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V

Geleitwort

Die Studienassistenz ist ein vergleichsweise junges Berufsbild im Bereich des Gesundheits-
wesens. Es hat sich in den letzten 50 Jahren aus den stetig steigenden Anforderungen der 
klinisch medizinischen Forschung entwickelt und ist heute aus dem Umfeld der Arzneimit-
teluntersuchungen und anderen wissenschaftlichen Studien am Menschen nicht mehr weg-
zudenken.

In der Geschichte der medizinischen Forschung standen lange Zeit Beobachtungen und 
persönliche Überzeugungen einzelner Heiler, Ärzte oder nichtärztlicher Behandler und 
Pflegender im Vordergrund der Beurteilung von Therapieverfahren. Eine systematische 
Betrachtung im Sinne klassischer Experimente war über lange Zeit nicht existent. Dies hat 
sich bis heute grundlegend geändert, nicht zuletzt durch die exponentielle Zunahme von 
innovativen Therapieformen im Bereich der modernen Medizin. Ein wichtiger historischer 
Aspekt fokussiert dabei auch auf die in Deutschland – aber nicht nur hier – in der jüngeren 
Geschichte stattgefunden zweifelhaften Experimente, die gegen jegliche ethische Grundsät-
ze verstoßen haben.

Nahezu zwingend haben sich mittlerweile moderne Richtlinien entwickelt, die die Rah-
menbedingungen der heutigen Medizinforschung vorgeben. Die wichtigsten fußen auf der 
Deklaration von Helsinki oder werden durch die GCP-Richtlinien und die verschiedenen 
Formen der Arzneimittel- und Medizinproduktegesetze vorgegeben. In diesen Dokumen-
ten und Gesetzen spiegelt sich der Ansatz wieder, die Wirkungen von Therapieformen nicht 
nur standardisiert zu erfassen, sondern dies auch mit ethisch maßvollem und menschen-
würdigem Handeln zu praktizieren. Dabei sollen Wirkungen und Nebenwirkungen – also 
Vor- und Nachteile umfassend erfasst und wissenschaftlich valide untersucht werden. Dazu 
gehören neben den ethischen Aspekten wie z.  B. Aufklärung und Einverständnis des in-
formierten Probanden bzw. Patienten auch die Einhaltung von Qualitätsstandards und das 
rechtschaffene wissenschaftliche Arbeiten.

Damit steigt aber in gleichem Maße wie die Ansprüche und Anforderungen hinsichtlich 
der qualitativen Durchführung von Studien auch der administrative Aufwand. Wurden 
früher solche Untersuchungen von einzelnen Ärzten mehr oder weniger im Alleingang be-
wältigt, so ist dies heute unmöglich. Neben der exponentiellen Zunahme administrativer 
Anforderungen kommt hinzu, dass Ärzte in der jüngeren Vergangenheit zunehmend mehr 
Aufgaben zu bewältigen haben, sodass die Delegation vieler der nicht direkt ärztlichen Tä-
tigkeiten zwingende Folge dieser Entwicklung ist. Dies betrifft auch die Durchführung be-
stimmter Teilaufgaben im Bereich klinischer Prüfungen.

In Deutschland hat der Aufbau von Studienzentralen schwerpunktmäßig Ende der 1990er 
Jahre begonnen. Dabei spielte neben den gestiegenen Anforderungen und der Erkennt-
nis diese nur in geordneten Strukturen zu bewältigen, auch die Idee eine wichtige Rolle, 
Deutschland im Bereich der klinischen Therapiestudien wettbewerbsfähiger zu machen. 
Ein zentraler Bestandteil der personellen Ausstattung von Studienzentren besteht – neben 
den ärztlichen Mitarbeitern – aus der Berufsgruppe der Studienassistenz, deren Tätigkeits-
inhalte erst in den letzten Jahren definiert, ausgearbeitet, erweitert und beschrieben werden 
konnten. Umso erfreulicher und wichtig ist es, dass mit diesem Buch erstmals eine umfas-
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sende Übersicht der Anforderungen an die Berufsgruppe Studienassistenz verfügbar ist und 
ein Kompendium über das inhaltliche Umfeld wissenschaftlicher Untersuchungen am Men-
schen präsentiert wird. Dies ist dringend notwendig, weil dadurch eine Grundlage für die 
einheitliche und gelebte Definition des Berufsbildes geboten wird. Dies wird nicht nur den 
bereits im Beruf tätigen Mitarbeitern nutzen, sondern auch bei der Gewinnung neuer, inter-
essierter Mitarbeiter helfen.

Prof. Dr. med. Dr. h. c. Jürgen Schüttler
Dekan der Medizinischen Fakultät
Universität Erlangen-Nürnberg
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Vorwort

Wir behalten von unseren Studien
am Ende doch nur das,
was wir praktisch anwenden.
Johann Wolfgang von Goethe (1749–1832)

Wie kam es zu diesem Buch? Ganz einfach – es war an der Zeit ein Buch über die Aufgaben 
und Inhalte des Berufsfelds der Studienassistenz zu schreiben. Bei der Konzeption legten 
wir Wert auf folgende Leitgedanken:

Das Buch sollte ein praktisches Buch für Studienassistenten werden. Die Grundlagen über 
die theoretischen Hintergründe dürften nicht zu kurz kommen. Darüber hinaus stellten wir 
uns ein Nachschlagewerk mit Tipps und Hinweisen auf »Stolperfallen« vor.

Oder kurz – wie der Titel: Study Nurse/Studienassistenz – ein Kompendium für die Weiter-
bildung und Praxis.

Das Erfreuliche zu Beginn des Werks war, dass sich schnell viele Menschen diesen Gedan-
ken öffneten. Den Autoren sei an dieser Stelle für Ihre fachkundigen Beiträge, ihrer Gewis-
senhaftigkeit und der sehr guten Zusammenarbeit gedankt.

Das Aufgabengebiet und die Akteure, mit denen Sie als Studienassistenz zusammenarbei-
ten, sind vielfältig. So war es ein weiteres Anliegen die verschiedenen Disziplinen »zu Wort 
kommen« zu lassen. Wir sind stolz darauf, Ihnen den »bunten Strauß« des Studienassis-
tenzlebens überreichen zu können. Das Buch beginnt mit Ihrem Berufsbild und endet mit 
dem Praktischen, in Form von Übungen.

Bezeichnet wird die Studienassistenz als »Study Nurse«, »Studienkoordinator/in«, »Re-
search Nurse«, »Studienassistent/in« oder »Studienschwester«. Im Buch werden Sie über-
wiegend den Begriff Studienassistenz finden. Aus Gründen der besseren Lesbarkeit wird 
auf die gleichzeitige Verwendung männlicher und weiblicher Sprachformen verzichtet. Wir 
tragen es selbstbewusst, da wir wissen, dass die Studienassistenz eine vorwiegend weibliche 
Domäne ist.

Wir wünschen uns, liebe Leserinnen und Leser, dass das Buch für Sie ein sinnvoller Beglei-
ter in Theorie und Praxis wird.

Christine Fiedler, Bettina Raddatz
Erlangen 2015
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