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|. EINLEITUNG

l. Einleitung

1. Arzt-Patient-Beziehung

Die Beziehung zwischen Arzt und Patient geht Uber eine formale Verbindung hinaus.
Soziale Schichtung, 6konomische Strukturen und rechtliche Grundlagen bedingen
das Verhaltnis von Arzt und Patient ebenso, wie ethische Wertvorstellungen. Die
grofite Auswirkung hat jedoch der in den letzten Jahrzehnten exponentiell angestie-
gene technische Fortschritt. Er tragt mafigeblich zu dem veranderten Rollenver-
standnis von Arzt und Patient bei und spielt eine zentrale Rolle bei der daraus resul-

tierenden Wandlung der Beziehung. (Lopez Gaston, 1999, S. 125)

Mit der steten Erweiterung des Wissensstandes in der Medizin, sowie der fortschrei-
tenden Entwicklung der medizinischen Technologie werden diagnostische und thera-
peutische Sachinhalte komplexer. Sowohl fir die Patienten, als auch fir die Arzte
werden somit das Verstandnis und die Kommunikation dieser Inhalte erschwert. Die
wachsende Vielfalt an Therapieoptionen ermoglicht in vielen Bereichen der Medizin
eine zunehmend individuelle Gestaltung der Behandlung. Diese erfordert jedoch
einen erheblich groReren arztlichen Aufwand bei der Aufklarung und stellt an den
Patienten neue Anforderungen. Mikroinvasive oder neoadjuvante Therapieansatze
beispielsweise erfordern gegenlber einer offenchirurgischen Entfernung eines
Tumors ein deutlich groReres abstraktes Vorstellungsvermégen von dem Patienten.
Eine mangelhafte Aufklarung kann entscheidende Auswirkungen haben. Unvollstan-
digkeit oder Unverstandnis der vermittelten Informationen kann in vermehrter
Unsicherheit, Verangstigung und Ablehnung der Therapie und/ oder des behandeln-

den Arztes resultieren.

Mit dem Fortschreiten der Technik haben sich auch die Informationsmadglichkeiten
geandert. Heute bieten die Medien dem Laien Zugang zu gezielter medizinischer

Literatur — schnell, umfangreich und unkontrolliert.
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Das immer unubersichtlicher werdende Angebot an Informationen zu Gesundheits-
fragen hat Auswirkungen auf die arztliche Tatigkeit, der informierte Patient verandert
die Beziehung zwischen Arzt und Patient. Informationsanspriiche andern sich und
der Arzt wird in seiner Rolle als vertrauenswurdigster Berater in medizinischen
Belangen in Frage gestellt. (Hoc, 2002, S. 1810)

Zum anderen verandert sich die Einstellung des Patienten. Eine Untersuchung in
Schweden stellte heraus, dass besonders junge, gebildete Patienten eine aktivere
Rolle im Behandlungsprozess winschen. (Wallberg et al., 2000, S. 467) Und auch in
Deutschland kritisieren Patienten, nicht Uber alle sich bietenden Behandlungsalterna-
tiven aufgeklart und in Therapieentscheidungen nicht ausreichend einbezogen zu
werden. (Merten, 2005, S. 3389)

Friher war die Therapieplanung ausschlieRlich Aufgabe des Arztes. Heute erfordert
der obligatorische informed consent eine starkere Einbindung des Patienten und die
Partizipative Entscheidungsfindung (shared decision making) ist das — von beiden
Seiten — angestrebte Modell der Therapieplanung. Die Meinungen daruber, ob die
vermehrte Beteiligung des Patienten an medizinischen Entscheidungen eine Ursache
oder die Folge der veranderten Beziehung zwischen Arzt und Patient ist, gehen aus-
einander. Sicher ist, dass sich der Arzt auf die veranderte Situation einstellen muss.
(Hoerni, 1987, S. 307; Hoc, 2002, S. 1810)

Weiteren wesentlichen Einfluss auf den Wandel in der Arzt-Patient-Beziehung
nehmen Politik und Wirtschaft. Die zunehmende sozialpolitische Planung und Kon-
trolle des Gesundheitswesens flhrt, u.a. durch Kirzungen finanzieller Mittel und
erhdhtem Dokumentationsaufwand, dazu, dass sowohl im stationaren, wie auch im
ambulanten Bereich dem medizinische Personal weniger Zeit fur die Versorgung des
einzelnen Patienten bleibt. Da das Gesprach zwischen Arzt und Patient einen varia-
blen, nicht definierten Raum in der Therapie einnimmt, kann dort Zeit eingespart wer-

den. Die Qualitat der Kommunikation leidet und damit die der Patientenbetreuung.
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Eine deutsche Studie, welche die Zufriedenheit mit der Betreuung und die Lebens-
qualitat von onkologischen Patienten untersucht hat, zeigte, dass bei einem grund-
satzlich hohem Grad an Zufriedenheit speziell die Bereiche ,Beteiligung an Therapie-
entscheidungen® und ,Arzt-Patient-Kommunikation® verbessert werden mussen.
(Kleeberg et al., 2005, S. 303)

Besonders in der Onkologie stellt es eine tagliche Herausforderung fur den Arzt dar,
unter zeitlichem Druck den speziellen Bedurfnissen der Patienten entgegenzukom-
men und ihnen komplexe Informationen in einer emotional aufgeladenen Situation zu
vermitteln. Eine Konstellation, die zu beiderseitiger Unzufriedenheit fuhrt. (Bredart et
al., 2005, S. 353)

Das sich andernde Verhaltnis zwischen Arzt und Patient fuhrt zu einem Konflikt. Auf
der einen Seite steht der Wunsch des Patienten nach mehr Kommunikation und
einer hoheren Beteiligung an medizinischen Entscheidungen, auf der anderen wird
es fur den Arzt schwerer diesen Ansprichen gerecht zu werden, da immer komple-

xere Inhalte und zunehmender Zeitmangel die Kommunikation erschweren.

2. Kommunikation

Kommunikation bedeutet im ursprunglichen Wortsinn ,Verbunden-sein“ oder ,In-Be-
ziehung-stehen® und sie beinhaltet jegliche Art der zwischenmenschlichen Verstandi-
gung. Der Kommunikationsprozess ist vielfaltig, vielschichtig, mitunter mehrdeutig

und wird in seiner Form von drei Faktoren beeinflusst:

(1) Die gesellschaftlichen Rahmenbedingungen. Rollenverhaltnisse und Verhaltens-

normen bedingt durch die Hierarchie der Kommunikationspartner.

(2) Die auleren Bedingungen. Larm, Interferenz bei parallel laufenden Gesprachen,

Desinteresse, Ablenkung und Zeitdruck.

(3) Die psycho-sozialen Einflisse. Charakter, Stimmung, Sozialisierungsgrad, gegen-
seitige Gefuhle und Antipathien, Vorwissen, Werte, Normen und Denkweisen.
(Kesseler, 2004, S. 18, 74)
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FUr die Kommunikation zwischen Arzt und Patient bedeutet das, dass sich im Regel-
fall die Ausgangspositionen der Partner grundsatzlich verschieden sind. Den Kern

des zu kommunizierenden Inhaltes stellt die Erkrankung des Patienten dar.

Arzt und Patient unterscheiden sich im Gesprach bezuglich dieses Inhaltes in per-
sonlicher Situation, Kenntnisstand, Erfahrung, Emotionalitdt und der Aktivitat ihrer
Rolle. Nimmt man als reprasentatives Beispiel das Aufklarungsgesprach Uber eine
Krebserkrankung, so sieht sich der Arzt in seinem professionellen Alltag. Als Experte
kann er sachlich und emotional kontrolliert kommunizieren und das Gesprach aktiv
gestalten. Der Patient hingegen ist durch die erlebte existentielle Bedrohung und das
emotionale Chaos in einer Extremsituation. Als Laie ist seine Rolle eher passiv.
(Schlémer-Doll and Doll, 2000, S. 3076) Trotz des zunehmenden Bestrebens der
Patienten nach Beteiligung und Mitsprache bei der medizinischen Betreuung, bleibt
der Arzt derjenige, der die Kommunikation und somit die Behandlung lenkt. Er wahlt
Zeitpunkt und Umfang der vermittelten Informationen, seine Meinung beeinflusst die
Entscheidung des Patienten. Die Beziehung zwischen Arzt und Patient bleibt ein

Abhangigkeitsverhaltnis mit dem Patienten in der inferioren Position.

In der Medizin setzt die Kommunikation zwischen Arzt und Patient unmittelbarer und
spezifischer ein, als in anderen zwischenmenschlichen Beziehungen. Der Arzt ist auf
Grund seiner beruflichen Ausbildung und Erwartung, der Patient auf Grund seiner
Krankheit und des Leidensdrucks besonders motiviert, sich wechselseitig aufeinan-

der einzustellen. (Schaefer, 2000)

Doch fir eine erfolgreiche, fir beide Seiten befriedigende Kommunikation bedarf es
zusatzlich zu dieser Motivation der Einsicht in die Komplexitat des Gespraches

zwischen Arzt und Patient.

10
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Im Mai 1999 widmete sich die ,Bayer-Fetzer Conference on Physician-Patient Com-
munication in Medical Education® gezielt der Kommunikation zwischen Arzt und Pati-
ent und formulierte im ,Kalamazoo Consensus Statement‘ die sieben essentiellen

Elemente der Kommunikation wahrend einer medizinischen Konsultation:

(1) Bildung einer Beziehung zwischen Arzt und Patient. Als fundamentale Aufgabe
der Kommunikation beinhaltet dies, neben der Untersuchung der Erkrankung des
Patienten und seinen Erfahrungen, auch das Bewusstsein, dass Vorstellungen,
Geflhle und Werte beider Seiten diese Beziehung beeinflussen. Die Beziehung bil-

det die Basis fur alle weiteren Aufgaben der Kommunikation.

(2) Eroffnung einer Diskussion, welche es dem Patienten ermdglicht, seine Position

und seine Anliegen darzustellen.

(8) Sammlung von Informationen. Durch den gezielten Einsatz offener und geschlos-
sener Fragen und Klarung, Strukturierung und Zusammenfassung von Informationen
ebenso, wie durch aktives Zuhoren unter Verwendung verbaler und nonverbaler

Techniken.

(4) Die Perspektive des Patienten verstehen. Zum einen bedeutet dies die Einbezie-
hung von Einflussfaktoren, wie beispielsweise Familie, kultureller Hintergrund, sozio-
Okonomischer Status, etc., sowie die Erkundigung nach Einstellungen, Bedenken
und Erwartungen bezlglich Gesundheit und Krankheit. Zum anderen, die Gedanken,

Geflhle und Werte des Patienten anzuerkennen und sich darauf einzustellen.

(5) Austausch von Informationen. Voraussetzung ist die Verwendung einer Sprache,
die von dem Patienten verstanden wird. Ferner soll das Verstandnis gepruft, Fragen

angeregt und unterstutzt werden.

(6) Einvernehmliche Therapieplanung. Durch Ermutigung des Patienten, an Ent-
scheidungen aktiv zu partizipieren, durch Prufung, inwiefern der Patient gewillt und in
der Lage ist, dem Therapieplan zu folgen, und Ermittlung von Hilfen und Beistand flr

den Patienten.

(7) AbschlieRende Fragen nach Sorgen und Bedenken, und die Zusammenfassung
und Bestatigung des erstellten Plans. (Makoul, 2001, S. 390 - 393)

11
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Gewissenhafte Bemuhungen, diese grundlegenden Elemente der Gesprachsfiihrung
in den klinischen Alltag zu integrieren, wirden die Effizienz und die Effektivitat der
Arzt-Patient-Kommunikation erhéhen (Stewart, 1995, S. 1423), die Zufriedenheit von
Patient und Therapeut steigern (Williams et al., 1998, S. 480) (Suchman et al., 1993,
S. 1083) und gesundheitliche Resultate verbessern (Greenfield et al., 1985, S. 520).
Patienten, die ihren Arzt verstehen, werden eher ihre Krankheit anerkennen, die
ihnen gebotenen Therapieoptionen abwagen und eine hdhere Compliance zeigen.
(Travaline et al., 2005, S. 13)

Eine effektive Arzt-Patient-Kommunikation ist gerade in der Onkologie der Schlussel
zu wichtigen Zielen in der Behandlung des Patienten. Dazu zahlen, neben der Schaf-
fung eines Vertrauensverhaltnisses, dem Austausch von Informationen und dem
Leisten von Hilfestellungen bei Therapieentscheidungen, auch die Reduktion von
psychischem Stress, das Eingehen auf die Bedlrfnisse des Patienten und das
Einbeziehen des Patienten und seiner Familie in die Therapie. Die Qualitat der Kom-
munikation beeinflusst die Zufriedenheit des Patienten mit der Behandlung, seine
Entscheidungen, seinen Zugang zu Therapiestudien und seine psychische Verfas-
sung. Werden Patienten ermutigt Fragen zu stellen, sich aktiv an der Therapie zu
beteiligen und ihre Meinung frei zu auldern, so fuhrt dies zu messbar besseren thera-
peutischen Ergebnissen, als wenn Arzte dieses Verhalten nicht fordern. (Baile and
Aaron, 2005, S. 331; Siminoff, 1992, S. 87; Moreau et al., 2006, S. 967; Lee et al.,
2002, S. 464)

12
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3. Informed consent und Selbstbestimmung

Die Aufklarung des Patienten Uber alle relevanten Umstande seiner Erkrankung und
seiner Therapie ist gesetzlich vorgeschrieben und stellt einen besonders wichtigen
Teil der Kommunikation zwischen Arzt und Patient dar. Sie soll den Patienten infor-
mieren und ihn daraufhin zur Selbstbestimmung, d.h. zur Abwagung seiner Moglich-
keiten und Interessen befahigen. (Goerke et al. 1994, S. 632)

Die Aufklarung Uber die sich bietenden therapeutischen Mdglichkeiten resultiert meist
im ,informed consent® — der umfassend informierte Patient gibt sein Einverstandnis
zur Therapie. Der Glaube an die Validitat des informierten Einverstandnisses ist eine
der wichtigsten Konsequenzen der anerkannten Autonomie des Patienten — eine
Grundlage der medizinischen Ethik. Wahrhaft informiertes Einverstandnis erfordert
die vollstandige Vermittlung aller relevanten Informationen durch den Arzt, die Fahig-
keit des Patienten, die Bedeutung zu erkennen, die Fakten und Konsequenzen zu
verstehen, und eine freie Entscheidung zu fallen. (Little and Leeder, 1996, S. 3)

Diese Voraussetzungen sind sehr schwer zu erfullen.

Das Bestreben des Patienten nach Partizipation an Therapieentscheidungen beinhal-
tet seine Selbstbestimmung, fur welche es notwendig ist, Uber alle moglichen Thera-
pieoptionen aufzuklaren, bevor das Einverstandnis gegeben wird. Doch jeder Patient
hat seine eigene Personlichkeit und eigene Vorstellungen, und somit unterschiedli-
che Bedurfnisse, informiert und an Therapieentscheidungen beteiligt zu werden.
Daruber hinaus kdnnen sich diese Bedurfnisse im Laufe der Erkrankung andern. Der

Arzt braucht ein Gespdr fur die Position des Patienten.

Doch auch in einer guten, partnerschaftlichen Beziehung zwischen Arzt und Patient,
bleiben technische und emotionale Hurden. In den seltensten Fallen kann der Patient
die Fulle medizinischer Daten verstehen, die fur eine Therapieentscheidung in
Betracht gezogen werden mussen. Hinzu kommt, dass es fur den Patienten schwer

ist objektiv zu urteilen, da er personlich betroffen ist. (Hoerni, 1987, S. 307)

13
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Auch von arztlicher Seite aus ist es schwierig, den informed consent zu erzielen. Die
Mehrheit der Mediziner beflrwortet das Konzept der partnerschaftlichen Beziehung
zu ihren Patienten und deren uneingeschranktes Mitspracherecht. Dennoch unter-
schatzen die Arzte das Ausmal der gewiinschten Beteiligung und tendieren zu dem

dazu, ihre kommunikativen Fahigkeiten zu Gberschatzen. (Floer et al., 2004, S. 435)

Selbst wenn man den rechtlichen Aspekt der Aufklarung aufder Acht lasst, bleiben
das Bedulrfnis des Patienten nach Beteiligung und sein Anspruch auf Selbstbestim-
mung, welchen gerecht zu werden eine groRe Herausforderung in der Arzt-Patient-

Kommunikation darstellt.

4. Aufklarung und Verstandnis

Im Medizinstudium liegt der Fokus der Lehre auf den der jeweiligen Krankheit zu-
grunde liegenden Pathomechanismen und ihrer Therapie. Der Student lernt medi-
zinisch-wissenschaftlich zu denken und zu formulieren. Der praktizierende Arzt hat
zudem die Aufgabe, Theorien, Daten und Fakten dem Patienten, der in der Regel

aus medizinischer Sicht ein Laie ist, zu vermitteln.

Hierzu mussen Fachtermini Gbersetzt und in einen fir den Patienten nachvollziehba-
ren Kontext gebracht werden. Die umfassende Information und das Verstandnis des
Patienten sind die Voraussetzungen daflr, dass dieser in der Lage ist, Therapieent-

scheidungen mit fallen und danach mit tragen zu kdnnen.

Das breite Informationsangebot der Medien zu allen mdglichen Bereichen der Medi-
zin und die zunehmende Enttabuisierung von onkologischen Erkrankungen flihrt zu
einer medizinischen ,Vorbildung“ der Bevolkerung. Medizinische Fachtermini, wie
bspw. "Tumor", "Lymphknotenbefall" und "Metastase", sind vielen Laien bekannt.
Doch das (Er-)Kennen von Begriffen bedeutet nicht zwangslaufig, dass auch der Be-

griffsinhalt erfasst wird; Informiertheit ist nicht gleichbedeutend mit Verstandnis.

14
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In den letzten Jahren wurden mehrere Untersuchungen zum Thema Verstandnis von
medizinischen Begriffen und Zusammenhangen veroffentlicht. In einer englischen
Studie zeigte sich nicht nur, dass bei einem Groldteil der Patienten das Verstandnis
haufig benutzter Formulierungen begrenzt ist — weniger als die Halfte der befragten
Patienten verstanden den Ausdruck ,die Lymphknoten sind positiv‘ und nur etwa
zwei Drittel erkannten, dass der Begriff ,Metastase” bedeutet, das der Tumor
gestreut hat. Darlber hinaus wurde gezeigt, dass das Vertrauen auf ihr Verstandnis
unter denjenigen Patienten, die nicht verstanden hatten, nicht signifikant geringer
war, als unter denen, die tatsachlich verstanden hatten. (Chapman et al., 2003,
S. 564) Auch Chan und Woodruff haben darauf hingewiesen, dass Patienten dazu
tendieren, ihren Grad an Verstandnis zu Uberschatzen. (Chan and Woodruff, 1997,
S. 29) Lobb et al raten Arzten in jedem Fall sorgsam zu priifen, wie die vermittelten
Informationen vom Patienten interpretiert werden, da nicht vom sicheren Verstandnis
des Patienten ausgegangen werden durfe — selbst, wenn er bereits andere arztliche
Konsultationen hinter sich habe und demnach aufgeklart sein musste. (Lobb et al.,
1999, S. 293) Auch eigene Erfahrungen mit Krebserkrankungen oder Erfahrungen
mit Krebserkrankungen im nahen Umfeld des Patienten fihren im Allgemeinen nicht
zu einer besseren Einsicht in medizinische Zusammenhange. (Chapman et al., 2003,
S. 564) Demnach besteht die Gefahr, dass das Verstandnis des Patienten — unab-
hangig von dessen medizinischem Wissens- und Erfahrungsstand — von dem behan-

delnden Arzt nicht ausreichend hinterfragt wird.

Eine Studie von Korsch et al. war 1968 eine der ersten, die den Einfluss der Interakti-
on zwischen Arzt und Patient auf den Zustand des Patienten untersucht hat. (Korsch
et al., 1968, S. 855) Seitdem war die Beziehung zwischen der Art der Patientenauf-
klarung und deren Einfluss auf den Patienten Gegenstand vieler Studien. Die relative
Bedeutung des sachlich-professionellen, wie auch des sozio-emotionalen Verhaltens
des Arztes fiur die therapeutischen Ergebnisse ist allgemein anerkannt. Doch die
Ergebnisse der Studien sind bezlglich der Wertung nicht eindeutig. So konnten
bspw. Hall et al. zeigen, dass die Zufriedenheit der Patienten in positiver Relation zu
dem sachlichen Verhalten des Arztes, also der Vermittlung von Informationen, steht.
(Hall et al., 1988, S. 657)

15
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Andere Forscher kamen zu dem Ergebnis, dass das sozio-emotionale Verhalten des
Arztes als wichtigster Faktor die Zufriedenheit des Patienten bestimmt. (Stewart,
1984, S.1423; Henbest and Stewart, 1990, S. 28)

In Bezug auf die Fahigkeit des Patienten, erhaltene Informationen wieder zu geben,
sind die Untersuchungsergebnisse jedoch einheitlicher. FUr die Nachhaltigkeit der
Informationen ist entscheidend, wie diese vermittelt werden. Flr das Verstandnis der
Informationen spielt darlber hinaus auch das sozio-emotionale Verhalten des Arztes
eine Rolle. (Ong et al., 2000, S. 146)

Diese Erkenntnisse entsprechen auch den Bedurfnissen der Patienten, wie andere
Untersuchungen belegen. So hat eine Australische Studie gezeigt, dass Patientinnen
mit Brustkrebs eine empathische Aufklarung winschen. Diagnose und Prognose soll-
ten ehrlich und in einfacher Sprache, jedoch nicht zu schonungslos mitgeteilt werden.
(Grigis et al., 1999, S. 69)

Auch andere Studien unterstreichen, dass Patienten der Interaktion mit ihrem Arzt
eher positiv gegenuberstehen, wenn dieser klare Informationen gibt, sensibel auf die
Bedulrfnisse und Fragen des Patienten eingeht und das Gesprach nicht dominiert.
(Stiles et al., 1979, S. 667; Smith et al., 1981, S. 283; Blanchard et al., 1990, S. 186;
Bertakis et al., 1991, S. 175)

FUr den Arzt wird es jedoch zunehmend schwerer, diesen Ansprichen gerecht zu
werden. Die verfugbare Zeit, um auf die Bedurfnisse und Erwartungen der Patienten
einzugehen, hat sich in dem Male verkirzt, in dem der burokratische Aufwand flr

Dokumentation, Leistungsvergutungen, etc. gestiegen ist.

AuRerdem ist flr eine verbesserte Krebstherapie der Preis fur komplexere Informa-
tionen und Zusammenhange, die der Patient verstehen muss, zu zahlen. Das Ge-
sprach muss demnach aus organisatorischen Grunden sehr effizient sein. Doch han-
delt es sich hierbei nicht allein um nuchterne Fakten, die vermittelt werden, sondern
um Informationen, die einen starken Einfluss auf die emotionale Lage des Patienten

haben.
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5. Bedurfnisse von onkologischen Patienten

Die Rolle des Arztes erfordert, neben den fir jede Art von zwischenmenschlicher
Beziehung wichtigen Qualitaten, wie Freundlichkeit, Interesse und Respekt, auch Fa-
higkeiten, die im allgemeinen Psychotherapeuten zugeschrieben werden — Empathie,
Echtheit und bedingungslose Akzeptanz. (Bredart et al., 2005, S. 352)

Obwohl den psychologischen und kommunikativen Fahigkeiten eines Arztes in den
letzten Jahren eine immer grof3ere Bedeutung beigemessen wurde, werden sie als
mehr oder weniger gegeben vorausgesetzt und spielen in der medizinischen Ausbil-

dung noch immer eine untergeordnete Rolle.

Das Uberbringen schlechter Nachrichten bedeutet Stress und erfordert Fahigkeiten,

mit denen der Arzt eventuell nicht vertraut ist.

Gerade in der Onkologie sehen sich Arzte immer wieder mit schwierigen Themen
konfrontiert, auf deren Kommunikation sie in ihrer Ausbildung nicht vorbereitet wur-
den, wie bspw. das Uberbringen schlechter Nachrichten, die Vorbereitung des
Patienten auf eventuelle Nebenwirkungen oder Therapiestudien, die Diskussion von
Prognosen oder der Wechsel von kurativer zu palliativer Therapie. (Bredart et al.,
2005, S. 351)

Der sensible Umgang mit den Emotionen der Patienten stellt eine besondere
Herausforderung fiir das medizinische Personal dar. Arzte versaumen oft auf die Ge-
fuhle von Patienten empathisch zu reagieren, da sie entweder Probleme haben, sie
zu deuten, oder nicht wissen, wie sie mit ihnen umgehen sollen. (Baile and Aaron,
2005, S. 332) Mehr noch, um diese Situationen zu vermeiden, zensieren Therapeu-
ten im Gesprach mit Patienten mit fortgeschrittenem Befund haufig Informationen,
welche die Prognose betreffen. Die oben erwahnten Ziele in der Beziehung zwischen
Arzt und Patient werden somit nicht erreicht, mit der Folge, dass die Zufriedenheit
der Patienten mit der Therapie und ihre Lebensqualitat negativ beeinflusst werden.
(Bredart et al., 2005, S. 351)
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Um dem entgegentreten zu kdnnen, ist es wichtig, dass sich der Arzt die speziellen
Bedurfnisse von onkologischen Patienten vor Augen flihrt. Die Diagnose einer bosar-
tigen Krankheit zahlt zu den bedeutsamsten Einschnitten im Leben eines Menschen.
(Siminoff, 1992, S. 87; Spiro, 1992, S. 843; Sardell and Trierweiler, 1993, S. 3355)
Sowohl die Krankheit als auch ihre Therapie sind mit Angst besetzt. Die Bedrohung,
die von einer Krebsdiagnose ausgeht, das unsichere Ergebnis der Behandlung und
die physischen und psychischen Belastungen einer Krebstherapie fihren dazu, dass
die Patienten ein hohes Mal} an Information Uber ihre Krankheit, Betreuung und

emotionaler Unterstitzung bedurfen. (Jenkins et al., 2001, S. 48)

Doch Patienten konnen auch ambivalent in Bezug auf die Menge der Informationen,
die sie erhalten mdchten, sein und deshalb nicht nachfragen oder durch Copingstra-
tegien die Aufnahme der Informationen reduzieren. (Gattellari et al., 2001, S. 1865)
Auf der anderen Seite ist es selbst fur motivierte Patienten oft schwierig, Informatio-
nen bezuglich ihrer Behandlung zu dem fur sie richtigen Zeitpunkt zu erhalten. (Fitch
et al.,, 1999, S. 151) Dies kann dazu fuhren, dass sie die erhaltenen Informationen
generell als unbefriedigend empfinden, sie schlecht Gber den Status ihrer Erkrankung
oder den Sinn und Nutzen einer Therapie unterrichtet sind. Oft verstehen Patienten
weder Grund und Prinzip klinischer Studien, noch erreichen sie ihre gewlinschte

Beteiligung bei Therapieentscheidungen. (Baile and Aaron, 2005, S. 332)

Dabei ist gerade die Aufklarung des Patienten Uber seine Krankheit und die sich bie-
tenden Therapieoptionen entscheidend daflir, wie der Patient seine neue Situation

annimmt und wie sich zuklnftig Kommunikation und Therapie gestalten.
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6. Studien

Verhaltnis und Kommunikation zwischen behandelndem Arzt und Patient unterliegen
besonderen und noch komplexeren Zusammenhangen, wenn die vorgeschlagene
Therapie im Rahmen einer Studie durchgeflihrt werden soll. Randomisierte klinische
Studien sind ein wesentlicher Teil der medizinischen Forschung. Und auch wenn der
Anteil der fir die Teilnahme an solchen Studien geeigneten Patienten grol} ist, ist die
Zahl der tatsachlich eingeschlossenen Patienten vergleichsweise sehr gering.
(Jenkins et al., 2002, S. 854; Ruckdeschel et al., 1996, S. 73; Blichert-Toft et al.,
1996, S. 32)

Die Grunde hierfur sind vielfaltig und sowohl auf Seiten des medizinischen Persona-
Is, als auch bei den Patienten zu finden. Arzte haben méglicherweise Bedenken
bezlglich der Effekte, die ein Einschluss des Patienten in eine Studie auf die Arzt-
Patient-Beziehung haben kann. Patienten, denen eine Teilnahme an klinischen Stu-
dien vorgeschlagen wurde, sehen sich mit einer Anzahl von Fragen und Konflikten
konfrontiert. Diese beinhalten Zweifel am Ablauf und ethische Bedenken bezlglich
der Studie, den Effekt einer Zu- bzw. Absage auf die Behandlung, die Rollen des
Arztes als Therapeut und Forscher, den Prozess der Aufklarung und Kosten und Nut-
zen einer Teilnahme. (Cockburn et al., 1998, S. 354; Schain, 1994, S. 2666)

Das Prinzip der Randomisierung fiihrt zu speziellen Problemen, mit denen Arzte und

Patienten gleichermalen konfrontiert werden.

(a) Randomisierung

Randomisierung steht fur die Zuordnung der Elemente einer Stichprobe zu verschie-
denen Versuchsgruppen nach dem Zufallsprinzip. Bei Versuchsanordnungen mit ver-
gleichendem Charakter wird haufig ein Verfahren benétigt, nach dem die Elemente
der Stichprobe mit bekannter Wahrscheinlichkeit einem der Studienarme zugeordnet
werden. Die Randomisierung stellt ein fur klinische Studien anerkanntes Verfahren

dar.
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Im Fall einer randomisierten klinischen Studie zu einer neuartigen Chemotherapie
bedeutet das, dass die Patienten, die einer Teilnahme zugestimmt haben, von einer
Studienleitzentrale entweder dem Standardarm mit der herkdmmlichen Therapie,

oder dem Studienarm mit der zu prufenden, neuen Therapie zugeteilt werden.

Die Randomisierung in klinischen Studien ist ein zentraler Punkt in der Therapieauf-
klarung und ein wesentlicher Faktor bei der Entscheidung fur oder gegen eine Teil-
nahme. (Jenkins and Fallowfield, 2000, S. 1783) Der Patient wird damit konfrontiert,
dass es bei der Teilnahme an einer Studie nicht mehr darum geht, eine konkrete
Therapie zu wahlen — was fur sich genommen schon eine psychische Belastung dar-
stellt — sondern das Los entscheiden zu lassen. Das Verhaltnis zwischen Arzt und

Patient wird somit verandert.

In der klassischen Rollenverteilung ist der Arzt der Experte in Bezug auf die Krank-
heit und deren Behandlung — er hat das Wissen und die Verantwortung fir die
Therapie. Der Patient, der in der Regel hinsichtlich medizinischer Belange ein Laie
ist, konsultiert den Arzt, um Diagnose und Therapieoptionen erlautert zu bekommen.
In Folge dieser Konsultation entschliel3t sich der Patient flr oder gegen den Rat sei-
nes Arztes oder er Uberlasst ihm die Entscheidung bezuglich der Therapie im Ver-

trauen auf seine Kompetenz. Der Patient hat in jedem Fall die Wahl.

Eine randomisierte Studie beruht auf einer vollstandig anderen Herangehensweise
an die Behandlung. Der Patient hat zwar die Moglichkeit, die neuartige und noch
nicht ganzlich erforschte Therapie abzulehnen, indem er einer Teilnahme nicht
zustimmt. Er kann sich jedoch nicht konkret daflir entscheiden, da er trotz seiner Teil-
nahme an der Studie nur eine (i.d.R.) 50%ige Chance hat, die neuartige Therapie zu

erhalten.

Auch die Rolle des Arztes ist verandert. Er ist an dieser Stelle nur Berater, ohne dass
er dem Patienten endgultige Angaben zu seiner Therapie machen kann. In dieser
Ausnahmesituation bestimmen nicht mehr Arzt und Patient gemeinsam die Therapie,
sondern die Studienzentrale entscheidet blind. Fur den Patienten ist dieser Zustand

psychisch besonders belastend.
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Er sieht sich von einer lebensgefahrlichen Krankheit bedroht und erwartet von sei-

nem Arzt einen kompetenten und auf Erfahrung beruhenden, klaren Therapieansatz.

Stattdessen entzieht sich der Arzt scheinbar seiner Verantwortung und stellt den
Patienten nun vor die Wahl zwischen einer bewahrten, jedoch moglicherweise veral-
teten Behandlungsweise und einer moglicherweise besseren, deren Ausgang jedoch

unsicher ist.

Um den Patienten zu einer Studienteilnahme zu bewegen, muss der Arzt sehr tUber-
zeugend die Bedeutung von Studien und die méglichen Vorteile der neuen Therapie
erortern. Nach dieser Aufklarung wagt der Patient fur sich personlich Nutzen und
Risiken ab und fallt seine Entscheidung. Entschliel3t er sich nun, sich trotz der Unge-
wissheit und der Risiken, wie bspw. geringere Wirksamkeit und mehr Nebenwirkun-
gen auf die neue Therapie einzulassen, dann ist er Uberzeugt, dass er einen person-
lichen Vorteil dadurch hat. (Verheggen et al., 1998, S. 122) Durch die
Randomisierung besteht jedoch das 50%ige Risiko die Standardtherapie zu erhalten
und Untersuchungen haben gezeigt, dass eben dieser Teil der Aufklarung von Pati-
enten oft nicht verstanden wird. (Robinson et al., 2005, S. iii) Unter Umstanden kann

dies fUr den Patienten bedeuten, die bessere Therapie vorenthalten zu bekommen.

Hinzu kommt, dass die zu vermittelnden Informationen kompliziert sind und somit die
Kommunikation erschwert wird. Das Verhaltnis zwischen Arzt und Patient wird durch

die Mdglichkeit einer Studienteilnahme belastet.

Die Notwendigkeit randomisierter klinischer Studien flr die medizinische Forschung
ist unbestritten. Mogliche psychischen Belastungen des Patienten, die damit verbun-
den sein kdnnten, wurden bisher wenig untersucht. Doch es liegt auf der Hand, dass
auch in diesem speziellen Fall eine einfihlsame und vollstandige Aufklarung sowohl
fur das Verhaltnis zwischen Arzt und Patient, als auch fur die Rekrutierung von

Studienteilnehmern von besonderer Bedeutung ist.
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(b) Studienteilnahme

Eine gute Beziehung zwischen Arzt und Patient und eine profunde Aufklarung des
Patienten reichen allein nicht aus, um Patienten dazu zu bewegen, an einer Thera-

piestudie teilzunehmen.

Einer kanadischen Studie Uber Patientenaufklarung zufolge tendieren Frauen, die in
Bezug auf das Verstandnis von Aufklarungsinhalten im Vergleich zu anderen besser
abschneiden, sogar eher dazu, eine Teilnahme an einer Therapiestudie abzulehnen.
(Stryker et al., 2006, S. 104)

Es gibt eine Reihe spezifischer psychologischer Faktoren, die einen Patienten
zogern lassen seine Einwilligung zu geben. Dazu zahlen unter anderem Selbst-
schutz, Bedenken, ob die Qualitdt der noch zu erforschenden Therapie mit der
herkdbmmlichen vergleichbar ist, und Sorgen, dass Lebensqualitatskriterien in der
medizinischen Forschung eine eher untergeordnete Rolle spielen kdnnten. (Schain,
1994,

S. 2666) Dem gegenuber stehen die Hoffnung auf héhere Heilungschancen, die sich
mit einer neuartigen Therapie einstellen, eine bessere Betreuung und weniger
Nebenwirkungen. Auch das Geflhl, die Forschung mit einer Teilnahme an einer The-
rapiestudie ein Stlck voran zu bringen, wird als Motivation flr die Zusage ange-
fuhrt — auch wenn Altruismus bei dieser Entscheidung wohl eher eine untergeordnete
Rolle spielt. (Schutta and Burnett, 2000, S. 1435; Daugherty et al., 1995, S. 1062)

Patienten, denen eine Teilnahme an einer klinischen Studie vorgeschlagen wurde,
entscheiden anhand einer personlichen Kosten-Nutzen-Bilanz. In dieser Bilanz wer-
den die erhofften physischen und emotionalen Vorteile der Therapie innerhalb der
Studie — modernere Therapie, engere Betreuung — den erwarteten Risiken und dem
zeitlichen Mehraufwand einer Teilnahme gegenuber gestellt. Weitere Einflussfakto-
ren sind das Ausmald der empfundenen Bedrohung durch die Krankheit, die Einstel-
lung des Patienten zu seiner Erkrankung und seine Meinung zur medizinischen
Versorgung und medizinischem Personal im allgemeinen. (Verheggen et al., 1998,
S. 122)
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Auch das Bedulrfnis des Patienten nach Kontrolle Gber Therapieentscheidungen
spielt eine Rolle bei der Rekrutierung von Studienteilnehmern. In einer kanadischen
Studie gaben Uber 60% der Befragten an, eine Teilnahme an einer Studie primar auf
Grund der Randomisierung abgelehnt zu haben. (Llewellyn-Thomas et al., 1991,
S. 35)

Im Hinblick auf vorangegangene Untersuchungen kommt man zu dem Schluss, dass
Patienten bei ihrer Entscheidung flir die Teilnahme an randomisierten klinischen Stu-
dien primar von der Hoffnung auf einen personlichen Vorteil geleitet werden, selbst
wenn ihnen bewusst ist, dass dies nicht das primare Ziel einer Studie ist. (Schutta
and Burnett, 2000, S. 1435; Daugherty et al., 1995, S. 1062)

Wie ein Patient eine Studie einschatzt, ist nicht zuletzt auf die arztliche Aufklarung
zurtckzufihren. Es liegt bei dem Arzt, dem Patienten das Prinzip der Randomisie-
rung zu erklaren, Vor- und Nachteile einer Studienteilnahme zu diskutieren und

Bedenken nach Moglichkeit aus dem Weg zu raumen.

Die kommunikativen Fahigkeiten des Arztes und das Vertrauen des Patienten in den
Therapeuten sind demnach essentiell, damit sich Patienten bereit erklaren, an

Studien teilzunehmen.
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Il. Zielsetzung der Arbeit

Zielsetzung der Arbeit war die Evaluierung der Arzt-Patientin-Kommunikation in der

gynakologischen Onkologie mit dem Schwerpunkt Aufklarung.

Zum einen wurde untersucht, wie Patientinnen die arztliche Aufklarung und die
personliche Betreuung beurteilen. Zum anderen wurde geprift, ob die vermittelten
Informationen von den Patientinnen verstanden werden. Es stellt sich die Frage, ob
die Patientin nach der Aufklarung in der Lage ist, abstrakte Fakten bezuglich Erkra-
nkung und Therapie wiederzugeben, und deren Bedeutung auch soweit erfasst, dass
sie im Stande ist, damit ihre gesundheitliche Lage und die moglichen Therapieoptio-

nen einzuschatzen. Die Effektivitat der Aufklarung sollte veranschaulicht werden.

Die Ergebnisse wurden im Hinblick auf die Therapieform interpretiert. Die Angaben
von Patientinnen unter Standardtherapie und die von Teilnehmerinnen an randomi-
sierten klinischen Studien wurden in Bezug auf Informiertheit, Verstandnis und
Bedurfnisse bezuglich der Arzt-Patientin-Kommunikation analysiert. Ferner wurde die
Motivation der Patientinnen, an einer Therapiestudie teilzunehmen, bzw. die Teil-

nahme abzulehnen untersucht.
Folgende Hypothesen sollten gepruft werden

1. Die Patientinnen sind in der Belastungssituation der Diagnosestellung nicht in
der Lage, die im Rahmen dieser Aufklarung vermittelten Informationen aufzu-

nehmen, bzw. zu behalten.

2. Es besteht ein Unterschied zwischen Erkennen (Informiertheit) und Begreifen
(Verstandnis) von medizinischen Fachtermini. Die Patientinnen, die in der
Lage sind, Aufklarungsinhalte wiederzugeben, verstehen nicht zwangslaufig

deren Bedeutung.

3. Die Patientinnen verstehen das Prinzip der Randomisierung nicht. Somit ist
eine Studienteilnahme im Sinne des informed consent — also das informierte

Einverstandnis voraussetzend — nicht zu erreichen.
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Das objektive Verstandnis der Patientinnen bezuglich der Aufklarungsinhalte
und ihr subjektives Einschatzung dieses Verstandnisses unterscheiden sich.

Die Patientinnen unterschatzen ihre Verstandnisprobleme.

Die Patientinnen sind mit der Arzt-Patientin-Kommunikation auf sachlich-infor-
mativer wie auch auf personlich-emotionaler Ebene zufrieden. Sie bewerten
die Aufklarung Uber ihre Erkrankung wie auch die Arzt-Patientin-Beziehung

positiv.

Die Patientinnen wunschen die vollstandige Aufklarung bezuglich ihrer

Diagnose.

Die Patientinnen fallen die Therapieentscheidungen im Sinne des shared deci-

sion making mit ihrem Arzt gemeinsam.

Die Entscheidungen flir oder gegen eine Studienteilnahme treffen die Patien-
tinnen anhand einer personlichen Bilanz. Die Patientinnen werden durch die
Hoffnung auf einen persdnlichen Vorteil motiviert, an einer Therapiestudie teil-
zunehmen. Das Bedurfnis nach Sicherheit ist der entscheidende Faktor gegen

eine Teilnahme.
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l1l. Methodik

1. Studiendesign

In der gynako-onkologischen Abteilung der Frauenklinik der Technischen Universitat
Minchen wurde von 2004 - 2006 eine Untersuchung der Qualitat der instrumentellen
und sozio-emotionalen Kommunikation zwischen Arzt und Patientin und der Arzt-

Patientin-Beziehung durchgefuhrt.
Im Rahmen dieser Untersuchung wurden zwei Dissertationsthemen vergeben:

1. die vorliegende Arbeit zu dem Thema ,Arzt-Patientin-Kommunikation in der
gynakologischen Onkologie“, die im weiteren Verlauf als Kommunikations-

studie bezeichnet wird
2. »Arzt-Patientin-Beziehung an zertifizierten Brustzentren®

Es handelt sich um eine prospektive Studie anhand selbst entwickelter Fragekomple-
xen. Die Datenerhebung beider Arbeiten erfolgte bei identischen Einschlusskriterien

und identischer Durchfihrung gemeinsam.

Fur die Auswertung der Daten wurden die Arbeiten getrennt.

2. Kollektiv/ Einschlusskriterien

In diese Untersuchung wurden Patientinnen eingeschlossen, die erstmalig an Brust-
krebs erkrankt waren und nach operativer Therapie in der gynakologische Onkologie
betreut wurden. Zum Zeitpunkt der Datenerhebung erhielten sie eine adjuvante
Chemotherapie — entweder in Form einer Standardtherapie oder im Rahmen einer

randomisierten Therapiestudie.
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Bei den Studien, an denen die Patientinnen teilnahmen, handelte es sich um die
,EC-DOC*-, die ,GAIN®-, und die ,ADEBAR"“-Studie flr nodal-positive Patientinnen
und die ,NNBC-3“-Studie fir nodal-negative Patientinnen.

Weitere Bedingungen fur die Teilnahme waren die Beherrschung der deutschen
Sprache in Wort und Schrift und die geistige und korperliche Verfassung, um die

Fragebogen selbstandig ausflllen zu kénnen.

Alter der Patientin, Ausmald der Erkrankung und Art der Chemotherapie stellten

keine Ein- bzw. Ausschlusskriterien fiur diese Studie dar.

3. Aufklarung und Procedere

Die Patientinnen wurden von ihrem behandelnden Arzt Gber die Chemotherapie und,
wenn sie die jeweiligen Einschlusskriterien erflllten, auch tber die Moglichkeit einer
Teilnahme an einer Therapiestudie aufgeklart. Die aufklarenden Arzte, darunter
Assistenzarzte und Facharzte fur Gynakologie, besalien Kenntnis von dieser Arbeit,
bekamen jedoch keine Uber die allgemein gultigen Punkte der Aufklarung hinausge-
henden Auflagen, wie das Gesprach zu gestalten war. Erganzt wurde das Aufkla-
rungsgesprach durch spezifische schriftliche Aufklarungsbdégen, welche zum einen
das Aufklarungsgesprach unterstitzen und zum anderen mit der schriftlichen Einver-

standniserklarung den aufklarenden Arzt rechtlich absichern.

Die Aufklarung der Patientinnen zu dieser Arbeit fand in mindlicher und schriftlicher
Form am ersten Tag ihrer Chemotherapie durch den Arzt statt, der die Chemothera-
pie durchflhrte. Mit ihr wurde auch die schriftliche Einverstandniserklarung der Pati-

entin fur die Teilnahme an dieser Untersuchung eingeholt.

Direkt im Anschluss wurde den Patientinnen der Fragebogen ausgehandigt. Dieser
wurde von den Patientinnen vor Ort selbstandig, ohne Hilfe von Seiten des Arztes
oder des Pflegepersonals, ausgeflllt. Anschliefiend wurden die mit einem Code ver-
sehenen Bogen in einer Mappe gesammelt, ohne dass der behandelnde Arzt sie
nochmals zu Gesicht bekam. Dadurch wurden einerseits die zeithahe Beantwortung

der Fragen und der Rucklauf der Fragebogen gewahrleistet.
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Andererseits wurde die unter diesen Umstanden groRtmaogliche Anonymitat gewahrt,
um den Patientinnen eine ehrlich Beantwortung besonders der Fragen zu ermaogli-
chen, welche die Einschatzung des Arztes und der Arzt-Patientin-Beziehung

erforderten.

Somit sollte die Beantwortung der Fragen, die sich in erster Linie nach der ,sozialen
Erwlnschtheit® und nicht nach den tatsachlichen Ansichten der Patientin richtet,

moglichst verhindert werden.

Einen zweiten Fragebogen bekamen die Patientinnen drei Wochen nach Beendigung
ihrer Chemotherapie per Post zugeschickt. Dieser wurde ausschlief3lich im Rahmen
der zweiten Dissertationsarbeit ausgewertet und wurde in dieser Arbeit nicht

bertcksichtigt.

Auch die aufklarenden Arzte wurden um eine kurze Einschatzung des Aufklarungs-
gesprachs und der Patientin gebeten. Dazu wurde ihnen ebenfalls ein Fragebogen

ausgehandigt, der nach dem Gesprach auszufullen war.

4. Patientinnenfragebogen

Da es sich bei der Untersuchung der Themen ,Arzt-Patientin-Kommunikation“ und
LArzt-Patientin-Beziehung“ um zwei verschiedene Arbeiten mit dem gleichen Patien-
tenkollektiv und einigen thematischen Uberschneidungen handelt, wurden die ver-

wendeten Fragebogen beider Arbeiten verbunden.

Es wurden von den Autorinnen insgesamt drei Fragekomplexe entwickelt. Fur alle
drei wurden jeweils eine Version fur Patienten, die im Rahmen einer Therapiestudie
behandelt wurden, und eine fur Patienten unter Standardtherapie konzipiert. Auf die-
se Kommunikationsstudie entfallen der erste Komplex und Teile des zweiten. Die
Arbeit zur Lebensqualitat stutzt sich auf den Groldteil des zweiten Fragekomplexes
und auf den gesamten dritten Abschnitt. Die ersten beiden Komplexe wurden zu

einem Fragebogen mit zwei Teilen zusammengefasst.
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Als Vorlage dienten Fragebdgen, die bereits in einer ahnlichen Arbeit mit dem Titel
,Onkologische Therapie unter Studienbedingungen — Erwartungen und Informiertheit
von Patientinnen mit gynakologischen Tumoren® von D. Schmieta in Berlin verwen-

det wurden. Diese wurden modifiziert und erganzt.

(a) Fragen

FiUr diese Kommunikationsstudie wurden sechs Themengruppen entworfen.
1. Informiertheit

Fragen zur Diagnose. Dazu wurden Dignitat, Lymphknotenstatus und Metastasen-
vorkommen abgefragt. Diese Fragen sollen die Effektivitat der arztlichen Aufklarung

veranschaulichen.

(fi1-3; fis1-3)

2. Verstandnis
in Bezug auf die Krebserkrankung

Die Patientin wurde gebeten, das Ausmal® ihrer Erkrankung einzustufen.
Mit dieser Frage sollte gepruft werden, ob die Patientin nach der Aufklarung in der

Lage war, ihre gesundheitliche Situation einzuschatzen.

(fid, fis4)

in Bezug auf die Behandlungsformen (Standardtherapie/ Studientherapie)

Frage zum Verstandnis der formalen Bedeutung einer Studienteilnahme und des

Prinzips der Randomisierung in klinischen Studien.

(fi10-11,16; fis10-11,19)
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3. Aufklarung
Beurteilung der Aufklarung

Subjektive Einschatzung der Patientin bezlglich des arztlichen Aufklarungs-
gespraches und der schriftlichen Aufklarung, wobei es in erster Linie um Verstand-

lichkeit, Umfang, Nutzen und Empfindungen ging.

Vergleich der obligatorischen Formen der Aufklarung (Aufklarungsbogen und arztli-
ches Gesprach) mit von der Patientin selbstandig hinzugezogenen Quellen in Bezug

auf Verstandlichkeit.

Relative und absolute Zufriedenheit mit der Aufklarung Uber Standardtherapie und

Therapiestudie.

(fi5-9,12-13; fis5-9,12-13,18)

Informationsquellen (Studienpatientinnen)

Offizielle (medizinisches Personal, Fachliteratur) und inoffizielle (medizinische Laien-
auskunfte, bspw. von Angehorigen oder anderen betroffenen Patienten) Informa-

tionsquellen, die von der Patientin in Anspruch genommen wurden.

(fis14)

Entscheidungsfindung (Studienpatientinnen)

Bedeutung fachlich versierter Informationen fur die Entscheidung fur eine

Studienteilnahme.

Anteil anderer betroffener Patienten und medizinischer Laien an der Entscheidungs-
findung - also Einflussgrof3en, die fur arztliche Aufklarungsstrategien nicht greifbar

sind.

(fis15-16)
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4. Motivation/ Griinde fur bzw. gegen die Studienteilnahme

(fi14-15; fis17)

5. Partizipative Entscheidungsfindung — shared decision making
(f9; fs9)
6. Beurteilung der Arzt-Patientin-Kommunikation auf der Beziehungsebene

(f1,3-4,8; fs1,3-4,8)

Der Fragebogen bestehend aus den Teilen fi und f fur Patientinnen unter Standard-
therapie, bzw. fis und fs fur Studienteilnehmerinnen, enthalt 30 bzw. 33 Fragen.
Davon entfallen 21 bzw. 26 auf diese Kommunikationsstudie. Die restlichen Fragen

wurden im Rahmen der oben genannten zweiten Dissertationsarbeit ausgewertet.

5. Arztefragebogen

Der Fragebogen fiir die Arzte besteht aus insgesamt zehn Fragen. Sie beziehen sich
auf die emotionale Verfassung und die kognitiven Fahigkeiten der Patientin, die Auf-
klarungsinhalte zu begreifen. Darlber hinaus wird die Einstellung der Patientin

bezlglich ihrer Therapie eingeschatzt.

6. Informationsblatt und Einverstandniserklarung

Vor dem Ausfillen der Fragebdgen erhielten die Patientinnen ein Informationsblatt
mit der Darstellung der Ziele der Arbeit und Hinweisen zur Freiwilligkeit der Teil-

nahme und zum Datenschutz.
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Zusatzlich unterzeichneten sie eine schriftliche Einverstandniserklarung, mit der sie
ihre Angaben und allgemeine Daten bezuglich ihrer Brustkrebserkrankung zur

anonymen Auswertung durch die Doktorandinnen freigaben.

7. Allgemeine Datenerhebung

Die allgemeinen Daten bezuglich der Patientinnen und ihrer Erkrankung — das Alter
der Patientin, Angaben zum Grading und Staging des Karzinoms, der Hormonrezep-
torstatus, sowie zur HER-2-Rezeptor-Expression — wurden den Patientenakten

enthommen.

Anhand dieser Daten wurden die Patientinnen zudem analog zur St. Gallener

Risikoeinteilung von 2005 eingestuft:

Low-risk-Mammakarzinom: Tumorgrofle < 2 cm Durchmesser, LK-Befall negativ,
Ostrogenrezeptor (und/ oder Progesteronrezeptor) positiv, niedriges histologisches
und zytologisches Stadium (Grading 1), keine peritumorale vaskulare Invasion,
HER-2 neg, sowie Alter der Patientin > 35 Jahre

Medium-risk-Mammakarzinom: LK neg., aber Alter < 35 Jahre oder Tumorgrolie > 2
cm oder Grading 2/3 oder HER-2 pos. oder LK-Befall positiv (1-3 LK befallen) mit
HER-2 neg.

High-risk-Mammakarzinom: LK-Befall positiv (4 oder mehr LK befallen oder 1-3 LK

befallen mit HER-2 pos.), Fernmetastasen

8. Statistische Methoden

Die Daten wurden mit Hilfe des Statistikprogramms ,SPSS for Mac OS X (Version
13.0) ausgewertet.

Die geschlossenen Fragen wurden deskriptiv analysiert. Der chi-square Test wurde
bei samtlichen Auswertungen, bei denen jeweils zwei Variablen gegenuber gestellt

wurden, durchgefuhrt. Es ergaben sich jedoch aufgrund der relativ geringen
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Fallzahlen in den Untergruppen keine statistisch signifikanten Unterschiede (d.h. kein
p-Wert < 0,05). Die Ergebnisse wurden als Tendenzen gewertet und dementspre-
chend diskutiert.

Die einzige offene Frage des Bogens wurde nicht statistisch ausgewertet. Die Aussa-

gen der Patientinnen zu dieser Frage wurden teilweise in der Diskussion zitiert.

Fur einen Teil der Graphiken wurden die Daten in das Tabellenkalkulationsprogramm
"Microsoft Excel for Mac OS X* (Version 2004 ) importiert.
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IV. Ergebnisse

1. Deskriptive Daten

(a) Beteiligung der Patientinnen

Den ersten Teil des Fragebogens flllten insgesamt 84 Patientinnen aus. Den zwei-
ten Teil lie3en 4 der 84 Patientinnen unbeantwortet.

(b) Anzahl und Verteilung der Probandinnen

Insgesamt wurden fur diese Arbeit 84 Patientinnen befragt.

45,2% der Patientinnen (n=38) wurden fir ihre Mammakarzinombehandlung in eine

Therapiestudie eingeschlossen.

Im Rahmen einer Standardtherapie wurden 54,8% der Patientinnen (n=46)
behandelt. Gut ein Viertel von ihnen (n=12) wurde im Vorfeld der Therapie Uber die

Maoglichkeit einer Studienteilnahme aufgeklart, entschied sich jedoch dagegen.

50—

40+

@
S
1

Patientinnenzahl

N
o
1

0-

Standardtherapie Therapiestudie

Behandlungsform

Grafik 1: Verteilung der Patientinnen auf die Behandlungsformen

Verteilung der befragten Patientinnen, aufgeteilt in die durch die Behandlungsform bestimmten
Gruppen, sowie die Untergruppe derer, die sich gegen eine Teilnahme an einer Therapiestudie
entschieden haben.
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(c) Altersverteilung

Die befragten Patientinnen wurden in zwei Therapiegruppen unterteilt — Standard-
therapie und Therapiestudie. Daraus ergab sich die in Abbildung 2 gezeigte Alters-
verteilung. Das Alter der beiden Gruppen unterschied sich nicht signifikant

voneinander.

Die Patientinnen, die im Rahmen einer Studie therapiert wurden, waren im Schnitt 5
Jahre junger, als die unter Standardtherapie. Die Range war in beiden Gruppen mit

46, bzw. 47 Jahren nahezu identisch.

Behandlungsform Altersverteilung

Standardtherapie Glltig 46
Mittelwert 58,96
Median 60,50

Spannweite 46

Minimum 31

Maximum 77

Therapiestudie Glltig 38
Mittelwert 54,21
Median 55,50

Spannweite 47

Minimum 30

Maximum 77

Tabelle 1: Altersverteilung
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Alter

50—
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T T
Standardtherapie Therapiestudie
Behandlungsform

Grafik 2: Altersverteilung innerhalb der Patientinnengruppen
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(d) Angaben zum Karzinomgeschehen
Bei allen befragten Patientinnen wurde die Diagnose eines primaren Mammakarzi-
noms gestellt.

Ein Befall der Lymphknoten trat mit einer Haufigkeit von etwa 60% in beiden Grup-

pen gleichermalen auf.

Eine Metastasierung des Tumors wurde bei den Studienpatientinnen mit 13,2%

deutlich haufiger diagnostiziert, als bei den Standardpatientinnen mit nur 2,2%.

Behandlungs- |LK-Befall Metastasen
form . PEP
Haufigkeit Prozent Haufigkeit Prozent
Standard N neg. 19 41,3 MO 45 97,8
th i
erapie N pos. 27 58,7 M1 1 22
LK nicht 0 0 M nicht 0 0
beurteilbar beurteilbar
gesamt 46 100 gesamt 46 100
Therapie N neg. 14 36,8 MO 33 86,8
studie N pos. 23 60,5 M1 5 13,2
LK nicht 1 2,6 M nicht 0 0
beurteilbar beurteilbar
gesamt 38 100 gesamt 38 100

Tabelle 2: Diagnosedaten

Gemaly der St. Gallener Risikoeinteilung fanden sich bei den Studienpatientinnen
deutlich mehr high-risk Mammakarzinome (42,1% vs. 26,1%). In beiden Gruppen

fanden sich keine low-risk Karzinome.
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Behandlungsform |St. Gallener Risikoklassifikation 2005 Haufigkeit Prozent Glltige Prozente

Standardtherapie |Medium-Risk-Mamma-Ca 33 71,7 71,7
High-Risk-Mamma-Ca 12 26,1 26,1
nicht beurteilbar 1 2,2 2,2
Gesamt 46 100,0 100,0

Therapiestudie Medium-Risk-Mamma-Ca 20 52,6 52,6
High-Risk-Mamma-Ca 16 421 421
nicht beurteilbar 2 53 53
Gesamt 38 100,0 100,0

Tabelle 3: Klassifizierung der Diagnosen gemaB der St. Gallener Risikoeinteilung fir Mammakarzi-
nome von 2005

Standardtherapiepatientinnen Therapiestudienpatientinnen

St. Gallener
Risikoklassifikation Ri St. Gallener
2005 ISIkOkIZEOSOSEISﬁkatIon
Bl Medium-Risk-Mamma-Ca
[ High-Risk-Mamma-Ca
[ nicht beurteilbar

[l Medium-Risk-Mamma-Ca
[ High-Risk-Mamma-Ca
[ nicht beurteilbar

Grafik 3: Klassifizierung der Brustkrebsdiagnose der Patientinnen unter Standardtherapie gemaB der
St. Gallener Risikoeinteilung (links)

Grafik 4: Klassifizierung der Brustkrebsdiagnose der Studienpatientinnen gemaB der St. Gallener
Risikoeinteilung (rechts)

2. Enthaltungen

Die meisten Enthaltungen gab es bei der Frage nach der Anzahl der unverstandli-
chen Woérter im Aufklarungsbogen (42,9%). Eine Sonderstellung nimmt die Frage
nach dem Gefuhl, innerhalb einer Therapiestudie ein Versuchsobjekt zu sein, ein.
Diese Frage richtete sich nur an den relativ geringen Anteil an Patientinnen, denen
eine Studienteilnahme angeboten wurde, welche sie jedoch ablehnten (n=12). Auch

bei dieser Frage gab es eine sehr hohe Enthaltungsrate (41,7%).
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Grundsatzlich wurden die Fragen nach den Bedurfnissen und Selbsteinschatzungen
der Patientinnen eher zuruckhaltend beantwortet. Bei der Frage nach dem
gewunschten Kontakt zu dem behandelnden Arzt enthielten sich mehr als ein Viertel

der Befragten.

Fragen Haufigkeit Prozent
Dignitat 0 0,0
Lymphknotenbefall 0 0,0
Fernmetastasen 0 0,0
Behandlungsmethode 2 2,4
Ausmal der Erkrankung 1 1,2
Randomisierung 3 3,6
Einschatzung des Aufklarungsbogens 0 0
Anzahl unverstandlicher Worter im Aufklarungsbogen 36 42,9
Einschatzung des arztlichen Aufklarungsgespraches 0 0
Die verstandlichsten Informationen vermittelte/n 6 71
Studienteilnahme wurde besprochen mit 0 0
Ausschlaggebend fir die Studienteilnahme war 0 0
Keinen Einfluss auf die Studienteilnahme hatte 0 0
Erwartungen an die Studienteilnahme 0 0
Nach der Aufklarung flhlte ich mich Gber beide Behandlungsformen gleich 4 4,8
gut informiert

Therapieentscheidungen traf 0 0,0
Eindruck, der Arzt war Uberzeugt/ skeptisch 4 8
Es war mir wichtig, eine bewahrte Therapie zu erhalten 0 0
Wahrend einer Behandlung in Rahmen einer Studie hatte ich mich wie ein 5 41,7
Versuchsobjekt gefiihlt

Probleme, die Erklarungen der Arzte zu verstehen 7 8,8
Gefuhl, als Persoénlichkeit ernst genommen zu werden 9 11,3
Wunsch nach mehr Kontakt zu den Arzten 22 27,5
Glaube, dass einem nicht immer die ganze Wahrheit Gber die Erkrankung 4 5
gesagt wird

Wunsch, lieber nicht so genau uber die Erkrankung Bescheid zu wissen 4 5

Tabelle 4: Enthaltungen der Patientinnen bei den einzelnen Fragen
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3. Informiertheit der Patientinnen

(a) Informiertheit beziiglich der Diagnose

Alle Patientinnen wurden zur Dignitat ihres Tumors, den Lymphknotenstatus und
dem Vorhandensein von Fernmetastasen befragt. Diese Angaben wurden mit den

aus den Krankenakten enthommen Daten verglichen.

Alle befragten Patientinnen wussten, dass ihr Tumor maligne ist.

Tabelle 5 zeigt ein weniger einheitliches Bild von der Informiertheit der Patientinnen
bezlglich des Lymphknotenbefalls und der Fernmetastasierung, dennoch waren die

Patientinnen gut informiert.

Zu ihrem Lymphknotenstatus konnten 91,6% der Patientinnen die richtige Angabe
machen, zur Fernmetastasierung waren es 88,1%. Insgesamt konnten 7,1% zu
einem Befall ihrer Lymphknoten und 5,9% zur Metastasierung keine Aussage

machen.

Studienpatientinnen waren im Schnitt etwas schlechter Uber ihre Diagnose informiert,
als Patientinnen unter Standardtherapie. Konnten die Nicht-Studienpatientinnen den
Lymphknotenstatus zu 95,7% und die Fernmetastasierung zu 91,3% richtig wieder-
geben, so waren es bei den Studienpatientinnen nur 86,8% bzw. 88,1%. Von den
Studienpatientinnen wusste jede Flnfte (21,4%) nicht, dass ihre Lymphknoten frei
von Tumorzellen waren, und 7,8% von ihnen konnten nicht sagen, ob Metastasen

nachgewiesen wurden.

Grundsatzlich waren die Patientinnen mit Diagnose eines metastasierten Karzinoms

gut informiert.
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Behand- |LK obj. LK subj. Haufigkeit |Prozent M obj. M sub;j. Haufigkeit |Prozent
lungsform
Standard [N neg. N neg. 18 94,7 MO MO 41 91,1
therapie Npos. |0 0 M1 2 44
keine 1 53 keine 2 4.4
Kenntnis Kenntnis
gesamt 19 100 gesamt 45 100
N pos. N pos. 26 96,3 M1 M1 1 100
N neg. 0 0 MO 0 0
keine 1 3,7 keine 0 0
Kenntnis Kenntnis
gesamt 27 100 gesamt 1 100
LK nicht 0 0 M nicht 0 0
beurteilbar beurteilbar
Therapiest [N neg. N neg. 1 78,6 MO MO 28 84,8
udie Npos. |0 0 M1 2 6.1
keine 3 21,4 keine 3 9,1
Kenntnis Kenntnis
gesamt 14 100 gesamt 33 100
N pos. N pos. 21 91,3 M1 M1 4 80
N neg. 1 4,3 MO 1 20
keine 1 4.3 keine 0 0
Kenntnis Kenntnis
gesamt 23 100 gesamt 5 100
LK nicht keine 1 100 M nicht 0 0
beurteilbar | Kenntnis beurteilbar

Tabelle 5: Diagnosedaten in Korrelation zu den Angaben der Patientinnen.

LK obj= diagnostizierter Lymphknotenstatus; LK subj= Angabe der Patientinnen zu ihrem Lymph-
knotenstatus; M obj= diagnostizierter Fernmetastasenstatus; M subj= Angabe der Patientinnen zu
ihrem Fernmetastasenstatus.
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(b) Informiertheit beziiglich der Behandlungsform

In der Frage nach der Behandlungsform wurde bei den Antwortmdoglichkeiten

zwischen ,Standardtherapie“ und ,Therapie im Rahmen einer Studie“ unterschieden.

Die Studienpatientinnen waren in Bezug auf ihre Behandlungsform etwas besser in-
formiert, als die Patientinnen unter Standardtherapie (73,7% vs. 67,4% richtige
Antwort).

Von den Studienpatientinnen gaben 13,2% (5/38) an, im Rahmen einer Standardthe-

rapie behandelt zu werden.

Von den Standardpatientinnen gaben 23,9% an, keine Kenntnis von ihrer Behand-

lungsform zu haben.

Behandlungsform Behandlungsmethode Haufigkeit Prozent Gultige Prozente
Standardtherapie keine Angabe 1 2,2
Standardtherapie 31 67,4 68,9
Studie 3 6,5 6,7
keine Kenntnis 11 23,9 24,0
Gesamt 46 100,0 100,0
Therapiestudie keine Angabe 1 2,6
Standardtherapie 5 13,2 13,5
Studie 28 73,7 75,7
keine Kenntnis 4 10,5 10,8
Gesamt 38 100,0 100,0
Tabelle 6: Verstandnis der Behandlungsmethode
Die Behandlungsform bezeichnet die tatsachliche Therapieform der Patientinnen. Die abgefragte

Behandlungsmethode zeigt die diesbezligliche Informiertheit der Patientinnen.
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4. Verstandnis der Zusammenhange

(a) Das Ausmaf der Erkrankung

Die Patientinnen wurden gebeten, das Ausmal ihrer Erkrankung einzuschatzen.

Die Einschatzung des Ausmalles an Hand der groben Einteilung ,gering, mittel-
gradig, fortgeschritten“ durch die Patientin wurde der objektiven Risikoeinteilung von
Mammakarzinomen von St. Gallen 2005 in ,low-, medium- und high-risk“ Karzinome
gegenuber gestellt. Die St. Gallener Risikoeinteilung eignet sich zur Objektivierung
des Schweregrades einer Brustkrebserkrankung, da sie zur Entwicklung der Thera-

pieleitlinien der AGO herangezogen wird.
St-Gallener-Risikoeinteilung von 2005:

low-risk Mammakarzinom: Tumorgrofle < 2 cm Durchmesser, LK-Befall negativ,
Ostrogenrezeptor (und/ oder Progesteronrezeptor) positiv, niedriges histologisches
und zytologisches Stadium (Grading 1), keine peritumorale vaskulare Invasion,
HER-2 neg, sowie Alter der Patientin > 35 Jahre

medium-risk Mammakarzinom: LK neg., aber Alter < 35 Jahre oder Tumorgroflie > 2
cm oder Grading 2/3 oder HER-2 pos. oder LK-Befall positiv (1-3 LK befallen) mit
HER-2 neg.

high-risk Mammakarzinom: LK-Befall positiv (4 oder mehr LK befallen oder 1-3 LK

befallen mit HER-2 pos.), Fernmetastasen

Diese Frage bereitete den Patientinnen Schwierigkeiten.

Gut 37% (31/83) der Patientinnen haben die Frage in diesem Sinne richtig

beantwortet.

Etwa ein Viertel der Befragten (23,8%) gab an, keine Kenntnis zu haben. Von denen,
die ,falsch® lagen, schatzen zwei Drittel (22/33) das Ausmal} geringer, als es gemal}

der Risikoeinteilung ware.
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St. Gallener Risikoklassifikation 2005 Ausmal der Erkrankung
keine | gering |mittelgradi | fortgeschritte| keine | Gesam
Angabe g n Kenntni t
s
Medium-Risk-Mamma-Ca |Anzahl 1 4 26 7 15 53
Prozent / 1,9% 7,5% 49,1% 13,2%| 28,3%| 100%
gultige Prozent 7,7% 50% 13,5%| 28,8%| 100%

von St. Gallener
Risikoklassifikatio

n 2005

High-Risk-Mamma-Ca Anzahl 0 1 17 5 5 28
Prozent / 0% 3,6% 60,7% 17,9%| 17,9%| 100%
glltige Prozent 3,6% 60,7% 17,9%| 17,9%| 100%

von St. Gallener
Risikoklassifikatio

n 2005

nicht beurteilbar Anzahl 0 0 2 1 0 3
Prozent / 0% 0% 66,7% 33,3% 0%| 100%
glltige Prozent 0% 66,7% 33,3% 0%| 100%

von St. Gallener
Risikoklassifikatio

n 2005

Gesamt Anzahl 1 5 45 13 20 84
Prozent / 1,2% 6,0% 53,6% 15,5%| 23,8%| 100%
glltige Prozent 6,0% 54,2% 15,7%| 24,1%| 100%

von St. Gallener
Risikoklassifikatio
n 2005

Tabelle 7: St. Gallener Risikoklassifikation vs. AusmaB der Erkrankung

Ein moglicher Grund hierflr ware, dass die Patientinnen unter dem Ausmal} nur die

tatsachliche GroRe des Tumors verstanden.

Um dies zu prufen, wurde die Einschatzung des Ausmales der Erkrankung durch die
Patientin der GroRe des Tumors gegenuber gestellt, wobei ,gering” mit ,T1%, ,mittel-

gradig“ mir , T2 und ,fortgeschritten® mit ,T3/T4“ korreliert wurden.
Einteilung gemal TNM-Klassifikation:

T1:  Tumor <2cm

T2:  Tumor 2-5 cm

T3:  Tumor>5cm

T4:  Tumor jeglicher GroRe mit Infiltration in Brustwand oder Haut, inflammatori-

sches Karzinom
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Diesem Schema zufolge antworteten 32,5% (27/ 83) der Patientinnen richtig.

Die Patientinnen, die das Ausmal} ihrer Erkrankung als gering einstuften, hatten tat-

sachlich in 80% der Falle (n=4) einen Tumor kleiner 2 cm.

Die Differenzierung zwischen den TumorgroRen T2, T3 und T4 fiel deutlich schwerer.
45% (23/ 51) der Patientinnen mit diesen TumorgrdRen konnten das Ausmalf korrekt

zuordnen.

Einen deutlichen Unterschied zu der vorherigen Interpretation der Angaben zum Aus-
malf} der Erkrankung gab es jedoch in der Gruppe derer, die ,falsch® geantwortet hat-
ten. Hier schatzten 69,4% (25/ 36) der Patientinnen das Ausmal ihrer Erkrankung

als hoher ein, als es gemal diesem Schema zu bewerten ware.

TumorgrélRe Ausmal der Erkrankung
keine gering | mittelgradig | fortgeschritten keine Gesamt
Angabe Kenntnis

T1 Anzahl 1 4 16 2 10 33
Prozent / 3,0% 12,1% 48,5% 6,1% 30,3% 100%
glltige Prozent 12,5% 50,0% 6,3% 31,3% 100%
von TumorgréRRe

T2 Anzahl 0 1 19 7 7 34
Prozent / 0% 2,9% 55,9% 20,6% 20,6% 100%
gultige Prozent 2,9% 55,9% 20,6% 20,6% 100%
von TumorgréRe

T3/T4 Anzahl 0 0 10 4 3 17
Prozent / 0% 0% 58,8% 23,5% 17,6% 100%
glltige Prozent 0% 58,8% 23,5% 17,6% 100%
von TumorgréRe

Gesamt |Anzahl 1 5 45 13 20 84
Prozent / 1,2% 6,0% 53,6% 15,5% 23,8% 100%
gultige Prozent 6,0% 54,2% 15,6% 24,1% 100%
von TumorgréRRe

Tabelle 8: TumorgréBe vs. AusmaB der Erkrankung
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(b) Das Prinzip der Randomisierung

Die Frage nach dem Prinzip der Randomisierung in klinischen Studien pruft das Ver-

standnis der formalen Bedeutung einer Studienteilnahme.

Von den Patientinnen, die Uber eine Teilnahme an einer randomisierten Studie auf-
geklart wurden (n=50), waren die meisten der Ansicht, in randomisierten Studien
wurde der Arzt (29,2%), bzw. der Pat gemeinsam mit dem Arzt (31,3%) den
Therapiearm bestimmen. Ein Viertel von ihnen wusste, dass in diesem Fall die

Studienleitzentrale entscheidet.

Zieht man die Patientinnen, die nicht Gber eine Studienteilnahme aufgeklart wurden,
als ,Kontrollgruppe“ heran, lasst sich dennoch ein Effekt der Aufklarung demonstrie-
ren. In dieser Gruppe wusste nur eine von 34 Patientinnen von der Aufgabe der

Studienzentrale.
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Aufklarung Giber |Randomisierung Anzahl Prozent gulltige Prozent
Studienteil- von Aufklarung Uber | von Aufklarung tber
nahme Studienteilnahme Studienteilnahme
nicht GUber keine Angabe 2,9
Studie aufgeklart " 4o 'aArzt entscheidet 26,5 27,3
der Patient entscheidet 0 0
Arzt und Patient entscheiden 19 55,9 57,6
gemeinsam
eine Studienleitzentrale entscheidet 2,9 3
keine Kenntnis 4 11,8 12,1
Gesamt 34 100 100
Uber Studie keine Angabe 2 4
aufgeklart der Arzt entscheidet 14 28 29,2
der Patient entscheidet 3 6 6,3
Arzt und Patient entscheiden 15 30 31,3
gemeinsam
eine Studienleitzentrale entscheidet 12 24 25
keine Kenntnis 4 8 8,3
Gesamt 50 100 100
Gesamt keine Angabe 3 3,6
der Arzt entscheidet 23 27,4 28,4
der Patient entscheidet 3 3,6 3,7
Arzt und Patient entscheiden 34 40,5 42
gemeinsam
eine Studienleitzentrale entscheidet 13 15,5 16
keine Kenntnis 8 9,5 10
Gesamt 84 100 100

Tabelle 9: Verstandnis des Randomisierungsprinzips

Aus der Gruppe der Uber die Moglichkeit einer Studienteilnahme aufgeklarten Patien-

tinnen, die sich gegen eine Teilnahme entschieden (n=12), erkannte nicht eine der

Patientinnen die Aufgabe der Studienzentrale. Keine von ihnen konnte das Prinzip

der Randomisierung in klinischen Studien richtig wiedergeben.

Randomisierung Haufigkeit Prozent Glltige Prozent
keine Angabe 1 8,3

der Arzt entscheidet 3 25,0 27,3
der Patient entscheidet 2 16,7 18,2
Arzt und Patient entscheiden 4 33,3 36,4
gemeinsam

keine Kenntnis 2 16,7 18,2
Gesamt 12 100,0 100,0

Tabelle 10: Versténdnis des Prinzips der Randomisierung von Studienablehnerinnen
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5. Die Aufklarung

(a) Das arztliche Aufklarungsgesprach

Das Gesprach wurde von den Patientinnen in erster Linie als informativ (66,7%),
leicht verstandlich (45,2%), ermutigend (35,7%), aber auch beangstigend (20,2%)

beschrieben. 13,6% gaben an, dass Fragen offen gelassen wurden.

Das arztliche Aufklarungsgesprach Haufigkeit Prozent

war leicht verstandlich 38 45,2
war informativ 56 66,7
war schwer verstandlich 0 0,0
war wenig informativ 3 3,7
hatte zu viele komplizierte Formulierungen 4 4.8
war zu umfangreich 0 0,0
war zu kurz, um alles zu verstehen 1 1,2
beinhaltete viele Fremdworte, die ich nicht verstanden habe 3 3,6
hat mir Angst gemacht 17 20,2
hat mir Mut gemacht 30 35,7
hat mich verwirrt 8 9,5
hat Fragen offen gelassen 11 13,6
hat nicht stattgefunden 1 1,2

Tabelle 11: Beurteilung des arztlichen Aufklarungsgesprachs

hat nicht stattgefunden
hat Fragen offen gelassen
hat verwirrt
hat Mut gemacht

hat Angst gemacht

nicht versténdliche Fremdworter
zu kurz
zu umfangreich

zu kompliziert:

wenig informativ
schwer verstandlich
informativ

leicht verstandlich

T T
0 02 0,4 0,6

Anteil

Grafik 5: Beurteilung des arztlichen Aufklarungsgesprachs
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(b) Der Aufklarungsbogen

Der Aufklarungsbogen wurde sehr ahnlich bewertet, wie das arztliche Aufklarungsge-
sprach — informativ (54,8%), leicht verstandlich (33,3%), beangstigend (21,4%),

jedoch weit weniger ermutigend (17,9%).

Auch hier gaben 10,7% an, dass Fragen offen gelassen wurden.

Der Aufklarungsbogen Haufigkeit Prozent
ist leicht verstandlich 28 33,3
ist informativ 46 54,8
ist schwer verstandlich 2 2,4
ist wenig informativ 3 3,6
hat zu viele komplizierte Formulierungen 5 6,6
ist zu umfangreich 5 6,6
ist zu kurz gefasst 0 0,0
beinhaltet viele Fremdworte, die ich nicht verstehe 4 4.8
hat mir Angst gemacht 18 21,4
hat mir Mut gemacht 15 17,9
hat mich verwirrt 8 9,5
hat Fragen offen gelassen 9 10,7
wurde von mir nicht gelesen 3 3,6
Tabelle 12: Beurteilung der schriftlichen Aufkléarung

wurde nicht gelesen

hat Fragen offen gelassen

hat verwirrt

hat Mut gemacht:

hat Angst gemacht

nicht verstandliche Fremdworter

zu kurz

zu umfangreich

zu kompliziert

wenig informativ

schwer verstandlich

informativ

leicht verstandlich

0 01 02 03 04 05 05

Anteil

Grafik 6: Beurteilung der schriftlichen Aufklarung
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Mit 40,5% der befragen Patientinnen gab die Mehrheit an, 0-5 Woérter der schriftli-

chen Aufklarung nicht verstanden zu haben. Sie hatten demnach kaum bis gar keine

terminologischen Verstandnisprobleme.

Jede sechste Patientin verstand nach eigener Angabe 5 und mehr Worter nicht.

Bei dieser Frage gab es die meisten Enthaltungen (42,9%).

Anzahl unverstandlicher Worter Haufigkeit Prozent Gliltige Prozente
keine Angabe 36 42,9

0-5 34 40,5 70,8
5-10 8 9,5 16,7
10-15 6,0 10,4
Uber 20 1,2 2,1
Gesamt 84 100,0 100,0

Tabelle 13: Anzahl unversténdlicher Woérter im Aufklarungsbogen

Anzahl unverstaendlicher Woerter

Grafik 7: Anzahl unversténdlicher Worter im Aufklarungsbogen
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Tabelle 14 zeigt, dass die verstandlichsten Informationen Uber die Erkrankung und

die Therapie nach Angaben der Patientinnen von dem aufklarenden Arzt vermittelt

wurden (77,4%).

Die verstandlichsten Informationen Haufigkeit Prozent Gliltige Prozente
wurden vermittelt von

keine Angabe 6 71

dem aufklarenden Arzt 65 77,4 83,3
dem Aufklarungsbogen 8 9,5 10,3
dem Pflegepersonal 1 1,2 1,3
Fachliteratur 1 1,2 1,3
wurde nicht verstandlich informiert 3 3,6 3,8
Gesamt 84 100,0 100,0

Tabelle 14: Quelle der versténdlichsten Informationen Uber Erkrankung und Therapie

Tabelle 15 demonstriert die von den Patientinnen empfundene Haltung des Arztes

gegenuber der Studie wahrend des Studienaufklarungsgespraches. Befragt wurden

alle Patientinnen, die Uber eine Studienteilnahme aufgeklart wurden.

97,3% der Studienteilnehmer meinten, der Arzt hatte von der Studie uUberzeugt

gewirkt. Der Meinung waren jedoch nur 50% (n=6) derer, die zwar Uber eine Studien-

teilnahme aufgeklart wurden, letztendlich aber nicht eingeschlossen wurden.

Von den letzteren waren 41,7% der Meinung, dass der Arzt skeptisch in Bezug auf

die Studie gewirkt hatte.
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Behandlungs-

Arzt wirkte von der Studie Uiberzeugt

Arzt wirkte skeptisch in Bezug auf die Studie

form Haufigkeit Prozent Haufigkeit Prozent
Standard stimmt 50 | stimmt 1 8,3
therapie stimmt nicht 2 16,7 | stimmt nicht 417
keine 4 33,3 keine Angabe 50
Angabe
Total 12 100 ] Total 12 100
Studien stimmt 36 97,3 ] stimmt 0 0
therapie stimmt nicht 1 2,7 | stimmt nicht 33 89,2
keine 0 0] keine Angabe 4 10,8
Angabe
Total 37 100 ] Total 37 100

Tabelle 15: Von den Patientinnen empfundene Haltung des Arztes gegenliber der Studie

Von den Patientinnen empfundene Haltung des Arztes gegenliber der Studie wéhrend des
Studienaufklarungsgespréches. Die hier als Standardtherapiepatientinnen aufgelisteten Patientinnen
lehnten eine Studienteilnahme nach Aufklarung ab.

78,9% der Studienteilnehmerinnen fuhlten sich gleich gut Uber Standard- und

Studientherapie informiert.

Nach der Aufklarung fiihlte ich mich Haufigkeit Prozent Gliltige Prozente
Uber die Standardtherapie und die

Therapiestudie gleich gut informiert

keine Angabe 4 10,5 10,5
Stimmt 30 78,9 78,9
stimmt nicht 4 10,5 10,5
Gesamt 38 100,0 100,0

Tabelle 16: Relative Beurteilung Standard- und Studientherapieaufklarung

51



IV. ERGEBNISSE

6. Entscheidungsprozess und Motivation fur die
Studienteilnahme

In den Tabellen 17, 18 und 19 wird gezeigt, welchen Anteil einzelne Personen und
Gruppen an dem Entscheidungsprozess der Patientinnen fur die Studienteilnahme

hatten.

Die Teilnahme wurde in erster Linie mit dem Krankenhausarzt (90%) und den Ange-
horigen (64%) besprochen. 30% holten sich die Meinung eines aufl’en stehenden

Arztes ein.

Pflegepersonal, Bekannte und andere betroffene Patienten spielen eine unter-

geordnete Rolle.

Die Studienteilnahme wurde Haufigkeit Prozent

besprochen mit

Krankenhausarzt 45 90
aulen stehendem Arzt 15 30
Pflegepersonal 2 4
Angehdrige 32 64
Bekannten 10 20
anderen betroffenen Patienten 6 12
Niemandem 1 2

Tabelle 17: Personen mit denen die Patientinnen die Studienteilnahme besprachen

FUr das letztendliche Einverstandnis der Patientinnen zur Studienteilnahme waren
die gleichen Personen wichtig, mit denen die Teilnahme auch primar besprochen
wurde. Es ergibt sich eine ahnliche Verteilung: Empfehlung des aufklarenden Arztes
(92,1%), Gesprach mit auflen stehendem Arzt (23,7%) und den Angehoérigen
(31,6%).

Etwa zwei Drittel der Patientinnen besprachen die Studienteilnahme mit ihren Ange-

horigen, doch deren Einfluss auf ihre Entscheidung war vergleichsweise gering.
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Wichtig fiir das Einverstandnis zur
Studienteilnahme war

Haufigkeit

Prozent

Empfehlung des aufklarenden 35 92,1
Arztes

Aufklarungsbogen 15,8
Gesprach mit aulRen stehendem 23,7
Arzt

Gesprach mit Pflegepersonal 1 2,6
Gesprach mit Angehérigen 12 31,6
Gesprach mit Bekannten 10,5
Gesprach mit anderen betroffenen 10,5
Patienten

Fachliteratur 5 13,2

Tabelle 18: Wertung der Bedeutung von Personen und Informationsquellen fiir die Studienteilnahme

Umgekehrt wurde explizit nach den Personen und Informationsquellen gefragt, die

keinen Einfluss auf die Therapieentscheidung hatten

Dabei wurden in erster Linie das Gesprach mit anderen betroffenen Patientinnen
(28,9%), mit dem Pflegepersonal (26,3%) und mit Bekannten (26,3%) genannt.

Keinen Einfluss auf die Haufigkeit Prozent

Entscheidung hatte

Empfehlung des aufklarenden 3 7,9
Arztes

Aufklarungsbogen 211
Gesprach mit aulRen stehendem 53
Arzt

Gesprach mit Pflegepersonal 10 26,3
Gesprach mit Angehérigen 6 15,8
Gesprach mit Bekannten 10 26,3
Gesprach mit anderen betroffenen 11 28,9
Patienten

Fachliteratur 7 18,4

Tabelle 19: Personen und Informationsquellen, die keinen Einfluss auf die Entscheidung fur die Studi-

enteilnahme hatten
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Die Erwartungen an eine Therapie im Rahmen einer Studie waren vielfaltig. Die
groRte Motivation fur die Studienteilnahme war die Hoffnung auf Heilung (68,4%),
gefolgt von besseren Uberlebenschancen durch bessere Medikamente (60,5%) und

dem Wunsch einen Beitrag fur die medizinische Forschung zu leisten (57,9%).

52,6% erwarteten eine genauer auf sie personlich zugeschnittene Therapie.

Erwartungen an die Haufigkeit Prozent

Studienteilnahme

bessere Uberlebenschancen durch 23 60,5
bessere Medikamente

weniger 13 34,2
Nebenwirkungen/Komplikationen

Heilung 26 68,4
bessere Betreuung 16 421
genauer auf den Patienten 20 52,6
zugeschnittene Therapie

Beitrag fur die medizinische 22 57,9
Forschung

keinen Vorteil, aber auch keinen 2 5,3
Nachteil

Tabelle 20: Erwartungen an die Studienteilnahme

Behandlungsform: Therapiestudie

keinen Vorteil, aber auch keinen
Nachteil

Beitrag fiir die medizinische Forschung

genauer auf die Patientin
zugeschnittene Therapie

bessere Betreuung

Heilung

weniger Nebenwirkungen /
Komplikationen

bessere Uberlebenschancen durch
bessere Medikamente

T T
0 0,2 0,4 0,6

Anteil

Grafik 8: Erwartungen an die Studienteilnahme
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Von den Patientinnen, die eine Studienteilnahme ablehnten, gaben 91,7% an, dass

es ihnen wichtig war eine bewahrte Therapie zu erhalten, und 41,7% von ihnen hat-

ten sich nach eigener Aussage in einer Studie wie ein Versuchskaninchen gefuhlt.

Es war mir wichtig, eine bewahrte Therapie zu Haufigkeit Prozent Gliltige Prozent
erhalten
stimmt 1 91,7 91,7
stimmt nicht 1 8,3 8,3
Gesamt 12 100,0 100,0
Wahrend einer Behandlung im Rahmen einer
Studie hétte ich mich wie ein Versuchsobjekt
gefunhlt
stimmt 41,7 41,7
stimmt nicht 16,7 16,7
keine Angabe 41,7 41,7
Gesamt 12 100,0 100,0
Tabelle 21: Grinde fur die Ablehnung einer Studienteilnahme
7. Partizipative Entscheidungsfindung - shared

decision making

Im Hinblick auf die Zusammenarbeit von Arzt und Patientin im Sinne des shared
decision making wurde der Anteil der Patientinnen an den Therapieentscheidungen
untersucht. Dabei kam heraus, dass Uber 70% der Befragten die Entscheidung
gemeinsam mit ihrem Arzt trafen. 30,2% der Standardpatientinnen und 16,2% der
Studienpatientinnen meinten, die Entscheidung fur ihre Behandlung hatte der Arzt

getroffen.

Die Entscheidungen fur die Behandlung selbst getroffen zu haben, gaben nur 2,3%

(n=1) der Standardpatientinnen und 8,1% (n=3) der Studienpatientinnen an.

Dass die Entscheidungen von Arzt und Patientin gemeinsam getroffen wurde, sagten
67,4% der Standardpatientinnen und 75,7% der Studienpatientinnen. Demzufolge
waren die Studienpatientinnen bei den Therapieentscheidungen tendenziell selbst-

standiger, als die Patientinnen unter Standardtherapie.
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Die Therapieentscheidungen traf Haufigkeit Prozent Glltige Prozent

der Arzt 19 22,6 23,8

die Patientin 4 4.8 5,0

der Arzt und die Patientin 57 67,9 71,3

gemeinsam

Gesamt 80 95,2 100,0

Fehlend 4 4.8

Total 84 100,0

Tabelle 22: Anteil der Patientinnen an den Therapieentscheidungen — gesamt
Behandlungsform Die Therapieentscheidungen traf
Haufigkeit Prozent Gliltige Prozente

Standardtherapie | der Arzt 13 28,3 30,2
die Patientin 1 2,2 2,3
der Arzt und die Patientin 29 63,0 67,4
gemeinsam
Gesamt 43 93,5 100,0
fehlend 3 6,5
Total 46 100,0

Therapiestudie der Arzt 15,8 16,2
die Patientin 7,9 8,1
der Arzt und die Patientin 28 73,7 75,7
gemeinsam
Gesamt 37 97,4 100,0
fehlend 1 2,6
Total 38 100,0

Tabelle 23: Anteil der Patientinnen an den Therapieentscheidungen — nach

aufgeteilt

Behandlungsform

Die Angaben der Patientinnen wurden auch dem Alter der Patientinnen gegenuber

gestellt. Dabei wurde zwischen drei Altersgruppen unterschieden — juinger als 45

Jahre, zwischen 45 und 60 Jahre und alter als 60 Jahre.

Es kam heraus, dass die Patientinnen mittleren Alters, im Vergleich zu den beiden

anderen Altersgruppen, beinahe nur halb so haufig die Entscheidungen fiir ihre The-

rapie ihrem Arzt UberlieRen (16,7% vs. 30,8% bzw. 29%). Dafur trafen sie dreimal so

oft die Entscheidungen allein.
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Die Therapieentscheidungen traf
Altersgruppen der Arzt | die Patientin | der Arztund | Gesamt
die Patientin
gemeinsam
<45 Jahre Anzahl 4 0 9 13
% von Altersgruppen 30,8% ,0% 69,2% 100,0%
45 - 60 Jahre Anzahl 6 3 27 36
% von Altersgruppen 16,7% 8,3% 75,0% 100,0%
> 60 Jahre Anzahl 9 1 21 31
% von Altersgruppen 29,0% 3,2% 67,7% 100,0%
Gesamt Anzahl 19 4 57 80
% von Altersgruppen 23,8% 5,0% 71,3% 100,0%

Tabelle 24: Anteil der Patientinnen an den Therapieentscheidungen — nach Altersgruppen aufgeteilt

Um die Auswirkung des Ausmales der Erkrankung auf die Selbststandigkeit der Pa-
tientinnen bei den Therapieentscheidungen zu untersuchen, wurden ihre diesbezlgli-

chen Angaben mit ihrer Risikoklasse, bzw. der Grolde ihres Tumors verglichen.

Zwischen den einzelnen Risikoklassen lassen sich kaum wesentliche Unterschiede
bei dem Entscheidungsverhalten finden. Die Patientinnen mit der Diagnose eines
medium-risk Karzinoms trafen etwas haufiger die Entscheidungen mit inrem Arzt ge-

meinsam, als die Patientinnen mit einem high-risk Karzinom (76,9% vs. 65,4%).

Die Unterscheidung der Patientinnen anhand der Tumorgrdfe ist eindeutiger. Die
Patientinnen mit einem T1-Tumor (Tumor < 2 cm) Uberlielen ihrem Arzt nur grob
halb so oft die alleinige Therapieentscheidung, wie Patientinnen mit groReren Tumo-
ren (16,1% vs. 28,6%).
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St. Gallener Risikoklassifikation 2005

Die Therapieentscheidungen traf

Risikoklassifikation
2005

der Arzt |die Patientin| der Arzt und | Gesamt
die Patientin
gemeinsam
Medium-Risk-Mamma-Ca Anzahl 11 1 40 52
% von St. Gallener 21,2% 1,9% 76,9%| 100,0%
Risikoklassifikation
2005
High-Risk-Mamma-Ca Anzahl 7 2 17 26
% von St. Gallener 26,9% 7,7% 65,4%| 100,0%
Risikoklassifikation
2005
nicht beurteilbar Anzahl 1 1 0 2
% von St. Gallener 50,0% 50,0% ,0%| 100,0%
Risikoklassifikation
2005
Gesamt Anzahl 19 4 57 80
% von St. Gallener 23,8% 5,0% 71,3%| 100,0%

Tabelle 25: Anteil der Patientinnen an den Therapieentscheidungen — nach Risiko-klassen aufgeteilt

Die Therapieentscheidungen traf
TumorgroRe der Arzt | die Patientin | der Arzt und Gesamt
die Patientin
gemeinsam
T1 Anzahl 5 1 25 31
% von Tumorgréile 16,1% 3,2% 80,6% 100,0%
T2 Anzahl 10 1 22 33
% von Tumorgrée 30,3% 3,0% 66,7% 100,0%
T3/T4 Anzahl 4 2 10 16
% von TumorgroRe 25,0% 12,5% 62,5% 100,0%
Gesamt Anzahl 19 4 57 80
% von Tumorgréle 23,8% 5,0% 71,3% 100,0%

Tabelle 26: Anteil der Patientinnen an den Therapieentscheidungen — nach TumorgréBe aufgeteilt

58




IV. ERGEBNISSE

8. Bedurfnisse der Patientinnen in Bezug auf die
Kommunikation und die Beziehung zu ihrem Arzt

Haufig Probleme zu haben, die Arzte zu verstehen, gaben 14,3% der Patientinnen

an. Es gab keinen relevanten Unterschied zwischen den beiden Therapiegruppen.

Behandlungsform Ich habe haufig Probleme, die Arzte zu | Haufigkeit Prozent Gultige Prozente
verstehen

Standardtherapie stimmt 7 15,2 16,3
stimmt nicht 34 73,9 79,1
keine Angabe 2 4,3 4,7
Gesamt 43 93,5 100,0
Fehlend 3 6,5
Total 46 100,0

Therapiestudie stimmt 5 13,2 13,5
stimmt nicht 27 711 73,0
keine Angabe 5 13,2 13,5
Gesamt 37 97,4 100,0
Fehlend 1 2,6
Total 38 100,0

Tabelle 27: Probleme, die Erklarungen der Arzte zu verstehen

Die Uber eine randomisierte Therapiestudie aufgeklarten Patientinnen, die vernein-
ten, haufig Verstandnisprobleme zu haben (73,5%), haben nur in 19,4% der Falle

das Prinzip der Randomisierung verstanden.

Und umgekehrt, aus der Gruppe der Uber eine Studienteilnahme aufgeklarten Patien-
tinnen, die angaben, haufiger Verstandnisprobleme zu haben (16,3%), haben die

Randomisierung in Studien relativ gesehen mehr Patientinnen verstanden (37,5%).
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Randomisierung

Ich habe haufig Probleme, die Erklarungen der

Arzte zu verstehen

stimmt stimmt nicht keine Gesamt
Angabe
keine Angabe Anzahl 0 2 0 2
% von Randomisierung ,0% 100,0% ,0% 100,0%
% von Ich habe héufi_g Probleme, ,0% 5,6% ,0% 4.1%
die Erklarungen der Arzte zu
verstehen
der Arzt entscheidet [Anzahl 1 1 1 13
% von Randomisierung 7,7% 84,6% 7,7% 100,0%
% von Ich habe haufig Probleme, 12,5% 30,6% 20,0% 26,5%
die Erklarungen der Arzte zu
verstehen
der Patient Anzahl 0 3 0 3
entscheidet % von Randomisierung ,0% 100,0% ,0% 100,0%
% von Ich habe haufig Probleme, ,0% 8,3% ,0% 6,1%
die Erklarungen der Arzte zu
verstehen
Arzt und Patient Anzahl 3 11 1 15
entscheiden % von Randomisierung 20,0% 73,3% 6,7%| 100,0%
gemeinsam
% von Ich habe haufig Probleme, 37,5% 30,6% 20,0% 30,6%
die Erklarungen der Arzte zu
verstehen
eine Anzahl 3 7 2 12
Studienleitzentrale  fo, '\ oy Randomisierung 25,0% 58,3%|  16,7% 100,0%
entscheidet
% von Ich habe héuf!g Probleme, 37,5% 19,4% 40,0% 24,5%
die Erklarungen der Arzte zu
verstehen
keine Kenntnis Anzahl 1 2 1 4
% von Randomisierung 25,0% 50,0% 25,0% 100,0%
% von Ich habe héufig Probleme, 12,5% 5,6% 20,0% 8,2%
die Erklarungen der Arzte zu
verstehen
Gesamt Anzahl 8 36 5 49
% von Randomisierung 16,3% 73,5% 10,2% 100,0%
% von Ich habe haufig Probleme, 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
die Erklarungen der Arzte zu
verstehen

Tabelle 28: subj. Verstandnisprobleme vs. Verstdndnis von Randomisierung
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Als Personlichkeit von den Arzten ernst genommen fiihlten sich 83,7% der Standard-

patientinnen und 89,2% der Studienpatientinnen.

Behandlungsform |Ich fiihle mich als Personlichkeit von Haufigkeit Prozent Glltige Prozente
den Arzten ernst genommen

Standardtherapie |stimmt 36 78,3 83,7
stimmt nicht 1 2,2 2,3
keine Angabe 6 13,0 14,0
Gesamt 43 93,5 100,0
Fehlend 3 6,5
Total 46 100,0

Therapiestudie stimmt 33 86,8 89,2
stimmt nicht 1 2,6 2,7
keine Angabe 3 7.9 8,1
Gesamt 37 97,4 100,0
Fehlend 1 2,6
Total 38 100,0

Tabelle 29: Gefiihl, als Personlichkeit von den Arzten ernst genommen zu werden

39,5% der Standard- und 24,3% der Studienpatientinnen gaben an, sich mehr Kon-

takt zu den Arzten zu wiinschen.

Behandlungsform Ich hatte gern mehr Kontakt zu Haufigkeit Prozent Glltige Prozente
meinen Arzten

Standardtherapie stimmt 17 37,0 39,5
stimmt nicht 15 32,6 34,9
keine Angabe 11 23,9 25,6
Gesamt 43 93,5 100,0
Fehlend 3 6,5
Total 46 100,0

Therapiestudie stimmt 9 23,7 24,3
stimmt nicht 17 447 45,9
keine Angabe 11 28,9 29,7
Gesamt 37 97,4 100,0
Fehlend 1 2,6
Total 38 100,0

Tabelle 30: Wunsch nach mehr Kontakt zu den Arzten

Manchmal zu glauben, dass ihnen nicht die ganze Wahrheit Uber ihre Erkrankung

gesagt wird, gaben 18,6% der Standard- und nur 2,7% der Studienpatientinnen an.
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Behandlungsform Manchmal glaube ich, dass man mir Haufigkeit Prozent Glltige Prozente
nicht die ganze Wahrheit iber meine
Erkrankung sagt

Standardtherapie stimmt 8 17,4 18,6
stimmt nicht 31 67,4 72,1
keine Angabe 4 8,7 9,3
Gesamt 43 93,5 100,0
Fehlend 3 6,5
Total 46 100,0

Therapiestudie stimmt 1 2,6 2,7
stimmt nicht 36 94,7 97,3
Gesamt 37 97,4 100,0
Fehlend 1 2,6
Total 38 100,0

Tabelle 31: Geflhl, nicht immer die ganze Wahrheit tUber die Erkrankung gesagt zu bekommen

Lieber nicht so genau Uber ihren gesundheitlichen Zustand Bescheid wissen zu wol-
len gaben 7,5% der Patientinnen an. Es gab auch hier keinen relevanten Unterschied

zwischen den beiden Gruppen.

Behandlungsform Ich mdchte lieber nicht so genau Gber Haufigkeit Prozent Gliltige Prozente
meinen gesundheitlichen Zustand
Bescheid wissen

Standardtherapie stimmt 3 6,5 7,0
stimmt nicht 37 80,4 86,0
keine Angabe 3 6,5 7,0
Gesamt 43 93,5 100,0
Fehlend 3 6,5
Total 46 100,0

Therapiestudie stimmt 3 7.9 8,1
stimmt nicht 33 86,8 89,2
keine Angabe 1 2,6 2,7
Gesamt 37 97,4 100,0
Fehlend 1 2,6
Total 38 100,0

Tabelle 32: Wunsch, lieber nicht so genau Uber den gesundheitlichen Zustand Bescheid zu wissen

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Patientinnen unter Standardtherapie
haufiger glauben, dass ihnen nicht immer die ganze Wahrheit Uber ihre Erkrankung
gesagt wird, und im Vergleich zu Studienpatienten gern mehr Kontakt zu ihren Arzten

hatten.
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Beinahe jede sechste aller Patientinnen hatte haufig Probleme, die Arzte zu verste-
hen, und die absolute Mehrheit der Patientinnen wiinschte eine genaue Aufklarung

und flhlte sich als Persoénlichkeit von den Arzten ernst genommen.

9. Arztefragebogen

(a) Beteiligung der Arzte

Die Arzte haben nach gefihrten Aufklarungsgespréachen in 20 Fallen einen Frage-

bogen ausgefullt.

(b) Einschitzung der Patientinnen durch die Arzte

Patientin ist passiv und Uberlasst sich
der Flhrung der Arzte

Patientin war mit den Informationen
Uiberfordert

Patientin ist nun in der Lage, eine
eigenstandige Therapieentscheidung
zu treffen

Patientin war bereits im Vorfeld des
Gesprachs informiert

Patientin hat das Prinzip der
Randomisierung verstanden

Patientin hat den Unterschied
zwischen Standard- und
Studientherapie begriffen

Patientin hat das Ausmal ihrer
Erkrankung erfasst

Patientin besitzt die kognitive Fahigkeit,
das Aufklarungsgesprach zu begreifen

Patientin war emotional gefasst und
der Situation gewachsen

Grafik 9: Einschatzung der Patientinnen durch die Arzte
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Patientin war emotional gefasst und der Situation | Gesamt
gewachsen
Behandlungsform stimmt stimmt nicht
Standardtherapie [Anzahl 6 1 7
% von Behandlungsform 85,7% 14,3% 100,0%
Studientherapie  |Anzahl 12 1 13
% von Behandlungsform 92,3% 7,7% 100,0%
Gesamt Anzahl 18 2 20
% von Behandlungsform 90,0% 10,0% 100,0%
Tabelle 33: Patientin war emotional gefasst und der Situation gewachsen
Patientin besitzt die kognitive Fahigkeit, das Gesamt
Aufklarungsgesprach zu begreifen
Behandlungsform stimmt stimmt nicht
Standardtherapie |Anzahl 6 1 7
% von Behandlungsform 85,7% 14,3% 100,0%
Studientherapie Anzahl 11 2 13
% von Behandlungsform 84,6% 15,4% 100,0%
Gesamt Anzahl 17 3 20
% von Behandlungsform 85,0% 15,0% 100,0%
Tabelle 34: Patientin besitzt die kognitive Fahigkeit, das Aufklarungsgesprach zu begreifen
Patientin hat das Ausmal ihrer Erkrankung Gesamt
Behandlungsform erfasst
stimmt stimmt nicht
Standardtherapie |Anzahl 6 1 7
% von Behandlungsform 85,7% 14,3% 100,0%
Studientherapie Anzahl 11 2 13
% von Behandlungsform 84,6% 15,4% 100,0%
Gesamt Anzahl 17 3 20
% von Behandlungsform 85,0% 15,0% 100,0%

Tabelle 35: Patientin hat das AusmaB ihrer Erkrankung erfasst
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Patientin hat das Ausmal} ihrer Erkrankung Gesamt
Patientin besitzt die kognitive Fahigkeit, das erfasst
Aufklarungsgesprach zu begreifen stimmt stimmt nicht
stimmt Anzahl 17 0 17
% von Pat. besitzt die 100,0% ,0% 100,0%
kognitive Fahigkeit, das
Aufklarungsgesprach zu
begreifen
stimmt nicht Anzahl 0 3 3
% von Pat. besitzt die ,0% 100,0% 100,0%
kognitive Fahigkeit, das
Aufklarungsgesprach zu
begreifen
Gesamt Anzahl 17 3 20
% von Pat. besitzt die 85,0% 15,0% 100,0%
kognitive Fahigkeit, das
Aufklarungsgesprach zu
begreifen

Tabelle 36: Patientin besitzt die kognitive Fahigkeit, das Aufklarungsgespréch zu begreifen * Pat. hat
das AusmaB ihrer Erkrankung erfasst

Patientin hat den Unterschied zwischen Gesamt
Standardtherapie und Studie begriffen
Behandlungsform stimmt nicht tiber Studie
aufgeklart

Standardtherapie |Anzahl 0 7 7

% von Behandlungsform ,0% 100,0% 100,0%
Studientherapie Anzahl 13 0 13

% von Behandlungsform 100,0% ,0% 100,0%
Gesamt Anzahl 13 7 20

% von Behandlungsform 65,0% 35,0% 100,0%

Tabelle 37: Patientin hat den Unterschied zwischen Standardtherapie und Studie begriffen
Behandlungsform Patientin hat das Prinzip der Randomisierung Gesamt
verstanden
stimmt stimmt nicht | nicht GUber Studie
aufgeklart

Standardtherapie |Anzahl 0 0 7 7

% von Behandlungsform ,0% ,0% 100,0% 100,0%
Studientherapie Anzahl 12 1 0 13

% von Behandlungsform 92,3% 7,7% ,0% 100,0%
Gesamt Anzahl 12 1 7 20

% von Behandlungsform 60,0% 5,0% 35,0% 100,0%

Tabelle 38: Patientin hat das Prinzip der Randomisierung verstanden
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Behandlungsform Patientin war bereits im Vorfeld des Gesprachs Gesamt
informiert
stimmt stimmt nicht
Standardtherapie |Anzahl 3 4 7
% von Behandlungsform 42,9% 57,1% 100,0%
Studientherapie Anzahl 11 2 13
% von Behandlungsform 84,6% 15,4% 100,0%
Gesamt Anzahl 14 6 20
% von Behandlungsform 70,0% 30,0% 100,0%
Tabelle 39: Patientin war bereits im Vorfeld des Gesprachs informiert
Behandlungsform Patientin ist nun in der Lage, eine eigenstandige Gesamt
Therapieentscheidung zu treffen
stimmt stimmt nicht
Standardtherapie |Anzahl 6 1 7
% von Behandlungsform 85,7% 14,3% 100,0%
Studientherapie Anzahl 12 1 13
% von Behandlungsform 92,3% 7,7% 100,0%
Gesamt Anzahl 18 2 20
% von Behandlungsform 90,0% 10,0% 100,0%

Tabelle 40: Patientin ist nun in der Lage, eine eigensténdige Therapieentscheidung zu treffen

Behandlungsform Patientin war mit den Informationen uberfordert Gesamt
stimmt stimmt nicht

Standardtherapie |Anzahl 2 5 7
% von Behandlungsform 28,6% 71,4% 100,0%

Studientherapie Anzahl 4 9 13
% von Behandlungsform 30,8% 69,2% 100,0%

Gesamt Anzahl 6 14 20
% von Behandlungsform 30,0% 70,0% 100,0%

Tabelle 41: Patientin war mit den Informationen Uberfordert
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Behandlungsform Patientin ist passiv und Uiberlasst sich der Fihrung| Gesamt
der Arzte
stimmt stimmt nicht
Standardtherapie |Anzahl 3 4 7
% von Behandlungsform 42,9% 57,1% 100,0%
Studientherapie Anzahl 3 10 13
% von Behandlungsform 23,1% 76,9% 100,0%
Gesamt Anzahl 6 14 20
% von Behandlungsform 30,0% 70,0% 100,0%

Tabelle 42: Patientin ist passiv und Uiberldsst sich der Filhrung der Arzte
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V. Diskussion

1. Diskussion der Methoden

(a) Studienform und Kollektiv

Bei dieser Arbeit handelt es sich um eine prospektive Studie mit inzidenten Mamma-
karzinompatientinnen, die an ihrem ersten Chemotherapietag befragt wurden. Da zu
diesem frihen Zeitpunkt viele Patientinnen die Diagnose und die Situation als sehr
belastend empfinden und zu einer Befragung (noch) nicht bereit sind, gestaltete es

sich schwierig, eine ausreichende Zahl an Patientinnen einzuschliel3en.

Dennoch wurde der Zeitpunkt dieser Befragung bewusst gewahlt. Die verhaltnisma-
Rig geringen Fallzahlen einer prospektiven Studie wurden in Kauf genommen, da es
nur so moglich war, den Zeitraum zwischen Aufklarungsgesprach und Befragung der
Probandinnen weitestgehend konstant zu halten und somit einem ,Erinnerungsbias”
(= Informationsbias) entgegenzuwirken. Ferner spielt in der zweiten Dissertations-
arbeit der zeitliche Verlauf eine entscheidende Rolle, so dass der erste Tag der Che-
motherapie auch aus organisatorischen Gesichtspunkten den geeignetsten Zeitpunkt

fur die Befragung darstellte.

Ein Problem dieser Studie war der Selektionsbias bei dem Einschluss der Probandin-
nen. Die Arzte, welche die Patientinnen wahrend der Chemotherapie betreuten,
waren angehalten, jeder Patientin — vorausgesetzt, sie erflllte die Einschluss-
kriterien — Uber diese Untersuchung zu informieren. Mogliche Grinde, der Patientin
eine Teilnahme nicht vorzuschlagen, waren beispielsweise der zeitliche Druck, unter
dem die Konsultation in der Regel steht, und die flir eine Universitatsklinik tbliche
Falle an klinischen Studien, welche zu berucksichtigen sind, ohne dabei die Zumut-

barkeit fiir den Patienten auf3er Acht zu lassen.
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Ferner ist zu bedenken, dass die Patientinnen, die sich bereit erklaren, an einer der-
artigen Befragung zur Arzt-Patientin-Kommunikation teilzunehmen, vermutlich hilfs-
bereit und geduldig sind und ein gutes Verhaltnis zu ihrem Arzt haben — was wieder-

um die Ergebnisse einiger Fragen verzerren konnte.

Wie zuvor bereits angefuhrt, wurde der erste Chemotherapietag als Termin fir die
Befragung aus formalen und organisatorischen Grinden bewusst gewahlt. Es bleibt
zu diskutieren, ob dieser Zeitpunkt Einfluss auf die Angaben der Patientinnen hatte.
Dieser Tag geht mit einer sehr gro3en psychischen Belastung einher. Die Konfronta-
tion mit ihrer Erkrankung — nicht zuletzt durch andere betroffene Patienten — und die
Ungewissheit Uber Vertraglichkeit und Ausgang dieser Therapie verangstigen viele
Patientinnen. Unsicherheit und Uberforderung kénnen einen Einfluss auf die Beant-
wortung der Fragen gehabt haben. Andererseits zeigt moglicherweise gerade dieser
Tag besonders deutlich eventuelle Missstande bei der Arzt-Patientin-Kommunikation

und in der Beziehung zwischen beiden.

Bei dieser Studie handelt es sich um eine im Rahmen einer Dissertationsarbeit mog-
liche Untersuchung der im klinischen Alltag angewendeten kommunikativen Strategi-
en. Die Fallzahlen sind, nicht zuletzt durch die zusatzliche Aufteilung in die zwei Be-
handlungsformgruppen, unter wissenschaftlich-statistischen Gesichtspunkten gering.
Die Ergebnisse dieser Arbeit sind demnach als Tendenzen zu werten, die in einer

grolRer angelegten Studie auf statistische Signifikanz zu prufen waren.
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(b) Fragebogen

Reliabilitat und Validitat der Antworten in einer Befragung sind von Effekten, die
durch die Fragen selbst erzeugt werden, vom Einfluss der Interviewsituation — ein-
schlieBlich des Interviewers — und schlieBlich von den Eigenschaften der Befragten

abhangig.

Wesentliche Effekte, die im Sinne von systematischen Fehlern die Angaben der Pro-

bandinnen dieser Studie beeinflussen konnten, sind folgende:
1. Interview/ Information bias

Die Interviewsituation kann einen verzerrenden Einfluss auf die befragten Personen
haben. Beispielsweise konnen Unruhe und Nervositat dazu fuhren, dass sich die Be-

fragten abweichend zu ihrer Norm verhalten.

Auch der Zeitpunkt der Befragung ist entscheidend. So kann eine unter den Proban-
den variierende Zeitspanne, bspw. zwischen Aufklarung und Abfragen der Aufkla-
rungsinhalte, das Erinnerungsvermogen beeinflussen und somit die Ergebnisse

verzerren.
2. Response bias

Sie entstehen durch Antworttendenzen, die Mustern gleich, die Ergebnisse des Inter-
views verzerren. Dazu zahlen die Ja-Sage-Tendenz, die Tendenz zur Mitte und der
Effekt der sozialen Erwilnschtheit. Dies ist die Tendenz der Befragten, im Sinne einer

angenommenen Idealnorm zu antworten.
3. Hawthorne Effekt

Versuchspersonen kdnnen ihr naturliches Verhalten andern, wenn sie wissen, dass
sie Teilnehmer an einer Untersuchung sind. Demnach konnen die Ergebnisse einer
Studie durch die Studie selbst verfalscht oder erst durch sie hervorgerufen werden.
Der Hawthorne-Effekt stellt eine mdgliche Bedrohung der (externen) Validitat von

Untersuchungsergebnissen dar.
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4. Sponsorship Effekt
Reaktion des Befragten auf den Auftraggeber der Studie.

Eine mdgliche Beeinflussung der Probandinnen mit Folge eines Interviewer/ Informa-
tion-Bias wurde weitestgehend verringert, indem allen die gleichen Informationen in
der gleichen Form prasentiert wurden. Zudem wurden die Fragebogen von den
Patientinnen selbststandig und ohne Anwesenheit des Arztes am ersten Tag ihrer

Chemotherapie ausgefllt.

Dennoch muss der Sponsorship Effekt bei dieser Studie in Betracht gezogen wer-
den. Die Patientinnen konnten davon ausgehen, dass die Untersuchung von der
Frauenklinik rechts der Isar initiiert wurde. Unter anderem wurden die Patientinnen
gebeten, die Arzt-Patientin-Kommunikation zu beurteilen, und somit indirekt ihren
Arzt. Die Sorge, dass eine kritische Beurteilung eventuell zu einer negativen Vorein-
genommenheit des Arztes gegenuber der Patientin fuhren kdnnte, veranlasste die
Befragten moglicherweise zu einer Beantwortung der Fragen im Sinne der sozialen
Erwunschtheit. Dies ist bei der Interpretation der positiven Ergebnisse bezuglich der

Einschatzung des Arztes und der BedUrfnisse der Patientinnen zu berlcksichtigen.

Durch die gemeinsame Datenerhebung zweier Arbeiten, wurde bei der Entwicklung
der Fragebogen auf eine im Gesamtkontext logische Reihenfolge der Fragen geach-
tet. Das fuhrte dazu, dass die letzten Fragen, die im Rahmen dieser Arbeit ausge-
wertet wurden, nicht zusammenhangend gestellt wurden. Irritationen auf Seiten der
Patientinnen sollten vermieden und die Beantwortung der Fragen dadurch erleichtert

werden.
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2. Diskussion der Ergebnisse

Das in der Vergangenheit dominierende paternalistische Model der Arzt-Patient-
Beziehung, das alle ndétigen medizinischen und therapeutischen Informationen auf
Seiten des Arztes konzentrierte und es ihm uUberlie® zu entscheiden, zu welchem
Grad der Patient an Wissen und Entscheidungen Anteil nahm, hat an Bedeutung ver-
loren. Es wurde abgeldst durch das Ideal einer zunehmend gleichberechtigten Part-
nerschaft von Arzt und Patient im Sinne des shared decision making, d.h. der partizi-
pativen Entscheidungsfindung. (Lang and Sanger, 2005,5.682; Loh et al., 2007,
S.1254)

Mit diesem Wandel steigen die Anforderungen an die Arzt-Patienten-Kommunikation;

shared decision making setzt einen informierten Patienten voraus.

Eine Vielzahl von Publikationen zur Arzt-Patienten-Kommunikation, die Untersu-
chung und Entwicklung von Kommunikationsmodellen fir die medizinische Ge-
sprachsfihrung (Epstein et al., 2005; Kahana and Kahana, 2003; Maynard and
Heritage, 2005; Lang and Sanger, 2005; Zakowski et al., 2004) und der Verfassung
internationalen Leitlinien fur die Gestaltung der Arzt-Patienten-Kommunikation
(Simpson et al., 1991; Makoul and Schofield, 1999; Makoul, 2001) unterstreichen die

Bedeutung dieses Themas.

Wahrend nationale Veroffentlichungen zur Arzt-Patienten-Kommunikation sich in
erster Linie der theoretischen Betrachtung der diesbezuglichen Bedurfnisse der
Patienten, der rechtlichen Grundlagen der arztlichen Aufklarung und Strategien fur
eine Optimierung des Informationsaustausches widmen (Schlémer-Doll and Doll,
2000; Merten, 2005; Hoc, 2002; Loh et al., 2007), finden sich unter den Publikationen
aus dem angloamerikanischen Raum auch Studien zur Effizienz der arztlichen Kom-
munikation und der Deutungskompetenz der Patienten. (Smith et al., 1981; Lobb et
al., 1999; Chapman et al., 2003; Robinson et al., 2005) Diese zeigen, dass die
Bereitschaft der Arzte, auf die Bediirfnisse der Patienten beziiglich Kommunikation
und Partizipation einzugehen, allein nicht ausreicht, um den Anforderungen des

shared decision making und des informed consent gerecht zu werden.
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Ziel der vorliegenden Arbeit war es, Aspekte der Kommunikation zwischen Arzt und
Patient zu untersuchen. Hierzu wurden beispielhaft das arztliche Aufklarungsge-
sprach Uber eine Brustkrebserkrankung und mdégliche Therapieoptionen als Grundla-
ge genommen. Dieses spezielle Krankheitsbild eignet sich aus mehrfacher Sicht fur
eine solche Untersuchung. Es ist die haufigste onkologische Erkrankung der Frau
(55 150 Neuerkrankungen jahrlich, Quelle: Robert-Koch-Institut 2002) und tritt in
nahezu jedem Alter und bei Frauen aller sozialen Schichten auf. Brustkrebs ist eine
komplexe Erkrankung, zu der die Aufklarung der Patientinnen durch die sehr indivi-
duelle Therapiegestaltung anspruchsvoll ist. Darlber hinaus ist die ausgepragte
psychische Belastung durch eine Krebsdiagnose ein wesentlicher Faktor, der die
Aufnahmefahigkeit der Patienten einschrankt und bei der Aufklarung zu berlcksich-

tigen ist.

Das Aufklarungsgesprach wurde auf seine Wirkung, seine Effektivitat — im Sinne von
Verstandlichkeit und Nachhaltigkeit — und seinen Wert fur die Patientin untersucht.
Ferner wurden die kommunikativen Aspekte als Grundlage der Arzt-Patientin-Bezie-
hung analysiert. Dabei wurde auch auf etwaige Unterschiede in der Betreuung —
diese beziehen sich ausschlie3lich auf die Kommunikation, nicht auf die medizini-
schen Unterschiede — zwischen Studienpatienten und Patienten, die mit einer Stan-

dardtherapie behandelt werden, eingegangen.

Zuletzt behandelt diese Untersuchung die Motivation der Patientinnen fur eine Teil-

nahme an randomisierten Therapiestudien.

Es wurden Unterschiede zwischen den beiden Patientinnengruppen festgestellt.
Studienpatientinnen hatten haufiger Probleme, Informationen zu ihrer Diagnose
korrekt wiederzugeben, als die Nicht-Studienpatientinnen. AuRerdem waren sie akti-
ver an Therapieentscheidungen beteiligt und mit der Betreuung durch ihren Arzt

zufriedener.

Beide Patientinnengruppen bewerteten die Aufklarung positiv und stellten die fachlich
versierten Meinungen von Medizinern Uber die von ihnen nahe stehenden medizini-
schen Laien. Sie schatzten ihr Verstandnis grof3tenteils hoch ein, doch die Umset-

zung der erhaltenen Informationen bereitete den meisten von ihnen Schwierigkeiten.
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(a) Die emotionale Ebene der Arzt-Patientin-Kommunikation

Die Anspriche und Bedlrfnisse von onkologischen Patienten gestalten die Arzt-
Patient-Kommunikation, vor allem durch die starke emotionale Belastung, die eine
Krebsdiagnose darstellt, besonders schwierig. Die Diagnose verangstigt die
Patienten, Informationen werden mitunter gemieden, Aufklarungsinhalte verdrangt.
Kommunikative und psychologische Fahigkeiten des Arztes werden gleichermalen
gefordert und Therapieentscheidungen haben nicht nur grof3en Einfluss auf den
Krankheitsverlauf, sonder auch auf die physische und psychische Lebensqualitat der

Patienten.

In dieser Arbeit wurden Bedurfnisse in Bezug auf die Arzt-Patientin-Kommunikation
von Patientinnen, die im Rahmen einer Standardtherapie behandelt wurden, denen

von Studienpatientinnen gegentbergestellt.

Ein Ausgangspunkt war die Hypothese, dass Studienpatientinnen mit der Betreuung
durch den Arzt zufriedener sind. Diese Annahme wurde unter BerUcksichtigung des
arztlichen Zeitaufwandes fur die Aufklarung, die Betreuung und die Nachsorge,

formuliert.

Die Ergebnisse dieser Untersuchung haben diese Hypothese mit Einschrankungen

bestatigt.

Zwar war die Gesamtzahl derer, die sich als Persoénlichkeit von den Arzten ernst
genommen flhlten, mit 86,3% (ohne relevante Gruppenunterschiede) insgesamt
hoch, dennoch deuten die Ergebnisse darauf hin, dass sich Studienpatientinnen bes-
ser betreut fuhlten, als die Nicht-Studienpatientinnen. Die Patientinnen unter Stan-
dardtherapie glaubten haufiger, dass ihnen nicht immer die ganze Wahrheit tber ihre
Erkrankung gesagt wirde, und hatten im Vergleich zu Studienpatienten gern mehr

Kontakt zu ihren Arzten.
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Diese Ergebnisse lassen den Schluss zu, dass tatsachlich von den Patientinnen
bemerkte Unterschiede in der Betreuung zwischen den beiden Therapieformen
existieren. Die Studienaufklarung ist komplexer und langwieriger und in der Nachsor-
ge kommt es aufgrund der Dokumentationsauflagen in Studien unter Umstanden zu

regelmafigeren und detaillierteren Gesprachen zwischen Arzt und Patientin.

Hinzu kommt das Gefuhl der Unsicherheit im Fall von randomisierten Therapiestu-
dien. Da man — vor eine Wahl gestellt — in der Regel bewusst oder unbewusst eine
Option bevorzugt, jedoch bei dieser Form klinischer Studien letztendlich keinen
Einfluss auf die Wahl der Therapie hat, muss hier die Sicherheit, die einem sonst
durch den Glauben an die bestmogliche Therapie gegeben wirde, durch den Arzt
vermittelt werden. Die Arzt-Patient-Kommunikation gewinnt an Bedeutung und wird
moglicherweise eher eingefordert. Quantitat und Qualitat der Gesprache nahme zu
und damit der Wunsch nach mehr Kontakt und der Glaube, nicht immer die ganze

Wahrheit zu erfahren, ab.

Das Bedurfnis der Patienten nach Information ist eines der ausgepragtesten in der
Arzt-Patient-Kommunikation. Einer Untersuchung von Meredith et al ergab, dass
79% der Patienten alle Arten von Informationen fordern, bei Jenkins et al waren es
sogar 87%, die alle, gute wie schlechte Informationen wiinschten. (Meredith et al.,
1996, S. 724; Jenkins et al., 2001, S. 48)

Diese Arbeit zeigte, dass 87,5% der befragten Patientinnen die vollstandige Aufkla-
rung Uber ihre Erkrankung winschen. Die Ergebnisse vorausgegangener Studien
konnten somit bestatigt werden. (Cox et al., 2006, S. 263; Jefford and Tattersall,
2002, S. 629; Wallberg et al., 2000, S. 467)

Auch Cox et al kamen zu dem Schluss, dass onkologische Patienten vollstandig auf-
geklart sein und die Verantwortung fur die Therapieentscheidungen mit ihrem Arzt
gemeinsam tragen wollten. Aber sie erhielten nicht in allen Bereichen das dafir erfor-

derliche Ausmalf} an Informationen. (Cox et al., 2006, S. 263)
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(b) Informiertheit

Die Aufklarung des Patienten Uber seine Diagnose und mdglichen Therapieoptionen
ist eine wesentliche Aufgabe in der Beziehung zwischen Arzt und Patient. Die umfas-
sende und nachhaltige Vermittlung von Informationen ist der Schlissel zu einer
erfolgreichen und befriedigenden Einbeziehung des Patienten in die Therapieent-
scheidungen und stellt eine essentielle Grundlage seiner Autonomie dar. (Thornton,
2001, S. 71) Die Einverstandniserklarung des Patienten flr diagnostische und thera-
peutische MalRnahmen in Form des informed consent ist das Zeugnis daruber, dass
der Patient nach umfassender Aufklarung frei und selbstbestimmt Entscheidungen

trifft oder die Entscheidungen der Arzte akzeptiert.

Bereits Little and Leeder diskutierten, dass ein vollstandiger informed consent, wenn
Uberhaupt, nur selten erreicht wird. Neben einer umfassenden Vermittlung aller rele-
vanten Informationen, erfordere dieser auch die Fahigkeit des Patienten, die Bedeu-
tung der Informationen zu erkennen und zugrunde liegende Fakten und Probleme zu
verstehen, sowie das frei gewahlte und selbstbestimmte Einverstandnis des Patien-

ten fur eine Therapie oder Studienteilnahme. (Little and Leeder, 1996, S. 3)

Dunn et al beschrieben in einer Studie von 1993, dass durchschnittlich nur 6,4 von
25 Informationen, die in einer onkologischen Konsultation vermittelt wurden, und
weniger als die Halfte der Informationen, die von den Onkologen fur besonders wich-
tig erachtet wurden, vom Patienten erinnert werden. (Dunn et al., 1993, S. 2279) Und
auch Brown et all setzten als bekannt voraus, dass Patienten gemeinhin nicht in der
Lage sind, vermittelte Informationen zu verstehen und zu behalten. (Brown et al.,
2004a, S. 379)

Um diese These zu prufen, wurden alle Probandinnen dieser Arbeit zur Dignitat ihres
Tumors, dem Lymphknotenstatus und dem Vorhandensein von Fernmetastasen
befragt. Die Ergebnisse konnten die Aussage von Brown et all zumindest teilweise

widerlegen.
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Die Patientinnen waren Uber ihre Diagnose gut informiert. Alle Patienten wussten von
der Malignitat ihres Tumors, Uber 90% waren in der Lage, ihren Lymphknotenstatus
richtig anzugeben. Butow et al berichteten, dass in ihrer Studie 13% der Patienten
bei lokalisiertem Befund der Meinung waren, ihr Tumor hatte gestreut. (Butow et al.,

1995, S. 34) In dieser Umfrage waren es nur 4,8%.

Interessant ist die Aufteilung der Ergebnisse in die beiden Therapiegruppen ,Studien-

patientinnen® und ,Patientinnen unter Standardtherapie®.

Bisher ging man im Allgemeinen davon aus, dass Studienpatienten hinsichtlich des
Therapieverlaufs tendenziell besser betreut wirden, als Patienten unter einer Stan-
dardtherapie. Diese Annahme beruht im wesentlichen auf der engeren Fuhrung der
Patienten und dem differenzierteren Aufklarungs- und Entscheidungsprozess im Vor-
feld der Teilnahme. Demzufolge mussten Studienpatienten zumindest ebenso gut
Uber ihre Diagnose informiert sein, wie Patienten unter Standardtherapie. Dies war
jedoch nicht der Fall. Die Studienpatientinnen, die an dieser Befragung teilgenom-
men haben, waren schlechter informiert, als die Patientinnen der anderen Gruppe.
Zwar wussten ausnahmslos alle, dass ihr Tumor maligne war, aber bezlglich des
Lymphknotenbefalls und des Vorhandenseins von Metastasen waren sie deutlich
unsicherer als die Patientinnen unter Standardtherapie (Falschangaben, bzw. keine
Kenntnis: Studienpatientinnen 15,8%, Nichtstudienpatientinnen 6,5%). Da sich die
Studienpatientinnen in Bezug auf die Arzt-Patienten-Kommunikation gut betreut fuhl-
ten (s.0.) und sich nach eigenen Angaben nur eine Studienpatientin (und zwei Nicht-
studienpatientinnen) nicht verstandlich informiert fuhlte, liegt es nahe, die Grinde flr
die mangelhafte Informiertheit nicht bei den Inhalten des Aufklarungsgesprachs zu
suchen. Die Studienpatientinnen dieser Arbeit hatten im Schnitt eine deutlich ernste-
re Diagnose, als die Patientinnen unter einer Standardtherapie (Anteil der high-risk
Karzinome: 42,1% vs. 26,1%). Es gibt Untersuchungen, die zeigen, dass Angst die
Verarbeitung von Informationen hemmt. (van der Molen, 2000b, S. 48; Turan et al.,
2002, S. 123) Geht man nun davon aus, dass eine ernstere Diagnose grof3ere Angst
bei dem Patienten auslost, so ware dies eine mogliche Erklarung fur die schlechtere

Informiertheit der Studienpatientinnen.
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Ein weiterer Punkt ist die Einschatzung des Patienten durch den Arzt. Chapman et
al. kamen in ihrer Untersuchung zum Laienverstandnis der onkologischen Terminolo-
gie zu dem Schluss, dass ein wesentlicher Teil der Offentlichkeit haufig verwendete
Formulierungen in der Onkologie nicht verstehen und selbst anatomische Basis-

kenntnisse nicht vorausgesetzt werden konnten.

Die Arzte, die sich fiir diese Untersuchung zur Verfligung gestellt haben, gaben
jedoch an, dass 84,6% der Studienpatientinnen — und nur 42,9% der Nicht-Studien-
patientinnen — bereits im Vorfeld des Aufklarungsgesprachs informiert waren. Somit
liegt die Vermutung nahe, dass die Arzte Vorkenntnisse und Versténdnis der Patien-
tinnen, speziell der Studienpatientinnen, Uberschatzten und in der Folge deren Infor-

miertheit trotz Aufklarung mangelhaft war.

(c) Verstandnis
(i) AusmaB der Erkrankung

Eine weitere Hypothese dieser Arbeit besagt, dass Informiertheit nicht gleichzuset-
zen ist mit Verstandnis. Die Fragen nach der Diagnose pruften in erster Linie die
Erinnerung an die im Aufklarungsgesprach behandelten Fakten. Durch das gezielte
Abfragen reichte auch passives Wissen der Patientinnen aus, um die Fragen richtig

ZU beantworten.

Um das Verstandnis der vermittelten Informationen zu prifen, wurden die Patientin-

nen nach dem Ausmal ihrer Erkrankung gefragt.

Als objektives Mal} fur die Erkrankung diente fur diese Studie die Risikoeinteilung
von Mammakarzinomen von St. Gallen 2005. Sie bildet die Basis der Leitlinienent-
wicklung fur Therapieentscheidungen der AGO (Arbeitsgemeinschaft Gynakologi-
sche Onkologie). Mittels dieser Einteilung kénnen Schweregrad und Prognose der

Mammakarzinomerkrankung abgeschatzt und Therapieoptionen bestimmt werden.

Um eine selbststandige Therapieentscheidung fallen zu kénnen, muss der Patient
nach der Aufklarung in der Lage sein, das Ausmal} seiner Erkrankung und die resul-

tierenden Konsequenzen einordnen zu konnen.
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Gerade die Frage nach dem Ausmal} der Erkrankung bereitete den befragten Patien-
tinnen Schwierigkeiten. Die Einschatzung des Ausmales durch die Patientin wurde
der objektiven Risikoeinteilung von St. Gallen gegenuber gestellt. Nur gut 37% der
Patienten konnten die Frage in diesem Sinne richtig beantworten. Etwa ein Viertel

der Patientinnen (23,8%) gab an, keine Kenntnis zu haben.

Eine denkbare Erklarung fur dieses Resultat ware, dass die Patientinnen unter dem
Begriff ,Ausmaly® nur die tatsachliche Grofle des Tumors verstanden. Stellt man die
Einschatzung des Ausmales der Erkrankung durch die Patientin der Grélke des Tu-
mors gegenuber, so ergibt sich jedoch ein ahnliches Bild. In diesem Sinne antworte-
ten 32,5% richtig. Die Patientinnen, die das Ausmal ihrer Erkrankung als gering ein-
stuften, hatten tatsachlich in 80% der Falle einen Tumor, der kleiner als 2 cm war
(T1).

Die Differenzierung zwischen T2 (Tumor 2-5 cm) und T3 (Tumor > 5 cm) / T4 (Tumor
infiltriert Brustwand oder Haut, oder inflammatorisches Karzinom) scheint deutlich
schwieriger zu sein. Nur 45% (23/ 51) der Patienten mit diesen Tumorgréfien konn-
ten das Ausmal korrekt zuordnen. Diese Ergebnisse lassen den Schluss zu, dass
das Verstandnis der Patientinnen beziglich ihrer Diagnose grofdtenteils mangelhaft
ist. Es stellt sich die Frage, ob Unwissenheit — durch mangelndes Verstandnis oder

mangelnde Aufklarung — oder Verdrangung dafur ursachlich ist.

Lobb et al fuhrten eine Untersuchung zum Verstandnis von Prognoseinformationen
unter Brustkrebspatientinnen durch. Sie beschrieben die Probleme, die Patientinnen
mit der Interpretation von Prognoseinformationen hatten, und kamen zu dem
Schluss, dass nicht Verdrangung, sondern fehlendes Verstandnis der Patientinnen

fur die Fehleinschatzung ihrer Prognose verantwortlich ist. (Lobb et al., 1999, S. 292)
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(ii) Behandlungsform

Neben der Diagnose treten auch bei der Therapie Verstandnisprobleme auf. (Butow
et al., 1995, S. 34; Quirt et al., 1997, S. 1; Weeks et al., 1998, S. 1709)

Im Rahmen dieser Studie wurden die Patientinnen zu ihrer Behandlungsform befragt,
wobei zwischen Studientherapie und Behandlung im Rahmen einer Standardtherapie
unterschieden wurde. Dabei zeigte sich, dass die Studienpatientinnen in Bezug auf
ihre Behandlungsform etwas besser informiert waren, als die Nicht-Studienpatientin-
nen (73,7% vs. 67,4% richtige Antwort). Von den Studienpatientinnen gaben 13,2%
an, im Rahmen einer Standardtherapie behandelt zu werden. Diese Fehleinschat-
zung kann mehrere Grinde haben. Einerseits kdnnte eine missverstandliche Kom-
munikation ursachlich sein. Es handelt sich bei den Therapiestudien um randomisier-
te Studien und es ist moglich, dass Patientinnen, die dem Therapiearm mit der
Standardmedikation zugeteilt wurden, die Frage im Sinne der Medikation interpretier-
ten. Andererseits muss man jedoch auch davon ausgehen, dass es sich um ein Ver-
standnisproblem bei der Aufklarung handeln konnte. Chapman et al. wiesen bei-
spielsweise darauf hin, dass ein GroBteil der von ihnen befragten Patienten ihre
Therapie missverstanden, bei Butow et al war ein Drittel der Patienten dartber unsi-
cher, was die Therapie erreichen sollte. (Chapman et al., 2003, S. 558; Butow et al.,
1995, S. 34)

Von den Nicht-Studienpatientinnen gaben 23,9% an, keine Kenntnis Uber ihre Be-
handlungsform zu haben. Zu diesem Ergebnis kam es wohl weniger aufgrund eines
Verstandnisproblems, als viel mehr durch Verunsicherung aufgrund der Frage an
sich. Im Rahmen einer Aufklarung Uber eine Standardtherapie fallen die Worter
~otandardtherapie” und ,Studie” fur gewdhnlich nicht, so dass den Patientinnen diese
Unterscheidung eventuell nicht gelaufig war. Selbst wenn ihnen bewusst war, dass
sie in keine Studienteilnahme eingewilligt hatten, so kénnten sie dennoch durch die
gebrauchte Terminologie — besonders in einer Universitatsklinik — verunsichert gewe-
sen sein. Von den Patientinnen, die sich fir eine konkrete Angabe entschieden,
wussten uber 90% (31/ 34), dass sie im Rahmen einer Standardtherapie behandelt

wurden.
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(iii) Randomisierung

Das Prinzip der Randomisierung in klinischen Studien stellt Arzte wie Patienten vor
spezielle Herausforderungen. Zum einen spielt sie eine wesentliche Rolle bei der
Entscheidung der Patienten Uber eine Studienteilnahme. Zum anderen beschreiben
neuere Veroffentlichungen immer wieder das Unvermogen von Studienteilnehmern,
Informationen Uber die Randomisierung zu verstehen und zu behalten. (Robinson et
al., 2005, S. 1; Stryker et al., 2006, S. 104)

Auch in dieser Arbeit wurde das Verstandnis der Patientinnen bezuglich der Rando-

misierung untersucht und die Ergebnisse bestatigen die vorausgegangenen Studien.

Von den Patientinnen, die Uber eine Studienteilnahme aufgeklart wurden (n=50)
glaubten die meisten, in randomisierten Studien wirde der Arzt (29,2%) bzw. der
Patient gemeinsam mit dem Arzt (31,3%) den Therapiearm bestimmen. Nur 25% der

Patientinnen wussten, dass in diesem Fall die Studienleitzentrale entscheidet.

Obwohl die Studienzentrale als Antwortmdoglichkeit angeboten wurde, besal} sie of-
fensichtlich keinen Wiedererkennungswert. Zieht man die Patientinnen, die nicht Uber
eine Studienteilnahme aufgeklart wurden, als ,Kontrollgruppe® hinzu, so lasst sich
dennoch ein Unterschied feststellen. Aus dieser Gruppe wusste nur eine von 34 Pati-
entinnen von der Aufgabe der Studienzentrale. Die Aufklarung machte demnach
einen Unterschied, auch wenn die Ergebnisse zeigen, dass ein Groliteil der Patien-
tinnen die Informationen zur Randomisierung nicht bewusst aufgenommen, bzw.

nicht verstanden hatte.

Eine weitere mdogliche Erklarung fir die schlechten Ergebnisse bei dieser Frage
ware, dass die Patientinnen die Randomisierung in Studien ausblenden. In diesem
Falle ware die Ursache nicht das Unvermdgen der Patientinnen das Prinzip zu ver-

stehen, sondern eine Copingstrategie, um mit der Situation umgehen zu kdnnen.

Die Teilnahme an einer randomisierten Therapiestudie stellt fir den Patienten eine
psychische Belastung dar. Der Patient hat zwar die Moglichkeit, die neuartige und
noch nicht ganzlich erforschte Therapie abzulehnen, indem er einer Teilnahme nicht

zustimmt. Er kann sich jedoch nicht konkret dafur entscheiden.
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Erklart sich der Patient dennoch zu einer Teilnahme bereit, so weil} er zu diesem
Zeitpunkt noch nicht, welche Therapie er letztendlich erhalten wird. Der Arzt ist an
dieser Stelle nur Berater, ohne dem Patienten endglltige Angaben zu seiner Thera-
pie machen zu kdnnen. In dieser Situation bestimmen nicht mehr Arzt und Patient
gemeinsam die Therapie, sondern die Studienzentrale entscheidet blind. Fir den
Patienten ist dieser Zustand besonders schwer. Nach der Aufklarung wagt der Pati-
ent fur sich persoénlich Nutzen und Risiken ab und fallt seine Entscheidung, ahnlich
wie bei jeder anderen Therapieentscheidung. Um der belastenden Situation der
Ungewissheit auszuweichen, wird die Randomisierung als Teil des Therapiever-
fahrens von dem Patienten ausgeblendet. Der Entscheidungsprozess fur die Teil-
nahme ruckt in den Vordergrund, und damit das Gefuhl, die Therapieentscheidung

mit dem Arzt getroffen zu haben.

Sicher muss man die Unwissenheit der Patientinnen auch dahingehend interpretie-

ren, dass sie die Informationen zur Randomisierung nicht verstanden haben.

Robinson et al. kamen zu dem gleichen Schluss und sahen den Grund dafur in der
Form der Aufklarung. Sie bemangelten, dass im Allgemeinen die schriftlichen Infor-
mationen das Prozedere einer Studie behandelten, ohne anschauliche, fiir den
Patienten zugangliche Beschreibungen anzubieten. Die Konsequenz sei, dass die
Patienten ihre eigenen Interpretationen entwickelten und ihre Entscheidung fur das
Einverstandnis oder die Ablehnung trafen, ohne adaquat informiert worden zu sein
(Robinson et al., 2005, S. 1). Auch Jenkins et al. gingen davon aus, dass die Form
der Informationsvermittlung einen wesentlichen Unterschied macht. Sie zeigten, dass
Patienten eine Beschreibung der Randomisierung praferieren, die sowohl das Ver-
fahren an sich, wie auch ihren Zweck erklart. Vornehmlich technische Beschreibun-

gen wurden von der Mehrzahl der Patienten abgelehnt. (Jenkins et al., 2005, S. 809)
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(iv) Verstandnisprobleme (subjektiv)

Grundsatzlich kann man davon ausgehen, dass Patienten ihre Verstandnisprobleme
unterschatzen. Im Zuge einer Befragung von Phase-1-Studienpatienten von
Daugherty et al. zeigte sich, dass 93% der Patienten der Meinung waren, alle (33%)
oder die meisten (60%) der Informationen Uber die Studie, an der sie teilnahmen,
verstanden zu haben. Nur 33% waren jedoch tatsachlich in der Lage den Sinn der
Studie zu formulieren. (Daugherty et al., 1995, S. 1062)

Im Rahmen dieser Studie gaben 14,3% der Patientinnen an, haufig Probleme zu
haben, die Arzte zu verstehen. Eine relativ geringe Zahl angesichts der Probleme der
Patientinnen, grundlegende Bestandteile der Aufklarung, wie das Ausmal} ihrer Er-
krankung oder das Prinzip der Randomisierung in klinischen Studien, wiederzuge-
ben. Zudem hatten die Patientinnen, die verneinten haufig Probleme zu haben, ihren
Arzt zu verstehen, das Prinzip von randomisierten Therapiestudien am wenigsten
verstanden (19,4%). Umgekehrt hingegen beantworteten gerade die Patientinnen,
die angaben, haufiger Verstandnisprobleme zu haben, die Frage nach dem Rando-
misierungsprinzip Uberdurchschnittlich oft richtig (37,5%). Mdglicherweise sind diese
Patientinnen anspruchsvoller und reflektierter in Bezug auf ihre Aufklarung und ihr
Verstandnis. Dennoch bestatigt auch diese Untersuchung den Eindruck, dass sich

die Patientinnen bezuglich ihres Verstandnisses uberschatzen.

Alle Probandinnen dieser Arbeit wurden erganzend um eine Selbsteinschatzung ihrer
Verstandnisprobleme bezuglich der Terminologie des Aufklarungsbogens gebeten.
40,5% der Patientinnen gaben an, kaum bis gar keine terminologischen Verstandnis-
probleme gehabt zu haben. Interessanterweise handelt es sich hierbei um die Frage
mit den meisten Enthaltungen (42,9%). Daher muss zumindest die Mdglichkeit in Be-
tracht gezogen werden, dass diese sehr konkrete Frage nach den Verstandnispro-
blemen besonders die Patientinnen mit eben diesen Problemen an einer ehrlichen
Beantwortung hinderte. Die Interpretation dieser Frage lasst also mehrere Schlisse
zu. Erstens, die Terminologie der Aufklarung ist tatsachlich nicht der Grund fir das
mangelnde Verstandnis der Patientinnen, sondern Copingstrategien, die helfen mit
der Situation umzugehen. (van der Molen, 2000b, S. 48)
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Zweitens, die Terminologie ist ein Hindernis flr das Verstandnis, doch die Patientin-
nen waren aufgrund der Fragestellung gehemmt, diese wahrheitsgemaly zu beant-
worten. Drittens, die Patientinnen hatten zwar terminologische Verstandnisprobleme,
waren sich ihrer jedoch nicht bewusst. Dies ware ein Beispiel fur Selbstuberschat-
zung von Patientinnen in Bezug auf ihr Verstandnis von Aufklarungsinhalten, wie sie
Daugherty et al. beschrieben. (Daugherty et al., 1995, S. 1062)

Nicht nur die Patientinnen selber, sondern auch ihre Arzte neigen dazu, die Patientin-
nen falsch einzuschéatzen. Diese Arbeit hat gezeigt, dass die Arzte die kognitiven Fa-
higkeiten ihrer Patientinnen Uber- und deren Verstandnisprobleme unterschatzen.

In der absoluten Mehrheit der Falle waren die Arzte der Meinung, die Patientin habe
das Ausmal} ihrer Erkrankung erfasst (85%), den Unterschied zwischen Standard-
therapie und Studie begriffen (100%), das Prinzip der Randomisierung verstanden
(84,5%) und sei nun in der Lage, ein eigenstandige Entscheidung bezlglich ihrer
Therapie zu treffen. Die Arzte waren der Ansicht, dass jede Patientin, die ihrer Mei-
nung nach die kognitiven Fahigkeiten dazu besale, das Ausmal} ihrer Erkrankung
auch erfassen wiirde. Wenn das bedeutet, dass die Arzte somit ihre eigenen kom-
munikativen Fahigkeiten Uberschatzten, so wurde das mit den Erkenntnissen von

Floer et al. Gbereinstimmen. (Floer et al., 2004, S. 435)

Doch nicht allein die kognitiven und intellektuellen Fahigkeiten der Patientinnen wur-
den von den Arzten (iberschatzt. Auch die emotionalen Voraussetzungen der Patien-
tinnen, um in der psychisch belastenden Situation einer Krebserkrankung Aufkla-
rungsinhalte aufzunehmen und zu begreifen, wurden sehr hoch eingeschatzt. So
gingen die Arzte davon aus, dass die Patientinnen im Gesprach emotional gefasst
und der Situation gewachsen (90%) und mit den Informationen nicht Uberfordert wa-
ren (70%).
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(d) Aufklarung

Oft wird die Aufklarung dem Informationsbedarf der Patienten nicht gerecht und die
psychische Belastung nicht bericksichtigt (Fallowfield et al., 2001, S. 1011; Mills and
Sullivan, 1999, S. 631)

Die Probandinnen dieser Arbeit wurden daher um eine Einschatzung der Therapie-
aufklarung gebeten. Die Patientinnen bewerteten das Aufklarungsgesprach und die
schriftliche Aufklarung sehr ahnlich. Beide wurden in erster Linie als informativ und
leicht verstandlich charakterisiert. Dennoch sind die Ergebnisse nicht unbedingt be-
friedigend. Nur zwei Drittel werteten das Gesprach und etwas Uber die Halfte der Pa-
tientinnen den Aufklarungsbogen als informativ. Fur leicht verstandlich wird das Ge-
sprach von weniger als der Halfte der Befragten gehalten — der Bogen nur von einem

Drittel. 13,6% gaben an, dass Fragen im Gesprach offen gelassen wurden.

Zu ahnlichen Ergebnissen kam auch eine Studie mit Patienten mit Rektalkarzinomen.
Dabei zeigte sich, dass fur 39% der Befragten Teile der Kommunikation mit ihren
Arzten unklar waren, unverstandlich oder zu wenig. (Kerr et al., 2003, S. 1038) Fur
eine qualitativ hochwertige Betreuung muss der Arzt daher den Patienten aktiv dazu

ermutigen, Fragen zu stellen und Bedenken zu aul3ern. (Schapira, 2005, S. 139)

Dennoch liegt die Verantwortung nicht allein beim Arzt. Berichtet ein Patient, unver-
standlich oder unvollstandig informiert worden zu sein, bedeutet dies nicht zwangsl-
aufig, dass die arztliche Aufklarung unzulanglich war. Grande, die eine erfolgreiche

Arzt-Patienten-Kommunikation behindern, sind unter anderem folgende:

1) nach der Diagnose einer Krebserkrankung befinden sich die Patienten in einem
Schockzustand und/ oder einem Zustand der Verleugnung. Sie sind nicht in der
Lage, die erhaltenen Informationen zu verarbeiten. (van der Molen, 2000b, S. 48; van
der Molen, 2000a, S. 41) In manchen Fallen fehlt Patienten schlicht das noétige Wis-
sen, um komplizierte medizinische Ausdricke zu verstehen, und sie sind gehemmt

oder nicht in der Lage nachzufragen. (Fallowfield and Jenkins, 1999, S. 1592)

85



V. DISKUSSION

2) dem Arzt fehlt es an Erfahrung, Selbstbewusstsein oder der Fahigkeit, um den Pa-
tienten empathisch und verstandlich aufklaren zu kénnen. (Fallowfield, 2000, S. 63;
Baile et al., 2000, S. 332) Oftmals werden die Erwartungen oder das Verstandnis des
Patienten nicht berucksichtigt und stattdessen ausschlie3lich die medizinischen Fak-
ten diskutiert. (Ford et al., 1996, S. 1511)

Frederikson vertrat daher die Meinung, dass die Orientierung des Arztes an den Auf-
fassungen, Vorstellungen und Sichtweisen des Patienten eine effektivere Strategie
fur die Fihrung eines Aufklarungsgesprachs darstellt, als der Fokus auf die Vermitt-
lung einer umfassenden Menge von standardisierten Informationen. (Frederikson,
1995, S. 237)

Trotz der erwahnten Mangel der Aufklarung war der Arzt fur 83,3% der Patientinnen
die wichtigste Quelle fur verstandliche Aufklarung. Dies kann zum einen mit einem
generellen Mangel an verstandlichen Informationen begrindet werden, wodurch das
arztliche Gesprach relativ gesehen aufgewertet wird. Dass Patienten nicht die von ih-
nen gewunschte Menge an Informationen erhalten, wurde bereits in mehreren inter-
nationalen Studien diskutiert. (Kerr et al., 2003, S. 1043; Cox et al., 2006, S. 263;
Davey et al., 2002, S. 330; Jefford and Tattersall, 2002; S. 629)

Eine andere mogliche Erklarung fur die hohe Bewertung der Qualitat der arztlichen
Aufklarung ist die Arzt-Patientin-Kommunikation, die Uber die reine Informationsver-
mittlung hinausgeht. Mehr als ein Drittel der Patientinnen empfand das Gesprach als
ermutigend. Und bereits Baile und Aaron zeigten, dass Patienten ihre Arzte als wich-
tige emotionale Stltze schatzen, wenn diese ihnen Informationen Uber ihre Erkra-
nkung vermitteln, Ermutigung und Hoffnung spenden, Therapieoptionen diskutieren
und auf ihre Bedenken eingehen. (Baile and Aaron, 2005, S. 331) Nach einer Studie
von Ong et al. steht die Arzt-Patient-Kommunikation wahrend einer onkologischen
Konsultation in Beziehung zu Lebensqualitat und Zufriedenheit der Patienten. Die
emotionale Qualitat einer Konsultation scheint dabei der wichtigste Faktor zu sein.
(Ong et al., 2000, S. 145)

86



V. DISKUSSION

(e) Partizipative Entscheidungsfindung (shared decision making)

Shared decision making stellt einen zentralen Punkt der Arzt-Patienten-Kommunikati-
on, sowie der Beziehung zwischen Arzt und Patient dar. Die Wendung weg vom pa-
ternalistischen Modell der Patientenfuhrung hin zum shared decision making fuhrt —
im Idealfall — zu einer partnerschaftlichen Zusammenarbeit, bei der sich beide Seiten
aufeinander einstellen. Essentiell hierfur ist die Aufklarung im Sinne des informed
consent. Nur der Patient, der im Vorfeld in ausreichendem Male Uber seine Erkra-
nkung und die sich bietenden Therapieoptionen informiert worden ist und die Aufkla-
rungsinhalte verstanden hat, ist in der Lage, eine Entscheidung selbststandig oder

gemeinsam mit dem Arzt zu treffen.

Daruber hinaus muss der Grad der vom Patienten gewlnschten Beteiligung an den
Entscheidungen getroffen werden. Beaver et al. fanden heraus, dass Frauen mit ei-
ner Mammakarzinomerkrankung ein besonders starkes Bedurfnis haben, in Thera-
pieentscheidungen einbezogen zu werden. (Beaver et al., 1999, S. 266) Die meisten
Mammakarzinompatientinnen einer schwedischen Studie winschten eine eher passi-
ve Rolle bei der dennoch gemeinsamen Entscheidung. Sie Uberliel3en ihrem Arzt die
endgultige Entscheidung, sofern die Meinung der Patientin zuvor ernsthaft bertck-
sichtigt wurde. (Wallberg et al., 2000, S. 467)

Die Probandinnen dieser Befragung wurden zu ihrer Rolle bei den Therapieentschei-
dungen befragt. Es konnte gezeigt werden, dass Uber zwei Drittel (71,3%) der Pati-
entinnen die Entscheidung gemeinsam mit ihrem Arzt getroffen haben. Die Unter-
schiede zwischen den beiden Patientengruppen waren hierbei gering (Nicht-
Studienpatientinnen 67,4% und Studienpatientinnen 75,7%). Geht man davon aus,
dass die tatsachliche Beteiligung auch dem diesbezlglichen Wunsch der Patientin-
nen entspricht, wirden die Ergebnisse anderer Studien bestatigt. Diese zeigten, dass
Patienten in den Entscheidungsprozess einbezogen werden wollen. (Carlsen and
Aakvik, 2006, S. 148; Cox et al., 2006, S. 263; Davey et al., 2002, S. 330; Wallberg
et al., 2000, S. 467)
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Um die Auswirkung des Ausmales der Erkrankung auf die Selbststandigkeit der Pa-
tientinnen bei den Therapieentscheidungen zu untersuchen, wurden ihre diesbezugli-

chen Angaben mit ihrer Risikoklasse, bzw. der GréRe ihres Tumors verglichen.

Zwischen den einzelnen Risikoklassen lassen sich kaum wesentliche Unterschiede
bei dem Entscheidungsverhalten finden. Die Patientinnen mit der Diagnose eines
medium-risk Karzinoms trafen etwas haufiger die Entscheidungen mit inrem Arzt ge-

meinsam, als die Patientinnen mit einem high-risk Karzinom (76,9% vs. 65,4%).

Die Unterscheidung der Patientinnen anhand der TumorgréRRe ist eindeutiger. Die
Patientinnen mit einem T1-Tumor (Tumor < 2 cm) Uberlieen ihrem Arzt nur etwa
halb so oft die alleinige Therapieentscheidung, wie Patientinnen mit gréf3eren Tumo-
ren (16,1% vs. 28,6%). Der Schluss, dass eine ernstere Diagnose zu einer vermehr-
ten Passivitat des Patienten bei therapeutischen Entscheidungen fuhrt, deckt sich mit
den Ergebnissen einer Studie von de Haes und Koedoot. Demnach scheint ein we-
sentlicher Teil der Patienten in der palliativen Onkologie Informationen zu vermeiden
und die Entscheidungen bevorzugt den Arzten zu Uberlassen. (de Haes and
Koedoot, 2003, S. 43)

Butow et al. beschrieben, dass die allgemeinen Bedurfnisse onkologischer Patienten
in Bezug auf Informationen und Einbeziehung in die Therapieentscheidungen im Ver-
lauf einer Erkrankung relativ konstant sind. Es zeigte sich jedoch, dass Patienten, de-
ren Zustand sich verschlechterte, eher dazu neigten, zunehmend weniger in Ent-
scheidungen einbezogen werden zu wollen. Um den Bedulrfnissen der Patienten
gerecht werden zu kénnen, missen diese immer wieder aufs Neue erfragt werden.
(Butow et al., 1997, S. 875)

Auch der Einfluss des Alters der Patienten auf ihre Rolle bei medizinischen Entschei-
dungen wird kontrovers diskutiert. Wallberg et al. waren der Meinung, jingere und
besser ausgebildete Patientinnen bevorzugten eine eher aktive Rolle. (Wallberg et
al., 2000, S. 467) Auch Cox et al. kamen zu dem Schluss, dass altere Patienten die
Therapieentscheidungen eher dem Arzt Uberliel3en, als jungere. (Cox et al., 2006, S.
263)
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Dem widersprechen die Ergebnisse von Bruera et al. Sie erklarten, dass das Alter —
wie auch bspw. Bildung oder Einkommen — der Patientinnen keinen signifikanten
Einfluss auf die Bedurfnisse hinsichtlich der Therapieentscheidungen oder die Erful-
lung dieser Bedurfnisse habe. (Bruera et al., 2002, S. 2076)

Fir diese Arbeit wurden die Angaben der Patientinnen zur Entscheidungsfindung
ebenfalls dem Alter der Patientinnen gegenuber gestellt. Dabei wurde zwischen drei
Altersgruppen unterschieden: junger als 45 Jahre, zwischen 45 und 60 Jahre und al-

ter als 60 Jahre.

Es kam heraus, dass die Patientinnen mittleren Alters, im Vergleich zu den beiden
anderen Altersgruppen, beinahe nur halb so haufig die Entscheidungen fur ihre The-
rapie ihrem Arzt UberlieBen (16,7% vs. 30,8% bzw. 29%). Daflr trafen sie dreimal so
oft die Entscheidungen allein. Demnach sind die Frauen mittleren Alters diejenigen,
die am aktivsten an den Entscheidungen beteiligt waren. Die Aussagen der oben er-

wahnten Studien konnten nicht bestatigt werden.

Die Einschatzung der Arzte beziglich der Entscheidungsfahigkeit der Patientinnen
und ihrer Rolle bei den Therapieentscheidungen entsprechen nicht den Ergebnissen
der Patientinnenbefragung. Obwohl die Arzte dieser Studie davon ausgingen, dass
30% der Patientinnen mit den im Aufklarungsgesprach vermittelten Informationen
uberfordert waren, glaubten sie, dass 90% von ihnen in der Lage waren, eine eigen-
standige Therapieentscheidung zu treffen. Sie schatzten damit die Mdglichkeiten der
Patientinnen eine fundierte selbststandige Entscheidung zu treffen falsch ein — was
durch die mangelhaften Ergebnisse bezlglich des Verstandnisses der Patientinnen

bestatigt wurde.

Die Angaben der Arzte zeigen, dass sie den Patientinnen, bis auf wenige Aus-
nahmen, trotz ihrer Uberforderung mit den Informationen eine aktive Rolle bei den
Therapieentscheidungen zutrauen wiirden. Dennoch schétzen die Arzte die Patien-
tinnen als passiver ein, als diese sich selbst. Besonders in der Gruppe der 45- bis
60-jahrigen wurde den Patientinnen von den Arzten am haufigsten eine passive Hal-
tung zugesprochen — das genaue Gegenteil war letztendlich der Fall. Auch eine an-
dere deutsche Studie zeigte, dass Arzte den Wunsch der Patienten, an den Ent-

scheidungen beteiligt zu werden, unterschatzen. (Floer et al.,, 2004, S. 435)
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In einer amerikanischen Studie wurden sogar nur in 42% der Falle die diesbezugli-
chen Bediirfnisse der Patientinnen von den Arzten befriedigt. (Bruera et al., 2002, S.
2076)

Der Grund fur die nicht immer erreichte gewulnschte Beteiligung der Patienten
scheint nicht die grundsétzliche Einstellung der Arzte zu diesem Thema zu sein. So
ergab eine Miinchner Studie, dass die Mehrzahl der Arzte die gemeinsame Entschei-
dung mit dem Patienten beflrwortet. (Floer et al., 2004, S. 435)

Nur sprechen die Arzte die Moglichkeit einer gemeinsamen Entscheidungsfindung
nicht immer an. Stattdessen bieten sie eher an, die Entscheidung zu verschieben.
(Brown et al., 2004b, S. 2445)

Die Wahrnehmung der Patienten von ihrer Rolle bei der Therapieentscheidung wird
laut Ford et al. von den kommunikativen Fahigkeiten des Arztes beeinflusst. (Ford et
al., 2006, S. 1511) Ziebland et al. beschrieben, dass Patientinnen sich nicht immer
daran erinnerten, an Entscheidungen beteiligt gewesen zu sein. Manche hatten das
Gefluhl, es ware keine wirkliche Entscheidung zu fallen gewesen, oder gaben an,
dass sie die Entscheidung lieber den Arzten Uiberlassen hatten. Andere beschrieben,
dass sie zwar Fragen gestellt und Zweitmeinungen eingeholt hatten, jedoch mit der
Empfehlung der Arzte einverstanden gewesen waren. Nur einige der befragten Frau-
en waren der Meinung, dass sie genug informiert worden waren, um die Kontrolle zu
ubernehmen, oder zumindest einige selbststandige Entscheidungen zu treffen. Man-
che Patientinnen beflirchteten sogar, dass sich eine Ablehnung des arztlichen Rates

negativ auf die weitere Behandlung auswirken kénnte. (Ziebland et al., 2006, S. 361)

Eine gute Arzt-Patienten-Kommunikation gibt den Patienten das Geflhl, eine Wahl
zu haben. (Liang et al., 2002, S. 1008) Bruera et al. betonten, dass eine bessere
Ubereinkunft von Patient und Arzt hinsichtlich der Aktivitat oder Passivitat im Ent-
scheidungsprozess die Kommunikation verbessern und die Zufriedenheit des Patien-
ten erhéhen wirde. (Bruera et al., 2002, S. 2076)
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Auch fur die Untersuchung der Beteiligung an Therapieentscheidungen wurden die
beiden Patientinnengruppen gegenubergestellt. 30,2% der Nichtstudienpatientinnen
und 16,2% der Studienpatientinnen meinten, die Entscheidung fir ihre Behandlung
hatte der Arzt getroffen. Die Entscheidungen fur die Behandlung selbst getroffen zu
haben, gaben nur 2,3% (n=1) der Standardpatientinnen und 8,1% (n=3) der Studien-

patientinnen an.

Demzufolge waren die Studienpatientinnen bei den Therapieentscheidungen tenden-
ziell selbststandiger, als die Patientinnen unter Standardtherapie. Es muss jedoch
auch in Erwagung gezogen werden, dass eine unterschiedliche Wahrnehmung der
Patientinnen eine Rolle spielte. Die Patientinnen unter Standardtherapie mussten
,nhur‘ dem Therapievorschlag des Arztes zustimmen, die Studienpatientinnen hinge-
gen hatten zwischen Standard- und Studientherapie zu wahlen und hatten so maogli-
cherweise eher das Gefluhl, aktiv an den Therapieentscheidungen beteiligt gewesen
zu sein. Dies wurde sich mit den Erkenntnissen von Ziebald et al. decken. (Ziebland
et al.,, 2006, S. 361)

(f) Studienteilnahme

Der Grund fiur eine Studienteilnahme ist in der Regel der erhoffte personliche Vorteil.
(Verheggen et al., 1998, S. 122; Daugherty et al., 1995, S. 1062; Jenkins and
Fallowfield, 2000, S. 1783) Auch mit dieser Untersuchung konnte dies belegt werden.
Die Patientinnen erwarteten von einer Studienteilnahme in erster Linie bessere Medi-
kamente (60,5%) und Heilung (68,4%). Auch den Beitrag fur die medizinische For-
schung gaben Uber die Halfte der Patientinnen als Grund an. Der ,Nutzen flr andere*
wurde zwar ebenfalls in einer Studie von Jenkins und Fallowfield als Motivation fir
eine Studienteilnahme angegeben, allerdings zu einem wesentlich geringeren Pro-
zentsatz (23%). (Jenkins and Fallowfield, 2000, S. 1783) Da bei der Beantwortung
der Frage nach der Motivation fur die Studienteilnahme Mehrfachnennungen mdglich
waren, spielte moglicherweise auch hier Altruismus eine untergeordnete Rolle bei

der Entscheidung flr eine Teilnahme.
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Eine wesentliche Bedeutung kommt hingegen dem behandelnden Arzt zu. Seine
Meinung ist ein malgeblicher Faktor flr die Entscheidung der Patienten. (Schutta
and Burnett, 2000, S. 1435; Jenkins and Fallowfield, 2000, S. 1783; Daugherty et al.,
1995, S. 1062) Zu dem Ergebnis kam auch diese Befragung. 97% der Studienteil-
nehmerinnen waren davon Uberzeugt, dass der Arzt hinter der angebotenen Studie
steht.

Vermittelt der Arzt dem Patienten diesen Eindruck nicht, oder gibt ihm das Gefuhl,
die eigene Meinung nicht preisgeben zu wollen, so flhrt dies mitunter zu Verwirrung
und Bedenken bei den Patienten und erschwert die Entscheidungsfindung. (Ziebland
et al., 2006, S. 361) Jenkens et al. beschrieben in einer Arbeit Uber das arztliche Stu-
dienaufklarungsgesprach, dass 14,6% der Arzte in diesem Gespréach die eigene Un-
sicherheit bezlglich der Studie erwahnten. (Jenkins et al., 1999, S. 1187) Ein Verhal-
ten, welches dazu beitragt, eine vertrauensvolle Arzt-Patient-Beziehung zu erhalten,
jedoch den Patienten in Bezug auf die Studie zusatzlich verunsichert. Im Falle dieser
Befragung spielte nach Angaben der Patientinnen eine ausdruckliche Skepsis auf
Seiten des Arztes keine Rolle bei ihrer Entscheidung gegen eine Studienteilnahme.
Dennoch gaben nur 50% der ,Ablehnerinnen® an, der Arzt habe bei der Studienauf-

klarung von der Studie Uberzeugt gewirkt.

Fir die Studienteilnahme war die fachlich versierte Meinung des behandelnden Arz-
tes, gefolgt von der eines aullenstehenden Arztes, am wichtigsten. Der Arzt stellt an-
erkanntermalen die wichtigste Informationsquelle und die wichtigste Entscheidungs-
hilfe fir die medizinischen Belange der Patienten dar. Die Rolle des Pflegepersonals
ist strittiger. Zwar ist die Krankenschwester, laut einer Studie von Nair et al., nach
dem Arzt die am haufigsten in Anspruch genommene Quelle fur Therapieinformatio-
nen. (Nair et al., 2000, S. 19) Doch trotz ihrer pradestinierten Position Patienten In-
formationen fir eine Studienteilnahme anzubieten, nutzen sie diese Madglichkeit
nicht. (Schutta and Burnett, 2000, S. 1435) Auch diese Befragung zeigte, dass die
Patientinnen sich bei ihrer Therapieentscheidung kaum bis gar nicht am Pflegeperso-
nal orientierten — ebenso wenig wie an Gesprachen mit anderen betroffenen

Patientinnen.
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Etwa zwei Drittel der Patientinnen besprachen die Studienteilnahme mit ihren Ange-
horigen, doch deren Einfluss auf ihre Entscheidung war ebenfalls vergleichsweise

gering.

Neben Motivation und Einflussfaktoren fur die Studienteilnahme, wurden auch die
Grunde fur die Ablehnung der Teilnahme untersucht. Neben der bereits erwahnten
Unsicherheit der Patientin aufgrund der (angenommenen) arztlichen Einstellung ge-
genuber der Studie, war die Sicherheit einer bewahrten Therapie der Hauptgrund fir
die Entscheidung gegen eine Studienteilnahme. Dabei ist diese Sicherheit nicht im-
mer rational zu begriinden. Sheldon et al. zeigten, dass die regelmaBige Uberbewer-
tung ihrer Prognose von Patienten mit einer Standardtherapie, deren Teilnahme an
Therapiestudien verhindert. (Sheldon et al., 1993, S. 57)

Die Angst, ein Versuchsobjekt zu sein, spielte in 41,7% der Falle eine Rolle. Dies be-
statigt andere Studienergebnisse zu diesem Thema. Die Rolle des Arztes als patien-
tennaher Therapeut oder wissenschaftsnaher Forscher und die mdglicherweise dem
Studienziel untergeordneten Bedurfnisse des Patienten verunsichern die Patienten.
(Cockburn et al., 1998, S. 354; Schain, 1994, S. 2666)

Auch die Randomisierung in klinischen Studien wurde vielfach als Grund flir die Ab-
lehnung einer Teilnahme diskutiert. (Fallowfield et al., 1998, S. 1554; Llewellyn-
Thomas et al., 1991, S. 35; Jenkins and Fallowfield, 2000, S. 63; Robinson et al.,
2005, S. 1)

In dieser Untersuchung konnte dies bestatigt werden. Keine der Uber eine Studien-
teilnahme aufgeklarten Patientinnen, die sich anschlielend dagegen entschieden
teilzunehmen, hatte das Prinzip der Randomisierung richtig verstanden. Somit wurde
auch nicht verstanden, dass der Zufall Uber den Therapiearm entscheiden wirde. Da
jedoch diese Tatsache in den genannten Verdffentlichungen zu diesem Thema als
Hauptgrund fur eine Ablehnung einer Studienteilnahme angeftihrt wird, kann in die-

sem Fall die Randomisierung nicht als Grund gesehen werden.

Missverstandnisse bezulglich einer Studie sind jedoch nicht nur vielfach der Grund fur

die Ablehnung, sondern auch haufig mitentscheidend fur die Teilnahme.
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So erwarteten beispielsweise 52,6% der Studienteilnehmerinnen eine genauer auf
sie personlich zugeschnittene Therapie. Und auf die Frage, wie sie eine Studienteil-
nahme beschreiben wirde, gab eine Studienpatientin an, dass nur bei dieser Thera-

pieform die Kostenabsicherung gewahrleistet wirde.

Diese Angaben wurden leider nicht naher hinterfragt und es lasst sich eine Fehlinter-

pretation der Aufklarung nur vermuten.

Tatsache ist jedoch, dass ein Funftel (21%) der Studienpatientinnen nicht angab,

sich Uber Standardtherapie und Studie gleich gut informiert zu flhlen.

Stryker et al. gaben zu bedenken, dass Studienteilnehmer, die das Gefuhl haben,
nicht alle Konsequenzen der Teilnahme verstanden zu haben, mdglicherweise ihre
Entscheidung fur die Studienteilnahme bedauern. (Stryker et al., 2006, S. 104)

Die Arzt-Patienten-Kommunikation ist letztendlich entscheidend, um Patienten in
Therapiestudien einschlieBen zu kénnen, ohne sie durch Unsicherheit, Missver-

standnisse oder Uberforderung zusétzlich zu belasten.
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VI. Zusammenfassung

Die Kommunikation zwischen Arzt und Patient spielt auf verschiedenen Ebenen eine
wesentliche Rolle. In erster Linie dient sie dem Informationsaustausch. Sie bildet
zum einen mit der Anamneseerhebung die Grundlage des arztlichen Handelns. Zum
anderen ist die Aufklarung des Patienten Uber alle relevanten Fakten seiner Erkra-
nkung essenziell fir seine Autonomie in medizinischen Belangen. Nur der aufgeklar-
te Patient ist in der Lage, sich entweder selbstbestimmt fur die Ablehnung der Thera-
pie zu entscheiden, oder aber das "Informierte Einverstandnis" (informed consent)

zur Therapie zu geben.

DarlUber hinaus ist die Kommunikation unerlasslich flr eine gute Arzt-Patient-Bezie-
hung und die Zusammenarbeit von Arzt und Patient im Sinne der "Partizipativen Ent-

scheidungsfindung" (shared decision making).

Um diesen Anspruchen an die Arzt-Patient-Kommunikation gerecht werden zu kon-
nen, sind notwendige Voraussetzungen zu beachten. Dem Arzt muss die inhaltliche
und emotionale Komplexitat des Gesprachs mit dem Patienten bewusst sein. Er soll-
te die kognitiven Fahigkeiten und die Bedurfnisse des Patienten einschatzen kénnen

und die Informationsmenge und die Art ihrer Vermittiung daran anpassen.

Ziel der vorliegenden Arbeit war es, Aspekte der Arzt-Patientin-Kommunikation am
Beispiel der Aufklarung von Patientinnen Uber ihre Diagnose Brustkrebs zu

untersuchen.

Hierzu wurden 84 Mammakarzinom-Patientinnen am Tag des ersten Zyklus ihrer
Chemotherapie befragt. 38 von ihnen wurden im Rahmen einer Therapiestudie be-

handelt, 46 erhielten eine Standardtherapie.

95



VI. ZUSAMMENFASSUNG

Die zu untersuchenden Teilaspekte waren

die Informiertheit und das Verstandnis der Patientinnen — objektiv beurteilt

anhand von abgefragten Diagnosedaten

die Verstandnisprobleme der Patientinnen — des Aufklarungsverstandnis

subjektiv eingeschétzt von Seiten der Patientinnen und der Arzte

die Beurteilung der Arzt-Patientinnen-Kommunikation — unter fachlich-informa-

tiven Gesichtspunkten

die Beurteilung der Arzt-Patientinnen-Kommunikation — aus personlich-

emotionaler Sicht

shared decision making — die Beteiligung der Patientinnen an den Therapie-

entscheidungen

die kognitiven Fahigkeiten und die psychischen Verfassung der Patientinnen

im Aufklarungsgesprach — Einschatzung aus arztlicher Sicht

die Motivation der Patientinnen, sich fur bzw. gegen eine Teilnahme an einer

randomisierten Therapiestudie zu entscheiden

Die Ergebnisse wurden zusatzlich im Hinblick auf die Behandlungsform — Studienpa-

tientinnen vs. Patientinnen unter Standardtherapie — interpretiert.

Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit haben die Annahme bestatigt, dass die

Mehrheit der Patientinnen die vollstandige Aufklarung Uber ihre Erkrankung wun-

schen (86% der Nichtstudienpatientinnen, 89,2% der Studienpatientinnen).

Es wurde untersucht, ob dieses Bedurfnis der Patientinnen subjektiv und objektiv be-

friedigt werden konnte.
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Die Hypothese, dass der Patient nicht in der Lage sei, im Rahmen der Aufklarung
vermittelte Informationen zu erinnern, konnte widerlegt werden. Die Probandinnen
dieser Untersuchung waren gut Uber ihre Diagnose informiert. lhre Angaben zur
Dignitat des Tumors waren in 100% der Falle, zum Lymphknotenbefall in 91,6% und

zur Fernmetastasierung in 88,1% richtig.

Auch wurde die Auffassung, dass Studienpatienten detaillierter aufgeklart und enger
gefuhrt wirden, als Patienten unter einer Standardtherapie, nicht bestatigt. Die Studi-
enpatientinnen waren bezuglich ihrer Diagnose tendenziell schlechter informiert als
die Nicht-Studienpatientinnen. Konnten die Nicht-Studienpatientinnen ihren Lymph-
knotenstatus zu 95,7% und das Vorliegen einer Fernmetastasierung zu 91,3% richtig

wiedergeben, so waren es bei den Studienpatientinnen nur 86,8% bzw. 88,1%.

Die Annahme, dass Informiertheit nicht mit Verstandnis gleichzusetzen sei, wurde
hingegen belegt. Etwa zwei Drittel der Patientinnen waren nicht in der Lage, das
Ausmal ihrer Erkrankung aufgrund der erhaltenen Informationen korrekt einzuschat-
zen — weder im Hinblick auf die Risikoeinteilung von Mammakarzinomen von St. Gal-
len (63,1%), noch auf die TumorgroéRRe (67,9%).

Spezielle Anforderungen an die kognitiven Fahigkeiten der Patientinnen stellte die
Aufklarung Uber eine Teilnahme an randomisierten Therapiestudien. Die vielfach
formulierte These, das Prinzip der Randomisierung in Studien wirde das Verstandnis
von Patienten Ubersteigen, wurde bestatigt. So war fur 29% der Befragten der Arzt
derjenige, der den Therapiearm wahlt, 31% gingen davon aus, die Entscheidung mit
dem Arzt gemeinsam zu treffen. Nur ein Viertel der Patientinnen wusste, dass in
diesem Fall die Studienleitzentrale entscheidet. Die Ergebnisse zeigen, dass die
Informationen zur Randomisierung grofdtenteils nicht verstanden wurden, obwohl sie

einen wesentlichen Bestandteil der Studienaufklarung darstellen.

Trotz dieser deutlichen Defizite in Bezug auf das Verstandnis von Aufklarungsinhal-
ten, waren diese den Patientinnen nicht bewusst. Nur knapp jede siebte Patientin
gab an, haufig Probleme zu haben, ihren Arzt zu verstehen. Uber 40% hatten nach

eigenen Angaben kaum bis gar keine terminologischen Verstandnisprobleme.
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Auch die Arzte haben die kognitiven Fahigkeiten ihrer Patientinnen ber- und deren
Verstandnisprobleme unterschatzt. Sie waren mehrheitlich der Ansicht, die Patientin-
nen hatten das Ausmald der Erkrankung erfasst (85%), den Unterschied zwischen
Standardtherapie und Studie begriffen (100%), das Prinzip der Randomisierung
verstanden (92,3%) und seien nach der Aufklarung in der Lage, eigenstandige

Entscheidungen bezuglich ihrer Therapie zu treffen (90%).

Die Ergebnisse bezlglich der Informiertheit und des Verstandnisses spiegeln sich in
der inhaltlichen Beurteilung der Aufklarung durch die Patientinnen wieder. Nur zwei
Drittel der Patientinnen (66,7%) bewerteten das arztliche Aufklarungsgesprach und
etwas uber die Halfte (54,8%) den schriftlichen Aufklarungsbogen als informativ. Als
Jleicht verstandlich wurde das Gesprach von weniger als der Halfte der Befragten
(45,2%) charakterisiert — der Bogen nur von einem Drittel (33,3%). Dennoch war der

Arzt fur 77% der Patientinnen die wichtigste Quelle fur verstandliche Informationen.

Die Bewertung der Arzt-Patienten-Kommunikation aus emotionaler Sicht war hinge-
gen hoch. Hierbei ist die getrennte Betrachtung von Studien- und Nicht-Studien-
patientinnen interessant. Die absolute Mehrheit beider Gruppen flhlte sich als Per-
sonlichkeit von den Arzten ernst genommen (gesamt 86,3%). Die Patientinnen unter
Standardtherapie glaubten haufiger, nicht immer die ganze Wahrheit Uber ihre
Erkrankung zu erfahren (18,6% vs. 2,7%) und hatten im Vergleich zu den Studienpa-
tientinnen gerne mehr Kontakt zu ihren Arzten (39,5% vs. 24,3%). Demnach unter-
scheidet sich die Betreuung in der subjektiven Empfindung der Patientinnen unter

Standardtherapie und der der Studienpatientinnen tatsachlich.

Die Partizipative Entscheidungsfindung (shared decision making) ist ein erklartes Ziel
in der heutigen Arzt-Patient-Beziehung. Dieses Ziel wurde bei den Probandinnen
dieser Untersuchung groRtenteils erreicht. Uber zwei Drittel der Patientinnen (71,3%)
gaben an, die Therapieentscheidungen gemeinsam mit ihrem Arzt getroffen zu
haben. Die Studienpatientinnen waren tendenziell selbstandiger, als die Patientinnen

unter Standardtherapie.
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Die Ergebnisse dieser Arbeit lassen darlber hinaus den Schluss zu, dass eine
ernstere Diagnose zu einer vermehrten Passivitat der Patienten bezuglich therapeuti-
scher Entscheidungen fuhrt und Frauen mittleren Alters — zwischen 45 und 60

Jahren — am aktivsten an Therapieentscheidungen beteiligt sind.

Die arztliche Einschatzung der von den Patientinnen bevorzugten Rolle bei den The-
rapieentscheidungen deckt sich nicht mit den Ergebnissen der Patientinnenbefra-
gung. Sie schatzten die Patientinnen als passiver ein, als die Patientinnen sich

selbst — besonders die Gruppe der 45 bis 60-jahrigen.

Die Motivation fur eine Studienteilnahme waren fur die meisten Patientinnen in erster
Linie die erhofften besseren Medikamente (60,5%) und Heilung (68,4%). Dadurch
konnte die Hypothese vom erwarteten personlichen Vorteil belegt werden. Dartber
hinaus spielt der Rat des Arztes eine entscheidende Rolle (92,1%). 97% der befrag-
ten Studienteilnehmerinnen waren der Ansicht, dass der Arzt hinter der angebotenen
Studie steht. Nur 50% derer, die eine Teilnahme ablehnten, gaben an, der Arzt habe

bei der Aufklarung von der Studie Uberzeugt gewirkt.

An anderen betroffenen Patienten oder am Pflegepersonal orientierten sich die Ent-
scheidungen der Patientinnen dieser Befragung kaum bis gar nicht (10,5% bzw.
2,6%). Auch der Einfluss der Angehorigen war vergleichsweise gering — nur 31,6%
der Patientinnen gaben an, dass das Gesprach mit ihnren Angehorigen wichtig fur ihre

Therapieentscheidung war.

Der haufigste Grund der Patientinnen, sich gegen eine Studienteilnahme zu ent-
scheiden, war die Sicherheit einer bewahrten Therapie (91,7%). Die Angst, in einer
Studie ein Versuchsobjekt zu sein, spielte in Uber 40% eine Rolle. Entgegen einer
haufig formulierten These, die Randomisierung in klinischen Studien sei der ent-
scheidende Grund fur eine Ablehnung einer Teilnahme, spielte dies bei den hier

befragten keine Rolle.

Die individuell auf Bedurfnisse und Intellekt der Patientin eingestellte Arzt-Patientin-
Kommunikation ist letztendlich der Schltssel fir eine profunde Aufklarung im Sinne
des informed consent, shared decision making, die Rekrutierung von Studienpatien-

tinnen und eine gute Beziehung zwischen Arzt und Patientin.
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X. Anhang

1. Fragebogen

(a) Fragebogen fiir Patientinnen unter Standardtherapie

Fi Datum __/ / Codierung

Sehr geehrte Patientin,

mit dieser Befragung moéchten wir uns ein Bild iiber die Qualitidt des Informationsaustausches
zwischen Arzt und Patientinnen machen. Unklarheiten oder Verstiandigungsschwierigkeiten
sollen damit aufgedeckt werden.

TEIL |

fi1

Die Geschwulst in meinem Korper ist / war
O bdsartig

O gutartig

O keine Kenntnis

fi2

Der/die Lymphknoten der Achselhdhle ist/sind
O ebenfalls von Krebszellen befallen

O frei von Krebszellen

O keine Kenntnis

fi3

In meinem Koérper

O sind Tochtergeschwiilste / Metastasen vorhanden

O gibt es keine Hinweise auf Tochtergeschwiire / Metastasen
O keine Kenntnis

fi4

Das Ausmal meiner Erkrankung ist
O gering

O mittelgradig

O fortgeschritten

O keine Kenntnis

fi5

Der Patientenaufklarungsbogen tiber die Behandlung
(mehrere Antwortmdglichkeiten)

ist leicht verstandlich

ist informativ

ist schwer verstandlich

ist wenig informativ

beinhaltet zu viele komplizierte Formulierungen

00000
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O000000O0

fi6
Ich
(0]
(0]
(0]
(0]
(0]

fi7

ist zu umfangreich

ist zu kurz gefasst um etwas zu verstehen
hat viele Fremdworte, die ich nicht verstehe
hat mir Angst gemacht

hat mir Mut gemacht

hat mich verwirrt

hat Fragen offen gelassen

wurde von mir nicht gelesen

habe folgende Anzahl von Worten nicht verstanden
0-5

5-10

10-15

15-20

Uber 20

Das arztliche Aufklarungsgesprach
(mehrere Antwortmaoglichkeiten)

O0O0O00O0O0000O00O0

fi8
Ich
(0]
(0]
(0]

fi9

war leicht verstandlich

war informativ

war schwer verstandlich

war wenig informativ

beinhaltete zu viele komplizierte Formulierungen
war zu umfangreich

war zu kurz gefasst um etwas zu verstehen
hatte viele Fremdworte, die ich nicht verstanden habe
hat mir Angst gemacht

hat mir Mut gemacht

hat mich verwirrt

hat Fragen offen gelassen

hat nicht stattgefunden

habe haufig Probleme, die Erklarungen der Arzte zu verstehen.

stimmt
stimmt nicht
keine Angabe

Die am besten zu verstehenden Informationen Gber meine Behandlung wurden mir vermittelt durch

oNeNoNoNoNe

fi10
Mei

O hat sich schon vielfach bewahrt und wird seit Jahren angewendet
ist noch in der Erprobungsphase und wird daher unter Studienbedingungen

o)

o)

den aufklarenden Arzt

den Patientenaufklarungsbogen

das Pflegepersonal

andere betroffene Patienten

Lesen von Fachliteratur

ich bin nicht verstandlich informiert worden

ne Behandlungsmethode

durchgefihrt
keine Kenntnis
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fi11

Welche der unterschiedlichen Behandlungsformen ich im Rahmen einer Therapiestudie erhalten
wurde entscheidet

O derArzt

O ich selbst

O der Arzt und ich gemeinsam

O eine Studienleitzentrale

O keine Kenntnis

Sollten Sie nicht liber eine Studienteilnahme aufgeklart worden sein, so liberspringen Sie bitte
die nachsten vier Fragen (12-15).

fi12

Ich hatte den Eindruck, der mich aufklarende Arzt war von der Studie iberzeugt
O stimmt

O stimmt nicht

O keine Angabe

fi13

Ich hatte den Eindruck, der mich aufklarende Arzt stand der Studie eher skeptisch gegeniber
O stimmt

O stimmt nicht

O keine Angabe

fi14

Es war mir wichtig, eine bewahrte Therapie zu erhalten.
O stimmt

O stimmt nicht

O keine Angabe

fi15

Ich hatte mich wahrend einer Behandlung unter Studienbedingungen wie ein Versuchsobjekt gefiihlt.
o stimmt

0] stimmt nicht

0] keine Angabe

fi16
Was verstehen Sie unter der Formulierung ,,Behandlung im Rahmen einer Studie*“?

TEIL 1l

f1

Manchmal glaube ich, dass man mir nicht die ganze Wahrheit Gber meine Erkrankung und das was
damit verbunden ist, sagt.

o stimmt

0] stimmt nicht

0] keine Angabe

f2

Ich bin den Arzten gegeniiber voller Vertrauen.
o stimmt

o stimmt nicht

0] keine Angabe
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3

Ich hatte gerne mehr Kontakt zu meinen behandelnden Arzten.
o stimmt

o stimmt nicht

0] keine Angabe

f4

Ich fiihle mich als Persénlichkeit von den Arzten ernst genommen.
o stimmt

0] stimmt nicht

o keine Angabe

5

Ich glaube, die Arzte sind an meinem Schicksal interessiert.
0] stimmt

0] stimmt nicht

0] keine Angabe

f6

Meine Arzte kénnen mir Trost spenden.
o stimmt

o stimmt nicht

0] keine Angabe

f7

Meine Arzte wissen wenig (iber meine persénlichen Angste und Sorgen Bescheid.
0] stimmt

0] stimmt nicht

o keine Angabe

f8

Ich méchte lieber nicht so genau tber meinen gesundheitlichen Zustand Bescheid wissen.
o stimmt

0] stimmt nicht

0] keine Angabe

f9

Die Entscheidungen fiir meine Behandlung traf/en

o der Arzt

o ich

o wir beide gemeinsam

f10

Den gréRten Einfluss auf den Verlauf meiner Erkrankung haben die Arzte.
o stimmt

0] stimmt nicht

0] keine Angabe

f11

Den gréRten Einfluss auf den Verlauf meiner Erkrankung hat die Wirkung der Medikamente.
o stimmt

o stimmt nicht

o keine Angabe
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f12

Niemand hat wirklich Einfluss auf meine Erkrankung — das Schicksal / der Zufall entscheidet.
o stimmt

o stimmt nicht

0] keine Angabe

f13
Der Wert meines Lebens erscheint mir durch meine Erkrankung eher
0] erhoht

0] gemindert
o keine Angabe

f14

Mein Blick in die Zukunft ist
o optimistisch

0] pessimistisch

0] keine Angabe

Herzlichen Dank fiir Ihre Teilnahme!

Wir wiinschen lhnen fir die Zukunft viel Kraft und alles Gute!
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(b) Fragebogen fiir Studienpatientinnen

Fis1 Datum _ / / Codierung

Sehr geehrte Patientin,

mit dieser Befragung moéchten wir uns ein Bild iiber die Qualitat des Informationsaustausches
zwischen Arzt und Patientinnen machen. Unklarheiten oder Verstiandigungsschwierigkeiten
sollen damit aufgedeckt werden.

TEIL |

fis1

Die Geschwulst in meinem Korper ist / war
O bosartig

O gutartig

O keine Kenntnis

fis2

Der/die Lymphknoten in der Achselhdhle ist/sind
O ebenfalls von Krebszellen befallen

O frei von Krebszellen

O keine Kenntnis

fis3

In meinem Korper

O sind Tochtergeschwiilste / Metastasen vorhanden

O gibt es keine Hinweise auf Tochtergeschwilste / Metastasen
O keine Kenntnis

fis4

Das Ausmal meiner Erkrankung ist
O gering

O mittelgradig

O fortgeschritten

O keine Kenntnis

fis5

Der Patientenaufklarungsbogen tber die Behandlung
(mehrere Antwortmdglichkeiten)

ist leicht verstandlich

ist informativ

ist schwer verstandlich

ist wenig informativ

beinhaltet zu viele komplizierte Formulierungen
ist zu umfangreich

ist zu kurz gefasst um etwas zu verstehen

hat viele Fremdworte, die ich nicht verstehe
hat mir Angst gemacht

hat mir Mut gemacht

hat mich verwirrt

hat Fragen offen gelassen

wurde von mir nicht gelesen

O00O00O0000O0O0O0O0
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fis6

Ich habe folgende Anzahl von Worten nicht verstanden
O 0-5

O 5-10

O 10-15

O 15-20

O Uber 20

fis7

Das arztliche Aufklarungsgesprach

(mehrere Antwortmaoglichkeiten)

war leicht verstandlich

war informativ

war schwer verstandlich

war wenig informativ

beinhaltete zu viele komplizierte Formulierungen
war zu umfangreich

war zu kurz gefasst um etwas zu verstehen
hatte viele Fremdworte, die ich nicht verstanden habe
hat mir Angst gemacht

hat mir Mut gemacht

hat mich verwirrt

hat Fragen offen gelassen

hat nicht stattgefunden

O0O0O00O0O0000O00O0

fis8

Ich habe haufig Probleme, die Erklarungen der Arzte zu verstehen.
O stimmt

O stimmt nicht

O keine Angabe

fis9

Die am besten zu verstehenden Informationen Gber die Behandlung wurden mir vermittelt durch
den aufklarenden Arzt

den Patientenaufklarungsbogen

das Pflegepersonal

andere betroffene Patienten

Lesen von Fachliteratur

ich bin nicht verstandlich informiert worden

oNeNoNoNoNe

fis10

Meine Behandlungsmethode

O hat sich schon vielfach bewahrt und wird seit Jahren angewendet

O ist noch in der Erprobungsphase und wird daher unter Studienbedingungen
durchgefihrt

O keine Kenntnis

fis11

Welche der unterschiedlichen Behandlungsformen ich im Rahmen der Studie erhalte entscheidet
der Arzt

ich selbst

der Arzt und ich gemeinsam

eine Studienleitzentrale

keine Kenntnis

(eNeNoNoXe
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fis12

Ich hatte den Eindruck, der mich aufklarende Arzt war von der Studie iberzeugt
O stimmt

O stimmt nicht

O keine Angabe

fis13

Ich hatte den Eindruck, der mich aufklarende Arzt stand der Studie eher skeptisch gegenuber
O stimmt

O stimmt nicht

O keine Angabe

fis14

Uber die Teilnahme an der Behandlung im Rahmen einer Studie habe ich mit folgenden Personen
gesprochen (mehrere Antwortmdglichkeiten)

mit dem Krankenhausarzt

mit einem aulRenstehenden Arzt (sog. zweite Meinung)

mit dem Pflegepersonal

mit meinen Angehdrigen

mit meinen Bekannten

mit anderen betroffenen Patienten

mit niemandem

O0OO000OO0O0

fis15

Wichtig fir meine Zustimmung zur Behandlung im Rahmen einer Studie war in erster Linie
(mehrere Antwortmdglichkeiten)

die Empfehlung durch den aufklarenden Arzt
der Aufklarungsbogen

das Gesprach mit einem auRenstehenden Arzt
das Gesprach mit dem Pflegepersonal

das Gesprach mit meinen Angehdrigen

das Gesprach mit meinen Bekannten

das Gesprach mit anderen betroffenen Patienten
das Lesen von Fachliteratur

O0O0O00O00O0

fis16

Keinen Einfluss auf meine Zustimmung hatte
(mehrere Antwortmaoglichkeiten)

die Empfehlung durch den aufklarenden Arzt
der Patientenaufklarungsbogen

das Gesprach mit einem aussenstehenden Arzt
das Gesprach mit dem Pflegepersonal

das Gesprach mit meinen Angehdrigen

das Gesprach mit meinen Bekannten

das Gesprach mit anderen betroffenen Patienten
das Lesen von Fachliteratur

O0000O00O0

fis17

Von der Teilnahme an der Behandlung im Rahmen einer Studie erwarte ich
(mehrere Antwortmdglichkeiten)

bessere Uberlebenschancen durch bessere Wirkung der Medikamente
weniger Nebenwirkungen/ weniger Komplikationen

Heilung

bessere Betreuung

eine genauer auf mich persdnlich zugeschnittene Therapie/Dosierung der
Medikamente

meinen Beitrag fiir die medizinische Forschung

O 0O00OO0OO0OO
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O keine Heilung
O keinen Vorteil, aber auch keinen Nachteil gegenuber einer bewahrten Therapie
O dariber habe ich mir keine Gedanken gemacht, da es fiir mich keine Rolle
spielt, ob ich an einer Therapiestudie teilnehme, oder eine herkdmmliche Therapie erhalte

fis18

Nach der Aufklarung habe ich mich Uber die Therapiestudie und die herkémmliche Therapie gleich gut
informiert gefuihlt und mich daraufhin fir meine Therapieform entschieden.

O stimmt

O stimmt nicht, weil

O keine Aussage

fis19
Was verstehen Sie unter der Formulierung ,, Behandlung im Rahmen einer Studie*?

TEIL 1l

fs1

Manchmal glaube ich, dass man mir nicht die ganze Wahrheit Gber meine Erkrankung und das was
damit verbunden ist, sagt.

o stimmt

o stimmt nicht

o keine Angabe

fs2

Ich bin den Arzten gegenliber voller Vertrauen.
o stimmt

o stimmt nicht

o keine Angabe

fs3

Ich hatte gerne mehr Kontakt zu meinen behandelnden Arzten.
o stimmt

0] stimmt nicht

0] keine Angabe

fs4

Ich fiihle mich als Persénlichkeit von den Arzten ernst genommen.
o stimmt

o stimmt nicht

o keine Angabe

fs5

Ich glaube, die Arzte sind an meinem Schicksal interessiert.
0] stimmt

0] stimmt nicht

o keine Angabe

fs6

Meine Arzte kénnen mir Trost spenden.
o stimmt

0] stimmt nicht

0] keine Angabe
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fs7

Meine Arzte wissen wenig (iber meine persénlichen Angste und Sorgen Bescheid.
o stimmt

o stimmt nicht

0] keine Angabe

fs8

Ich mdchte lieber nicht so genau tUber meinen gesundheitlichen Zustand Bescheid wissen.
0] stimmt

0] stimmt nicht

o keine Angabe

fs9

Die Entscheidungen fir meine Behandlung traf/en

o der Arzt

0] ich

0] wir beide gemeinsam

fs10

Den groRten Einfluss auf den Verlauf meiner Erkrankung haben die Arzte.
o stimmt

o stimmt nicht

0] keine Angabe

fs11

Den grofiten Einfluss auf den Verlauf meiner Erkrankung hat die Wirkung der Medikamente.
o stimmt

o stimmt nicht

o keine Angabe

fs12

Niemand hat wirklich Einfluss auf meine Erkrankung — das Schicksal / der Zufall entscheidet.
o stimmt

0] stimmt nicht

0] keine Angabe

fs13
Der Wert meines Lebens erscheint mir durch meine Erkrankung eher
o erhoht

o gemindert
o keine Angabe

fs14

Mein Blick in die Zukuntft ist
(o) optimistisch

0] pessimistisch

0] keine Angabe

Herzlichen Dank fir Ihre Teilnahme!

Wir wiinschen lhnen fiir die Zukunft viel Kraft und alles Gute!
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