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Abstract

Background: Pre- and postoperative patients’ anxiety, concerns and stress may
negatively impact on surgical outcomes. A good relationship between doctor and patient
is a precondition for reducing these negative feelings. Shared decision making is a
modern and effective approach for the doctor-patient-interaction based on providing the
patient with relevant information. A decision aid is an instrument for providing
information for the patient in order to facilitate the patients’ participation in the medical
decision process.

Objective: The aim of this pilot study was (1) to examine the effect of a perioperative
decision aid on the patient’s perceived involvement in care, and (2) to determine the
number of cases required for a confirmative future study. Furthermore (3) the influence
of the preoperative patients’ subjective well being on their perceived involvement in care
was analyzed.

Methods: Overall 147 patients were enrolled in the trial (intervention group = 76, control
group = 71) at the clinic for anesthesiology of the Charité Universitaetsmedizin Berlin.
The intervention group received a diary as decision aid for the perioperative therapy.
The patients’ perceived involvement in perioperative care was evaluated using the
Patient’s Perceived Involvement in Care (PIC)-scale on the first and third postoperative
day. The number of cases for a confirmative study of the perioperative decision aid’s
effect was determined through Proc Power in SAS (Statistical Analysis Software). The
patients’ preoperative well being was measured using the WHO-5-Well-Being-Index.
Adjusted multilevel mixed linear models were used to account for repeated
measurements of patients’ perceived involvement in care.

Results: The decision aid had no significant effect on the perceived involvement in
perioperative care. The adjusted model showed that the decision aid was able to
prevent the decline of patients’ perceived involvement in care during their stay between
the first and the third postoperative day even though this interaction was not significant
(p = 0.12). The number of cases required in order to verify the decision aid’s observed
effect at the third postoperative day within a confirmative future study was calculated
with N = 1200. The group of patients with a better well being preoperatively showed a
by 11.5% (95%-confidence interval = 4.6 — 18.4; p = 0.001) increased perceived
involvement in perioperative care compared to the group with poor well being in the
multivariate data analysis.

Conclusion: The results of this pilot study’s multivariate analysis indicate a possible
positive effect of the decision aid on the perceived involvement in perioperative care.
This finding should be verified within a confirmative trial.



Abstrakt

Hintergrund: Pra- und postoperative Angste, Sorgen und Stress der Patienten kénnen das
Outcome einer operativen Therapie negativ beeinflussen. Um sie zu reduzieren ist eine
gesunde Arzt-Patient-Beziehung erforderlich. Eine moderne und effektive Interaktion
zwischen Arzt und Patient stellt Shared Decision Making dar. Voraussetzung hierfir ist die
Bereitstellung von Informationen fur den Patienten. Ein Decision Aid ist hierbei ein Mittel der
Informationsbereitstellung mit dem Ziel, den Patienten mehr in den medizinischen
Entscheidungsprozess einzubeziehen.

Studienziel: Das primare Ziel dieser Pilotstudie bestand in der Testung der Wirksamkeit
eines perioperativen Decision Aids auf die vom Patienten wahrgenommene Einbeziehung
in die Behandlung sowie der Berechnung der Fallzahl fir eine konfirmatorische Folgestudie.
Dartber hinaus sollte der Einfluss des praoperativen subjektiven Wohlbefindens der
Patienten auf die selbst wahrgenommene Einbeziehung in die perioperative Behandlung
untersucht werden.

Methode: Insgesamt wurden 147 Patienten (Intervention = 76, Kontrollgruppe = 71) in der
Anasthesieambulanz des Charité Virchow Klinikums der Klinik fur Anasthesiologie in die
Analyse aufgenommen. Die Interventionsgruppe erhielt ein Decision Aid in Form eines
Tagebuchs fir die perioperative Behandlung. Die selbst wahrgenommene Einbeziehung in
die Behandlung wurde am ersten und dritten postoperativen Tag anhand der PIC-Skala
(Patient’s Perceived Involvement in Care Scale) erfasst. Die notwendige Fallzahl fir eine
konfirmatorische Testung des in der vorliegenden Pilotstudie verwendeten Decision Aids
wurde mittels Proc Power in SAS (Statistical Analysis Software) ermittelt. Das praoperative
Patientenwohlbefinden wurde mittels des WHO-5 Well-Being-Index gemessen. Es erfolgte
eine multivariate Analyse mittels eines gemischten linearen-Modells, das die
Messwiederholungen der selbst wahrgenommenen Einbeziehung in die Behandlung
berucksichtigte.

Ergebnis: Es zeigte sich kein signifikanter Effekt des Decision Aids auf die vom Patienten
wahrgenommene Einbeziehung in die perioperative Behandlung. Im adjustierten Modell
zeigte sich, dass das Decision Aid den beobachteten Abfall der Einbeziehung der Patienten
in die Behandlung vom ersten zum dritten postoperativen Tag verhindern kann, wobei diese
Interaktion nicht signifikant war (p = 0,12). Die Fallzahlberechnung fur den am dritten
postoperativen Tag gefundenen Effekt des Decision Aids auf die vom Patienten
wahrgenommene Einbeziehung in die Behandlung ergab eine Studiengréfie von N = 1200
fur die Folgestudie. Die Patientengruppe mit hoherem praoperativem Wohlbefinden zeigte
eine um 11,5% (95%-Cl = 46 - 18,4, p = 0,001) hohere selbst wahrgenommene
Einbeziehung in die perioperative Behandlung als die Gruppe mit niedrigerem
Wohlbefinden in der multivariaten Analyse.

Schlussfolgerung und Perspektive: Die Ergebnisse der multivariaten Analyse dieser
Pilotstudie deuten auf einen mdglichen positiven Effekt des Decision Aids auf die selbst
wahrgenommen Einbeziehung in die perioperative Behandlung hin. Dieser Befund sollte im
Rahmen einer konfirmatorischen Folgestudie Uberprift werden.



1. Einleitung

In den letzten Jahrzehnten hat die Rolle der Patienten in der medizinischen
Entscheidungsfindung innerhalb der Arzt-Patient-Beziehung immer mehr zugenommen,
was sich unter anderem mit der besseren Verfugbarkeit medizinischer Informationen fur
Patienten erklaren lasst: Patienten, die Uber mehr Informationen hinsichtlich ihrer
Behandlung verfugen, sind in der Lage, sich starker in die medizinische
Entscheidungsfindung einzubringen [1]. Arzte hingegen verfligen zwar (ber ein
groReres medizinisches Fachwissen, dennoch kann nicht allgemein angenommen
werden, dass sie allein in der Lage waren, beste Entscheidungen fur ihre Patienten zu
treffen. Verschiedene patientenbezogene psychosoziale Einflussgrofien (z.B.
individuelle Zukunftsplane, finanzielle oder zeitliche Faktoren, Wiinsche oder Angste)
werden moglicherweise vom Arzt allein nicht in ausreichendem Malde berucksichtigt,
konnen aber fur den Patienten von entscheidender Bedeutung sein. Andererseits kann
eine starkere Teilnahme des Patienten an der Entscheidungsfindung eine wichtige Rolle
bezlglich der Patientenzufriedenheit spielen: Patienten, die starker an der
medizinischen Entscheidungsfindung teilgenommen haben, koénnen eine hdhere
Zufriedenheit in der Behandlung aufweisen, was sich wiederum positiv auf die
Behandlungsergebnisse auswirken kann [2].

Viele Autoren sehen daher in dem Anfang der 80er Jahre in den USA entstandenen und
in der Folge in verschiedenen Landern weiter entwickelten Ansatz des ,Shared Decision
Making (SDM)“ eine ideale Arzt-Patient-Interaktion in der modernen Medizin [3] [4] [5].
Diese Art der Arzt-Patient-Interaktion ist insbesondere fur die perioperative Behandlung
relevant, da bei vielen Patienten vor, wahrend und nach einer geplanten Operation
Angste, Sorgen und Stress auftreten, was den postoperativen Verlauf ungiinstig

beeinflussen kann [24].

Im folgenden Kapitel werden Modelle der Arzt-Patient-Interaktion erlautert, um einen
Uberblick Uber die Wichtigkeit des Shared Decision Making in der medizinischen
Behandlung zu geben. Darauffolgend wird die Auswirkung des Shared Decision Making
auf den Behandlungserfolg, seine Rolle in der perioperativen Behandlung sowie eine

mogliche Optimierungsmethode des SDM vorgestellt.



1.1 Modelle der Arzt-Patient-Interaktion und Shared Decision Making

Insgesamt konnen vier verschiedene Formen der Arzt-Patient-Interaktion unterschieden
werden [6] [7]. Wie Abbildung 1.1 zeigt, nimmt der Einfluss des Patienten auf die

Entscheidungsfindung mit jedem der im Folgenden vorgestellten Modelle weiter zu.

,Informed
Decision”
Modell

Paternalistisches ,Professional as Shared Decision
Modell Agent” Modell Making

Patient

Entscheidungshoheit

Abb. 1.1: Arzt-Patient-Interaktion, modifiziert nach Scheibler et al. [7]

1.1.1 Das paternalistische Modell

Im paternalistischen Modell Ubernimmt der Arzt allein die Rolle des
Entscheidungstragers bezuglich der Behandlung des Patienten. Hierbei stehen
allgemeingultige bzw. objektivierbare Therapieziele im Vordergrund, individuelle
Wunsche der Patienten spielen hingegen eine geringe Rolle. Der Arzt besitzt die
Kontrolle Uber relevante Informationen und entscheidet nach bestem Wissen, um die
Gesundheitsziele zu erreichen. Dabei kann der Arzt auch durchaus Entscheidungen
treffen, die im Widerspruch zu den aktuellen Praferenzen des Patienten stehen [6].

Aus psychologischer Sichtweise handelt es sich bei diesem Modell gar nicht um eine
Interaktion, denn es basiert allein auf dem Einfluss einer Person auf die andere, ohne
dass letztere aktiv Einfluss nehmen kann [8]. Zwar hat das paternalistische Modell mehr
und mehr an Bedeutung im klinischen Alltag verloren, dennoch aber besitzt es nach wie
vor Relevanz, etwa in Notfallsituationen, in denen der Patient nicht ansprechbar und
entscheidungsfahig ist.

In der Literatur wird das paternalistische Modell oftmals mit dem funktionalistischen

Konzept der Patienten- und Arztrolle nach Parsons gleichgesetzt [9].
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1.1.2 Das ,,Professional as Agent* Modell

Im ,Professional as Agent® Modell finden die Praferenzen des Patienten eine grof3ere
Beachtung: Der Arzt (als Experte im Gesundheitswesen) nimmt die Rolle eines Agenten
ein, der die Praferenzen des Patienten im Gesprach erfragt und unter Berucksichtigung
dieser Praferenzen eine Entscheidung bezlglich der medizinischen Behandlung trifft.
Zwar kommt es hierbei auch zum Informationsaustausch zwischen Arzt und Patienten,

Entscheidungen werden jedoch weiterhin ausschlie3lich vom Arzt getroffen [10].

1.1.3 Shared Decision Making (SDM)

Im Rahmen des Shared Decision Making werden Entscheidungen von Arzt und Patient
gemeinschaftlich getroffen. Das Modell beruht gemal® Charles et al. [6] auf vier

grundlegenden Prinzipien:

1. Es sind mindestens zwei Teilnehmer involviert: der Arzt und der Patient
Die Einbeziehung von mehr als zwei Teilnehmern in die medizinische
Behandlung ist hierbei mdglich, z.B. wenn der Patient von Angehdrigen begleitet
wird oder eine Therapie von mehreren Arzten geplant wird, etwa einem

Chirurgen und einem Radiologen [10].

2. Beide Seiten (Arzt und Patient) nehmen am Prozess der
Entscheidungsfindung teil
Dieses Prinzip beinhaltet zwei Voraussetzungen: Zum einen mussen beide
Seiten bereit sein, die jeweils andere Seite an der Entscheidungsfindung zu
beteiligen, zum anderen muss aber auch jede Seite selbst bereit sein, am
Entscheidungsprozess mitzuwirken. Verhalt sich ein Patient beispielsweise
vollkommen passiv, so wird es unabhangig von der Bereitschaft des Arztes nicht

zu einer gemeinschaftlichen Entscheidungsfindung kommen [3].

3. Die gegenseitige Bereitstellung von Informationen ist eine Voraussetzung
fiir das Shared Decision Making
Hierbei ist es wichtig, dass beide Seiten die Informationen erhalten, die sie auch

benétigen. Untersuchungen haben gezeigt, dass Arzte beispielsweise oftmals
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Schwierigkeiten haben, den Informationsbedarf ihrer Patienten richtig
einzuschatzen [11] [3] [12].

4. Es wird eine Behandlungsentscheidung getroffen, mit der beide Seiten
einverstanden sind
Dabei muss nicht zwangsweise jeder Beteiligte die getroffene Entscheidung auch
fUr die beste halten, beispielsweise kdonnte ein Arzt eine andere Therapie flr
erfolgversprechender halten, obgleich aufgrund der Praferenzen des Patienten
gemeinschaftlich eine andere Wahl getroffen wurde. Dennoch stehen beide
Seiten hinter der getroffenen Entscheidung und teilen sich auch die

Verantwortung fur die daraus entstehenden Konsequenzen [13].

Ein dem Shared Decision Making ahnliches Modell stellt das etwas altere Modell der
,Patient-centeredness® dar: Wunsche und Vorlieben des Patienten werden hier
ausdrucklich in den Mittelpunkt gestellt und beeinflussen die Entscheidungen in der
Behandlung [14]. Auch wenn dies den Grundideen des Shared Decision Making sehr
ahnelt, konnten in einer empirischen Studie von Wensing et al. [15] Unterschiede
zwischen beiden Ansatzen aufgezeigt werden. Dabei besteht der wichtigste
Unterschied darin, dass im Rahmen des Shared Decision Making ein grof3eres Gewicht

auf die gemeinschaftliche Entscheidungsfindung gelegt wird.

1.1.4 Das ,,Informed Decision“ Modell

Dieses Modell beschreibt den hochsten Grad von Patientenautonomie: Der Patient
entscheidet eigenstandig unter Berucksichtigung seiner Praferenzen und der
Informationen, die er zuvor vom Arzt eingeholt hat. Der Arzt wird ausschlieRlich geman
den Wunschen des Patienten tatig [16].

Dieses Modell kann im Vergleich zum Shared Decision Making als
dienstleistungsorientierter 6konomischer Ansatz verstanden werden, welcher den Arzt

als Dienstleister und den Patienten als souveranen Kunden beschreibt [16] [17].
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1.2 Auswirkungen des SDM auf den Behandlungserfolg

Neuere Forschungsergebnisse zum Thema SDM zeigten einen positiven Einfluss auf
die Therapie- und Rehabilitationserfolge durch eine Einbeziehung der Patienten in die
medizinischen Entscheidungsfindung [18] [19] [20] [21]. Insbesondere Di Blasi [19]
zeigte, dass eine an den Prinzipien des Shared Decision Making orientierte Arzt-
Patient-Beziehung allein eine therapeutische Wirkung aufweisen kann, vor allem durch
die erhohte Kommunikation und den Informationsaustausch zwischen Arzt und
Patienten [19].

Stewart et al. [18] untersuchten die Auswirkung von SDM auf die Ergebnisse im
Behandlungsverlauf. Die Autoren stellten fest, dass Patienten, die sich starker in die
medizinische Entscheidung einbezogen fuhlten, eine erhohte Effizienz in der
Behandlung aufwiesen, d.h. weniger Uberweisungen und diagnostische MafRnahmen,
sowie einen verbesserten subjektiven Gesundheitsstatus mit weniger physischen und
psychischen Symptomen [18].

Eine Untersuchung von Deadman et al. [13] bei Patientinnen mit Brustkrebs zeigte,
dass die aktive Teilnahme der Patientin an der Entscheidungsfindung in der
Behandlung zu besseren Ergebnissen fuhrte. Die Untersucher teilten die Patientinnen
mit Brustkrebs im frihen Stadium in zwei Gruppen ein: Bei den Patientinnen der ersten
Gruppe wurde wegen der Lage des Tumors eine Mastektomie von den behandelnden
Arzten empfohlen. Die zweite Gruppe (Entscheidungsgruppe) mit 80 Frauen wurde
randomisiert in zwei Gruppen aufgeteilt. Als Behandlungsoption galt es zwischen einer
Mastektomie und einer brusterhaltenden Entfernung des Tumors mit Radiotherapie zu
entscheiden. Die erste Halfte der Patientinnen der Entscheidungsgruppe (Subgruppe 1)
nahm aktiv an der Entscheidungsfindung teil, wodurch sie dann auch die Verantwortung
fur die Entscheidung Ubernahmen. Die zweite Halfte der Patientinnen (Subgruppe 2)
nahm zwar auch an einer gemeinschaftlichen Entscheidungsfindung teil, aber
letztendlich Gbernahm der Arzt die endgultige Verantwortung fur die Entscheidung. Der
Vergleich der Gruppe, der zu einer Mastektomie geraten wurde, mit der
Entscheidungsgruppe, zeigte mehr positive psychologische Ergebnisse fur die
Entscheidungsgruppe. Innerhalb der Entscheidungsgruppe zeigte sich wiederum, dass
die Patientinnen der Subgruppe 1, die selbst die Verantwortung fur die Entscheidung

trugen, weniger depressiv und positiver gestimmt sowie seelisch gestnder waren, als
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die Probandinnen, die die Verantwortung fur die Entscheidung dem Arzt Uberlassen
hatten [13].

Ein systematisches Review von Shay et al. [22] Uber 39 Studien bezuglich der
Assoziation zwischen SDM und den Behandlungsergebnissen zeigte, dass Patienten,
die berichteten, mehr an der medizinischen Entscheidungsfindung teilgenommen zu
haben, bessere affektiv-kognitive Ergebnisse sowie eine verbesserte Zufriedenheit und
weniger Entscheidungskonflikte in der Behandlung aufwiesen. Die Untersuchung zeigte
daruber hinaus, dass die Perspektive der Messung einen entscheidenden Einfluss auf
die gemessenen Zusammenhange ausubte: Wurde die Einbeziehung in die Behandlung
aus Patientenperspektive gemessen, zeigte sich mit hoherer Wahrscheinlichkeit eine
signifikante Assoziation mit der Zufriedenheit seitens der Patienten als wenn die
Einbeziehung in die Behandlung durch Auflienstehende oder die Behandler beurteilt
wurde. Bezuglich der gemessenen Outcomes zeigte sich unabhangig von der Art der
Messung die hochste positive Assoziation zwischen SDM und dem affektiv-kognitiven
Outcome (54%), gefolgt von verhaltensbezogenen (37%) und den gesundheitlichen
Outcomes (25%) [22].

1.3 SDM in der perioperativen Behandlung

FUr die meisten Patienten stellen ein operativer Eingriff und der perioperative Zeitraum
eine grolRe psychosoziale Herausforderung dar, in der sie in einer fremden Umgebung
mit Situationen mit moglichen Risiken und Komplikationen konfrontiert sind [23]. Eine
geplante Operation 16st bei vielen Patienten Angste, Sorgen und Stress aus, was
ungunstige Auswirkungen auf den postoperativen Verlauf haben kann [24].

Die spezifischen Patientengruppen, die als fur eine erhdhte praoperative Angst
besonders anfallig identifiziert wurden, sind Frauen, jungere Patienten, Patienten mit
kirzerer Schulbildung, Patienten mit bekannter Schlafstérung oder Depression sowie
Patienten mit hoherem Informationsbedurfnis [25] [26] [27] [28]. Hauptsachlich steht die
Angst vor postoperativen Schmerzen [28], vor ,intraoperativer awareness® [29] oder vor
der Situation, nicht wieder aufwachen zu koénnen, im Vordergrund [30]. Starke
praoperative Angst kann im weiteren Verlauf die Patientenzufriedenheit reduzieren und

den gesamten perioperativen Verlauf beeintrachtigen [31].
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Neben Angst pragt auch Stress das psychische Befinden der Patienten in der
perioperativen Phase. Gemal Tolksdorf [32] wirkt in der praoperativen Phase eine
Vielzahl von Stressoren auf die Patienten ein. Hierzu zahlen aul3ere Stressoren, wie z.B.
Uberflutung mit L&rm und Licht, Entzug sensorischer Informationen, Schmerzen,
Bedurfnisdeprivation (Entzug von Nahrung, Wasser oder Genussmitteln sowie Schlaf),
soziale Stressoren (Isolation, Anderungen der Lebensgewohnheiten) und andere
Stressoren (Konflikte im Bezug auf die Operationsindikation, Anasthesieverfahren etc.)
[32]. Postoperativ kommen noch weitere Stressoren hinzu, wie z.B. postoperative
Schmerzen, Zittern, Ubelkeit oder Immobilitat.

Die perioperativen Angst- oder Stressreaktionen konnen zu Komplikationen, z.B.
erschwerter intravendser Punktion aufgrund der peripheren Vasokonstriktion [33], zu
Verzogerung der Magenentleerung mit der Gefahr der Aspiration [34] oder zu
Thrombosen oder Wundheilungsstorungen [35] fuhren.

Umso mehr nimmt eine gelungene Arzt-Patient-Interaktion in der perioperativen
Behandlung eine wichtige Rolle ein, um diese psychische Belastungsreaktion der
Patienten durch eine genlgende Informationsbereitstellung sowie empathisches
Handeln des Arztes zu reduzieren [36] [37] [38].

Ein empathisches, ausfuhrliches Gesprach vor und nach der Operation gilt als eine der
wirkungsvollsten angstminimierenden MalRnahmen fur Patienten [38] [39]. Das Ziel
eines gelungenen arztlichen Gesprachs ist es, durch arztliche Zuwendung das
Vertrauen des Patienten zu gewinnen und die relevanten Informationen in
patientenorientierter Art und Weise zu vermitteln, um die Entscheidungskompetenz des
Patienten zu optimieren [40]. Vor allem ist eine gemeinsame Entscheidungsfindung in
der perioperativen Behandlung unter Berucksichtigung der individuellen Risiken und
Wunsche des Patienten bei der Auswahl der Narkoseart oder bei der anxiolytischen,

antiemetischen und analgetischen Therapie winschenswert [41].

1.4 Perioperative Entscheidungshilfe fur Patienten (Decision Aid):

Optimierungsmethode fir SDM

Trotz der Wichtigkeit der Arzt-Patient-Beziehung in der anasthesiologischen
Behandlung fuhrt das pra- und postoperative Aufklarungsgesprach in der Realitat

jedoch haufig zu einem unbefriedigenden Informationstausch zwischen den Beteiligten
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[42]. Die meisten Patienten behalten nur einen Bruchteil der Informationen, die durch
die Arzte erlautert werden [43], was unter anderem durch Wissensdefizite der Patienten
bezlglich der Anasthesie im Allgemein sowie der anasthesiologischen bzw.
intensivmedizinischen Vorgange wahrend und nach der Operation begrindet ist [44] [45]
[42] [46]. Auf der anderen Seite sind die aufklarenden Arzte aufgrund der
Arbeitsbelastung sowie der repetitiv strukturierten Aufklarungsformulierung oft nicht in
der Lage, auf die individuellen Informationsbedurfnisse oder das Feedback ihrer
Patienten adaquat zu reagieren [47]. Dies beeintrachtigt nicht nur die gesamte
perioperative Behandlung, sondern fuhrt in den letzten Jahrzehnten zu deutlich
zunehmenden Rechtsprozessen mit dem Vorwurf einer misslungenen Arzt-Patient-
Interaktion [43].

Der Einsatz zusatzlicher schriftlicher Informationen in Form einer Entscheidungshilfe
kann den Wissenstransfer bezuglich der perioperativen Behandlung verbessern [48].
Eine Entscheidungshilfe fir Patienten (Patient Decision Aid) kann das Abwagen der
individuellen Entscheidungsmaoglichkeiten eines Patienten unterstitzen und die
Information Uber praventive, diagnostische und therapeutische Malinhahmen vermitteln
[49] [50]. Die Patienten werden durch das Angebot relevanter Informationen zur
Reflexion der eigenen Einstellung motiviert, was wiederum ihre Einbeziehung in die
medizinische Behandlung fordert [50]. Dabei weisen Craig et al. [51] jedoch auf den mit
der Entwicklung von Entscheidungshilfen verbundenen Aufwand hin, der mit vielfaltigen
theoretischen und empirischen Vorarbeiten verbunden ist [51]. Aufgrund der mdglichen
Auswirkungen der routinemafRigen Verwendung von Entscheidungshilfen auf die
Patientenversorgung, ist eine sorgfaltige Evaluation ihrer Wirksamkeit im Rahmen von
randomisierten kontrollierten klinischen Studie vor deren Implementierung erforderlich
[49].

Bis jetzt existieren nur wenige Untersuchungen zur Wirksamkeit von Decision Aids auf
die Einbeziehung der Patienten in die medizinische Behandlung in einem operativen

Szenario [52].
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1.5 Psychisches Wohlbefinden des Patienten: Mogliche
Einflussfaktoren auf SDM

Die psychische Gesundheit eines Patienten besitzt in der Medizin einen hohen
Stellenwert. Nach einer Studie von di Matteo [53] ist die Chance dreimal so grof3, dass
depressive Patienten im Vergleich zu nichtdepressiven Patienten eine Noncompliance
hinsichtlich medizinischer Behandlungsempfehlungen aufweisen. Umso mehr stellt ein
umfassendes Screening in der Pramedikationsambulanz ein wichtiges Mittel dar, um

magliche Risiken wahrend des stationaren Aufenthalts zu minimieren [54].

Bis jetzt gibt es mehrere Studien, die eine Assoziation zwischen SDM und psychischem
Wohlbefinden der Patienten untersucht haben. Loh et al. [55] konnten belegen, dass
depressive Patienten unabhangig vom Schweregrad ihrer Depression in sehr gro3em
Male Interesse an Informationen uber ihre Erkrankung und Behandlung sowie an einer
Beteiligung an der medizinischen Entscheidungsfindung zeigten. Hierbei wurde jedoch
kein direkter Vergleich zu psychisch gesunden Patienten durchgefuhrt. Eine weitere
Arbeit von Loh et al. [56] zeigte, dass die Implementierung einer gemeinsamen
Entscheidungsfindung bei der Behandlung von depressiven Stérungen mit
evidenzbasierten Patienteninformationen sowie einer Entscheidungshilfe zu einer

verbesserten Patientenbeteiligung und hoheren Patientenzufriedenheit fuhrte [55].

1.6 Messung des SDM

Bislang wurden in der internationalen Literatur insgesamt 18 Skalen zur Messung von
SDM beschrieben [57]. Die meisten davon erfassen die Patientenperspektive im
Hinblick auf Praferenzen fur Information und Beteiligung, Entscheidungskonflikte,
Selbstwirksamkeit sowie die Bewertung von Entscheidungsprozess und
Entscheidungsfindung [57]. Es liegen in der internationalen Literatur jedoch keine
allgemeingultigen und allgemein akzeptierten Messvariablen vor [58], weil die
Evaluation einer gemeinsamen Entscheidungsfindung komplex ist [58]. Besonders stellt
sich die Frage, ob unter SDM der Prozess der Entscheidungsfindung oder ihr Ergebnis
verstanden wird, was unterschiedliche Messverfahren notwendig macht. Die Bewertung
des Entscheidungsprozesses und der anschlieBenden Outcomes erfolgen zumeist
getrennt voneinander, weil selbst eine gute Entscheidung zu einem unbefriedigenden

Outcome fuhren kann [59].
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Auch wenn die Messung des SDM folglich komplex ist, wurden im deutschsprachigen
Raum einige Instrumente indikationsubergreifend eingesetzt: Im Jahr 2000 hat das
Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung im Rahmen der
Qualitatssicherungsprogramme eine Ausschreibung zu einem Modellprojekt ,Der
Patient als Partner im medizinischen Entscheidungsprozess — Shared Decision
Making“ erstellt, mit dem Ziel, eine gemeinsame Entscheidungsfindung zwischen Arzt
und Patient mittels einer Intervention zu operationalisieren und in die Praxis zu
implementieren [60]. Von den 150 an das Bundesministerium gerichteten
Projektantragen wurden letztendlich zehn Projekten, die auf unterschiedliche Orte in der
Bundesrepublik verteilt waren, zur Férderung ausgewahlt. Zur Messung des Shared
Decision Making im Rahmen dieser zehn Projekte wurden die ,Core-Set“-Instrumente
aus folgenden vier verschiedenen Messverfahren, einschliel3lich der in dieser Studie
verwendeten PIC-Skala, zusammengesetzt, die von den zehn beteiligten Projekten

indikationsubergreifend eingesetzt werden konnten [60]:

1. API (Autonomy Preference Index): Messung des Informationsbedurfnisses des
Patienten sowie seines Wunsches nach Teilhabe am Entscheidungsprozess [61].

2. CPS (Control Preference Scale): Erfassung der Form von therapeutischer
Mitbestimmung des Patienten [62].

3. COMRADE (Combined Outcome Measure For Risk Communication And
Treatment Decision Making Effctiveness): Messung des Ausmalies der
Implementierung von Risikokommunikation, d.h. die Aufklarung der Patienten
Uber verschiedene Behandlungsmaoglichkeiten und deren Risiken [63].

4. PICS (Patients’ Perceived Involvement in Care Scale): Erfassung der vom
Patienten selbst wahrgenommenen Einbeziehung in die medizinische
Behandlung mit den Subskalen ,Patientenaktivierung durch Arzte“ sowie ,aktives

Informationsverhalten des Patienten® [64] [7].

Die in der vorliegenden Studie verwendete PIC-Skala ist das am haufigsten validierte
Messinstrument zur Messung der Patientenperspektive des medizinischen

Entscheidungsprozesses [65].
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2. Ziel der Studie

Das primare Ziel dieser Pilotstudie bestand darin, den Effekt eines perioperativen
Decision Aids auf die selbst wahrgenommene Einbeziehung in die medizinische
Behandlung in einem perioperativen Setting, beginnend mit der Pramedikationsvisite
einen oder wenige Tage vor der elektiven Operation bis zum dritten postoperativen Tag,
zu untersuchen. Weiterhin sollte die bendtigte Fallzahl flr eine kinftige Studie

berechnet werden.

Des Weiteren sollte der Einfluss des praoperativen subjektiven Wohlbefindens der
Patienten auf die selbst wahrgenommene Einbeziehung in die perioperative

Behandlung untersucht werden (sekundares Ziel).
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3. Methoden

3.1 Stichproben und Setting

3.1.1 PART (Patient Active Role Training) — Studie

Der Einschluss der Patienten fur die Pilotstudie ,Patient Active Role Training“ (PART-
Studie) erfolgte zwischen dem 21.04.2009 und dem 09.06.2010 in der
Anasthesieambulanz des Charité Virchow Klinikums der Klinik fur Anasthesiologie mit
Schwerpunkt operativer Intensivmedizin der Charité — Universitatsmedizin Berlin. Die
Genehmigung der ortliche Ethikkommission lag vor (EK-Nr.:EA 1/184/07).

3.1.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Rekrutiert wurden Patienten der Fachrichtungen Unfallchirurgie, Allgemeinchirurgie,
Frauenheilkunde und HNO, bei denen ein operativer Eingriff unter Allgemeinnarkose
oder lokaler Anasthesie mit einem stationaren Aufenthalt geplant war. Aus der Studie
ausgeschlossen wurden Patienten, die unter 18 Jahre alt waren, die keine
ausreichenden Deutsch- oder mangelnde Computerkenntnisse besallen oder die
aufgrund behdrdlicher oder gerichtlicher Anordnungen untergebracht waren (nach AMG
§ 40 Abs. 3). Des Weiteren wurden aus Datenschutzgrinden Mitarbeiter der Charité
ebenso wie Notfallpatienten oder Patienten mit einem geplanten Aufenthalt auf einer
der Intensivstationen von einer Studienteilnahme exkludiert. Weiterhin ausgeschlossen
wurden Patienten, die aus organisatorischen Grinden nicht an der Studie teilnehmen
konnten (siehe Abb. 3.1).

3.1.3 Befragung und Randomisierung

Nach Prufung der Ein- und Ausschlusskriterien und einer ausfuhrlichen Aufklarung aber
die Studie wurde die schriftliche Einwilligung zur Studienteilnahme eingeholt. Die
Patienten wurden gebeten, einen digitalisierten Fragebogen, bestehend aus
allgemeinen sowie soziodemographischen Angaben (unter anderem ,Alter,
.Geschlecht”, ,Schulbildung®, ,Berufstatigkeit®, ,Familienstatus® sowie ,Wohnort vor
1989“) sowie den WHO-5 Well-Being-Index und den Autonomy Preference Index (API)
zu beantworten. Nach Berechnung des API-Summenscores wurden alle Patienten mit
einem API-Wert von = 45% bzw. = 17 Punkte (siehe weiter unten das Kapitel 3.3.2

Messinstrumente API) in einen der beiden Studienarme randomisiert.
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Gesamtpatientenzahl
Anasthesieambulanz
n=14 998

_| n=13012 Patienten anderer Fachrichtungen als
"| HNO/ACH/UNF/Gyn und ambulante Patienten

Gesamtpatientenzahl in
Studienraum n = 1986

Ausgeschlossene Patienten n = 1709
- Alter <18 Jahre n = 955
- Fehlende Sprachkenntnisse n = 119
- Mangelnde Computerkenntnisse n = 11
- Krankenhauspersonal n = 5
- Bereits Teilnehmer anderer Studien n = 11
- Nicht einwilligungsfahign = 9
- Geplanter Intensivaufenthalt/ Notfall n = 234
- Organisatorische Griinde n = 103
v - Ablehnung n = 262

v

Eingeschlossene
Patienten n = 277

Abb. 3.1: Flussdiagramm der eingeschlossenen Patienten der Studie

n=277

A\ 4

< Cut-Off (APl <45 %) n =82

\ 4

v ohne Decision Aids n =99
n=195 Randomisierung <

mit Decision Aids n = 96

Drop-Out n =28
- Studienabbruch n = 2
- Postoperative Visite ausgefallenn =5
- OP verschoben/abgesagt n = 14
- Ungeplanter postoperativer ITS-Aufenthalt n = 4
- Patient bereits entlassen n = 2
n =167 - Spatere Rucknahme der Studienteilnahme n = 1

v

A 4

Abb. 3.2: Flussdiagramm der Randomisierung und Drop-Out



n=167

- Inkomplette Beantwortung n = 11
- Bogen nicht eingesammelt n = 2
- Bogen nicht auffindbar = 7

v

Patienten mit PICS1
n =147

Abb. 3.3: Flussdiagramm der Patienten mit erster Messung (PICS 1)

n =147

»| - Patient bereits entlassen n = 52

n=95

- Inkomplette Beantwortung n = 16
- Bogen nicht eingesammelt n = 1
- Bogen nicht auffindbar n = 1

v

A 4

Patienten mit PICS2
n=77

Abb. 3.4: Flussdiagramm der Patienten mit zweiter Messung (PICS 2)

3.1.4 Resultierendes Patientenkollektiv

Die Grofie der gesamten Stichprobe betrug 277 Patienten. Davon wurden 82 Patienten
wegen niedriger API-Werte (< 45% bzw. < 17 Punkte) ausgeschlossen (siehe Kapitel
3.3.2), so dass 195 Patienten randomisiert wurden (99 erhielten das Decision Aid, 96
erhielten das Decision Aid nicht). Weitere 28 Studienteilnehmer schieden aus anderen
Grinden aus der Studie aus (siehe Abb. 3.2) und 20 Patienten wiesen unvollstandige
Datensatze auf (siehe Abb. 3.3). Somit wurden 147 Patienten mit kompletter

Baselineuntersuchung und Nachbefragung in die Analyse aufgenommen.
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3.1.5 Definition PICS 1 und PICS 2

Die PIC (Patients’ Perceived Involvement in Care) -Skala, die im folgenden Kapitel
.-Messinstrumente" noch ausfuhrlicher erlautert wird, wurde von den Studienteilnehmern
am ersten postoperativen Tag beantwortet. Hierbei wurden die Patienten schriftlich und
mundlich aufgeklart, dass die Fragen des Fragebogens ihre Einschatzung der arztlichen
Behandlung von der praoperativen Sprechstunde bis zum Morgen des ersten
postoperativen Tag betreffen. Die Gesamtzahl der vollstandigen PICS-Bdgen in der
ersten Untersuchung (PICS 1) betrug 147.

Die PIC-Skala wurde zusatzlich am dritten postoperativen Tag von beiden
Patientengruppen ausgefullt. Hierbei wurden die Patienten schriftlich und mundlich
aufgeklart, dass die Fragen in dem Fragebogen ihre Einschatzung der arztlichen
Behandlung vom ersten bis zum dritten postoperativen Tag betreffen. Aufgrund der
frihzeitigen Entlassung von 52 Patienten sowie 18 unvollstandiger Datensatze waren
insgesamt 77 Datensatze mit vollstandigen PICS-Bogen aus der zweiten Messung
(PICS 2) auswertbar (siehe Abb. 3.4 und Abb. 3.5).

1. 2. 3.
postop. postop. postop.
Tag Tag Tag

praoperative
Sprechstunde

Abb. 3.5:Zeitlicher Verlauf der Messung des WHO-5 Well-Being-Index und der PICS-Werte
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3.2 Intervention

Die Interventionsgruppe erhielt Tagebucher mit Entscheidungshilfen (Decision Aid) fur
die perioperative Behandlung, wahrend die Patienten in der Kontrollgruppe keine

Tagebucher bekamen.

3.2.1 Decision Aid in Form eines Tagebuchs

Das Decision Aid beinhaltete Informationen zu pra-/postoperativer Nahrungskarenz,
Ubelkeit oder Erbrechen, Zittern, Schmerzen sowie Mobilisation, welche unter
Berucksichtigung der aktuellen Leitlinien des AWMF (Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften) zusammengestellt wurden [66].
Die inhaltliche Entwicklung des Decision Aids erfolgte durch ein Team aus Arzten und
Psychologen. Die graphische Umsetzung erfolgte durch einen Grafikdesigner und einen

Kommunikationswissenschaftler.

Das den Patienten ausgegebene Tagebuch mit Decision Aid ist in 7 Tage gegliedert,
beginnend mit der praoperativen Visite und dem praoperativen Tag, dem darauf
folgenden Operationstag sowie dem ersten bis funften postoperativen Tag. Mit dem

Entlassungstag endete das Tagebuch.

3.2.1.1 Decision Aid in der praoperativen Phase

In der praoperativen Phase wurden den Patienten Informationen bzw. Therapieoptionen
hinsichtlich Anxiolyse sowie antiemetischer und analgetischer Behandlungen vorgestellt
(Beispiel 1, 2 und 3).

Beispiel 1 (Seite 1 des Tagebuchs, Anhang 1): Beruhigungsmedikamente

Am Abend vor der Operation kénnen Sie ein Beruhigungsmedikament erhalten.
Die Einnahme dieses Medikaments erleichtert einen ausreichenden Nachtschlaf
und reduziert die verstandliche Unruhe vor einer Operation. Sie kdnnen das
Beruhigungsmedikament auch weglassen, wenn Sie es nicht einnehmen

mochten.
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Beispiel 2 (Seite 2 des Tagebuchs, Anhang 2): Vorbeugung von Ubelkeit und
Erbrechen
Haufige und unangenehme Nebenwirkung der Narkose ist das Auftreten von
Ubelkeit und Erbrechen. Abhangig von der Operation und vielen anderen
Faktoren ist das Risiko bis zu 30%, dass Sie nach einer Narkose unter Ubelkeit
oder Erbrechen leiden.

* Ich war schon einmal seekrank oder hatte die Reisekrankheit. (Ja / Nein)

* Ich hatte nach einer Operation Ubelkeit oder Erbrechen. (Ja / Nein)

* Ich bin eine Frau. (Ja / Nein)
Sollten zwei Fragen mit Ja beantwortet sein, besteht bei Ihnen ein erhdhtes
Risiko fiir Ubelkeit und Erbrechen nach Narkosen. Uber die Mdglichkeit der

Vorbeugung sprechen Sie bitte mit Inrem Narkosearzt.

Beispiel 3 (Seite 3 des Tagebuchs, Anhang 3): Schmerzen

Die Angabe der Schmerzintensitat ist fur uns notig, damit wir die entsprechende
Schmerztherapie fur Sie auswahlen und Sie schmerzfrei auf Station entlassen
werden konnen. Wenn lhre Schmerzen in Ruhe grofer als 3 oder unter
Belastung (z.B. Husten, Aufstehen) groRer als 5 sind, wird die

Schmerzmedikation entsprechend erweitert.

Des Weiteren wurden die Studienteilnehmer dartber informiert, warum der Verzicht auf
Nahrung vor einer Operation wichtig ist und wie lange sie am besten vor der geplanten

Operation Nahrung zu sich nehmen und trinken durfen (Beispiel 4) [67] [68].

Beispiel 4 (Seite 4 des Tagebuchs, Anhang 4): Essen

Bis zu 6 Stunden vor einer Operation diurfen Sie etwas Leichtes (z.B. Weil3brot
mit Marmelade) essen, danach sollte die Aufnahme von Nahrung vermieden
werden, ebenso das Kauen von Kaugummi und Lutschen von Bonbons. Der
Verzicht auf Nahrung vermindert das Risiko, dass der Mageninhalt in grof3en
Mengen in Speiserdhre und Lunge zuruckfliet und Sie daran ersticken konnen.
Bleiben Sie allerdings zu lange nuchtern, belastet dies den Kreislauf und fuhrt
dazu, dass der Mageninhalt wieder zunimmt. Deshalb ist es wichtig, nicht sehr

viel langer als 8 bis 10 Stunden nlchtern zu bleiben.
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3.2.1.2 Decision Aid am Operationstag

Der Operationstag wurde in 3 Phasen (,unmittelbar vor der Operation®, ,direkt nach der
Operation im Aufwachraum® und ,Nach der Operation wieder auf der Station®)
gegliedert und enthielt Informationen zur praoperativen anxiolytischen, postoperativen
analgetischen und antiemetischen Therapie (Beispiel 5 und 6). Dartberhinaus wurden
Handlungsanweisungen zur Mobilisation, zur Nahrungsaufnahme und einem eventuell

vorhandenen Blasenkatheter nach der Operation erfasst (Beispiel 7).

Beispiel 5 (Seite 6 des Tagebuchs, Anhang 5): Operationstag unmittelbar vor
der Operation

Ungefahr eine  Stunde vor  OP-Beginn bekommen Sie ein
Beruhigungsmedikament, das lhnen von dem Narkosearzt verschrieben wurde.
Dabei kann es sich um einen Saft oder eine Tablette handeln. Dieses
Medikament soll Sie beruhigen, da es wichtig fur das operative Ergebnis ist, dass
Sie moglichst entspannt und stressfrei in die Operation gehen. Bei kleinen
operativen Eingriffen kann auch vereinbart werden, dass das Medikament nicht

notwendig ist.

Beispiel 6 (Seite 8 des Tagebuchs, Anhang 6): Direkt nach der Operation im
Aufwachraum

Im Aufwachraum werden die Narkosearzte Sie Uberwachen. Wenn Sie lhre
Schmerzen groBer als 3 einschatzen, bekommen Sie ein zusatzliches
Medikament und Sie werden spater nochmals nach lhren Schmerzen befragt

werden.

Beispiel 7 (Seite 17 des Tagebuchs, Anhang 7): 5 Stunden nach der
Operation auf der Station

Informieren Sie sich bei dem behandelnden Arzt, ob es lhnen erlaubt wird zu
essen. Sollte es lhnen erlaubt sein, kdnnen Sie, falls Sie das mdchten, 5

Stunden nach der Operation leichte Kost zu sich nehmen.
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3.2.1.3 Decision Aid an den postoperativen Tagen

An den postoperativen Tagen wurden Informationen bezuglich Mobilisation, Schmerzen,
Ubelkeit sowie Nahrungskarenz in der Gliederung ,morgens, ,mittags® und

,abends” erteilt.

Beispiel 8 (Seite 21 des Tagebuchs, Anhang 8): Erster postoperativer Tag

Diesem Tag kommt eine wichtige Bedeutung im weiteren postoperativen Verlauf
zu. Informieren Sie sich bitte bei dem behandelnden Arzt, ob lhnen Bettruhe
verordnet wurde. Wenn keine Bettruhe verordnet wurde, fragen Sie lhren
behandelnden Arzt, ob sie in Begleitung einer Pflegekraft oder alleine aufstehen
durfen. Es kann sein, dass Sie nur eine bestimmte Zeit aullerhalb des Bettes

verbringen durfen. Fragen Sie hierzu ebenfalls Ihren behandelnden Arzt.

Vor allem wurde in den Tagebuchern darauf hingewiesen, wie man mit den
postoperativen Schmerzen umgehen sollte: die Probanden wurden dartber informiert,
bei auftretenden Schmerzen die behandelnden Arzte oder die Pflegekrafte zu
benachrichtigen und gegebenenfalls Schmerzmittel anzufordern, wenn sie ihre
Schmerzen mit einer numerischen Rating-Skala (NRS) Uber 3 in Ruhe oder Uber 5 bei
Belastung angegeben haben sollten (siehe Beispiel 9). Diese Schmerzwerte orientieren
sich an den Leitlinien “Behandlung akuter perioperativer und posttraumatischer
Schmerzen® der AWMF (Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen

Fachgesellschaften) [69]

Beispiel 9 (Seite 29 des Tagebuchs, Anhang 9): Zweiter postoperativer Tag

Es kann vorkommen, dass die Schmerzmedikamente, die Sie bekommen nicht
ausreichen. Falls Sie Schmerzen haben sollten, schatzen Sie diese bitte ein
(0 = kein Schmerz, 10 = starkster vorstellbarer Schmerz). Falls Sie die
Schmerzen in Ruhe (z.B. im Bett) groRer als 3 einschatzen oder die Schmerzen
bei Belastung (z.B. Bewegung oder tiefes Durchatmen) grofRer als 5, dann sollte
Ihnen ein zusatzliches Medikament gegen die Schmerzen verabreicht werden. In
diesem Fall sprechen Sie bitte mit Ihrem behandelnden Arzt oder der

betreuenden Pflegekraft.
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3.3 Messinstrumente

3.3.1 Soziodemographische Daten

Die soziodkonomischen Daten wurden anhand ausgewahlter Fragen des ,Bundes-
Gesundheitssurvey  1998“ [70] EDV-gestutzt erhoben. Es wurden die
soziodemographischen Variablen ,Familienstand®, »Schulbildung®,
.Berufstatigkeit* sowie ,Wohnort vor 1989“ erhoben: Die Variable ,Familienstand“ wies
die Auspragungen ,verheiratet’, ,nicht verheiratet” (ledig, geschieden oder verwitwet)
und ,anderer® auf, ,Schulbildung® hatte die Auspragungen ,(Fach-)Abitur®, also eine
Schulausbildung mit 12 oder 13 Schuljahren versus ,kein (Fach-)Abitur® mit einer
Schulausbildung von 11 Jahren oder weniger. ,Berufstatigkeit teilte die Patienten in
zwei Gruppen: eine Gruppe war zum Befragungszeitpunkt nicht berufstatig gegenuber
den Patienten, die einem Beruf in Voll- oder Teilzeit nachgingen. Die Variable ,Wohnort
vor 1989“ unterschied zwischen Patienten aus der ehemaligen DDR, Patienten der

ehemaligen BRD oder des Auslands.

3.3.2 Autonomy Preference Index (API)

3.3.2.1 MessgrofRen und Interpretation

Der Autonomy Preference Index (API) misst den Wunsch eines Patienten, sich an
medizinischen Entscheidungen zu beteiligen [61]. Der Fragebogen weist zwei
Subskalen auf, wobei eine die Praferenz fur das Shared Descision Making (,Decision
Making Preference Index” =DMPS) mit sechs Fragen und die andere den Wunsch nach
Informationen (,Information-Seeking Preference Index” = ISPI) mit acht Fragen erfasst
[61]. In unserer Studie fand nur die erste Subskala mit sechs Fragen Verwendung
(siehe Tab. 3.1), da sich in verschiedenen Studien gezeigt hatte [71] [61] [4], dass der
Wunsch nach Informationen ausgesprochene Deckeneffekte aufweist und daher
Patienten schlecht differenzieren kann.

Nachdem die Fragen 4 und 6 umkodiert worden waren, wurden die erreichten Punkte
ungewichtet addiert [61], wobei die minimal zu erreichende Punktzahl 6 Punkte und die
maximal zu erreichende Punktzahl 30 Punkte betrug. Zwecks besserer Ubersicht und
Vergleichbarkeit wurde die Gesamtpunktzahl in einen Prozentwert umgerechnet. Je
hdher der Punkt- bzw. Prozentwert, desto ausgepragter ist der Wunsch des Probanden

nach Autonomie in der Arzt-Patient-Beziehung [72].
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3.3.2.2 Cut-Off fiir die PART(Patient Active Role Training)- Studie

Der in der vorliegenden Studie verwendete Cut-Off fur den API von 45% bzw. 17
Punkten orientiert sich am Medianwert des APIs der Patienten der Lebensstil-Studie
(“Bedeutung des Lebensstils als Risiko fur operative Eingriffe“) aus dem Jahr 2006. Die
Studie untersuchte Patienten mit elektiv chirurgischen Eingriffen in der
Anasthesieambulanz des Charité Campus Mitte und des Campus Virchow Klinikums
[71]. Ziel der Verwendung des Cut-Off-Wertes war es, nur Patienten mit einem
Uberdurchschnittichen Wunsch nach Shared Decision Making in die Studie
einzuschliefen. Daher wurden Patienten, die initial bereits eine Praferenz fur SDM von

weniger als 45% aufwiesen, aus der vorliegenden Untersuchung ausgeschlossen.
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Tab. 3.1: Deutsche Version der Decision Making Preference Scale (DMPS) des API-
Fragebogen nach Giersdorf et al. [60]

sehr

dafiir

etwas

dafiir

neutral

etwas

dagegen

sehr

dagegen

1. Wichtige medizinische
Entscheidungen sollten von
Ihrem Arzt getroffen werden
und nicht von |hnen.

2. Sie sollten sich dem Rat
Ilhres Arztes anschlief3en, auch
wenn Sie anderer Meinung
sind.

3. Wahrend der Behandlung im
Krankenhaus sollten Sie keine
Entscheidungen Uber ihre
eigene Behandlung treffen.

4. Uber alltagliche medizinische
Probleme sollten Sie selbst
entscheiden. *

5. Sie werden krank, und lhre
Erkrankung verschlechtert sich.
Mochten Sie, dass lhr Arzt Ihre
Behandlung in starkerem Malie
in die Hand nimmt?

6. Sie sollten selbst
entscheiden, wie oft Sie eine
allgemeine
Gesundheitsuntersuchung
bendtigen. *

(Fragen mit * : werden umkodiert, da ihre Polung anders als die der restlichen Fragen ist.)
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3.3.3 - Well-Being-Index

3.3.3.1 Validitat

Der WHO-5 Well-Being-Index wurde zur Erfassung des subjektiven Wohlbefindens und
zur Friherkennung depressiver Erkrankungen im Jahr 1998 durch die World Health
Organization (WHO) entwickelt [73]. Aufgrund seiner leichten Einsetz- und
Auswertbarkeit ist der WHO-5 Well-Being-Index ein weltweit verwendetes
Screeningsinstrument [74]. Der WHO-5 Fragebogen wurde international mehrfach

validiert und zeigte eine hohe interne Konsistenz (Cronbach’s-a = 0,95) [75] [74].

3.3.3.2 Messgrofen

Die funf positiv formulierten Items des WHO-5 Well-Being-Index umfassen die funf
Kriterien, die nach der ICD-10 zu einer depressiven Episode gehdren kdonnen: Nach
Fejtkova [76] erfasst die erste Frage des WHO-5 Well-Being-Index das diagnostische
Kriterium einer depressiven Verstimmung, die zweite Frage den Aspekt der
psychomotorischen Unruhe oder Verlangsamung. Die dritte Frage prift, ob eine
Verminderung des Antriebs und/oder erhdohte Ermudbarkeit vorliegt, die vierte Frage
evaluiert eine mogliche Schlafstérung und die funfte Frage pruft auf das Vorliegen eines
Interessensverlusts oder Freudlosigkeit [76]. Entsprechend der von dem
Diagnosesystem geforderten Mindestdauer der Symptome von 14 Tagen wird im WHO-
5 Bezug auf die letzten zwei Wochen genommen [76]. Andere Autoren sehen das
reduzierte Wohlbefinden als Hinweis auf das modgliche Vorliegen einer psychischen
Storung, nicht aber als spezifisches Symptom der depressiven Erkrankung nach ICD-10
[75] [77] [73]. Die moglichen Antworten werden sechsstufig mittels einer Likert-Skala mit
0 bis 5 Punkten evaluiert (siehe Tab. 3.2). Das Testergebnis berechnet sich aus der
Summe der Antworten, die zwischen 0 Punkten (,niedrigstes Wohlbefinden“) und 25
Punkten (,hochstes Wohlbefinden®) liegen kann [73].

3.3.3.3 Interpretation und Cut-Off-Score
Gemald dem Auswerteschema der WHO entspricht ein WHO-5-Score unter 13 Punkten

einem niedrigeren Wohlbefinden und stellt somit eine Indikation zur weiteren Diagnostik,
z.B. mittels des MDI (Major Depression Inventory) [75] [78] oder mittels des BDI-II (Beck
Depression Inventory-Il) [79] [80] dar.
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Es lassen sich unterschiedliche Studien finden, die im Rahmen der Primarversorgung

fur das Depressionsscreening einen Cut-Off von 12 oder 13 Punkte empfehlen: nach

Schneider [81], Kulzer [82] und Fejtkova [76] besteht bei einem Summenscore von 0 bis

einschliellich 13 Punkten der Verdacht auf eine depressive Erkrankung [76] [81] [82].

In der vorliegenden Studie wurde daher der Cut-Off-Score von 13 Punkten

ubernommen und ein Wert < 13 Punkte als ,niedrigeres Wohlbefinden® und > 13 Punkte

als ,hoheres Wohlbefinden* gemaR der deutschen Ubersetzung der WHO-Leitlinien [83]

definiert.

Tab. 3.2: Deutsche Version WHO -5 Well-Being Index [83]

Etwas
Etwas weniger Zu
. Die mehr als A .
In den letzten zwei Wochen ganze | Meistens die al-:ﬁ die | Abund kem_em
- = alfte zu Zeit-
Zeit Halfte
. der punkt
der Zeit .
Zeit

1. war ich froh und guter 5 4 3 > 1 0
Laune
2. habe ich mlf_:h ruhig und 5 4 3 > 1 0
entspannt gefiihlt
3. habe ich mich energisch
und aktiv gefiihlt 5 4 3 2 1 0
4. habe ich mich beim
Aufwachen frisch und 5 4 3 2 1 0
ausgeruht gefiihlit
5. war mein Alltag voller
Dinge, die mich 5 4 3 2 1 0
interessieren
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3.3.4 Patients’ Perceived Involvement in Care Scale (PIC-Skala)

3.3.4.1 Validitat

Die PIC-Skala erfasst die selbst wahrgenommene Einbeziehung eines Patienten in die
medizinische Behandlung. Scheibler et al. [7] Ubersetzten im Jahre 2004 die
amerikanische PIC-Skala ins Deutsche und validierten die Skala anhand einer
deutschen Stichprobe [7]. Als Ergebnis dieser Studie zeigte sich, dass die deutsche
Version der PIC-Skala ein reliables, valides und ©konomisch anwendbares
Erhebungsinstrument darstellt. Des Weiteren zeigte sich in der Studie die mit der PIC-
Skala gemessene ,wahrgenommene Einbeziehung in die medizinische
Behandlung® unabhangig von soziodemographischen, sozio6konomischen oder
krankheitsspezifischen Variablen [7]. Die Reliabilitat der deutschen Fassung ist

akzeptabel bis gut mit einem Cronbach’s-a zwischen 0,79 und 0,83 [57].

3.3.4.2 Drei Subskalen

Die von Caryn E. Lerman in den USA entwickelte PIC-Skala weist drei Subskalen —
,Patientenaktivierung durch die Arzte* (PAA), ,Aktives Informationsverhalten des
Patienten“ (AIP) und ,Entscheidungsteilnahme des Patienten® (ETP) — auf [64]. Dabei
wurde auf die dritte Subskala (ETP) in unserer Studie verzichtet, da hier von Scheibler
et al. inkonsistente Ergebnisse in den Plausibilitatstests festgestellt wurden [7].
Sprachliche und kulturelle Differenzen im Arzt-Patient-Verhaltnis zwischen den USA
und Deutschland wurden hierbei als mogliche Ursachen genannt [7]. Bereits 1990 hatte
Lerman festgestellt, dass die erste und zweite Subskala, also ,Patientenaktivierung
durch die Arzte* und ,aktives Informationsverhalten des Patienten, starkere
Zusammenhange mit der Patientenzufriedenheit in der Behandlung aufweisen als die

dritte Subskala, die ,Entscheidungsteilnahme des Patienten® [64].

3.3.4.3 MessgroRe

In erster Linie misst die PIC-Skala die Kriterien des Shared-Decision-Making-Konzeptes
nach Charles et. al. [6]. Hierbei werden das erste und zweite Kriterium des SDM-
Konzeptes (,zwei Teilnehmer®, ,beide am Prozess der Entscheidungsfindung beteiligt”),
durch alle drei PICS-Subskalen gemessen [64]. Das dritte Kriterium (,gegenseitige
Bereitstellung von Informationen®) wird insbesondere durch die erste und zweite
Subskala, d.h. ,Patientenaktivierung durch Arzte* (PAA) und ,aktives

33



Informationsverhalten des Patienten® (AIP) erfasst [64]. Die aktive Umsetzung, der
vierte Punkt nach Charles, wird mittels der dritten Subskala bestimmt.

Die PIC-Skala besteht aus neun Fragen: funf Fragen zur ,Patientenaktivierung durch
die Arzte* (PAA) und vier Fragen zum ,aktiven Informationsverhalten des
Patienten“ (AIP) (siehe Tab. 3.4). Die Antwortmdglichkeiten wurden von trifft ganz zu”
(4 Punkte) bis ,trifft gar nicht zu” (1 Punkte) mittels einer vierstufigen Likert-Skala
erfasst (siehe Tab. 3.3). Fur die Summe ergab sich somit eine Minimalwert von 9
Punkten und ein Maximalwert von 36 Punkten. Eine hohere Punktzahl korreliert dabei
mit einer hoheren selbst wahrgenommenen Einbeziehung in die medizinische
Behandlung [7]. Zwecks besserer Vergleichbarkeit wurde die Gesamtpunktzahl in einen

Prozentwert umgerechnet.

Tab. 3.3: Antwortskala PICS

trifft yberhaupt trifft eher nicht zu trifft eher zu trifft voll und
nicht zu ganz zu
1 2 3 4
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Tab. 3.4: Englische und deutsche Version der PICS nach Scheibler et al. [7]

Subskalen Items auf Englisch Items auf Deutsch

1. Die Arzte fragten mich, ob ich mit
ihren Entscheidungen einverstanden
bin.

2. Die Arzte gaben mir eine
vollstandige Erklarung meiner
Krankheitssymptome bzw. der

1. My Doctor asked me whether |
agree with his/her decisions.

2. My doctor gave me a complete
explanation for my medical
symptoms or treatment.

Behandlung.
Patienten- 3. My doctor asked me what | 3. Die Arzte fragten mich, was ich fiir
ZE?ZLeR‘:"?e believe is causing my medical die Ursache meiner Beschwerden
Z ..
. symptoms. halten wirde.
(PAA) il — ______
4. My doctor encouraged me to 4. E.)'e Arzt(-:f_er.mutlgten m'Ch.’ Uber
meine persdnlichen Sorgen im
talk about personal concerns . .
. Zusammenhang mit der Krankheit zu
related to my medical symptoms.
sprechen.
5. My doctor encouraged me to 5. Die Arzte ermutigten mich, meine
give my opinion about my medical | Meinung Uber die medizinische
treatment. Behandlung zu aufern.
6. | asked my doctor to explain the |6. Ich bat die Arzte, mir die
treatment or procedure to me in Behandlung bzw. das weitere
greater detail. Vorgehen genauer zu erklaren.
Aktives 7. 1 asked my Doctor for 7. Ich bat die Arzte um eine
Informations- recommendations about my Einschatzung meiner
verhalten des medical symptoms. Krankheitssymptome.

Patienten (AIP)

8. | went into great detail about my | 8. Ich erklarte meine Beschwerden
medical symptoms. sehr genau.

9. | asked my doctor a lot of
questions about my medical
symptoms.

9. Ich fragte die Arzte eine Menge
Uber die Krankheitssymptome.

| suggested a certain kind of Ich machte den Arzten Vorschléage zu
medical treatment to my Doctor. meiner Behandlung.

| insisted on a particular kind of Ich bestand auf eine bestimmte
test or treatment for my symptoms. | Untersuchung bzw. Behandlung

Entscheidungs- || expressed doubts about the tests |Ich driickte Zweifel an den
te|I|_1ahme des . | or treatment that my doctor Untersuchungen oder Behandlungen
Patienten (ETP) *| recommended. aus, die die Arzte vorschlugen.

| gave my opinion (agreement or
disagreement) about the types of
test or treatment that my doctor
ordered.

Ich habe dem Arzt mitgeteilt, ob ich
mit den Behandlungen und
Untersuchungen einverstanden bin.

(Subskala ETP*: in der vorliegenden Studie aufgrund der von Scheibler et al. beschriebenen
Inkonsistenz[7] nicht verwendet.)
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3.4 Statistische Methoden

3.4.1 Deskriptive Statistik

Die statistische Auswertung dieser Studie erfolgte mittels SPSS (Statistical Package for
the Social Sciences) Version 22.0. Eine Normalverteilung wurde mittels Kolmogorov-
Smirnov-Tests geprift. Fur die ordinale bzw. fur metrische, nicht normal verteilte
Variablen wurden der Median und die 25/75-Quartile, fur metrische, normal verteilte
Daten wurden der Mittelwert und die Standardabweichung angegeben. Dichotome oder
nominale Variablen wurden als absolute und relative Haufigkeiten angegeben. Fur die
Prufung auf Unterschiede zwischen zwei unabhangigen Stichproben dichotomer bzw.
nominaler Variablen kam der Chi-Quadrat-Test zur Anwendung. Eine Prifung auf
Unterschiede zwischen zwei unabhangigen Stichproben erfolgte flir metrische normal
verteilte Daten mittels des Student t-Tests, fur metrische nicht normal verteilte Daten
mittels des nicht parametrischen Mann-Whitney-U-Tests [84]. Das Signifikanz-Niveau

wurde mit p < 0,05 festgesetzt.

3.4.2 Multi-Level-Analyse

Um die Wirkung des Decision Aids auf die von den Patienten wahrgenommene
Einbeziehung in die Behandlung in der ersten und zweiten Messung in einem Modell zu
beurteilen, wurde mittels SAS (Statistical Analysis Software) Version 9.2 eine Multi-
Level-Analyse durchgefuhrt. Die Multi-Level-Analyse stellt eine Erweiterung des
multivariaten linearen Regressionsmodells dar, die fur hierarchisch bzw. gruppiert
strukturierte Daten, zum Beispiel fur Messwiederholungen geeignet ist. Die
Berucksichtigung von Gruppierungseffekten kann die Fehlinterpretation der empirischen
Ergebnisse reduzieren [104][105].

In der vorliegenden Untersuchung wurde die Assoziation der Intervention (Decision Aid
vs. kein Decision Aid) mit den PICS-Werten, gemessen am ersten und am dritten
postoperativen Tag, ermittelt. Dabei wurden separate Modelle fur die Gesamtsumme
und die Subskalen PAA (,Patientenaktivierung durch Arzte“) sowie AIP (,Aktives
Informationsverhalten des Patienten®) berechnet. AnschlieRend wurden die Modelle fur
den ,Wohnort vor 1989% den ,Familienstand®, die ,Berufstatigkeit® und
~Wohlbefinden® adjustiert.
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3.4.3 Fallzahlberechnung

Die notwendige Fallzahl fur eine konfirmatorische Testung des in der vorliegenden
Pilotstudie verwendeten Decision Aids wurde mittels Proc Power (ungleiche Varianzen,
zwei-Stichproben-t-Test) in SAS (Statistical Analysis Software) Version 9.2 ermittelt.
Dabei wurden die Differenz der Mittelwerte und die Standardabweichungen der PICS-
Gesamtsummen zum Zeitpunkt der zweiten Messung (PICS 2) in den beiden

Studienarmen (mit und ohne Decision Aid) fur die Fallzahlberechnung verwendet.
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4. Ergebnis

4.1 Auswertung der Basisdaten

4.1.1 Basischarakteristika im Gruppenvergleich der Patienten mit und ohne

Decision Aid

In Tabelle 4.1 sind die soziodemographischen Charakteristika und die Zuordnung zum
behandelnden chirurgischen Fachgebiet der Probanden in Abhangigkeit von der
Randomisierung aufgefuhrt. In keinem der untersuchten Parameter zeigte sich ein
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

Das Durchschnittsalter betrug in beiden Patientengruppen 46 Jahre. Der Frauenanteil
lag in der Gruppe ohne Decision Aid (DA) bei 69,0% und in der Interventionsgruppe bei
73,7% (p = 0,53). Sowohl in der Kontroll- als auch in der Interventionsgruppe war etwa
die Halfte der Patienten verheiratet (49,3% vs. 47,4%, p = 0,75). Die Patienten ohne DA
verfugten zu 33,8% uber ein Abitur, die Patienten mit DA zu 23,7% (p = 0,13), vollzeitig
berufstatig waren ohne DA 31,0% und mit DA 38,2% der Studienteilnehmer (p = 0,48).
Zum Befragungszeitpunkt waren 35,2% der Patienten ohne DA und 30,3% der
Patienten mit DA nicht erwerbstatig (p = 0,48). Als Wohnort vor dem Jahr 1989 gab die
Mehrheit der beiden Patientengruppen Westdeutschland an (63,4% vs. 56,6%, p = 0,24),
wobei in der Gruppe mit DA 11,3% mehr Patienten vor 1989 in Ostdeutschland wohnten,
der Unterschied war statistisch jedoch nicht signifikant (28,2% vs. 39,5%, p = 0,24).
Bezuglich des behandelnden chirurgischen Fachgebietes wurden in der Kontrollgruppe
die meisten Patienten HNO-arztlich (36,6%), die wenigsten Patienten hingegen
gynakologisch (16,9%) behandelt wahrend in der Interventionsgruppe die meisten
Patienten unfallchirurgisch (28,9%) und die wenigsten Patienten ebenfalls
gynakologisch (22,4%) behandelt wurden (p = 0,48).
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Tab. 4.1: Basischarakteristika in Abhangigkeit des Decision Aids (N =147)

. s Decision Aid (DA)
Basischarakteristika Ohne DA (N=71)| Mit DA (N = 76) p-Wert
Weibliches Geschlecht, n (%) 49 (69,0%) 56 (73,7%) 0,53
Alter, Mittelwert * SD* 47,4 £ 15,9 454 +14,7 0,44
BMI, Median 24,0 25,9 0,07
(25 1 75%- Quartile) (21,8 /127,7) (23,3 /28,3)

Raucher, n (%) 21 (29,6%) 17 (22,4%) 0,32
Familienstand verheiratet 35 (49,3%) 36 (47,4%)
n (%) ’ ledig 27 (38,0%) 23 (30,3%) 0,75
Sonstige* 9 (12,7%) 17 (22,3%)
Hauptschule 16 (22,5%) 19 (25,0%)
Realschule 21(29,6% ) 19 (25,0%)
Schulbildung, Fachhoch-/ o 0
n (%) Oberschule 8 (11,3%) 15 (19,8%) 0,17
Gymnasium 24 (33,8%) 18 (23,7%)
andere 2 (2,8%) 5 (6,5%)

) z.Z. nicht berufstatig 25 (35,2%) 23 (30,3%)
Berufstatigkeit, Vollzeit * 22 (31,0%) 29 (38,2%) 048
n (%) Teilzeit 11 (15,5%) 14 (18,4%) ’

andere 13 (18,3%) 10 (13,1%)
Ausland 6 (8,5%) 3 (3,9%)
:’(‘3,2)"”‘ vor 1989, 5pp 45 (63 ,4%) 43 (56,6%) 0,24
DDR 20 (28,2%) 30 (39,5%)
Chirurgisches Unfallchirurgie 19 (26,8%) 22 (28,9%)
Fachgebiet, Allgemeinchirurgie 14 (19,7%) 18 (23,7%) 048
n (%) Gynéakologie 12 (16,9%) 17 (22,4%) '
HNO 26 (36,6%) 19 (25,0%)

(SD = Standardabweichung; Familienstand: Sonstige = geschieden, verwitwet oder anderer;

Berufstatigkeit: Vollzeit = > 35 Stunden pro Woche, BMI

Body Mass Index, BRD =

Bundesrepublik Deutschland, DDR = Deutsche Demokratische Republik, HNO = Hals Nasen

Ohren)
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4.1.2 Basischarakteristika im Gruppenvergleich der Patienten mit hoherem

und niedrigerem Wohlbefinden

In Tabelle 4.2 sind in Abhangigkeit vom Patientenwohlbefinden (hdheres Wohlbefinden:
WHO-5-Fragebogen > 13 Punkte, niedrigeres Wohlbefinden: WHO-5-Fragebogen < 13
Punkte) die soziodemographischen Charakteristika und die Zuordnung zum
behandelnden chirurgischen Fachgebiet der Probanden dargestellt. Der ,Familienstand®,
die ,Schulbildung®, die ,Berufstatigkeit® sowie die Variable ,Wohnort vor 1989“ wurden
dichotomisiert. In der Gruppe mit niedrigerem Wohlbefinden waren n = 36 (75,0%)
Frauen, wahrend in der Gruppe mit hdherem Wohlbefinden n = 69 (69,7%) Frauen
waren (p = 0,51). Das Durchschnittsalter war 3,5 Jahre jlinger als in der Gruppe mit
hoherem Wohlbefinden (p = 0,19). Auffallend war, dass in der Gruppe mit hdherem
Wohlbefinden signifikant mehr Patienten verheiratet waren als in der Gruppe mit
niedrigerem Wohlbefinden (53,5% vs. 37,5%, p = 0,049). Des Weiteren fand sich kein
Unterschied hinsichtlich der Schulbildung: der Anteil der Patienten in beiden Gruppen,
der Uber eine Hochschulreife verfugte betrug 35,4% beziehungsweise 35,4%, p = 0,99.
In der Gruppe mit hdherem Wohlbefinden waren mehr Patienten zum Zeitpunkt der
Erhebung berufstatig, der Unterschied war jedoch nicht signifikant (70,7% vs. 60,4%, p
= 0,21). In Hinblick auf den Wohnort vor 1989 (BRD oder Ausland/DDR) zeigte sich kein
signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen mit hoherem oder niedrigerem
Wohlbefinden. Bezuglich der Verteilung innerhalb des chirurgischen Fachgebietes

ergaben sich ebenfalls keine signifikanten Unterschiede.
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Tab. 4.2: Basischarakteristika in Abhangigkeit des Patientenwohlbefindens (N =147)

Patientenwohlbefinden

. o Hoheres Niedrigeres

Basischarakteristika Wohlbefinden Wohlbefinden | p-Wert
WHO-5 >13 Punkte | WHO-5<13 Punkte
(N=99) (N = 48)
Weibliches Geschlecht, n (%) 69 (69,7%) 36 (75,0%) 0,51
Alter, Mittelwert + SD* 47,5+ 15,1 44,0+ 15,6 0,19
BMI, Median 25,0 26,2 034
(25 /1 75%- Quartile) (22,2127,7) (22,51/28,9) ’
Raucher, n (%) 26 (26,3%) 12 (25,0%) 0,52
Familienstand, verheiratet 53 (53,5%) 18 (37,5%) 0.049
n (%) Sonstige* 46 (46,5%) 30 (62,5%) ’
Schulbildung: Ja 35 (35,4%) 17 (35,4%) 0.99
Abitur, n (%) Nein 64 (64,6%) 31 (64,6%) ’
Berufstatigkeit, Ja 70 (70,7%) 29 (60,4%) 0.21
n (%) Nein 29 (29,3%) 19 (39,6%) ’
Wohnort vor 1989, Ausland/BRD 67 (67,6%) 30 (62,5%) 0.21
n (%) DDR 32 (32,3%) 18 (37,5%) '
Chirurgisches Unfallchirurgie 27 (27,3%) 14 (29,2%)
Fachgebiet, Allgemeinchirurgie 21 (21,2%) 11 (22,9%) 075
n (%) Gynakologie 22 (22,2%) 7 (14,6%) ’
HNO 29 (29,3%) 16 (33,3%)

(SD = Standardabweichung, Familienstand Sonstige = ledig, geschieden, verwitwet oder

anderer, BMI = Body Mass Index, BRD = Bundesrepublik Deutschland, DDR = Deutsche
Demokratische Republik, HNO = Hals Nasen Ohren )

41




4.2 Auswertung der “Patients’ Perceived Involvement in Care Scale”

des ersten Messzeitpunktes (PICS 1)

4.2.1 PICS-Werte und Basischarakteristika der Studienteilnehmer

In Tabelle 4.3 ist die selbstwahrgenommene Einbeziehung in die perioperative
Behandlung in Abhangigkeit von ausgewahlten Basischarakteristika der Patienten
dargestellt. Das Alter wurde in drei Klassen und die Variable ,Body Mass Index” (BMI)
anhand der WHO-Kriterien in vier Klassen unterteilt [85]. Es fand sich kein Unterscheid
in der selbst wahrgenommene Einbeziehung in die perioperative Behandlung zwischen
Mannern und Frauen sowie zwischen Studienteilnehmern mit unterschiedlichem BMI.
Hingegen wiesen verheiratete Patienten in unserer Studie eine signifikant hohere selbst
wahrgenommene Einbeziehung in die medizinische Behandlung auf als nicht
verheiratete Patienten (67,0% vs. 59.2%, p = 0,024). Hinsichtlich der Schulbildung
(Abitur) zeigten sich dagegen keine signifikanten Unterschiede. Patienten, die zum
Zeitpunkt der Befragung berufstatig waren, fuhlten sich am ersten postoperativen Tag in
die medizinische Behandlung tendenziell starker einbezogen als Nichtberufstatige (p =
0,06). Einwohner der ehemaligen DDR zeigten signifikant hohere Werte fur die
selbstwahrgenommene Einbeziehung in die Behandlung (p = 0,019) als die ehemaligen
BRD-Einwohner oder Auslandsbewohner. Es bestand kein Unterschied hinsichtlich der

PICS-Werte zwischen den chirurgischen Fachgebieten.
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Tab. 4.3: PICS—Werte des ersten Messzeitpunktes (in Prozent) in Abhangigkeit der
Basischarakteristika (N =147)

Absolute PICS (Prozentwerte)
Basischarakteristika Zahlen p-Wert
(N=147) [ mittelwert SD*
Mannlich 42 63,6 23,2
Geschlecht Weiblich 105 62,7 177 | 082
18-40 51 61,7 17,5
Alter 41-50 46 63,5 23,8 0,88
51-99 50 63,8 22,4
<18,5 (Untergewicht) 2 61,1 17,9
18,5-24,9 (Normalgewicht) 69 62,3 18,5
BMI . , 0,98
25-29,9 (Ubergewicht) 49 63,7 25,5
= 30 (Adipositas) 27 63,4 20,5
Ja 38 62,3 23,3
Raucher Nein 109 63,2 205 | 082
- verheiratet 71 67,0 221
Familienstand Sonstige* 76 592 19.6 0,024
Abitur Ja 52 64,4 226 | 4 55
Nein 95 62,2 20,4 ’
gt L Ja 99 65,3 20,7
Berufstatigkeit ’ ’ 0,06
erurstatigiet  Nein 48 58,3 21,6
Wohnort vor Ausland/BRD 97 60,0 21,1 0.019
1989 DDR 50 68,7 20,4 ’
Unfallchirurgie 41 66,9 19,0
Chirurgisches Allgemeinchirurgie 32 57,8 20,0 0.2
Fachgebiet Gynakologie 29 59,8 20,2 !
HNO 45 65,2 24,0

(SD = Standardabweichung, Familienstand Sonstige =
anderer, BMI = Body Mass Index, BRD = Bundesrepublik Deutschland, DDR = Deutsche
Demokratische Republik, HNO = Hals Nasen Ohren)

ledig, geschieden, verwitwet oder
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4.2.2 PICS-Werte des ersten Messzeitpunktes im Gruppenvergleich der

Patienten mit und ohne Decision Aid

Tabelle 4.4 und 4.5 zeigen die selbst wahrgenommen Einbeziehung der Patienten in die
medizinische Behandlung fur Patienten ohne und mit Decision Aid am ersten
postoperativen Tag.

In Tabelle 4.4 wurden die PICS-Werte in ihrer Gesamtsumme sowie die Werte der
beiden Subskalen ,Patientenaktivierung durch die Arzte* (PAA) und ,Aktives
Informationsverhalten des Patienten® (AIP) dargestellt. Zwischen den beiden Gruppen

ohne oder mit Decision Aid zeigten sich keine signifikanten Unterschiede.

Tab. 4.4: PICS-Werte des ersten Messzeitpunktes (in Prozent) im Gruppenvergleich
ohne oder mit DA (N =147)

Decision Aid
PICS Ohne DA (N = 71) Mit DA (N = 76) p-Wert
Mittelwert SD Mittelwert SD
PICS- PAA 60,5 24,7 58,7 24,8 0,66
PICS- AIP 70,2 24,2 64,1 26,3 0,15
PICS- Gesamt 65,0 19,5 61,1 22,7 0,27

(SD = Standardabweichung; PAA =  Patientenaktivierung durch die Arzte“; AIP = ,Aktives
Informationsverhalten des Patienten®)

Tabelle 4.5 zeigt die selbst wahrgenommene Einbeziehung in die perioperative
Behandlung im Gruppenvergleich ohne oder mit Decision Aid (DA) sowie Unterschiede
zwischen den Patientencharakteristika. Es zeigte sich kein Unterschied in der selbst
wahrgenommenen Einbeziehung in die perioperative Behandlung in samtlichen
Patientencharakteristika bis auf Unterschiede bei den Patienten in der Altersklasse von
51 bis 99 Jahren (69,8% ohne DA vs. 56,1% mit DA, p = 0,029) und bei den
allgemeinchirurgischen Patienten (66,1% ohne DA vs. 51,2% mit DA, p = 0,034). Somit
fanden sich in diesen Teilgruppen signifikant hohere PICS-Werte in der Kontrollgruppe

im Vergleich zur Interventionsgruppe.
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Tab. 4.5: PICS-Werte des ersten Messzeitpunkt (in Prozent) in Abhangigkeit der
Basischarakteristika und dem Studienarm (N =147)

Ohne DA (N=71) | Mit DA (N =76)

Basischarakteristika N PICS-Wert N PICS-Wert [ p-wert
Mittelwert | SD* Mittelwert | SD*

Mannlich 2| 672 [233|20] 596 [230] 030

Geschlecht Weiblich 49| 640 |177|56| 616 |227| 057
18-40 271 601 |164]|24| 636 [190] 048

Alter 41-50 16| 646 |188|30] 628 |263] 082
51-99 28| 698 [219|22] 561 [21,1] 0,029

- < 25 (< Normalgewicht) [40| 64,1 [18.8|31] 60,0 [17,7] 0,35
> 25 (= Ubergewicht) |31| 66,1 |206|45| 619 [257]| 045

Ja 21| 653 [213|17| 586 |257] 0,39

Raucher Nein 50 648 |189]59| 618 |21.9| 045
Familienstand verheiratet 35 69,4 19,7136 64,7 24,41 0,37
amifiensta Sonstige* 36| 606 |185|40| 579 |208| 0,55
Abi Ja 30 649 [214]|22] 636 |247] 084
itur Nein 41| 650 |182]|54] 601 |21.9]| 025
Berufstitiakeit 2 46| 670 [190(53| 637 |222] 044
eruistatigkeit — \qin 25| 612 |202]23| 551 |231] 0,33
Wohnort vor  Ausland/BRD 51| 638 |184]46| 559 |[232| 0,06
1989 DDR 20| 680 [221]|30] 691 [195]| 084
Unfallchirurgie 19 64,1 18,5122 69,2 19,5] 0,40

Chirurgisches  Aligemeinchirurgie 14 66,1 18,1118 51,2 19,4] 0,034
Fachgebiet Gynékologie 12| 59,6 17,8117 59,9 [222] 0,97
HNO 26| 674 |[220|19] 622 |269| 048

(SD = Standardabweichung, Familienstand Sonstige = ledig, geschieden, verwitwet oder
anderer, BMI = Body Mass Index, BRD = Bundesrepublik Deutschland, DDR = Deutsche
Demokratische Republik, HNO = Hals Nasen Ohren)

45



4.2.3 PICS-Werte bei Patienten mit hoherem und niedrigerem Wohlbefinden

Tabelle 4.6 und 4.7 zeigen die Werte fur die selbst wahrgenommen Einbeziehung der
Patienten in die medizinische Behandlung in der perioperativen Phase bei Patienten mit
héherem und niedrigerem Wohlbefinden.

In Tabelle 4.6 wurden die Werte der beiden Subskalen ,Patientenaktivierung durch die
Arzte“ (PAA) und ,Aktives Informationsverhalten des Patienten“ (AIP) sowie der
Gesamtwert in Abhangigkeit vom Wohlbefinden dargestellt. Zwischen beiden Gruppen
zeigten sich signifikante Unterschiede der PICS-Werte (Differenz: 12,6%, p< 0,001),
wobei der Unterschied bei der Subskala ,Patientenaktivierung durch die
Arzte“ ausgepragter war (Differenz: 14,0%, p< 0,001) als bei der Subskala ,Aktives

Informationsverhalten des Patienten® (Differenz: 10,9%, p = 0,010).

Tab. 4.6: PICS-Werte (in Prozent) bei Patienten mit hdherem oder niedrigerem
Wohlbefinden (N =147)

Wohlbefinden
PICS Hoheres Wohlbefinden Niedrigeres Wohlbefinden | p-Wert
WHO-5 > 13 (N = 99) WHO-5 <13 (N = 48)
Mittelwert SD Mittelwert SD
PICS- PAA 64,1 23,8 50,1 24,2 <0,001
PICS- AIP 70,6 26,0 59,7 22,6 0,010
PICS- Gesamt 67,1 20,6 54,5 20,1 <0,001

(SD = Standardabweichung, PAA =  Patientenaktivierung durch die Arzte*, AIP = ,Aktives
Informationsverhalten des Patienten®)

Tabelle 4.7 zeigt die selbst wahrgenommene Einbeziehung in die perioperative
Behandlung sowie weitere Patientencharakteristika bei Patienten mit hdherem und mit
niedrigerem Wohlbefinden. Hierbei zeigte sich, dass Patienten mit hoherem
Wohlbefinden in Abhangigkeit der Basischarakteristika eine signifikant hohere selbst
wahrgenommene Einbeziehung in die Behandlung aufwiesen. Keine signifikanten
Unterschiede der PICS-Werte in Bezug auf das Patientenwohlbefinden zeigten sich bei
Patienten, die alter als 41 Jahre waren und bei unter- oder normalgewichtigen sowie bei

allgemeinchirurgischen und gynakologischen Patienten.
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Tab. 4.7: PICS-Werte (in Prozent) in Abhangigkeit der Basischarakteristika und dem
Patientenwohlbefinden (N =147)

Hoheres Niedrigeres
Wohlbefinden Wohlbefinden
_ o WHO-5 > 13 WHO-5<13
Basischarakteristika (N = 99) (N = 48) p-Wert
PICS-Wert PICS-Wert
N Imittetwert| sD* | N [ Mittelwert | SD*
G hlecht Mannlich 30 70,3 21,7112 46,9 18,3| 0,002
eschiec Weiblich 69| 657 |201|36] 57,0 |203] 0,038
18-40 30 67,5 18,0121 53,4 13,3 0,004
Alter 41-50 34 66,7 21,8112 54,3 27,61 0,12
51-99 35 67,1 21,9115 56,1 22,41 0,11
BMI < 25 (= Normalgewicht) | 50 64,2 16,921 57,7 21,01 0,17
> 25 (= Ubergewicht) 49 70,0 23,6127 52,0 19,31 <0,001
Ja 26 68,0 23,2112 50,0 18,91 0,025
Raucher Nein 73| 668 |197|36] 56,0 |205] 0,009
Familienstand verheiratet 53 70,5 20,8118 56,8 23,41 0,022
Sonstige* 46 63,1 19,8130 53,1 18,11 0,028
Abitur Ja 35 69,3 21,1117 54,3 22,91 0,023
Nein 64 65,9 20,3131 54,6 18,81 0,011
Berufstitiakeit Ja 70 68,3 20,9129 58,0 18,8 0,024
g Nein 20| 642 [199[19] 491 |21,3| 0,016
Wohnort vor Ausland/BRD 67 64,3 19,9130 50,4 20,81 0,002
1989 DDR 32 72,8 21,1118 61,3 17,2| 0,055
Unfallchirurgie 27 71,3 19,5114 58,2 14,91 0,034
Chirurgisches  Allgemeinchirurgie 21 60,3 [19,6]11 52,9 20,8| 0,32
Fachgebiet Gynikologie 22| 626 |159|7| 508 [298] 0,18
HNO 29 71,4 24,0116 53,9 20,21 0,018
(SD = Standardabweichung, Familienstand Sonstige ledig, geschieden, verwitwet oder

anderer, BMI = Body Mass Index, BRD = Bundesrepublik Deutschland, DDR = Deutsche
Demokratische Republik, HNO = Hals Nasen Ohren)
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4.3 Auswertung der “Patients’ Perceived Involvement in Care Scale”

des zweiten Messzeitpunktes (PICS 2)

4.3.1 PICS-Werte des zweiten Messzeitpunktes im Gruppenvergleich der

Patienten mit und ohne Decision Aid

Tabelle 4.8 zeigt die am dritten postoperativen Tag erhobene selbst wahrgenommen

Einbeziehung der Patienten in die medizinische Entscheidung ohne und mit Decision

Aid. Hier wurden die PICS-Werte in ihrer Gesamtsumme und die Werte der Subskalen

,Patientenaktivierung durch die Arzte* (PAA) und ,Aktives Informationsverhalten des

Patienten® (AIP) dargestellt. Zwischen den beiden Gruppen ohne oder mit Decision Aid

zeigten sich am dritten postoperativen Tag keine signifikanten Unterschiede.

Tab. 4.8: PICS-Werte des zweiten Messzeitpunktes (in Prozent) im Gruppenvergleich
ohne oder mit DA (N =77)

Decision Aid

PICS 2 Ohne DA (N = 37) Mit DA (N = 40) p-Wert
Mittelwert SD Mittelwert SD

PICS 2- PAA 56,9 26,7 60,2 25,2 0,59

PICS 2- AIP 61,9 26,4 66,9 26,5 0,42

PICS 2- Gesamt 59,3 23,6 63,2 23,5 0,46

(SD = Standardabweichung, PAA =  Patientenaktivierung durch die Arzte*, AIP = ,Aktives

Informationsverhalten des Patienten®)
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4.3.2 PICS-Werte der zweiten Messung im Vergleich mit der ersten

Messung

Abbildung 4.1 zeigt die Mittelwerte und die korrespondierenden 95%-
Konfidenzintervalle der selbst wahrgenommenen Einbeziehung der Patienten in die
Behandlung zum Zeitpunkt der ersten (PICS 1) sowie der zweiten Messung (PICS 2).
Abbildung 4.2 zeigt die Mittelwerte und die Kkorrespondierenden 95%-
Konfidenzintervalle der Subskala ,Patientenaktivierung durch die Arzte* (PAA) und
Abbildung 4.3 der Subskala ,Aktives Informationsverhalten des Patienten® (AIP). In den
drei Abbildungen zeigt sich eine Abnahme der gemessenen Werte in der Kontrollgruppe
vom ersten und zum zweiten Messzeitpunkt (PICS-Gesamt: p = 0,21, PAA: p = 0,49,
AIP: p = 0,11). In der Interventionsgruppe (mit Decision Aid) zeigt sich hingegen ein
Anstieg der gemessenen PICS-Werte (PICS-Gesamt: p = 0,64, PAA: p = 0,76, AIP: p =
0,59).
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4.4 Multi-Level-Analysen mit PICS zu beiden Messzeitpunkten als

abhangige Variable

4.4.1 Multi-Level-Analyse mit PICS-Gesamtwerten

Tabelle 4.9 zeigt die Assoziation der Intervention (mit und ohne Decision Aid) mit der
selbst wahrgenommenen Einbeziehung in die Behandlung zum ersten (PICS 1) und
zum zweiten (PICS 2) Messzeitpunkt unadjustiert (Modell 1), nach Adjustierung fur
,Familienstand®, ,Berufstatigkeit* und ,Wohnort vor 1989“ (Modell 2) und nach
zusatzlicher Adjustierung fur ,Wohlbefinden* (Modell 3). Im unadjustierten Modell zeigt
sich, dass die Patientengruppe mit Decision Aid gegenuber der Gruppe ohne Decision
Aid in der ersten Messung um 3,8% niedrigere PICS-Werte aufweist, wobei diese
Differenz jedoch nicht signifikant ist (p = 0,29). Beim zweiten Messzeitpunkt ist in der
Patientengruppe ohne DA ein Abfall der PICS-Werte um 5,5% zu beobachten (der
Interaktionsterm ist Null, da die Variable ,Decision Aid“ fur die Kontrollgruppe den Wert
Null annimmt). Dieser Abfall ist tendenziell signifikant (p = 0,09). Die Interaktion der
Intervention und der Zeit (die Interaktion nimmt den Wert ,1° an, nur wenn ,Decision
Aid“ = 1 und ,Time* = 1) zeigt, dass bei Patienten mit DA zum Zeitpunkt der zweiten
Messung die selbst wahrgenommene Einbeziehung in die medizinische Behandlung um
6,7% hoher ist als bei Patienten ohne DA zum Zeitpunkt der ersten Messung (p = 0,14).
Der in der Kontrollgruppe vom ersten zum zweiten Messzeitpunkt zu beobachtende
Abfall der selbst wahrgenommenen Einbeziehung in die medizinische Behandlung (um
5,5% in Modell 1, um 5,6% in Modell 2 und um 5,3% in Modell 3) wird durch die
Intervention (Decision Aid) verhindert, dieser Effekt ist jedoch sowohl im unadjustierten
als auch im adjustierten Modell nicht signifikant (p = 0,14 in Modell 1, p = 0,10 in Modell
2 und p = 0,12 in Modell 3).

In Modell 3 zeigt sich, dass die Patientengruppe mit hdherem Wohlbefinden gegenuber
der Gruppe mit niedrigerem Wohlbefinden um 11,5% (95%-Konfidenzintervall = 4,6-
18,4, p = 0,001) hdhere PICS-Werte aufweist.

Durch die Adjustierung der Variablen ist eine Verbesserung des Modelfits zu
beobachten (BIC = 1982,4 in Modell 1, BIC = 1940,8 in Modell 2 und BIC = 1925,9 in
Modell 3).
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Tab. 4.9: Ergebnisse einer linearen Mixed-Model-Analyse, PICS-Gesamtwerte in Prozent, unadjustierte und adjustierte Analysen

Modell 1 (unadjustiert) Modell 2 (adjustiert ohne Wohlbefinden)* | Modell 3 (adjustiert inkl. Wohlbefinden)*
* o/ (1 Modelfit o . Modelfit o . Modelfit
Parameter Rx 95%-ClI p (BIC¥) Rx 95%-ClI P (BIC) Bx 95%-ClI p (BIC)
Decision Aid 38 | (-11,0-33) | 0,29 47 | (11,7-23) | 019 38 | (10,7-3,0) | 027
(ja vs. nein) ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
Time ) . _ 19824 — 1940,8
(PICS2 vs. PICS1) 55 | (-11,9-0,9) | 0,09 ; -5,6 (-12,0-0,9) | 0,09 , -5,3 (-11,7 -1,1) 0,10
1925,9
DA * Time 6,7 | (-2,2-15,6)| 0,14 74 | ((1,5-16,3) | 0,10 71 | (-1,8=159) | 0,12
Wohlbefinden
(hoheres vs. 11,5 (4,6 -18,4) | 0,001
niedrigeres)

# Modell 2: adjustiert fir ,Wohnort vor 1989“ (DDR/ BRD/ anderer), ,Familienstand (verheiratet/ ledig, geschieden, verwitwet/ anderer),
,Berufstatigkeit® (arbeitslos/ in Voll- oder Teilzeit berufstatig),

# Modell 3: adjustiert fir ,Wohnort vor 1989 (DDR/ BRD/ anderer), ,Familienstand® (verheiratet/ ledig, geschieden, verwitwet/ anderer),
.Berufstatigkeit* (arbeitslos/ in Voll- oder Teilzeit berufstatig) und ,Wohlbefinden® (héheres Wohlbefinden/ niedrigeres Wohlbefinden)

*x = R-Koeffizient, Cl = Konfidenzintervall, BIC = Bayessches Informationskriterium
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4.4.2 Multi-Level-Analyse mit PICS-Subskalen

In Tabelle 4.10 und Tabelle 4.11 sind die Ergebnisse der linearen Mixed-Model-
Analyse der Subskalen ,Patientenaktivierung durch die Arzte“ und ,Aktives
Informationsverhalten des Patienten® unadjustiert (Modell 1), nach Adjustierung fur
.Familienstand®, ,Berufstatigkeit® und ,Wohnort vor 1989“ (Modell 2) und nach
zusatzlicher Adjustierung fur ,Wohlbefinden“ (Modell 3) dargestellt. Wahrend das
Decision Aid bezlglich der PAA keinen signifikanten Effekt zeigt, ergibt das AIP ein
tendenziell signifikantes Ergebnis fur die Interaktion der Intervention und der Zeit in
Modell 2 (p = 0,06). Patienten mit DA zeigen zum Zeitpunkt der zweiten Messung ein
um 10,2% erhohtes aktives Informationsverhalten im Vergleich zu Patienten ohne DA
in der ersten Messung (Modell 2). Vom ersten zum zweiten Messzeitpunkt ist zu
beobachten, dass das aktive Informationsverhalten der Patienten in der
Kontrollgruppe um 7,3% abfallt, wobei dieser Abfall tendenziell signifikant ist (p =
0,06 in Modell 1 und Modell 2). Die Intervention (Decision Aid) verhindert diesen
Abfall des aktiven Informationsverhaltens vom ersten zum zweiten Messzeitpunkt,
dieser Effekt ist im adjustierten Modell ebenfalls tendenziell signifikant (p = 0,06).

In Modell 3 (Tabellen 4.10 und 4.11) zeigt sich, dass die Patientengruppe mit
hoherem Wohlbefinden gegenuber der Gruppe mit niedrigerem Wohlbefinden
signifikant hohere PAA- und AIP-Werte aufweist (PAA: 11,6%, 95%-Cl = 3,5 — 19,7,
p = 0,005, BIC = 1992,7, AIP: 11,3%, 95%-CIl = 3,1-19,6, p = 0,007, BIC = 2002,2).
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Tab. 4.10: Ergebnisse einer linearen Mixed-Model-Analyse, PICS-Subskala ,Patientenaktivierung durch die Arzte*, unadjustierte und

adjustierte Analysen

Modell 1 (unadjustiert) Modell 2 (adjustiert ohne Wohlbefinden)* | Modell 3 (adjustiert inkl. Wohlbefinden)*
Modelfit Modelfit Modelfit
* o _CI* o/ _ o/ _
Parameter Rx 95%-ClI p (BIC*) Rx 95%-ClI P (BIC) Rx 95%-ClI p (BIC)
Decision Aid 1,8 | (-100-64)| 067 25 | (-106-56) | 0,54 7 ] (96-63) | 068
(ja vs. nein)
Time
- - - 20441 - - — 2005,2 - - _
(PICS2 vs. PIcs1) | 39 | (-11:4-36) 1 0,31 39 | (-11,5-36) | 0,30 37 | (-11,2-38) | 0,33
1992,7
DA * Time 41 |(-6,3-14,5)| 0,43 4,8 (-5,6 —15,3) | 0,36 4.4 (-5,9-14,8) | 0,40
Wohlbefinden
(hdheres vs. 11,6 (3,5-19,7) | 0,005
niedrigeres)

# Modell 2: adjustiert fir ,Wohnort vor 1989 (DDR/ BRD/ anderer), ,Familienstand® (verheiratet/ ledig, geschieden, verwitwet/ anderer),
,Berufstatigkeit” (arbeitslos/ in Voll- oder Teilzeit berufstatig),

# Modell 3: adjustiert fir ,Wohnort vor 1989 (DDR/ BRD/ anderer), ,Familienstand“ (verheiratet/ ledig, geschieden, verwitwet/ anderer),
.Berufstatigkeit* (arbeitslos/ in Voll- oder Teilzeit berufstatig) und ,Wohlbefinden® (niedrigeres Wohlbefinden/ héheres Wohlbefinden)

*x = R-Koeffizient, Cl = Konfidenzintervall, BIC = Bayessches Informationskriterium
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Tab 4.11: Ergebnisse einer linearen Mixed-Model-Analyse, PICS Subskala ,Aktives Informationsverhalten des Patienten®, unadjustierte

und adjustierte Analysen

Modell 1 (unadjustiert) Modell 2 (adjustiert ohne Wohlbefinden)* | Modell 3 (adjustiert inkl. Wohlbefinden)*
* o/ (1 Modelfit o . Modelfit o . Modelfit
Parameter Rx 95%-ClI p (BIC*) Rx 95%-ClI P (BIC) Rx 95%-ClI p (BIC)
Decision Aid 6,0 | (-144-23)| 0,16 71 | (153-12) | 0,09 6,2 | (-144-19) | 0,13
(ja vs. nein)
Time 7,3 | (-15,0-0,4) | 0,06 | 2053,7 7,3 (-15,0-0,4 0,06 20141 7.1 14,8 - 0,6 0,07
(PICS2 vs. PIcs1) | 773 | (19.0-04) 10, 7| 73| (150-04) 10, ’ 1| (148-06) 10,
. 2002,2
DA * Time 9,5 |(-1,2-20,2) | 0,08 10,2 | (-0,5-20,9) | 0,06 9,9 (-0,8 -20,5) | 0,07
Wohlbefinden
(hoheres vs. 11,3 (3,1-19,6) | 0,007
niedrigeres)

# Modell 2: adjustiert fir ,Wohnort vor 1989 (DDR/ BRD/ anderer), ,Familienstand® (verheiratet/ ledig, geschieden, verwitwet/ anderer),
,Berufstatigkeit” (arbeitslos/ in Voll- oder Teilzeit berufstatig),

# Modell 3: adjustiert fir ,Wohnort vor 1989 (DDR/ BRD/ anderer), ,Familienstand“ (verheiratet/ ledig, geschieden, verwitwet/ anderer),
.Berufstatigkeit* (arbeitslos/ in Voll- oder Teilzeit berufstatig) und ,Wohlbefinden® (niedrigeres Wohlbefinden/ héheres Wohlbefinden)

*x = R-Koeffizient, Cl = Konfidenzintervall, BIC = Bayessches Informationskriterium
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4.5 Fallzahlberechnung

Tabelle 4.12 zeigt das Ergebnis der Fallzahlberechnung unter Verwendung der
Mittelwerte und Standardabweichungen der Summenscores der PIC-Skala zum
Zeitpunkt der zweiten Messung (PICS 2) in den beiden Studienarmen (mit und ohne
Decision Aid).

Die hiermit berechnete bendtigte Fallzahl fur die zukunftige Testung betragt N = 1200
(a = 0,05, Power = 0,8). Es mussen im Rahmen einer zukinftigen randomisierten
kontrollierten Studie mindestens 600 Probanden fur die Interventionsgruppe und 600
Probanden fur die Kontrollgruppe befragt werden, um den Effekt des in der

vorliegenden Studie getesteten Decision Aids als signifikant nachweisen zu konnen.

Tab. 4.12: Ergebnis der Fallzahlberechnung mittels Proc Power in SAS

Feste Szenarioelemente

Distribution Normal
Methode Exakt
Unterschied der Mittelwerte 3,98
Standardabweichung der Gruppe mit Decision Aid 23,53
Standardabweichung der Gruppe ohne Decision Aid 23,57
Nominal Power 0,8
Gruppenanzahl 2
Null Differenz 0
Nominal a 0,05
Gewichtung der Gruppe mit DA 1
Gewichtung der Gruppe ohne DA 1

Berechnete N Total

a Power N Total

0,05 0,8 1200
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5. Diskussion

5.1 Hauptergebnisse

Es zeigte sich kein signifikanter Effekt des in dieser Pilotstudie getesteten Decision
Aids auf die vom Patienten selbst wahrgenommene Einbeziehung in die
medizinische Behandlung im perioperativen Setting. Am dritten postoperativen Tag
wies die Interventionsgruppe eine hohere selbst wahrgenommene Einbeziehung in
die Behandlung auf als die Kontrollgruppe, dieser Effekt war jedoch nicht signifikant.
In der multivariaten Analyse nach Adjustierung von ,Wohlbefinden®, ,Wohnort vor
1989, ,Familienstand® und ,Berufstatigkeit” zeigte sich, dass das Decision Aid den
Abfall der selbst wahrgenommenen Einbeziehung eines Patienten vom ersten zum
zweiten Messzeitpunkt verhindern kann, wobei dieser Effekt jedoch nicht signifikant
war. Somit weisen diese Daten auf eine mdgliche Effektmodifikation [105] hin: Der
Effekt der Zeit (vom ersten bis zum dritten postoperativen Tag) im Sinne eines
Abfalls der vom Patienten wahrgenommenen Einbeziehung in die Behandlung wird
durch die Intervention (Decision Aid) modifiziert. Legt man den in dieser Pilotstudie
gefundenen Effekt des Decision Aids auf die vom Patienten selbst wahrgenommene
Einbeziehung in die medizinische Behandlung am dritten postoperativen Tag einer
Fallzahlberechnung zugrunde, ware fur eine konfirmatorische Studie eine
StudiengrofRe von N = 1200 Studienteilnehmern notwendig.

Es lief3 sich jedoch feststellen, dass das praoperative subjektive Wohlbefinden eines
Patienten einen signifikanten Einfluss auf die selbst wahrgenommene Einbeziehung
in die perioperative Behandlung aufweist. Dieser Effekt fand sich sowohl in der

univariaten (p < 0,001) als auch in der adjustierten multivariaten Analyse (p = 0,001).
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5.2 Bedeutung der Ergebnisse im Vergleich zu anderen Studien

5.2.1 Einfluss des Decision Aids auf die selbst wahrgenommene
Einbeziehung in die medizinische Behandlung im Sinne des Shared

Decision Making

Im Gegensatz zum vorliegenden Studienergebnis ist die Wirkung von Decision Aids
auf die selbst wahrgenommene Einbeziehung in die medizinische Behandlung
mehrfach in der Literatur nachgewiesen worden. Eine Studie von Loh et al. [87] Uber
die Wirkung einer Entscheidungshilfe auf die Behandlung depressiver Patienten
konnte  zeigen, dass Entscheidungshilfen sowohl hinsichtlich der
Patienteneinbeziehung in die Therapie als auch der Patientenzufriedenheit einen
positiven Effekt aufwiesen.

Krones et al. [86] stellten fest, dass sich ein elektronisches Decision Aid fur Patienten
mit kardiovaskularen Erkrankungen auf die Patientenbeteiligung in die Behandlung
signifikant positiv auswirkte. In ihrer Studie zeigte die Interventionsgruppe mit dem
Decision Aid eine hdhere Zufriedenheit mit der Behandlung und deren Ergebnissen
sowie einen signifikant niedrigeren Entscheidungskonflikt [86]. Kasper et al. [87]
zeigten in ihrer Untersuchung uber eine Immuntherapie bei Multipler Sklerose, dass
sich die Patienten mit Decision Aid zwar besser uber die verschiedenen
Therapiemoglichkeiten informiert fuhlten, jedoch keine direkte Wirkung eines
Decision Aids auf die Entscheidung zur Immuntherapie nachzuweisen war [87].
Hinsichtlich eines operativen Settings wurde in einer niederlandischen Metaanalyse
die Wirksamkeit von Decision Aids bei Patienten, die sich zwischen einer
chirurgischen und einer konservativen Therapie entscheiden mussten, Uberprift: die
Untersuchung 17 wissenschaftlicher Arbeiten zeigte, dass Patienten mit Decision Aid
weniger Angst und einen geringeren Entscheidungskonflikt, daflr aber ein hoheres
Wissen uber ihre Behandlung besalien. Interessanterweise zeigte die Metaanalyse
weiterhin, dass das Angebot eines Decision Aids Patienten letztendlich eher zu einer
konservativen Therapie oder zu weniger invasiven Behandlungen bewegte als zu
einer operativen Therapie [88].

Untersuchungen zu Decision Aids in einem perioperativen Setting und deren
Wirksamkeit auf die vom Patienten wahrgenommene Einbeziehung in die

Behandlung sind unseres Wissens bisher nicht publiziert.
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5.2.2 Einfluss des Patientenwohlbefindens auf  die selbst
wahrgenommene Einbeziehung in die medizinische Behandlung im
Sinne des SDM

Patienten mit hoherer Teilhabe am medizinischen Entscheidungsprozess weisen ein
hoheres Wohlbefinden und Zufriedenheit, sowie dadurch auch einen positiven
Therapieerfolg auf [89]. Wahrend eine Vielzahl an Studien den positiven Effekt von
Shared Decision Making auf das Patientenwohlbefinden untersucht hat [90] [91] [92],
lassen sich umgekehrt kaum Studien finden, die untersuchen, wie das psychische
Wohlbefinden eines Patienten als unabhangige Variable einen Einfluss auf die selbst
wahrgenommenen Einbeziehung in die medizinische Behandlung aufweist. Warum
sich Patienten mit hherem praoperativem Wohlbefinden in der vorliegenden Studie
signifikant starker in die perioperative Behandlung einbezogen fuhlten, kann mit der
allgemeinen Zufriedenheit und Lebenseinstellung der Patienten erklart werden. Es
liegt nahe, dass Personen mit hohem subjektivem Wohlbefinden auch eine hohere
Zufriedenheit bei der Bewaltigung ihrer alltdglichen Erlebnisse aufweisen.
Dementsprechend ist davon auszugehen, dass Patienten mit hdherem Wohlbefinden
aufgrund ihrer positiven, offenen Lebenseinstellung und allgemeinen Zufriedenheit
auch ihre Teilnahme an der medizinischen Behandlung positiver einschatzten als

Patienten mit niedrigerem Wohlbefinden.

5.2.3 Einfluss der soziookonomischen Variablen (Geschlecht, Alter,

Schulbildung, Familienstand und ehemaliger Wohnort)

5.2.3.1 auf die selbst wahrgenommene Einbeziehung in die medizinische

Behandlung

In der vorliegenden Studie lie3 sich kein signifikanter Unterschied bezuglich der
selbst wahrgenommenen Einbeziehung in die medizinische Behandlung zwischen
Mannern und Frauen feststellen. Dies bestatigt die Erkenntnisse von Scheibler et al.
[7], die lediglich das Alter der Patienten (siehe unten) aber keine weiteren
soziodemographischen oder krankheitsspezifischen Charakteristika der Patienten mit
der mittels der PIC-Skala erhobenen selbst wahrgenommenen Einbeziehung in die
medizinische Behandlung assoziiert fanden [7]. Spies et al. [71] zeigten, dass sich

Frauen im Vergleich zu Mannern weniger in den tatsachlichen medizinischen
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Entscheidungsprozess einbezogen fuhlten, obwohl sie primar ein signifikant hoheres
Bedurfnis nach SDM zeigten [93].

Im Rahmen unserer Studienergebnisse war das Alter der Studienteilnehmer nicht
signifikant mit der vom Patienten selbst wahrgenommenen Einbeziehung in die
medizinische Behandlung assoziiert. In der Literatur finden sich zu dieser Frage
unterschiedliche Ergebnisse: In einer Studie von Lerman et al. [64] liel3 sich kein
signifikanter Zusammenhang zwischen Alter und PICS-Werten feststellen. In der
bereits erwahnten Untersuchung von Scheibler et al. [7] zeigte sich ein signifikanter
Einfluss des Alters auf die Subskala ,Patientenaktivierung durch Arzte“, wobei sich
altere Patienten durch die Arzte starker zur gemeinsamen Entscheidungsfindung
motiviert fuhlten.

Verheiratete Patienten zeigten in unserer Studie eine signifikant hohere selbst
wahrgenommene Einbeziehung in die medizinische Behandlung als die ubrigen
Gruppen (ledige, geschiedene, verwitwet oder anderer). Eine mdgliche Erklarung fur
diesen Umstand konnte darin bestehen, dass verheiratete Patienten, die im
alltdglichen Leben ebenfalls daran gewdhnt sind, gemeinsame Entscheidungen mit
dem Ehepartner/der Ehepartnerin zu treffen, sich folglich auch in die medizinische
Entscheidungsfindung starker einbringen. Spies et al. [71] fanden jedoch keinen
signifikanten Unterschied in Hinblick auf den Familienstand und die selbst
wahrgenommene Einbeziehung.

Hinsichtlich der Schulbildung zeigte sich in unserer Studie keine signifikante
Assoziation mit der vom Patienten wahrgenommenen Einbeziehung in die
medizinische Behandlung. Patienten, die zum Zeitpunkt der Befragung berufstatig
waren, fuhlten sich am ersten postoperativen Tag tendenziell starker in die
medizinische Behandlung einbezogen als Nichtberufstatige (p = 0,06). In der
Untersuchung von Scheibler et al. [7] zeigte sich weder fur die Schulbildung noch fur
den beruflichen Stand ein signifikanter Unterschied bei der vom Patienten
wahrgenommenen Einbeziehung in die Behandlung.

Der ehemalige Wohnort vor der Wiedervereinigung Deutschlands wurde als
soziodemographisches Merkmal und EinflussgroBe fur die vom Patienten
wahrgenommene Einbeziehung in die Behandlung in der bisher zur Verfigung
stehenden Literatur nicht untersucht. In unserer Studie zeigten Einwohner der
ehemaligen DDR signifikant hohere Werte fur die selbst wahrgenommene
Einbeziehung in die Behandlung (p = 0,02) als Einwohner der BRD oder Patienten

aus dem Ausland. Dieses Phanomen konnte moglicherweise einerseits durch ein
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hdheres Koharenzgefuhl [94], andererseits durch das starkere Selbstvertrauen [95]
von Einwohnern der ehemaligen DDR erklart werden. Schumacher et al. [94]
beobachteten in einer Studie mit einer reprasentativen Stichprobe der deutschen
Bevolkerung uber die ,Sense of Coherence Scale® eine signifikante Abnahme des
Koharenzgefuhls im hoheren Lebensalter bei westdeutschen Einwohnern, wahrend
dieses bei Ostdeutschen stabil bleibt. Solange man das Koharenzgefuhl als “die
Fahigkeit eines Menschen, situationsadaquat und flexibel reagieren zu kénnen und
im Hinblick auf die Gestaltung und Erhaltung seiner Gesundheit auf geeignete
Ressourcen zuruckzugreifen [96]” bezeichnen kann, ist somit zu vermuten, dass
Menschen mit hodherem Koharenzgefuhl auch aktiver an der medizinischen
Entscheidungsfindung teilnehmen. Eine weitere Studie von Brahler et al. [95] Uber
das Korpererleben zeigte, dass Ostdeutsche tendenziell hdhere Werte bezlglich des
Selbstvertrauens aufwiesen als Westdeutsche. Es scheint plausibel, dass sich
Patienten mit hoherem Selbstvertrauen mehr in die medizinische Behandlung

einbeziehen als Personen mit niedrigerem Selbstvertrauen.

5.2.3.2 Einfluss der soziookonomischen Variablen (Geschlecht, Alter,
Schulbildung, Familienstand und ehemaliger Wohnort) auf die Wirksamkeit des

Decision Aids

Soziodkonomische Variablen zeigten keine signifikante positive Assoziation mit der
Wirksamkeit des Decision Aids. Es zeigte sich jedoch eine signifikant negative
Auswirkung des Decision Aids bei Patienten in der Altersklasse > 50 Jahren sowie
bei allgemeinchirurgischen Patienten. Bei Patienten Uber 50 Jahren zeigte die
Patientengruppe mit Entscheidungshilfe eine um 13,8% (p = 0,03) sowie bei
allgemeinchirurgischen Patienten um 149% (p = 0,03) niedrigere selbst
wahrgenommene Einbeziehung in die medizinische Behandlung.

Moglicherweise treten altere Patienten neuen Behandlungskonzepten weniger
aufgeschlossen gegenuber und erwarten aus ihrer Erfahrung heraus eher ein
klassisches* paternalistiscnes Modell in ihrer Behandlung. Ahnliches kénnte fiir
allgemeinchirurgische Patienten gelten: die in diesem Feld durchgefuhrten Therapien
sind meist zeitlich begrenzt, der Operateur wird vom Patienten oftmals als Spezialist
wahrgenommen, in dessen Hande er sich bis zum Abschluss der Therapie
vertrauensvoll begibt. Bei Arzten der Allgemeinchirurgie konnte es durch die

stressbedingte Arbeitsumgebung oftmals schwieriger sein, Zeit und Raum fur die
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gemeinsame Entscheidungsfindung mit den Patienten zu finden. Hierdurch kdnnten
sich die durch das Decision Aid gewonnenen Patienteninformationen in
allgemeinchirurgischen Abteilungen auf die selbst wahrgenommene Einbeziehung

ungunstig auswirken.

5.2.3.3 Einfluss der soziookonomischen Variablen (Geschlecht, Alter,
Schulbildung, Familienstand und ehemaliger Wohnort) auf das

Patientenwohlbefinden

Die bisherigen Untersuchungen Uber den Zusammenhang zwischen psychischem
Wohlbefinden und Familienstand, Bildung sowie beruflicher Situation zeigen zu den
Erkenntnissen unserer Studie vergleichbare Ergebnisse: eine europaische Studie [97]
in sechs Landern mit Probanden im Alter zwischen 50 und 90 Jahren konnte zeigen,
dass der Familienstand in allen 6 Landern eine grof3e Rolle in Hinblick auf das
Wohlbefinden spielt. Alleinlebende altere Menschen wiesen ein deutlich reduziertes
Wohlbefinden im Vergleich zu Menschen auf, die mit einem Partner oder mit einer
Familie zusammen lebten [97]. In unserer Studie zeigte sich, dass in der Gruppe mit
hoherem Wohlbefinden im Befragungszeitraum mehr Patienten verheiratet waren als
in der Gruppe mit niedrigerem Wohlbefinden (p = 0,049). Die Berufstatigkeit geht
nach Weber [97] mit einem starken Einfluss auf soziale Unterstitzungsressourcen
und familiare Kontakte einher, was im Endeffekt das Wohlbefinden positiv
beeinflussen kann. In Bezug auf die Berufstatigkeit waren in unserer Studie in der
Gruppe mit hoherem Wohlbefinden mehr Patienten zum Zeitpunkt der
Datenerhebung berufstatig, der Unterschied war jedoch nicht signifikant (p = 0,21).
Des Weiteren lieR sich feststellen, dass die Schulbildung flr das
Patientenwohlbefinden der Studienteilnehmer in unserer Studie keine Rolle spielte,
da der exakt gleiche Patientenanteil in beiden Gruppen mit hdherem und niedrigerem
Wohlbefinden Uber ein Abitur verflugte (35,4% vs. 35,4%, p = 0,998).

In einer soziologischen Arbeit der Universitat Wien Uber das subjektive Wohlbefinden
wurde ebenfalls nachgewiesen, dass Partnerschaft und Kinder eine signifikant
hohere Rolle fur das subjektive Wohlbefinden spielen als Einkommen oder
Bildungsstatus [98].
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5.3 Methodenkritik

5.3.1 Methodische Kritik des Studiendesigns

5.3.1.1 Stichprobe

Die Auswahl dieser in der Anasthesieambulanz im Klinikum Charité Virchow
durchgefuhrten Pilotstudie flhrte zu einer fur das gesamte Kollektiv von Patienten mit
elektiven chirurgischen Eingriffen reprasentativen Stichprobe. Dennoch ist eine
Ubertragung der Untersuchungsergebnisse auf andere Patientengruppen nur
eingeschrankt moglich, da die Stichprobe in einer grof3stadtischen
Anasthesieambulanz eines Universitatsklinikums der Maximalversorgung untersucht

wurde.

5.3.1.2 Dateneingabe

Bei der computergestutzten Befragung der soziodemographischen sowie der WHO-
5-Index-Daten wurden mogliche Ubertragungsfehler durch die direkte Eingabe der
Daten am PC vermieden. Es besteht jedoch eine Gefahr von Ubertragungsfehlern
bei der Datenspeicherung der PICS-Fragebdgen, da diese in Papierform

ausgehandigt und manuell in die Datenbank eingegeben wurden.

5.3.1.3 Cut-Off der API-Werte und Randomisierung

Vor der Randomisierung in eine Interventions- und Kontrollgruppe wurden 82 von
277 Patienten aufgrund ihrer niedrigen API-Werte von der Studie ausgeschlossen.
Es sollten Patienten ausgeschlossen werden, die initial eine geringe Praferenz fur
SDM aufwiesen. Dabei orientierte sich der Cut-Off an den Ergebnissen der
Lebensstil-Studie (“Bedeutung von Lebensstil als Risiko fur operative Eingriffe,
Spies et al. [71]), die im Jahr 2006 ebenfalls elektiv-chirurgische Patienten in der
Anasthesieambulanz Charité Campus Mitte und Campus Virchow untersuchte. In
dieser Studie fand sich ein Medianwert des APIs von 45% bzw. 17 Punkten. Die
ursprungliche Motivation fur die Festlegung des Cut-Off-Wertes bestand darin, nur
Patienten mit einem adaquaten Wunsch nach Shared Decision Making in die Studie
einzuschlieffen, um eine optimale Wirkung des Decision Aids zu erzielen. Aufgrund
der Verwendung dieses Cut-Off-Wertes wurden 82 Patienten von unserer Studie
ausgeschlossen. Dadurch reduzierte sich die statistische Power der Studie, so dass
moglicherweise ein tatsachlich vorhandener signifikanter Zusammenhang zwischen

dem Wunsch nach SDM und der Wirksamkeit von Decision Aid auf die selbst
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wahrgenommene Einbeziehung in die Behandlung nicht nachgewiesen werden
konnte.

Als Zeichen einer gelungenen Randomisierung in die Interventions- und
Kontrollgruppe zeigten sich keine Unterschiede der beiden Untersuchungsgruppen
bezlglich soziodemographischer Charakteristika sowie des chirurgischen

Fachgebietes.

5.3.1.4 Messung des SDMs

Die in der vorliegenden Studie vorgenommene Messung der Einbeziehung in die
medizinische Behandlung erfolgte ausschlieB3lich aus Patientensicht, jedoch nicht
aus Perspektive der behandelnden Arzte oder einer dritten Person. Ebenso wenig
fanden Ton- bzw. Videoaufnahmen der Arzt-Patient-Gesprache statt, die eine
objektivere Analyse der Arzt-Patient-Interaktion ermoglicht hatten. Aus diesem Grund
konnen die mittels der PIC-Skala erhobenen Werte die tatsachlich stattgefundene
Einbeziehung der Patienten in die Behandlung ausschlieRlich aus der subjektiven
Sicht des Patienten erklaren. Diese Limitation betrifft auch die PICS-Werte der
Interventionsgruppe in der allgemeinchirurgischen Abteilung: Es liegen hier keine
Erkenntnisse vor, ob die behandelnden Arzte ebenso eine geringe Einbeziehung der
Patienten wahrgenommen haben oder ob etwa aus Beobachtersicht tatsachlich eine
geringere Einbeziehung der Patienten wahrend des Entscheidungsprozesses

stattgefunden hat.

5.3.1.5 Organisatorische Limitation

Von den 147 Patienten mit PICS-Werten am ersten postoperativen Tag wurden 52
Patienten bei der zweiten Messung aufgrund der frlihzeitiger als geplanten
Entlassung sowie 18 Patienten aufgrund unvollstandiger Datensatze ausgeschlossen.
Gemal} evidenzbasierter Behandlungsrichtlinien fur elektive operative Eingriffe, wird
die sogenannte ,Fast-Track-Rehabilitation® [99] empfohlen, welche eine rasche
postoperative Mobilisation der Patienten noch am Operationstag vorsieht, was zu
verkurzten stationare Verweildauern fuhrt [100] [101]. In unserer Studie wurden 52
von 147 Patienten (35,4%) zwischen dem ersten und dritten postoperativen Tag von
der Station entlassen, wodurch die zweite Erhebung der selbst wahrgenommenen
Einbeziehung in die perioperative Behandlung nicht stattfinden konnte. Des Weiteren

wiesen 18 von 147 Patienten (12,2%) unvollstandige Datensatze (davon inkomplette
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Beantwortung durch die Patienten: n = 16) auf, die durch eine primar gezieltere

Aufklarung der Patienten eventuell hatten vermieden werden kdonnen.

5.3.2 Methodische Kritik des Decision Aids

Das in unserer Studie verwendete perioperative Decision Aid in Form eines
Tagebuchs wurde in Zusammenarbeit mehrerer Anasthesisten, Psychologen,
Soziologen sowie Grafikdesigner und Medienwissenschaftler erstellt. Die fachlichen
Informationen zu praoperativer Nahrungskarenz sowie zur postoperativen
antiemetischen und analgetischen Behandlung wurden in einer laienverstandlichen
und partizipationsfordernden Sprache in gut lesbarer Schriftgrole und leicht
verstandlichen Grafiken unter Berucksichtigung der aktuellen Leitlinien des AWMF
(Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften)
dargestellt. Es wurden Therapieoptionen und deren mdgliche Nebenwirkungen
genannt und die patientenrelevanten Zielparameter eindeutig dargestellt. Insofern
erfullt das vorliegende Decision Aid die nach Bunge et al. [102] genannten Kriterien
fur evidenzbasierte Patienteninformationen. Nach O Conner et al. [59] sind Decision
Aids Informationsmaterialien, die entwickelt werden, um Patienten in ihrem
medizinischen Entscheidungsprozess zu unterstutzen. Sie unterschieden sich als ein
wichtiges Instrument im SDM-Prozess von herkdmmlichen Gesundheitsbroschiren
durch ihren ausfuhrlichen, spezifischen und personalisierten Fokus auf Optionen und
Outcomes mit dem Ziel, die Patienten auf eine medizinische Entscheidung
vorzubereiten [59]. Unter Betrachtung der von O’Conner genannten Kriterien kann
das im Rahmen unseres Studienprojekts entwickelte Decision Aid fur Patienten vor,
wahrend und nach einem elektiven operativen Eingriff als gut geeignet bewertet

werden.

5.3.3 Methodische Kritik der PICS

Die in unserer Studie verwendete PIC-Skala stellte in dem Zeitraum der
Studienplanung das am haufigsten validierte Messinstrument in deutscher Sprache
zur Erfassung der Teilhabe eines Patienten in den medizinischen
Entscheidungsprozess dar. Die deutsche Version der PIC-Skala war fur die Patienten
inhaltlich verstandlich und mit neun Items zeitdkonomisch einsetzbar. Die in unserer

66



Studie erneut gemessene interne Konsistenz der neun ltems der PIC-Skala kann als

gut bewertet werden (Cronbachs’- a = 0,78).

5.3.4 Methodische Kritik des WHO-5 Well-Being-Index

FUr die Erfassung des Patientenwohlbefindens wurde in der vorliegenden Arbeit der
WHO-5 Well-Being-Index verwendet, der sich bereits in verschiedenen
Untersuchungen aufgrund seiner Praktikabilitat und Validitdt zur FrUherkennung
depressiver Erkrankung gut bewahrt hat [75]. Der WHO-5 Well-Being-Index ist mit
seinen funf Items zeitdkonomisch erhebbar und reduziert durch die positiven
Formulierungen seiner Fragen etwaige Stigmatisierungsangste der Patienten [78].
FUr den in unserem Studienprojekt gewahlten Cut-Off-Wert < 13 wird eine gute
Sensitivitat von 92,3% und eine zufriedenstellende Spezifitat von 74,2% in der

Literatur beschrieben [76].
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5.4 Schlussfolgerung und Perspektiven

Die Einbeziehung des Patienten in die medizinische Behandlung im perioperativen
Rahmen zeigte eine signifikante Assoziation mit dem praoperativen subjektiven
Patientenwohlbefinden. Das evidenzbasierte perioperative Decision Aid, das im
Rahmen des vorliegenden Studienprojekts konzipiert wurde, zeigte in dieser
Pilotstudie keinen signifikanten Effekt auf die vom Patienten wahrgenommenen
Einbeziehung in die perioperative Behandlung. Die Interventionsgruppe zum
Zeitpunkt der zweiten Untersuchung wies eine hohere selbst wahrgenommene
Einbeziehung in die Behandlung auf als die Kontrollgruppe, dieser Effekt war jedoch
nicht signifikant. Als bendtigte Fallzahl fur die zukunftige Testung im Rahmen einer
randomisierten kontrollierten Studie ergab sich eine StudiengréRe von N = 1200.

Somit wurde das primare Ziel dieser Pilotstudie, namlich die Testung der
Wirksamkeit eines evidenzbasiert entwickelten perioperativen Decision Aids sowie
die Fallzahlberechnung fur eine konfirmatorische Studie erreicht. Der Ausschluss der
Probanden mit niedrigerem Wunsch nach Shared Decision Making (API < 45%) vor
der Randomisierung und die dadurch reduzierte statistische Power des

Studienergebnisses konnen als Limitation der Studie gewertet werden.

Die vorliegende Studie hat gezeigt, dass die Anwendung eines perioperativen
Decision Aids zur Optimierung von Shared Decision Making im klinischen Alltag
moglich ist. Das Ergebnis dieser Pilotstudie, der mdgliche positive Effekt des
Decision Aids auf die selbst wahrgenommen Einbeziehung in die perioperative
Behandlung, sollte im Rahmen einer konfirmatorischen randomisierten kontrollierten
Studie mit groRerem Patientenkollektiv validiert werden, um das Ziel der
Implementierung eines perioperativen Decision Aids langfristig zu erreichen. Dabei
sollte die Gewichtung nicht nur auf der Testung der Wirksamkeit des Decision Aids
bezuglich des medizinischen Entscheidungsprozesses eines Patienten liegen,
sondern auch auf der Patientenzufriedenheit und den Behandlungsergebnissen. Wie
diese Studie gezeigt hat, ist die vom Patienten wahrgenommene Einbeziehung in die
perioperative Behandlung wiederum mit dem praoperativen subjektiven
Patientenwohlbefinden stark assoziiert. Daher ware es moglicherweise sinnvoll,
mittels  eines Screenings  eine  depressive  Erkrankung in  der
Pramedikationsambulanz zu erfassen und gegebenenfalls weitere diagnostische und

therapeutische Schritte einzuleiten.
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Des Weiteren ware eine Kosten-Nutzen-Analyse vor der moglichen Implementierung
eines perioperativen Decision Aids denkbar. Hierbei gilt es, das individuelle Interesse
des informierten und in die Behandlung einbezogenen Patienten mit den
Anforderungen eines auf Effizienz und den sparsamen Umgang mit Ressourcen
ausgerichteten Gesundheitssystems abzuwagen [103].

Ebenso wichtig ist die Bereitschaft der arztlichen Seite zu Shared Decision Making
bei der Behandlung der perioperativen Patienten: ein sinnvolles Shared Decision
Making im klinischen Alltag kann erst durch konsequente Fort- und Weiterbildung des
medizinischen Personals z.B. mittels Kommunikationstraining und durch die
frihzeitige Ausbildung im humanmedizinischen Studium in Hinblick auf Motivation

und Umsetzungsstrategien fur Shared Decision Making realisiert werden.
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Anhéange

Anhang 1: Seite 1 des perioperativen Decision Aids

(CHARITE

Anéasthesie

Universitatsklinik fiir Andsthesiologie und operative Intensivmedizin
Campus Virchow-Klinikum / Campus Charité Mitte

Klinikdirektorin: Univ.-Prof. Dr. C. Spies

Praoperative Visite

Bei dem Narkosegesprdch, das auch préoperative Visite genannt wird, wahit der
Narkosearzt das fiir Sie geeignete Narkoseverfahren aus und bespricht mit Ihnen die Vor-
und Nachteile, sowie die Risken der Narkoseverfahren. Fiillen Sie bitte die nachfolgenden
Felder nach dem Narkosegespréach oder einen Tag vor der Operation aus.

Meine Medikamente, die ich immer einnehme

Wenn Sie regelmafig Medikamente einnehmen, teilen Sie es lhrem Narkosearzt mit. Er
kann Ihnen genau sagen, welche Sie weiterhin einnehmen und welche Sie absetzen kénnen
oder sogar mussen.

Bestimmte Medikamente, wie z. B. bestimmte Tabletten, die die Blutgerinnung einschrénken,
miissen mehrere Tage vor der Operation abgesetzt werden. Besprechen Sie das weitere
Vorgehen tber die Medikamenteneinnahme mit Ihrem behandeinden Arzt.

Nehmen Sie regelmalig Medikamente Wenn ja, ich bin ausreichend Uber die

ein? Medikamenteneinnahme aufgeklart
worden.

Jat o Bem Aehand . oal Tea Joril o Ja s e R s u]

NS T a7 T el e TR (L Mt m] eilsiteils 1o o
NN T e e M

Beruhigungsmedikamente, die ich nur zur Operation einnehme

Am Abend vor der Operation kénnen Sie ein Beruhigungsmedikament erhalten. Die
Einnahme dieses Medikaments erleichtert einen ausreichenden Nachtschlaf und reduziert
die verstandliche Unruhe vor einer Operation. Sie kénnen das Beruhigungsmedikament auch
weglassen, wenn Sie es nicht einnehmen méchten.

Ich bin ausreichend (iber die Méglichkeit der Einnahme eines Beruhigungsmedikamentes
aufgeklart worden.

o RPN e by o s I e m]
Meilstteils o v ]
NSNS e e et o s o
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Anhang 2: Seite 2 des perioperativen Decision Aids

(CHARITE

Andasthesie Universititsklinik fiir Andsthesiologie und operative Intensivmedizin
Campus Virchow-Klinikum / Campus Charité Mitte

Klinikdirektorin: Univ.-Prof. Dr. C. Spies

Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen

Haufige und unangenehme Nebenwirkung der Narkose ist das Auftreten von Ubelkeit und
Erbrechen. Abhangig von der Operation und vielen anderen Faktoren ist das Risiko bis zu
30%, dass Sie nach einer Narkose unter Ubelkeit oder Erbrechen leiden.

Ich war schon einmal seekrank oder hatte Ich hatte nach einer Operation Ubelkeit
die Reisekrankheit oder Erbrechen

A EWs Bt andt Bt ooR e A lme m] B AR o P s S ek e e o
NeINT s o e e e Neinii s e e

Sind Sie eine Frau

Sollten zwei Fragen mit Ja beantwortet sein, besteht bei Ihnen ein erhdhtes Risiko fur
Ubelkeit und Erbrechen nach Narkosen. Uber die Mdglichkeit der Vorbeugung sprechen Sie
bitte mit Ihnrem Narkosearzt.

Ich bin ausreichend tber die Vorbeugung
gegen Ubelkeit und Erbrechen aufgeklart

worden

b T e e X o
Teilsgtellst ot itilniaans m]
Nein e e s m]

Mehrmals werden Sie einen MaRBstab wie diesen sehen. Die 0 entspricht keiner
Ubelkeit, die 10 entspricht der stirksten Ubelkeit, die Sie sich vorstellen kénnen:
Schétzen Sie bitte vor der Operation anhand dieses Malistabes die Wahrscheinlichkeit ein,
dass Sie Ubelkeit und Erbrechen nach der Operation entwickeln.

L 2 2 I 2 s a2 2 I s ]
(1] i 2 3 4 . J 6 7 8 9 10
keine kénnte nicht
Ubelkeit schlimmer sein
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Anhang 3: Seite 3 des perioperativen Decision Aids

(CHARITE

Anésthesie Universitatsklinik fiir Andsthesiologie und operative Intensivmedizin
Campus Virchow-Klinikum / Campus Charité Mitte

Klinikdirektorin: Univ.-Prof. Dr. C. Spies

Schmerzen
Schmerzen haben eine negative Wirkung, unter anderem auf das Abwehrsystem. Um lhre
Schmerzen optimal behandeln zu kénnen, brauchen wir Ihre Mithilfe.

Die Starke lhrer Schmerzen sollen Sie selbst anhand des unten aufgefiihrten MaRstabes
einschatzen. Die Angabe der Schmerzintensitat ist fiir uns nétig, damit wir die entsprechende
Schmerztherapie fiir Sie auswédhlen und Sie schmerzfrei auf Station entlassen werden
konnen. Wenn |hre Schmerzen in Ruhe groBer als 3 oder unter Belastung (z. B. Husten,
Aufstehen) groRer als 5 sind, wird die Schmerzmedikation entsprechend erweitert.

Mehrmals werden Sie einen MaBstab wie diesen sehen. Dabei entspricht der Wert ,,0“
volliger Schmerzfreiheit, der Wert ,,10“ entspricht den starksten Schmerzen.

Bitte schatzen Sie jetzt, vor der Operation, lhre Schmerzen ein und zwar in Ruhe (z. B.
wenn Sie im Bett liegen)

[ '} A A '] AL L { A L ']
0 1 2 3 4 5 [ % 8 9 10
keine Schmerzen starkste
vorstellbare
Schmerzen

Bitte tragen Sie die entsprechende Zahl ein (0 bis 10)

Bitte schatzen Sie lhren Schmerz ein, wenn Sie sich bewegen (z. B. beim Husten,

Aufstehen):
[ A A A A s s A A A ']
0 1 2 3 4 5 6 T 8 9 10
keine Schmerzen starkste
vorstellbare
Schmerzen

Bitte tragen Sie die entsprechende Zahl ein (0 bis 10)
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Anhang 4: Seite 4 des perioperativen Decision Aids

(CHARITE

Anésthesie Universitatsklinik fiir Andsthesiologie und operative Intensivmedizin
Campus Virchow-Klinikum / Campus Charité Mitte

Klinikdirektorin: Univ.-Prof. Dr. C. Spies

Praoperativer Tag

Die folgenden Informationen lesen Sie sich bitte am Tag vor der Operation durch.
Fiillen sie die Kasten bitte erst aus, wenn Sie das letzte Mal vor der Operation
gegessen und getrunken haben.

Essen

Bis zu 6 Stunden vor einer Operation dirfen Sie etwas leichtes (z. B. WeiRbrot mit
Marmelade) essen, danach sollte die Aufnahme von Nahrung vermieden werden, ebenso
das Kauen von Kaugummi und Lutschen von Bonbons.

Der Verzicht auf Nahrung vermindert das Risiko, dass der Mageninhalt in groRen Mengen in
Speiserohre und Lunge zurlckflieBt und Sie daran Ersticken kénnen. Bleiben Sie allerdings
zu lange nichtern, belastet dies den Kreislauf und fuhrt dazu, dass der Mageninhalt wieder
zunimmt. Deshalb ist es wichtig, nicht sehr viel langer als 8 bis 10 Stunden niichtern zu
bleiben.

Wann haben Sie vor der Operation das letzte Mal gegessen?

Bitte geben Sie die exakte Uhrzeit zusatzlich an: Uhr

Trinken

Bis 2 Stunden vor einem operativen Eingriff, d.h. in der Regel bis 5 Uhr morgens am
Operationstag, kénnen Sie klare Flussigkeit (Wasser, Tee, Kaffee ohne Milch, Limonade,
Cola, Fruchtsaft ohne Fruchtfleisch) trinken. Unnétig langer Verzicht auf Flussigkeit kann
Ihren Kreislauf und Blutdruck negativ beeinflussen.

Wann haben Sie vor der Operation das letzte Mal getrunken?

Bitte geben Sie die exakte Uhrzeit zusatzlich an: uhr

Achten Sie darauf, dass sie keine Milch oder Flissigkeit mit festen Anteilen wie Saft mit
Fruchtfleisch zu sich nehmen, dies kdnnte die Magenentleerung verzégern. Damit erhdht
sich wieder das Risiko des Einatmens von Magensaft.

Wenn Sie alle Felder ausgefiillt haben, bitte die Felder auf der ndchsten Seite
am Operationstag ausfiillen

4
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Anhang 5: Seite 6 des perioperativen Decision Aids

(CHARITE

AnéstheSie Universitatsklinik fir Andst! gie und operative Intensivmedizin

Campus Virchow-Klinikum / Campus Charité Mitte

Klinikdirektorin: Univ.-Prof. Dr. C. Spies

Operationstag unmittelbar vor der Operation

Die folgenden Felder fiillen Sie bitte am Operationstag unmittelbar vor der Operation aus.

Es ist wichtig, dass Sie ausreichend informiert sind, damit Sie selbst an lhrem
Heilungsprozess mitwirken kénnen.

Ich bin ausreichend Uber den Ablauf des Ich habe meine Medikamente genommen
heutigen Tages aufgeklart worden. bzw. bekommen (bitte Zutreffendes
Jate e e 0 anstreichen)

= (3 (L N e =) Jac s e u]

N eI o s o N A e e ]
Falls Sie Medikamente nehmen, fiillen

Sie bitte die néchste Frage aus. Diese Falls ja:

kénnen Sie mit einem Schluck Wasser Ich habe meine Medikamente um
einnehmen. Uhr genommen

Ungefahr eine Stunde vor OP-Beginn bekommen Sie ein Beruhigungsmedikament, das
Ihnen von dem Narkosearzt verschrieben wurde. Dabei kann es sich um einen Saft oder
Tablette handeln. Dieses Medikament soll Sie beruhigungen, da es wichtig fir das operative
Ergebnis ist, dass Sie méglichst entspannt und stressfrei in die Operation gehen. Bei kleinen
operativen Eingriffen kann auch vereinbart werden, dass das Medikament nicht notwendig

ist.

Ich habe mit dem Narkosearzt ein Beruhigungsmedikament vereinbart.
| e e Ak e S RN T m]

NSRBI SCaaniemeile o alaa it =

Falls ja:

Ich habe mein Beruhigungsmedikament um Uhr bekommen

6
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Anhang 6: Seite 8 des perioperativen Decision Aids

(CHARITE

Anéasthesie Universitétsklinik fiir Andsthesiologie und operative Intensivmedizin
Campus Virchow-Klinikum / Campus Charité Mitte

Klinikdirektorin: Univ.-Prof. Dr. C. Spies

Direkt nach der Operation im Aufwachraum

Schmerzen

Im Aufwachraum werden die Narkosedrzte Sie tberwachen. Wenn Sie lhre Schmerzen
groBer als 3 einschatzen, bekommen Sie ein zusatzliches Medikament und Sie werden
spater nochmals nach Ihren Schmerzen befragt werden.

Meine maximalen Schmerzen wahrend ich im Aufwachraum gelegen habe:

[ A A A A A A A A A J
1] 1 2 3 4 5 6 74 8 9 10
keine Schmerzen starkste
vorstellbare
Schmerzen

Bitte tragen Sie die entsprechende Zahl ein (0 bis 10)

Auf meine Schmerzen ist ausreichend im Aufwachraum eingegangen worden und ich habe
sofort ein Schmerzmedikament bekommen, nachdem ich danach verlangt habe.

Sl s AR SR R o
dFe||SHeIlSethtr et ol S o
Nein e o
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Anhang 7: Seite 17 des perioperativen Decision Aids

(CHARITE

Anésthesie Universitatsklinik fiir Andsthesiologie und operative Intensivmedizin
t ¢ Campus Virchow-Klinikum / Campus Charité Mitte

Klinikdirektorin: Univ.-Prof. Dr. C. Spies

5 Stunden nach der Operation

Informieren Sie sich bei dem behandelnden Arzt, ob es lhnen erlaubt wird zu essen.
Sollte es lhnen erlaubt sein, kénnen Sie, falls Sie das méchten, 5 Stunden nach der
Operation leichte Kost zu sich nehmen.

Mir ist es erlaubt worden zu essen. Bei ja, geben Sie an wann Sie gegessen

haben. Wenn es lhnen nicht erlaubt
e T e e s b o wurde zu essen, dann gehen Sie bitte
N S ———— o zur Seite 18.

Wann haben Sie das erste Mal etwas
gegessen?

Uhr

Ubelkeit vor dem Essen

[} i 2 L A I 2 A 'S ] ]
[s] 1 2 3 4 5 6 74 8 9 10
keine kénnte nicht
Ubelkeit schlimmer sein

Bitte tragen Sie die entsprechende Zahl ein (0 bis 10)

Haben Sie erbrochen? Falls ja, wann haben Sie erbrochen?
A e e O
Nojn St S O e e Uy

L 2 2 2 2 a4 2 4 2 Il ]
0 1 a 3 4 S 6 4 8 9 10
keine kénnte nicht
Ubelkeit schlimmer sein

Bitte tragen Sie die entsprechende Zahl ein (0 bis 10)

Haben Sie erbrochen? Falls ja, wann haben Sie erbrochen?

NeinFemtamadin il = Jaae o s e s Uhr

1:7
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Anhang 8: Seite 21 des perioperativen Decision Aids

(CHARITE

Anasth eSie Universititsklinik fiir Anasthesiologie und operative Intensivmedizin
Campus Virchow-Klinikum / Campus Charité Mitte

Klinikdirektorin: Univ.-Prof. Dr. C. Spies

1. postoperativer Tag

Diesem Tag kommt eine wichtige Bedeutung im weiteren postoperativen Verlauf zu.
Informieren Sie sich bitte bei den operativen Kollegen, ob lhnen Bettruhe verordnet
wurde. Wenn keine Bettruhe verordnet wurde, fragen Sie lhren behandelnden Arzt, ob
Sie in Begleitung einer Pflegekraft oder alleine aufstehen diirfen. Es kann sein, dass
sie nur eine bestimmte Zeit auBerhalb des Bettes verbringen diirfen. Fragen sie hierzu
ebenfalls lhren behandelnden Arzt.

Mir ist heute erlaubt worden aufzustehen.

Bei ja, fillen Sie bitte den Rest der Seite aus. Wenn lhnen nicht erlaubt wurde
aufzustehen, dann gehen Sie bitte auf Seite 22.

Bitte Fragen Sie lhren behandelnden Arzt, ob und gegebenenfalls wie lange die
Bettruhe aufgehoben ist.

Ich bin heute aufgestanden Hatten Sie Schwindel nachdem Sie
aufgestanden sind

Ja e T o ) o S S N Ut et o
NeinTtesas e Sebiiesmt a0 o Nein: e O
Hatten Sie Schwindel bevor Sie Ich bin heute insgesamt 8 Stunden
aufgestanden sind aulerhalb des Bettes gewesen

A e o dae L Uive o i S i e b ]
N s e s N I Ol e o, w Neimfm i s o

Bitte geben Sie die Zeiten an, die Sie nicht im Bett verbracht haben

Auferhalb des Bettes gewesen Von bis
AuRerhalb des Bettes gewesen Von bis
Auferhalb des Bettes gewesen Von bis
AuBerhalb des Bettes gewesen Von bis
Auferhalb des Bettes gewesen Von bis
AuBerhalb des Bettes gewesen Von bis
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Anhang 9: Seite 29 des perioperativen Decision Aids

(CHARITE

Anésthesie Universitatsklinik fiir Andsthesiologie und operative Intensivmedizin
Datie \ oot

1t Active Role Training Campus Virchow-Klinikum / Campus Charité Mitte

Klinikdirektorin: Univ.-Prof. Dr. C. Spies

Es kann vorkommen, dass die Schmerzmedikamente, die Sie bekommen nicht ausreichen.
Falls Sie Schmerzen haben sollten, schatzen Sie diese bitte ein (0 kein Schmerz; 10 =
stérkster vorstellbarer Schmerz). Falls Sie die Schmerzen in Ruhe (z. B. im Bett) gréRer als
3 einschatzen oder die Schmerzen bei Belastung (z. B. Bewegung oder tiefes Durchatmen)
groBer als 5, dann sollte Ihnen ein zuséatzliches Medikament gegen die Schmerzen
verabreicht werden. In diesem Fall sprechen Sie bitte mit lnrem behandelnden Arzt oder der
betreuenden Pflegekraft.

Meine Schmerzen waren heute in Ruhe gréRer 3 oder bei Belastung groRer als 5

A et e e m|

Neins s S e S o

Wenn |lhre Schmerzen kleiner als 3 bzw. 5 sein sollten, dann gehen Sie auf die nachste Seite

Wann traten die Schmerzen auf Uhr

Stérke der Schmerzen (0 bis 10)  :in Ruhe bei Belastung

Wourde die Pflege informiert Ich  habe ein  Schmerzmedikament
erhalten

Ja R e e T o T e e o ]

N e e e Nein v e o

Wenn ja, wann Wenn ja, wann

Sollten nochmals Schmerzen auftreten, dann fiillen Sie bitte die ndchsten Felder aus, sonst
gehen Sie bitte auf die nachste Seite

Wann traten die Schmerzen auf Uhr

Starke der Schmerzen (0 bis 10)  :in Ruhe bei Belastung

Wourde die Pflege informiert Ich  habe ein  Schmerzmedikament
erhalten

I e i R o A e e ]

NeIN G e e ! Nein . o i nninn nee a

Wenn ja, wann Wenn ja, wann

Sollten nochmals Schmerzen auftreten, dann fillen Sie bitte die nachsten Felder aus, sonst
gehen Sie bitte auf die nachste Seite

Wann traten die Schmerzen auf Uhr

Stérke der Schmerzen (0 bis 10)  :in Ruhe bei Belastung

Wourde die Pflege informiert Ich  habe ein  Schmerzmedikament
erhalten

I |G TN (e R T o WAt e N = =

Neinstemnt il s o INeIN e e e e U0

Wenn ja, wann Wenn ja, wann
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