2. Hintergrund des Projekts

Die Erhebung der qualitativen Daten fir diese Studie erfolgte im Rahmen eines Modellpro-
jekts des Forderschwerpunkts ,,Der Patient als Partner im medizinischen Entscheidungspro-
zess“. Dieses Modellprojekt wurde im Jahr 2000 vom Bundesministerium fur Gesundheit
und Soziale Sicherung ausgeschrieben. Das geforderte Projekt untersucht die gemeinsamen
Therapieentscheidungen zwischen neu erkrankten Brustkrebspatientinnen und deren Opera-
teuren. Dazu wurde eine Experimentalgruppe mittels so genannter Decision Boards (Ent-
scheidungshilfen) auf ihr Aufklarungsgespréach vorbereitet. Diese Decision Boards enthielten
relevante Entscheidungssituationen fur die Behandlung von Brustkrebs und stellten In-
formationen zu &quivalenten Therapieoptionen zur Verfugung (Vodermaier et al., 2003a,
20044a; 2005a).

Dabei diente die qualitative Erhebung zunéchst der Aufzeichnung und Auswertung der Auf-
klarungsgesprache zwischen den Brustkrebspatientinnen und ihrem Operateur. Wahrend der
Analyse wurde jedoch eine Diskrepanz zwischen dem beobachteten Verhalten und den Aus-
sagen der Patientinnen zu ihrem Wunsch nach Beteiligung an einer gemeinsamen Behand-
lungsplanung deutlich. Dieser Diskrepanz wurde innerhalb von Interviews mit den beteilig-
ten Parteien (Patientinnen und Arzte) sowie mit Experten nachgegangen.

Somit verfolgte die qualitative Erhebung schon friih ihre eigenen Fragestellungen. Zum Ver-
stdndnis des Kontextes soll jedoch der Forderschwerpunkt kurz erldutert werden, da dieser
als Bezugspunkt zur Entwicklung der Fragestellung und der Auswertung dient.

2.1 Forderschwerpunkt des BMGS: ,Der Patient als Partner
im medizinischen Entscheidungsprozess”

Im Jahr 2000 wurden vom Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung im
Rahmen der Qualitatssicherungsprogramme Férderrichtlinien fir eine Ausschreibung zu ei-
nem Modellprojekt ,,Der Patient als Partner im medizinischen Entscheidungsprozess — Sha-
red Decision Making“ erstellt. Mit dieser Ausschreibung reagierte das Bundesministerium
auf die mittlerweile rege angloamerikanische Forschungstatigkeit zum Thema des medizini-
schen Shared Decision Making, auf das veranderte Rollenbild von Arzt und Patient (Patien-
tenautonomie) sowie den beginnenden Wandel im Medizinbetrieb durch die Forderung nach
evidenzbasierter Medizin.

Das Bundesministerium erhielt tber 150 Projektantrédge. Diese sehr hohe Zahl beweist, dass
das Thema fir manche Forschungseinrichtungen, Selbsthilfeorganisationen und medizini-
sche Versorgungseinrichtungen langst uberfallig war (Knieps, 2005). Gefordert wurden
letztlich zehn Projekte, die Uber unterschiedliche Orte in der Bundesrepublik verteilt waren
und chronische sowie epidemiologisch relevante Patientengruppen einschlossen. Die Zu-
sammenarbeit zwischen Forschung und Selbsthilfeorganisationen wurde von Anfang an ge-
fordert und gefordert. Die Perspektive der Nutzerseite (Patientenorientierung) wurde aus-
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dricklich formuliert, und bei den jeweiligen Treffen der Forschungsprojekte wurden Patien-
tenvertreter zu der jeweiligen Erkrankung eingeladen.f]

Neben der Einbindung von Selbsthilfeorganisationen wurden bestimmte methodische Vor-
aussetzungen von den Forschungsprojekten gefordert. So wurden vornehmlich Projektantré-
ge gefordert, die ein prospektiv randomisiertes Studiendesign aufwiesen und an Universi-
tatskliniken angesiedelt waren. Freigestellt blieb den Projekten die Art der Intervention. So-
mit musste also ein Weg gefunden werden, wie man eine gemeinsame Entscheidungsfindung
von Patient und Arzt mittels einer Intervention operationalisieren und so in die Praxis imp-
lementieren kann. Die zehn Projekte (vgl. Tabelle 2.1) entwickelten im Groben drei unter-
schiedliche Zugangswege einer Intervention:

— arztzentrierte Intervention (Kommunikationstraining der Arzte)

— patientenzentrierte Intervention: Einsatz von Entscheidungshilfen oder Patientenschulun-
gen (mit oder ohne Entscheidungshilfen)

— eine Kombination aus beidem

Forschungsprojekt |Erkrankungsart Art der Intervention

Aachen Arterielle Verschlusskrankheit Patientenschulung

Berlin Alkoholismus Computerintervention:
Patientenschulung

Erlangen Acrterielle Hypertonie Patientenschulung

Freiburg Depression Arzteschulung

Hamburg Multiple Sklerose Patientenschulung (mit
Entscheidungshilfe)

Hannover Rezidivierende kindliche Arzteschulung

Atemwegsinfekte

Heidelberg Fibromyalgie Arzteschulung

Jena Tumorpatienten (Palliation) Arzteschulung

Minchen (psy) Schizophrenie Patientenschulung (Entschei-
dungshilfe), Arzteschulung

Mdnchen (gyn) Primarer Brustkrebs Decision Aids; Vorbereitung
der Patientinnen

Tabelle 2.1: Ubersicht der geférderten Projekte

1 Die Auseinandersetzung mit den eigentlichen Nutzern dieses Projekts, also den Patienten, zeigte
sich dabei als enormes Spannungsfeld. Zum einen wurde dieses Projekt von den Selbsthilfeorga-
nisationen begrft, und es fand ein reger Austausch statt. Zum anderen zeigten sich aber viele
engagierte Betroffene ungeduldig, warum SDM zundchst wissenschaftlich auf seine Evidenz hin
untersucht werden misse, wo die Implementierung doch schon lange tberfallig sei. Bei methodi-
schen oder theoretischen Fragestellungen drifteten die Interessen ebenso auseinander. Forscher
und Selbsthilfeorganisationen sprachen bei den Treffen haufig eine unterschiedliche Sprache.
Systemisch betrachtet, stellte die gemeinsame Entscheidungsfindung: ,,Was ist SDM oder wie
sollte man SDM in der Praxis implementieren?* schon bei diesen beiden ,,Parteien* eine Heraus-
forderung dar. Was man im Detail als SDM definiert, musste auch in dieser Konstellation zu-
néchst diskutiert werden.



2. Hintergrund des Projekts 13

Der Forderschwerpunkt verfolgte dabei zwei Ziele: 1. Die Evaluation des Partizipationsbe-
dirfnisses der Patienten und 2. die Durchfihrung einer SDM-Intervention mit Evaluation
und anschliefender Implementierung von SDM in die jeweilige Praxis.

Forschungsmaxime waren prospektiv randomisierte Interventionsstudien. Diese Kopplung,
einerseits SDM kulturspezifisch und nutzerorientiert zu evaluieren und andererseits bereits
durch Interventionen zu implementieren, stellte sich in den geforderten Projekten innerhalb
der Forderphase als diffizile Herausforderung dar. Ein Losungsversuch der Projektgruppen
war ein Zusammenschluss der zehn Projekte zu einem Verbund, der gemeinsam ein so ge-
nanntes Core-set an Fragebdgen einsetzte, um eine gemeinsame Datenbasis zu erheben und
somit die einzelnen Indikationen und ihre jeweiligen Partizipationswiinsche vergleichbar zu
machen (Auftrag des BMGS). Dazu wurden zun&chst Instrumente und Interventionen zu
SDM gesichtet, aus dem Englischen ins Deutsche Ubersetzt und untereinander ausgetauscht.
Diese sind nur zum Teil validiert, und es gibt Zweifel, ob diese Instrumente aufgrund einer
Ubersetzung eins zu eins ins deutsche Medizinsystem zu (ibertragen sind (Scheibler et al.,
2004). In vielen gemeinsamen Treffen wurde versucht, SDM zu definieren und durch so ge-
nannte Prozessschritte zu operationalisieren (Methoden-Arbeitsgruppe, www.patient-als-
partner.de; vgl. Kap. 3.1.2). Durch Kontaktaufnahme mit angloamerikanischen Forschungs-
gruppen wurden unterschiedliche Erfahrungen lber das Konstrukt und dessen Umsetzung
ausgetauscht.

Der Forschungsprozess besald dabei Werkstattcharakter. Beispielsweise mussten die geplan-
ten Interventionen in den meisten Projekten der jeweiligen Praxis vor Ort angeglichen wer-
den. So wurde haufig nicht nur auf einer Seite interveniert (z.B. durch Arzteschulung), son-
dern im Laufe der Projekte wurden zusatzlich Patientenschulungen entwickelt oder Ent-
scheidungshilfen eingesetzt. Eine Kausalitat, aufgrund welcher Intervention Effekte zu erkla-
ren sind, ist deshalb nicht, wie urspringlich gewiinscht, eindeutig herstellbar. Als weitere
Herausforderung stellte sich heraus, &quivalente Therapieoptionen innerhalb der Erkran-
kungsart und auf Grundlage einer evidenzbasierten Medizin zu ermitteln und spezifische
Entscheidungssituationen in Arzt-Patient-Interaktionen ausfindig zu machen. Denn nicht bei
jeder Arztkonsultation werden relevante Therapieentscheidungen geféllt.

Die Vielzahl der unterschiedlichen Interventionen und Methoden innerhalb des Forder-
schwerpunktes ist Ausdruck des Suchprozesses nach einer mdoglichst praxisnahen Umset-
zung fir SDM. Gleichzeitig bietet der Forschungsverbund die Mdglichkeit, in einem gréRe-
ren Rahmen unterschiedliche Indikationen auf ihre Partizipationsmdoglichkeiten hin zu unter-
suchen. Problematisch war allerdings die Forderung, den Titel des Forderschwerpunktes
(,,Der Patient als Partner*) zugleich zum Programm zu erheben, ohne zuvor das Konstrukt
SDM, die Intervention und die Praxis, in die das Konstrukt zu implementieren ist, anhand
von qualitativen Explorationsstudien und Pilotstudien zu untersuchen.
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2.2 Forschungsprojekt: Evaluation von Arzt und Patient
gemeinsam getroffener Therapieentscheidungen beim
Mammakarzinom

Im Rahmen des Forderschwerpunktes wurde in der Universitatsklinik GroBhadern der Lud-
wig-Maximilians-Universitdat Minchen ein Forschungsprojekt gefordert, das den Entschei-
dungsprozess zwischen gynikologischen Arzten und primér erkrankten Brustkrebspatientin-
nen beim erstmaligen stationdren Aufenthalt untersuchte: Evaluation van Arzt und Patient
gemeinsam getroffener Therapieentscheidungen beim Mammakarzinom.” Fir die quantitati-
ve Erhebung (prospektive, kontrolliert randomisierte Studie) wurden zwei Arten von Ent-
scheidungshilfen (Decision Aids) entwickelt. Dabei handelt es sich zum einen um Informati-
onsbroschuren, die den Patientinnen vor der Therapieaufklarung ausgehandigt wurden, und
zum anderen um sog. Decision Boards (Entscheidungstafeln) gleichen Inhalts, anhand derer
die Patientinnen tber die jeweiligen Therapieoptionen aufgeklart werden, um sich an den
Therapieentscheidungen beteiligen zu konnen. Die Patientinnen der Experimentalgruppe
wurden in einem Vorgesprach durch zwei Psychologinnen mithilfe der Decision Boards auf
das Aufklarungsgesprach mit dem Oberarzt vorbereitet. Es wurden insgesamt drei inhaltlich
verschiedene Decision Aids entwickelt. Die angebotenen Entscheidungsoptionen verandern
nach heutigem Erkenntnisstand die medizinische Prognose nicht (vgl. Kap. 3.2.3).

1. Die erste Entscheidungshilfe betrifft die Entscheidung bezuglich der Art der Operation:
brusterhaltende Therapie vs. Mastektomie (Brustamputation) mit und ohne Rekonstruktion
bei Patientinnen mit glnstiger Prognose (Tumorgrolie kleiner/gleich 2cm). Zusatzlich wird
bei diesem Decision Aid eine Entscheidung hinsichtlich der Art der Diagnostik ermdglicht:
zwischen einer Sentineluntersuchung (Entfernung eines Wachterlymphknotens) oder einer
axillaren Lymphonodektomie (Entfernung von 10-20 Lymphknoten).

2. Die zweite Entscheidungsoption betrifft die Frage einer zusatzlichen Chemotherapie bei
Patientinnen mit hormonabhédngigen Karzinomen. Der Benefit einer zusatzlichen Chemothe-
rapie, welche von den meisten Patientinnen als die belastendste Therapie empfunden wird,
ist im Vergleich zu einer alleinigen Hormontherapie nach aktueller Datenlage unklar. Inwie-
fern eine umfassende Aufkl&rung uber den fraglichen Nutzen einer zusétzlichen Chemothe-
rapie bei Patientinnen mit hormonabhéangigen Tumoren das Entscheidungsverhalten veran-
dert, soll als weitere Entscheidungsmaoglichkeit untersucht werden.

3. Bei Patientinnen mit groReren Tumoren (Tumor groRer als 2cm) wird eine Entscheidung
uber den Zeitpunkt der Chemotherapie ermdglicht. Hierbei wird eine bislang nur in Studien
angebotene praoperative Chemotherapie, bei der eine operative Tumorentfernung erst nach
einer vorher applizierten Chemotherapie durchgefuhrt wird, einer Standardtherapie (zuerst
die Operation, anschliefend Chemotherapie) gegenubergestellt. Eine Patientin, die sich fir
eine préoperative Therapie mit dem Vorteil einer moglichen Brusterhaltung entscheidet,
muss den Tumor noch einige Monate in ihrem Korper belassen. Die damit einhergehende

2 Titel des Projekts; Forderkennzeichen: 217-43794-5/2
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psychische Belastung sowie die Entscheidungspraferenzen der Patientinnen fir diese Form
der Therapie sind bislang nicht untersucht worden (Vodermaier, Caspari, Kéhm & Untch,
20043).

Zunachst war geplant, dass die Arzte in ihrer OP-Aufklarung anhand der Decision Boards
aufklaren sollten. Dieses Vorgehen wurde zugunsten eines vorbereitenden Gespréachs durch
die Psychologinnen veréndert. Diese Veranderung hatte drei Vorteile: eventuelle Lerneffekte
der Arzte wurden nicht auf die Kontrollgruppe Ubertragen, das Aufklarungsgesprach zwi-
schen Arzt und Patientin war weniger formalistisch als mit den Decision Boards, und die
Vorbereitung durch Psychologinnen (medizinische Laien) ermdglichte den Patientinnen e-
her, Fragen flr sich zu formulieren. Grund fur die Umstellung der Studie waren jedoch nicht
nur die genannten Vorteile, sondern es erwies sich auch als aufwendig und schwierig, die
Aufklarungspraxis der Oberérzte zu verandern.

2.3 Beschreibung der eigenen Studie und Fragestellung

Im Rahmen des Forderschwerpunktes wurde die Durchfiihrung der quantitativen Studie ge-
fordert. Einige der Projekte ergénzten ihren Ansatz jedoch mit qualitativen Studien (Jena,
Heidelberg, Hamburg, Miinchen). Die Arbeitsauftrdge der qualitativen Studien waren dabei
nicht einheitlich, sondern verfolgten unterschiedliche Ansétze: in Jena nutzten die Mitarbei-
ter die qualitativen Interviews beispielsweise, um einen Fragebogen zu erstellen, in Heidel-
berg wurden aufgrund einer qualitativen Analyse bestimmte Entscheidungstypen unter den
Patienten ermittelt, in Hamburg verwendete man die qualitativen Vorstudien ebenfalls zur
Fragebogenerstellung und wertete die Arztgesprache beziehungsdynamisch aus. Auftrag der
qualitativen Studie in Minchen war zunédchst die Analyse der Aufklarungsgespréche zwi-
schen Oberarzt und Patientin. Dieser Ansatz wurde dann durch die Erhebung von Interviews
der beteiligten Parteien (Arzt, Patientinnen, Experten; vgl. Kap. 4.3) erweitert. Das qualitati-
ve Forschungsprojekt unterlag somit weniger den Zielvorgaben des Auftraggebers und ver-
folgte zwei Ziele: Aufdeckung der Perspektiven der Beteiligten zum Konstrukt SDM (Arzt,
Patientin, Forschungsperspektive) sowie Begleitforschung zur quantitativen Studie und Eva-
luation des Forschungsansatzes (Validitat des Konstruktes).

Folgenden Fragestellungen wurde in der qualitativen Studie nachgegangen:

1. Wie gestalten sich konkret die Aufklarungsgesprache zwischen den Arzten und den
Patientinnen im Forschungsfeld?
Datenbasis/Methode:
— Videoaufnahmen der Aufklarungsgesprache
— teilnehmende Beobachtung (Forschungstagebuch)

2. Welche Entscheidungssituationen erfahren die Patientinnen?
Datenbasis/Methode:
— Videoaufnahmen
— teilnehmende Beobachtung
— Interviews mit den Betroffenen und den Arzten
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3. Aufdeckung der Perspektiven zu SDM

Woas verstehen die Betroffenen unter SDM?
Datenbasis/Methode:
— Interviews mit chronischen und akut erkrankten Frauen

Was verstehen die Arzte unter SDM?
Datenbasis/Methode:

— Interviews mit behandelnden Arzten

— Interviews mit Onkologen externer Einrichtungen

4. Gibt es Unterschiede bzw. Gemeinsamkeiten zwischen dem Konstrukt SDM
(der Forschungsperspektive), den Arzten und den Betroffenen hinsichtlich der
Sichtweise zu SDM?
Methode:
— Analyse und permanenter Vergleich der Interviews der unterschiedlichen Parteien

5. Beschreibung der Entscheidungsfindungsprozesse bei den Betroffenen
Methode:
— Analyse der Videos und Interviews hinsichtlich der Entscheidungssituationen

6. Was wird mit den quantitativen Studien Uber SDM erfasst?
Methode:
— Vergleich quantitative und qualitative Studie
— Vergleich innerhalb des Forschungsschwerpunktes

7. Implikationen der Forschung flr die Praxis, was muss bei einer Implementierung
von SDM in die Praxis Berucksichtigung finden?
Methode:
— Analyse der Kontextbedingungen von SDM



