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Abstract

a. Deutsch

Hintergrund:
Der gegenwartig in der Kklinischen Praxis angewandte standardisierte Aufklarungspro-

zess vor einer elektiven Linksherzkatheteruntersuchung mit maoglicher perkutaner
Koronarintervention (PCI) erweist sich oftmals als unzureichend, um Patientinnen auf
eine klare und verstandliche Weise Uber die Indikation, prozedurale Details sowie
potenzielle Risiken der bevorstehenden Intervention aufzuklaren. Der Einsatz von
Comics als Kommunikationsmedium fur Gesundheitsinformationen — sog. ,medical
graphic narratives® — kann moglicherweise das Patientenverstandnis komplexer
medizinischer Inhalte fordern. Das Ziel unserer Studie war es daher zu untersuchen, ob
die Erweiterung der standardisierten Aufklarung um einen zusatzlichen Patientencomic
das Patientenverstandnis, die periprozedurale Angst und die Patientenzufriedenheit
positiv beeinflusst.

Methode:

Die vorliegende Studie wurde als eine prospektive monozentrische, randomisierte, un-
verblindete Pilotstudie in der Klinik fir Kardiologie und Angiologie des Campus Mitte der
Charité-Universitatsmedizin Berlin durchgefihrt. Zwischen Oktober 2016 und Januar
2018 wurden 121 Patientinnen vor erstmaliger elektiver Linksherzkatheterunter-
suchung, ggf. mit PCI, entweder konventionell mittels der standardisierten Aufklarung
(ICstandarg; N=61), bestehend aus dem offiziellen Aufklarungsbogen und Arztgespréach,
oder alternativ zusatzlich zu ICswangarg Mithilfe eines erganzenden Patientencomics
(ICcomic; N=60), der die Aufklarungsinhalte graphisch darstellt, aufgeklart. Die primaren
Endpunkte waren das Patientenverstdndnis von Kernaspekten der Aufklarung,
gemessen anhand der Anzahl richtiger Antworten in einem Multiple-Choice-
Fragebogen, und die periprozedurale Angst, gemessen mithilfe des standardisierten
Spielberger State-Trait Anxiety Inventory (STAI)-Scores jeweils vor (T1) und nach der
Aufklarung (T2). Der sekundare Endpunkt war die Patientenzufriedenheit, gemessen

mittels des standardisierten Client Satisfaction Questionnaire-8 (CSQ-8)-Scores.



Ergebnisse:
Das Patientenverstandnis war signifikant besser in ICcomic (88,1% vs. 70,2% richtige

Antworten in 1Ccomic bzw. 1Cstandarg; P<0,001). Dieser Effekt war in allen drei Subkatego-
rien der Aufklarung (prozedurale Details, Risiken und postprozedurale
Verhaltensweisen) nachweisbar (jeweils p<0,001). Die periprozedurale Angst war bei
Frauen signifikant hoher. In ICcomic kam es zu einer signifikanten Angstreduktion bei
beiden Geschlechtern von Messzeitpunkt T1 zu T2, wahrend sich in ICstandard hingegen
die Angstwerte erhdhten (A STAI-Score = Standardabweichung [SD] -3,1 + 6,4 in
ICcomic VS. +2,0 £ 5,8 in ICstangard; P<0,001). Der CSQ-8-Score war signifikant héher in
ICcomic (8 CSQ-8-Score + SD 27,7 + 3,1 in ICcomic VS. 25,2 + 4,2 in ICstandarg; P<0,001).

Schlussfolgerung:

Die Ergebnisse unserer Pilotstudie weisen auf einen positiven Einfluss von
Patientencomics im Rahmen der Aufklarung vor einer elektiven Linksherzkatheterunter-
suchung in Hinblick auf ein verbessertes Patientenverstandnis, eine verminderte

periprozedurale Angst sowie eine erhdhte Patientenzufriedenheit hin.



b. Englisch

Background:
Current practice of patient informed consent (IC) preceding coronary angiography often

fails to inform the patient in a clear and understandable manner. For this reason, our
study aimed to assess the effect of medical graphic narratives as supplementary patient
consent material on patient comprehension, periprocedural anxiety level and patient

satisfaction.

Methods:

This study was a prospective, randomized, monocentric, unmasked pilot trial, carried
out in the Department of Cardiology and Angiology, Campus Mitte of Charité-University
Medicine Berlin. 121 patients undergoing first-time coronary angiography and
percutaneous coronary intervention (PCI), if indicated, were randomized 1:1 either to
the official, standardized IC (ICstandard; N=61) or t0 ICstandard SUPPlEMented by a patient
comic (ICcomic; N=60). Primary outcomes were patient comprehension of procedure-
related aspects, assessed using a self-designed multiple choice questionnaire, and
periprocedural anxiety, assessed by the Spielberger State-Trait Anxiety Inventory
(STAI) score prior (T1) and following IC (T2). Secondary outcome was patient

satisfaction, assessed by the Client Satisfaction Questionnaire-8 (CSQ-8) score.

Results:

Patient comprehension was significantly higher in 1ICcomic (88.1% vs. 70.2% correct
answers in ICcomic and ICstandard, respectively; p<.001). This effect was attributable to all
three IC subcategories, procedural details, risks, and postprocedural behavioral
measures (p<.001 each). Periprocedural anxiety was markedly higher in women. In
both sexes, anxiety level decreased from T1 to T2 in ICcomic but increased in ICsiandarg (A
STAI score £ standard deviation [SD] -3.1 + 6.4 in ICcomic VS. +2.0 £ 5.8 in ICstandard;
p<.001). CSQ-8 score was significantly higher in ICcomic (@ CSQ-8 score £ SD 27.7 +
3.1in ICcomic vs. 25.2 + 4.2 in ICstandard; P<.001).



Conclusion:
The results of our pilot study suggest beneficial effects of medical graphic narratives
supplementing the IC procedure prior to coronary angiography on patient

comprehension, periprocedural anxiety and patient satisfaction.

Vi



1. Einleitung

Die koronare Herzerkrankung (KHK) ist die h&ufigste Todesursache im Erwachsenen-
alter bei Frauen und Mannern in Deutschland und in anderen Industrienationen.® Im
Jahr 2016 starben 122.274 Menschen in Deutschland an den Folgen einer
ischAmischen Herzkrankheit, davon 48.669 am akuten oder rezidivierenden
Myokardinfarkt.”) Auch weltweit persistiert die KHK weiterhin als fiihrende Ursache fiir
Tod und durch vorzeitigen Tod verlorene Lebensjahre.® In den USA sind 43,8% aller

Todesfalle aufgrund kardiovaskularer Erkrankungen auf eine KHK zuriickzufiihren.®

Mit einer Pravalenz von 18% bei Frauen und 28% bei Mannern tber 65 Jahren ist die
KHK in Deutschland vorwiegend eine Erkrankung des hdheren Alters. Seit einigen
Jahrzehnten ist die Mortalitat in Deutschland jedoch kontinuierlich sinkend.® Auch in
den USA ist dieser Trend deutlich erkennbar: Innerhalb von 10 Jahren ist die Mortalitat
von 2005 bis 2015 um 34,4% gesunken, und auch fir die Zukunft wird eine weitere
Senkung um 27% bis 2030 prognostiziert.” Kontinuierliche Bemihungen, die
Diagnostik, medikamentdse und interventionelle Therapie der KHK und des akuten
Myokardinfarktes zu verbessern, wie auch die intensivierte Pravention und Optimierung
kardiovaskulérer Risikofaktoren wie arterielle Hypertonie, Nikotinabusus, Dyslipidamie,
Adipositas und Diabetes mellitus sind einige der Aspekte, die entscheidend zu dieser
Entwicklung beigetragen haben.®

Im Jahr 2017 wurden insgesamt 378.152 perkutane Koronarinterventionen (PCI) bei
einer Gesamtzahl von hochgerechnet 880.866 Linksherzkatheteruntersuchungen
durchgefuhrt. Dies entspricht einer Rate von uber 40% an therapeutischen Interven-

tionen im Rahmen der invasiven Herzdiagnostik.®

1.1 Prinzip der Einverstandniserklarung

Mit zunehmendem medizinischem Fortschritt werden neue, modernere und komplexere
Techniken erforscht und etabliert. Um die Patientinnen dabei entsprechend Uber die

Vorteile, Risiken und Alternativen von mdglichen Untersuchungen und Eingriffen aufzu-



klaren, wurde das Prinzip der Einverstandniserklarung als notwendige legale, ethische
und regulatorische Voraussetzung eingefiihrt.® Die Einverstandniserklarung entspricht
einer Erlaubnis fur die Durchfihrung einer bestimmten invasiven Malinahme, die
selbstandig von den Patientinnen erteilt wird und auf drei wesentlichen Saulen basiert:
(i) dem umfangreichen Verstandnis tber die zugrundeliegende Erkrankung und die ge-
plante Prozedur; (ii) der Fahigkeit bzw. Kompetenz der Patientinnen, ihre Einwilligung
zu erklaren; und (iii) der substanziellen Freiheit von der Kontrolle und Einflussnahme
anderer.® Sie beruht teils auf einer seitens der Arztinnen subjektiv wahrgenommenen
Verpflichtung gegenuber dem Hippokratischen Eid sowie auf grundlegenden ethischen
Werten wie dem Respekt vor der Unabhéngigkeit und Willensfreiheit einer Person. Das
Prinzip der Patienteneinwilligung verfolgt in erster Linie die Absicht, die Autonomie der
Patientinnen zu fordern sowie sie vor mdglichen Gefahren und Schaden zu

beschiitzen.®®

1.2 Historische Entwicklung

Uber 2000 Jahre hinweg war das Modell des paternalistischen Arztes, wonach dieser
samtliche Entscheidungen fur die Patientinnen traf und das arztliche Urteilsvermogen
zu keiner Zeit von ihnen infrage gestellt werden durfte, allgemein akzeptiert und aner-
kannt. 1914 erklarte der US-amerikanische Jurist und Richter Benjamin N. Cardozo in

einem Beschluss:

»(---) [J]leder Mensch volljahrigen Alters und gesunden Verstandes hat das Recht zu
bestimmen, was mit seinem eigenen Korper gemacht werden soll (...).“ ©

(Ubersetzung durch die Autorin)

Im Laufe des 20. Jahrhunderts begann infolgedessen ein gesellschaftlicher Wandel des
Arztbildes. Trotz der Tatsache, dass Arztinnen nunmehr eine Bevollmachtigung der
Patientinnen bendtigten, um eine medizinische Intervention durchzufuhren, fehlten
weiterhin Richtlinien in Bezug auf eine vorherige Patientenaufklarung. Erst im Jahre
1957 wurde erstmalig der Begriff der ,nformierten Einwilligung“ (engl. "informed

consent®) von Richter Absalom F. Bray beschrieben. In einem Urteil erklarte dieser:



»(--.) [E]in Arzt verletzt seine Pflicht gegeniber seinem Patienten/seiner Patientin und
macht sich haftbar, wenn er Fakten, die notwendig sind, um die Basis fir eine
vernunftige Einwilligung durch den Patienten/die Patientin in eine vorgeschlagene
Behandlung zu bilden, vorenthalt. (...) [D]as Diskutieren der Komponente des Risikos
mit einem gewissen Mal3 an Diskretion muss konsequent mit der vollstandigen Offen-
legung von Fakten, die erforderlich sind fiir eine informierte Einwilligung, erfolgen.“®

(Ubersetzung durch die Autorin)

Mit dieser Urteilsverkindung wurde erstmalig die Aufklarungspflicht des Arztes/der
Arztin definiert, bevor ein Patient/eine Patientin seine/ihre Zustimmung fiir einen medi-

zinischen Eingriff erteilt.®

1.3 ,,Shared Decision-Making*“

Im Verlauf der letzten Jahrzehnte etablierte sich schliel3lich zunehmend das Modell des
sog. ,shared decision-making“ im Rahmen der fortschreitenden Entwicklung hin zu
einer Patienten-orientierteren Medizin. Dies wurde erstmalig im Jahr 1982 von Charles
et al. beschrieben und umfasst den Sinneswandel vom Bild eines paternalistischen
Arztes, der vollstandig mit der Entscheidungsfindung fur den Patienten/die Patientin
betraut ist, hin zu einem Konzept zum Schutz der Patientenautonomie, bei dem die
Patientinnen ermutigt werden, sich partizipativ am Arzt-Patienten-Gespréach und an der
Entscheidungsfindung zu beteiligen.” Infolgedessen sind idealerweise beide Seiten zu
gleichen Teilen in der Diskussion involviert. Die Verantwortung der Arztinnen besteht
vorwiegend darin, akkurate und differenzierte medizinische Informationen auf eine fur
die Patientinnen verstandliche Weise bereitzustellen und zu vermitteln, spezifische
Praferenzen der Patientinnen zu eruieren bzw. einzubeziehen und Entscheidungen der
Patientinnen zu respektieren. Aus Sicht der Patientinnen liegt die eigene Verantwortung
wiederum darin, personliche Werte, Ziele, Praferenzen offen und ehrlich zu
kommunizieren, um schlieRlich gemeinsam mit dem Arzt/der Arztin individuell eine
Therapieentscheidung zu treffen, die fir beide Parteien zufriedenstellend ist.” Diese
Art der partizipatorischen Entscheidungsfindung im Rahmen des ,shared decision®-
Modells fuhrt nicht nur zu einer hdheren Patientenzufriedenheit und positiveren

Erfahrungen mit der medizinischen Versorgung, sondern ebenfalls zu einem besseren



Therapieerfolg und daraus resultierend voraussichtlich geringeren Gesundheits-

kosten.("®

1.4 Funktion und Wertschatzung der Aufklarung aus Patientensicht

Im klinischen Alltag umfasst der konventionelle Aufklarungs- und Einwilligungsprozess
Ublicherweise das Aushandigen eines standardisierten Aufklarungsbogens an die
Patientinnen zum Lesen sowie ein arztliches Aufklarungsgesprach, in dem verbal
wichtige Aspekte wie Indikation, Ablauf und mogliche Komplikationen besprochen
werden. Am Ende der Aufklarung unterschreibt der Patient/die Patientin den
Aufklarungsbogen und erteilt auf diese Weise seine/ihre Einwilligung fur die geplante
Prozedur. Nur auf Basis einer schriftlich dokumentierten Einverstandniserklarung ist es
dem Arzt/der Arztin gestattet, einen invasiven Eingriff durchzufiihren.

Aus Patientensicht ist das Bewusstsein fir den rechtlichen und ethischen Hintergrund in
Bezug auf den Aufklarungsprozess allerdings oftmals eingeschrankt. Viele Patientinnen
verstehen die schriftliche Aufklarung nicht als eine Malinahme, die primér in ihrem
Interesse liegt.® Obwohl die meisten Patientinnen die Aufklarungsbogen als notwendig
erachten und der Auffassung sind, dass sie wertvolle Informationen beinhalten, glauben
ebenso die meisten von ihnen, Aufklarungsbdégen wirden dem Schutz der Rechte der
Arztinnen dienen.®® Laut einer prospektiven Befragungsstudie von Akkad et al.
berichteten 70% der Patientinnen, dass ihnen das Unterzeichnen der Einwilligungs-
erklarung zwar wichtig sei; jedoch glaubten fast die Hélfte aller Patientinnen, die an der
Studie teilnahmen, die Hauptfunktion der Unterzeichnung der Einverstandniserklarung
sei es, das Krankenhaus vor Gerichtsverfahren zu schitzen. Nur 41% der Patientinnen
glaubten, der Aufklarungsbogen sei daflir da, ihre Anliegen kundzutun und weitere 68%
waren der Ansicht, die Aufklarungsbdgen wiirden den Arztinnen gestatten, die Kontrolle
zu Ubernehmen.® Ferner betrachtete ,eine von acht [Patientinnen; Anmerkung der
Autorin] (12%) (...) den Aufklarungsbogen als lediglich ein weiteres Blatt Papier, mit
dem sie sich beschéftigen mussten; und 292 [Patientinnen; Anmerkung der Autorin]
(40%) berichteten, dass sie ihn nur unterschrieben hatten, damit sie ihre Operation er-

halten konnten“® (Ubersetzung durch die Autorin).



In Anbetracht dessen wird der Aufklarungsprozess gegenwartig in vieler Hinsicht eher
als eine Art ,Legalismus“ betrachtet, dem oftmals weder Arzt/Arztin noch
Patient/Patientin viel Beachtung schenken.® Trotz des weitlaufigen Konsenses, dass
eine Einverstandniserklarung mehr erfordert als lediglich eine Unterschrift auf einem
Dokument, liegt dennoch haufig der Fokus der Aufklarung auf der schriftlichen Doku-
mentation der Patienteneinwilligung.(5) Der schriftliche Aufklarungsbogen ist jedoch nicht
mit einer informierten Einwilligung gleichzusetzen. ,(...) [Eine; Anmerkung der Autorin]
informierte Einwilligung stellt das Ergebnis eines gemeinsamen Entscheidungs-
prozesses (...) von Arzt/Arztin und Patient/Patientin (...) dar“® (Ubersetzung durch die
Autorin), wahrend ,die unterschriebene Einverstandniserklarung einer schriftlichen
Dokumentation entspricht, dass ein solcher Prozess stattgefunden hat (...) ©

(Ubersetzung durch die Autorin).

1.5 Kluft zwischen Theorie und klinischer Praxis

Fir eine partizipatorische Entscheidungsfindung zusammen mit dem Arzt/der Arztin und
eine informierte Einwilligung ist aus Sicht der Patientinnen das Verstandnis Uber die
Sinnhaftigkeit, den Ablauf, die Vorteile, Risiken und Alternativen eines Eingriffs
unabdingbar. Nur eine fundierte Aufklarung ermdoglicht den Patientinnen, gemeinsam
mit dem Arzt/der Arztin eine freie, selbstbestimmte und die fiir sie beste Entscheidung
zu treffen. ldealerweise stellen die Arztinnen den Patientinnen die benétigten
Informationen im Rahmen des Aufklarungsprozesses auf eine fir sie verstandliche
Weise zur Verfugung. Diese dienen ihnen dazu, sie bei ihrer Entscheidung dahinge-
hend, ob die geplante Intervention mit ihren eigenen Interessen einhergeht und ob sie
ihr zustimmen oder sie ablehnen, zu unterstiitzen.®

Doch nicht immer haben die Patientinnen samtliche Informationen und Aspekte des
Aufklarungsgesprachs und -bogens verstanden und sind entsprechend in der Lage, auf
Basis des vermittelten Wissens eine informierte Einwilligung zu erteilen. Entgegen der
ideellen Prinzipien weisen zahlreiche Studien auf eine erhebliche Kluft zwischen der
klinischen Praxis und dem theoretischen Grundsatz einer informierten Einverstandnis-
erklarung hin.® Die zum Teil ,symbolische* Einwilligung spiegelt in solchen Fillen keine
wahrhaftige, unabhéngige Einwilligung eines aufgeklarten Patienten/einer aufgeklarten

Patientin wider und widerspricht infolgedessen ethischen Richtlinien, wonach die



Unabhangigkeit und Willensfreiheit des Patienten/der Patientin die Grundlage aller
medizinischer Entscheidungen bilden sollten.***?

Insgesamt wird das Patientenverstandnis Gber medizinische Eingriffe, ihre Risiken und
Komplikationen wahrend des Aufklarungsprozesses sowie das Erinnerungsvermégen
im Anschluss daran oftmals Uberschatzt.’ Crepeau et al. wiesen nach, dass das
Patientenverstandnis und das Abrufen von Informationen vor einer elektiven orthopa-
dischen Operation selbst unmittelbar im Anschluss an eine ausfuhrliche
Aufklarungsprozedur — einschlief3lich arztlichem Aufklarungsgesprach sowie Lesen und
Besprechen des Aufklarungsbogens — unerwartet gering ausfalit.*® Insbesondere das
Erinnerungsvermogen an eingriffsspezifische Komplikationen ist stark eingeschrankt:
Sahin et al. fanden heraus, dass nur 22,5% von 142 Patientinnen potenzielle Risiken
der elektiven oder Trauma-bedingten Operation wiedergeben konnten. 41,5% der
Patientinnen konnten keine einzige mogliche Komplikation nennen.“* Auch in der
Studie von Pathak et al. konnten ein Drittel aller Studienteilnehmerinnen keine einzige
Komplikation der durchgefiihrten gynakologischen Operation benennen.® Vor allem
ein hoheres Alter sowie niedrigerer Bildungsstand sind mit einem schlechteren
Verstandnis und Erinnerungsvermdgen assoziiert.*>¥ In der Studie von Crepeau et al.
erzielten insbesondere Patientinnen mit universitarer Ausbildung sowie Patientinnen
unter 50 Jahren jeweils ein besseres Ergebnis als Patientinnen mit niedrigerem
Bildungsstand oder einem Alter Uber 50 Jahren beim Beantworten eines Fragebogens

zum Verstandnis der zuvor vermittelten Informationen.®®

1.6 Verstandlichkeit des Aufklarungsmaterials

Obgleich dem schriftlichen Aufklarungsbogen eine rechtliche und symbolische Doku-
mentation der Patienteneinwilligung zugesprochen wird, scheinen viele der
Institutionen, die die Dokumente erstellen, ,sie primar als ein rechtliches Instrument (...)
[zu betrachten; Anmerkung der Autorin], um (...) sie gegen Rechtsstreitigkeiten zu
schitzen“ ) (Ubersetzung durch die Autorin). Die Lange und Komplexitat solcher
Aufklarungsbdgen erschweren den Patientinnen das Verstandnis.™" Dies fiihrt dazu,
dass Patientinnen die Dokumente nur flichtig Uberfliegen und sich dadurch im

Nachhinein nur unzureichend an die Informationen erinnern konnen. In der Studie von



Cassileth et al. gaben lediglich 40% von insgesamt 200 Krebspatientinnen an, sie
hatten den Aufklarungsbogen sorgféltig durchgelesen.®®

Die American Medical Association und National Institutes of Health empfehlen, dass
Aufklarungsmaterialien die Lesefahigkeit der 6. Klasse nicht Uberschreiten sollte, da die
durchschnittliche Lesefahigkeit eines amerikanischen Erwachsenen etwa die eines
Achtklasslers betragt.*® zahlreiche Studien haben jedoch gezeigt, dass die verwen-
deten meist standardisierten Aufklarungsbdgen sowie das zur Verfigung gestellte
Informationsmaterial fachibergreifend fur die Patientinnen oftmals nur schwer
verstandlich ist und den empfohlenen Leseschwierigkeitsgrad Uberschreitet.*®®
Wallace und Lennon fanden in ihrer Studie heraus, dass mehr als 75% der Patienten-
informationen der American Academy of Family Physicians und anderer vergleichbaren
Institutionen den Bildungsstand der 9. Klasse oder hoher erfordern.® Teilweise wird
sogar eine Lesefahigkeit auf akademischem Niveau bengétigt: Eltorai et al. legten dar,
dass die Lesbarkeit von Aufklarungsbdgen fir invasive Eingriffe durchschnittlich mit der
Lesestufe der 15. Klasse, d.h. dem dritten Jahr an einer Universitat, gleichzusetzen

ist.(16)

Auch im Fachgebiet der Kardiologie sind aktuelle Aufklarungsbogen als zu komplex und
unverstandlich fur die durchschnittlichen Patientinnen beschrieben worden.? Kapoor et
al. untersuchten den Leseschwierigkeitsgrad von Patienteninformationen zu
kardiovaskularen Themen des American College of Cardiology und der American Heart
Association, die den Patientinnen online zur Verfigung stehen. Auch hier wird der
empfohlene Leseschwierigkeitsgrad des Informationsmaterials signifikant Uber-
schritten.®?) Bisherige Studien von Larobina et al., Eran et al. sowie Chandrasekharan
und Taggart weisen darauf hin, dass Patientinnen vor elektiver Koronarangiographie
trotz vorheriger standardisierter Aufklarung ein schlechtes Verstandnis tber ihre zu-
grundeliegende Erkrankung, die Indikation und den Ablauf der bevorstehenden
Intervention sowie ihrer Vorteile, Risiken und Alternativen aufweisen.®?¥ Bis zu 88%
der Patientinnen hatten unmittelbar nach dem Aufklarungsprozess noch irrtimliche
Uberzeugungen Uber die Vorteile des Eingriffs.®® 65% von ihnen waren vor bzw. nach
der Herzkatheteruntersuchung nicht in der Lage, die Halfte der potenziellen Komplika-

tionen der Intervention auf einer bereitgestellten Liste wiederzuerkennen.®



1.7 Auswirkungen auf die Gesundheitskompetenz

Viele der verfiigbaren Gesundheitsinformationen sind demnach fur die Mehrheit der
Bevolkerung unzugénglich.®® Neben Kernkompetenzen wie Lesen, Schreiben und
Kommunizieren gehdrt jedoch auch das Verstandnis von medizinischen Informationen
zu den wesentlichen Voraussetzungen der Gesundheitskompetenz.?” Die
Gesundheitskompetenz beschreibt die Fahigkeit einer Person, grundlegende Informa-
tionen und Leistungen des Gesundheitssystems einzuholen, zu verstehen und anhand
dessen zu handeln.®”? Unter anderem wird das AusmaR der Patientenpartizipation
und -emanzipation, selbstbestimmte medizinische Entscheidungen zu treffen, vom Grad
der Gesundheitskompetenz des Einzelnen beeinflusst.®) Mangelhaftes Verstandnis von
medizinischen Informationen kann folglich die Gesundheitskompetenz eines
Patienten/einer Patientin beeintrachtigen. Dies kann mit negativen Auswirkungen auf
den therapeutischen Verlauf einhergehen, da Patientinnen mdglicherweise den Nutzen
und die Risiken einer Behandlung oder eines Eingriffs fehlerhaft interpretieren und

infolgedessen arztlich verordneten Behandlungsplanen nur bedingt folgen.

In der amerikanischen Bevdlkerung betrdgt der prozentuale Anteil derjenigen
Erwachsenen mit zufriedenstellender Gesundheitskompetenz lediglich 12%.3Y
Williams et al. berichten, dass bis zu 80% der Patientinnen in 6ffentlichen
Krankenh&usern eine unzureichende oder nur marginale Gesundheitskompetenz auf-
weisen.®? Innerhalb der Patientengruppe mit KHK betréagt die Pravalenz 30,5%.%% Die
Pravalenz einer verminderten Gesundheitskompetenz ist mit zahlreichen soziodemo-
graphischen und sozio6konomischen Faktoren assoziiert: Die betroffenen Patientinnen
sind mit hoherer Wahrscheinlichkeit im fortgeschrittenen Alter, mannlich, nicht-
helln&utiger Ethnizitat, von niedrigerem Bildungsstand und benachteiligtem sozio-
Okonomischen Status sowie arbeitslos und weisen zudem haufiger kardiovaskulare

Komorbiditaten auf.*3°)

Eine inadaquate Gesundheitskompetenz hat weitreichende Folgen. So fuhrt sie zu (i)
einem schlechteren korperlichen und mentalen Gesundheitszustand mit reduzierter
gesundheitsbezogener Lebensqualitat, (i) mangelhaften Kenntnissen Uber die medizi-

nische Versorgung und Krankheiten, (iii) einem reduzierten Verstandnis von



gesundheitsbezogenen Informationen, (iv) einer geringeren Inanspruchnahme von
praventiven Angeboten, (v) einer schlechteren Compliance, (vi) einer erhdhten Kompli-
kations- und Hospitalisationsrate, (vii) hoheren Kosten zu Lasten des Gesundheits-
systems und (viii) schlieRBlich insgesamt zu einer schlechteren Prognose und einem
geringeren Therapieerfolg fiir die Patientinnen.!62932-3436-38) gy, dien legen dar, dass
ein signifikanter Zusammenhang zwischen einer geringeren Gesundheitskompetenz
und der Mortalitat bei kardiologischen Patientinnen mit Herzinsuffizienz oder KHK be-
steht.®**9 Mayberry et al. fanden heraus, dass jede Reduktion in Hohe einer
Standardabweichung in der Gesundheitskompetenz zu einer entsprechenden Erhéhung
der 1-Jahres-Mortalitat um 3,2% fiihrt.®® Ferner berichteten Safeer et al., dass eine
geringere Gesundheitskompetenz mit einer suboptimalen Kontrolle von kardio-
vaskularen Risikofaktoren wie arterieller Hypertonie, Hyperlipidamie und Diabetes

mellitus einhergeht.“®

1.8 Periprozedurale Angst im Rahmen einer Herzkatheteruntersu-
chung

Neben dem Patientenverstandnis tUber wichtige Details zu der geplanten Intervention ist
auch die periprozedurale Angst ein klinisch bedeutsamer Aspekt bei Patientinnen vor
elektiver Herzkatheteruntersuchung. Obwohl innerhalb der letzten Jahrzehnte die Rate
schwerwiegender Komplikationen bei (oder nach) einer Koronarangiographie mit PCI
bei Patientinnen mit stabiler KHK auf 0,5% zurtickging, sind klinisch relevante
Angstgefluhle vor einer invasiven Koronardiagnostik mit einer Pravalenz von bis zu 49%
nach wie vor ein haufig anzutreffendes Symptom.(4l'42) Insbesondere Frauen,
Patientinnen jingeren Alters und Patientinnen vor erstmaliger Herzkatheter-
untersuchung sind am starksten von Angstgefihlen betroffen.*® Astin et al.
untersuchten 140 Patientinnen vor einer elektiven Koronarangiographie mithilfe des
Spielberger State-Trait-Anxiety Inventory (STAI)-Tests. Die Autorlnnen fanden heraus,
dass vor Aufnahme zur Herzkatheteruntersuchung ,16% der Manner und 24% der
Frauen (...) [STAI-Scores; Anmerkung der Autorin] vergleichbar mit denen (...) von
neuropsychiatrischen Patientinnen [aufweisen, Anmerkung der Autorin]* “¥ (Uber-

setzung durch die Autorin).



Trotter et al. beschrieben, dass Patientinnen vor allem aufgrund von Nervositat, Be-
sorgnis und Furcht vor dem Unbekannten Angstgefiihle vor einer Koronarintervention
versplren. Sie erfassten die von den Patientinnen als am wichtigsten genannten
Sorgen: Das Ergebnis der PCI, die Mdglichkeit einer Operation nach Entlassung und
die Einschrankungen und Beschwerden verursacht durch die Punktionsstelle und
postprozedurale Immobilisierung.“?

In mehreren Studien konnte gezeigt werden, dass unmittelbar vor dem Eingriff die
Angstlevel am hoéchsten sind und anschlielend postprozedural signifikant sin-
ken.“#24349 pie Reduktion der Angst nach der Koronarangiographie und PCI weist
darauf hin, dass die Intervention selbst (...) der groRte Stressor ist (...)“ “® (Uber-
setzung durch die Autorin). Faktoren wie Geschlecht, Alter, geringerer Bildungsstand
und erstmalige Herzkatheteruntersuchung sind mit einem erhéhten Angstlevel
assoziiert.*?*) Auch der Grad der Gesundheitskompetenz der Patientlnnen scheint
einen bedeutsamen Einfluss auf die Angstentstehung zu nehmen: In einer
Querschnittsstudie mit 803 Patientinnen legten Rowlands et al. dar, dass Patientinnen
mit geringer Gesundheitskompetenz signifikant hohere Angstlevel als Patientinnen mit
adaquater Gesundheitskompetenz aufweisen.“® Die Erkenntnisse aus dem systema-
tischen Review von Ghisi et al. unterstiitzen diese Ergebnisse.®®

Angstsymptome koénnen einen direkten Einfluss auf die Physiologie des
kardiovaskularen Systems haben. So fuhrt eine Angst-induzierte Aktivierung des
sympathischen Nervensystems zu einer Erhdéhung der zentralen und myokardialen
Katecholamin-Spiegel. Diese bewirken eine Steigerung der Herzfrequenz, Verédnderung
des GefaRtonus und eine erhohte Anfalligkeit fur Herzrhythmusstérungen.“® In Studien
sind negative Auswirkungen von Angstsymptomen auf die Morbiditat und Mortalitat von
Patientinnen mit KHK — im Sinne eines erhéhten Risikos fur Arrhythmien und
ischamische Komplikationen wie rezidivierende Myokardinfarkte — beschrieben
worden.*” 9  Ein hohes Angstniveau korreliert mit Veranderungen in der
Immunreaktion, der endothelialen Funktion sowie vaskulérer Inflammation.“® Dies kann
potenziell das Risiko periprozeduraler Komplikationen beeinflussen. Aus klinischer Sicht
sollten daher Angstsymptome vor einer Linksherzkatheteruntersuchung nicht
vernachlassigt werden. Bisherige Studien mit positiven Ergebnissen aus kleinen
Studienkohorten umfassten unter anderem nicht-pharmakologische Konzepte wie
physikalische Therapie, Aromatherapie und relaxierende Musik.®*>% Auch der Einsatz
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von Videos im Rahmen der Aufklarung vor einer Herzkatheteruntersuchung konnte

nachweislich Angstgefihle reduzieren.®*>®

1.9 Uberwindung von Defiziten in der gegenwartigen klinischen Pra-
Xis

In den vergangenen Jahren wurden einige alternative Strategien entwickelt, um Defizite
in der derzeitigen praktischen Umsetzung des Aufklarungsprozesses zu Uberwinden
und die Informationsvermittlung zu verbessern. In einem umfassenden Review legten
Schenker et al. dar, dass weitgehend einheitliche Evidenz fir ein verbessertes Patien-
tenverstandnis beim Aufklarungsprozess — insbesondere in Hinsicht auf die Risiken und
das allgemeine Wissen Uber den geplanten Eingriff — durch erganzende MalRnahmen
wie schriftliche Informationen, audiovisuelle bzw. Multimedia-basierte Programme, er-
weiterte Diskussionen und Test/Feedback-Techniken vorliegt. Hierbei zeigte sich keine

eindeutige Uberlegenheit einer bestimmten komplementaren Aufklarungsmethode.®”

Auch im Fachgebiet der Kardiologie sind Studien durchgefuhrt worden, die den Effekt
neuer Aufklarungsmethoden fir Patientinnen vor einer Koronarangiographie mit mog-
licher PCI untersucht haben. Vor allem Video-basierte Aufklarungsformate standen
bisher im Vordergrund.®**® In einer Studie mit 821 Patientinnen legten Lattuca et al.
dar, dass Patientinnen, denen zusatzlich zum standardisierten schriftlichen Aufkla-
rungsmaterial ein Video gezeigt wurde, Uber ein signifikant besseres Verstandnis
hinsichtlich der vermittelten Informationen verfiigen und lUber eine hdhere Zufriedenheit
berichten.®® Die Evidenz spricht daftr, ,dass kommunikationsbezogene Interventionen
effektiv sind und bekraftigt die Notwendigkeit zur Verbesserung der [gegenwartigen;
Anmerkung der Autorin] Versorgungsstandards der klinischen Aufklarung“ ®” (Uber-

setzung durch die Autorin).

1.10 ,,Graphic Medicine“ in der Gesundheitskommunikation

Seit einiger Zeit finden auch zunehmend graphische, narrative Medienformate — sog.

,medical graphics“ — im Gesundheitssektor Einzug. Insbesondere vor dem Hintergrund
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einer zunehmend vielfaltigeren Bevolkerung mit den damit einhergehenden Herausfor-
derungen der verbalen Verstandigung dienen sie als neues Instrument der Patienten-
und Wissenschaftskommunikation. Diese neuartige und kreative Art der Kommunikation
von gesundheitsbezogenen Themen wird unter der Bezeichnung ,Graphic Medicine*
zusammengefasst und bezeichnet eine Subkategorie innerhalb Forschung und klini-
scher Praxis, in der vor allem Comics von grol3ter Relevanz sind

(www.graphicmedicine.org).®®

LStudien haben gezeigt [,] wie das Kombinieren von Bildern und Texten das Verstandnis
steigert, da die Aktivitdten (...) Lesen und Sehen (...) verschiedene Systeme der Infor-
mationsverarbeitung innerhalb des Gehirns aktivieren® ®® (Ubersetzung durch die
Autorin). Houts et al. untersuchten in ihrem Review den Einfluss von Bildern auf die
Gesundheitskommunikation. Demnach kénnen ,Bilder, die eng mit geschriebenem {(...)
Text verknipft sind, (...) im Vergleich zu Text allein deutlich die Aufmerksamkeit flr und
das Erinnerungsvermdgen von gesundheitsbezogenen Informationen steigern® ©%
(Ubersetzung durch die Autorin). Zudem beeinflussen Bilder die Adharenz an medizi-
nische Anweisungen bzw. Verordnungen. Davon profitieren vor allem Patientinnen mit

verminderter Gesundheitskompetenz.©”

Comics haben sich im Verlauf der letzten 100 Jahre von einem Medium des
Entertainments hin zu einem angesehenen Format der Bildungsliteratur und Informa-
tionskommunikation entwickelt. Mit seribsen Themen von der Philosophie bis hin zu
politischen Sachverhalten sind inzwischen auch Erwachsene fester Teil der Zielgruppe
und Leserschaft.®® Im Gesundheitsbereich werden ,medical graphics“ zunehmend ver-
wendet, um pathophysiologische Mechanismen von Erkrankungen sowie personliche
Erfahrungen darzustellen (sog. ,graphic pathographies®).*°®? Studien haben gezeigt,
dass ,medical graphics“ komplexe klinische und wissenschaftliche Informationen zum
Thema Gesundheit auf eine verstandliche und dbersichtliche Weise vermitteln
konnen.®%%) sje sensibilisieren die Bevolkerung beziiglich Krankheitssymptome, unter-
stitzen Patientinnen bei der Entscheidungsfindung, férdern das Selbstmanagement bei
chronischen Erkrankungen und klaren sowohl Uber Erkrankungen als auch Uber
geplante medizinische Eingriffe auf. In der Studie von McNicol berichteten die
Patientinnen, dass Comics ihnen nicht nur das Verstdndnis von komplexen Sach-

verhalten erleichterten, sondern sie ihnen ebenso ermdglichten, sich intensiver mit ihrer
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Erkrankung auseinanderzusetzen.®® Als  personifizierendes Medium* bieten Comics
den Patientinnen die Mdglichkeit, sich mit den Protagonisten und Ereignissen innerhalb
der Erzahlung zu identifizieren sowie eigene Erfahrungen zu reflektieren. Auf diese
Weise fordern sie Empathie und Verstandnis. Dies kann die Betroffenen und deren
Familien dabei unterstiitzen, ihre eigenen Angste, Sorgen und Erwartungen besser zu

verstehen.®?

1.11 Zielsetzung der Studie

Comics stellen ein neuartiges Medium zur Patientenkommunikation dar. Bisher wurden
sie nur zurtickhaltend im klinischen Kontext eingesetzt und ihr Nutzen als Aufklarungs-
format vor einer invasiven Koronardiagnostik ist noch unklar. Aus diesem Grunde fuhr-
ten wir eine randomisierte, kontrollierte Pilotstudie durch. Das Ziel unserer Studie war
zu untersuchen, ob Patientinnen vor einer elektiven Linksherzkatheteruntersuchung mit
maoglicher PCI von einer zusatzlich Comic-gestitzten Aufklarung in Bezug auf ein
verbessertes Verstandnis, eine verminderte periprozedurale Angst sowie eine hohere

Zufriedenheit profitieren.
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2. Methodik

2.1 Studiendesign

Die vorliegende Studie war eine monozentrische randomisierte Pilotstudie, die in der
Medizinischen Klinik mit Schwerpunkt Kardiologie und Angiologie der Charité-
Universitatsmedizin Berlin, Campus Mitte durchgefuhrt wurde. Die Studie ist durch die
Ethikkommission der Charité-Universitatsmedizin Berlin gepruft und genehmigt worden
(EA1/196/16) und wurde im Deutschen Register fur Klinische Studien unter der
Nummer DRKS00012493 registriert.

2.1.1 Studienpopulation

Im Zeitraum von Oktober 2016 bis Januar 2018 wurden insgesamt 135 konsekutive
Patientinnen, die zum ersten Mal eine elektive Linksherzkatheteruntersuchung mit mog-
licher PCI erhalten sollten, auf eine Studienteilnahme hin geprift. Davon wurden

schlie3lich 121 Patientinnen in die Studie eingeschlossen.

2.1.2 Ein-und Ausschlusskriterien

Eingeschlossen wurden Patientinnen >18 Jahre, bei denen eine erstmalige invasive
Koronardiagnostik indiziert und eine mindliche und schriftliche Aufklarung sowie
Einwilligung fur die Studie mdglich war. Ausschlusskriterien waren bereits in der Vor-
geschichte durchgefiihrte invasive Katheteruntersuchungen (sowohl kardiologisch als
auch angiologisch), unzureichende Deutschkenntnisse, schwerwiegende kognitive Ein-
schréankungen (z.B. dementielles Syndrom, betreute Patientinnen) und schwerwiegende

psychiatrische Erkrankungen.
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2.1.3 Studieneinwilligung

Die Patientinnen wurden einen Tag vor der geplanten Koronarangiographie stationar
auf die kardiologische Station aufgenommen. Alle Patientinnen wurden am selben Tag
mindlich sowie schriftlich tGber die Studie aufgeklart und erteilten ihre schriftliche Ein-

willigung zur freiwilligen Studienteilnahme.

2.1.4 Randomisierung und Verblindung

Anschlieend wurden die Patientinnen konsekutiv mittels Blockrandomisierung 1:1
anhand einer Tabelle bestehend aus 60 Blocken mit je zwei zufélligen Zahlen, die zuvor
durch eine stochastische Computer-basierte Zuteilung generiert wurde, randomisiert
und entsprechend entweder einer konventionellen Gruppe oder einer Comic-gestitzten
Gruppe zugewiesen.

Aufgrund des Studiendesigns erfolgte keine Verblindung der Studienleiter oder
Patientinnen. Die statistische Analyse wurde mit Untersttitzung durch eine unabhangige
Statistikerin durchgefuhrt, die nicht an der Studiendurchfiihrung beteiligt und daher be-

zuglich studienbezogener Details verblindet war.

2.2 Studienablauf

Nach erfolgter Randomisierung erhielten die Patientinnen zunéchst einen Fragebogen
zur Erhebung klinischer und demographischer Basalcharakteristika wie Alter,
Geschlecht, GroRRe, Gewicht, Muttersprache, Beziehungsstatus, Bildungsniveau, Be-
rufsstatus, Bekanntheitsgrad mit der Herzkatheteruntersuchung durch Erfahrungen
innerhalb der Familie und kardiovaskulare Risikofaktoren wie Nikotinkonsum und posi-
tive Familienanamnese hinsichtlich einer KHK. Im Anschluss wurden die basale Angst
(T1) und die sog. Trait-Angst, d.h. die vorbestehende individuelle Angstlichkeit als

allgemeine Charaktereigenschaft, ermittelt.
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2.2.1 Intervention

Die Intervention dieser Pilotstudie umfasste eine erweiterte Aufklarungsprozedur mit-
hilfe eines Patientencomics, der die einzelnen Schritte, Vorteile und potentielle Risiken
der Linksherzkatheteruntersuchung sowie wichtige VerhaltensmaBnahmen im
Anschluss an den Eingriff illustriert. Dieser Patientencomic wurde von der Arbeitsgruppe
um Frau Prof. Dr. med. V. Stangl und Frau Dr. med. A. Brand in Zusammenarbeit mit
Frau A. Hamann aus der Agentur fir Wissenskommunikation ,mintwissen® und der
professionellen lllustratorin Frau S. Martineck auf Basis des standardgemaf in der
Charité verwendeten schriftlichen Aufklarungsbogens ,Linksherzkatheteruntersuchung
und Rontgenkontrastuntersuchung der Herzkranzgefal3e, ggf. mit Aufdehnen von
Engstellen/Einsetzen einer Gefél3stitze“ (Diomed Info Kard 9) fir diese Studie
konzipiert. Unter Berlcksichtigung zentraler Aspekte des standardisierten Aufklarungs-
bogens wurden die interventionsbezogenen Informationen in narrativer Form mittels 2D-
Graphiken, freien Texten und Sprechblasen auf eine fur die Patientinnen verstandliche
Weise dargestellt. Zur Testung des Studienmaterials wurde der Patientencomic von
Kardiologlnnen, Graphikdesignerinnen, Patientinnen und Medizinstudentinnen vor
Studienbeginn revidiert. Eine vollstandige Version des Patientencomics kann im

Appendix eingesehen werden.

Je nach Randomisierung durchliefen die Patientinnen entweder einen konventionellen

oder einen zusatzlich Comic-gestutzten Aufklarungsprozess:

A) Konventionelle Aufklarung (ICstandard, N=61)

Alle Patientinnen durchliefen zunachst den konventionellen Aufklarungsprozess. Dieser
umfasste das Aushandigen des offiziellen und standardisierten schriftlichen
Aufklarungsbogens (Diomed Info Kard 9), der weiterfihrende Informationen zur
geplanten Herzkatheteruntersuchung beinhaltet. Anschliel3end erfolgte ein arztliches
Aufklarungsgesprach mit der Arztin, in dem Informationen zur Prozedur, zum Nutzen
und zu den Risiken mundlich vermittelt wurden sowie verbliebende Fragen mit den

Patientinnen geklart werden konnten.
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B) Comic-gestutzte Aufklarung (ICcomic, N=60)

Patientinnen, denen eine Comic-gestutzte Aufklarung zugewiesen wurde, erhielten im
Anschluss an die konventionelle Aufklarungsprozedur den Patientencomic. Die
Patientinnen lasen den Aufklarungscomic eigenstandig durch und wurden weder beim

Lesen noch danach zuséatzlich arztlich betreut.

In beiden Studiengruppen hatten die Patientinnen flr die Dauer des standardisierten
arztlichen Aufklarungsgespraches personlichen Arztkontakt. Alle Patientinnen wurden
von derselben Arztin aufgeklart. Die Aufklarung wurde von einer erfahrenen Arztin aus
der internen Abteilung durchgefuhrt. Sie war fachlich in vollem Umfang mit der
Linksherzkatheteruntersuchung vertraut und hatte dieser in der Vergangenheit
mehrfach beigewohnt. Die Arztin wurde zuvor iber den Studienablauf informiert und

von den Studienleiterinnen eingewiesen.
Nach dem Aufklarungsprozess wurden den Patientinnen die Fragebtgen zur Testung

der priméaren und sekundaren Zielparameter ausgehandigt. Der genaue Studienablauf
ist in Abbildung 1 dargestellt.
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Abbildung 1: Studienablauf

I. Studienaufkldrung und
-einwilligung

[I. Randomisierung

ICstandard (N=61) ICcomic (n=60)

| |

[ll. Vor der Aufklarung
- Patientencharakteristika
- Basale Angst: STAI Baseline (T1)
- Trait-Angst: BFI-10 KV

IV. Aufklarung

ICstandard ICstandard * ICcomic

V. Nach der Aufklarung
- Periprozedurale Angst: STAI nach IC (T2)
- Patientenverstandnis: Multiple-Choice-Fragebogen
- Patientenzufriedenheit: CSQ-8 + ergdnzender Fragebogen

VI. Linksherzkatheteruntersuchung + PCI

VII. Nach der Linksherzkatheteruntersuchung
- Patientenzufriedenheit: CSQ-8 + erganzender Fragebogen

Schematische Darstellung des Studienablaufs (Ubersetzt und modifiziert nach Brand et al. 2019). IC =
Informed Consent = Aufklarung. STAI = Spielberger State-Trait Anxiety Inventory. BFI-10 KV = Big Five
Inventory-10 Kurzversion. CSQ-8 = Client Satisfaction Questionnaire-8. PCl = Percutaneous Coronary

Intervention = Perkutane koronare Stentimplantation.
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2.3 Zielparameter

Die primaren Zielparameter waren das Patientenverstandnis im Hinblick auf die bevor-
stehende Linksherzkatheteruntersuchung und das periprozedurale Angstniveau.
Sekundéarer Zielparameter war die Patientenzufriedenheit mit dem Aufkl&rungsprozess
und dem Aufklarungsmaterial. Samtliche Daten wurden bezogen auf den
Aufklarungsprozess und nicht auf die eigentliche Herzkatheteruntersuchung erfasst. Die
Fragebogen wurden von den Patientinnen am Tag der stationaren Aufnahme ohne
relevante Zeitverzdgerung unmittelbar nach der Aufklarung ausgeftllt und anschlie3end
am selben Tag wieder eingesammelt. Die periprozedurale Angst wurde zweizeitig
sowohl vor (= STAI Baseline, T1) als auch nach der Aufklarung (= STAI nach IC, T2)
erhoben. Die Patientenzufriedenheit wurde ebenfalls zweizeitig, einmal nach der

Aufklarung und ein weiteres Mal nach der Koronarangiographie, erfasst.

2.3.1 Patientenverstandnis

Das Patientenverstandnis wurde mithilfe eines selbstentwickelten Fragebogens erho-
ben, der 13 Multiple-Choice-Fragen uber die Linksherzkatheteruntersuchung
beinhaltete. Die Patientinnen wurden darin Uber zentrale Aspekte der bevorstehenden
Koronarangiographie befragt. Der Fragebogen umfasste jeweils sechs Fragen zum
Ablauf bzw. zur Durchfihrung der Prozedur, vier Fragen zu den interventions-
assoziierten Risiken und drei Fragen zu den postprozeduralen Verhaltensweisen.
Samtliche Fragen waren mittels der konventionellen Aufklarung zu beantworten. Zu
jeder Frage wurden drei Antwortmdglichkeiten angeboten, aus denen die Patientinnen
jeweils die ihrer Meinung nach richtige Losung auswahlen konnten. Die Antworten
wurden als richtig bzw. falsch gewertet, wobei jede richtige Antwort einem Punkt
entsprach. Die zu erreichende Hochstpunktzahl lag demzufolge bei 13 Punkten und die
Minimalpunktzahl bei null Punkten. Zudem wurde das subjektiv empfundene
Patientenverstandnis im Rahmen eines erganzenden Fragebogens gemeinsam mit der
subjektiv empfundenen Patientenzufriedenheit erhoben (siehe Abschnitt 2.3.3

Patientenzufriedenheit).
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2.3.2 Periprozedurales Angstniveau

Der Einfluss der Aufklarung auf die periprozedurale Angst der Patientinnen wurde an
zwei Zeitpunkten, jeweils einmal vor (Baseline, T1) und einmal nach der Aufklarung
(T2), unter Verwendung des standardisierten Spielberger State-Trait Anxiety Inventory
(STAI)-Tests erfasst. Der Fragebogen umfasst 20 Aussagen, die jeweils mit einer
Punktzahl auf einer Skala zwischen 1 (,uberhaupt nicht®) bis 4 Punkten (,sehr”) bewer-
tet werden konnen. Nach entsprechender Auswertung ergibt dies ein minimales bzw.
maximales Angstniveau von 20 bzw. 80 Punkten. Der STAI-Score ist international
etabliert und wird standardgemald zur Testung der sog. State-Angst, d.h. der aktuell
empfundenen, situativ-bedingten Angst, eingesetzt. Bisher sind in Bezug auf diesen
Score noch keine standardisierten Referenzwerte definiert worden. Als Normwerte sind
bei gesunden, berufstatigen Erwachsenen durchschnittliche STAI-Scores von 35,7 +
10,4 (Mittelwert + Standardabweichung [SD]) fur Manner und 35,2 = 10,6 fir Frauen
beschrieben worden, wahrend bei allgemeinmedizinischen und chirurgischen
Patientinnen gesteigerte durchschnittliche STAI-Scores in Hohe von 42,7 + 13,8 erfasst
wurden.®® Die sog. Trait-Angst beschreibt die vorbestehende Angstlichkeit als
individuelle Charaktereigenschaft einer Person. Sie wurde mithilfe einer Kurzversion

des Big Five Inventory (BFI-10) einmalig vor der Aufklarung erhoben.®

2.3.3 Patientenzufriedenheit

Zur Testung der Patientenzufriedenheit mit dem Aufklarungsprozess erhielten die
Patientinnen den standardisierten Client Satisfaction Questionnaire-8 (CSQ-8)-Test.
Der CSQ-8 beinhaltet acht Fragen mit vier Antwortmoglichkeiten. Jede Antwortoption
entspricht einer Punktzahl zwischen 1 bis 4 Punkten. Die Punkte werden am Ende
addiert und ergeben einen Gesamtscore zwischen 8 bis 32 Punkten, wobei hohe Ska-
lenwerte einer grofRen und niedrige Skalenwerte einer geringen Zufriedenheit
entsprechen.®® Die Patientenzufriedenheit wurde zweizeitig einmal unmittelbar nach
der Aufklarung und ein zweites Mal nach der Linksherzkatheteruntersuchung erfasst.

Zusatzlich zum CSQ-8-Test wurde den Patientinnen ein selbstentwickelter Fragebogen
ausgehandigt, der weitere sieben (ICstandard) bzw. 14 (ICcomic) Fragen zu der subjektiven

Zufriedenheit mit dem Aufklarungsprozess bzw. Aufklarungsmaterial sowie deren
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subjektiv empfundener Verstandlichkeit und Qualitat enthielt. Jede Aussage konnte
mithilfe einer Likert-Skala je nach Ausmal3 der subjektiven Zustimmung mit O (,trifft gar

nicht zu“) bis 3 Punkten (,trifft ganz zu“) bewertet werden.

2.4 Datenerhebung

Die Patientinnen wurden dazu angehalten, nach Lesen des konventionellen Aufkla-
rungsbogens bzw. je nach Gruppenzuordnung zusatzlich des Comics nicht noch einmal
auf das Lesematerial zuriickzugreifen, um Informationen zur Beantwortung der Frage-
bdgen nachzulesen.

Die Fragebdgen wurden alle handschriftlich von den Patientinnen auf Papier ausgefullt
und nach dem Einsammeln unter Beachtung der Datenschutzbestimmungen
anonymisiert in eine Excel-Tabelle zur statistischen Auswertung eingegeben. Alle Fra-

gebdgen sind im Appendix beigeflugt.

2.5 Statistische Analyse

Die statistische Analyse wurde mithilfe der Computersoftware IBM SPSS Statistics,
Version 23.0 mit Unterstitzung durch eine unabhangige Statistikerin durchgefuhrt.

Unterschiede in den klinischen und demographischen Patientencharakteristika zwi-
schen den Studiengruppen ICstangarda UNd ICcomic Wurden mittels t-Tests flur unabhangige
Stichproben und Chi-Quadrat-Tests ausgewertet. Auch zur Analyse von Unterschieden
im Patientenverstandnis (Anzahl korrekter Antworten insgesamt und innerhalb der drei
Subkategorien), in der periprozeduralen Angst (STAI-Score) und in der Patientenzufrie-
denheit (CSQ-8-Score) wurde jeweils ein t-Test fir unabhangige Stichproben
verwendet. Die Voraussetzungen zur Anwendung des t-Tests wurden vor Analyse der
Daten gepruft: Die Unabhangigkeit der Stichproben war durch den Vergleich der
Studiengruppen ICstandara UNd ICcomic gegeben. Die STAI- und CSQ-8-Scores wurden
gemall den offiziellen Test-Manualen der Entwickler als intervallskalierte Variablen
eingestuft.(63,65) Die Schiefe der Verteilung wurde mittels graphischer Darstellung
(Histogramm) und Berechnung der Schiefe (Schiefe<1) kontrolliert. Der t-Test ist

gegenuber Verletzungen der Normalverteilung robust bei einer Stichprobengréf3e von
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n>30, da dann der zentrale Grenzwertsatz gilt und die Verteilung der Daten anndhernd
normal ist.

Um den Einfluss der Comic-gestlitzten Aufklarungsmethode sowie der Faktoren Alter,
Geschlecht, Alter und Bildungsniveau auf die Zielparameter Patientenverstandnis, peri-
prozedurale Angst und Patientenzufriedenheit zu untersuchen, wurden multilineare
Regressionsanalysen durchgefuhrt. Der Einfluss von Aufklarungsmethode und
Geschlecht auf die Veranderungen in der periprozeduralen Angst (STAI-Score) zwi-
schen den beiden Messzeitpunkten T1 und T2 wurde mithilfe einer multifaktoriellen
Varianzanalyse (ANOVA) untersucht, mit Messzeitpunkt als Innersubjektfaktor,
Aufklarungsmethode und Geschlecht als Zwischensubjektfaktoren sowie Trait-Angst als
Kovariable. Ein p-Wert <0,05 wurde als statistisch signifikant angesehen.

2.6 Forderung

Die vorliegende Pilotstudie wurde durch die Friede Springer Herz Stiftung Berlin gefor-
dert. Der Sponsor nahm zu keiner Zeit am Studienablauf teil und war weder an der
Studienplanung, noch an der Datenerhebung, -analyse, -interpretation oder Verfassung

dieser Dissertation beteiligt.
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3. Ergebnisse

3.1 Studienpopulation

Insgesamt wurden 135 konsekutive Patientinnen, die zum ersten Mal eine elektive
Linksherzkatheteruntersuchung mit moglicher PCI erhalten sollten, fir eine Studienteil-
nahme gescreent. Davon lehnten flunf Patientinnen eine Studienteilnahme ab, zwei
Patientinnen mussten aufgrund kognitiver Defizite, weitere zwei Patientinnen wegen
unzureichender Sprachkenntnisse und funf Patientinnen aufgrund einer Dbereits
erfolgten Teilnahme an einer anderweitigen Studie ausgeschlossen werden, sodass
schlie3lich 121 Patientinnen an der Studie teilnahmen. Davon wurden 61 Patientinnen
(50,4%) mittels der konventionellen Aufklarungsmethode (ICstandara) Und 60 Patientinnen
(49,6%) zusatzlich Comic-gestiitzt (ICcomic) Uber ihre bevorstehende erstmalige Herz-
katheteruntersuchung aufgeklart. Innerhalb der Studienkohorte war die Geschlechter-
verteilung mit 59 Frauen (48,8%) und 62 Mannern (51,2%) ausgeglichen. Die Kklinischen
und demographischen Charakteristika der Patientinnen sind in Tabelle 1 dargestellit.
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Tabelle 1: Klinische und demographische Charakteristika der Studienkohorte,
nach Aufklarungsmethode

Gesamt (n:121) |CStandard (n:61) ICComic (n:60)

Alter (in Jahren * SD) 67,7+12,1 69,8+ 115 65,7+ 12,7
Geschlecht
Manner 62 (51,2) 33(54,1) 29 (48,3)
Frauen 59 (48,8) 28 (45,9) 31 (51,7)
Schulabschluss
Kein Schulabschluss 1(0,8) 1(1,6) 0
Hauptschulabschluss 23 (19) 14 (23,0) 9 (15,0)
Realschulabschluss 34 (28,1) 16 (26,2) 18 (30,0)
Fachabitur 9 (7,4) 2 (3,3) 7 (11,7)
Abitur 54 (44,6) 28 (45,9) 26 (43,3)
Weiterer Bildungsweg
Fehlende Ausbildung 4 (3,3) 3(4,9) 1(1,7)
Berufsausbildung 51 (42,1) 27 (44,3) 24 (40,0)
(Fach-) 66 (54,5) 31 (50,8) 35 (58,3)

Hochschulabschluss

Erwerbstatigkeit

Arbeitslos 7 (5,8) 2 (3,3) 5(8,3)
Berentet 80 (66,1) 46 (75,4) 34 (56,7)
Berufstatig 34 (28,1) 13 (21,3) 21 (35,0)
Medizinischer HG 8 (6,6) 4 (6,6) 4 (6,7)
Beziehungsstatus
Ledig 19 (15,8) 8 (13,1) 11 (18,6)
Feste Partnerschaft 87 (72,5) 47 (77,0) 40 (67,8)
Verwitwet 14 (11,7) 6 (9,8) 8 (13,6)
Muttersprache Deutsch 107 (88,4) 52 (85,2) 55 (91,7)
HK in der Familie 51 (42,1) 21 (34,4) 30 (50,0)
Raucher 16 (13,2) 9 (14,8) 7 (11,7)

Patientencharakteristika nach Aufklarungsmethode (libersetzt und modifiziert nach Brand et al. 2019).
Angaben sind n (%), sofern nicht anders gekennzeichnet. HG = Hintergrund. HK = Herzkatheteruntersu-
chung. SD = Standardabweichung.
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3.2 Patientenverstandnis

3.2.1 Multiple-Choice-Fragebogen

Innerhalb der gesamten Studienkohorte betrug die durchschnittliche Anzahl korrekter
Antworten im Multiple-Choice-Fragebogen 10,3 = 2,4 von insgesamt 13 Fragen
(79,1%). Patientinnen, die ICcomic erhielten, erreichten eine signifikant héhere Anzahl
richtiger Antworten als Patientinnen, die mittels ICsiandara @ufgeklart wurden (11,5 £ 1,8
von 13 [88,1%] bzw. 9,1 + 2,4 von 13 [70,2%]; p<0,001). Dabei war das Verstandnis der
Patientinnen, die Comic-gestitzt aufgeklart wurden, in allen drei Subkategorien (proze-
durale Details, Risiken und postinterventionelle Verhaltensweisen) signifikant besser.
Die Differenz der richtigen Antworten zwischen den beiden Studiengruppen betrug -2,3
Punkte (95% Konfidenzintervall [KI]: -3,08 bis -1,56; p<0,001). Wahrend in ICstandarg NUr
8,2% der Patientinnen alle 13 Fragen korrekt beantworten konnten, erreichten in 1Ccomic
insgesamt 38,3% der Patientinnen die volle Punktzahl. Die Ergebnisse sind in Tabelle 2
und Abbildung 2-4 dargestellt.

Tabelle 2: Patientenverstandnis, Anzahl richtiger Antworten gesamt und nach

Subkategorien

Gesamt ICstandard ICcomic Differenz Wert
(n=121)  (n=61) (n=60) (95% KI) P
Gesamtergebnis
: 10,3+24 91+24 115+18 2,3
von insgesamt 13 . <0,001*
(Frag en)g (79,1) (70,2) (88,1)  (-3,08 bis -1,56)
Prozedurale Details 47+12 42+12 52+0,9 -1,1
(von 6 Fragen) (78,2) (69,2) (87,2) (-1,46 bis -0,71) <0,001
Risiken 33+09 31%09 3708 -0,5 0.001*
(von 4 Fragen) (83,0) (77,8) (91,3)  (-0,85bis-0,22) '
Verhaltensweisen 2309 19+09 2607 -0,7 <0.001*
(von 3 Fragen) (75,7) (63,3) (86,7) (-0,98 bis -0,42) ’

Anzahl richtiger Antworten von insgesamt 13 bzw. 6/4/3 Multiple-Choice-Fragen in Mittelwerten + Stan-
dardabweichung (%) (Ubersetzt und modifiziert nach Brand et al. 2019). KI = Konfidenzintervall. * = p<0,05.
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Abbildung 2: Patientenverstandnis nach Aufklarungsmethode
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Anzahl richtiger Antworten im Multiple-Choice-Fragebogen nach Aufklarungsmethode (p<0,001).

Abbildung 3: Patientenverstandnis nach Subkategorien
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Anzahl richtiger Antworten nach Subkategorien des Multiple-Choice-Fragebogens und Aufklarungsme-
thode in Mittelwerten + 1 Standardabweichung. SD = Standardabweichung. * = p<0,05.
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Abbildung 4: Patientenverstadndnis nach MC-Frage und Aufklarungsmethode

Aufklarungsmethode
B ICstandard
E ICcomic
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Anzahl richtiger Antworten (%)

20 —
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Anzahl richtiger Antworten in Prozent nach Multiple-Choice-Frage und Aufklarungsmethode. MC =
Multiple-Choice. Q1-Q13 = Nummerierung der Multiple-Choice-Fragen. * = p<0,05.

3.2.2 Subjektives Patientenverstandnis

Hinsichtlich des subjektiv empfundenen Patientenverstandnisses berichteten 56 der 121
Patientinnen (46,3%), sie hatten samtliche Erklarungen des konventionellen Aufkl&-
rungsbogens vollstandig verstanden. Hingegen gaben 48 der 60 Patientinnen (80%)
aus ICcomic an, sie hatten alle Ausfihrungen im Comic komplett verstanden (siehe
Abbildung 5).
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Abbildung 5: "Ich habe alle Erklarungen des Aufklarungsmaterials verstanden.”

100% 1 O Gesamte Studienkohorte (n=121) O Patienten aus ICcomic (n=60)

80%

80% -

60% -
46,3%

40% -

20% -

0% -

Konventioneller Patientencomic
Aufklarungsbogen

Ferner behaupteten die Patientinnen aus ICcomic, Sie fuhlten sich durch den Comic
besser aufgeklart (68,3% ,trifft ganz zu“, 30% ,trifft eher zu“) und der Comic habe ihnen
dabei geholfen, sich die einzelnen Schritte der Untersuchung konkret vorstellen zu
kénnen (75% ,trifft ganz zu“, 20% ,trifft eher zu®). Auch habe der Comic dabei geholfen,
Angste und Befiirchtungen vor der Untersuchung abzubauen (28,3% ,trifft ganz zu,

60% ,trifft eher zu“). Die Ergebnisse sind in Abbildung 6 dargestellt.
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Abbildung 6: Subjektives Patientenverstandnis bei ICcomic

_Der Comic hat geholfen, meine
Angste und Befiirchtungen vor der 28,3%

Untersuchung abzubauen.

Der Comic hat mir dabei geholfen,

T ; |
mir die einzelnen Schritte der
0, 0, 0, 0,
Untersuchung konkret vorstellen zu |20A’| ||5/°|” 0/°|
kdnnen.
Ich fiihle mich durch den Comic h
besser aufgeklart. 68,3% | 30% | | 1'|7|% ” 0% |

0% 25% 50% 75% 100%

O"Trifft ganz zu"  O"Trifft eher zu"  @"Trifft eher nicht zu"  O"Trifft gar nicht zu"

3.2.3 Einflussfaktoren auf das Patientenverstandnis

Die multilineare Regressionsanalyse zeigte einen signifikanten Einfluss von Comic-
gestutzter Aufklarung, Alter und Bildungsniveau auf das Patientenverstandnis.
Geschlecht war hingegen nicht signifikant mit dem Patientenverstandnis assoziiert
(siehe Tabelle 3).

Tabelle 3: Einflussfaktoren auf das Patientenverstandnis, multilineare

Regressionsanalyse

Variable REgregs_lons- Beta 95% KI p-Wert
oeffizient

ICcomic 2,00 0,42 1,27 bis 2,74  <0,001*

Alter -0,04 -0,18 -0,07 bis-0,01 0,021*

Geschlecht -0,22 -0,05  -0,94 bis 0,50 0,550

Fehlende Ausbildung -1,14 -0,35 -1,87 bis-0,42 0,002*

(Fach-)Hochschulabschluss 1,23 0,41 0,56 bis 1,89  <0,001*

Kl = Konfidenzintervall. * = p<0,05.
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3.3 Periprozedurales Angstniveau

Vor der Aufklarung (T1) betrug der basale durchschnittliche STAI-Score der gesamten
Studienkohorte 43,8 + 11,2 und entsprach somit einem leicht erh6hten Angstniveau.
Nach dem Aufklarungsprozess (nach IC, T2) erreichten die Patientinnen der konven-
tionellen Gruppe im Vergleich zu den basalen Werten einen signifikant h6heren STAI-
Score, wohingegen der STAI-Score in der Gruppe mit Comic-gestiutzter Aufklarung
signifikant niedriger lag (STAI nach IC [T2] ICstandard 46,0 = 11,5 bzw. ICcomic 40,6 £ 9,7;
p=0,006). Die Differenz der STAI-Scores von Zeitpunkt T1 zu T2 betrug -5,1 Punkte
(ICstandard +2,0 £ 5,8 bzw. ICcomic -3,1 + 6,4; 95% KIl: -7,32 bis -2,94; p<0,001). Die

Ergebnisse sind in Tabelle 4 dargestellt.

Tabelle 4: STAI-Scores nach Aufklarungsmethode

Gesamt  ICstandard  1Ccomic Differenz

(n=121)  (n=61)  (n=60) (95% KI) p-Wert
STAl Baseline (T1) J_r4fi§,32 :ff? i4f(1)77 (-3,75%2 4,32) )
STAlnach IC (T2) 1435)0 ¢4fic,)5 j %,6; (1,59 Et?ii 025y 0%
STAITZ2 - STAITL ;r 25,?3 1-36’,14 (-7,32-;’51-2,94) <0.001%
Trait-Angst izi?o izfl 126?9 (-o,ozofasis 0,7) )

STAI-Scores in Mittelwerten + Standardabweichung (Ubersetzt und modifiziert nach Brand et al. 2019).
STAI = Spielberger State-Trait Anxiety Inventory. Kl = Konfidenzintervall. IC = Informed Consent =
Aufklarung. * = p<0,05.

3.3.1 Geschlechtsspezifische Unterschiede

Die basalen STAI-Scores lagen bei Frauen deutlich hoher als bei Mannern (STAI
Baseline [T1] 47,2 + 12,1 bzw. 40,5 + 9,2). Die Differenz betrug -6,7 Punkte (95% KI: -
10,57 bis -2,87). Auch nach der Aufklarung blieben die STAI-Scores bei Frauen
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signifikant hoher als bei Ma&nnern (STAI nach IC [T2] 46,1 + 11,4 bzw. 40,6 + 9,8;
p=0,005). Die Differenz betrug -5,5 Punkte (95% KI: -9,37 bis -1,7). Die Ergebnisse sind
in Tabelle 5 dargestellit.

Bei beiden Geschlechtern flhrten die Comic-gestiutzte Aufklarung zu einer signifikanten
Reduktion und die konventionelle Aufklarung zu einer signifikanten Steigerung der
STAI-Scores. In ICcomic reduzierten sich die STAI-Scores um durchschnittlich 2,5
Punkte (95% KI: 0,22 bis 4,73) bei Mannern und um 3,6 Punkte (95% KI: 1,35 bis 5,81)
bei Frauen. Im Gegensatz dazu erhdhten sich die STAI-Scores in ICstandarg UM 2,2
Punkte (95% KI: 0,01 bis 4,31) bei Mannern und um 1,8 Punkte (95% KI: -0,53 bis 4,06)
bei Frauen. Die Differenz der STAI-Scores von Zeitpunkt T1 zu T2 betrug -4,7 Punkte
bei Mannern (ICstandara 2,3 £ 6,3 bzw. ICcomic -2,5 + 6,3; 95% KI: -7,93 bis -1,51;
p=0,005) und -5,5 Punkte bei Frauen (ICstandard 1,8 = 5,2 bzw. ICcomic -3,7 = 6,5; 95%
Kl: -8,53 bis -2,39; p=0,001). Die Ergebnisse sind in Abbildung 7 und 8 dargestellt.

Tabelle 5: STAI-Scores nach Zeitpunkt, Aufklarungsmethode und Geschlecht

Manner (n=62) Frauen (n=59) [()ég;:?(r})z p-Wert
STAI Baseline (T1) | 40,5+9,2 47,2121 -6.7 i
(-10,57 bis -2,87)
8,1
ICstandard 40,2+9,5 483126 oo o an -
ICcomic 40,9+ 8,9 46,3 11,7 -5,4 -
(-10,80 bis 0,01)
5,5
STAI nach IC (T2) 40,6+ 9,8 461114 oo 00 5y 0005
76
ICStandard 42,5 + 10,0 50,1 + 12,0 (_13’23 blS _1’95)
41
ICcomic 38,4 +9,3 42,6 +9,7 (-9.06 bis 0,79)

STAI-Scores in Mittelwerten + Standardabweichung. STAI = Spielberger State-Trait Anxiety Inventory. IC
= Informed Consent = Aufklarung. * = p<0,05.
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Abbildung 7: STAI-Score basal (T1) und nach IC (T2) bei Mannern
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Abbildung 8: STAI-Score basal (T1) und nach IC (T2) bei Frauen
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Veranderungen im STAI-Score von Zeitpunkt T1 (Baseline) zu T2 (nach IC) bei Mannern (Abbildung 7)
bzw. Frauen (Abbildung 8), dargestellt in Mittelwerten + 95% Konfidenzintervall. STAI = Spielberger
State-Trait Anxiety Inventory. IC = Informed Consent = Aufklarung. m = Ménner. w = Frauen. * = p<0,05.
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3.3.2 Einflussfaktoren auf das periprozedurale Angstniveau

In der multilinearen Regressionsanalyse wurde eine signifikante Assoziation zwischen
Geschlecht und basalem STAI-Score (T1) nachgewiesen. Des Weiteren konnte ein sig-
nifikanter Einfluss von Comic-gestutzter Aufklarung und Geschlecht auf den STAI-Score
nach der Aufklarung (T2) festgestellt werden. Alter und Bildungsniveau waren jeweils
nicht signifikant mit dem STAI-Score vor bzw. nach der Aufklarung assoziiert. Die Er-

gebnisse sind in Tabelle 6 und 7 dargestellt.

Tabelle 6: Einflussfaktoren auf den basalen STAI-Score (T1), multilineare

Regressionsanalyse

Variable Rﬁg(r;fsi;g:ts- Beta 95% KI p-Wert
Alter -0,07 -0,08 -0,23 bis 0,09 0,390
Geschlecht 6,39 0,29 2,47 bis 10,30 0,002*
Fehlende Ausbildung 1,43 0,09 -2,47 bis 5,33 0,469
(Fach-)Hochschulabschluss -1,76 -0,13 -5,38 bis 1,87 0,339

STAI = Spielberger State-Trait Anxiety Inventory. KI = Konfidenzintervall. * = p<0,05.

Tabelle 7: Einflussfaktoren auf den STAI-Score nach IC (T2), multilineare

Regressionsanalyse

Variable REgres_,s_lons- Beta 95% Kl p-Wert
oeffizient

ICcomic -6,24 -0,29 -10,08 bis -2,40 0,002*

Alter -0,13 -0,15  -0,285 bis 0,03 0,099

Geschlecht 5,49 0,25 1,74 bis 9,23 0,004*

Fehlende Ausbildung 0,58 0,04 -3,22 bis 4,39 0,762

(Fach-)Hochschulabschluss -1,26 -0,09 -4,74 bis 2,22 0,474

STAlI = Spielberger State-Trait Anxiety Inventory.

Konfidenzintervall. * = p<0,05.
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Die durchgefiihrte multifaktorielle Varianzanalyse zeigte, dass sich der durchschnittliche
periprozedurale Angstscore vom Zeitpunkt vor (T1) zum Zeitpunkt nach der Aufklarung
(T2) insgesamt nicht veranderte. Es konnte jedoch ein signifikanter Interaktionseffekt
zwischen Messzeitpunkt und Aufklarungsmethode nachgewiesen werden (p<0,001).

Zum Zeitpunkt T1 war das periprozedurale Angstniveau in beiden Studiengruppen leicht
erhoht (siehe Tabelle 4). Von Zeitpunkt T1 zu T2 kam es zu einer signifikanten
Veranderung der jeweiligen STAI-Scores: Bei den Patientinnen aus |ICstangarg fUhrte der
Aufklarungsprozess zu einem signifikanten Anstieg des Angstscores, wohingegen bei
den Patientinnen aus ICcomic €ine signifikante Reduktion nachgewiesen werden konnte.
Die Comic-gestitzte Aufklarung hatte bei Mannern und Frauen den gleichen positiven
Effekt auf das periprozedurale Angstniveau (siehe Abbildung 7 und 8). Zwischen
Messzeitpunkt x Aufklarungsmethode x Geschlecht konnte keine signifikante Interaktion
gezeigt werden (p=0,750). Demzufolge sind die Veranderungen in der periprozeduralen
Angst zwischen T1 und T2 allein auf die angewandte Aufklarungsmethode

zuruckzufihren.

3.4 Patientenzufriedenheit

Bezlglich der Patientenzufriedenheit betrug der durchschnittliche CSQ-8-Score der
Studienpopulation nach der Aufklarung 26,4 + 3,9 und nach der Linksherzkatheter-
untersuchung 26,6 + 3,8. Bei einem maximalen Score von 32 Punkten entspricht dies
einer mittleren bis hohen Zufriedenheit mit dem Aufklarungsprozess. In ICcomic War der
CSQ-8-Score nach der Aufklarung signifikant hdher als in ICstandarg (27,7 £ 3,1 vs. 25,2 +
4,2; p<0,001). Auch nach der Linksherzkatheteruntersuchung erreichten die
Patientinnen aus ICcomic Signifikant hohere CSQ-8-Scores als die Patientinnen aus
ICstandarda (27,8 = 3,1 vs. 25,3 + 4,1; p<0,001). Die nach der Koronarangiographie
gemessenen CSQ-8-Scores zeigten keine signifikanten Unterschiede im Vergleich zu
den unmittelbar nach der Aufklarung ermittelten CSQ-8-Scores. Die Ergebnisse sind in
Tabelle 8 und Abbildung 9 dargestellt.
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Tabelle 8: Patientenzufriedenheit (CSQ-8-Score) mit dem Aufklarungsprozess

Gesamt ICstandard ICcomic Differenz p-Wert
(n=121) (n=61) (n=60) (95% K)
26,4 25,2 27,7 -2,5
] ' ’ ' : <0,001*
CSQ-8nach IC +3,9 +4,2 +31  (-3,82bis-1,15)
26,6 25,33 27,8 -2,5
] ' ' ' . <0,001*
CSQ-8 nach LHK £38 + 4,09 +31 (-3,76 bis -1,13)

Gesamtscore in Mittelwerten + Standardabweichung des CSQ-8 = Client Satisfaction Questionnaire-8
(ubersetzt und modifiziert nach Brand et al. 2019). IC = Informed Consent = Aufklarung. LHK = Links-
herzkatheteruntersuchung. Kl = Konfidenzintervall. * = p<0,05.

Abbildung 9: Patientenzufriedenheit nach Aufklarungsmethode
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Patientenzufriedenheit anhand des CSQ-8-Scores = Client Satisfaction Questionnaire-8 nach Aufkla-
rungsmethode (p<0,001).

Zudem gaben 71,7% der Patientinnen aus ICcomic @n, sie hatten sich durch die Aufkla-
rung insgesamt gut auf die Herzkatheteruntersuchung vorbereitet gefuhlt, wahrend im
Vergleich nur 41% der Patientinnen aus ICstangarg dieser Aussage komplett zustimmten

(p=0,001). In ICcomic behaupteten 76,7% der Patientinnen, dass alle ihre Fragen vor
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dem Eingriff zufriedenstellend beantwortet wurden. In der konventionellen Studien-
gruppe betrug die Zustimmung hierzu hingegen nur 57,4% (p=0,007). In Hinblick auf die
Akzeptanz des Comics verneinten 57 der 60 mithilfe des Comics aufgeklarten
Patientinnen (95%) die Aussage, sie hatten sich durch den Comic nicht ernst
genommen gefuhlt (81,7% ,trifft gar nicht zu“, 13,3% ,trifft eher nicht zu®). Ferner
erklarten 48 der Patientinnen aus ICcomic (80%), sie wirden den Comic im Vergleich zu
einer konventionellen Aufklarung bevorzugen (40% ,trifft ganz zu“, 40% ,trifft eher zu®).

Die Ergebnisse sind in Abbildung 10 und 11 dargestellt.

Abbildung 10: Subjektive Patientenzufriedenheit nach Aufklarungsmethode

100% - OICstandard OlICcomic
*
*
80% - 76,7%
71,7%
60% - 57,4%
41,0%
40% A
20% -
0% -
Ich fhle mich durch die Aufklarung Alle meine Fragen sind vor dem Eingriff
insgesamt gut auf die zufriedenstellend beantwortet worden.
Herzkatheteruntersuchung vorbereitet. p=0,007
p=0,001
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Abbildung 11: Subjektive Patientenzufriedenheit innerhalb ICcomic

Ich bevorzuge den Comic vor der 5 5 0 5
konventionellen Aufklarung 18.3%
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mich nicht ernst genomme 13,3% 81,7%
geflhlt habe.
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3.4.1 Einflussfaktoren auf die Patientenzufriedenheit

Die multilineare Regressionsanalyse zeigte eine signifikante Assoziation zwischen
Comic-gestutzter Aufklarung und Patientenzufriedenheit. Die Faktoren Alter, Geschlecht
und Bildungsniveau hatten keinen signifikanten Einfluss (siehe Tabelle 9).

Tabelle 9: Einflussfaktoren auf die Patientenzufriedenheit (CSQ-8-Score),

multilineare Regressionsanalyse

Variable Rig(rjﬁiilgr?ts- Beta 95% K p-Wert
ICcomic 2,42 0,31 1,03 bis 3,82  0,001*
Alter 0,03 0,10 -0,03 bis 0,09 0,284
Geschlecht 0,29 0,04 -1,07 bis1,65 0,677
Fehlende Ausbildung -1,02 -0,19 -2,40 bis 0,36 0,144
(Fach-)Hochschulabschluss 1,09 0,22 -0,17 bis 2,35 0,090

CSQ-8 = Client Satisfaction Questionnaire-8. Kl = Konfidenzintervall. * = p<0,05.
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4. Diskussion

In unserer Pilotstudie wurde erstmalig der Nutzen eines Comics im Rahmen der Pa-
tientenaufklarung vor einer elektiven Linksherzkatheteruntersuchung mit méglicher PCI
untersucht. Die Kernergebnisse dieser Studie weisen darauf hin, dass eine Comic-
gestutzte Aufklarung im Vergleich zur konventionellen Aufklarungsmethode signifikant
(i) das Patientenverstandnis verbessert, (ii) die periprozedurale Angst reduziert und (iii)

die Patientenzufriedenheit erhoht.

4.1 Bedeutung des Patientenverstandnisses fur das Outcome

Voraussetzung fur die Erteilung einer informierten, ethisch vertretbaren Einwilligung in
eine medizinische Prozedur ist das Verstandnis von relevanten Informationen tber die
zugrundeliegende Erkrankung und die geplante Intervention. Zahlreiche Studien haben
gezeigt, dass aktuell verfugbares Aufklarungsmaterial fir kardiologische Untersu-
chungen/Interventionen haufig zu komplex formuliert und daher fur Patientinnen unver-
standlich ist.?%? Trotz vorheriger Aufklarung durch die behandelnden Arztinnen wissen
Patientinnen meist zu wenig Uber ihre Erkrankung und die Indikation, den Ablauf sowie
Vorteile und Risiken der bevorstehenden Untersuchung/Intervention.?*2® Auch in der
vorliegenden Pilotstudie konnte gezeigt werden, dass das Patientenverstandnis von
Kernaspekten der Linksherzkatheteruntersuchung nach einer konventionellen Aufkla-

rung unzureichend ist.

Das Patientenverstandnis ist nicht nur ethisch-rechtlich essenziell. Aus klinischer Sicht
kann ein ausreichendes Verstandnis tber Ablauf, Risiken und Verhaltensweisen nach
einem Eingriff sich auf die Patientencompliance und den Therapieerfolg auswirken.
Mdgliche Komplikationen kdnnen verringert werden, wenn Patientinnen die Hinter-
grinde grundlegender praventiver MalRnahmen nachvollziehen und sich aus intrin-
sischer Motivation heraus an arztliche Verordnungen halten. So kénnen potenziell ge-
fahrliche Verhaltensweisen vermieden werden.®® In Bezug auf die Herzkatheter-
untersuchung mit maoglicher PCIl sind beispielsweise Immobilisation, Einhalten der
Bettruhe nach femoraler Punktion und Einnahme der dualen antithrombozytaren
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Therapie (DAPT) entscheidende Faktoren, die maligeblich den Therapieerfolg
beeinflussen konnen.

Eine Non-Compliance durch fehlendes Patientenwissen kann potenziell zu Komplika-
tionen wie arteriellen Blutungen an der Punktionsstelle fiihren. Postprozedurale
Blutungen stellen die haufigste nichtkardiale Komplikation der PCI dar. Sie sind sowohl
kurz- als auch langfristig mit Tod, nicht-toédlichem Myokardinfarkt, Schlaganfall, Blut-
transfusionen, verlangertem Krankenhausaufenthalt, Re-Hospitalisation sowie erhéhten
Krankenhauskosten assoziiert.®® In der Studie von Chhatriwalla et al. wurden
3.386.688 Herzkatheteruntersuchungen mit PCl aus dem sog. ,CathPCI“-Register,
einem freiwilligen, multizentrischen Register zur Erfassung von kathetergestutzten
kardialen Prozeduren, analysiert. Es konnte eine Assoziation zwischen
postprozeduralen Blutungen und einer erhéhten Mortalitat mit einer geschatzten Todes-
rate von 12,1% aufgrund von Blutungskomplikationen im Rahmen des stationaren
Aufenthaltes nachgewiesen werden.®® Moalem et al. zeigten in einer internationalen,
multizentrischen prospektiven Studie, dem sog. ,PARIS“-Register, dass etwa eine/r von
zehn Patientinnen die DAPT aufgrund von Non-Compliance unterbricht. Bei
Patientinnen mit hohem kardiovaskularem Risiko kann durch die DAPT das Risiko fir
ischamische Ereignisse gesenkt werden. Sie ist erforderlich, um frihen thrombotischen
Komplikationen, wie Stent-Thrombosen nach PCI, vorzubeugen. Die Autorinnen beto-
nen, dass neben dem Zugang zu Medikamenten insbesondere die Aufklarung der
Patientinnen tiber die Bedeutung der Medikation sichergestellt werden sollte.®” Laut
der Weltgesundheitsorganisation (WHO) nehmen etwa 50% der Patientinnen ihre Me-
dikation nicht wie verordnet ein.®® Selbst in Industrielandern sind bis zu zwei Drittel
aller Hospitalisationen auf eine mangelhafte Adharenz der Patientinnen
zuriickzufiihren.®” Dies resultiert in Mehrkosten in Hohe von schatzungsweise 100
Milliarden US-Dollar pro Jahr.©":%9)

,Patientenbezogene Faktoren, wie ein vermindertes Verstédndnis lber die Erkrankung,
geringe Beteiligung an der Entscheidungsfindung und inadaquate Gesundheitskompe-
tenz, tragen zur Non-Adhédrenz an die Medikation bei“ ©® (Ubersetzung durch die
Autorin). Auch eine ineffektive Informationskommunikation im Arzt-Patienten-Gesprach
beeintrachtigt das Patientenverstandnis.®® In einem Review kamen Osterberg und
Blaschke zu dem Fazit, dass die Forderung der Arzt-Patienten-Kommunikation der
Schliissel zu einer verbesserten Adharenz an ein Medikationsregime ist.®%
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Verschiedene Studien haben gezeigt, dass erweiterte Aufklarungsmethoden die
bestehenden Defizite in der Patientenkommunikation und -edukation reduzieren
kénnen. Bislang standen insbesondere Video-gestiutzte Aufklarungsmethoden im
Vordergrund: In einer Studie mit 100 Patientinnen vor elektiver Koronarangiographie
untersuchten Steffenino et al., ob der zusatzliche Einsatz eines Videos im Vergleich
zum schriftichen Aufklarungsbogen das Patientenverstandnis beeinflusst. Die
Patientinnen beantworteten jeweils vor und nach dem Video einen Fragebogen
bestehend aus 8 Multiple-Choice-Fragen zu dem bevorstehenden Eingriff. Die
Autorlnnen kamen zu dem Ergebnis, dass der prozentuale Anteil richtiger Antworten
sich nach Ansehen des Videos signifikant von 39% auf 77% erhohte. Die Anzahl der
.lch weil} nicht“-Antworten reduzierte sich signifikant von 53% auf 10%.
Zusammenfassend filhrte das Video zu einer deutlichen Verbesserung des
Patientenverstandnisses Uber die Herzkatheteruntersuchung und trug dazu bei, dass
die Patientinnen sich mit der Umgebung des Herzkatheterlabors und technischen
Aspekten der Intervention besser vertraut machen konnten.®® Auch Lattuca et al.
konnten in einer Studie mit 821 Patientinnen vor elektiver Koronarangiographie einen
signifikanten positiven Einfluss eines zusatzlichen Videos auf das Patientenverstandnis
im Vergleich zum standardisierten Aufklarungsprozess nachweisen.®®

Dathatri et al. erweiterten den standardisierten Aufklarungsprozess um eine Web-
basierte, audiovisuelle Prasentation. Unabhangig von der angewandten Aufklarungs-
methode hatten die Patientinnen fehlerhafte Vorstellungen beziglich des PCI-
bezogenen Therapieerfolges und der Alternativen."® Dies spricht fiir eine weiterhin
inadaquate Aufklarung trotz des Bestrebens, den Aufklarungsprozess mithilfe

audiovisueller Unterstitzung fur die Patientinnen verstandlicher zu gestalten.

4.1.1 Vorteile von ,,Graphic Medicine“ in der Gesundheitskommunika-
tion

Die sog. ,pictorial superiority“-Theorie besagt, dass Informationen einfacher verstanden
und behalten werden, wenn sie in Form von Bildern anstatt in Worten vermittelt werden.
Das Verstehen von Bildern erfordert weniger kognitive Leistung als das Verstehen von

Worten." Visuelle Darstellungen kdnnen das Gedachtnis im Vergleich zu Worten oder
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Buchstaben leichter erreichen. Beispielsweise kann man ofter das Gesicht einer Person
wiedererkennen, sich jedoch nicht mehr an den Namen erinnern.("®

Auch im Kontext von Gesundheitsinformationen wurden die Effekte der ,pictorial
superiority“ untersucht. Demnach verbessert der Einsatz von bildhaften Darstellungen
das Verstandnis und die Wiedergabefahigkeit gesundheitsbezogener Informationen von
Patientinnen unabhangig vom Grad der Gesundheitskompetenz.? Delp und Jones
fuhrten 1996 eine Studie durch, in der sie den Effekt von gezeichneten lllustrationen auf
das Patientenverstandnis und die Compliance an Entlassungsverordnungen aus der
Notaufnahme untersuchten. 46% der Patientinnen, die bildunterstutzte Verordnungen
erhielten, konnten alle Fragen zur Wundnachbehandlung korrekt beantworten. In der
Kontrollgruppe konnten dies lediglich 6% der Patientinnen. Die Autorinnen schluss-
folgerten, dass gezeichnete Darstellungen ein effektives Medium zur Informations-
kommunikation darstellen und die Compliance der Patientlnnen steigern kénnen.®
Auch in einem aktuelleren Review von Katz et al. und in der Studie von Hill et al.
wurden positive Effekte von Bildern auf das Verstandnis von Entlassungs- bzw.
Medikationsverordnungen und die Adharenz an Therapieschemata nachgewiesen.*™
Patientinnen, die Entlassungsverordnungen im Kontext mit Bildern erhielten, waren in
der Lage, 35% mehr Anweisungen wiederzugeben als die entsprechende Kontroll-
gruppe ohne Bilder.”® Doak et al. fassten in ihrem Artikel verschiedene Strategien
zusammen, womit das Patientenverstandnis von Krebspatientinnen mit verminderter
Gesundheitskompetenz verbessert werden kann. Sie empfehlen, visuelle Darstellungen
sowie Skizzen zu verwenden, um verbale und schriftiche Informationen zu
untermauern.® Auch Hersh et al. betonen, dass visuelle Instrumente wie Bilder,
Zeichnungen und Graphen das Patientenverstandnis steigern kdénnen, insbesondere

wenn Risiken und Wahrscheinlichkeiten thematisiert werden.®”

4.1.2 Comics als neues Aufklarungsmedium

Im Gegensatz zu anderen Multimedia-basierten Aufklarungsmethoden wie Videos oder
Softwareprogramme bieten Comics den Vorteil, dass Patientinnen die Lesegeschwin-
digkeit individuell an ihre eigenen Fahigkeiten anpassen, beliebig vor- und
zurlUckblattern und sich so viel Zeit wie nétig nehmen kénnen, um die bereitgestellten

Informationen aufzunehmen, zu verarbeiten und zu verstehen. Ferner kdnnen Comics
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bereits im Vorhinein den Patientinnen ausgehéndigt werden. Dies erlaubt ihnen, jeder-
zeit Informationen nachzulesen oder den Comic gegebenenfalls zum Arztgesprach mit-
zunehmen, um bei offenen Fragen auf bestimmte Abschnitte zu verweisen und diese
noch einmal im direkten Dialog mit den Arztinnen zu besprechen.

Neben der Verbesserung des Verstandnisses tUber den bevorstehenden medizinischen
Eingriff ermdglichen Comics den Leserinnen, sich mit den Charakteren und den Ge-
schehnissen der Erzahlung zu identifizieren. Als ,personifizierendes Medium*“ férdern
sie Empathie und Selbsterkenntnis. Leserlnnen kénnen dadurch einen tieferen Einblick
in ihre eigenen Gefiihle gewinnen.®® Green und Myers erlautern in ihrem Artikel, dass
sich Patientinnen mithilfe von Comics fokussierter, kontrollierter, hoffnungsvoller und
weniger isoliert fiihlen.®® Die Ergebnisse aus der Studie von McNicol unterstiitzen
diese Uberlegungen: Die Patientinnen berichteten nach Lesen eines Comics (ber eine
gréRere Selbsterkenntnis sowie ein vermehrtes Verstandnis Uber ihre Erkrankung und
dessen Einfluss auf ihr Leben.®® Dartiber hinaus hatten die Comics ihnen geholfen,
»(-..) sich bewusst zu machen, dass sie nicht alleine waren und dass es andere Men-
schen gab, die sich mit den gleichen Problemen auseinandersetzen“ ©? (Ubersetzung

durch die Autorin).

Bislang belegen einige Studien den Nutzen von narrativen Formaten wie Comics zur
Kommunikation von gesundheitsrelevanten Informationen. Neuartige Kommunikations-
formate behandelten Themen wie Krebs, HIV/AIDS oder Rauchen.®®%*"® Auch im
Rahmen der Ausbildung von Medizinstudenten wurden sie eingesetzt."’” Michielutte et
al. untersuchten den Einfluss von lllustrationen und narrativen Texten auf die Lesbarkeit
einer Informationsbroschire zum Thema Zervixkarzinom und Kondylom. Die Autorinnen
schlussfolgerten, dass auf diese Weise vor allem fir Patientinnen mit geringer Lese-
fahigkeit gesundheitsbezogenes Informationsmaterial besser zuganglich gemacht
werden kann, wahrend gleichzeitig die Broschire interessant genug bleibt, um
Individuen aller Lesestufen anzusprechen.®® In einer weiteren randomisierten Studie
wiesen Kraft et al. nach, dass neben anderen Multimedia-Formaten unter anderem
auch Comics das Patientenverstandnis Uber Studien zu medizinischen Eingriffen ver-

bessern kénnen.®

Dennoch existieren bis dato insgesamt nur wenige randomisierte Studien, welche die

Effektivitat und den Nutzen von ,Graphic Medicine“ als Kommunikationsmedium
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belegen. Unsere Pilotstudie ist die erste, in der Comics im Rahmen der Patienten-
aufklarung von kardiologischen Patientinnen vor einer Linksherzkatheteruntersuchung
mit moglicher PCI eingesetzt wurden. Das signifikant verbesserte Patientenverstandnis
nach Comic-gestutzter Aufklarung im Vergleich zur konventionellen Aufklarung legt die

Bedeutsamkeit und den Nutzen von Comics in der Patientenkommunikation dar.

McNicol betont in ihrem Artikel, dass das Potential von Comics in der medizinischen
Versorgung bisher noch nicht ausgeschopft ist. Die Autorin fuhrt dies auf fehlendes
Wissen uber ihre Existenz zurtick. Auch seien praexistente Einstellungen Comics ge-
genuber — beispielsweise, sie waren albern und fur Kinder gedacht — weit verbreitet.
Oftmals werden Comics als ein Format betrachtet, das insbesondere fir Personen mit
niedrigerem Bildungsniveau konzipiert ist. Aus Sicht der Autorin ist es daher nicht ver-
wunderlich, dass sie bisher nicht als Ressource fur gesundheitsbezogene Informationen
angesehen wurden. McNicol weist zudem darauf hin, dass die Effektivitat von Comics
als Kommunikationsmedium im Gesundheitsbereich eingeschrankt sein kdnnte, wenn
Leserinnen die Uber dieses Format bereitgestellten Informationen weniger ernst neh-
men.®? In unserer Studie jedoch verneinten mit 95% fast alle Patientinnen die Aussage,
sie hatten sich durch den Comic nicht ernst genommen gefihlt. 80% von ihnen erklar-
ten, sie wirden den Comic im Vergleich zur konventionellen Aufklarung bevorzugen.
Diese hohe Akzeptanz, verbunden mit dem positiven Einfluss auf das Patientenver-
stéandnis, die Angst und die Zufriedenheit im Rahmen der Patientenaufklarung von
kardiovaskuléaren Patientinnen, verdeutlicht die bislang unterschatzte Rolle von Comics
als wertvolle Ressource in der Vermittlung von gesundheitsrelevanten Informationen in

der klinischen Praxis.

4.2 Einfluss von Angst auf das kardiovaskulare System

Bisherige Studien weisen darauf hin, dass Angstgefiihle eine wichtige Rolle in Hinsicht
auf Krankheitsentstehung, klinischen Verlauf sowie Rehabilitation bei KHK spielen.(®
Stressbedingte Veranderungen im sympatho-parasympathischen System und in der
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse kdnnen das kardiovaskulare System

sowohl akut — im Sinne von Myokardinfarkten, Herzrhythmusstérungen und
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linksventrikularer Dysfunktion — als auch chronisch — im Sinne einer Beschleunigung
des atherosklerotischen Prozesses — negativ beeinflussen.®”

Bis dato sind zahlreiche Studien mit dem Ziel durchgefuhrt worden, die zugrundeliegen-
den pathophysiologischen Vorgange zu ergriinden. Es konnte gezeigt werden, dass
emotionaler Stress zur Atherosklerose, Plaqueruptur und Thrombusbildung beitragt. Die
aus der Stressreaktion mit gesteigerter Aktivitat des sympathischen Nervensystems
resultierenden erhohten Katecholaminspiegel fordern eine endotheliale Dysfunktion,
beeinflussen extrinsische Faktoren, die eine Plaqueruptur triggern, und steigern die
Thrombozytenaggregation.®” Eine Angst-induzierte erhohte Produktion von Kate-
cholaminen fuhrt bei Patientinnen mit KHK darlber hinaus zu einer Erh6éhung des myo-
kardialen Sauerstoffverbrauchs, Stérung der koronaren Mikrozirkulation mit Ver-
ringerung der koronaren Blutversorgung und Triggerung maligner Arrhythmien.(81-83)
Neben einer reduzierten Immunantwort korreliert das Vorhandensein von Angst-
symptomen signifikant mit einer verminderten Herzfrequenzvariabilitdt, endothelialen
Dysfunktion und vaskularen Inflammation.“*#% Bankier et al. wiesen eine signifikante
Assoziation zwischen Angst und dem prognostisch bedeutsamen Biomarker C-reaktives
Protein (CRP) nach.®® In einem Review aus dem Jahr 1999 berichteten Lagrand et al.,
dass CRP ein unabhangiger kardiovaskularer Risikofaktor ist.®® Auch Pitsavos et al.
untersuchten den Einfluss von Angst auf inflammatorische und koagulatorische Marker
im Blut. In ihrer sog. ,ATTICA®“-Studie mit 3042 Patientinnen aus der griechischen Pro-
vinz Attica fanden die Autorinnen heraus, dass der STAI-Score positiv mit den labor-
chemischen Markern CRP, Interleukin-6, Homocystein und Fibrinogen korreliert.
Zusatzlich zeigte sich eine signifikante Korrelation mit dem Tumornekrosefaktor a bei

Mannern und mit der Leukozytenanzahl bei Frauen.®”

Diese Angst-induzierten Veranderungen kdnnen sich negativ auf das kardiovaskuléare
System auswirken und potenziell das Risiko periprozeduraler Komplikationen im
Rahmen einer Linksherzkatheteruntersuchung beeinflussen. Studien zeigen, dass
Angstsymptome mit einem erhohten Risiko fur kurz- und langfristige Komplikationen
und damit einem schlechteren klinischen Outcome von Patientinnen mit KHK assoziiert
sind.(#7498288-92) \oser und Dracup demonstrierten in ihrer Studie, dass Patientinnen
mit akutem Myokardinfarkt und hohem Angstniveau im Vergleich zu Patientinnen mit
geringerer Angst ein 4,9-fach gesteigertes Risiko hatten, noch wahrend des

Krankenhausaufenthaltes rezidivierende Ischamien, Reinfarkte, ventrikulare
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Tachykardien oder Kammerflimmern zu entwickeln.®® Aufgrund der limitierten
Aussagekraft, bedingt durch die kleine Studienkohorte von 86 Patientinnen, fiuhrten
Moser et al. eine neue prospektive multizentrische Studie mit 536 Patientinnen durch.
Auch hier waren Angstsymptome mit einem erhdhten Risiko fur Arrhythmien und
ischamische Komplikationen wéahrend des stationaren Aufenthalts assoziiert,
unabhangig von traditionellen soziodemographischen und klinischen Risikofaktoren.“”

Patientinnen vor einer Linksherzkatheteruntersuchung weisen praprozedural das
hochste Angstniveau auf. Unmittelbar nach dem Eingriff ist die Angstsymptomatik
wieder signifikant riicklaufig.“*?*® Dies weist darauf hin, dass fiir Patientinnen vor einer
Linksherzkatheteruntersuchung der Eingriff selbst der groRte Stressor ist.“® Die
praprozedurale Phase stellt daher den optimalen Zeitpunkt flr eine Intervention im
Sinne einer angstreduzierenden MaBnahme dar.“® Trotter et al. berichten, dass neben
einer erstmaligen Koronarangiographie das Erleben von praprozeduraler Angst ein
Pradiktor fur postprozedurale Angst ist. Praprozedurale Angst ist dariber hinaus mit

Angstgefihlen nach Entlassung assoziiert.?

Strategien zur periprozeduralen
Angstreduktion kénnten demnach nicht nur kurzfristig Angstsymptome lindern, sondern
maoglicherweise auch nachhaltig das postprozedurale, zukinftige Angstniveau positiv
beeinflussen. Ob eine Reduktion der periprozeduralen Angst einen Einfluss auf die
Komplikationsrate einer Linksherzkatheteruntersuchung oder den Verlauf einer KHK
hat, ist derzeit noch nicht untersucht worden; Ruckschlisse auf eine mdgliche
Prognoseverbesserung oder eine Abmilderung des Krankheitsverlaufs durch den
praprozeduralen Einsatz von angstmindernden Methoden sind demnach nicht zulassig.
Weitere Studien mit langerem Follow-Up kénnten neue Erkenntnisse zum langfristigen
Effekt angstreduzierender Malinahmen im Rahmen einer Koronarangiographie auf den

weiteren Krankheitsverlauf bei Patientinnen mit KHK liefern.

4.2.1 Einsatz von Comics zur periprozeduralen Angstreduktion

Obgleich Studien einen negativen Einfluss von Angst auf die Patientenmorbiditat und
-mortalitt zeigen, sind bislang nur wenige erfolgsversprechende Strategien zur Minde-
rung der periprozeduralen Angst gepriift worden.“*4"8 |n der klinischen Praxis werden

gegenwartig Ublicherweise Benzodiazepine zur Pramedikation vor einer Herzkatheter-
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untersuchung eingesetzt. Pharmakologisch ist dessen angstldsender, sedativer und
amnestischer Effekt auf eine Erhdhung des korpereigenen Neurotransmitters y-Amino-
buttersdure (GABA) im Gehirn zurickzufuhren. Auf diese Weise wird die neuronale
Erregbarkeit vermindert.*® Die Studienlage zur Verabreichung von Benzodiazepinen
bei Patientinnen vor invasiver Koronardiagnostik ist jedoch limitiert. Es existieren bis
dato keine Leitlinien zum Einsatz von Pramedikation zur Senkung der periprozeduralen
Angst.“®

Versuche, das periprozedurale Angstniveau der Patientlnnen zu verringern, haben auch
zur Testung nicht-pharmakologischer Interventionen gefihrt. In kleineren Studien-
kohorten konnte ein vorteilhafter Einfluss von Massagen und/oder Mind-Body-Interven-
tionen wie der katathym-imaginativen Psychotherapie vor einer Koronarangiographie
auf die subjektiv erlebte periprozedurale Angst sowie postinterventionelle Parameter
wie Blutdruck, Herzfrequenz und Schmerzintensitat gezeigt werden.®%*? Auch der Ein-
satz einer periprozeduralen Aromatherapie und das Héren von relaxierender Musik
wahrend der Herzkatheteruntersuchung Uber ein Audio-Kissen hatten nachweislich
einen positiven Effekt auf die Angst der Patientinnen.®%%%)

Der Einfluss einer erweiterten Aufklarung auf das Angstniveau von Patientinnen vor
einer invasiven Koronardiagnostik wurde hingegen bisher wenig untersucht. Die
Studienlage ist entsprechend limitiert. Bislang standen primar Video-gestutzte Aufkla-
rungsmethoden im Vordergrund.®**® In der Studie von Philippe et al. verglichen die
Autorlnnen das Angstniveau in Form von STAI-Scores sowie anhand hamodynamischer
Parameter wie Herzfrequenz und Blutdruck bei Patientinnen, die entweder eine stan-
dardisierte, verbale oder zusatzlich Video-assistierte Aufklarung vor einer elektiven
Koronarangiographie erhielten. Patientinnen, denen zusatzlich ein Video gezeigt wurde,
wiesen nach der Aufklarung signifikant geringere Angstlevel sowie eine signifikant
niedrigere Herzfrequenz auf. Von dem Video profitierten insbesondere Patientinnen mit
initial hoheren STAI-Scores. Zudem legten die Autorinnen dar, dass Patientinnen vor
erstmaliger Koronarangiographie hohere basale Angstwerte angaben als Patientinnen,
die bereits in der Vergangenheit eine Herzkatheteruntersuchung erhalten hatten.®®
Auch Jamshidi et al. berichteten, dass der Einsatz eines Videos vor einer elektiven Ko-
ronarangiographie zu einer signifikanten Reduktion der Herzfrequenz und Blutdruck-
werten fluhrt. Diese Ergebnisse unterstiitzen den Nutzen einer Video-assistierten Auf-

klarung bei Patientinnen vor invasiver Koronardiagnostik.®®
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Korrelierend mit friheren Studien war auch in der aktuellen Studienkohorte das Angst-
niveau vor der Aufklarung leicht erhoht. Die Ergebnisse zeigen, dass eine
konventionelle Aufklarung — entgegen der grundlegenden Intention, Patientinnen
optimal aufzuklaren, um sie auf diese Weise bestmdglich auf den bevorstehenden Ein-
griff vorzubereiten und Angste und Befiirchtungen abzubauen — zu einer signifikanten
Verstarkung der Angst fuhrt. Durch den zusatzlichen Einsatz des Patientencomics
konnte hingegen eine signifikante Reduktion der periprozeduralen Angst bei
Patientinnen vor erstmaliger Linksherzkatheteruntersuchung mit méglicher PCI erreicht
werden. Neben Video-gestutzten Aufklarungsformaten stellen somit auch Comics ein
geeignetes Medium dar, um die Arzt-Patienten-Kommunikation zu férdern und

Angstsymptome vor einer elektiven Koronarangiographie zu verringern.

In Zusammenschau dieser Erkenntnisse stellen erweiterte Aufklarungsmethoden eine
erfolgsversprechende Strategie zur Verbesserung des Patientenverstandnisses und zur
Verminderung von Angstgefuhlen dar. Fehlendes oder fehlerhaftes Wissen Uber die
Erkrankung, den Ablauf und mdgliche Komplikationen der geplanten Prozedur wie auch
eine mangelhafte medizinische Bildung sind einige der Faktoren, die nachweislich die
Entwicklung affektiver Stérungen einschlie3lich Angstsymptomen im Rahmen einer
Herzkatheteruntersuchung begtinstigen konnen.”® Ein unzureichendes Verstandnis
relevanter medizinischer Informationen kann die Gesundheitskompetenz von
Patientinnen beeintrachtigen und auf lange Sicht mit negativen Auswirkungen auf den
Therapieerfolg einhergehen.®¥ Dariiber hinaus ist eine geringe Gesundheitskompetenz
mit vermehrten Angstgefiihlen assoziiert.*3“® Eine griindliche, verstandliche Aufklarung
Uber die Erkrankung und den bevorstehenden invasiven Eingriff ist insofern nicht nur in
Hinblick auf ein verbessertes Verstandnis und eine verminderte Angst, sondern auch in
Bezug auf eine Starkung der individuellen Gesundheitskompetenz und der damit ein-
hergehenden Beeinflussung der langfristigen Prognose in hohem Malie relevant. Insbe-
sondere Patientinnen vor erstmaliger Koronarangiographie stellen eine Risikogruppe
dar, da sie haufiger von periprozeduraler Angst betroffen sind.“*° Vor allem bei ihnen

sollten Angstsymptome bertcksichtigt, identifiziert und reduziert werden.
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4.2.2 Geschlechtsspezifische Unterschiede in der periprozeduralen
Angst

In unserer Studienkohorte wiesen Frauen signifikant héhere Angstspiegel auf als
Manner. Diese geschlechtsspezifischen Unterschiede in der periprozeduralen Angst
korrelieren mit den Ergebnissen aus vorherigen Studien: Auch Delewi et al. und Haddad
et al. legten in ihren Studien dar, dass Frauen im Vergleich zu Mannern unmittelbar vor
der Herzkatheteruntersuchung von groRerer Angst betroffen sind.“**® In den meisten
Studien zur periprozeduralen Angst bei Patientinnen vor invasiver Koronardiagnostik
blieb das weibliche Geschlecht mit einem Anteil von maximal 30% jedoch oftmals unter-

t.424  Unter Beriicksichtigung einer ausgeglichenen Geschlechter-

reprasentier
verteilung legen die Ergebnisse unserer Pilotstudie dar, dass sowohl Manner als auch
Frauen von einer Comic-gestutzten Aufklarung profitieren und das Lesen des Comics
bei beiden Geschlechtern zu einer signifikanten Reduktion der periprozeduralen Angst

fuhrt.

Auf der Basis der derzeitigen Studienlage ist bei Patientinnen mit KHK generell das
weibliche Geschlecht haufiger mit vermehrten Angstgefiihlen assoziiert.®®°) In der
,LEUROASPIRE IlI“-Studie (Akronym flr ,European Action on Secondary and Primary
Prevention by Intervention to Reduce Events®) beispielsweise, einer Querschnittsstudie
mit insgesamt 8.580 Patientinnen mit KHK aus 22 europaischen Landern, zeigten bis zu
63,7% der Frauen im Vergleich zu 41,8% der Manner relevante Angstsymptome.©®
Laut Rutledge et al. berichtete eine von funf Patientinnen mit KHK Uber die Einnahme
von angstlosenden Medikamenten.®® Eine Meta-Analyse von Feingold zu geschlechts-
spezifischen Unterschieden hinsichtlich der Personlichkeit fiihrte zu der Feststellung,
dass Frauen von Natur aus einen angstlicheren Charakter im Vergleich zu Mannern
aufweisen.® Seo et al. legten dar, dass bei stressbedingter Angst unterschiedliche
neuronale Korrelate im Gehirn bei Manner und Frauen existieren: Wahrend bei Frauen
verstarkt der mediale prafrontal-parietale Kortex unter Angst aktiviert wird, kommt es bei
Méannern mit zunehmender Angst hingegen zu einer Abnahme der Reaktion dieses

Areals.(1%)
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4.3 Einfluss des Comics auf die Patientenzufriedenheit

Die Patientenzufriedenheit wird als eines der Hauptindikatoren fur die Behandlungs-
qualitat angesehen.®®*71%) |n Deutschland besteht seit dem Jahr 2005 bundesweit fiir
alle Kliniken die Pflicht, die Patientenzufriedenheit im Rahmen des Qualitdtsmanage-
ments als MalRR fur die Qualitdt der erhaltenen Behandlung und Leistungen zu
erfassen.® Eine hohe Zufriedenheit impliziert, dass Patientinnen subjektiv das Gefiihl
von Komfort, emotionaler Unterstitzung und medizinischer Edukation in Form einer
zufriedenstellenden Aufklarung erfahren haben und ihre Perspektive in die klinische
Entscheidungsfindung einbezogen wurde.®® Das AusmaR der Patientenzufriedenheit
hat zudem unmittelbare Auswirkungen auf das Patientenverhalten. Studien weisen da-
rauf hin, dass Patientinnen mit hoherer Zufriedenheit eine gréfRere Compliance
hinsichtlich Therapieempfehlungen und Termine zum Follow-Up zeigen, die wiederum

in einem besseren Therapieergebnis resultiert.:*11%2)

Bisher haben einige Studien — neben den Auswirkungen auf das Verstandnis und die
Angst — den Einfluss eines informativen Videos vor einer Herzkatheteruntersuchung auf
die Zufriedenheit der Patientinnen untersucht. In einer randomisierten multizentrischen
Studie legten Lattuca et al. dar, dass eine Video-gestitzte Aufklarung vor einer
Koronarangiographie die Patientenzufriedenheit signifikant positiv beeinflusst.®® Damit
konnten die Autorinnen die zuvor von Steffenino et al., Ruffinengo et al. und Philippe et
al. veroffentlichten Ergebnisse bestatigen.®*%°® Unsere Pilotstudie zeigt, dass auch
eine Comic-gestutzte Aufklarung zu einer signifikant hoheren Patientenzufriedenheit mit
der Aufklarungsprozedur im Vergleich zum konventionellen Aufklarungsprozess fihrt.
Sie erweitert die bisherige Studienlage um den Einsatz eines Comics in der Aufklarung
von kardiovaskuléaren Patientinnen und unterstitzt auch in Hinblick auf die Patientenzu-

friedenheit ihren Nutzen als Kommunikationsmedium im klinischen Alltag.

4.4 Limitationen

Die vorliegende Studie weist einige Limitationen auf. Erstens wurde bislang die Effekti-
vitdt von Comics fur die Patientenaufklarung von kardiovaskularen Patientinnen noch

nicht untersucht, sodass wir eine Pilotstudie konzipierten, um den Einfluss dieses

49



Mediums auf die vordefinierten Zielparameter zu prufen. Dementsprechend war die
Fallzahl mit 121 Patientinnen verhaltnismafig niedrig. Zweitens handelte es sich um
eine monozentrische Studie. Die Reprasentativitat der Kohorte ist daher limitiert. Multi-
zentrische Studien mit groBeren Studienkohorten und Verblindung des aufklarenden
Arztes/der aufklarenden Arztin kdnnten weitere Evidenz zum Nutzen von Comics in der
Patientenaufklarung liefern. Mithilfe von ergdnzenden Studien, in denen Comics mit
anderen Aufklarungsmethoden verglichen werden, kénnte ihr Einsatz als Aufklarungs-
medium weiter untersucht werden. Drittens wurde — im Gegensatz zu den standardi-
sierten Fragebdgen zur Messung der Endpunkte Angst und Zufriedenheit — ein
selbstentwickelter Fragebogen zur Testung des Verstandnisses verwendet, da bisher

noch keine standardisierte Methode hierzu etabliert worden ist.

45 Fazit

Die derzeitige Praxis der Patientenaufklarung weist eindeutige Defizite auf, Patientinnen
auf eine klare und verstandliche Weise tber einen bevorstehenden invasiven Eingriff zu
informieren. Trotz vorheriger Aufklarung wissen Patientinnen mit KHK oftmals nur wenig
Uber ihre Erkrankung und den Ablauf sowie Risiken einer Herzkatheteruntersuchung.
Ungeachtet zahlreicher Bemihungen, die Qualitat der Patientenaufklarung zu
verbessern, bestehen weiterhin Diskrepanzen zwischen dem Ideal der informierten
Einwilligung eines aufgeklarten Patienten/einer aufgeklarten Patientin und des Aufkla-
rungsprozesses in der klinischen Praxis. Unsere Pilotstudie zeigt, dass der Einsatz von
Comics das Verstandnis, die periprozedurale Angst und die Zufriedenheit von
Patientinnen vor einer elektiven Linksherzkatheteruntersuchung positiv beeinflusst. Die
Verwendung von zusétzlich Comic-gestiutztem Aufklarungsmaterial hat das Potential,

die Patientenaufklarung im klinischen Alltag signifikant zu verbessern.
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Appendix

1. Patientencomic

Der Patientencomic wurde verdffentlicht in:

Brand A, Gao L, Hamann A, Martineck S, Stangl V. Annals Graphic Medicine - Patient-
Informed Consent. Annals of Internal Medicine. 16. April 2019;170(8):W90-W106. doi:
10.7326/G19-0008.
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Kardiologie und Angiologie, Charité Berlin Mitte

Ihre Beschwerden
lassen vermuten,

dass Engstellen
der Herzkranzge-
faRe* die Blut-
versorgung des
Herzmuskels
behindern.

Um herauszufinden,

ob das stimmt,
machen wir eine
Herzkatheter-
Untersuchung.

Falls wir wirklich Engstellen (Stenosen)
finden, konnen wir diese meist direkt
behandeln.

Langsschnitt durch

ein Blutgefap

Dazu kommen wir noch im Detail. Das steht auch
alles in der Patientenaufklarung, die Sie bereits
von |hrem betreuenden Arzt erhalten haben.

Ja, die habe ich
bekommen.
Das ist ja ein
ganzer Roman.

* HerzkranzgefaBe (auch Koronarien oder Koronargefage
genannt): GefaRe, die den Herzmuskel mit Blut versorgen 3



Das Herz pumpt Blut durch unseren Kérper, 7

um alle Bereiche mit wichtigen Nahrstoffen
zu versorgen. Aber auch das Herz selbst
muss natiirlich versorgt werden.

7 Blutplattchen, Entziindungszellen, Blutfette und Kalk

konnen sich an der GefaBwand ablagern (Arteriosklerose).
Bestimmte Risikofaktoren wie Rauchen, Bluthochdruck,
eine Zuckerkrankheit oder Fettstoffwechselstorungen
erhohen das Risiko einer Erkrankung.

Langsschnitt durch ein Blutgefas

s

2l Abla-gei'un“
e

gesundes GefaR

(Plaque) Engstelle (Stenose)

"

25

G

GefaBverschluss durch Blutgerinnsel
(Thrombus) nach Deckplatteneinriss

Wenn sich ein HerzkranzgefaR verschlieBt, wird ein Teil ...

el 1

Querschnitt durch
ein Blutgefan

... des Herzmuskels nicht mehr
mit Blut versorgt. Es entwickelt
sich ein lebensbedrohlicher
Herzinfarkt.

Verschluss

unterversorgter Muskel

Ein Herzinfarkt duBert sich meist durch plétzliche
Schmerzen und einem starken Druck- und Engegefiihl im
Brustbereich, oft mit Ausstrahlung in angrenzende Kor-
perregionen wie z.B. den linken Arm oder Unterkiefer.

Aber auch andere Symptome wie Ubelkeit,
Schwéche, SchweiBausbriiche oder Bauch-
schmerzen kdnnen einen Herzinfarkt
ankiindigen. Das kommt ofter bei Frauen vor.




Mit einer Linksherzkatheter-Untersuchung
sehen wir uns...

...den Zustand lhrer i -~
HerzkranzgefaRe
genau an.

Nach Gabe eines Kontrastmittels kénnen wir
lhre HerzkranzgefaRe...

... am Bildschirm darstellen und fast immer
eine eindeutige Diagnose stellen.

Wie gehen Sie
genau vor?

Sprechen wir die
einzelnen Schritte von
Anfang an durch.

@)

[ Z

KARDjoLlogre
ANGrevodl€
E— OPERATION




Zuerst betduben wir die Einstichstelle, iiber die nachher die Katheter eingefiihrt werden.

Bei der Linksherzkatheter- ¢
Untersuchung punktieren
wir eine Arterie...

Katheter sind diinne Schlauche, iiber
die Kontrastmittel oder andere
benotigte Materialien (z. B. ein
Fiihrungsdraht) eingefiihrt werden
Konnen.

... entweder
am Handgelenk
oder

an der Leiste.

Nur in &uBerst seltenen
Féllen in der Ellenbeuge.

Dort legen wir einen arteriellen Zugang, die
sogenannte ,Schleuse”, iiber die der Katheter...




So kénnen wir in der Aorta und in der Die Innenwénde der BlutgefédRe sind gefiihllos, da es
Herzkammer den Druck messen. dort keine Nerven gibt.

Hauptschlagader
(Aorta)

linker Vorhof

linke
Herzkammer

Katheter

Der Druck in der linken
Herzkammer und in der
Aorta ist normal.

Danach spritzen wir Kontrastmittel in

die linke Herzkammer und kénnen diese
so am Bildschirm sichtbar machen.

Die Kammer sieht
auch gut aus.

Jetzt wird es ein
bisschen warm -
das ist wohl das
Kontrastmittel.

Kontrastmittel ist notwendig, um Hohlorgane oder Uber einen Katheter spritzen wir danach
BlutgefaRe im Rontgenbild darstellen zu kdnnen. Kontrastmittel direkt in die Herzkranz-
geféRe.

Feste Materialien (wie z. B. Knochen) | Kontrastmittel erhoht die
kann man aufgrund ihrer hohen Dichte der Hohlorgane und
Dichte ohne Kontrastmittel sehen. | BlutgefaBe.




So kénnen wir eventuelle Engstellen im Rontgenbild

genau erkennen und bewerten.
Die Untersuchung dauert
ungeféhr 20 Minuten.

Was ist, wenn
Sie etwas finden?

Dann gibt es zwei
Méglichkeiten: ...

L1

... In den meisten Féllen kénnen wir die Eng- | [Seltener und nur bei schwereren Befunden
stelle aufdehnen (Ballondilatation) und eine muss eine Bypass-Operation geplant werden.
GefaRstiitze (Stent) einsetzen. Dabei wird die Engstelle mit einem gesunden

Blutgefasn iberbriickt (Bypass).

)

arterieller
Bypass

Langsschnitt durch ein Blutgefas




Wir raten zu einer Stent-
implantation, wenn wir
unser Behandlungsziel
damit erreichen kénnen.

] =

Die Stentimplantation
konnen wir direkt im Anschluss
an die Untersuchung machen.

@wie funktioniert das?

Zuerst schieben wir einen Fiihrungskatheter bis zum HerzkranzgefaB vor. Durch diesen fiihren
wir dann einen Katheter mit einem Ballon an der Spitze in den Bereich der Engstelle ein.

Fihrungskatheter Katheter mit Ballon

linke HerzkranzgefaRe NEELW-EIBYI1743 ¢
Katheter Ballon /

Engstelle i //

Fiihrungsdraht

Durch Kontrastmittelgabe sehen wir am Bildschirm genau, wo sich die Engstelle befindet und
wo wir aufdehnen miissen.

Noch etwas
. weiter vor...



Sitzt der Ballon an der richtigen Stelle, wird er aufgedehnt. Das Aufdehnen wiederholen wir so
oft, bis das GefaR geniigend geweitet ist (Ballondilatation).

s eingefiihrter N 2 ' : 2. aufgeblasener
Ballonkatheter o B\, Ballonkatheter

3. Wiederholung
des Aufdehnens

" Ich spiire
/| einen Druck

Ja, das kann vor- \=
kommen. Keine % Um sicherzugehen,
Sorge, das Gefiihl e dass das GefaR nicht
wird gleich wieder [ B gleich wieder zugeht,
abklingen. ' setzen wir nun noch

' ! einen Stent.

Ein Stent ist eine GefaBstiitze. Es gibt verschiedene Ausfithrungen: unbeschichtete, beschichtete
und selbstauflésende Stents. Unbeschichtete Stents werden nur noch in Ausnahmeféllen

verwendet.

Ballonkatheter
mit Stent

Auffadeln des Ballon-
katheters mit Stent
auf den Fithrungsdraht

Stent
(vergroRerte
Darstellung)

10




Der Stent wird an der Engstelle platziert (1), aufgedehnt (2) und der Ballonkatheter entfernt (3).

(1) N (2) e \ (3)

Das war’s! Nun kann das Blut wieder gut flieRen
und den Herzmuskel versorgen.

Der Stent verbleibt im Herzkranzgefa® und
wird mit der Zeit von einer Zellschicht der
GeféaBinnenhaut iiberzogen.

Querschnitt durch
HerzkranzgefaR

Und ich kann
bald wieder
joggen gehen.

Falls wieder einmal
| Engstellen auftreten
| oder der Stent ver- \
'.-,, | stopft, konnen wir die |

i | Behandlung jederzeit
wiederholen.

Ich verschlieRe nun
die Einstichstelle.




Wurde der Katheter iiber die Leiste eingefiihrt, wird die Punktionsstelle meist mit einem spezi-
ellen System verschlossen. Kollagenpfropf und Anker losen sich nach einigen Wochen auf.

AnschlieBend wird ein straff sitzender Druck- Die Punktionsstelle am Handgelenk wird mit

verband angelegt. WICHTIG: Bettruhe einhalten! einem Kkleinen Druckverband verschlossen.
mit Hilfe der
Spritze wird

das Luftkissen
aufgepumpt

Okay, soweit habe ich das
verstanden. Aber kann auch
mal etwas schiefgehen?

Bei jedem Eingriff kann es zu
Komplikationen kommen. Doch
das Risiko einer nicht rechtzeitig
erkannten Herzerkrankung ist
um ein Vielfaches hoher als
das Risiko der Untersuchung.

12



HAUFIG:

Ziehen in der Leiste

voriibergehendes Herz-
stolpern (Extraschliage
des Herzens)

Mogliche Komplikationen wéahrend des Eingriffes

Die Strahlenbelastung

wird natiirlich so gering

wie moglich gehalten.

SELTEN:
allergische Reaktionen
auf das Kontrastmittel

(EXTREM SELTEN: bis hin
zum Kreislaufschock)

SEHR SELTEN:
Verletzungen der
GefaBwand, Herzwand
oder Herzklappe

Entstehung eines Herz-
beutelergusses mit
Notwendigkeit einer
Punktion, eines opera-
tiven Eingriffes oder
einer Bluttransfusion

EXTREM SELTEN:

schwerwiegende Herz-
rhythmusstérungen

Bildung von Blutgerinn-
seln und Entstehung
eines Herzinfarktes,
Schlaganfalls oder
Durchblutungsstérungen
im Bein oder Gehirn

Ablésen des Stents beim
Einfithren

HAUFIG:

Bluterguss

Verfarbung oder
Verhértung der Haut

GELEGENTLICH:
meist voriibergehende
kontrastmittelbedingte
Nierenfunktionsstérung

&N

Haut-, GefaR- und
Nervenschaden an der
Einstichstelle

Bildung einer GeféaR-
fistel* oder eines
GefaRaneurysmas*

Maogliche Komplikationen nach dem Eingriff

Oh je, will ich all das

iiberhaupt wissen?

SEHR SELTEN:
Schilddriiseniiberfunk-
tion

Venenthrombose durch
den Druckverband

Einschrankung der
Kraft und Beweglichkei
der Hand

EXTREM SELTEN:
Blutvergiftung

= ———

lebensbedrohliche
Gerinnselbildung nach
t | Gabe von Heparin (HIT
1)*

* GefaRfistel: neu entstandene Verbindung zw. zwei BlutgefaBen
* GefaBaneurysma: GefaBaussackung, GefaRerweiterung

* HIT Il: Heparin-induzierte Thrombozytopenie Typ Il




Machen Sie sich keine Sorgen,
Komplikationen sind wirklich
die Ausnahme.

Dann bin ich ja beruhigt. Kann |
ich denn selbst etwas zum
Behandlungserfolg beitragen?

Ja, auf jeden Fall! Vor dem Eingriff brauchen Bitte informieren Sie uns auch iber ALLE
wir von lhnen alle vorhandenen medizinischen Medikamente, die Sie einnehmen.
Angaben, damit wir ein genaues Bild von lhrer
Gesundheit haben.

BLUTVERDUN: e
MEDIKAMENTE || ©

po rinTheLeTIEN X1

METFORMIN

Paracetamol,

ASS...
4&’//?///

Die Informationen Auch NACH dem Ein-
kann ich lhnen griff sollten Sie auf
zusammenstellen. ein paar Dinge achten!

1%



Wenn wir den Katheter tber die Leiste eingefiihrt haben, miissen Sie sich unbedingt an die strenge

anwinkeln und den Druck-

selbst entfernen!

Bitte auf dem Riicken liegen,
das Bein NICHT bewegen oder

verband oder Sandsack nicht

YA,
Q// )

WA

Bettruhe halten. Das ist sehr wichtig!

Wie lange muss
ich so liegen?

Meistens ungeféahr
vier Stunden. Wir
geben lhnen natiirlich
Bescheid!

Das kommt darauf an.

Wenn die Einstichstelle am Handgelenk ist,
werden wir lhnen sagen, wie lange Sie Bettruhe

halten mﬁssen.l)y

Vermeiden Sie ungefahr eine Woche lang
korperliche Belastung, sonst kann es zu
Nachblutungen kommen.

Wenn |hnen irgend-

etwas Ungewdhnliches
auffallt, verstandigen
Sie bitte umgehend
lhren Arzt!




Bei diesen Beschwerden sollten Sie SOFORT Ihren Arzt kontaktieren, auch wenn der Eingriff
schon ein paar Tage her ist:

Schmerzen in der
Brust oder andere
Herzbeschwerden

Kélte- oder Taubheits-

é gefihl im betroffenen

Arm oder Bein -

Schwindel

Nach der Behandlung miissen Sie
eine zeitlang gerinnungshemmende
Medikamente nehmen. Wir sagen
lhnen genau, welche und wie
lange Sie diese brauchen.
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Haben Sie
noch Fragen?

Nein, momentan
fallt mir nichts mehr
ein. Ich fiihle mich
gut vorbereitet.

Falls noch nicht
geschehen, lesen
Sie sich bitte die

genau durch und
unterschreiben Sie
diese am Ende.

Bedenken Sie, dass Patientenaufklarungen von
Juristen geschrieben werden. Ich hoffe, unser
Gesprach hilft Ihnen dabei, die Informationen

Patientenaufklarung richtig einzuordnen.

Herzkatheter-Eingriff.
)

Auf Wiedersehen. Wir sehen uns dann beim J
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2. Fragebogen Teil 1: Vor der Aufklarung

1A) Klinische und demographische Patientencharakteristika

Wir mochten Sie bitten, uns noch einige Angaben tber Sie zu machen.
Bitte kreuzen Sie die entsprechende Antwort an oder fligen Sie die
fehlenden Angaben ein. Die Daten werden selbstverstandlich anonymisiert
gespeichert und vertraulich behandelt.

Vorname:

Name:

Geschlecht: L1 ménnlich L1 weiblich

Korpergrol3e: ____cm

Gewicht: kg

Geburtsjahr: 19

Hochster Schulabschluss: L1 kein Schulabschluss
L] Volks- oder Hauptschulabschluss
L] Mittlere Reife (Realschulabschluss)
L] Fachabitur
L1 Abitur

Weiterer Bildungsweg: L] Keine weitere Ausbildung
[1 Abgeschlossene Berufsausbildung
L] Fachhochschulabschluss
LJ Hochschulabschluss

Sie sind momentan: L] arbeitslos
L] berentet
[ berufstétig / in Ausbildung

Arbeiten Sie im medizinischen Bereich? [1Ja [ Nein
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Ihre Muttersprache ist: [ Deutsch L1 andere, ndmlich

Falls Ihre Muttersprache nicht Deutsch ist, wie lange sind Sie schon in Deutschland?
seit Jahr(en)

Wie ist Ihr aktueller Familienstand? L] ledig [ feste Partnerschaft

Ist Ihnen die Herzkatheteruntersuchung bereits aus Erfahrungen in der Familie oder im
Verwandten- bzw. Bekanntenkreis naher bekannt?
[1Ja [] Nein

Rauchen Sie aktuell oder haben Sie geraucht?
(1 Nie [1 Ex-Raucher 1 Raucher

Bestehen in lhrer Familie (Verwandtschatft ersten Grades) Erkrankungen der
Herzkranzgeféalle, vorherige Herzinfarkte oder Erkrankungen anderer Gefal3e (z.B.
periphere arterielle Verschlusskrankheit, sog. ,Schaufensterkrankheit®)?

[]Ja L] Nein

Falls ja, in welchem Alter wurde diese Erkrankung bei Ihrem Verwandten festgestellt?

[] <18 Jahre 1 19-29 Jahre ] 30-39 Jahre
L1 40-49 Jahre ] 50-59 Jahre ] >60 Jahre
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1B) Basale Angst (T1), Spielberger State-Trait Anxiety Inventory (STAI)

Teil A: Anleitung: Im folgenden Fragebogen sehen Sie eine Reihe von Feststellungen,
mit denen man sich selbst beschreiben kann. Bitte lesen Sie jede Feststellung durch
und wahlen Sie aus den vier Antworten diejenige aus, die angibt, wie Sie sich jetzt, d.h.
in diesem Moment, fuhlen. Kreuzen Sie bitte bei jeder Feststellung die Zahl unter der
von Ihnen gewahlten Antwort an.

Es gibt keine richtigen oder falschen Antworten. Uberlegen Sie bitte nicht lange und
denken Sie daran, diejenige Antwort auszuwdahlen, die lhren augenblicklichen
Geflhlszustand am besten beschreibt.

Nr. Befinden Gar nicht Ein wenig Ziemlich Sehr
1 Ich bin ruhig 1 2 3 4
2 Ich fihle mich geborgen 1 2 3 4
3 Ich fuhle mich angespannt 1 2 3 4
4 Ich bin bekimmert 1 2 3 4
5 Ich bin geldst 1 2 3 4
6 Ich bin aufgeregt 1 2 3 4
7 Ich bin besorgt, dass etwas schiefgehen kénnte 1 2 3 4
8 Ich fuhle mich ausgeruht 1 2 3 4
9 Ich bin beunruhigt 1 2 3 4
10 Ich fuhle mich wohl 1 2 3 4
11 Ich fuhle mich selbstsicher 1 2 3 4
12 Ich bin nervos 1 2 3 4
13 Ich bin zappelig 1 2 3 4
14 Ich bin verkrampft 1 2 3 4
15 Ich bin entspannt 1 2 3 4
16 Ich bin zufrieden 1 2 3 4
17 Ich bin besorgt 1 2 3 4
18 Ich bin Uberreizt 1 2 3 4
19 Ich bin froh 1 2 3 4
20 Ich bin vergnugt 1 2 3 4
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1C) Trait-Angst, Big Five Inventory (BFI-10), Kurzversion

21) Ich bin entspannt, lasse mich durch Stress nicht aus der Ruhe bringen.

L] trifft Gberhaupt nicht zu
U trifft eher nicht zu

1 weder noch

L1 eher zutreffend

U] trifft voll und ganz zu

22) Ich werde leicht nervds und unsicher.

L] trifft Gberhaupt nicht zu
L trifft eher nicht zu

L1 weder noch

LI eher zutreffend

L trifft voll und ganz zu
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3. Fragebogen Teil 2: Nach der Aufklarung

2A) Angst nach der Aufklarung (T2), STAI

Anleitung: Im folgenden Fragebogen sehen Sie eine Reihe von Feststellungen, mit
denen man sich selbst beschreiben kann. Bitte lesen Sie jede Feststellung durch und
wahlen Sie aus den vier Antworten diejenige aus, die angibt, wie Sie sich jetzt, d.h. in
diesem Moment, fuhlen. Kreuzen Sie bitte bei jeder Feststellung die Zahl unter der von
Ihnen gewahlten Antwort an.

Es gibt keine richtigen oder falschen Antworten. Uberlegen Sie bitte nicht lange und
denken Sie daran, diejenige Antwort auszuwahlen, die lhren augenblicklichen
Gefluhlszustand am besten beschreibt.

Nr. Befinden Gar nicht Ein wenig Ziemlich Sehr
1 Ich bin ruhig 1 2 3 4
2 Ich fihle mich geborgen 1 2 3 4
3 Ich fihle mich angespannt 1 2 3 4
4 Ich bin bekimmert 1 2 3 4
5 Ich bin gel6st 1 2 3 4
6 Ich bin aufgeregt 1 2 3 4
7 Ich bin besorgt, dass etwas schiefgehen kénnte 1 2 3 4
8 Ich fuhle mich ausgeruht 1 2 3 4
9 Ich bin beunruhigt 1 2 3 4
10 Ich fuhle mich wohl 1 2 3 4
11 Ich fuhle mich selbstsicher 1 2 3 4
12 Ich bin nervis 1 2 3 4
13 Ich bin zappelig 1 2 3 4
14 Ich bin verkrampft 1 2 3 4
15 Ich bin entspannt 1 2 3 4
16 Ich bin zufrieden 1 2 3 4
17 Ich bin besorgt 1 2 3 4
18 Ich bin Uberreizt 1 2 3 4
19 Ich bin froh 1 2 3 4
20 Ich bin vergnugt 1 2 3 4
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2B) Patientenverstandnis, Multiple-Choice-Fragebogen

Wir mdchten nun herausfinden, ob die Aufklarung, die Sie bei uns erhalten
haben, gut war oder wir diesbezlglich noch etwas verbessern kdnnen.

Dies ist keine Prufung. Bitte beantworten Sie die Fragen so, wie Sie es
verstanden haben. Fur jede Frage gibt es eine richtige Antwort.

1. Nach dem Herzkatheter darf ich
[ nach einer Untersuchung Uber die Leistenarterie sofort wieder aufstehen
und mich auf Station bewegen.
(1  beiverordneter Bettruhe die Toilette nicht aufsuchen.
(1  fOr 48 Stunden das Bett nicht verlassen.

2. Der Herzkatheter wird

(1 unter Betdubung der Einstichstelle Uber eine Schleuse eingefihrt.

(1 unter Vollnarkose und bei fehlendem Bewusstsein durchgefihrt.

[1 ohne Betaubung tber einen Hautschnitt unterhalb der linken Brust
eingefihrt.

3. Medikamente zur Blutverdinnung sind

L] nur erforderlich, wenn ich einen Herzinfarkt erlitten habe.

(1 nach der Implantation einer Gefal3stiitze (Stent) eine Zeit lang notig.

L] nur notwendig, wenn es nach der Untersuchung aus der Einstichstelle
blutet.

4. Der Katheter wird Uber eine Punktion

[1 eines Halsgefal3es eingefihrt.
(1 in der linken Brust eingefihrt.
(1 in der Leiste oder am Handgelenk zum Herzen vorgefihrt.

5. Die Kontrastmittelgabe kann

(1 zu allergischen Reaktionen fihren.
[J  zu einer Gewichtszunahme fuhren.
(1 die Qualitat der Rontgenaufnahme verschlechtern.

6. Komplikationen sind sehr selten. Zu den haufigsten Komplikationen
gehoren
(1 Nieren- und Leberversagen nach der Untersuchung.
[1 Schlaganfélle und Blutvergiftungen wahrend der Untersuchung.

(1 Blutergisse an der Punktionsstelle und meist harmlose
Herzrhythmusstorungen wahrend der Untersuchung.

7. Direkt nach der Gabe von Kontrastmittel wahrend der
Herzkatheteruntersuchung

L] ist ein kurzzeitiges Warme-/Hitzegefuhl im ganzen Korper normal.
[J kommt es meistens zu Schmerzen.
L1 ist mit einem Kaltegefihl und Schiittelfrost zu rechnen.
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8. Schmerzen in der Brust oder ein ausgepragtes Kalte- oder Taubheitsgefihl
in dem entsprechenden Bein oder der Hand/Arm sind

1 moglicherweise Zeichen einer gefahrlichen Komplikation; ich muss in
diesem Fall sofort einen Arzt verstandigen.

(1 komplett harmlos, wenn die Beschwerden erst ein paar Tage nach der
Untersuchung auftreten.

(1 nach der Untersuchung normal; ich muss mich in diesem Fall nicht bei der
Schwester oder dem Arzt melden.

9. Wird eine Engstelle an den Herzkranzgefalien entdeckt,

1 muss meistens ein Stent (Gefal3stiitze) mit oder ohne vorherige
Aufdehnung des Gefalies eingebracht werden.

(1 reicht meist eine Aufdehnung mit dem Ballon; in den meisten Fallen muss
anschlieend kein Stent (Gefal3stitze) eingebracht werden.

[0 wird nur eine Aufdehnung mit dem Ballon durchgeflhrt; ein Stent ist in
diesem Fall nie erforderlich.

10. Wenn sich ein Herzkranzgefald verschlieldt,

(1 entzindet sich das unterversorgte Gewebe. Es kommt zu einer
Herzmuskelentzindung.

(1 kann das betroffene GefaR platzen und zu einer Blutung im Herzen fuhren.

(1 wird ein Teil des Herzmuskels nicht mehr versorgt und stirbt ab. Es kommt
zu einem Herzinfarkt.

11. Bei der Untersuchung wird/werden
[1 eine Rontgenaufnahme von meinem Herzen und den Herzkranzgefalen
erstellt.
[1 das Herz mithilfe eines Ultraschallgerates (Sonographie) betrachtet.
[1 neben dem Herzen auch die Gefél3e im Gehirn betrachtet.

12. Wenn erneut Engstellen in meinen Herzkranzgefalien auftreten oder der
Stent sich verschliel3t,
[ kann die verschlossene Stelle nur noch operativ mit einem gesunden
Blutgefal’d uberbrickt werden (Bypass-Operation).
[1 kann die Behandlung mit dem Herzkatheter wiederholt werden.
(1 kann nur noch medikament6s therapiert werden.

13. Nach der Entlassung
[0 kann ich mich sofort wieder normal belasten.
1 brauche ich keine Herzmedikamente mehr zu nehmen.

L] muss ich wie vom Arzt festgelegt fiir eine Weile korperliche Belastungen
vermeiden.
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2C) Patientenzufriedenheit, Client Satisfaction Questionnaire (CSQ-8)

Bitte beantworten Sie folgende Fragen durch Ankreuzen je einer
Antwortmaoglichkeit.

1.

Wie bewerten Sie die Qualitat der Patientenaufklarung, die Sie erhalten
haben?

[ sehr gut

L1 gut

L1 eher gering

[ sehr gering

Entspricht die Aufklarung tber den Eingriff Inren Erwartungen?
L nein, definitiv nicht
L] eher nicht
(1 im GroRen und Ganzen ja
L1 ja, definitiv

In welchem Ausmal hat die Aufklarungsprozedur lhnen Wissen uber den
Eingriff vermittelt?

L1 ich fuhle mich ausreichend aufgeklart

(1 ich fuhle mich eher ausreichend aufgeklart

[ ich fuhle mich eher nicht ausreichend aufgeklart

LI ich fuhle mich gar nicht ausreichend aufgeklart

Wenn bei einem Freund eine Herzkatheteruntersuchung durchgefiihrt
werden sollte, wirde Sie unsere Aufklarungsmethode empfehlen?

[ nein, sicher nicht

[ nein, eher nicht

(1 ja, eher schon

L1 ja, definitiv

Wie zufrieden sind Sie mit dem Informationsgehalt der Aufklarung und der
darin enthaltenen Vorbereitung des Patienten auf den Eingriff?

L] unzufrieden

L] einigermal3en zufrieden

(1 Uberwiegend zufrieden

[ vollauf zufrieden

Hat die Aufklarung Ihnen dabei geholfen, entspannter in die
Herzkatheteruntersuchung zu gehen?

L1 nein, die Aufklarung hat meine Anspannung eher verstarkt
(1 nein, die Aufklarung hat mir eher nichts gebracht

L1 ja, eher schon

L] ja, auf jeden Fall
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7. Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit der Aufklarung, die Sie bei uns
erhalten haben?
L1 unzufrieden
(1 eher unzufrieden
[ Uberwiegend zufrieden
[ sehr zufrieden

8. Wenn Sie noch einmal eine Herzkatheteruntersuchung erhalten muissten,
wirden Sie sich erneut die bei uns erhaltene Aufklarungsmethode
winschen?

L] nein, sicher nicht

[ nein, eher nicht

[ ja, ich glaube schon
L] ja, sehr gern

2D) Subjektive(s) Patientenzufriedenheit und —verstandnis

9. Ich fuhle mich durch die Aufklarung insgesamt gut auf die
Herzkatheteruntersuchung vorbereitet.
L1 trifft ganz zu
L] trifft eher zu
] trifft eher nicht zu
LI trifft gar nicht zu

10. Alle meine Fragen wurden vor dem Eingriff zufriedenstellend beantwortet.
L1 trifft ganz zu
LI trifft eher zu
LI trifft eher nicht zu
LI trifft gar nicht zu

11. Ich habe den konventionellen Aufklarungsbogen komplett gelesen.
L1 trifft ganz zu
L1 trifft eher zu
LI trifft eher nicht zu
LI trifft gar nicht zu

12. Ich habe alle Erklarungen des konventionellen Aufklarungsbogens
verstanden.
L] trifft ganz zu
L1 trifft eher zu
LI trifft eher nicht zu
L1 trifft gar nicht zu
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13. Der konventionelle Aufklarungsbogen war fiir mich ausreichend, um alle
meine Fragen zu beantworten.
L1 trifft ganz zu
L1 trifft eher zu
L1 trifft eher nicht zu
L] trifft gar nicht zu

14. Der konventionelle Aufklarungsbogen war zu kompliziert formuliert.
U] trifft ganz zu
L1 trifft eher zu
L1 trifft eher nicht zu
] trifft gar nicht zu

2E) Subjektive(s) Patientenzufriedenheit und —verstandnis (nur ICcomic)

15. Ich habe den Comic komplett gelesen.
L1 trifft ganz zu
L] trifft eher zu
L1 trifft eher nicht zu
L] trifft gar nicht zu

16.1ch habe alle Ausfiihrungen im Comic verstanden.
L1 trifft ganz zu
L] trifft eher zu
] trifft eher nicht zu
LI trifft gar nicht zu

17. Durch den Comic fuhle ich mich besser aufgeklart.
L1 trifft ganz zu
L] trifft eher zu
] trifft eher nicht zu
LI trifft gar nicht zu

18. Der Comic hat mir dabei geholfen, mir die einzelnen Schritte der
Untersuchung konkret vorstellen zu kénnen.
L1 trifft ganz zu
L1 trifft eher zu
LI trifft eher nicht zu
LI trifft gar nicht zu

19. Der Comic hat bewirkt, dass ich mich nicht ernst genommen gefihlt habe.
L] trifft ganz zu
L1 trifft eher zu
LI trifft eher nicht zu
L] trifft gar nicht zu
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20. Der Comic hat geholfen, meine Angste und Befiirchtungen vor der
Untersuchung abzubauen.
U] trifft ganz zu
L1 trifft eher zu
L] trifft eher nicht zu
L1 trifft gar nicht zu

21. Ich bevorzuge den Comic vor der konventionellen Aufklarung.
L] trifft ganz zu
L] trifft eher zu
L] trifft eher nicht zu
L1 trifft gar nicht zu

Ubersetzt und modifiziert nach Brand et al. 2019.

Reproduced with permission from Brand A, Gao L, Hamann A, Crayen C, Brand H, Squier SM,
Stangl K, Kendel F, Stangl V. Medical Graphic Narratives to Improve Patient Comprehension
and Periprocedural Anxiety Before Coronary Angiography and Percutaneous Coronary
Intervention: A Randomized Trial. Annals of Internal Medicine. 2019;170:579-58. doi:
10.7326/M18-2976 © American College of Physicians.
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