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Ausführliche Information zur Studie:
ICUTI: immediate vs. conditional use of antibiotics in uncomplicated urinary tract infection 

Vergleich zweier Therapiestrategien beim unkomplizierten Harnwegsinfekt (sofortige versus bedarfsangepasste Antibiotikatherapie) – eine vergleichende Effektivitätsstudie in hausärztlichen Praxen.

Hintergrund: 
Der akute Harnwegsinfekt (HWI) ist ein in der Hausarztpraxis häufig behandeltes Krankheitsbild. Die in der Regel harmlos verlaufende Erkrankung wird üblicherweise antibiotisch (leitliniengerecht) behandelt. Dabei werden potentielle Nebenwirkungen und Resistenzbildungen in Kauf genommen. Bereits in unserer Pilotstudie
 ergaben sich klinische Hinweise auf die Gleichwertigkeit von Ibuprofen und Ciprofloxacin in der Therapie des unkomplizierten HWI. In der nun beantragten Studie möchten wir diese Frage auf der Basis einer höheren Patientinnenzahl untersuchen, um noch belastbarere Ergebnisse zu erhalten.  

Studienfrage:

Kann der Antibiotikaverbrauch in der Therapie des akuten Harnwegsinfektes durch eine initial symptomatische Therapie (Ibuprofen) reduziert werden, ohne dass es zu einer signifikanten Verschlechterung der klinischen Beschwerden kommt? 
Studiendesign und Prüfmedikation:

Randomisierte Doppelblindstudie in 50 hausärztlichen Praxen (Endpunkte: Antibiotikaverbrauch und Symptomverlauf), die zwei Therapiestrategien miteinander vergleicht: 

· Arm 1: Sofortige Behandlung mit einem Antibiotikum  (Ciprofloxacin 2x250 mg +1 Placebo über drei Tage) 

· Arm 2: Therapie mit Ibuprofen (3x400 mg  über 3 Tage), Antibiotika nur falls aufgrund fortbestehender Symptomatik erforderlich 

Einschlusskriterien:

· Patientinnen ab 18 Jahren mit Symptomen eines akuten Harnwegsinfektes (Pollakisurie und/oder Dysurie, mit oder ohne Unterbauchschmerzen) ohne komplizierende Faktoren

Ausschlusskriterien:

· Komplizierter Harnwegsinfekt (u.a. Fieber, Klopfschmerz der Nierenlager), Diabetes mellitus, weitere ernsthafte Erkrankungen, Allergien etc.



Ablauf der Studie in der Praxis

Patientinneneinschluss: 
Patientinnen, die mit typischer HWI-Symptomatik die Praxis aufsuchen, werden unter Berücksichtigung der Ein- und Ausschlusskriterien auf die Teilnahme an der Studie angesprochen.
Rekrutierung (in max. 18 Monaten): Pro Praxis 10-12 Patientinnen mit unkompliziertem Harnwegsinfekt. Voraussichtlicher Beginn ab Frühjahr/Sommer 2011
Zeitplan der Patientenbeobachtung:
Tag 0: Erstkonsultation, Einschluss in die Studie (Hausarztpraxis) 


· Information und Einwilligung der Patientin, Ausfüllen des Symptomfragebogens durch die Patientin, Anamnese, Befunderhebung, Dokumentation

· Urinuntersuchung (Teststreifen und Urinkultur mit Antibiogramm)
, Schwangerschaftstest2
· Vergabe der verblindeten Studienmedikation (Therapiedauer:3 Tage) 

Tag 2-28: Follow-up (durch Studienassistentinnen der Studienzentren)


· wiederholte tel. Befragung der Patientin zum Symptomverlauf 
Eine Wiedervorstellung der Patientin beim Hausarzt ist nicht vorgesehen und sollte nur bei fortbestehenden Beschwerden erfolgen.

Studiendurchführung: Besuche durch das Studienteam:
· Initiierungsvisite: Einweisung in die Unterlagen des Prüfarztordners, Übergabe von Untersuchungsmaterialien und Studienmedikation. Beginn des Patienteneinschlusses.

· Monitoringvisiten: Abgleich der auf den Prüfbögen erhobenen Daten mit den Eintragungen in die Patientenakte, Prüfung der Daten auf Vollständigkeit

Aufwandsentschädigung:

· 150,- € für den Prüfarzt für jede eingeschlossene und komplett dokumentierte Patientin 

· 45,- € für die medizinische Fachangestellte (MFA) für jede eingeschlossene Patientin 

· 24 Fortbildungspunkte (CME) für die Studienteilnahme werden durch die ÄKN erteilt

Standards:

Die Gute Klinische Praxis (Good Clinical Practice, GCP) definiert international gültige Standards für die Durchführung von Arzneimittelstudien. Für den Prüfarzt bedeutet das u.a.:

· Sicherstellen von Ressourcen (z.B. Zeit, Einweisung des Praxispersonals)

· Bereitstellen von Unterlagen zur Vorlage bei den zuständigen Behörden 

· Aufklärung und Einwilligung der Patientinnen

· Korrektes Sammeln und Dokumentieren der Daten 

· Unterstützung der Qualitätssicherung (Monitoring) 

Vorbereitung der Studie – Antragstellung beim BMBF (Mai 2010) 

Erklärung der Teilnahmebereitschaft

Da das BMBF eine realistische Einschätzung der geplanten Praxis- und Patientinnenrekrutierung bereits in der Phase der Antragstellung fordert, bitten wir Sie, bei Interesse die beiliegende „declaration of commitment“ auszufüllen. Die letztendlich definitive Bestätigung Ihrer Teilnahme als Prüfarzt erfolgt später in Form eines Prüfarztvertrages.

Vom Hausarzt zum „Prüfarzt“

Um als Prüfarzt an dieser Studie teilnehmen zu können, ist eine 4-stündige zertifizierte Fortbildung erforderlich. Diese Zertifizierung ermächtigt Sie, auch an weiteren klinischen Studien teilzunehmen. Die Organisation der Fortbildung wird von uns übernommen. 

Wir danken Ihnen für Ihr Interesse und freuen uns auf die weitere Zusammenarbeit!  

Kontakt:




Dr. med. Ildikó Gágyor , Abteilung Allgemeinmedizin Göttingen, Tel. 0551 39 2638 Igagyor@gwdg.de
Dr. med. Jutta Bleidorn, Institut für Allgemeinmedizin, MH Hannover, Tel. 0511 532 2744
Bleidorn.Jutta@mh-hannover.de
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