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1 Einfiihrung in das Thema
Adharenz/ Nicht-Adharenz

Die Adharenz (Therapietreue) bei Patienten mit einer chronischen
Erkrankung (z.B. bei Patienten mit einer Neoplasie), ist seit Langem
ein anerkanntes Problem und beschrankt sich nicht nur auf die
medikamentdse Therapie, sondern umfasst auch den Bereich der
supportiven Therapien — das Einhalten von Verhaltensempfehlungen
durch Fachpersonen des Gesundheitswesens, zu denen der Patient
nach ausfihrlicher Information zugestimmt hat. Adharenz beinhal-
tet somit auch das Erlernen von Selbstpflege-Kompetenzen eines
Patienten und unterstitzt folglich die Selbstédndigkeit eines chro-
nisch Erkrankten!. Verhélt sich ein Patient nicht-adharent, kann dies
schwerwiegende Folgen nach sich ziehen, wie zum Beispiel haufi-
gere Rezidive oder Komplikationen, welche schliesslich auch Aus-
wirkungen auf die Kosten im Gesundheitswesen haben. Ein Beispiel
far eine klinisch relevante Nicht-Adhérenz konnte bei Patienten mit
einer hamatologischen Erkrankung auf einer Isolierstation gezeigt
werden, die sich inkonsequent an die vereinbarten hygienischen
Richtlinien hielten (Hoodin, 1993). Ob dies Konsequenzen hinsicht-
lich ihres Therapieresultats hatte, blieb jedoch unklar — die Frage
misste in diesem Fall eher lauten, wie viel hygienische Massnahmen
tatsachlich notwendig sind, um das gewiinschte Therapieresultat zu
erreichen, das wiederum entsprechend definiert werden miusste.

Gemass eines Berichts der WHO (2003) verhalten sich im Durch-
schnitt nur 50% der chronisch erkrankten Patienten, die sich einer
Langzeittherapie unterziehen, adharent. Man ist lange davon ausge-
gangen, dass die Adhéarenz bei onkologischen Patienten hdher sei als
in anderen Patientengruppen mit einer chronischen Erkrankung, da
man annahm, dass Patienten mit der Diagnose Krebs sich aus Angst
vor unerwlinschten Nebenwirkungen, einem Rezidiv oder dem Tod
grundsatzlich an ihre Therapie halten. Jedoch konnten zahlreiche

! Mit Erkrankten sind sowohl weibliche wie auch mannliche Patienten gemeint. Die nachfolgenden Bezeichnun-
gen der Patienten beziehen sich jeweils auf Frauen und Ménner.
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Studien eine 100%-ige Adharenz bei dieser Patientengruppe wider-
legen (z.B. Macintosh, Pond, Leung & Siu, 2007; Marin et al., 2010;
Nilsson et al., 2006; Noens et al., 2009; Partridge et al., 2010).

Die Folgen von Nicht-Adharenz kénnen schwerwiegend sein, weswe-
gen das Fordern von Adhédrenz eine wichtige Aufgabe aller Beteilig-
ten ist, um das gewlinschte Therapieresultat zu erreichen und auf
Dauer zu erhalten. Dadurch wird eine zuverlassige Behandlung des
Patienten unterstitzt, sodass er ldnger selbststandig mit seiner Er-
krankung umgehen kann. Adhédrenz ist ein dynamischer Prozess, bei
dem verschiedene Faktoren dazu beitragen kénnen, dass man sich
an die getroffenen Vereinbarungen halt oder auch nicht (siehe Kapi-
tel 3 — Klinische Konsequenzen bei Nicht-Adhdrenz). Wichtig ist, dass
adhérentes Verhalten immer wieder in Gesprachen mit dem Patien-
ten und seiner Familie besprochen und nicht als selbstverstandlich
angesehen wird (siehe Kapitel 5 — Patienten-/Familienedukation).

11 Begriffe — Definition

Was aber steckt hinter dem Wort ,,Adharenz”, das in der Literatur
unterschiedlich verwendet wird? Bereits 1979 definierten Haynes
und Kollegen Adharenz (damals noch ,Patient Compliance®) als ,das
Ausmass, in dem sich das Verhalten eines Patienten — beziiglich

der Medikamenteneinnahme, des Befolgens einer Diat und/oder
des Ausflihrens von Verhaltensédnderungen des Lebensstils — mit
den Empfehlungen von einer Fachperson deckt“ (Haynes, Taylor &
Sackett, 1979). Er |6ste den Begriff ,Cooperative Behavior” ab, der
die Interaktion von zwei oder mehreren Personen oder Organisa-
tionen, die ein gemeinnutziges Ziel verfolgten, beschrieb. Der Begriff
»Patient Compliance” wurde im Jahr 1975 eingeftihrt und bis 2008
verwendet. Im Jahr 2009 folgte der Begriff ,Medication Adherence”
(zu Deutsch: Medikamentenadharenz), in der Begriffsdatenbank
von PubMed (http://www.ncbi.nim.nih.gov). Medikamentenadharenz
beschreibt eine freiwillige Kooperation des Patienten beim Einneh-

men der Medikamente so, wie sie verordnet wurden. Dies beinhaltet
die Wahl des richtigen Zeitpunktes, der richtigen Dosierung und der
richtigen Frequenz der Einnahme durch den Patienten. Darin wird
also nicht nur das Befolgen der vereinbarten Behandlung beschrie-
ben, sondern auch die vorgeschriebene Dosis, die nicht vom Patien-
ten selbst verringert (Hypoadhéarenz) oder erhéht (Hyperadharenz)
werden darf. Die Rolle des Patienten wird somit nicht nur als ein
passiver Empfehlungsempfanger verstanden, sondern er wird aktiv
in den Behandlungsverlauf einbezogen. In der Begriffsdatenbank von
PubMed werden folgende Schllisselworter unter dem Begriff Medi-
kamentenadharenz aufgelistet: Adherence, Medication; Medication
Compliance; Compliance, Medication; Medication Nonadherence; No-
nadherence, Medication; Medication Non-Compliance; Medication Non
Compliance; Non-Compliance, Medication; Medication Noncompliance;
Noncompliance, Medication; Medication Non-Adherence; Medication
Non Adherence; Non-Adherence, Medication; Medication Persistence;
Persistence, Medication. Im englisch-sprachigen Raum wird vorwie-
gend von , Adherence, Compliance, Persistence, Concordance oder
Medication Interest” gesprochen (Hohneker, Shah-Mehta & Brandt,
2011), wohingegen im deutschsprachigen Raum der Begriff vor
allem in anderen Fachgebieten wie HIV oder Diabetes — jedoch selten
im onkologischen Bereich — verwendet wird.

Das Verstandnis des Adharenz-Begriffs hat sich in den letzten
Jahren ebenfalls verdndert. Ging man friiher noch davon aus, dass
hinter Non-Compliance ein Versagen des Patienten stand, spricht
man heute eher von einem Versagen des Gesundheitssystems, das
die Bedirfnisse des Patienten nicht erkannt und entsprechend dar-
auf reagiert hat. Deshalb weiss man heute, dass ein Patient, der sich
nicht-adharent verhalt, durch alle Beteiligten in der Versorgung des
Patienten unterstitzt und nicht angeschuldigt werden soll.

Mit dem Begriff Persistenz wird das Kontinuum vom Start einer
Behandlung bis zum Zeitpunkt, an dem die Therapie gestoppt wird,
beschrieben. So konnte in einer Studie gezeigt werden, dass die
Persistenz nach den ersten 6 Monaten der Therapie drastisch sinkt
(Tsang, Rudychev & Pescatore, 2006).
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1.2 Inzidenz/Pravalenz

Der Wissensstand zur Pravalenz? von Nicht-Adharenz bei oral-medi-
kamentds behandelten Tumoren ist gering, da bis heute nur wenige
kontrollierte Studien mit ausreichender Aussagekraft in diesem
Bereich durchgeflihrt wurden. Eine der ersten Studien, die sich mit
der Medikamenten-Adhérenz von Tumorpatienten befasste, wurde
1983 publiziert (Hoagland, Morrow, Bennett & Carnrike, 1983). Seit-
dem untersuchten einige Studien auch die Adharenz von Patienten
mit einem Tumor in Kombination mit einer prophylaktischen/the-
rapeutischen Einnahme von Antibiotika (Adachi et al., 2010) oder
die Adharenz bei Patientinnen mit Mamma-Karzinom, die orale
Therapeutika einnehmen (z.B. Hershman et al,, 2010; Lebovits et
al., 1990; Mayer et al., 2009; McCowan et al., 2008; Moore, 2010;
Partridge et al., 2010).

Die Pravalenz von Nicht-Adharenz bei Patienten mit einer Chro-
nisch-Myeloischen Leukamie (CML) schwankt erheblich in Abhéan-
gigkeit der durchgefiihrten Studien. So konnten Noens und Kollegen
(2009) in einer Studie eine Rate perfekter Adharenz von 14.2% be-
obachten. Dabei stellten sie ebenfalls fest, dass sich einige Patienten
sogar ,hyperadharent’ verhielten, also eine héhere Dosis einnahmen,
als durch den Arzt verordnet wurde. Marin und Kollegen (2010)
fanden bei einer vergleichbaren Population eine mediane Adharenz-
Rate von 989% (Streubereich von 24%-104%). Eine schlechte Adha-
renz kann zur Folge haben, dass der Patient nicht mehr ausreichend
auf die Therapie reagiert (z.B. kein adaquates molekulares Anspre-
chen zeigt) (Ibrahim et al., 2011; Marin et al., 2010).

Uber die Adharenz bei der Einnahme von oralen Anti-Tumor-Medi-
kamenten im Zusammenhang mit Gastrointestinalen Stromatumo-
ren (GIST) oder anderen seltenen Tumoren ist hingegen wenig be-
kannt. Es gibt aber immer mehr Projekte bzw. Umfragen (z.B. www.
conticanet.eu), die versuchen, dieses Problem sichtbar zu machen,
um betroffenen Menschen auch unterstitzend zur Seite zu stehen.

2 Die Préavalenz beschreibt die Anzahl an Personen, die zum Untersuchungszeitpunkt krank sind; die Inzidenz
bezieht sich auf die Anzahl der Neuerkrankungen wéhrend einer bestimmten Zeitspanne.
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1.3 Korrelationen/ Pradiktoren

Welche Faktoren tragen dazu bei, dass ein Patient die mit ihm be-
sprochene Therapie einhalt oder eben Mihe hat, diese zu befolgen?
Die WHO (2003) geht davon aus, dass Adhédrenz ein verdanderbarer
Prozess ist und zeitlichen Schwankungen im Krankheitsverlauf un-
terliegt. So fihren meist Umstédnde im Leben eines Patienten dazu,
dass er die Therapie nicht so einhalten kann, wie es mit ihm abge-
sprochen wurde.

Die WHO hat diesbezliglich fiinf Faktoren definiert, die einen Ein-
fluss auf die Adharenz eines Patienten ausliben kdnnen: Faktoren
des Gesundheitssystems, soziale /6konomische Faktoren, Faktoren
der Erkrankung, Faktoren der Therapie sowie Faktoren auf Seiten
des Patienten. Haufig ist es jedoch nicht nur ein Faktor, der zu einer
unzureichenden Adhérenz flhrt, sondern ein multifaktorielles Ge-
schehen. In Kapitel 3 - Klinische Konsequenzen bei Nicht-Adharenz
— wird detailliert auf diese flinf Faktoren eingegangen. Es ist jedoch
wichtig, alle moglichen Einfllsse bei der Erfassung der Adhérenz

zu bertcksichtigen und entsprechend gezielte und umfassende
Interventionen zu planen, um den Patienten in seinen BedUrfnissen
begleiten zu kénnen.

Unterstitzt man den Patienten in seiner Adharenz beziiglich der

empfohlenen und zugestimmten Therapie, fihrt dies zu einer nach-

haltig erfolgreichen Behandlung. Bei Nicht-Einhaltung der Empfeh-

lungen kénnen beim Patienten (lebensbedrohliche) Komplikationen

bzw. Risiken auftreten, wie zum Beispiel:

* Rezidive, die schwieriger zu behandeln sind und moglicherweise
todlich enden kdnnen,

* ein erhohtes Risiko der Abhangigkeit vom Gesundheitssystem und
damit einhergehend geringere Lebensqualitat des Betroffenen,

* ein erhohtes Risiko der Entwicklung einer Resistenz der Erkran-
kung auf die Therapie,

* ein erhodhtes Risiko einer unerwlinschten Toxizitéat/ Nebenwirkung
durch das Medikament (Morbiditat).
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Auf der anderen Seite kann nicht-adharentes Verhalten zu erhebli-
chen Kosten im Gesundheitssystem fithren, die aufgrund haufigeren
Besuchen beim Arzt oder bei Pflegefachpersonen, vermehrten Hos-
pitalisierungen sowie langeren Spitalaufenthalten verursacht werden
kdnnen (Wu et al,, 2010). Dariiber hinaus kann eine schlechtere Re-
aktion des Patienten auf die Therapie als ein Misserfolg der Behand-
lung fehlinterpretiert werden, was zu ungenauen Resultaten mit
falschen Rickschlissen in klinischen Studien fiihren kann (Ibrahim
et al,, 2011; Marin et al,, 2010).

Das Verhaltnis zwischen dem Nutzen und den Risiken eines adha-
renten Verhaltens ist in Abbildung 1 dargestellt. Nicht jeder Patient
sieht den gleichen Nutzen in einer Therapie oder erkennt die Risi-

ken einer Therapie, wenn er sich nicht-adharent verhalt. Nicht alle

kdnnen die Verbindung zwischen diesen beiden Komponenten der
Therapie herstellen.

+ Benefit durch
die Behandlung

perfekte iberméssige
Adhérenz Adhérenz
teilweise
Adhérenz
- Risiko durch ADHARENZ + Risiko durch
die Medikation die Medikation
unvorhersehbare
Dropout Adharenz
teilweise
Dropout

- Benefit durch
die Behandlung

Abbildung 1: Auswirkungen der Adharenz auf die Therapie (Novartis)
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1.4 Bedeutung fiir die Praxis

Was bedeutet Adharenz/Nicht-Adharenz im Zusammenhang mit
Patientensicherheit fur die klinische Praxis? Missen sich Pflege-
fachpersonen lberhaupt damit auseinandersetzen oder kénnen wir
diese Aufgabe anderen Berufsgruppen im Gesundheitswesen lber-
lassen? Wer sollte sich verantwortlich fiihlen, Einflussfaktoren und
Zusammenhadnge mit dem Patienten und seiner Familie zu bespre-
chen und nach Losungsmdglichkeiten zu suchen?

Es scheint einleuchtend, dass dieses Problem nicht nur durch eine
Berufsgruppe bearbeitet werden sollte, sondern durch alle, die im
direkten Kontakt mit dem Patienten und seinen Angehérigen stehen
und mit ihnen daran arbeiten (siehe Kapitel 5 — Patienten-/Fami-
lienedukation). Es handelt sich somit um ein Kontinuum, das es zu
operationalisieren und zu erfassen gilt. Dies bedeutet aber auch,
dass es sich um ein kontinuierliches Bestreben nach Adhéarenz
handeln muss. Nur durch ein Angebot, das fortwahrend dem Patien-
ten zur Verfliigung steht und das dauerhaft genutzt wird, kann den
Bedirfnissen des Patienten begegnet werden.
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2 Theoretische Konzepte

Verschiedene Konzepte kdnnen helfen, das Phanomen der Adha-
renz/Nicht-Adhérenz zu verstehen und daraus Interventionen ab-
zuleiten. Um Nicht-Adharenz zu beeinflussen ist es notwendig, das
Verhalten des Patienten zu begreifen und die Hintergriinde, die zum
entsprechenden Verhalten flhren, zu verstehen. Erst dann kann
man Verhaltensanderungen in die Wege leiten und den Patienten
entsprechend unterstiitzen. Die Motivation, basierend auf der Ak-
zeptanz einer Therapie, ist dabei eine ebenso wichtige Komponente
wie das Erlernen oder Umgewdhnen von Gewohnheiten, um dem
Ziel der Adharenz naher zu kommen.

Im Folgenden wird ein kurzer Einblick in unterschiedliche theoreti-
sche Modelle gegeben, die als Basis fur Verhaltensénderungen die-
nen konnen, und welche die Intention sowie Information/Motivation
und Selbstwirksamkeit einer Person thematisieren.

21 Das Modell des Gesundheitsverhaltens
(Rosenstock, 1974)

Das Health Belief Modell (Rosenstock, 1974) wurde urspriinglich

durch Forscher des U.S. Public Health Service in den 50er Jahren

entwickelt. Er verfolgt das Ziel, eine Erklarung zu finden, warum

Menschen eine (praventive) Massnahme einleiten oder eben nicht.

Folgende mogliche Faktoren beinhaltet das Modell:

« Uberlegungen, dass man fiir eine Krankheit oder ein negatives
Ergebnis (potentiell) ein Risiko tragt.

« Uberlegungen, wie schwer eine bestimmte Erkrankung oder das
negative Ergebnis ist, wenn es dann tatsachlich auch eintritt.

« Uberlegungen, ob die empfohlene Behandlung auch effektiv ist
oder ob eine Anderung des Gesundheitsverhaltens sinnvoll und
erreichbar ist.
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e Den Glauben daran, wie gut man selbst darin ist, die Herausforde-
rungen anzugehen, um letztlich Gesundheit zu erreichen und zu
erhalten.

Demographische Charakterziige (z.B. Alter, Geschlecht) und EinflUs-
se aus der Umgebung, die eine Person motivieren kdnnten, etwas
in positiver Richtung zu unternehmen, sind weitere Faktoren dieses
Modells (siehe Abbildung 2).

Handlungs-
alternativen

Aufnahme-
fahigkeit

Einflussgrossen

Vorhersage der

Leistung

Abbildung 2: Das Modell des Gesundheitsverhaltens

Das Health Belief Modell zeigt, dass sowohl Patienten- wie auch
Umgebungsfaktoren dazu beitragen, dass ein Patient sich an die
empfohlene Therapie halt oder eben nicht. So wurde nach 1988
noch das Konzept der Selbstwirksamkeit (der Glaube, dass man fa-
hig ist, eine Anderung einzuleiten) hinzugefiigt. Dieses Modell macht
deutlich, welche Faktoren zum Verstédndnis beitragen, warum man
sich nun an getroffene Absprachen halten muss, die im Gesprach
dann angesprochen werden kdnnen. Anhand einer Einschatzung der
beeinflussenden Faktoren kann die Wahrscheinlichkeit des Verhal-
tens eingeschatzt werden.



2.2 Die Theorie der begriindeten Aktion/Theorie
eines geplanten Verhaltens (Ajzen & Fishbein, 1980)

Die Idee, dass das Verhalten einer Person vor allem durch eine In-
tention geleitet wird, wurde in den 70er Jahren entwickelt. Sie zahlt
zu den am héaufigsten verwendeten Ansétzen zur Vorhersage und
Erklarung vom Gesundheitsverhalten (Ajzen & Fishbein, 1980).
Dieses Modell (siehe Abbildung 3) geht davon aus, dass eine Haltung
den Geflihlen und Emotionen Uberwiegt. Eine Veranderung der Hal-
tung kann Veranderungen im Verhalten bewirken, da alle verhaltens-
basierten Entscheidungen letztlich auf dem Glauben an etwas basie-
ren. Ausserdem wird die verhaltensbasierte Intention eines Einzelnen
durch die relative Wichtigkeit der Haltung gegentber dem Verhalten
des Einzelnen und durch die subjektiven Normen gesteuert.

Die Intention gilt darin als der wichtigste proximale Pradiktor des
Verhaltens. Die Intention wird wiederum von den Einstellungen, der
subjektiven Norm und der wahrgenommenen Verhaltenskontrolle
vorhergesagt.

Glaube an ein positives
Ergebnis bei korrektem Handeln
Wenn ich die Medikamente
einnehme, werde ich gesund Innere
Einstellung
zum

Evaluation vom erwarteten Erfolg Handeln

Gesund sein ist wiinschenswert

Verhaltens-

absicht Verhalten

Normativglaube
Meine Familie und Freunde
denken, dass ich die
Medikamente einnehmen soll
Subjektive
Normen

Motivierung zur Zustimmung
Ich méchte so handeln, wie
es mir empfohlen wurde

Adaptiert von Stroebe, 2000

Abbildung 3: Das Modell zur Theorie der begriindeten Aktion/zur Theorie eines
geplanten Verhaltens

16

17

Die Theorie des geplanten Verhaltens, das eine Ergédnzung zur
Theorie der begriindeten Aktion darstellt, integriert zusatzlich das
Konzept der wahrgenommenen Kontrolle tber die Méglichkeiten,
Ressourcen und Fahigkeiten fiir das notwendige Verhalten zu ak-
tivieren. Dies ist ein Kernelement des Selbstwirksamkeitskonzepts
von Bandura. Auch dieses Modell gibt Strukturen flir das Verhalten
des Betroffenen vor und spricht massgebliche Gebiete an, die dazu
beitragen, sich adharent zu verhalten.

2.3 Transtheoretisches Modell der Veranderung
(Prochaska & DiClemente, 1982)

(Precontemplation — Contemplation — Preparation — Action — Mainte-

nance — Termination)

Urspriinglich befasste sich das transtheoretische Modell der Ver-

anderungen mit dem Prozess der Verdnderung in der psychothe-

rapeutischen Behandlung. Rasch wurde aber klar, dass sich die

Verhaltensanderungen nicht nur im psychotherapeutischen Setting

bemerkbar machten, sondern auch im Gesundheitsverhalten im All-

gemeinen. Der Kern des Modells beinhaltet sechs Stadien der Verhal-

tensédnderung (,Stages of Change” siehe Abbildung 4):

1. Im Absichtslosigkeitsstadium (,,Precontemplation”) haben Personen
keine Absicht, ein problematisches Verhalten zu verédndern.

2. Im Absichtsbildungsstadium (,Contemplation”) haben Personen die
Absicht, irgendwann das problematische Verhalten zu verandern.

3. Im Vorbereitungsstadium (,,Preparation®) planen Personen konkret,
demnachst ihr problematisches Verhalten zu dndern, und unterneh-
men erste Schritte in Richtung einer Verhaltensédnderung.

4. Im Handlungsstadium (,,Action®) vollziehen Personen eine Verhal-

tensénderung.
5. Im Aufrechterhaltungsstadium (,Maintenance®) haben Personen seit
einem langeren Zeitraum das problematische Verhalten aufgegeben.
6. Im letzten Stadium kann die Person ihr Verhalten aufrechterhalten
(,Termination“ oder , Stable Behaviour*).



Verhaltens Aufrechterhaltung

Handlung

4 Erhaltung
_—

Kontemplation Rickfall

Vorbereitung

S~ |

Absichtslosigkeitsstadium

Abbildung 4: Transtheoretisches Modell der Veranderung

Das 6. Stadium ist in der Originalliteratur von Prochaska und
DiClemente nicht enthalten. Es wurde erst spater von weiteren
Autoren hinzugefigt.

Wichtig ist anzumerken, dass eine Veranderung davon abhangt, in
welchem Stadium sich die Person befindet. Um ein nachstes Sta-
dium zu erreichen, missen nicht zwingend effektive Strategien aus
dem néachst héheren Stadium angewendet werden. Auch verlaufen
die verschiedenen Stadien in der Regel nicht linear, sondern man
wechselt immer wieder zwischen den Stadien.

Wie kann ich feststellen, ob ein Patient bereit ist, eine Verdnderung
einzuleiten?

Ein Patient, der sich seines Problems bewusst ist und die Vorteile
aus seinen BemuUhungen sieht, jedoch noch keine konkreten Plane
zur Verhaltensanderung hat, braucht weitere nttzliche und prakti-
sche Informationen auf seinem Verstandnisniveau. Erst wenn ein
Patient ein Bewusstsein gegenlber dem Problem entwickelt, ist er
auch tatsachlich bereit, Hilfe anzunehmen, um das Problem konkret
anzugehen.

2.4 Modell der Information — Motivation — Strategie
(DiMatteo & DiNicola, 1982)

Bevor eine Person eine Veranderung im Verhalten zeigt, muss sie
(1) wissen, welche Verdanderungen notwendig sind (Informationen,
basierend auf der ,Health Literacy”, dem Wissen, dem Glauben in
die Therapie oder dem Gedéachtnis) und (2) den Wunsch haben/die
Notwendigkeit sehen, ihr Verhalten zu dndern (Motivation, basierend
auf der Haltung, den Geflihlen, dem Vertrauen und den Erwartun-
gen). Schliesslich sind (3) die notwendigen Mittel und Ressourcen
zu aktivieren (Strategy with behavioral skills, basierend auf den
finanziellen und praktischen Mitteln wie Zeit und sozialer Unterstit-
zung), um diese Verhaltensanderung zu erreichen und nachhaltig
zu erhalten. Dieses Modell (siehe Abbildung 5) ist sehr flexibel und
kann daher leicht als Basis flir neue Techniken und Strategien zur
Verbesserung von adharenten Verhalten verwendet werden (DiMat-
teo, Giordani, Lepper & Croghan, 2002).

:

Abbildung 5: Das Modell der Information — Motivation — Strategie



2,5 Health Literacy (Kickbusch, 2001)

Die Health Literacy wird flr gewdhnlich als ,wissensbasierte, (so-
ziale und kulturelle) Kompetenz fir eine gesundheitsférderliche
Lebensfihrung” beschrieben (siehe auch Abel & Bruhin, 2003).
Dieses Modell (siehe Abbildung 6) geht davon aus, dass der Patient
genug ,geschult” bzw. ausgebildet sein muss, um die Therapie auch
durchfihren zu kdnnen. Es beschreibt die individuellen Fahigkeiten,
die fur die individuelle Situation notwendigen Informationen zu er-
halten und zu verstehen. Health Literacy umfasst drei verschiedene
Ebenen (Nutbeam, 2000): die funktionale, die interaktive und die
kritische Ebene.

Funktionale Form

Abbildung 6: Die Health Literacy

Obwohl die Lesefahigkeit und die Allgemeinbildung einer Person
mit der Health Literacy im Zusammenhang stehen, haben héher
gebildete Menschen nicht zwingend ein héheres Niveau bzgl. Health
Literacy. Fachpersonen Uberschatzen denn auch immer wieder das
Wissensniveau des Patienten und verwenden eine Terminologie, die
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Lesefertigkeiten

—( Schreibfertigkeiten ‘

kognitive Kompetenzen

—{ soziale Kompetenzen

Gesundheitskompetenz

kognitive Kompetenzen

—‘ soziale Kompetenzen

Abbildung 7: Gesundheitskompetenzen eines Patienten

der Patient oftmals nicht begreift oder versteht. So missen bei der
Patientenedukation zum Thema Adhérenz alle drei Kompetenzen
(die funktionale, kommunikative und kritische Gesundheitskompe-
tenz, siehe Abbildung 7) des Patienten angesprochen werden, um
zu Uberprifen, welche Kompetenz dem Patienten fehlt und welche
Fahigkeiten dementsprechend ausgebildet werden mussen.

2.6 Selbstwirksamkeit/ Selbst-Regulation
(Bandura, 1977)

Verhalten, Umwelteinflisse, kognitive und biologische bzw. weitere
personliche Faktoren kdnnen sich gegenseitig beeinflussen. Selbst-
wirksamkeit und Selbst-Regulation bedeuten eine Uberzeugung,
dass man in einer bestimmten Situation die angemessene Leistung
erbringen kann.

Dieses Gefiihl einer Person bezlglich ihrer Fahigkeit beeinflusst
ihre Wahrnehmung, ihre Motivation und ihre Leistungen auf vieler-



lei Weise. Die Beurteilung der Selbstwirksamkeit hangt von (siehe
Abbildung 8)

unseren tatséchlichen Leistungen,

unseren Beobachtungen der Leistungen anderer,

sozialen und selbstgesteuerten Uberzeugungen (andere kénnen
uns davon Uberzeugen, dass wir selbst etwas tun kdnnen oder wir
Uberzeugen uns selbst),

sowie der Beobachtung unserer emotionalen Zustédnde ab, wah-
rend wir Uber eine Aufgabe nachdenken oder uns an eine Aufgabe
heranwagen. Positive Erwartungen hinsichtlich der eigenen Selbst-
wirksamkeit kénnen auf neue Situationen generalisiert werden.

Schaut man gemeinsam mit dem Patienten nach seinen Fahigkeiten
zur Selbstwirksamkeit, kann man gemeinsam Uberprifen, ob das er-
wartete Resultat und die vorhandenen sozialen Strukturen zu seinen
Zielen fuhren, die letztlich Grundlage von adhdrentem Verhalten
sind.

Erwartungshaltung
Korperlich

Gesellschaftlich
Selbsteinschatzung

Soziale-Strukturfaktoren

Selbst-
wirksamkeit

Vermittler
Hindernis

Abbildung 8: Das Modell der Selbstwirksamkeit/ Selbst-Regulation
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2.7 Zusammenfassung

* Verschiedene theoretische Konzepte kénnen dazu dienen, das Ver-

halten des Patienten im Zusammenhang der Adhdrenz zu verste-
hen und ihn je nach Art des Problems unterstiitzend zu begleiten.
Es kann hilfreich sein, die unterschiedlichsten Dimensionen, in
denen sich der Patient bewegt, zu erfassen und mit ihm zu er-
arbeiten, welche Faktoren modifizierbar sind, um an das Ziel der
Adharenz zu gelangen.

Die Beriicksichtigung aller Dimensionen und Faktoren kann dazu
beitragen, dass der Patient sich ernst genommen fihlt und bereit
ist, etwas an seinem Verhalten zu dndern. Dabei kénnen ungeahn-
te Ressourcen angesprochen und aktiviert werden, die der Person,
ihrem Lebensstil und ihrem sozio-intellektuellen Hintergrund
entsprechen.



3 Klinische Konsequenzen bei
Nicht-Adharenz

Wie Sie in den ersten Kapiteln erfahren konnten, ist die Nicht-
Adharenz eine Erscheinung, die weiter verbreitet ist als allgemein
angenommen wird. Um die klinischen Konsequenzen fir Patienten
aufzeigen zu kdnnen, werden sie anhand der flinf Faktoren der
Adharenz nach der WHO (2003) erklart (siehe Abbildung 9). Nicht
immer sind die Folgen von nicht-adhdrentem Verhalten sympto-
matisch oder bedeuten ein Fortschreiten der Erkrankung oder ein
Rezidiv.

Soziookonomische
Faktoren

Gesundheitssystem /
Behandlungsteam

Krankheitsbedingte
Verfassung des Patienten

Therapiebezogene
Faktoren

Patientenbezogene
Faktoren

© WHO 2003

Abbildung 9: Die funf Faktoren der Adh&renz nach der WHO (2003)
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3.1 Faktoren des Gesundheitssystems und des
Behandlungsteams (Health system /Health Care
Team HCT-factors)

Wie Sie wissen, sind unsere Spitédler und Hauséarzte meist auf akut-
erkrankte Menschen ausgerichtet. Krebskranke Menschen hingegen
bendtigen ein Gesundheitssystem, das die Chronifizierung der Er-
krankung berticksichtigt (World Health Organization, 2001). Kontinu-
ierliche arztliche Betreuung und selbstandige Patienten, die mit ihren
Angehdorigen die Krankheitssymptome erkennen und entsprechend
handeln kdnnen, sind zwei Beispiele daflr. Eine partnerschaftliche
Beziehung zwischen Patient, Angehdérigen und dem behandelnden
Arzt verbessert die Adharenz (Russmann, Curkovic & Huber, 2010).
Sind hingegen die Patienten ungentigend geschult, um ihre Therapie
zu verstehen, kdnnen unerwiinschte Wirkungen durch falsche oder
ungenligende Medikamenteneinnahme (z.B. durch den ungeni-
genden Einsatz von Antiemetika in der Zytostatikatherapie) zu einer
verminderten Lebensqualitat, hdufigeren Arztkonsultationen und
sogar erneuten Hospitalisierungen fihren (Ruddy, Mayer & Partridge,
2009). Schmerzpatienten, beispielsweise, brauchen seltener einen
Arzt, wenn sie ihre Basisschmerztherapie kennen und mit den Reser-
vemedikamenten selbstédndig umgehen kénnen. Wird eine Schulung
angeboten, empfiehlt es sich auch Angehdrige oder vom Patienten
vorgeschlagene Vertrauenspersonen zu instruieren.

Alle Beteiligten des Behandlungsteams miussen sich bewusst sein,
welchen Stellenwert das Thema Adhéarenz in der Behandlung hat
und wie sie mit Patienten und deren Angehdrigen das Gesprach da-
riber suchen und gemeinsam Strategien entwickeln (Schafer-Keller,
Garzoni, Dickenmann & De Geest, 2010).

Krebskranke Menschen werden oftmals nicht nur von einem Be-
handlungsteam betreut, sondern durch mehrere Arzte, Pflegefach-
personen und weiteren Personen aus dem Gesundheitswesen. Eine
Iickenlose Informationsweitergabe aller Beteiligten erleichtert eine
effiziente, effektive und zielgerichtete Betreuung (Barefoot, Blecher &
Emery, 2009).
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Abbildung 10: Einflussfaktoren auf die Adhérenz (Ref: Sabine Degen Kellerhals)

Spengler (2010) erwahnt die Wichtigkeit von Apothekern in der
Transplantationsmedizin. Weltweit arbeiten unterschiedliche Projekt-
gruppen an der Optimierung der Beratung, der Verabreichung und
der Einnahme von Medikamenten sowie deren Nebenwirkungen.

»,Kennen Sie solche Projekte in der Schweiz? Wie und wo beziehen
Patientinnen und Patienten ihre Medikamente nach ihrem Spitalaus-
tritt? Immer in der gleichen Apotheke, beim behandelnden Arzt oder
heute immer 6fter durch Medikamentenbestellungen per Post?*

Einige Apotheken in der Schweiz Ubernehmen die wichtige Funktion
der Medikamentenschulung. Jedoch geschieht dies nicht flachen-
deckend oder wenig strukturiert, was flir die Betreuung von Men-
schen mit chronischen Gesundheitsproblemen eine Schwierigkeit
darstellt. Unsere Aufgabe ist es, zu Uberlegen, wer zukiinftig diese
Beratung und Begleitung im heutigen Gesundheits- und Pflege-
system Ubernehmen kann.
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»,Haben Sie sich auch schon (berlegt, wie Patientinnen und Patienten
lernen miissen, ihr Medikamentenmanagement selbst in die Hand zu
nehmen?“

Meist gehen wir ja davon aus, dass die Patienten schon wissen, wie
das geht. Haslbeck bemerkt in seinem Buch Gber Medikamente und
chronische Krankheit: ,,Wie selbstverstéandlich wird davon ausge-
gangen, dass die Betroffenen ihren bisherigen Lebensrhythmus nun
dem Medikamentenregime anpassen oder diesem gegebenenfalls
unterordnen” (Haslbeck, 2010).

3.2 Sozial- und 6konomisch bedingte Faktoren
(Social / economic factors)

Laut WHO (2003) ist der lange Anfahrtsweg zum Behandlungszent-
rum fir krebskranke Menschen ein signifikantes Risiko, die Therapie
nicht so einhalten zu kdénnen, wie sie verordnet wurde. Ob es sich

in der Schweiz ebenso verhalt, gilt es zu kldren. Mit Sicherheit ist
es flr abgelegen wohnende Patienten schwieriger, eine Apotheke in
ihrer Nahe zu finden, die ihre Medikamente jederzeit und llckenlos
zur Verfligung hat. Ebenso kénnen die Reisekosten zum Arzt wie
auch die Medikamentenpreise in der Schweiz zu einem finanziellen
Problem werden. Jeder Patient zahlt fiir seine Medikamente und
ambulanten Behandlungen einen vom Bund festgelegten Selbstbe-
halt in der Héhe von 10% (bis zu einem Betrag von 700 CHF pro
Jahr), plus eine selbstgewdhlte Franchise der Krankenversicherung.
Zusatzlich belastend kdnnen sich Lohneinbussen auswirken, die
durch Arbeitsunféhigkeit wahrend akuten Krankheitsphasen auftre-
ten. Reginster (2006) fuhrte eine Untersuchung zur Adharenz und
ihren Einfluss auf die Therapie-Ergebnisse und Gesundheitsressour-
cen durch. Darin verursachten nicht-adharente Patienten in den
USA im Jahr 1986 Kosten in der Hohe von 8.5 Milliarden US-Dollar
durch zusatzliche Hospitalisierungen. Gleichzeitig entstanden zu-
satzliche 17 bis 25 Milliarden US-Dollar indirekter Kosten aufgrund
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der Arbeitsunfahigkeit wahrend den Hospitalisierungen (Reginster,
2006). In einer Studie der Arbeitsgruppe um Noens und Kollegen
(2009) wurde die Adharenz bei Menschen mit einer Chronisch-
Myeloischen Leukdmie (CML) untersucht. Darin zeigt sich, dass von
169 Patienten, die mit dem Wirkstoff Imatinib behandelt wurden,
lediglich 14% der Patienten ihre Tabletten absolut adharent ein-
nahmen; 71% nahmen weniger als die verschriebene Dosis, und
15% nahmen sogar mehr als die verschriebene Dosis ein (Noens et
al., 2009). Patienten, die sich nicht-adharent verhalten, kénnen so
irrtimlicherweise zu den Non-Responders gezéhlt werden — d.h. zu
Patienten, die nicht gentigend gut auf das Medikament ansprechen,
was mit einem erhdhten Risiko einer Krankheitsprogression einher-
geht. In Wirklichkeit konnten nicht-adhdrente Patienten jedoch die
verordnete Dosis Medikamente nicht korrekt einnehmen. Die Griin-
de daflr sind vielfaltig, z.B. veranderte Lebensumsténde, welche die
tagliche Routine in der Medikamenteneinnahme beeinflussen, oder
Nebenwirkungen, die sie veranlassen, die Dosis selber ,anzupassen’
(Noens et al., 2009).

33 Gesundheitsbedingte Faktoren (Condition-related
factors)

Der Gesundheitszustand eines Patienten kann ebenso die Adharenz
beeinflussen. Massgebend ist dabei eine Vielzahl von Symptomen,
mit welchen krebskranke Menschen umgehen miissen. Ubelkeit/
Erbrechen, Schmerzen, Obstipation, Erschopfung/Schwache sowie
Mangelernahrung sind einige davon.

Stellen Sie sich einen Patienten vor, der erschépft sowie, beispiels-
weise durch eine Kachexie, geschwacht ist und unter chronischen
Schmerzen leidet; er wird starke Schmerzmittel nehmen missen,
welche die Erschopfung zusatzlich verstarken. Dies kann die korrek-
te Durchfiihrung seines Therapieplanes beeintrachtigen.

Meist sind krebskranke Menschen ,Experten® fir ihre Erkrankung
und kennen ihre Symptome und Therapie sehr gut. Die Progredienz
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einer Erkrankung kann zum langsamen Verlust der Selbsténdigkeit
fihren, und die Patienten werden immer abhangiger von anderen.
Dies kann die Adharenz einschranken, weil es Kraft braucht, sich
Hilfe zu organisieren und die Offenheit, sie auch anzunehmen.

3.4 Therapiebedingte Faktoren (Therapy-related
factors)

Therapiebedingte Faktoren beziehen sich auf die Einnahme und

die Anzahl der verschriebenen Medikamente. Die Therapie- und
Medikamentenplane von krebskranken Menschen sind meist sehr
komplex. Sie verlangen von den Patienten und ihren Angehdrigen
Konzentration und Genauigkeit, um alle Vorschriften einzuhalten. So
mussen beispielsweise gewisse Medikamente vor dem Essen, ande-
re nach einer Nahrungskarenzzeit eingenommen werden, wiederum
andere verlangen nach einer genauen Terminierung. Wenn Patienten
arbeitstatig oder unterwegs sind, ist eine sorgfaltige Planung des
Tagesprogramms wichtig.

Wie oft sprechen Sie mit den Patienten oder Angehdrigen dartiiber?

Die Medikamente haben ihrerseits durch ihre Wirkungen, Neben-
wirkungen und Wechselwirkungen einen Einfluss auf den Patienten.
Denken Sie bei Medikamenten, die mit dem Essen eingenommen
werden mussen, an Patienten, denen (bel wird, sobald sie Essen vor
sich haben, oder an die Haufigkeit, Tablettenanzahl und Dauer der
Medikamenteneinnahme.

Bei Medikamenten, die mehr als dreimal am Tag eingenommen wer-
den missen, sinkt die Adharenz deutlich (Lee, Nicholson, Souhami
& Deshmukh, 1992). Auch stark riechende Medikamente kdnnen
die lickenlose Einnahme erschweren. Dies alles beeinflusst die
Patienten in der Einhaltung ihres taglichen Therapieplanes. Verges-
sen Sie auch nicht, die Patienten nach Erfahrungen mit friiheren
Medikamenteneinnahmen zu fragen. Eine Antibiotikatherapie, die

=
o
N
=
o
S
o
73
a
c
S
x
o
i
o
i
=
x

N

c

o

=
S
=
-]
<
-
=
2
4
©
Q




von heftigen Durchfallen oder Hautausschlagen begleitet war, bleibt
im Gedachtnis und erschwert eventuell die Zustimmung zu einer
erneuten Antibiotikakur. Eine weitere Vorsicht ist bei Dosierungsan-
passungen geboten, die bei der Routinekontrolle oder beim telefoni-
schen Kontakt nur mindlich und nicht schriftlich verordnet wurden.
Vorsicht ist auch geboten, bei nicht-adharenten Patienten und
ansteigenden Krankheitsparametern von einer Progression der Er-
krankung zu sprechen. Dies kénnte zur Folge haben, dass eine neue
Zytostatika-Therapie verordnet und eine neue Phase der Erkrankung
und Behandlung eingeleitet werden muss (Ruddy et al., 2009).

3.5 Patientenbedingte Faktoren (Patient-related
factors)

Ein wichtiger Faktor ist der Patient selber. Welche Einstellung hat
der Patient seiner Erkrankung und seiner Therapie gegentber? Was
mochte er und wie lange? Was kann er? Wer unterstitzt ihn dabei?

Kernfragen sind hierbei:

e Welche Ressourcen bringt der Patient mit?

* Was ist sein Wissensstand Uber seine Erkrankung, die Therapie
und die Prognose?

e Wie ist seine Haltung dem gegentber?

e Welche Erwartungen hat er?

Ressourcen

Zu den positiven Ressourcen zahlen soziale Unterstiitzung durch
Familie oder Freunde, kérperliche und kognitive Fahigkeiten, das
Leben selber mitzugestalten sowie Erfolge als solche wahrnehmen
und feiern zu kénnen.

Psychosoziale Stresssituationen hingegen gehéren zu den unglnsti-
gen Ressourcen, die den Heilungserfolg erschweren kdnnen.
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Wissen

Positive Auswirkungen kénnen bei Patienten festgestellt werden, die
selbstéandig oder mit Unterstiitzung des Behandlungsteams ihren
Korper beobachten und auf unterschiedliche Zeichen/Symptome
reagieren und sich somit selbst helfen kdnnen. Patienten mit einem
hohen Wissensstand beziiglich ihrer Erkrankung und ihrer Therapie
kénnen missverstandliche Verordnungen hinterfragen, was die Angst
vor unglnstigen Wirkungen der Therapie verringert.

Haltung

Hat der Patient eine positive Einstellung gegentiber seiner Erkran-
kung, fallt es ihm leichter, sich damit zu arrangieren, was seine
Motivation steigert, beim regelmassigen Monitoring durch das
behandelnde Team mitzumachen. Neu aufkommende Probleme
werden vom Patienten erneut bewertet, und es wird nach Ldsungen
gesucht. Die Motivation, weiterzukampfen, unterstitzt den Patienten
auf seinem Weg.

Erwartungen

Erwartet ein Patient, gesund zu werden oder eine gute Lebensquali-
tét zu erreichen, hilft dies, besser mit der ganzen Situation umgehen
zu kdonnen. Erwartet er aber eine Beeintrachtigung durch die Erkran-
kung oder Therapie, kann sich dies gegenteilig auswirken.

3.6 Zusammenfassung

* Nicht-Adhéarenz bei der Medikamenteneinnahme in der Krebs-
behandlung kann zur Verschlechterung des Allgemeinzustandes
und/oder der Prognose flhren.

* Die Ursachen dazu sind vielfaltig.

* Mit der Erkenntnis der mdglichen Ursachen kann das Behand-
lungsteam diese gezielt angehen, die Patienten sensibilisieren und
so eine Verbesserung der Adharenz herbeifliihren.
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4 Erfassungsmethoden der
Adharenz

Bis heute gibt es keine geeigneten Messinstrumente oder -metho-
den, die die Adharenz optimal fir jede individuelle Situation eines
Patienten erfassen. In der Regel ist es ratsam, die Adhérenz des
Patienten mit verschiedenen, sich erganzenden Methoden zu erfas-
sen und diese im Laufe der chronischen Erkrankung regelmassig
zu wiederholen, um den Verlauf festhalten zu kdnnen. So kann man
zwischen subjektiven und objektiven Methoden bzw. direkten oder
indirekten Messmethoden unterscheiden. Bis heute gibt es keinen
goldenen Standard, der eine Methode gegenliber einer anderen
bevorzugt.

a1 Objektive Methoden

Zu den objektiven Methoden zahlt man die Messung des Medika-
mentes oder seiner Metaboliten in Korperflissigkeiten wie Urin, Blut,
Stuhl oder Speichel. Diese Methode ist haufig kostenintensiv und
aufwendig, da man entsprechende Laboratorien und Auswertungs-
methoden zur Verfligung haben muss.

Ebenso kann man direkt die Medikamenteneinnahme beobachten.
Diese Methode wird in anderen Gesundheitsbereichen, wie zum
Beispiel in Methadon-Programmen angewendet — in der Onkologie
ist diese Methode eher untblich.

42 Subjektive Methoden

Zu den subjektiven Methoden zahlt man Patienten- und Angeho-
rigenbefragungen, das Zahlen der Tabletten, die Uberpriifung des
Einlésens der Rezepte sowie ,Medication Event Monitoring Systems
(MEMS™y,
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Patientenbefragung (Self-Report): Patienten werden direkt befragt, ob
sie den Eindruck haben, sich an die abgesprochene Therapie halten
zu kénnen. Eine indirekte Befragung kann ein Patienten-Tagebuch
liefern, in welchem die Tabletteneinnahme schriftlich festgehalten
wird. Diese Dokumentation kann anschliessend in einem Gesprach
diskutiert werden. Es kann zudem nach Faktoren gesucht werden,
die zur Einnahme bzw. zu einer Nicht-Einnahme gefiihrt haben.

Angehdrigenbefragung (Collateral Report): In bestimmten Situatio-
nen kann es hilfreich sein, das soziale Umfeld des Patienten in den
Medikamenten-Einnahmeprozess zu involvieren. In einem gemein-
samen Gesprach kann diskutiert werden, welche Rolle die Angehori-
gen spielen, um den Patienten in diesem Prozess zu unterstitzen.

Zahlen der Tabletten: Diese Methode bedeutet, dass der Patient beim
nachsten Arztbesuch die Medikamentenverpackung mitbringt und
gemeinsam Uberprift wird, ob alle Tabletten Uiber einen gewissen
Zeitraum hinweg eingenommen wurden.

Uberpriifen des Einlésens der Rezepte: Bei dieser Methode muss
eine weitere Berufsgruppe involviert werden: die Pharmazie spielt
hier eine wichtige Rolle, aber nur, wenn der Patient immer zu einer
bestimmten Apotheke geht — bestellt der Patient die Medikamente
Uber das Internet, wird es schwieriger.

Weiter kann man bei der Abgabe eines neuen Dauerrezeptes Uber-
prifen, ob der zeitliche Rahmen zwischen zwei Rezepten stimmt
oder zu lange resp. zu kurz war.

Medication Event Monitoring System (MEMS™): Fiir diese Methode
bendtigt man spezielle Medikamentenbehélter, die Uber einen
Deckel mit integriertem Chip verflgen. Dieser Chip registriert jedes
Offnen des Behilters, wobei angenommen wird, dass der Patient
das Medikament danach auch einnimmt. Eine Schwierigkeit stellt
das Uberpriifen von Mehrfachdosierungen dar, d.h. wenn der Pati-
ent pro Einnahme zwei oder mehr Tabletten einnehmen muss, was



durch den Chip nicht registriert wird. Diese Methode wird schon seit
geraumer Zeit bei onkologischen Patienten in der klinischen Praxis
verwendet (Lau, Matsui, Greenberg & Koren, 1998).

g\=
.

Abbildung 11: Medication Event Monitoring System (MEMS™)

a3 Kritik an den Erfassungsmethoden

Alle Methoden haben ihre Vor- und Nachteile, die sorgfaltig gegen-
Uber dem klinischen Nutzen abzuwagen sind.

Die Messung des Medikamentes oder seiner Metaboliten in Kérper-
flussigkeiten hangt von der Aufnahme des Medikaments ab — der
Metabolismus kann sehr individuell sein. Eine direkte Beobachtung
der Medikamenteneinnahme ist selbstverstandlich im hauslichen
Bereich durch Fachpersonen auf die Dauer nicht méglich — man
kann nicht immer hinter dem Patienten stehen und Uberprifen,

ob er die Medikamente tatsachlich einnimmt. Dies kénnte durch
Familienmitglieder Gbernommen werden, was aber nach einiger Zeit
zu einer Belastung in der Beziehung zwischen Patient und Familien-
mitglied fihren kann.
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Antworten von Patienten und Angehorigen kénnen fehlerhaft oder
je nach Situation im Sinne einer sozialen Erwlinschtheit verzerrt
sein. In dieser Situation sind die offene Kommunikation und die
Beziehung zwischen Patient, Angehdrigen und Fachpersonal es-
sentiell. Allerdings kann der Patient sowohl Fachpersonen wie auch
Familienangehdrige hinsichtlich Medikamenteneinnahme tauschen.
Das Zshlen der Tabletten oder Uberpriifen des Einlésens des
Rezeptes garantieren nicht, dass der Patient die Tabletten auch
entsprechend einnimmt. Diese Methode stésst auch an Grenzen,
wenn der Patient seine Medikamente nicht immer bei der gleichen
Apotheke einlést, Gber das Internet bestellt oder seine Medikamen-
tenschachteln zum nachsten Termin vergisst mitzunehmen. Solche
Situationen erschweren die Uberpriifung der Adhirenz. Patien-
tentageblicher kdnnen helfen, kritische Situationen bei der Medika-
menteneinnahme zu identifizieren und mit dem Fachpersonal nach
entsprechenden Lésungen zu suchen.

Medication Event Monitoring Systems (MEMS™) sind oft sperrig;
dies ist fir manche Patienten unpraktisch, wenn sie die Medikamen-
te unterwegs einnehmen mussen. Ebenso verhélt es sich bei flUssi-
gen Medikamenten oder bei Medikamenten, die so lange wie mog-
lich in ihrem Blister aufbewahrt werden sollten. Die Installation des
Computerprogramms sowie die nachfolgende Datenlbertragung
und Auswertung kdnnen zudem zeit- und kostenintensiv sein.

4.4 Interventionsmoglichkeiten

Alle Strategien zur Unterstltzung der Adhdrenz missen sowohl
verlasslich als auch valide sein. Man geht davon aus, dass das
Verhalten des Patienten von seiner Motivation, seinem Glauben an
die Gesundheit und seinen Gewohnheiten abhangt. Erst wenn diese
Komponenten bewusst werden, kénnen Punkte gefunden werden,
an die man ankndpfen kann, um eine Verhaltensédnderung einzu-
leiten (Lehane & McCarthy, 2009). So mussen alle angebotenen
Interventionen immer variabel und kontinuierlich an die individuelle



Situation des Patienten angepasst werden. Man weiss heute, dass
Anderungen von Gewohnheiten nur nachhaltig sind, wenn man
auch nach einer langen Zeit immer wieder inne halt, die Situation
Uberprift und entsprechende Anpassungen leistet, die wiederum zu
einer erhdhten Aufmerksamkeit in Richtung Adhéarenz fuhrt.

Je nach Faktoren, die in der individuellen Situation eine Rolle spie-
len, ist zur Erreichung eines nachhaltigen Effekts eine Kombination
von Interventionsstrategien anzuwenden, die durch alle an der Be-
treuung des Patienten Beteiligten unterstitzt bzw. angewendet wird.
Nach einem Screening der Risikofaktoren ist eine Kombination von
Patientenedukation, Verhaltensanderungsstrategien, Unterstitzung
der Selbst-Management-Strategien und telefonischer Nachsorge
vielversprechend. Es ist unerlasslich, das soziale Netz des Patienten
mit einzubeziehen. Hierbei ist es wichtig, zu erfassen, ob das soziale
Netz bei der Unterstlitzung Hilfe braucht — ob es die Information
versteht und mit dem Patienten bespricht, wie er seine Gewohn-
heiten so andern kann, dass er die Einnahme der Medikamente in
seinen Alltag einbauen kann.

Arzt/ Pflege/
Psychoonkologie
Apotheker

Patienten-
organisation

Abbildung 12: Multidisziplindre Zusammenarbeit (Ref: Monica Fliedner)
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Eine Zusammenarbeit zwischen Arzt, Pflege, Psychoonkologen, Apo-
theker, Familien, Patientenorganisationen, dem Medikamentenher-
steller und vielen anderen Berufsgruppen ist bei der Unterstiitzung
des Patienten unerlasslich.

Je nach Risikofaktor, der bei der Nicht-Adharenz eine Rolle spielt,
kann es sinnvoll sein, das ungenligende oder eventuell inkorrekte
Wissen des Patienten aufzufrischen.

Patientenedukation spielt hierbei eine wichtige Rolle. Die Basis beim
Erfassen der Situation bilden die sogenannten ,5 As“; Ask (Fragen),
Advise (Rat geben), Assess (Erfassen), Assist (Unterstiitzen) und
Arrange (Organisation). Diese Strukturteile kdnnen bei der Patiente-
nedukation hilfreich sein. Patientenedukation ist nur sinnvoll, wenn
man einen geeigneten Zeitpunkt gewahlt hat, um dem Patienten in
passender Art und Weise mit optimalen Mitteln das Wissen zu ver-
mitteln, welches er in seiner Situation bendtigt. Wenn moglich sollte
dabei sein soziales Netz so oft wie mdéglich einbezogen werden.
Allgemein bekannt ist, dass Depression eine Rolle bei der Nicht-Ad-
harenz spielen kann — hier ist es ausserst wichtig, diese psychische
Stérung professionell zu behandeln.

Leidet ein Patient an Symptomen der Erkrankung oder Nebenwir-
kungen der Medikation, sollte man mit ihm Interventionsmaoglich-
keiten erarbeiten, damit er in der Zeit, in der er seine Therapie im
hauslichen Rahmen durchfihrt, alleine damit zurechtkommt bzw.
weiss, wohin er sich bei Unsicherheiten und Fragen wenden kann.
Dabei muss die Fachperson die Nebenwirkungen kennen und den
Patienten entsprechend begleiten (Winkeljohn, 2010).

Hat der Patient ein schwaches soziales Netz, ist es ratsam, dieses
mit ihm genauer zu diskutieren und ihn eventuell anzuregen, sich
die notwendige Unterstliitzung bei den Personen zu holen, denen er
vertraut. Eventuell kdnnen hier auch Patientenorganisationen eine
unterstlitzende Rolle spielen.

Finanzielle Einschrankungen sollten offen mit dem Patienten dis-
kutiert werden. Es ist moglich, dass der Patient die Medikamente
wegen des Selbstbehalts der Krankenkassen nicht mehr bezahlen



kann. Dies sollte durch die Fachperson angesprochen und zusam-
men mit den zur Verfiigung stehenden Diensten nach einer tragba-
ren Lésung gesucht werden.

Ist Vergesslichkeit ein Faktor, kbnnen unterschiedliche Unterstit-
zungsutensilien oder Erinnerungsstrategien hilfreich sein. Hilfreiche
Utensilien kdnnen auch im Internet gefunden werden (z.B. www.
patientcompliance.net; www.epill.com; www.forgettingthepill.com).
Auch gibt es inzwischen Erinnerungsservices per SMS, die je nach
Medikament sogar gratis angeboten werden (www.memorems.ch).
Interventionen sollten moglichst evaluiert werden (siehe Kapitel 6 —
Evaluation). Eine Evaluation kann den Erfolg der Intervention sicht-

bar machen oder dazu verwendet werden, Ziele neu zu formulieren.
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5 Patienten-/Familienedukation

Angesichts der demographischen Entwicklung, der steigenden An-
zahl Patienten und der Veranderung von Familienstrukturen wird die
Schulung und Beratung von pflegenden Angehorigen und Patienten
ein zunehmend wichtiges Arbeitsfeld fir Pflegefachpersonen.

Die Schulung und Beratung in der Pflege findet bereits vielfach
statt, jedoch meist zufallig, oft zu spat und selten massgeschneidert
(Zegelin-Abt & Huneke, 1999).

Wenn Sie Beratung hingegen als Aufgabengebiet der Pflege betrach-
ten, wird sie zu einem Faktor, Uber den sich Pflege definiert. Achten
Sie einmal darauf, wie oft Sie informell Kenntnisse vermitteln, wenn
Sie pflegen. Sie beantworten beispielsweise Fragen lhres Patienten,
bereiten ihn auf eine Pflegeprozedur vor oder erlautern den Zweck
eines medizinischen Gerats.

Wenn Sie diese Augenblicke als pddagogische Momente erkennen
und vor allem anerkennen, wenn Sie diese explizit zur Pflege zahlen
und dokumentieren, werden Sie keine ,,Zeit fiirs Schulen” brauchen.
Der erste Schritt besteht darin, die edukative Arbeit, die Sie standig
leisten, bewusst wahrzunehmen.

5.1 |Ist Edukation kosteneffektiv?

Eine Analyse verschiedener Studien zum Thema Kosten und Nutzen
der Patientenberatung kam zu folgendem Schluss:

Im Durchschnitt brachte jeder in die Patientenberatung investierte
US-Dollar eine Ersparnis von drei bis vier US-Dollar. Keine der Studien
kam zu dem Ergebnis, Beratung koste mehr, als sie einspare (Bartlett,
1995). Beratung von Patienten und Angehdrigen zahlt sich also aus.
Es ist unumganglich, dass wir unseren Patienten erklaren, was mit
ihnen geschieht, und sie anleiten, fir sich selbst zu sorgen. Bera-
tung ist das bedeutsamste Instrument zur Kostenbegrenzung und
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Wissen die wichtigste therapeutische Intervention. Bei der Kalkula-
tion des Personalbedarfs wiirde es sich lohnen, die Zeit zu beriick-
sichtigen, die fiir solche Massnahmen notwendig ist.

Wichtig ist, die Pflegefachpersonen flir die Schulung und Beratung
von Patienten und deren Angehorigen zu sensibilisieren und zu qua-
lifizieren.

Um wirksame Schulungen durchzufiihren, missen diese auf einem
Konzept basieren, welches in der konkreten Durchfihrung auf die
individuelle Situation abgestimmt werden kann.

52 Prozess der Patienten- und Angehorigenedukation

Patientenedukation umfasst den Prozess von Diagnose und Inter-
vention. In der Beurteilungsphase werden die Art des Bedarfs und
die Lernmotivation ermittelt und gemeinsam mit dem Patienten
Ziele formuliert. Die Intervention beinhaltet die exakt auf den Lern-
bedarf des Patienten/der Angehdrigen zugeschnittene und stimulie-
rende Anleitung. Wahrend des gesamten Schulungsprozesses wird
die Durchfiihrung evaluiert. Haufig missen Lerninhalte wiederholt
werden, weil nicht genau vorhersehbar ist, welches Konzept bei
einem Patienten zum gewtlnschten Lerneffekt flhrt.

Der Schulungsprozess kann als Vorgang betrachtet werden, der ana-
log dem Pflegeprozess ablauft, weil beide die Phasen Beurteilung,
Diagnose, Ziele, Intervention und Evaluation umfassen.

Zu den haufigsten Fehlern bei der Patientenedukation zahlen das
Versaumnis, den Lernbedarf zu ermitteln, sodass keinerlei Schulung
stattfindet, sowie das Auslassen eines Schrittes innerhalb des Edu-
kationsprozesses.

Die Beratung soll dem Patienten/Angehorigen ermoglichen:

e Sachgerechte und wohlliberlegte Entscheidungen zu treffen.

* Lebensnotwendige Selbstpflegekompetenzen zu entwickeln oder
zu enthalten.
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e Probleme zu erkennen und angemessen darauf zu reagieren.
* Antworten auf seine Fragen zu bekommen und die richtigen An-
sprechpartner zu finden.

Die Patientenschulung wird generell so gestaltet, dass die Bedingun-

gen gewahrleistet sind, die das Lernen fordern: Beginnen Sie mit

den Zielen, beziehen Sie die Ziele des Patienten ein und behalten

Sie diese von der Planung bis zur Evaluation im Blickfeld.

e Fragen Sie die Patienten nach ihrer bisherigen Erfahrung mit der
Medikamenteneinnahme. Was ist ihnen dabei gut gelungen, wo
hat es Schwierigkeiten gegeben?

Die Ziele der Beratung sind handlungsorientiert. Sie alle dienen
dazu, die grundlegende Frage der Patienten zu beantworten:
»,Was kann ich tun?“

Das langfristige Ziel der Patientenberatung besteht darin, dem

Patienten/Angehdrigen zu einer gesundheitsbewussten Denk- und

Handlungsweise zu verhelfen. Um dies zu erreichen, missen jedoch

zuerst die kurzfristigen Ziele verwirklicht werden:

* Gestalten Sie Schulungsmassnahmen entsprechend den Fahig-
keiten, Wissensstrukturen und Erwartungen des Patienten.

Achten Sie darauf, sich deutlich auszudriicken. Uberpriifen Sie, ob der
Patient verstanden hat, was er wann tun oder lassen soll. Bringen Sie
nur so viel Fachwissen ein, wie es flr die Beratung sinnvoll ist. Manche
Patienten werden durch zu viele Fachbegriffe eher eingeschiichtert:

« Stellen Sie realistische Aufgaben, die der Patient mit der Zeit kom-
petent ausfiihren kann und von denen er auch glaubt, sie kompe-
tent erfillen zu kdnnen.

» Bieten Sie Organisationshilfen in Form von kurzen Uberblicken
Uber Lerninhalte, um dem Patienten eine Vorstellung davon zu
geben, was ihn erwartet.

* Ordnen Sie komplexe Inhalte in leicht einprdgsame Strukturen
(Grafiken, Schemas).
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e Verwenden Sie verschiedene Unterrichtsmethoden, da Patienten un-
terschiedliche Lernstile bevorzugen (auditiv, visuell). Wenden Sie die
Methode an, die den Patienten/Angehdrigen am meisten anspricht.

e Geben Sie dem Patienten beim nachsten Besuch Rickmeldung,
damit er sich gestérkt fihlt und sich wo notig verbessern kann —
SO weiss er, wo er im Lernprozess steht.

* Beenden Sie die Schulung damit, dass Sie den Patienten das Er-
lernte wiederholen lassen und beobachten, wie er das Erlernte in
realen Situationen umsetzt (Reflektion).

53 Die Rolle der Angehorigen im Zusammenhang mit
der Patientenedukation

Die Familienangehérigen oder Bezugspersonen des Patienten
sollten zuerst informiert werden, dass sie im Gesundheitsbelang
des Patienten eine aktive Rolle einnehmen sollen. Sie kdnnen den
Partner bzw. die Familie des Patienten anrufen und direkt darauf
ansprechen, welche Erwartungen sie haben und wie sie diese invol-
vieren mdchten. Es ist wichtig, dass Sie gemeinsame Ziele identi-
fizieren und |hre edukativen Massnahmen danach ausrichten. Sie
konnen mit den Angehdrigen einen festen Termin fir die Beratung
vereinbaren.

Wenn der Angehorige nicht zu Ihnen kommen kann, kdnnen Sie ihm
das Beratungsmaterial zuschicken und telefonisch besprechen. Tau-
schen Sie sich mit Kollegen aus und dokumentieren Sie alle Planungs-
schritte, Beratungsbemiihungen und Lernerfolge (Hartigan, 2003).

5.4 Padagogisch giinstige Momente ausnutzen

Der ideale Moment zur Beratung liegt vor, wenn der Patient eine
Frage stellt oder eine gesundheitsrelevante Prozedur ausfihrt. Wah-
rend eines solchen Augenblicks ist das Thema klar umgrenzt, der
Patient (hoch) motiviert.
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Dies zeigt auch eine Studie, die zum folgenden Schluss kam: ,,...die
Informationen, die Patienten erhalten, werden zu ungleichmassig
verteilt.... Die Patienten bekamen am Tag der Aufnahme zu viele
Informationen, wahrend ihnen bei der Entlassung nur wenige Infor-
mationen mit auf den Weg gegeben wurden (Breemhaar, van den
Borne & Mullen, 1996).

Wirden wir bei jeder Interaktion mit Patienten und Angehdrigen auf
padagogisch glinstige Momente achten, kdnnten wir die Informa-
tionen besser verteilen. Dartber hinaus wiirde es auch den Druck
reduzieren, der auf uns lastet, wenn nicht die gesamte Beratung bis
zum letzten Moment aufgeschoben, sondern gleichmassiger erfol-
gen wirde. Da ein motivierter Patient am besten lernt, waren aus-
serdem mehr Erfolge in der Zielsetzung zu erwarten.

Nachfolgend werden einige Beispiele fur padagogisch glinstige Mo-

mente aufgelistet:

* Wenn der Patient eine Frage stellt.

e Wenn der Patient eine provokante Aussage macht wie: ,So etwas
passiert mir andauernd®.

* Wenn Sie Medikamente verabreichen. Erklaren Sie, um welches
Mittel es sich handelt und was es bewirkt.

* Wenn Sie mit dem Patienten etwas im Fernsehen sehen, das sich
auf die Situation des Patienten bezieht, bauen Sie ein Gesprach
auf dem Gesehenen auf.

Beratung betreiben bedeutet auch Umstédnde zu schaffen, unter
denen Lernen méglich ist (Redman, 1993).

Manchmal gelingt es jedoch nicht, einen Einstieg zu finden, um dem
Patienten essenzielle Informationen zu vermitteln. Vielleicht interes-
siert es ihn im Grunde gar nicht, ob seine Medikamente Nebenwir-
kungen haben. Trotzdem muss er dringend wissen, dass gefahrliche
bzw. unerwiinschte Nebenwirkungen auftreten kbnnen und was er
dann tun soll. Ihre Aufgabe ist es, die Voraussetzungen fir den Lern-
prozess herbeizuflhren.
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5.5 Welches sind die Bediirfnisse des Patienten?

Es kann vorkommen, dass Sie Patienten haben, die sich einer The-
rapie verweigern oder keine Informationen wollen. Dabei handelt

es sich jedoch um Einzelfélle. Diese Patienten ziehen es vor, nichts
zu wissen und keine Verantwortung zu Gbernehmen. Weitaus ofter
entsteht eine ablehnende Haltung, weil es Ihnen trotz aller Bemu-
hungen nicht gelungen ist, eine partnerschaftliche Allianz mit dem
Patienten aufzubauen.

Verschiedenen Studien (u.a. Esposito, 1995; Furlong, 1996) konnten
den Zusammenhang zwischen Wissen und Compliance aufzeigen.
Dabei wurde festgestellt, dass das Wissen einen positiven Einfluss
auf die Therapiemotivation hatte, wenn auch das Verhalten der
Patienten im Einzelfall nicht voraussagbar blieb. Die Patienten wiin-
schen in der Regel Informationen und wollen am Entscheidungspro-
zess beteiligt sein (Merkatz & Couig, 1992).

Patientenberatung ist ein fortlaufender Prozess. Sie sieht den Pati-
enten ganzheitlich mit all seinen Bedirfnissen und Sorgen und setzt
mit ihm gemeinsam die anzustrebenden Ziele fest. Der Beratungs-
prozess beinhaltet ausserdem die Evaluation des Gelernten, den Nut-
zen flr den Patienten sowie die Leichtigkeit, mit welcher der Patient
seine Selbstpflegepraktiken eingebaut hat (Rankin & Stallings, 1996).
Der Begriff Patientenschulung bezeichnet lediglich einen kleinen
Ausschnitt des Beratungsprozesses: die momentane Weitergabe von
Informationen an den Patienten.

5.6 Vermeiden unnotiger Wiederholungen

Schauen Sie in den Unterlagen nach, welche edukativen Massnah-
men von anderen Teammitgliedern dokumentiert wurden. Uberpri-
fen Sie, inwieweit der Patient die bisher angebotenen Informationen
verstanden hat, und kniipfen Sie daran an. Raumen Sie Fehlin-
terpretationen und Missverstandnisse sofort aus. Liefern Sie dem
Patienten gegebenenfalls die nétigen Details.
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Wenn Sie bei einem Patienten Widerstand gegen |hre edukativen
Bemiihungen spiren, sollten Sie sofort innehalten und die Situation
neu einschatzen. Manchmal lasst sich beim Patienten ein Bewusst-
werden der Probleme nicht einfach dadurch erwirken, dass Informa-
tionen zu Verhaltensédnderungen gegeben werden.

Respektieren Sie das Recht |hrer Patienten, die Beratung abzuleh-
nen, sei es fir den Moment oder auf Dauer. Halten Sie eine Atmo-
sphare des Respekts, der offenen Kommunikation und des jederzeit
moglichen Zugriffs auf Informationen aufrecht, und stellen Sie die
zum jeweiligen Zeitpunkt optimale Selbstpflege sicher.

Eine gestdrte Beziehung zwischen Ihnen und dem Patienten kann es
mitunter notwendig machen, dass Sie zurlicktreten und ein ande-
res Mitglied des Pflegeteams die Beratung Gbernimmt. Lernen Sie
solche Momente zu erkennen und entsprechend zu reagieren.

5.7 Typische Fehler

Fragen Sie nicht: ,Haben Sie noch Fragen?” Denn wenn der Patient
mit ,,nein“ antwortet, ist damit jegliche weitere Diskussion beendet.
Fragen Sie lieber: ,Hétte ich irgendetwas besser erkldren sollen?”
Durch diese Frage Ubernehmen Sie die Verantwortung fir die Indivi-
dualisierung der Beratung.

Vermitteln Sie dem Patienten nicht den Eindruck, es sei verboten,
Sie zu unterbrechen.

e Dadurch wird der Patient aus dem Beratungsprozess ausgeschlossen.
* Die Beratung verlauft am effektivsten und schnellsten, wenn sie
auf einem Dialog beruht.

Behandeln Sie medizinische Informationen nicht als dogmatische
Glaubenssatze, sondern als Erkenntnisse, die zwar wissenschaftlich
fundiert sind, aber dennoch angezweifelt werden dirfen. Der kon-
tinuierliche Gesamtprozess der Beratung ist viel wichtiger als das
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blosse Schulen. Das reine Vermitteln von Wissen, wie es im Rahmen
der gangigen Patientenschulung stattfindet, gewahrleistet noch
lange keine Verhaltensumstellung. Eine effektive Patienten- und
Angehdrigenberatung ist nur moglich, wenn Kommunikation und
Kooperation zwischen den einzelnen Mitgliedern des Pflegeteams
funktionieren.

5.8 Schriftliche Informationen

Um Beratung effektiv zu betreiben, sollte miindliche Kommunikation
mit schriftlichen Unterlagen kombiniert werden. Wéhrend die miind-
liche Kommunikation am besten fiir die Vermittlung von Informati-
onen geeignet ist, kdnnen einfach gehaltene schriftliche Unterlagen
helfen, die miindlich gegebenen Informationen zu unterstreichen
(Mayeaux et al., 1996).

Schriftliche Informationsunterlagen haben folgende Vorteile:

 Sie sind standardisiert, wodurch jedes Mitglied des Pflegeteams
dieselben Inhalte vermittelt.

* Sie stehen dem Patienten als bleibende Informationsquelle zur
Verfliigung.

¢ Sie lassen sich rasch und einfach aktualisieren, wenn sie selbst
erstellt sind.

Schriftliche Beratungsunterlagen haben jedoch folgende Nachteile:

e Der Patient muss lesen und das Geschriebene verstehen kdnnen.

e Sie mussen fur den Patienten angemessen sein (Inhalt, Kultur,
Sprache, Lesekompetenz).

« Sie mussen im richtigen Moment griffbereit sein.

e Das Lagerungs- und Nachbestellungssystem muss funktionieren.

e Kosten immer im Vorfeld abklaren.
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5.9 Aktives Einbeziehen

Nach Doak und Root (1996) lasst sich die Effektivitéat schriftlicher
Materialien erhdhen, wenn sie auf den einzelnen Patienten abge-
stimmt werden.

Markieren oder unterstreichen Sie die Kernpunkte, wahrend Sie

diese besprechen, oder lassen Sie dies den Patienten tun. Schreiben

Sie den Namen lhres Patienten auf das Schriftstlick und geben Sie

ihm einen Stift dazu. Erklaren Sie ihm, dass er sich mit dem Stift

Notizen machen kann und soll, wenn es ihm hilft. Anschliessend

kénnen Sie die Informationen gemeinsam mit dem Patienten durch-

gehen oder ihn bitten, sie erst zu lesen, sobald Sie mit ihm darlber
sprechen.

Ein Frage-Antwort-Format und Aufzahlungszeichnen machen den

Text Ubersichtlicher (Massett, 1996).

Fotos und lllustrationen lockern den Text auf, missen aber mit Vor-

sicht und Bedachtsamkeit ausgewahlt werden. Des Weiteren sollten

Verfasser von Texten folgende Leitlinien bericksichtigen:

» Schlusselbotschaften werden gut sichtbar positioniert.

e Im ersten Absatz werden die flr die Leserschaft grossten Vorteile
und notwendigsten Aktivitédten aufgefiihrt.

* Die zu bewaltigende Aufgabe wird Schritt flr Schritt beschrieben.

e Adressieren Sie den Text direkt an den Leser. So werden Sachver-
halte in einer persdnlichen Form vermittelt.

e Vermitteln Sie Inhalte in einer Form, die den kulturellen Hinter-
grund des Lesers, fur den sie bestimmt sind, respektiert. Beziehen
Sie entsprechende Lebensweisen, kulturelle Merkmale und Sym-
bole mit ein.

Die meisten Studien zum Thema , Lesbarkeit” kommen zum Schluss,
dass viele Patienten, die auf schriftliches Schulungsmaterial ange-
wiesen sind, dieses nur im begrenzten Masse verstehen (Klingbeil,
Speece & Schubiner, 1995).

Der Begriff ,,Lesbarkeit” bezieht sich auf die Verstandlichkeit von
schriftlich verfassten Texten. Dabei beziehen sich die Lesbarkeits-
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formeln darauf, wie leicht ein Text zu lesen ist und nicht, ob er leicht
zu verstehen ist. Eigenschaften wie Organisation (Uberschriften,
Ubersichten), geeignete Reihenfolge und Deutlichkeit, die ebenfalls
in Lesbarkeitsformeln nicht erfasst werden, sind ebenso wichtig fiir
schriftliche wie auch flir andere Schulungsmaterialen.

Grafische Richtlinien fur leicht lesbare und gut geschriebene Texte

(aus Buxton, 1999):

Lenken Sie die Aufmerksamkeit des Lesers auf die Botschaft.

» Pfeile, Unterstreichungen, Fett- oder Kursivdruck, Kastchen, Aufzahlun-
gen, um die Augen des Lesers auf die Schlisselbotschaften zu lenken.

Wahlen Sie ein gut lesbares Druckbild.

e Schriftgrésse 12 bis 14 Punkte.

* Gute leserliche Schriftart: Serifenschrift (z.B. Times New Roman) im
Fliesstext.

Gestalten Sie einen gut lesbaren Text.

e Zeilen mit 40-50 Zeichen, linksbiindig angeordnet.

» Starke Kontraste flir Text und Hintergrund, wie schwarz auf weiss.
e Zeilenabsténde.

Flgen Sie Bildmaterial mit einer eindeutigen Botschaft ein.

e Eine Schllisselbotschaft pro Bildmaterial, die Botschaft in der
Legende explizit formulieren.

¢ Die Botschaft so transportieren, dass sie sofort verstanden wird.

 Realistische Zeichnungen, Fotos oder menschendhnliche Figuren.

¢ Bilder, mit denen sich der Leser identifizieren kann.

5.0 Schulung konkreter Bevolkerungsgruppen
Der Schulungsbedarf bestimmter Bevolkerungsgruppen zu Krebs-

erkrankungen erfordert besondere Aufmerksamkeit. 50% aller Krebs-
erkrankungen treten bei Menschen auf, die alter als 65 Jahre alt sind.
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Dem Edukationsbedarf dieser Altersgruppe wurde bisher wenig
Aufmerksamkeit geschenkt.

Schriftliche und mundliche Informationen sollten den Blickwinkel
dieser Patientengruppe einnehmen.

Wenn die Landessprache nicht die Muttersprache des Patienten ist
und Sie diese nicht beherrschen, kénnen Verstandigungsprobleme
ein erhebliches Hindernis fir die Patienten- und Angehdrigenbera-
tung darstellen (Chachkes & Christ, 1996; Westermilies, 2004).

Selbst bei Patienten und Angehorigen, die unter normalen Umstan-
den sehr gut in der Lage sind, sich in ihrer Zweitsprache zu verstan-
digen, kommt es vor, dass sie in Stresssituationen nur noch in ihrer
Muttersprache kommunizieren kénnen (Chachkes & Christ, 1996).
Bei Patienten, welche die Landessprache nur unzureichend verste-
hen, ist es unbedingt notwendig, einen Dolmetscher beizuziehen.
Sind schriftliche Informationen in der Muttersprache lhres Patienten
vorhanden, kdnnen Sie diese einsetzen. Wie bei jedem Patienten ist
es wichtig zu Uberprifen, ob das Gelesene verstanden wurde.
Verwenden Sie wenn mdglich zweisprachige Texte, damit der Dol-
metscher oder die der Landessprache machtigen Familienangehori-
gen dem Patienten beim Begreifen des Inhalts helfen kdnnen.

Des Weiteren ist es wichtig, dass Sie die Uberzeugungen, Gewohn-
heiten, Werte und Traditionen des Patienten respektieren.

Auch sollten Sie , kulturell korrekt“ arbeiten. In manchen Kulturkrei-
sen werden Direktiven als verletzend empfunden, in anderen wird
ein direktes Vorgehen erwartet.

Geben Sie zu, wenn lhnen eine Kultur fremd ist, und entschuldigen
Sie sich, wenn Sie in ein , Fettnapfchen” getreten sind.

5.11 Telefonische Nachsorgeprogramme

Nach einem Spitalaufenthalt wird im Rahmen der Routinebetreuung
eine pflegerische Nachsorge, zum Beispiel auf telefonischer Basis,
empfohlen (Holmes & Lenz, 1997).
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Die Patienten brauchen Zeit, um neue Informationen zu verarbeiten.
Informationen, die am Ende der Beratung noch eindeutig zu sein
schienen, kdnnen zu Hause schnell unsinnig wirken. Pldtzlich tauchen
Probleme auf, die niemand vorhergesehen hat. Telefonische Nach-
sorgeprogramme erhéhen nicht nur die Zufriedenheit der Patienten,
sondern sind ausserdem ein effektives Mittel zur Steigerung der
edukativen Kontinuitat.

So wurden in den letzten Jahren auch Nachsorgeprogramme entwi-
ckelt und erprobt, bei denen ein spezialisiertes Pflegepersonal die
Patienten nach der Klinikentlassung unter anderem oder ausschliess-
lich auf telefonischem Weg betreut und die dariiber hinausgehende
Versorgung koordiniert (z.B. Ades et al., 2000; DeBusk et al., 1994).
Die Vorteile der telefonischen Nachsorge liegen auf der Hand: Neben
den relativ geringen Kosten flir Raumlichkeiten und Wege zeichnet
sich diese Form der Nachsorge durch ihre hohe Flexibilitat und An-
passungsfahigkeit an die BedUrfnisse der Patienten aus. Ein weiterer
Vorteil liegt in der Mdglichkeit der Spezialisierung des Pflegefachper-
sonals auf diese Form der Nachsorge. Eine Pflegefachperson kann da-
durch viele Patienten mit derselben Erkrankung und vergleichbaren
Problemen ohne geographische Beschrankung betreuen.

Teilen Sie den Kollegen, die fir die telefonische Nachbetreuung
zustandig sind mit, in welchen Punkten Sie sich Sorgen um den
Patienten machen. Dann kdnnen potenzielle Problembereiche gezielt
evaluiert werden.

Die Finanzierung einer telefonischen Nachsorge muss vorher geklart
werden, da in viele Lander nicht die Moglichkeit besteht, diese abzu-
rechnen.

5.12 Aus- und Weiterbildung
Smalley (1997) hat festgestellt, dass viele Pflegenden keine formelle

Ausbildung zur Patientenberatung erhalten und nie etwas Uber eine
korrekte Beratungsdokumentation gehort haben.
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5.13 Lernstil

Die Lernpsychologie hat in den siebziger Jahren das Konzept der
Lernstile begriindet. Er geht davon aus, dass wir meist auf einige
wenige individuelle Methoden bei der Verarbeitung von Informatio-
nen zurlckgreifen. Dies erklart denn auch die Unterschiede in den
Lernerfolgen von verschiedenen Personen unter gleichen Lernbe-
dingungen, sobald nur eine Lernmethode angeboten wird. In den
letzten Jahren wurden besonders Lehrpersonen darauf hingewiesen,
ihre Lernmethoden der Lernstile der Schiler entsprechend anzu-
passen (aus: www.de.wikipedia.org/wiki/Lernstil).

Visuelles, auditives und kinasthetisches Lernen

Seit den siebziger Jahren wurden Uber 80 verschiedene Lernstilmo-
delle vorgeschlagen, von denen eine Gruppe besonders die Sinnes-

eindriicke bei der Informationsverarbeitung berlcksichtigt (Felder &
Silverman, 1988). Oft werden dazu vier grundlegende Typen unter-

schieden:

Der visuelle Typ:

Der visuelle Lerntyp lernt am besten durch das Lesen von Infor-
mationen und das Beobachten von Handlungsablaufen. Es fallt
ihm leichter, sich Inhalte zu merken, wenn sich diese in Form von
Grafiken oder Bildern veranschaulichen lassen. Der visuelle Lerntyp
liest gerne, schaut gerne Bilder, lllustrationen oder Grafiken an, um
Sachverhalte zu verstehen. Er braucht eine schéne Lernumgebung
und arbeitet gerne mit Tafelbildern und schriftlichen Unterlagen. Er
schreibt gerne mit und nimmt Informationen durch Sehen und sich
zeigen lassen auf. Er erinnert sich besonders an das, was er selbst
gelesen und gesehen hat.

Tipp: Malen Sie Mindmaps, Bilder, arbeiten Sie mit farbigen Stiften
oder Markern.

Jedoch lasst sich dieser Lerntyp leicht durch visuelle Unordnung
ablenken.
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Der kommunikative Typ:

Der kommunikative Lerntyp lernt am besten durch Diskussionen
und Gesprache. Fir ihn ist die sprachliche Auseinandersetzung mit
dem Lernstoff und das Verstehen im Dialog von grosser Bedeutung.
Der kommunikative Lerntyp muss sich ein Thema erklédren lassen

und es ausfihrlich diskutieren, um es zu verstehen und zu behalten.

Der auditive Typ:

Der auditive Lerntyp kann leicht gehdrte Informationen aufnehmen,
sie behalten und auch wiedergeben. Er kann mindlichen Erkla-
rungen folgen und sie verarbeiten. Fir ihn héren sich Erklarungen
stimmig an, er kann sich einen Reim darauf machen, sie klingen
zutreffend.

Der auditive Lerntyp lernt am besten, wenn er den Lernstoff hort
(z.B. Uber Lernkassetten), indem er sich den Text selbst laut vor-
liest oder einem anderen dabei zuhort. Er kann sehr gut auswendig
lernen, indem er den Text laut spricht; ihm liegen mindliche Auf-
gaben. Auditive Lerntypen fiihlen sich durch Umgebungsgerausche
schnell gestért und moégen meist keine Musik im Hintergrund.

Der kinasthetische Typ:

Der motorische Lerntyp lernt am besten, indem er Handlungsablau-
fe selber durchflhrt und auf diese Weise nachvollzieht. Fir ihn ist
es wichtig, unmittelbar am Lernprozess beteiligt zu sein und durch
das ,learning by doing” eigenstandige Erfahrungen zu sammeln.
Erklarungen begreift er, sie flihlen sich richtig an. Themen erkundet
er und erarbeitet er sich. Dieser Lerntyp lernt am besten, wenn er
selbst etwas ausfihrt, zum Beispiel durch Ausprobieren, Rollenspie-
le und Gruppenaktivitaten.

Versuchen Sie unabhangig von Ihren bevorzugten Lernmethoden

moglichst viele Sinne in |hren Lernprozess mit einzubeziehen. Denn:

Je unterschiedlicher wir uns unseren Lernstoff aneignen, desto
vielfaltiger sind die Moglichkeiten des Erinnerns und Behaltens.
Deshalb steigt die Erinnerungsquote deutlich an, je mehr Sinne am
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Lernprozess beteiligt sind:
e Nur Horen 20%
* Nur Sehen 30%
» Sehen und Horen 50%
e Sehen, Horen und Diskutieren 70%
e Sehen, Horen, Diskutieren und sich selber bemihen 90%
(aus Felder & Silverman, 1988; Honey & Mumford, 1992; Kolb, 1985)

5.14 Haufig gestellte Fragen

Wie kann ich den Lernstil eines Klienten schnell einschétzen?

Am schnellsten kdnnen Sie den Lernstil eines Klienten bestimmen,
indem Sie ihn fragen: ,Als Sie das letzte Mal etwas lernen wollten,
wie sind sie dabei vorgegangen?*

Wie kann ich den Beratungserfolg schnell evaluieren?

Dies kdnnen Sie am besten tun, indem Sie den Klienten bitten,
Ihnen zu demonstrieren oder mit eigenen Worten zu wiederholen,
was Sie ihm beigebracht haben.

Wie schétze ich die Lernbereitschaft des Klienten ein und wie bringe
ich jemanden dazu, etwas zu lernen, der noch nicht so weit ist?

In padagogisch giinstigen Momenten ist die Lernbereitschaft des
Klienten hoch. Das zeigt sich daran, dass er beispielsweise eine pro-
vokante Ausserung macht (,,Ich kann mir unmaéglich merken, wann
ich all diese Pillen schlucken muss*).

Je besser sie padagogisch giinstige Momente zu erkennen lernen,
desto starker wird Ihnen bewusst werden, wie oft |hre Klienten ei-
gentlich zum Lernen bereit sind.

Sie kdnnen die Lernbereitschaft von Patienten und |hre Angehdrigen
erhdhen, indem Sie sie sanft in eine Richtung lenken.

Wie beziehe ich Patienten und deren Angehdrige in die Beratung ein?
Direkte Gesprache sind die beste Moglichkeit, um den Klienten un-
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mittelbar in den Beratungsprozess einzubinden. Stellen Sie fest, was
er bereits weiss, was er wissen muss und was er wissen mochte.
Finden Sie heraus, was ihm Sorgen macht. Setzen Sie gemeinsame
Ziele.

Wie gehe ich am besten bei Patienten vor, die unsere Sprache nicht
sprechen?

Wenn ein Klient der Landessprache nicht machtig ist, sollten Sie am
besten einen Dolmetscher hinzuziehen.

Ausserdem ist es hilfreich, schriftliche Unterlagen in der Mutterspra-
che des Klienten zu besitzen, auf welche dieser oder ein des Lesens
machtiges Familienmitglied spéater zugreifen kann.

Ich bin mir oft nicht sicher, wie genau ich meine Patienten (iber mog-
liche Nebenwirkungen ihrer Medikamente aufkldren soll, denn ich will
sie nicht unndétig verunsichern, aber trotzdem gut informieren.

Haben Sie einen Tipp?

Bauen Sie auf Gesprache auf, interaktive Vorgehensweisen und pro-
fessionelle Einschatzungen.

Legen Sie zum Beispiel eine Kartei mit Nebenwirkungen an.
Drucken Sie eine Liste in Tabellenform aus, auf der die haufigsten
Nebenwirkungen stehen, kleben Sie den Zettel auf ein Stiick Karton
und schneiden Sie kleine Karten aus, eine fiir jede Nebenwirkung.
Sortieren Sie die Karten in einem Kasten ein, den Sie im Medika-
mentenraum aufbewahren.

Fragen Sie den Klienten auch, wie er reagieren wird, wenn eine
dieser Nebenwirkungen auftritt. Welche kann er selbst behandeln?
Welche erfordern medizinische Betreuung oder Beobachtung?
Welche stellen einen Notfall dar?

Wie kénnen wir die Arzte dazu bringen, unsere edukativen Bemiihun-
gen zu unterstiitzen?

Arzte mégen es nicht immer, wenn wir ihren Patienten zu viel sagen
oder die Patienten zu viel fragen.

Statt mit Beratungen zu beginnen und die Arzte dann zu bitten,
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dazu beizutragen, sollten Sie sich als Team zusammensetzen und
die jeweiligen Massnahmen gemeinsam konzipieren.

Wenn die anderen Mitglieder des Pflegeteams Teil dieses Prozesses
sind, werden sie automatisch mitwirken. Sprechen Sie mit ihnen
Uber den Nutzen der Patienten- und Angehorigenberatung.

Es kann nétig werden, den Patienten zu veranlassen, Aufklarung zu
fordern und den Arzt in dieser Hinsicht zu motivieren (aus Harti-
gan, 2003; Klug-Redman, 2009; London, 2010; Rankin & Stallings,
1996).
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6 Evaluation und Klinische Studien

Fur Sie als Pflegefachperson ist es von grosser Bedeutung, in der
taglichen Praxis den Zugang zu Studien zu finden. Gerade in der
Patientenedukation und beim Thema Adhé&renz ist die Uberpriifung
der Akzeptanz und des Nutzens von Patienten- und Familieneduka-
tion sowie Interventionen durch eine Evaluation unumganglich. Ziel
der quantitativen Forschung ist es, Pflegeinterventionen, Medikamen-
te oder andere Behandlungsmodalitaten zu testen und zu verglei-
chen. Diese Studien zeichnen sich je nach Phase haufig durch eine
grosse Stichprobenzahl aus. Die qualitative Forschung hingegen hat
zum Ziel Phanomene in der Pflege und in anderen Fachgebieten der
Sozialwissenschaft zu verstehen. Die Stichprobengrésse ist meist
gering, da die interessierenden Merkmale haufig mittels Beobach-
tungen oder qualitativen Interviews erfasst werden.

Die nachfolgenden Abschnitte geben eine kurze Einfihrung in die
wichtigsten Schritte und Begriffe bei der Planung, Durchfihrung
und Auswertung von klinischen Studien.

6.1 Evaluationsstudien

In der Evaluationsforschung wird flir gewéhnlich der Wert oder
Nutzen eines Programms, einer Behandlung oder der Praxis syste-
matisch bewertet, beurteilt oder analysiert (vgl. Kozar, 1999). Die
Evaluationsforschung zeigt, was zu gewtinschten oder brauchbaren
Resultaten fuhrt und was nicht. Studien, welche die Evaluation un-
tersuchen, kdnnen sowohl formativer, als auch summativer Art sein,
allerdings sind Mischformen sehr haufig. Formative Studien prifen
die Durchfihrung eines Programms und bewerten primar den Pro-
zess eines Programms, wohingegen in summativen Studien Ergebnis-
se des Programmes bewertet werden. Wichtig ist zu beachten, dass
Ergebnisse von Evaluationsstudien nur flir die spezifische Situation
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gelten und somit die Generalisierbarkeit eingeschrankt ist (Sullivan-
Bolyai & Grey, 2005). Studien zur Evaluation von Edukations- oder
Interventionsmassnahmen zur Adharenz bei Patienten mit einer
onkologischen Erkrankung sind bis heute jedoch noch selten.

Eine Evaluation kann folgende Ziele verfolgen:

* Die Entwicklung von Programmen (inklusive Entwurf und Ausarbei-
tung geplanter Massnahmen).

« Die Begleitforschung, d.h die laufende Uberwachung der Umset-
zung und Ausfihrung eines Programmes.

* Die Einschatzung von Nutzen und Wirkung eines Programms, d.h.
die Einschatzung, ob und in welchem Umfang das Programm eine
Veranderung in die gewlinschte Richtung bewirkt hat bzw. die Be-
zeichnung des Grads der Zielerreichung, die Effizienzabschatzung
oder die Kosten-Nutzen-Analyse (vgl. Gorres, 1998).

6.2 Phasen einer Studie (aus Schumacher & Schulgen,
2008)

Jeder wissenschaftlichen Studie liegt ein Forschungsplan (engl.
»proposal®) zugrunde, der im Falle einer Beteiligung von Menschen
oder Tieren immer einer Ethikkommission vorgelegt werden muss.
Der Forschungsplan wird in der Regel nach der Erkundungsphase
formuliert. Im Folgenden werden die einzelnen Schritte einer Studie
vorgestellt (siehe Abbildung 13).

Erkundungsphase

Zu Beginn der Studie sollte sich der Forscher anhand einer systema-
tischen Literatursuche in den wichtigsten Datenbanken (z.B. PubMed:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/ und CINAHL: http://www.ebsco-
host.com/cinahl) den aktuellsten Wissensstand (ber das Forschungs-
thema aneignen. Wenn maoglich sollte eine Diskussion mit kompetenten
Fachleuten Uber den Sinn und die Notwendigkeit der geplanten Studie
erfolgen.



Hypothese(n)
bilden

Zweck der Studie
bestimmen und
Forschungs-
frage(n) stellen

Forschungs-
problem
stellt sich

Methode(n) Untersuchung
auswahlen planen

Finanzierung
sichern

Untersuchung

durchfiihren Verbreiten

Interpretieren

Abbildung 13: Phasen einer Studie

Theoretische Phase

In der theoretischen Phase werden die zu untersuchenden Variablen in
eine Beziehung gestellt und daraus eine Fragestellung mit Hypothesen
und Zielen formuliert. Die Fragestellung sollte in einen theoretischen
Bezugsrahmen eingebettet werden. Damit ist die Hypothese theore-
tisch abgesichert und herleitbar. Keine Studienplanung sollte begonnen
werden, wenn die exakte Fragestellung und deren Messgréssen unbe-
kannt sind. Dies ist eine der wichtigsten Voraussetzung flr eine For-
schungsarbeit. Da jedoch eine Theorie in der Medizin niemals vollstan-
dig ist und deshalb die Realitat nicht in allen Details hinreichend genau
beschrieben werden kann, muss die zu verifizierende Hypothese em-
pirisch bestatigt werden. Sobald die Fragestellung sowie Hypothesen
formuliert sind, wird ein Forschungsplan entwickelt, der alle relevanten
Informationen Uber das Studienziel, die zu untersuchenden Variablen,
die Methodik und die bendtigten Studienteilnehmer sowie die Vor- und
Nachteile bzw. Grenzen der Studie enthalt. Bevor die Studie durchge-
fuhrt werden kann, muss die dem Forschungsplan zugrunde liegende
Studie bei der zustandigen Zulassungsbehérde und/oder Ethikkom-
mission registriert und bewilligt werden.
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Datenerhebung

Nach der Bewilligung der Studie werden die Studienteilnehmer rekrutiert
und die Studie durchgefihrt. Ein regelméssiges Monitoring und Uberprii-
fen der Daten auf ihre Richtigkeit sind essentiell in dieser Phase.

Analytisch-statistische Phase

In der analytisch-statistischen Phase werden die Daten mittels (bio-)
statistischen Methoden analysiert. Bei retrospektiven Studien sind die
Daten in der Regel bereits dokumentiert und mussen in passender
Weise aufbereitet und analysiert werden.

Interpretation der Ergebnisse

Wenn die Ergebnisse der statistischen Analyse die Theorie bestatigen,
wird man sich fir die Richtigkeit der daraus abgeleiteten Hypothese
entscheiden. Die Ergebnisse kdnnen nun verbreitet werden, indem sie
in einer wissenschaftlichen Publikation in einen theoretischen Rahmen
eingebettet und in einem grésseren Zusammenhang diskutiert werden.
Die Endergebnisse einer Studie dienen gewoéhnlich als Grundlage fir
Empfehlungen flir die Praxis (siehe Tabelle 1).

Phasen einer Studie Komponenten der Phase

Erkundungsphase Literaturstudium, Diskussion mit
Fachleuten etc.
Durchfiihrungsphase Rekrutierung der Studienteilnehmer

Durchfihrung der Studie

Monitoring und Datenmanagement
Analytisch-statistische Phase = Planung, Datenerhebung,
-beschreibung und -analyse
Interpretation der Ergebnisse  Entscheidung fur oder gegen die
Hypothese, Verbreitung der Ergebnisse,
Empfehlungen fir die Praxis

Tabelle 1: Komponenten der Planung einer epidemiologischen Studie



6.3 Studientypen

Je nachdem welche Zielgrossen in der Studie interessieren, unter-
scheidet man zwischen Risiko-, Diagnose-, Praventions-, Therapie-
oder Prognosestudie. Tabelle 2 gibt einen Uberblick tber die ver-
schiedenen Studientypen sowie deren Einfluss- und Zielgrossen.

Studientyp

Risikostudie

Diagnosestudie

Praventionsstudie

Therapie-/
Interventionsstudie

Prognosestudie

Tabelle 2: Studientypen

6.4 Studiendesigns in der Forschung

Einflussgrossen
(unabhéangige Variablen)

Risikofaktoren

(z.B. Umweltfaktoren,
genetische oder ver-
haltensbedingte Faktoren)

Krankheitsstatus

Praventive Massnahme
(Impfen oder Screening)

Therapieform (Medi-
kament, Chirurg, Eingriff,
Therapie, Intervention)

Krankheit oder andere
prognostische Faktoren

Zielgrossen
(abhangige Variablen)

Krankheit, Tod

Ergebnis eines
diagnostischen Tests

Krankheit

Wirkung einer
Therapie/Intervention

Endzustand (Heilung,
Remission, Progres-
sion, Tod); Zeit zum
Eintreten eines
Ereignisses

Bei der Planung von Studien sollte man genaue Kenntnisse tber die
verschiedenen Studiendesigns haben. Das Design hat einen Einfluss
auf die Planung, Durchfihrung, Auswertung und Interpretation der

Studiendaten. Im Folgenden finden Sie eine Aufstellung der haufigs-
ten Studiendesigns in der Forschung.
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Deskriptive Studien

Deskriptive Studien sind rein beschreibend. Die Daten werden ausge-
wertet, ohne dass zeitliche oder kausale Zusammenhange hergeleitet
werden kdnnen. Ein Beispiel hierflr sind Register (z.B. Krebsregister), in
denen Informationen systematisch gesammelt und aufbereitet werden.

Analytische Studien

Wichtige Erkenntnisse der epidemiologischen Forschung basieren
auf analytischen Studien, z.B. Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien.
Der Zweck dieser Studien gilt der Uberpriifung von Hypothesen. Die
Ubergdnge zwischen deskriptiven und analytischen Studien sind
haufig fliessend. Die nachfolgenden Studiendesigns zéhlen ebenfalls
zu den analytischen Studien.

* Longitudinal- und Querschnittstudien
Eine Querschnittstudie beinhaltet eine Momentaufnahme einer
bestimmten Gruppe, bei der eine oder mehrere Eigenschaften der
Studienteilnehmer erfasst werden. Von einer Longitudinalstudie wird
gesprochen, wenn die gleiche Gruppe Uber einen langeren Zeit-
raum zu verschiedenen Zeitpunkten befragt wird. Epidemiologische
Studien gehdren beispielsweise zu Querschnittstudien, bei denen
die Inzidenz oder Pravalenz einer Krankheit zu einem bestimmten
Zeitpunkt untersucht wird, wohingegen die Erfassung eines Impf-
schutzes nach 1 Woche, nach 2 Monaten und nach 3 Jahren zu den
Longitudinalstudien gezahlt wird. Aussagen Uber kausale Zusam-
menhénge kénnen nur in Longitudinalstudien gemacht werden.

 Retrospektive Studien (riickblickend)
Bei retrospektiven Studien sind die relevanten Ereignisse bereits
geschehen und dokumentiert, bevor die konkrete Fragestellung
der Studie formuliert wurde. Die Studiendaten werden meist aus
Patientenakten oder mittels Fragebogen oder Interviews erhoben.

 Prospektive Studien (vorrausschauend)
Bei prospektiven Studien werden vor dem interessierenden



Endergebnis mogliche Einflussgréssen ermittelt. Sobald das End-
ergebnis eingetreten ist, konnen Zusammenhange zwischen den
Einflussgrossen und dem Endergebnis analysiert werden.

e Beobachtende Studien
Der Versuchsleiter beobachtet, dokumentiert und wertet die Daten
aus. Risikostudien oder Prognosestudien sind in der Regel beob-
achtende Studien.

e Experimentelle Studien
Bei einem Experiment oder einer Interventionsstudie gibt der
Versuchsleiter die Auspragung der Einflussgrossen zumindest vor.
Experimentelle Studien sind in der Regel analytisch und prospektiv.

e Monozentrische Studie
Patienten oder Probanden werden aus einer einzigen Institution,
z.B. einer Klinik, rekrutiert.

* Multizentrische Studien
Patienten aus mehreren Zentren werden zusammengefasst und
analysiert. Diese Art der Studie wird vor allem bei seltenen Erkran-
kungen oder Phase Ill Medikamentenstudien bevorzugt, damit
genigend Teilnehmer rekrutiert werden kdnnen und somit die
statistische Aussagekraft erhdht wird.

6.5 Begriffe in der klinischen Forschung

Im Folgenden werden einige wichtige Begriffe und Uberlegungen vor-
gestellt, die bei der Studienplanung, Durchfiihrung und Auswertung
von klinischen Studien unbedingt beriicksichtigt werden sollten.

Logische Uberlegungen
Bevor ein Forschungsplan einer Studie erstellt wird, sollte man sich
folgende Fragen Uberlegen:
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Ist die Studie unter den vorgegebenen Bedingungen durchfihrbar?
Stehen genug Ressourcen wie Zeit, Geld, Fachwissen und Personal
zur Verfligung?

Kann die Anzahl der bendtigten Patienten in der geplanten Zeit
rekrutiert werden?

Ziel- und Einflussgrossen

Bei der Formulierung der Fragestellung und den daraus abgeleiteten
Hypothesen, sollten die zu messenden Zielvariablen (auch abhéan-
gige Variablen) und alle relevanten Einflussgrossen (auch unabhan-
gige Variablen, Risikofaktoren, Préadiktoren, Faktoren, Mediatoren,
Moderatoren) sowie ihre Beziehung zueinander bekannt sein.

Ethik

Nicht alles, was als wissenschaftlich sinnvoll und machbar gilt,

ist auch ethisch vertretbar. Deshalb missen alle Studien von der
zustandigen Ethikkommission anhand der geltenden Gesetzgebung
und ethischen Grundsatze Uberprift und zugelassen werden.

Patienteninformation und Einverstandniserklarung

Alle Studienteilnehmenden haben das Recht auf umfassende
Informationen Uber die Studie. Diese werden in einem objektiven
Informationsgesprach und in Form einer Patienteninformation und
Einverstandniserklarung abgegeben. Bevor ein Patient an einer Stu-
die teilnimmt, muss er die Einverstandniserklarung unterschreiben.
Darin stimmt er der Teilnahme der Studie zu, hat aber das Recht,
ohne Angabe von Griinden die Studienteilnahme jederzeit und ohne
Nachteile fir eine weitere Behandlung abzubrechen.

Folgende Punkte beinhaltet die Einverstéandniserklarung

(aus www.swissethics.ch):

* Allgemeine Informationen zur Studie und dem Studienziel

e Ablauf, Aufwand, Art der Untersuchungen

 Freiwilligkeit der Teilnahme und Ruicktrittsrecht

* Rechte und Pflichten des Studienteilnehmers und des Studienleiters



e Nutzen und Risiken (inkl. Versicherung) fir die Teilnehmenden
Vertraulichkeit der Daten

Kosten und Entschadigung fir die Studienteilnehmenden

e Unfreiwilliger Studienabbruch

e Kontaktperson

GCP-ICH (Good Clinical Practice - International

Conference on Harmonization)

Die GCP ist seit 1996 ein wissenschaftlicher und ethischer Standard
beziiglich der Planung, der Durchfiihrung, dem Monitoring, der Daten-

erfassung und -analyse sowie dem Berichten von klinischen Studien am

Menschen. Sie dient der Sicherstellung der Datenqualitat, der Glaub-
wirdigkeit der Studienergebnisse und dass die Persdnlichkeitsrechte,
Sicherheit und der Datenschutz der Studienteilnehmer gewahrleistet
ist. Ziel der ICH ist die Harmonisierung des Arzneimittelzulassungs-
Prozesses in Europa, den USA und Japan. Weitere Informationen zur
GPC-ICH finden Sie unter: www.ichgcp.net oder www.ich.org.

Wahl eines statistischen Modells

Bei der Wahl eines statistischen Modells sind fachrelevante Kennt-
nisse (z.B. medizinische, biologische, soziale, psychologische oder
biomathematische Kenntnisse) gefragt. Es lohnt sich daher schon
im Vorfeld, den Rat eines Statistikers einzuholen.

Besonderheiten der Datenanalyse
Bei der Durchflihrung klinischer oder epidemiologischer Studien
gibt es eine Reihe von Besonderheiten der Datenanalyse.

* Klinische Werte und Skalen
Quantitative Merkmale lassen sich schneller und effizienter aus-
werten als qualitative. Daraus resultiert die Tendenz, Sachverhalte,
die eigentlich nur qualitativ beschreibbar sind, quantitativ messbar

machen zu wollen. Durch die Einfihrung von klinischen Werten und

Skalen kann man komplexe Merkmale oder Konstrukte (wie z.B.
Therapieerfolg oder Lebensqualitat) quantitativ messbar machen.

Im Gegensatz zu den ,harten Daten’ (wie z.B. Surrogat-Marker), die
sich exakt messen lassen, handelt es sich bei diesen ,weichen Da-
ten‘ eher um Einschatzungen. So wird beispielsweise die Karnofsky-
Skala (mit Werten von O bis 100) verwendet, um den Allgemein-
zustand eines Patienten (symptombezogene Einschrankung der
Aktivitat, Selbstversorgung und Selbstbestimmung) zu beschreiben.

e Ausreisser

Der Begriff ,Ausreisser” beschreibt extrem hohe oder niedrige
Werte. Die Daten sollten vor der Analyse auf Ausreisser Uberprift
werden und die betroffenen Studienteilnehmer gegebenenfalls
nochmals untersucht werden.

Surrogat-Marker

Der Surrogat-Marker ist ein Messwert, dessen Veranderung die Wir-
kung einer Intervention (z.B. eines neuen Wirkstoffes) auf ein tber-
geordnetes medizinisches Phanomen (z.B. eine Tumorerkrankung)
anzeigen soll. Die Mindestvoraussetzung flir einen Surrogat-Marker
ist der statistisch signifikante Zusammenhang zwischen ihm und
dem medizinischen Phanomen. Dies beinhaltet z.B. bei der Chro-
nisch Myeloischen Leukamie (CML) die molekularen Parameter wie
die ,Major Cytogenetic Response’ (MCyR), die ,Complete Cytogene-
tic Response’ (CCyR) oder die ,Major Molecular Response’ (MMR).

Falsche oder unvollstdndige Information

Haufig ist man beim Einholen von Informationen auf die Anga-
ben der Patienten und Angehdrigen angewiesen. Diese kdnnen
jedoch absichtlich (z.B. durch Tauschung) oder unabsichtlich (z.B.
aufgrund von Erinnerungseffekten) falsche oder unvollstandige
Angaben machen, welche zu Fehlinterpretationen der Studiener-
gebnisse fuhren kénnen.

e Zensierte Daten

Bei Uberlebenszeitstudien (survival studies) wird die Zeit bis zum
Eintreten eines bestimmten Ereignisses (z.B. bis zum Tod eines Pa-



tienten) untersucht. Die Uberlebenszeit kann jedoch aus folgenden
zwei Grinden nur geschéatzt werden: So kann ein Patient wahrend
der Studie wegen mangelnder Bereitschaft oder aus anderen Grin-
den aus der Studie ausscheiden (sogenannte ,Drop-outs’), oder er
wird nicht mehr in die Analyse der Uberlebenszeit mit einbezogen,
weil er nach Ende des Untersuchungsintervalls der Studie noch
lebt. Die Uberlebenszeit gibt ndmlich nur Auskunft tiber das Uber-
leben eines Patienten innerhalb einer festgelegten Zeitspanne der
Studie, sagt aber nichts darliber aus, ob der Patient danach noch
weiterlebte. Daten von Patienten, die sich Uber die Zeitspanne einer
Studie hinaus erstrecken und nicht mehr in die Uberlebenszeitana-
lysen einbezogen werden, nennt man zensiert.

6.6 Phasen einer Medikamentenstudie von der ersten
Erprobung bis zur Zulassung (aus Stapff, 2004)

Bevor ein neuer Wirkstoff von der Zulassungsbehorde flir die Be-
handlung einer Krankheit zugelassen wird, muss er in verschiede-
nen Phasen auf seine Wirksamkeit und Toxizitat hin Uberprift wer-
den. Eine schriftliche Einwilligung fur die Studienteilnahme wird in
allen Phasen bendétigt, bei denen ein Wirkstoff am Menschen (ber-
prift wird. Diese Phasen werden im Folgenden kurz beschrieben.

Phase 0

Bevor ein neuer Wirkstoff im Menschen Uberprift wird, muss die
Toxizitat im Tierversuch untersucht worden sein, so dass der zu pri-
fende Wirkstoff auch beim Menschen unbedenklich ist.

Phase |

Phase | stellt die erste Anwendung am Menschen dar. Meist werden
10 bis 15 gesunde Probanden (Ausnahme: Einschluss von Patien-
ten mit schwerwiegenden Erkrankungen) daflir bendtigt. Ziel dieser
Studien ist es, die Vertraglichkeit des Arzneimittels nachzuweisen.
Die Untersuchungen enthalten Analysen Uber die Resorption, die
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Verteilung, den Metabolismus sowie die Ausscheidung des Wirkstof-
fes (Pharmakokinetik und -dynamik).

Phase Il

Phase Il beinhaltet die erste klinisch-therapeutische Anwendung
des Wirkstoffs an mehreren hundert Patienten Uber einen kurzen
Zeitraum. Die Untersuchung des therapeutischen Nutzens und
der pharmakologischen Wirkung sowie das Finden der richtigen
Dosierung (minimale wirksame Dosis) und der nétigen Behand-
lungsdauer sind Ziele dieser Studien. Darliber hinaus interessieren
auch Interaktionen mit anderen Arzneimitteln sowie die endgtiltige
Darreichungsform (Tabletten, Tropfen, Dragees und andere). Phase
[l und Il Studien sind haufig Placebo3-kontrollierte Studien, die im
Doppelblindversuch* durchgefiihrt werden.

Phase llI

In Phase Il wird der Wirkstoff in einem therapeutischen Grossver-
such an mehreren tausend Patienten Uber einen langeren Zeitraum
untersucht. Ziel dieser Studien ist die Zulassung des Praparats zum
Verkauf. Fokus dieser Studien ist die weitere Untersuchung des the-
rapeutischen Nutzens des Wirkstoffs sowie das Erfassen von selte-
nen Nebenwirkungen und unerwarteten Befunden. Diese Phase darf
erst nach positiver Durchfihrung der Phase | und Il durchgeftihrt
werden. Sobald Phase Il abgeschlossen ist, entscheidet der Herstel-
ler, ob er die Zulassung bei der jeweiligen Landesbehdrde beantra-
gen will, um das neue Praparat in den Handel zu bringen.

Phase IV

Phase IV Studien werden nach der Zulassung des Medikamentes
durchgeflihrt. Ziel ist es, weitere Daten zur Wirksamkeit und Ver-
tréglichkeit des Wirkstoffes, z.B. durch Anwendungsbeobachtun-
gen, zu erheben. Hierbei werden unter weniger strengen und meist
ambulanten Bedingungen weitere Informationen zu Wirkungen und
Nebenwirkungen des Produktes erforscht.

67 * Placebo: Scheinarzneimittel ohne pharmakologische Wirkung.

4 Doppelblindversuch: Sowohl Studienteilnehmer wie auch Prifarzt wissen nicht, ob der Studienteilnehmer den
Wirkstoff oder das Placebo erhalt (Studienteilnehmer und Prifarzt sind ,,blind“).



6.7 Zulassungsbehorden

Schweiz

Schweizerisches Heilmittelinstitut (Swissmedic): Die Swissmedic ist die
Zulassungs- und Aufsichtsbehorde fir Medikamente. Jeder klinische
Versuch muss bei der Swissmedic gemeldet werden. Kernkompetenzen
der Swissmedic umfassen die Zulassung und Marktiiberwachung von
Arzneimitteln, die Betriebsbewilligung fiir Herstellung und Grosshandel
sowie Inspektionen, die Kontrolle des Betaubungsmittelverkehrs, die
Prufung der Arzneimittelqualitdt und die Recht- und Normensetzung.
www.swissmedic.ch

Europa
European Medicines Agency (EMA): Die EMA ist fur die Beurteilung

und Uberwachung von Arzneimitteln im europdischen Raum zustandig.

Jedes Medikament muss durch den zentralisierten Arbeitsablauf bewil-
ligt werden. Sechs verschiedene Komitees (Komitee flir Human- und
Tierarzneimittel, fir Arzneimittel fir seltene Krankheiten, fir pflanz-
liche Arzneimittel, flir padiatrische Arzneimittel oder flr neuartige
Therapien), bestehend aus Patienten- und Arztevertretern der EU und
EU-assoziierten Landern Uberprifen die Arzneimittel. Die EMA Uber-
pruft konstant die Sicherheit von Arzneimitteln anhand eines Pharma-
kovigilanz-Netzwerks.

www.ema.europa.eu

Amerika

Food and Drug Association (FDA): Die FDA ist die behérdliche Lebens-
mitteliberwachung und die Arzneimittelzulassungsbehdrde der
Vereinigten Staaten von Amerika. Sie ist verantwortlich flr den Schutz
der 6ffentlichen Gesundheit durch die Zusicherung der Sicherheit und
Wirkung von Human- und Tierarzneimitteln, Impfschutz, Medizinal-
geraten, Nahrungsangebot, Kosmetika, Nahrungsergdnzungsmittel,
weiteren biologischen Produkten und von Produkten, die Strahlung
abgeben. Die in den USA zugelassenen Medikamente missen bei FDA
gepruften Pharmaherstellern fabriziert worden sein.

www.fda.gov
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