Rahmen der berufspoliti-
schen Bestrebungen einer einheitlichen Ausbildung und Bezeichnung fur die Tatig-

keiten einer Study Nurse wird hier weitere Forschung nétig sein.

Die groRten Hirden bei der Reorganisation bestehen in den Angsten und Widerstan-
den der Mitarbeiterinnen. Personliche Probleme, die bei den Betroffenen in der Ab-
teilung bestehen, z.B. die Furcht vor Neuerungen (Olfert 2016, S. 69), beschreiben
auch viele Study Nurses des Pools. Sie aul3ern durchaus ihre Sorge in Bezug auf
Veranderungen. Somit ist eine weitere Empfehlung die sensible Heranfiihrung an
Veréanderungsprozesse. Besonders die Umsetzung in ein anderes Team, in eine an-
dere organisatorische Struktur, in eine neue Kommunikationskultur gilt fur viele Men-
schen als Herausforderung. Je mehr Eigeninitiative, Mut sowie bereits als positiv
wahrgenommene Erfahrungen im Bereich Veradnderung der Mitarbeiter mitbringt,

desto einfacher kann eine Umstellung gelingen.
Zurzeit scheint der Nutzen fur die Initiierung einer Reorganisation von Study Nurses

sich nur auf die zu beziehen, die auf befristeten Stellen eingestellt sind, aber gerne in
der Klinik gehalten werden sollen, da das Team mit der Arbeit der Study Nurse zu-
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frieden ist und es im Zuge des Fachkraftemangels immer schwerer wird gut ausge-
bildete und eingearbeitete Beschaftigte zu finden. Ganz aktuell sollen jedoch auch in
der klinischen Forschung Téatige unabhéngig von der Grundausbildung die Mdéglich-
keit erhalten eine unbefristete Stelle im Pool der Pflegedirektion zu erhalten. Die Vor-

standsvorlage dazu ist gerade in Bearbeitung.

Vorwiegend Pflegefachpersonal betreut als Study Nurses am UKB klinische Studien.
Viele sehen die Vorteile, die diese Tatigkeit mit sich bringt. Zum Ausstieg aus der
Pflege kommt es, wenn das ursprunglich Gelernte, die Beziehungsarbeit mit den Pa-
tienten und die Firsorge sowie Unterstitzung im Gesundungsprozess immer weni-
ger umgesetzt werden kann. In Kombination mit personlichen kérperlichen und psy-
chischen Befindlichkeitsstérungen fuhrt diese Unzufriedenheit mit den sich veran-
dernden Arbeitsbedingungen in der Pflege, besonders in einem Universitatsklinikum
mit schwerstkranken Patienten zu dem Wunsch nach einem Arbeitsplatzwechsel. Die
Erfahrung zeigt, dass die Pflegefachkrafte, die aufgrund eines Grades der Behinde-
rung in der Pflege am Patientenbett nicht mehr téatig sein kénnen, jedoch voll einsatz-
fahig in der Betreuung klinischer Studien sind und diese mit Freude, Leistungsbereit-
schaft, Ausdauer und Engagement gewissenhaft durchfiihren. Dies ist fur die klini-
sche Forschung sehr gut, dennoch ist es wichtig die Bedingungen in der Pflege so zu
verandern, dass dort das Personal gesund und zufrieden gehalten werden kann, das

ist auch eine Forderung an die Politiker.

Eine weitere Erkenntnis dieser Arbeit ist, dass noch viel getan werden muss, um den
Berufsstand der Study Nurses national und international zu definieren und zu etablie-
ren. Berufspolitisch ist es notwendig, dass sich Study Nurses vernetzen. Es ist not-
wendig, sich landerubergreifend auszutauschen und im deutschsprachigen Raum
zusammenzuarbeiten. Der zunehmende Arbeitsaufwand aller Study Nurses geht
einher mit Gesetzesdnderungen und der Zunahme des Arbeitspensums. Qualitatssi-
cherung wird durch gut qualifizierte Mitarbeiterinnen geleistet. Die Sicherheit liegt im
Wissen, der Kenntnis der Gesetzeslage und der Hintergriinde des Tatigkeitfeldes, in
dem die Study Nurses arbeiten (Osterreichischen D-A-CH Dreilanderkongress,

2018). Ein Weg zur Vernetzung kann darin bestehen, allen Study Nurses, im Beson-
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deren den Leitungen von Studienzentren, die Teilnahme an den Kongressen des
OBVS - Osterreichischer Berufsverband fur Studienassistentinnen, Study Nurses &
Coordinators zu ermdglichen. Dieser Verband setzt sich landertbergreifend fur die

Belange der Study Nurses im deutschsprachigen Raum ein.

Ein weiterer Bundesverband der Study Nurses/Studienassistenten in der Klinischen
Forschung e.V., Kurzname: BUVEBA e.V. ist in Deutschland ansassig, wurde 2011
gegrundet und setzt sich seit dem fur folgende Punkte ein:
+ gesetzliche Anerkennung der Study Nurse als Ausbildungsberuf mit definier-
tem Curriculum
+ einheitliche Arbeitsgrundlagen und Vertrage fir Study Nurses (keine Befris-
tung)
+ bundeseinheitliche Vergitung von Study Nurses
+ einheitliche Stellenbeschreibung fir Study Nurses/Studienassistenten in der
klinischen Forschung
+ Forderung qualifizierter fachlicher Weiterbildung
+ Starkung der Gemeinschaft durch Vernetzung zur Durchsetzung berufs-
politischer Ziele (BUVEBA- Ziele des Bundesverbandes, 2018)

Einige UKB-Study Nurses sind bereits Mitglied beim BUVEBA oder nehmen zumin-

dest regelmafig an den jahrlich stattfindenden Kongressen teil.

Berufspolitische Vernetzung ist wichtig fir den Uberregionalen Austausch, fur die
Starkung der beruflichen Position der Study Nurses, zur gemeinsamen Erarbeitung
von Positionspapieren und zum Kennenlernen der verschiedenen Organisationsmo-
delle von Study Nurses, nicht nur an Universitatskliniken. So kann eine weitere Emp-
fehlung darin bestehen, sich als Teammitglied oder als Leitung in der klinischen For-

schung die Zeit zu nehmen, sich fiir diese Art von Networking zu engagieren.
Ein weiteres, zuklnftiges Projekt ist der beim Bundesministerium fur Bildung und

Forschung - BMBF eingereichte Antrag - Forderinitiative "Digitale Medien in der be-
ruflichen Bildung in den Gesundheitsberufen (DigiMed)“ (BMBF-Bekanntmachung).
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Die Vorstandsmitglieder des BUVEBA konnten ebenfalls fur die Beteiligung an die-
sem Antrag mit dem Titel Kompetenzorientierte Fort- und Weiterbildung fir Study
Nurses: Mit E-Learning praxisnaher lehren und lernen (komFort) gewonnen werden.
Ziel des Projektes ist die Optimierung der Fort- und Weiterbildung von Study Nurses
durch die Entwicklung eines holistischen Curriculums mit kompetenzorientierten,
praktischen, auf Lernende oder Lernsituationen adaptierbaren Lerninhalten bzw.

Lernformaten.

Im Rahmen des Projektes sollen Lerninhalte entwickelt und in Lernformate Ubersetzt
werden, die Lernende zur praktischen Studiendurchfihrung befahigen. Dies er-
scheint unter dem Aspekt der zunehmenden Komplexitat von klinischen Studien, be-
dingt durch Studiendesign und Digitalisierung, besonders wichtig. Bestehende Wei-
terbildungsangebote werden diesen Anforderungen unter Beriicksichtigung der hete-
rogenen beruflichen Erstausbildung und des heterogenen Téatigkeitsprofils von Study

Nurses sowie des stark wissensbezogenen Ansatzes nicht ausreichend gerecht.
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6. Zusammenfassung

Das Ziel dieser wissenschaftlichen Arbeit war die Erarbeitung von Losungsansatzen
zur sinnvollen Organisation von Study Nurses an Universitatskliniken. Mittels des
Instruments der Befragung zur Ermittlung des Status Quo konnte die Ableitung der
daraus resultierenden organisatorischen Konsequenzen fir die Entscheidungstrager
in der klinischen Forschung und der Fuhrungskrafte in den einzelnen Studienzentra-
len ansatzweise erfolgen. Im Fokus der Uberlegungen stand die Frage nach den Be-
dingungen, die zu Mitarbeiterbindung, regelméRiger Teilnahme an Weiterbildungen
und Arbeitszufriedenheit der Study Nurses fuhren.

Gerade zur Mitarbeiterbindung war die Auseinandersetzung mit dem Thema Entfris-
tung von haufig befristeten Vertragen der Study Nurses am UKB ein wichtiger Punkt.
Ebenfalls konnte der Frage nachgegangen werden, wie die Study Nurses qualifiziert
sind und welcher Bedarf an Weiter- und Fortbildung besteht, bzw. welche Empfeh-
lungen dazu fur die anderen Universitatsklinken ausgesprochen werden kénnen. Am
UKB konnte die Losung gefunden werden, dass langjahrig beschéatftigte Study Nurses
auf eigenen Wunsch in den Pool Study Nurses der Pflegedirektion auf eine unbefris-

tete Stelle umgesetzt werden kénnen, wenn bestimmte Bedingungen erfullt sind.

Organisationen mussen sich weiterentwickeln, um Innovations- und Qualitatsvor-
sprunge zu verteidigen oder zu erringen. Eine weitere Erkenntnis ist jedoch, dass die
ursprungliche Idee, alle UKB-Study Nurses organisatorisch zusammenzufihren, die
zu Beginn der Auseinandersetzung mit dem Thema Organisation von Study Nurses
an Universitatskliniken durchaus von einigen Entscheidungstragern fur erstrebens-

wert erschien, fur die meisten Stakeholder nicht winschenswert ist.

Durch die zu kleine Stichprobe kann nicht bestatigt werden, dass das Organisati-
onsmodel Auswirkung hat auf die Zufriedenheit, die Qualifikation und die Bindung
von Study Nurses an Universitatskliniken. Jedoch kann aus den Ergebnissen dieser
Arbeit ein gemischt-dezentral-zentrales Organisationsmodell mit einer vorsichtigen

Verschiebung des Balancepunkts in Richtung Zentralisierung empfohlen werden.
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Anhang 2 Aufgaben einer Study Nurse

Die Study Nurse /der Studienassistent iibernimmt folgende Téatigkeiten:

>
>
>

vV V. V V V V VYV V V V VYV V

YV VvV

Y VvV

V V.V V V V V V

alle Vorbereitungen fur die Studiendurchfiihrung

Erstellung der Kostenkalkulation, Ausfiillen der Aquivalenzfragebégen

Organisation aller Unterlagen, die zur Priifung und Unterschrift des Vertrages

notwendig sind

Kontaktaufnahme mit Ethik- und Arzneimittelkommission

Terminvereinbarungen (Pre-Selektion-, Initiation-, Monitor-Visiten)

Korrespondenz mit Monitor und Projektleitung

Einholen von Unterschriften, Lebenslaufen und GCP-Zertifikaten der Priféarzte

Erstellung von Worksheets

Planung der Studiendurchfuihrung (personell, raumlich, zeitlich)

Bestellung, Empfang, Lagerung der Studienmedikation und die entsprechende Dokumentation
Ordern von Labor- und weiterem Studienmaterial

Rekrutierung, Registrierung und Randomisierung der Studienpatienten

Pflege der Investigator Site Files (ISF) und sorgféltige Ablage aller Studien-dokumente
sorgfaltige Aufbewahrung der informierenden Patienteneinverstandnis-erklarungen

Betreuung und Information der Studienpatienten und Probanden, Termin-planung und Koordi-
nation

Sorgen fur Compliance und Zufriedenheit bei den Patienten

Durchfiihrung der Patientenvisiten (Blutentnahme und Probenverarbeitung, Erheben der Vital-
zeichen, Schreiben des EKG's, Scores-Erhebung usw.)

Abfragen der Befindlichkeitsstérungen und der Begleitmedikation

Dokumentation der Source Data in der Studienpatienten-Akte und im Case Report Form
(elektronisch oder Papier)

Ausgabe und Riicknahme der Studienmedikation

Assistenz bei arztlichen Tatigkeiten

Vorbereitung der SAE-Meldungen zur Unterschrift durch den Prifarzt

Abrechnungsprozedere der Patienten-Fahrtkosten

Organisation der Rechnungsstellung durch die Verwaltung zur Honorierung der Studienvisiten
Vorbereitung und Durchfiihrung der regelmafligen Monitorvisiten

Abschluss der Studie und Ruckversand / Vernichtung der Studienmedikation

Archivierung aller Prifarztordner in den Archiven der entsprechenden

Studienzentrale



Anhang 3 ZKS / KKS Deutschland
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Anhang 4 Online-Fragebogen ,Unipark” Druckversion
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Fragebogen

1 Startseite

Vielen Dank fir Ihr Interesse an der kurzen Umfrage zur Organisation von Study Nurses am UKB.

Warum soliten Sie teilnehmen?

Die Wichtigkeit der Study Nurses bei der Betreuung und Durchfiihrung qualititiv guter Studien wird immer bedeutender.
Qualifizierte MitarbeiterInnen zu finden wird jedoch zunehmend schwieriger, deshalb untersucht die folgende Befragung, wie das
Organisationsmodell Auswirkungen auf die Zufriedenheit hat, die Qualifikation und die Bindung von Study Nurses am UKB.

Die Ergebnisse dieser Untersuchung flieBen in die Qualifizierungsarbeit ein, die ich im Rahmen des Master-
Universitdtslehrgangs im Bereich "Clinical Research" an der Donau Universitat Krems erstelle.

Die Beantwortung des Fragebogens dauert max. 10 Minuten.
Ihre Email-Adresse stammt aus dem Verteiler des Studienzentrums Bonn.

Um eine moglichst gute Aussageféhigkeit zu erreichen, wiirde ich mich sehr freuen, wenn Sie sich an der Umfrage beteiligten.

Ihr Datenschutz:

Die Befragung ist freiwillig, die Auswertung erfolgt anonymisiert. Zu keinem Zeitpunkt kann nachvolizogen werden, welche Person
welche Aussage getétigt hat.

Was passiert mit Ihren Daten?

Ihre Daten werden von mir in zusammengefiihrter Form im Rahmen der Masterarbeit ausgewertet und ausgewahite Ergebnisse
werden genutzt um die Qualitdt am UKB weiter zu entwickeln.

Wenn Sie Fragen zu der Umfrage oder dem Thema haben kontaktieren Sie mich gerne.
esther.reinert@ukbonn.de

0151 58 233 426

2 Seite 1

Aus Icher Perspekti h Sie an dieser Umfrage teil?

Study Nurse
Projektleiter
Klinikdirektor
Personalverantwortlicher

Verwaltungsmitarbeiter
Wissenschaftler

Arzt

(0 P2 0 AR © X0 O S © LI © Bl © ] 0

Sonstige

3 Seite 2

Waren Sie in den vergangenen drei Jahren an der Durchfiihrung klinischer Studien beteiligt?

O Ja

O Nein

4 Seite3

Welche Herausforderungen sehen Sie in dem j

igen Organisati dell der Study Nurses am UKB?
mehrfache Nennung mdglich

O generelle Befristung der Arbeitsvertrage

https://ww2.unipark.de/www/print_survey.php?syid=463964& _menu_node=print 15.07.2018
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O

ungevnsse Verlangerung der Arbertsvertrage
mangeainde Vernatzung rmit anderen Stugdy Nurses am JKB
ungleiche Terlhabe an Fort- und Werterkn dung

mangeinder Informationsaustausch der Study Nurses unterginander

o o o o

unemheithche Arbeitsplatzoedmngungen
O unemhetiche Fuhrungsstie

O kene Herausforderungen

Sonstiges

5 Seite 4
Kennen Sie den Pool Study Nurses der Pflegedirektion?
QO Ja

QO Nen

6 Seite 5

Wie finden Sie regelmiBige {z.B. fihrliche) strukturierte Mitarbelter-Feedback-Gespriiche?

Q rmieht gut
Q weniger gut
Q zemheh gut
QO sehr gut

7 Selteb

Wie wichtig sind fitr Ste lebenslanges Lernen und die Teilnahme an regelmaBigen Fortbildungen?

QO nicht wichtig
0 weniger wiehtig
Q aemich wichtig
© sehr wichtrg

B Seite 7

Welche Welterqualifizlerung zur Study Nurse haben Sie absolviert?
Kreuzen Ste bitte die Antwort an, die Ihrer Weiterquallfizierung am néchsten kommt.

O Wochenend-Kurs

O 5 Tage -Serminar

a4 Tage -Fortbigung

3 Monate-Waiterbildung
/2 Jahres -Kurs
Studum

Ich hate kemne Wertergualifizierung zur Study Nurse absolv-ert

OO0 0O 0o O 0O

htips://ww2.unipark.defwww/print_survey.php?syid=463964& __menu_node=ptint 15.07.2018
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Sonstige

9 Seite B
Wo haben Sie die Weiterbildung zur Study Nurse absolviert?

O AGAH-Akaderme Study Nurses
O Center for Translational & Chmcal Research (CTC-A)
O Studienzentrum Bonn / Haidelberg / Manrhemn

O ansonsten wo?

10 Seite 9

Welcher Berufsgruppe gehéren Sie ebenfalls an?
Kreuzen Sie bitte die Berufsgruppe an, die Threr gegenwartigen Tatigkeit ar niichsten kammt,

O Krankenpfiege

O med. Fachangestellie/r
med. techn Assisteatinnen
Biolagtnnen
Sekratdrinnen

Dokumentarinnen

c O 0 0 0

Madizinerinnen
0O Sonstge
11 Seite 10

Wie zufrieden sind Ste mit ThrerTatigkeit als Study Nurse ?

O unzufrieden
O mafig zufrieden
O zufrieden

O sehr zufrieden
Wann hat Ihre letze Weiterblldung / Fortbildung stattgefunden?

tm letzen Monat
n den letzten 3 Monaten
n letztan 6 Monaten

1 letzten 12 Monaten

o 0O O 0O o©

mnerhall der tetzten 3 Jahre
QO vormehr als 3 Jahren

O h habe gar keme Fortbildung besucht

Pflegen Sie fachlichen Austausch mit anderan Study Nurses?
Mehrfachnennung méglich.
m]

https:/fww2.unipark.de/wwe/print_survey.php?syid=463964&__ menu_node=print 15.07.2018
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Ich nehme regelmaliig an den Treffen des Stugienzentrums Bonn tedl
feh tausche =ich ragalimaRig mit den Stuty Nurses mene Studienzertrums aus

Ieh tausche ruch rageimanig rmit Study Nurses ben Veranstaltungen externer Anbieter aus (2.8 BUVEBA)

O o o

Ich oflege kemen fachhichen Austausch rmt anderer Study Nurses
O Sonstiges

12 Seilte 11

Sind Sie mit einem befristeten Vertrag am UKB eingestel(t?

O Ja

0 Nen

Wie wichtig ist IThnen ein unbefristeter Vertrag?
Bitte beantworten Sle diese Frage auch, wenn Sle berelts unbefristet beschaftigt sind.

O nicht wichtig
O matig wichtig
O wichtig

O sehr wichtg
Ich bin interessiert an einer unbefristeten Stelle, weil
Bitte beantworten Sle diese Frage auch, wenn Sle berelts unbefristet beschiftigt sind,

1 Stern: stimant iberhaupt nicht
5 Sterne: stimmit in hohem Mage

kolonoption 1 Skalonoption2  Skat lon3  Skal lon & ton 5
ich dann mehr Emkommenssicherhent

o] o] o] (o] (@]
habe
mich memne gegenwartige Arteit sehr

Q o @] o] o
zufnedenstellt
eh mut der Zusammenarbert 1 memnem

e} o] O O (o)
Team sehr zufnieden bin
ich gerne am UKB tatig b (e} (@] o 9] 8]
ich gerne auch zukinfuig in der

Q o jo] 0 o]
khmisehen Farsehung tahg sem méchie
andere Grande dafar sprechen o] O o} 0 o]

13 Seite 12
Wenn Sie befristet elngestellt stnd: wann endat Ihr derzeitiger Vertrag?

Datumsfeld

Wie héufig ist Ihr Vertrag berelts veringert worden?

14 Selte 13

Was mdchten Sie noch zu dem Thema erginzen?

15 Seite 14

https://ww2.unipark.de/www/print_survey.php?syid=463964&__menu_node=print 15.07.2018
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Zum Schluss ein paar frelwillige Fragen zu Ihrer Person:
Bitte Jahreszahlen angeben.

wie alt sind Sig?

wie lange sind Sie am UKB
beschafugr?

wre lange sind Sie als Study Nurse
taug?

16 Endseite

Vielen Dank fir Ihre Tellnahme an der Befragung.



Anhang 5 Auswertung ,,Unipark” -Umfrage
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463964 Uniklinik Bonn Organisation von Study Nurses Tellnehmar kBnnen tellnet
27.07,2018 09:42:56

Legende

Frage: Aus welcher Porspaktive nehmen Sie an dieser Umfrage teil?

ANZAHL PROZENT
Study Nurse (1) 38 46.51% == -
Prejektleiter (2) 4 4.94% ]
Klinikdirekter (3) 4 4.94% 1
Personalverantworllicher (4} 2 2.47% I
Verwaltungsmitarbeliar (5} 4 4.94% 1
Wissenschattiar (8) 5 6.17% 1
Arzt (1) 1 13.58% a
Sonstige (8) Jabe 13 16.05% ]
GESAMT 81
ungllig {fehlend) 0
Mittelwart 3.67

N=91 [ n=81 | SYSMISSING=10

Frage: Waren Sle in den vergangenen drei Jahren an der Durchfithrung kilnischer Studion beteiligt?

ANZAHL PROZENT
Ja (1} 89 86.25% e
Nein {2} 11 13.75% |
GESAMT &0
unglltig (fahlend) [+]
Mittelwart 114

N=81 | n=80 | SYS-MISSING=11

Frage: Wolchae Herausforderungen schen Sie in dem jetzigen Organisationsmodell der Study Nurses am
UKB?
mahrfache Nennung miégiich

ANZAHL  PROZENT

generells Belristung der Arbeftsvertrige 31 B4.56% —— -
ungewisse Vafingerung der Arbeitsvestrlige 54 60,35% ="
gelnde Vermetzung mit anderen Study Murses am UKE 23 29.11% e [
ungleiche Telhabe an Fort- und Welterbildung 21 25.58% =
mangelader Informationsaustausch der Study Nurses untereinander 13 16.45% = R
wneinheitliche Arbaitsplatzbedingungen 42 53.16% e
unelnheitiche Fohnmgsstile 26 2.91% = .
keine Hesausforderungen 5 6.33% T -

N=81 | pn=78 | SYSMISSING=12

Frage: Konnan Sle den Pool Study Nurses der Pflegedirektion?

ANZAHL FROZENT
Jo (1) 68 86.08% | ee—
Nain {2} 1 13.62% o
GESAMT 79
ungittg (fahlend} [+]
Mittelwert 1144

N=91 | n=78 | SYS-MISSING=12

Fragoe: Wie finden Sio ragelmiRige (z.B. jdhrliche} strukturlorto Mitarbolter-Feodback-Gespriiche?
ANZAHL PROZENT

nicht gut {1} 1 1.28% ]

hetps://ww2.unipark.de/wwwifieldreport.php?act=proc_online_stats&submit=Weiter...  27.07.2018
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wenigor gut {2) 7 8.97% i T
ziemlich gut (4) 48 S897% —

sehr gut (5) 2 W0.77% =

GESAMT 78

ungDitig {fehlend) ]

Mittetwert 409

N=951 | n=78 | SYS-MISSING=13

Frage: Wie wichtig sind fir Sle lobenslanges Lernen und dfe Tellnahme an regelm#Bigen Fortbildungen?

ANZAHL FROZENT
nicht wichtig () [ 0.00%
weniger wichllg (2) ] 3B5% i— T
wiemlich wichtig {4) 22 2B.21% —
sehr wichtig {5) 53 67.95% /0
GESAMT 78
unglitig (fehlend) 1]
Mittetwert 4.60

M=01 | n=78 [ SYSJMISSING=13

Frage: Walcho Welterquallfizierung zur Study Nurse haben Sie absolviert?
Kreuzen Sie bitte die Antwort an, die ihrer Weiterqualifiztarung am nachsten kommt.
ANZARHL  PROZENT

Wochenend-Kurs (1) 1 270% ]

5 Tage ~Seminar (2} [} 0.00% °
14 Tage -Fortbildung {3) 1 2.90% 1

3 Monate-Weiterbildung (4) 6 16.22% g

1/2 Jehres -Kurs (5) 21 56.76% —4
Studium (8} 5 P - —
Ich habe keina Welierqualifizientng zur Study Nurse absolvient (7) 4 10.81% o

Sonstge (8) [abe 4 10.81% o

GESAMT 7

ungiltig {fehlend} a

Mittehvert 522

N=91 | n=37 | SYS-MISSING=54

Frage: Wo haben Sle dle Weoltorblldung zur Study Nurae aboolviert?
ANZAHL PROZENT

AGAH-Akademie Study Nurses {1) 13 39.39%  — |

Center for Translational & Clinleal Research (CTC-A) {2) 3 9.09% [
trum Bonn / Heidelberg ¢ Mannheim (3} [} 0.00%

ansonsten wo? {(4) fabe 17 51.52% —a

GESAMT 33

ungfltig (fehiend) 0

Mittelwert 2.64

N=81 | n=33 | SYS-MISSING=58

Frage: Welcher Boerufsgruppe gehé&ren Sle ebenfalls an?
Kreuzen Sie bille die Berufsgruppe an, die Ihrar gegenwdrligen Tdtgkelt am ndchsten kommt,

ANZAHL PROZENT
Krankenphegs (1) 16 43.24% e
med. Fachangestelie/r {2) 7 18.92% = -
med. techn, Assisientinnen (3) [} 16.22% =
Biotoginnen {4} 0 0.00% T
Sekretarinnen (3} 1 2.70% i )

https:/fww2 unipark.de/wwwi/fieldreport.php?act=proc_online_stats&submit=Weiter... ~27.07.2018
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Dokumentarinnen {6) 4 10.61%
Medizinerinnen {7} L] 0.00%
Sonstige (8) [abe 3 BAT%
GESAMT a
ungliliig ffeblend) 1]
Mittelwert 273

N=91 | n=37 | SYS-MISSING=54

Frage: Wle zufrieden sind Sie mit IhrerT4tigkelt als Study Nurse ?

ANZAHL PROZENT

unzudriaden (1) 1 2.70%
miBig zufsieden {2) -] 21.62%
zufriedzn {3) 17 45,95%
sehrzufrieden (4) " 20.73%
GESAMT a7
unglldg {fehfend) 1]
Mittelwart 3.03

N=81 | n=37 | SYSMISSING=54
Frage:

Wann hat Ihre letze Welterblldung / Fortbildung stattgefunden?

ANZAHL
it fetzen Monat {13 1
inden letzten 3 Monaten {2) s
infetzten 6 Menaten (3) 6§
Inletzten £2 Monaten {4) 10
innerhalb der letzton 3 Jabre (5) 4
vor mehrals 3 Jahren {6) a
ich haba gar keine ForibAdung besucht (7) 3
GESAMT ar
unpildg {fehlend) b
Mittelwert 359
N=81 | n=37 | SYS-MISSING=354

PROZENT

16.22%
1B51%
i6.22%
27.03%
10.81%
811%

B.11%

Frage: Pflegen Sle fachlichen Austausch mit anderen Study Nurses?

Mahirfachnennung méglich.

ich nebme regelmifig an den Treffen des Studienzentrums Bonn teil
lch tausehe mich regelmatip mit den Study Nurses melne Studlanzentrums aus

Ich tausche mich regelmatiy mit Study Nurses bal Veranstaltungen extemer Anbleter aus (2.8, BUVEBA)

Ich pflege keinen It / 1 mit and

Study Nurses
Sonstiges Jabe

N=8f | n=37 | SYS-MISSING=54

Frage: Sind Sle mit elnem befristeten Vartrag am UKE eingestallt?

ANZAHL PROZENT
Ja (1) 1 30.56%
Nein (2} 25 69.44%
GESAMT 36
ungélty (fehlend) 0
Mittefwort 1.68
N=%1 | no36 | SYSMISSING=a55

Seite 3 von 4

ANZAHL PROZCNT

1 2073% [
23 B216% [0/ 7
7 1892% [
8 1622% O
3 8.11% n
=
—

https://ww2.unipark.de/wwwifieldreport.php?act=proc_online_stats&submit=Weiter..,

27.07.2018
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Fragn: Wio wichtig Ist Ihnen eln unbefristeter Vertrag?
Bilte baantworlen Sle diese Frage avch, wenn Sle bereits unbefristet beschafligt sind.

ANZAKL FROZENT
nicht wichtig (1) ] 2.00%
miinlg wichtig (2) [} 0.00% T
wichtig (3) 4 11.11% o .
sehr wichtig {4) el BB.89% ———1
GESAMT 38
ungliflg (fehlend) Q
Mittehvart 3.89

N=91 | n=3 | SYS-MISSING =55

Frage: Ich bin intorossiert an einer unbefristeten Stelle, weil
Bitte baantworten Sle diese Frage avch, wenn Sle bereils unbefristet beschaftigt sind.

1 Stern: stimmt aberkaup! nleht

& Starne: stimmt In hchem Malle
SKALENOPTION SKALENOPTION SKALENCPRTION SKALEMOPTION SKALENOPTION GESAMT MITTELWERT MISSING®
11 2(2) 33 4 5(8)

A B

Ich dann mehr
Einkemmenssicherheit 0.00% D.00% 5,56% 8.33% BSA1% 26 481 0 g
habe {0} 0] @ 3 31}
;“;‘;;"“;2:‘;9 o Arbeit 0.00% 882% 17.65% 26.47% 47.05% 2 iz o 2
sehr rufriedensielt 0 3 &) 8 a8
jch mit der
Zusammenargeit in 2.94% 2.84% 26.47% 14.71% 52.94% 24 412 0 2
meinem Team sehr {4 1) 6] (5} {18) )
zultieden bin
Ich gerna am WKB 8.57% 5.71% 14.29% W.43% 40,00% 35 ase o 1
titig bin [63] @ 5 (11} (14} y
Ich geme auch
‘zuk@nftig in der 2.94% 5.88% 11.76% 32,35% 47.068% 24 445 0 =2
Klinischen Forschung {1 @) (&3] {11} (i6) .
12tig sein machte
andem Grinde dafir 25.53% 270% 18,52% 18.52% 33.33% 27 130 0 @
sprechen ] (1} 8 6] (9] )

N=81 | n=3§ | SYS-MISSING =55 * A = N/A B = URGULTIG {FEHLEND)

hitps://ww2.unipark.de/www/fieldreport.php?act=proc_online_stats&submit=Weiter... ~27.07.2018
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463964 Uniklinik Bonn Organisation von Study Nurses

Tellnehmer kénnen tellnehmen,.

27.07.2018
10:39:30
Frage: Aus welcher Perspektive nehmen Sie an dieser Umfrage teil?
Nr. Sonstige (v_68)
227 Zentrumskoordinater / Leitung QM CIO
231 Monitor
236 Apotheker
240 wissenschaftliche Mitarbeiterin
241 Medizinische Bokumentarin
248 Klinischer Monitor
250 Forschungskeordination, Wissenschaftler
251 Apolheke
252 Datamanager/Dokumentar einer Studienzentrale
269 Studienkoordinatar
23 Studycoordinator
299 Siudy Coordinator
Frage: Welche Herausforderungen sehen Sie in dem jetzigen Organisationsmodell der Study Nurses am
UKB?
Nr. Sonstiges (v_61)
221 kenne das "organisationsmodell" nicht.
222 Meinen Sie konkrele Probleme?
242 uneinheilliche Gehalter
243 unterschiedliche Eingruppierungen der SN
249 Unterschiedliche Bezahlungen
250 Dies betrifft vor allem SN tiber Drittmitte!
265 jeder erfindet das Rad neu
286 schwierige Personalsuche
Frage: Welche Weiterqualifizierung zur Study Nurse haben Sie absolviert?
Nr. Sonstige (v_82)
219 Anmeldung for Study Nurse Waiterbildung steht an
233 3 Unterrichiseinheiten von jeweils einer Woche
244 3 Wochen
276 Ich starte mit der Weiterqualifizierung dieses Jahr
Frage: Wo haben Sie die Weiterblldung zur Study Nurse absolviert?
Nr. ansonsten wo? (v_72)
219 Am ehesten im CTC-A
224 KKS Kdin
226 Frankfurter klinische Akademie (2008/2009) Frau Kallup & Herr Nagel
228 Frankfurter Akademie/ZKSIKKS
230 ZKS Kéin
233 ZKS Kdin
235 ZKS Kaln
244 ZKS Kéin
247 Akademle Frankfur, 2007
262 Studienzentrum Heidelberg/ Bonn/ Mainz
265 Uniklinik Kéin
270 KKS Netzwerk, Uni Frankfurt
278 Kéln
292 Hamburg
293 Akademie Frankfurt
298 Uniklinik K&ln
Frage: Welcher Berufsgruppe gehiren Sie ebenfalls an?
Nr. Sonstige (v_&4)
224 M.A.
230 Orthoptistin
263 biol. tech. Assistentin
Frage: Pflegen Ste fachlichen Austausch mit anderen Study Nurses?
Nr. Sonstiges (v_79)
219 Zu kurz im Beruf
249 seit 4 Jahren arbeite ich nicht mehr als Study Nurse. Vorherwar ich ca. § Jahre als Study Nurse
tétlg und habe mich in der zeit regelmaBig mit den Study Nurses Im UKB ausgetauscht,
200 auf dem Flur, im Nachbarbiro, aber nicht strukturiert, eher bel Bedarf suche ich andere Study

Nurses auf und frage nach Rat
Frage: Wenn Sie befristet eingestellt sind: wann endet |hr derzeitiger Vertrag?

https:/fww2.unipark.de/wwwi/fieldreport.php?act=proc_onl_rep&submit=Weiter&pid... 27.07.2018
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Nr, Datumsfeld (v_80)
228 2019-04-30

230 2018-08-31

238 2018-09-30

262 2018-12-31

263 2019-09-30

270 2019-03-18

274 2018-11-30

292 2018-12-31

294 2019-05-M

300 2019-01-14
HAUFIGKEITEN WERT

2 2018-12-31

1 2018-11-30

1 2018-05-01

1 2019-01-14

1 2019-03-18

1 2019-09-30

1 2018-08-31

1 2018-09-30

1 2019-04-30
Frage: Wie hiufig istihr Vertrag bereits verl3ngert worden?
Nr. Verragsverl&ngerung? {v_42)
228 9

230 3

238 9

262 0

263 g

270 0

274 4

292 1

294 3

300 ¢
HAUFIGKEITEN WERT

3 9

3 0

2 3

1 1

1 4

Frage: Was méchten Sie noch zu dem Thema ergénzen?
Nr. Ergénzung (v_46)
228 der Verirag wurde bereits 12x verldngert, 12 ist als Eingabe beim vorherigen Punkt nicht méglich
230 —

2a lch kelnen Einblick In dle FInanzan moinos Studlonzentrums habo, Ist dio

238 Vertragsverldngerung jedesmal fraglich + eine sehr stressige Situation, die mir auch im privaten
Leben Nachteile bringt (Thema Selbstauskunft bei Wohnungssuche, Kredfaufnahme...)

244 nichts
1. Eingruppierung der Study Nurses muss Oberarbeitet werden. 2, Zertifizierung muss generell

249 for alle Study Nurses, nicht nur fiir die aus dem Study Nurse Pool, angebolen werden. Es muss
zur Pflicht werden!!

276 nichis

292 ich finde das die Tatigkeit als Study Nurse sehr vielseitig und interessant ist und hoffe dass es in

Zukunft besser wird mit den entifisteten Stellen.
Es sollte auch ein Aufstiegmiglichkeit in der Entgeldgruppe geben in Abh#ngigkeit der

2% Qualifizierung{Studienassistenz/Studienkoordinatorin)
Frage: Zum Schluss ein paar freiwillige Fragen zu lhrer Person:
Nr. wie alt sind Sle? (v_51)

212 53

224 50

226 41

228 28

229 54

230 29

233 62

236 56

238 40

https:/fww2.unipark.de/www/fieldreport.php?act=proc_cnl_rep&submit=Weiter&pid... 27.07.2018
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243 45
244 57
245 35
247 44
249 60
255 57
259 55
262 39
263 43
265 48
270 55
274 52
275 28
276 57
283 54
287 55
288 34
200 36
282 32
203 43
204 43
297 58
208 as
300 44
HAUFIGKEITEN WERT
3 43
3 55
3 57
2 56
2 28
2 52
2 44
2 54
1 48
1 80
1 34
1 36
1 38
1 32
1 39
1 41
1 45
1 40
1 53
1 35
1 60
1 20

Frage: Zum Schluss ein paar freiwillige Fragen zu lhrer Person:

Nr. wie lange sind Sie am UKB beschaftigl? (v_52)
212 3
224 15
226 19
228 16
228 20
230 8
233 21
235 7
238 21
242 3
244 38
245 8
247 4
249 38
255 18
259 35
262 kg
263 12

https:/fww2.unipark.de/wwwifieldreport.phpZact=proc_onl_rep&submit=Weiter&pid... 27.07.2018
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265 5}
270 18
274 5
275 6
276 4
283 19
287 23
288 10
290 17
293 4
294 17
297 25
298 )
300 8
HAUFIGKEITEN WERT
3 8
3 4
3 17
3 5]
2 21
2 18
2 38
2 19
1 5
1 15
1 23
1 10
1 25
1 12
1 7
i H
1 20
1 16
1 35
1 3
Frage: Zum Schluss eln paar freiwillige Fragen zu Threr Person:
Nr. wie lange sind Sie als Study Nurse tatig? (v_53)
212 20
224 15
226 9
228 13
229 20
230 5
235 2
238 10
243 3
244 4
245 3
247 11
249 15
255 3
259 3
262 01
263 11
265 1
270 12
274 10
275 6
278 4q
233 8
287 8
288 5
290 8
292 4
293 12
294 3
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Anhang 7 Konzept des Pools

Konzept des Pool Study Nurses (PSN)

Version: 54 (Stand: 02.11.2018)
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Grundsatzliche Uberlegungen

1. Das Team des Pool Study Nurses (PSN) ist der Pflegedirektion zugeordnet

2. Mit dem PSN wird zum einen das Ziel verfolgt, Prifarzten des UKB die MAg-
lichkeit zu geben, flexibel und unbirokratisch Zugang zu Study Nurses zu er-
halten. Zum anderen ermoglicht er Pflegekraften mit gesundheitlichen Ein-
schrankungen eine neue Perspektive durch Weiterbeschéftigung in der klini-
schen Forschung.

3. Vorteile dieses Konzepts:

a.

Das Know-how der Pflegefachkrafte bleibt dem UKB erhalten, sie ver-
lassen nicht aus gesundheitlichen Grinden das UKB, sofern sie sich fir
die Tatigkeiten einer SN eignen.

Im Stellenplan der Stationen wird Platz geschaffen flr neue Pflegekraf-
te ohne gesundheitliche Einschrankung.

Pflegekréfte, die sich im PSN zur Study Nurse weiterbilden, gewinnen
neue Motivation und Arbeitszufriedenheit. Dies kommt der Leistungsfa-
higkeit des UKB zugute.

Die klinische Forschung des UKB erhalt Auftrieb durch einen flexibel
einsatzfahigen Pool an Fachpersonal.

4. Im PSN lassen sich zwei Formen der Unterstiitzung klinischer Forschung un-
terscheiden:

a.

Ungebundene Study Nurse: Der PSN fiihrt im Auftrag verschiedener
Prufarztinnen mit seinen Study Nurses unterstlitzende Dienstleistungen
fur verschiedene Projekte unterschiedlicher Studienzentren durch. Die-
se Leistungen werden Uber Honorarabrechnungen des PSN gemaR
Aufwand den Prifarztinnen in Rechnung gestellt.

Gebundene Study Nurse: Der PSN Uberlasst einem klinischen Studien-
zentrum Study Nurses mit ihrer vollstandigen Arbeitszeit. Es werden
den Pruféarztinnen die Bruttopersonalkosten der Study Nurses in Rech-
nung gestellt.

Grundsatzliches Verfahren

1. Prifarztinnen erbitten unterstitzende Dienstleistungen fur die Projekte ihres
Studienzentrums bei der Leitung PSN unter Angabe

PO TO®

des Studiennamens

der Projektbeschreibung

der gewiinschten Study Nurse Tatigkeiten

des gewtinschten zeitlichen Gesamtumfangs

des Drittmittel-PSP-Elements oder einer F&L-Kostenstelle



Entscheidung zur Annahme oder Ablehnung von Anfragen:
Leitung des PSN

a. fuhrt Vorgesprache mit Prifarztinnen,

b. prift Verfigbarkeit von Study Nurses in ihrem Team,

c. stellt sicher, dass bei Annahme des Auftrags der Ziel-
Refinanzierungsgrad des PSN eingehalten wird,

d. schlief3t mit Prifarztinnen eine schriftliche Vereinbarung.

Die Leitung des PSN kontrolliert die Einsatzplane und Stundenabrechnungen
und stellt die Rechnung an die Prufarztinnen.

Umsetzung/Einstellung und Qualifizierung von Study Nurses mit
gesundheitlicher Einschrankung

1.

2.

Der PSN ist mit neun Stellen (Vollzeit) ausgestattet. Es kann sich hierbei um
gebundene und ungebundene Study Nurses handeln.

Aus dem Kreis der qualifizierten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter vornehmlich

aus dem Pflegebereich des UKB werden Personen in den PSN umgesetzt, die
aufgrund bescheinigter gesundheitlicher Griinde nicht mehr in der Pflege tatig
sein konnen.

Auswahlprozess:

a. Das betriebliche Eingliederungsmanagement (BEM), die Schwerbehin-
dertenbeauftragte und/oder der leitende Betriebsarzt flihren eine Vor-
auswahl unter den Pflegekraften mit gesundheitlichen Einschrankungen
durch.

b. Gewilnschte Qualifikationsanforderungen sind Abitur, gute PC -und
Englischkenntnisse, Sicherheit im Umgang mit den deutschen Recht-
schreibregeln, freundliches und selbstsicheres Auftreten, eigenverant-
wortliches Arbeiten, hohe Einsatzbereitschaft, Organisationstalent, Be-
reitschaft zur Fort- und Weiterbildung, Flexibilitat.

c. Weiterhin ist die Bereitschaft erforderlich, flexibel in verschiedenen Stu-
dien fur unterschiedliche Prifarzte einsetzbar zu sein.

d. Die fachliche Auswabhl erfolgt durch die Pflegedirektion.

e. Bei entsprechender Stellenvakanz und konkurrenzfreier Bewerbung
von qualifizierten Mitarbeitern auch ohne gesundheitliche Einschran-
kungen werden diese ebenso berucksichtigt.

Die Leitung des PSN plant die Weiterbildung der umgesetzten Pflegekrafte zur
Study Nurse. Sie umfasst ein halbes Jahr mit 13 Tagen Prasenzzeit beim Wei-
terbildungstrager. Die Kosten der Weiterbildung werden durch die PSN-
Kostenstelle getragen.



5. Die ausgewahlten Mitarbeiterinnen werden parallel zu den Bildungsbldcken in
konkreten Projekten eingesetzt oder mit einer ausgebildeten Study Nurse ge-
meinsam in einer Hospitationsphase qualifiziert.

6. Bei entsprechender Auftragslage ist in Abstimmung mit der Pflegedirektion die
Besetzung weiterer Stellen am PSN mdglich. Hierzu ist der Nachweis zu fiih-
ren, dass der Ziel-Refinanzierungsgrad des PSN nicht unterschritten werden
wird.

Umsetzung von Study Nurses aus den klinischen Studienzentren
des UKB ohne gesundheitliche Einschrankung

1. An den klinischen Studienzentren des UKB sind etliche Study Nurses mit be-
fristeten Vertragen beschéftigt. Ausgewahlten Study Nurses soll die Mdglich-
keit eroffnet werden, im PSN eine unbefristete Stelle zu erhalten. Ziel ist die
Fachkraftebindung qualifizierter Study Nurses am UKB. Im Grundsatz handelt
es sich hierbei um gebundene Study Nurses.

2. Umgesetzte Study Nurses verbleiben an ihren klinischen Studienzentren und
werden von diesen Zentren vollstandig refinanziert. Diese Study Nurses ste-
hen nicht fur allgemeine Studienanfragen an den PSN zur Verfligung.

3. Sollte die Refinanzierung der Study Nurse durch das klinische Studienzentrum
nicht mehr mdglich sein, kann die Study Nurse in anderen Projekten des PSN
eingesetzt werden. Ist auch dort keine Refinanzierung maoglich, kann die Study
Nurse in anderen Bereichen der Pflege eingesetzt werden.

4. Das Team des PSN kann auf diese Weise zunachst auf 20 Planstellen erwei-
tert werden (Vorstandsbeschluss vom 08.08.2018). Nach erfolgreicher Evalua-
tion ist eine Ausweitung auf bis zu 25 Planstellen méglich.

5. Auswahlprozess:

a. Bereits als Study Nurse tatige Kolleginnen mit Pflegeexamen, mit oder
ohne abgeschlossene Weiterqualifizierung zur Study Nurse, kdnnen
sich auf eine unbefristete Planstelle im PSN bewerben.

b. Die Bewerberinnen reichen mit ihren Bewerbungsunterlagen ein von
zwei Prufarztinnen unterschriebenes Zwischenzeugnis oder Empfeh-
lungsschreiben ein.

c. Gewiulnschte Qualifikationsanforderungen sind gute PC- und Englisch-
kenntnisse, Sicherheit im Umgang mit den deutschen Rechtschreibre-
geln, freundliches und selbstsicheres Auftreten, eigenverantwortliches
Arbeiten, hohe Einsatzbereitschaft, Organisationstalent, Bereitschaft
zur Fort- und Weiterbildung, Flexibilitat.



d. Erforderlich sind die Bereitschaft zu Nacht- und Wochenenddiensten
sowie zur Tatigkeit als ungebundene Study Nurse und ggf. der Stu-
diendurchfihrung in externen Kliniken oder Praxen.

e. Die fachliche Auswahl erfolgt durch die Leitung des PSN.

Projektanwerbung

Der Pool Study Nurses der Pflegedirektion

1.

2.

bietet seine Dienstleistungen den Prufarztinnen durch die Prasenz
im Intranet sowie im Internet an,
wird Uber die Leitung PSN direkt von den Prufarztinnen angefragt.

Aufgaben der Leitung PSN

Die Leitung PSN

1.

4.

Ubernimmt die Projektanwerbung, Einsatzplanung in den unterschiedlichen
Projekten und die Dienstplankontrolle,

rechnet die Leistungen mit den Kunden ab,

verteilt und organisiert die Aufgaben der einzelnen Study Nurses je nach Ar-
beitsauslastung und aktueller Projektanfragen,

stimmt Fortbildungen mit ihrem Team ab.

Grundsétze der Abrechnung

1.

Die Abrechnung der Leistungen des PSN mit den Pruféarztinnen soll die Refi-
nanzierung der Kosten des PSN weitgehend sicherstellen.

Hierzu berechnet der PSN fir ungebundene Study Nurses einen Honorarsatz,
der sowohl die Kosten des Personaleinsatzes im Projekt als auch die nicht ei-
nem Projekt zurechenbaren Kosten des PSN deckt (z.B. Teammeetings,
Rechnungsstellung, Leitung PSN, Erstellung von grundsatzlichen Pooldoku-
menten wie Standardarbeitsanweisungen, Fortbildungen, Urlaubs- und Krank-
zeiten). Das Honorar wird gemaf3 den gesetzlichen Tarifsteigerungen jahrlich
Uberpraft.

Fur gebundene Study Nurses werden die monatlichen Bruttopersonalkosten
inkl. Urlaubs-, Fortbildungs- und Krankzeiten in Rechnung gestellt. Hierbei
wird die Buchung der Study Nurse fur mindestens 12 Monate vereinbart.

Die Buchungen Ubernimmt die Drittmittelabteilung oder bei Buchungen tber
Haushaltskostenstellen das Team des GB2.



