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1. Einleitung

Mindestens ein Drittel der Patienten! nimmt ein verordnetes Medikament nicht so ein,
wie es vom behandelnden Arzt verschrieben wurde (z.B. Cramer et al. 2008; Bosworth
et al. 2011). Wenn auch die Zahlen zwischen einzelnen Studien und in Abhédngigkeit der
vorliegenden Erkrankungen und Therapien variieren, stellt die ungeniigende
Therapietreue von Patienten laut der Weltgesundheitsorganisation ein weltweites
Problem mit beachtlichem Ausmal in der medizinischen Versorgung dar (Sabaté 2003).
Allein in den USA belaufen sich die daraus entstehenden jihrlichen Kosten auf iiber 100
Milliarden Dollar (O’Connor 2006; Martin und DiMatteo 2013).

Der Begriff Adhirenz beschreibt das Ausmal, in dem jemand seine Medikation
so einnimmt, wie sie verordnet wurde (Osterberg und Blaschke 2005). Weicht die
Anwendung der Medikation durch den Patienten von der &drztlichen Verordnung ab,
spricht man von Non-Adhérenz. Abweichungen von der édrztlichen Verordnung sind auf
viele Weisen moglich, wie etwa durch Abweichungen von der verordneten Dosis (z.B.
nur eine statt zwei Tabletten), vom vorgeschriebenen Einnahmezeitpunkt oder von der
RegelmiBigkeit der Einnahme sowie durch die Missachtung spezieller
Einnahmehinweise (z.B. ,,unzerkaut® oder ,,vor der Mahlzeit*). Der Begriff ,,Adhédrenz*
hat inzwischen den veralteten Begriff ,,Compliance* groftenteils ersetzt. Letzterer
impliziert, dass die fehlende Therapietreue bzw. Non-Adhérenz als ,,Nicht-Befolgen* der
von drztlicher Seite verordneten (Arznei-)Therapie zu verstehen ist und somit ein stark
paternalistisches Rollenbild des verordnenden Arztes zeichnet. Der modernere Begriff
Adhidrenz hingegen verweist auf die therapeutische Allianz zwischen Patienten und
Behandelnden und impliziert Verantwortlichkeiten auf beiden Seiten (Martin und
DiMatteo 2013; Matthes und Albus 2014).

Die Bedeutung der medikamentdsen Adhdrenz wird deutlich, wenn man

beachtet, dass ein Drittel aller vermeidbaren medikamenten-assoziierten

IAus Griinden der besseren Lesbarkeit wird durchweg die ménnliche Form verwendet, falls nicht explizit

Frauen gemeint sind.



Krankenhausaufnahmen auf Probleme mit der Adhédrenz zuriickzufiihren ist (Howard et
al. 2007). Simpson et al. finden in ihrer Metaanalyse sogar einen Zusammenhang
zwischen Adhdrenz und Patientenmortalitdt (2006). Malnahmen zur Verbesserung der
Adhédrenz konnen hingegen klinische Endpunkte positiv beeinflussen (Matthes und
Albus 2014).

Die Literatur zeigt deutlich: ein GroBteil der Ursachen von Non-Adhérenz ist in
der mangelhaften Kommunikation zwischen Arzt und Patient begriindet. Beispielsweise
konnen eine fehlende Krankheitseinsicht und Unwissenheit des Patienten aufgrund
mangelnder Aufkldrung, ungenaue Einnahmehinweise, und/oder Unzufriedenheit mit
dem é&rztlichen Gesprich die Therapietreue des Patienten erschweren (z.B. Osterberg und
Blaschke 2005; Diising 2006). Unzufriedenheit mit dem é&rztlichen Gesprich ist vor
allem in einem fehlenden Informationsaustausch (Stevenson et al. 2000; Richard und
Lussier 2006; Richard und Lussier 2007), z.B. beziiglich der von den Patienten
gewiinschten Informationen zu den Hintergriinde der Erkrankung und alternativer
Behandlungsmoglichkeiten (z.B. Coulter et al. 1999; Coulter und Magee 2003),
begriindet.

Des Weiteren wiinscht ein GroBteil der Patienten Mitspracherecht und
Beteiligung bei medizinischen Entscheidungen (Guadagnoli und Ward 1998; Cullati et
al. 2011), zum Beispiel in Form der Partizipativen Entscheidungsfindung?. In der
Realitit werden diese Entscheidungen jedoch hiufig einseitig vom Arzt getroffen (Loh
et al. 2007; Karnieli-Miller und Eisikovits 2009; Couét et al. 2015).. Zieht man
aullerdem in Betracht, dass im Schnitt bei jedem zweiten bis dritten Arzt-Patient-Kontakt
ein Arzneimittel verordnet wird (Stevenson et al. 2000; Richard und Lussier 2006), zeigt
sich der groBBe Stellenwert der Arzt-Patient-Kommunikation im Kontext von

Arzneitherapien und deren Verordnung.

3

2In der nationalen und internationalen Literatur wird dquivalent auch der Begriff ,,shared decision making’
(SDM) verwendet. Im Folgenden beschrinkt sich diese Arbeit auf den Begriff ,Partizipative
Entscheidungsfindung™. Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird zudem nach Moglichkeit die
entsprechende Abkiirzung ,,PEF“ verwendet. Zur ndheren Definition und den Hintergriinden von PEF

mdochte ich auf Kapitel 2.3.1 verweisen.



1.1 Arzt-Patient-Kommunikation im Kontext der Arzneiverordnung — Stand in der

Lehre

Im Medizinstudium ist die Ausbildung in Pharmakologie vor allem auf die Vermittlung
»technischer” Aspekte, dem pharmakologischen (Fakten-) Wissen, ausgerichtet
(Kirkham et al. 2015; Klok et al. 2015). Natiirlich ist das Fachwissen und eine solide
Verordnungskompetenz (im Sinne der Auswahl eines geeigneten Medikaments) fiir
Medizinstudierende als zukiinftige verordnende Arzte unerlisslich. Dariiber hinaus ist
aber gerade bei Berufsanfiangern die Féhigkeit, patientenorientiert zu kommunizieren
und wichtige Auskiinfte aktiv vom Patienten zu erfragen, eine der wesentlichen, nicht-
pharmakologischen Voraussetzungen fiir eine sichere Arzneitherapie (Dearden et al.
2015). Auch der Einfluss eines ,guten” Arzt-Patienten-Gesprichs auf die
medikamentose Adhédrenz der Patienten (Joosten et al. 2008) legt eine Forderung
relevanter kommunikativer Kompetenzen im Rahmen der Mediziner-Lehre, speziell
auch in klinischer Pharmakologie, nahe.

Bei den bestehenden Lehrformaten zur drztlichen Kommunikation, sowohl auf
nationaler als auch auf internationaler Ebene, wurde der inhaltliche Fokus jedoch
zunichst lange Zeit auf das zentrale Anamnesegespriach gelenkt (Cegala und Lenzmeier
Broz 2002; Koerfer et al. 2008; Bechmann 2014). Gleichzeitig wurde in diesem
Zusammenhang der weitere Verlauf der drztlichen Konsultation vernachlissigt (Elwyn et
al. 1999). Darunter fdllt auch das Gesprich tiber die Behandlung einer diagnostizierten
Erkrankung mit einer Arzneitherapie, das Verordnungsgespréch.

Obwohl die Weltgesundheitsorganisation bereits 2001 explizit kommunikative
Kompetenzen fiir die Verordnung von medikamentosen MaBnahmen in ihrem
,»leacher’s guide to good prescribing® auffiihrte (Hogerzeil et al. 2001), wurde dessen
Relevanz fiir das Medizinstudium erst vor Kurzem richtig wahrgenommen (z.B. Gelal et
al. 2013; Zetterqvist et al. 2015; Ward und Wasson 2016). Aufgrund der wichtigen
Bedeutung von drztlicher Kommunikation fiir die medikamentdse Adhdrenz fordern
Zetterqvist und Kollegen nun sogar, die Vermittlung kommunikativer Fertigkeiten fest in

die (klinisch-) pharmakologische Ausbildung zu integrieren (2015).
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In Deutschland zeigt sich die wandelnde Bedeutung der Arzt-Patient-
Kommunikation fiir das Medizinstudium mitunter in der Anderung der irztlichen
Approbationsordnung (AApprO), wonach in der #rztlichen Abschlusspriifung nun auch
kommunikative Fertigkeiten, speziell auch im Bereich der (klinischen) Pharmakologie,
bewertungsrelevant sind. Weiterhin soll der ,Nationale Kompetenzbasierte
Lernzielkatalog Medizin3*“ mit seiner Biindelung von Lernzielen zur drztlichen
Gesprichsfiihrung Ansto zur Entwicklung von Kommunikationscurricula in der
Mediziner-Ausbildung geben (Fischer et al. 2015; Jiinger et al. 2016). In Koln gibt es
bereits seit einigen Jahren den PJ-STArT-Block?, der einen wichtigen Teil des
Modellstudiengangs Medizin darstellt. Im simulierten Gesprich mit einem
Schauspielerpatienten konnen Studierende die Arzt-Patient-Interaktion in einer
realitdtsnahen Situation iiben. Wihrend des 1-wochigen Trainings gibt es auch
pharmakologische ,,Félle”, in denen die Gespriachssimlationen auf die Besprechung der
notwendigen medikamentosen Behandlungsmafinahmen des Patienten ausgerichtet sind.
Im Allgemeinen ist die Umsetzung von Gespriachsfilhrung und éarztlicher

Kommunikation in der Mediziner-Lehre bisher noch liickenhaft (Jiinger et al. 2016).

3Der Nationale Kompetenzbasierte  Lernzielkatalog ~ Medizin (NKLM) beschreibt einen
facheriibergreifenden Qualititsstandard fiir das Studium der Humanmedizin in Deutschland. Dadurch soll
auch eine gemeinsame Basis fiir den Ubergang der Absolventen der verschiedenen nationalen
Medizinischen Fakultiten in die klinische Weiterbildung geschaffen werden (Jiinger, Kollner et al., 2016;

Fischer, Bauer et al., 2015). Siehe auch: www.nklm.de

4Der PJ-STArT-Block (Schliisselkompetenz-Training und -Anwendung in realititsnahen Tagesabliufen)
soll die Studierenden auf das Praktische Jahr (PJ) vorbereiten, das den letzten Abschnitt des
Medizinstudiums markiert. Im Anschluss an das 6. Klinische Semester verbringen die Studierenden das
letzte Studienjahr zu jeweils drei Tertialen mit der Arbeit in einer medizinischen Einrichtung der Inneren
Medizin, Chirurgie und einer Disziplin ihrer Wahl. Im Rahmen des PJ-STArT-Blocks konnen die
Studierenden in mehreren Gesprichssimulationen mit verschiedenen klinischen Kontexten iiben,
Fachwissen und d#rztliche Schliisselkompetenzen mit realititsnahen Abldufen und Situationen zu

verkniipfen. Siehe auch und http://pjstartblock.uni-koeln.de
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1.2 Fragestellung

Viele Patienten empfinden das Arzt-Patient-Gesprich als unbefriedigend. Neben einer
unzureichenden Aufklirung (z.B. Richard und Lussier 2006; Tarn et al. 2006; Feng et al.
2011; Kripalani et al. 2011) werden sie hiufig entgegen ihrem Bediirfnis nach
Partizipation und trotz der bekannten positiven Auswirkungen der PEF nicht am
Entscheidungsprozess beteiligt (z.B. Karnieli-Miller und Eisikovits 2009; Couét et al.
2015). Der schlechten Kommunikation zwischen Arzt und Patient liegt nicht zuletzt ein
arztliches Defizit an spezifischen Kommunikationskompetenzen zu Grunde (Fournier et
al. 2014). Dies konnte vor allem der medizinischen Ausbildung geschuldet sein, welche
die kontextspezifische drztliche Gesprichsfithrung lange vernachlédssigte (Elwyn et al.
1999; Jiinger et al. 2016), deutlich auch im Rahmen der Pharmakologie-Lehre. Vor
diesem Hintergrund hatte die vorliegende Arbeit zum Ziel,
a) zu untersuchen, ob und ggf. welche Defizite bei Medizinstudierenden am
Ende ihrer universitdren Ausbildung beziiglich der Kommunikation von
Aspekten einer Arzneitherapie bestehen, um daraus den Bedarf an
entsprechenden Lehrangeboten abzuleiten;
b) eine Lehrinnovation zu entwickeln und zu implementieren, die darauf abzielt,
Medizinstudierenden wesentliche Aspekte eines Verordnungsgesprichs in

Theorie und Praxis zu vermitteln.
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2. Methoden und Ergebnisse

2.1 Uberblick iiber die der Dissertation zugrunde gelegten Arbeiten

Eine Ursache fiir die Defizite in der drztlichen Kommunikation kann im Medizinstudium
liegen, in dem die Kommunikation von Arznei-Therapien womdglich nicht ausreichend
adressiert wird. Abschnitt 2.2 (Medical students’ medication communication skills
regarding drug prescription — a qualitative analysis of simulated physician-patient
consultations) beschreibt die im Sinne der ersten Fragestellung (siehe 1.2) durchgefiihrte
Ermittlung des Bedarfs an Lehrangeboten zur Arzneimittel-Kommunikation fiir
Medizinstudierende. Im Rahmen einer curricularen Pflichtveranstaltung (PJ-STArT-
Block) fiihrten Studierende der Humanmedizin im 6. klinischen Semester simulierte
Arzt-Patient-Gespriache mit einem geschulten Schauspieler-Patienten durch. In den
Gesprichen ging es um die Verordnung von medikamentdsen Therapien. Im Jahr 2015
wurden 21 videografierte Gespriche mittels qualitativer Inhaltsanalyse nach Mayring
analysiert. Es zeigte sich, dass selbst essenzielle Therapie-Informationen hdufig nicht
kommuniziert ~ wurden  (z.B.  unerwiinschte = Arzneimittelwirkungen  oder
Einnahmehinweise). Das MaB} an Informationen iiber die therapeutischen Mallnahmen,
die dem Schauspieler-Patienten jeweils kommuniziert wurden, variierte dabei stark
zwischen den einzelnen Studierenden. Die erheblichen Defizite bei der Kommunikation
von Arzneitherapien durch Medizinstudierende am Ende ihrer akademischen Ausbildung
legen nahe, dass die Kommunikation mit dem Patienten iiber Therapien und deren
Verordnung keine selbstverstindliche Kompetenz ist bzw. die durchlaufene akademische
Ausbildung die benétigten Kompetenzen nicht gewihrleisten konnte. Als Konsequenz
sollte dieser Aspekt daher durch entsprechende Lehrformate in der Mediziner-
Ausbildung gezielt aufgegriffen werden.

Die Abschnitte 2.3-2.5 widmen sich dem zweiten Ziel der vorliegenden Arbeit,
nimlich der Entwicklung und Implementierung eines spezifischen Lehrangebotes zum
Verordnungsgespridch. Zunichst werden wesentliche Voriiberlegungen beziiglich einer

moglichen Kommunikationshilfe fiir das Verordnungsgesprich (Kapitel 2.3) und der
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potenziellen Rolle der PEF (Kapitel 2.4) dargestellt, auf deren Basis die Lehrinnovation
schlieBlich entwickelt wurde (Kapitel 2.5). Kapitel 2.3 beschreibt die Entwicklung eines
Gesprichsleitfadens auf der Basis von Erkenntnissen der Gesundheits- und
Versorgungsforschung>. Als Hilfestellung fiir das Verordnungsgesprich soll der
Leitfaden zur umfassenden therapiebezogenen Information anleiten und Impulse fiir eine
patientenorientierte Gesprichsfithrung setzen. Der vorgeschlagene Leitfaden basiert auf
der PEF (Charles et al. 1997; Harter 2004; Loh et al. 2007), die als ein Goldstandard fiir
die Zusammenarbeit von Arzt und Patient gilt. Die acht Schritte der PEF nach Hérter et
al. (Hiarter 2004) wurden nach intensiver Recherche durch Implikationen aus der
Literatur, z.B. beziiglich notwendiger Informationen zur Anwendung und Einnahme
eines Medikaments (Tarn et al. 2006; Tarn et al. 2013) und eigenen theoretischen
Uberlegungen ergiinzt, in den Kontext der Arzneitherapie eingepasst und zu einem
strukturierten Gesprichsleitfaden zusammen gesetzt. Hierbei greift der Leitfaden auch
weitere, fir das Verordnungsgesprich relevante Aspekte auf (z.B. Forderung der
Adhérenz, angemessene Risiko-Kommunikation, Informationen zZu
Therapiealternativen).

Abschnitt 2.4 ist ein Exkurs zur Endpunktrelevanz der PEF. Dass sich die PEF
positiv auf die allgemeine Zufriedenheit von Patienten und ihr Vertrauen in getroffene
Entscheidungen auswirken kann, gilt zwar als gesichert (Joosten et al. 2008). Gerade im
arzneitherapeutischen Kontext stellt sich dariiber hinaus aber die Frage, inwieweit auch
patientenrelevante, krankheitsbezogene Endpunkte durch PEF positiv beeinflusst werden
konnen. Da dieser Fragestellung in der Literatur bisher nur unzureichend
Aufmerksamkeit gewidmet wurde, wurde eine systematische Ubersichtsarbeit zu diesem
Aspekt durchgefiihrt (Hauser et al., 2015). Es wurden 22 relevante kontrollierte Studien
identifiziert, die sich beziiglich der untersuchten Patientengruppen, der Gestaltung der
auf die Patientenbeteiligung abzielenden Interventionen und der PEF-Umsetzung

unterschieden. Zwolf Studien zeigten keine Unterschiede zwischen Kontroll- und

SDie Uberlegungen, die im Rahmen der Entwicklung der Lehrinnovation angestellt wurden, wurden in
ausfiihrlicher Form als Kapitel fiir Lehrbuch tiber Kommunikation in der Medizin verschriftlicht (Hrsg.

Christian Albus und Armin Koerfer, www.verlag-fuer-gesprichsforschung.de, in Druck).
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Interventionsgruppe. In zehn Arbeiten wurden 57 % der als relevant erachteten
Endpunkte durch die Intervention im Vergleich zur Kontrollgruppe signifikant
verbessert. Auch wenn sich somit in einem Teil der Untersuchungen die
endpunktrelevante Wirksamkeit der PEF bestitigte, kann dieser potenzielle Effekt
aufgrund der unbefriedigenden Anzahl und Publikationsqualitit der identifizierten
Studien nicht abschlieBend bewertet werden. Fiir die in Abschnitt 2.5 beschriebene
Lehrinnovation bedeutete dieses Ergebnis, dass die PEF nicht nur unter dem Aspekt des
Patientenwunsches nach Beteiligung sondern auch hinsichtlich der potenziellen
Endpunktrelevanz thematisiert werden sollte.

Der den Ergebnisteil abschlieBende Absatz beschreibt die Durchfiihrung und
erste Evaluation der entwickelten Lehrinnovation (Hauser et al., 2017). Kernstiick dieses
Lehrangebots ist der dafiir entwickelte Leitfaden (sieche Kapitel 2.3). In einem
einwochigen Wahlpflichtblock erarbeiten sich die Teilnehmer am Beispiel der arteriellen
Hypertonie  wichtige Hintergrundinformationen zu fiir Patienten relevanten
Informationen iiber eine Arzneitherapie sowie zur PEF. Entlang dieser Lerninhalte wird
gemeinsam mit den Studierenden der Gesprichsleitfaden entwickelt, den die Teilnehmer
thren personlichen Bediirfnissen entsprechend anpassen konnen. Am Ende der Woche
konnen die Studierenden sich und den (ggf. modifizierten) Leitfaden im simulierten
Verordnungsgespriach mit einem Schauspieler-Patienten ausprobieren. Das Gesprich
wird dabei u.a. anhand einer Checkliste beurteilt, deren Reliabilitdt und Trennscharfe im
Rahmen der Implementierung der Veranstaltung bestimmt wurden.

Die der vorliegenden Dissertation zugrunde gelegten Arbeiten sind alle im
Rahmen einer aus Qualititsverbesserungsmitteln stammenden Forderung durch das
Rektorat der Universitit Koln entstanden (Inno-2013-3-3). Die Forderlinie ,,Innovation

in der Lehre* unterstiitzt die Entwicklung neuer Lehr- und Lernformate.
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Abstract

Purpose Poor medication communication of physicians to
patients is detrimental, e.g. for medication adherence.
Reasons for physicians’ deficits in medication communication
may be unfavourable conditions in daily practice or already
insufficient training during their (undergraduate) medical
studies. We explored medical students’ communication on
new medications in simulated physician-patient conversations
to identify actual deficits indicating apparent educational
needs.

Methods Fifth year medical students attending a mandatory
course at the University of Cologne had simulated physician-
patient consultations aiming at drug prescription. In 2015, 21
consultations were recorded, transcribed and subjected to
qualitative content analysis based on the method of inductive
coding.

Results Even essential information on drug therapy was often
lacking (e.g. adverse effects, drug administration). Some as-
pects were addressed more frequently than others. This
seemed to differ depending on the diagnosis underlying the
particular treatment (acute event vs. chronic disease). The ex-
tent of information on drug treatments given in simulated
physician-patient consultations varied significantly between
students.

Conclusions Fifth year medical students showed appreciable
deficits in communicating drug prescriptions to patients
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though there were remarkable inter-individual differences.
Our findings suggest that communication on drug therapy to
patients is no self-evolving skill. Thus, there is obviously a
need for emphasizing medication communication in the train-
ing of medical students. Communication aids specifically
aiming at medication communication might facilitate learning
of adequate medication communication skills.

Keywords Prescribing - Drug information - Medical
education - Clinical pharmacology - Patient-physician relation

Introduction

Poor communication between doctors and their patients can
cause medication errors and reduce the willingness of a patient
to take his or her medication as prescribed and thus lead to
medication non-adherence [1, 2]. Non-adherence is associated
with reduced treatment efficacy [3, 4]. Concerning drug treat-
ment, a variety of deficits regarding physicians’ communica-
tion skills have been reported. For instance, general practi-
tioners brought up risks and adverse effects of drugs in only
one out of three physician-patient consultations [5, 6], al-
though patients consider this issue as a major aspect of their
therapy [7, 8]. Furthermore, very often instructions on correct
drug administration are incomplete, e.g. [9]. Tarn and Flocke
reported that in 25% of the consultations in which a medicine
was prescribed, the physician failed to give information on
dosage [10]. Duration of treatment was discussed in 60%
and instructions on time of drug intake in only 30% of the
consultations. These data are alarming since a prescription is
made in at least every second to third consultation [11, 12]
emphasizing the importance of medication communication in
physicians’ daily routine. Of note, it remains unclear whether
physicians’ deficits in medication communication is due to
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unfavourable conditions of daily practice (e.g. time pressure,
lack of reimbursement) or to being neglected already in un-
dergraduate medical training.

In fact, the obvious lack of appropriate communicative
skills in this field should be no surprise since the interest in
research and medical education focused largely on medical
communication in general, whereas problems typically occur-
ring later in the process of medical care (e.g. issues regarding a
prescribed drug therapy) have been largely omitted, e.g.
[13—15]. Regarding the sparseness of relevant respective re-
search, Elwyn et al. in 1999 thus claimed a “neglected second
half of the consultation” [16]. Though by now the relevance of
physician-patient communication in medical education has
made a big step forward [17], there is still a gap left: the
moment when a (drug) therapy is determined and a medicine
prescribed. Of note, combining subject matter knowledge of
drug properties and drug prescription with the particular re-
quirements of physician-patient communication is a major
challenge, albeit for junior doctors, the skill to communicate
in a patient-oriented and goal-directed manner is a crucial
(non-pharmacological) prerequisite for safe drug prescription
[18]. Interestingly, a study in the UK found that medical stu-
dents felt quite confident regarding their communication skills
while rather insufficiently prepared in prescribing [19]. In
Germany, medical students after their final graduation can
apply for the licence to practice without further examination.
Since thereby they are allowed to independently prescribe
drugs to patients, we consider both drug prescription and med-
ication communication to be of particular importance for
(even undergraduate) medical education.

While it is known that even advanced medical students
recognize deficits in their pharmacological training, their skills
regarding medication communication remain unclear. In the
current qualitative study, we thus aimed at identifying putative
medical students’ deficits, i.e. omissions in communicating on
new medications within simulated physician-patient consulta-
tions, since these deficits can indicate educational needs to be
considered and/or emphasized.

Methods
Setting and material

In accordance with the German Medical Licensure Act
(“Approbationsordnung”), the reformed medical curriculum
in Cologne is divided into three parts and takes at least 6 years
(12 terms) in total, similar to regular medical curricula. The
first section is a 2-year preclinical part, the second section is a
3-year clinical part and the last section is a 1-year internship
(“Praktisches Jahr”) in medicine, surgery and a third discipline
of choice. Of note, there are several courses touching commu-
nication skills (among other things), e.g. regarding general
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aspects of communication, history taking or breaking bad
news. Until very recently (and thus not concerning partici-
pants of the current study), even the pharmacological courses
did not particularly address medication communication.

For our study, we took advantage of a mandatory 1-week
training (“PJ-STArT-Block™) that aims at preparing fifth year
medical students for the final practical year [20]. Among other
things, the STArT-Block consists of several simulated patient
encounters addressing various medical and communication
aspects. Three scenarios cover primarily drug treatment is-
sues. In one of these cases, students face a (simulation) patient
in an outpatient setting. In this case, a COPD' patient during
treatment of an acute respiratory disease initiated by his or her
general practitioner experiences an acute drug-drug interac-
tion (increased creatinine levels indicating rhabdomyolysis
due to impairment of statin elimination by the newly added
antibiotic drug). This necessitates an immediate admission to
the hospital, with drug withdrawal and additional drug treat-
ment (diuretic). Furthermore, drug treatment of the pre-
existing chronic heart failure does not conform to current
guidelines, and thus, an additional drug ({3-blocker) has to
be prescribed. One student out of a group of four volunteers
to “play the doctor”, while the others and a staff tutor (phar-
macist or physician) are to watch the consultation via a semi-
transparent mirror. The first contact between the student doc-
tor and the simulated patient (ca. 10 min) is to focus on (drug)
history taking. This is followed by a short group discussion
tutored by the pharmacist/physician (ca. 10—15 min). Students
here discuss possible diagnoses and appropriate therapeutic
approaches. Within this discussion, the students have access
to additional information (e.g. laboratory values), facilitating
the diagnostic and therapeutic decision. Furthermore, the cur-
rent medication regimen of the patient is explored revealing or
confirming insufficient treatment of the pre-existing heart fail-
ure. The student who already led the first part of the physician-
patient consultation now returns to the patient assigned to
convey the findings and the discussed consequences to him
or her. Of note, the assignment of task for this second part of
the simulated physician-patient conversation is rather unspe-
cific (“Please explain the line of action to the patient™).
Though by this among other things (e.g. hospital admission)
the upcoming drug treatment is covered, while the very information
on medication to be conveyed is not detailed. Duration of the
second part of consultations was restricted to approximately
15 min.

The simulated physician-patient conversations were filmed
and the second part (see above) was subsequently transcribed.
The actors who played the patient were either male or female.
They all had the same role script for the play ensuring a certain
standardization while allowing for sufficient freedom to indi-
vidually react depending on how the student doctors act. Of

! Chronic obstructive pulmonary disease



Eur J Clin Pharmacol

note, our study focused on the student-doctors’ part, and ac-
tors were not trained in giving feedback specifically on con-
veyance of information on drug therapy. We thus did not ob-
tain simulation patients’ assessment of the conversation.
During summer term 2015 and winter term 2015/2016, 21
talks were recorded and included in the current analysis.

Qualitative content analysis

We conducted a qualitative content analysis based on the
method of inductive coding as proposed by Mayring [21,
22]. The approach of inductive coding was chosen among
others for two reasons: firstly, because it is suitable for re-
search questions that focus selectively on specific aspects
within a large, heterogeneous set of data; secondly, there
was no external hypothesis regarding the phenomenon of in-
terest to be proven. The aim of the study was to merely give a
description of the contents communicated by the students in
fact. Therefore, inductive coding is particularly suitable due to
its explorative character [22, 21].

Recordings of the dialogues between simulated patients
and student doctors were transcribed based on a predefined
protocol with 4 Transcription software (Marburg, Germany).
Because the current study exclusively aims at the parts of
conversation dealing with contents associated with drug pre-
scription or starting a drug treatment, only passages covering
respective issues were selected. One author (KH) paraphrased
the passages selected within the different transcripts according
to a predefined protocol. The step of paraphrasing (i.e.
rewording while keeping the original meaning) is necessary
in order to adjust language styles of different speakers for
further (content) analysis. The other author (JM) reviewed
the selections to ensure that (1) neither relevant passages re-
main undetected nor irrelevant passages are selected and (2)
no change of content (“bias”) occurs in the paraphrasing
process.

In content analysis, a code is a unique category defined to
cover different aspects of a particular content that is displayed
by the analysed text material [22]. A code is added whenever a
new, yet unseen content is detected in the material. If an aspect
recurs, it is categorized by a corresponding, already existing
code. The code system is constantly a subject to change be-
cause data derived from further text are considered consecu-
tively. Therefore, a reiteration of the coding is necessary after
one and two thirds of the whole material have been
processed, respectively.

In order to improve the accuracy of the coding proce-
dure, we added another step to the approach described so
far. After paraphrasing, a sample of seven transcripts was
randomly selected and coded independently by the two
authors. For this, each author built a representative coding
system by generating inductive codes out of the material.
The two individual systems then were compared,

discussed and fused. If interpretations of contents were
divergent, a consensus was reached by discussing the crit-
ical passages or by the definition of new representative
codes, respectively. Eventually, the complete material
was worked through again in the way described above,
now using the new, integrative code system. According
to Mayring and others, we subjected the identified codes
to a frequency analysis to uncover putative differences in
the number of conversations including the particular
codes, e.g. [21]. Analysis and documentation were con-
ducted using MAXQDA 12 Software for qualitative data
analysis (VERBI Company Ltd., Berlin, Germany).

Compliance with ethical standards

Every student whose role play was to be filmed and analysed
gave his or her written consent. After transcription of the con-
versations, only anonymised transcripts were used for further
analysis. A formal approval by our local ethics committee was
thus considered not necessary. The authors have no potential
conflicts of interest.

Results
Generating a comprehensive coding system

The two sets of codes generated by the two authors were
largely congruent. There were small differences
concerning the wording of the codes’ names. Due to con-
cerns regarding the specificity of codes, three new codes
were defined by consensus and included in the finally
applied coding system. Eventually, 16 codes had been
generated by induction. The specific codes regarding the
two major reasons for changes of drug treatment provided
by the case ((1) rhabdomyolysis due to drug-drug interac-
tion and (2) suboptimal heart failure treatment) were
largely congruent. Contents and detailed code definitions
are shown in Table 1.

Exploring students’ communication in the light of the code
system

Some contents were addressed by more students than
others. For example, within the frame of rhabdomyolysis
therapy, virtually every student explained both the diag-
nosis and therapeutic approach to the patient. On the other
hand, information about potential adverse effects of the
treatment of rhabdomyolysis (see Table 1) was found in
only one simulated consultation. There were also consid-
erable differences regarding the frequency of mentioning
particular codes within one and the same simulated
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Table 1 Summary and definition
of codes identified in simulated
physician-patient conversations.
The columns on the left give the
definitions of each code. The
columns on the right give the
number of simulated
conversations, in which a
particular aspect was addressed

Code name

(Short) definition

No. of students (of n = 21)
who addressed this aspect
particularly concerning. ..

Rhabdomyolysis ~ Heart
therapy failure
therapy
Notice of prescription The statement towards the patient that he or 20 17
she will be given a drug in order to treat the
particular condition
Explanation of diagnosis Expressions that aim to explain and clarify the 21 0
diagnosis
Therapeutic approach Explanation of the therapeutic approachtoa 21 19
particular condition
Purpose of therapy Explanation and expressions of purpose and 19 17
goal of a certain therapy
Therapeutic monitoring Explanations of monitoring procedures that 19 6
are performed related to a particular
therapy
Adverse effects Explanations of adverse effects of the therapy 1 7
at hand
Announcing future notes on  Referral to sources where information about 0 7
posology and/or method directions of (drug) use will be found
of administration
Posology and/or method of Statements about directions of use of a 0 2
administration prescribed drug
General/unspecified No. of students who
information addressed this aspect
Therapeutic approach Informing the patient about procedures and 18
unspecified therapeutic steps that will be taken, but
without referring to a specific
condition/diagnosis or purpose
Drug history Expressions and questions aiming at 17
clarification of the pre-existing medication
regimen
Therapeutic monitoring Expressions that aim at informing the patient 7

unspecified

about monitoring procedures without
referring to a specific condition/indication
or therapy

Discussion

consultation, indicating substantial inter-individual differ-
ences (data not shown).

Since the inductively generated codes in the area of rhab-
domyolysis therapy and chronic heart failure are quite similar,
it seems reasonable to in part compare these two fields of
indication on a descriptive level. All students explained the
therapeutic approach regarding rhabdomyolysis and 19 out of
21 also that of optimizing heart failure treatment. In contrast,
in the case of rhabdomyolysis, 19 out of 21 informed the
patient about monitoring the treatment while it were only six
out of 21 in the case of heart failure treatment. Only a minority
addressed putative adverse effects of the respective drug treat-
ment, with six out of 21 in the case of heart failure but only
one student in the case of rhabdomyolysis. Looking at the
codes “therapeutic approach”, “purpose of therapy”, “adverse
effects” and “therapeutic monitoring”, coverage of rhabdomy-
olysis therapy appears more extensive regarding the number
of conversations addressing these issues (Table 1).
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Issues identified or missed in simulated physician-patient
conversations

By structuring, summarizing and describing medical students’
communication about (new) drug treatments, we find that stu-
dents’ communication of a prescribed therapy often lacks sub-
stantial information. Furthermore, the extent of the given in-
formation significantly varies between students.
Communication appeared to be rather incomplete regard-
ing treatment optimization of chronic heart failure compared
to rhabdomyolysis therapy. This might be explained by the
acute severity of a rhabdomyolysis necessitating quick
action. In contrast, 3-blocker treatment of chronic heart failure
is not necessarily to be started immediately. Nonetheless, we
think that our scenario is quite realistic in that such a drug
prescription in a (pre-) hospital setting is often done without
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the opportunity to address relevant issues relevant in a second
encounter. Thus, important information (as, e¢.g. on 3-blockers
in our study) is likely to be not conveyed at all.

Information about adverse drug effects or directions of use
was neglected in up to 95% of the simulated consultations,
though these are important issues, especially from a patient’s
perspective [7, 8, 23]. This omission might be due to lack of
students’ experience with drug prescriptions per se or a perhaps
lower priority these issues might have from our students’ per-
spective. Of note, in the “WHO Guide to Good Prescribing”
as well as the “Medication Communication Index” (MCI)
proposed by Tarn et al., adverse or side effects are one of the
essential points to be covered in a physician-patient commu-
nication when prescribing new medications [6, 24].
Fortunately, other MCI aspects have been considered in a
majority of the analysed conversations, namely “name [of
the drug or drug class]” (covered by our code “notice of
prescription”) and “purpose or justification”. Further deficits,
however, can be seen regarding “duration of intake” and
“directions for use”.

Our finding that students’ communication about drug ther-
apies was often incomplete and all in all quite heterogeneous
is in line with a recent finding that medical students have
different attitudes towards the function of communication,
among others, regarding what should be said [25].
Furthermore, the knowledge of pharmacological facts and
concepts is essential to convey relevant information in a com-
prehensible manner. However, from another study on stu-
dents’ understanding of core concepts in pharmacology,
Aronsson et al. conclude “that education aiming to prepare
future health care professionals for understanding of more
complex pharmacological reasoning and decision-making
needs to be more focused and effective” [26]. Of note, even
advanced medical students feel or realize deficits regarding
their knowledge and competencies regarding pharmacology
and drug therapy [27-29].

It should be noted that the method of inductive coding
covers only the content that is represented by the material
itself, i.e. things that have not been said cannot be
represented by the code system. For example, one might
be surprised by the absence of a code like “addressing
medication adherence”, given that the World Health
Organization (WHO) [30] and others, e.g. [31, 32], found
non-adherence to be a problem of major importance. Of
note, a meta-analysis revealed that “there is a 19% higher
risk of non-adherence among patients whose physician
communicate poorly” [33]. As mentioned already in the
“Introduction” section, this problem might be due to the
claimed “neglect of the second half of the consultation”
[16]. The educational need obviously has been recognized
and now has to be put into practice adequately. In this
context, it is noteworthy that the WHO’s “Teacher’s
Guide to Good Prescribing” and the “BPS curriculum in

clinical pharmacology and prescribing for medical stu-
dents” explicitly mention communication skill [34, 35].
In Germany, only quite recently, a nationwide catalogue
of learning objectives (“Nationaler Kompetenzbasierter
Lernzielkatalog Medizin, NKLM™) has been developed
among other things covering communication skills, e.g.
“give information on treatment options including advan-
tages, disadvantages and risks” www.nklm.de [36, 37].

Implications for medical education

Our findings suggest that teaching pharmacology and
drug therapy does obviously not suffice to ensure ade-
quate skills in medication communication even if general
communication skills are part of the curriculum. Of note,
the WHO more than a decade ago emphasised the impor-
tant role of communication in teaching good prescribing
[35]. We think that specific courses about the importance
of and how to provide patients with essential information
on a drug therapy are desirable. There is evidence that
skills in medical communication are indeed “learnable”
[38], though possibly requiring costly and complex
methods [39]. Thus, a communication aid specifically
aiming at medication communication might be of help
for medical students (and their teachers) and even post-
graduates. Based upon the steps of shared decision-
making as compiled by Loh et al. [40], we in Cologne
developed a manual for drug prescription communication
considering literature findings and theoretical consider-
ations (supplemental figure 1). Besides the principles of
shared decision-making, e.g. [41, 42, 16], this manual
comprises drug therapy-related aspects, e.g. [43, 6], com-
munication of probabilities and numbers, e.g. [44, 45],
and factors affecting medication adherence, e.g. [46, 47].
Meanwhile, we implemented an elective course for third
to fifth year medical students where they elaborate this
manual and use it in simulated physician-patient consul-
tations. The course turned out to be well accepted and
indicated our manual to be applicable in (simulated)
physician-patient encounters [48]. Future studies have to
prove the applicability of such a manual in daily medical
routine and to check whether it might help to facilitate or
yet improve physician-patient communication.

Limitations of the study

Our study explicitly aims at the student-doctors’ part
and at the aspects they mention (or omit) that are directly
related to a new medication. Of note, a majority of pa-
tients wishes to have the opportunity to express their con-
cerns and even to participate in medical decision-making
,e.g. [49, 50]. To achieve an appropriate balance between
doctors and patients and to support bilateral exchange of
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information, the concept of shared decision-making thus
has been promoted as one gold standard for doctor-patient
communication [51]. A closer look at the interaction and
relationship between (student-) doctor and (simulation-)
patient (and vice versa) was however beyond the scope
of this work. Furthermore, the study did not investigate
how to convey information (e.g. wording or sequencing).

Even though we tried to avoid mistakes in the phase of
selection and paraphrasing of the observed conversations by
applying the “four-eye principle”, there is no guarantee that
the paraphrases display the original material perfectly.
Nonetheless, paraphrasing is an inevitable methodological
step to the qualitative analysis of the original material.

One might question whether qualitative data obtained from
Cologne medical students can be transferred to other medical
students or even physicians. Though we cannot exclude that
students from other universities would perform better (or
worse), we have no indication for appreciable differences re-
garding students’ communication skills (within Germany) nor
are we aware of other (German) universities or medical
schools treating particularly educational issues of medication
communication. But given the international literature on med-
ication communication on the one hand and the problem of
medication non-adherence on the other hand (cp.
“Introduction” section), we think that the described deficits
are (still) a common problem worldwide.

Conclusion

Fifth year medical students showed appreciable deficits in
communicating (new) medications to patients though there
are remarkable inter-individual differences. While some im-
portant aspects of drug treatment were covered by nearly all
students, others were mentioned only sporadically. Our find-
ings indicate that there is obviously a need for courses on
medication communication for medical students.
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Table S1

Detailed description of identified codes and underlying contents. The column in the middle gives the definitions of each code. The column on the right gives
issues derived from the conversation transcripts that are underlying the respective code.

Code name
Treatment of chronic heart
failure

(short) definition

Code content

Therapeutic approach — heart
failure

Explanation of therapeutic approach to heart failure
therapy and its particular steps

Explaining that

the new therapy will be started immediately

the B-Blocker replaces the herbal medicines

the therapy will be started with a low dosage of B-Blocker
and then increased successively until the right dosage is
reached

Notice of prescription: -
Blocker

the statement that the patient will be given a new drug
in order to treat the chronic heart failure

Stating that

a drug (called B-blocker) is added to the therapy of heart
failure (

Purpose of therapy — heart
failure

Explanation of purpose and goal of adding the -
Blocker to the existing heart failure therapy

Explaining that the B-blocker

is aiming at the heart failure

will disburden and strengthen the heart
will have a positive effect on ankle oedema
will lower heart rate

Therapeutic monitoring —
heart failure

Explanations of monitoring procedures that are
performed related to the new heart failure therapy

Explaining that

the effect of the new B-blocker on the body has to be
monitored

monitoring actions will be continued by the general
practitioner

heart frequency has to be monitored

blood levels will be checked by blood sampling

Adverse effects — heart failure

Expressions of and explanations about potential
adverse effects of B-blocker use

Telling that

the patient may feel tired or flabby

that this effect will disappear after 1 to 2 weeks

there are adverse effects

the patient will be informed about side effects at another
time

the B-blocker might affect COPD negatively
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Announcing future notes on
posology and/or method of
administration

Referral to sources where information about directions
of (B-blocker) use can be found

Referring to

a (future) written summary of all directions of use

a (future) written summary of all changes to heart failure
therapy

the (future) physician’s letter

Posology and/or method of
administration

Statements about directions of use concerning the -
blocker

Explaining that the B-blocker has to be taken

in the long term
once a day, in the morning

Treatment of rhabdomyolysis

Notice of prescription:
frusemide

the statement towards the patient that he/she will be
given a pharmaceutical in order to treat the acute
condition

Stating that

a drug (called Furosemide, diuretic) is added in order to
treat rhabdomyolysis

Explanation of diagnosis -
rhabdomyolysis

Expressions that aim to explain and clarify the diagnosis

Explaining that

the combination of simvastatin and the antibiotic drug led
to a drug- drug interaction (24) and thus renal function is
impaired

the damage of skeletal muscles causes the leg pain
rhabdomyolysis is a rare side effect of simvastatin
simvastatin has accumulated in the body due to impaired
degradation and that this is a consequence of impaired
liver enzyme functioning due to overstraining

the prognosis is good: all damage can be reversed, the
muscle will fully regenerate, the patient will not die,
without treatment the damage will progress

Therapeutic approach —
rhabdomyolysis

Explanation of therapeutic approach to rhabdomyolysis
and its particular steps

Explaining that

simvastatin and the antibiotic drug will be paused during
treatment of rhabdomyolysis

a diuretic will be administered in combination with fluid
via infusion

admission to the hospital is necessary in order to provide
treatment

the treatment will take several days
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restoring renal function has top priority

Purpose of therapy —
rhabdomyolysis

Explanation and expressions of purpose and goal of
frusemide therapy

Explaining that the diuretic will

help the kidneys to recover

drain the body and wash out harmful substances by
accelerating excretion

alleviate ankle oedema and stop leg pain

flush the kidneys, prevent further damage and lead to
normalization of kidney parameters

stop muscle degradation

therapeutic monitoring -
rhabdomyolysis

Explanations of monitoring procedures that are
performed related to rhabdomyolysis therapy

Explaining that monitoring

of kidney parameters and renal function is necessary
the treatment process is for safety reasons

of laboratory values by blood sampling will take place
of oedema alleviation is necessary

will be repeated in several weeks

adverse effects — Explanations of adverse effects of frusemide therapy Telling that
rhabdomyolysis e the patient will have to go to the toilet more often
General / unspecified
information
Therapeutic approach Informing the patient about procedures and Informing the patient
- unspecified therapeutic steps that will be taken, but without e that his/her medication regimen will be changed
referring to a specific condition / diagnosis or purpose e that the general practitioner will be informed about any
of the therapy changes
e that antibiotic and/or statin will be withdrawn from
medication regimen
e that the usage of herbal medicines taken by the patient is
not necessary and should be or will be stopped
e that he/she has to stay at the hospital for several days
Drug history Expressions and questions that target clarification of Clarifying

the pre-existing medication regimen

the names and purposes of the medicines taken so far by
the patient in order to treat chronical heart failure
how well the patient has tolerated these medicines in the
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past

that an antibiotic was added to the medication regimen by
the general practitioner several days ago

whether a beta-blocker has been described ever before or
why heart failure therapy lacks the beta-blocker

Therapeutic monitoring Expressions that target to inform the patient about Informing about

- unspecified monitoring procedures without referring to a specific °
condition / indication or therapy .
[ ]

expected duration of inpatient monitoring

effect of therapy on health condition in general
monitoring of acute respiratory disease during the stay
monitoring body functions and blood parameters as a
reaction to a (unspecified) therapeutic action
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Figure 1

Manual for physician-patient communication on medication as used in medical education in Cologne.
Based upon the essential steps of shared decision-making as compiled by Loh et al. [40] we propose
certain steps to be addressed by a (simulated) physician when talking to a (simulated) patient about
a new medication.

Manual for physician-patient communication
on drug prescription

Tell the patient that one has to come to a treatment decision.

Ask the patient whether and how far he or she wants to participate in the
decision process.

Tell the patient that the decision should be made or at least supported by both,
patient and physician.

Ask the patient about

v knowledge about and attitude towards his or her disease.

v' comprehension,attitude, and expectations regarding a therapy.

v’ problems or circumstances that might affect medication adherence.
Explain relevant treatment options to the patient and

v" mention or explain purpose or justification of the treatmentand / or
therapeutic goals.

tell him or her about the duration of therapy (therapies).
give (generic or trade) names of drugs or drug classes.
delineate advantages and chances of the treatment options.
describe risks and adverse effects of the treatment options.

NN A

point out probability and extent of risks and adverse effects as well as of
the expected benefits in a comprehensible and demonstrative manner.

Ask the patient about putative preferences regarding the introduced treatment
options.

Negotiate a treatment option with the patient and thereby
v" help him or her with weighing up pros and cons of the treatment options.

v" help him or her weighing up how far treatment options might match or
not match his or her way of life / lifestyle.

Bringabout a decision for one treatment option
v’ and recapitulate the result/ the decision made up together.

Bringabout a stipulation regarding the realization of the treatment decision
and thereby

v' tell the patient about details of drug use (e.g. No. of tablets, timing, dosing
interval).

v’ suggest an evaluation of the decision, e.g. by making a follow-up
appointment.



2.2.1 Zusammenfassung in deutscher Sprache

Wie kommunizieren Medizinstudierende medikamentdse Therapien bei der Verordnung?

— Eine qualitative Analyse simulierter Arzt-Patient-Gespriche

European Journal of Clinical Pharmacology 2017, 73:429-435.

Hintergrund: Eine mangelhafte Kommunikation zwischen Arzt und Patient bei der
Verordnung von Arzneitherapien kann negative Folgen haben, z.B. fiir die Therapietreue
des Patienten. Eine Ursache fiir die Defizite in der drztlichen Kommunikation kann im
Medizinstudium liegen, in dem die Kommunikation von Arzneitherapien womdoglich
nicht ausreichend adressiert wird. Um etwaige Defizite zu identifizieren und den Bedarf
an Lehrangeboten zu ermitteln wurde in der vorliegenden Arbeit im Rahmen von
simulierten Arzt-Patient-Gespréachen untersucht, wie Medizinstudierende Informationen
zur Arzneitherapie kommunizieren.

Methode: Studierende der Humanmedizin im 5. Studienjahr fiihrten im Rahmen eines
PJ-Vorbereitungskurses simulierte  Arzt-Patient-Gespriche zur Verordnung von
Arzneitherapien. Im Jahr 2015 wurden 21 Gespriche auf Video aufgezeichnet,
transkribiert und mit einer induktiven Vorgehensweise nach der Methode der
qualitativen Inhaltsanalyse analysiert.

Ergebnisse: Haufig wurden essenzielle Informationen beziiglich der medikamentdsen
Therapien (z.B. Nebenwirkungen, Einnahmehinweise) nicht kommuniziert. Bestimmte
Aspekte der Arzneitherapie wurden dabei hidufiger angesprochen als andere. Hierbei
zeigt sich ein potenzieller Zusammenhang mit der der Therapie zugrunde liegenden
Diagnose (akute vs. chronische Erkrankung). Das Mall an Informationen zu den
Arzneitherapien in den simulierten Arzt-Patient-Gespridchen variierte stark zwischen den
einzelnen Studierenden.

Schlussfolgerung: Studierende im 5. Studienjahr zeigten erhebliche Defizite bei der

Kommunikation zur Verordnung von Arzneitherapien. Jedoch waren hierbei beachtliche

inter-individuelle Unterschiede zu beobachten. Die Ergebnisse legen nahe, dass die
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Kommunikation mit dem Patienten iiber Arzneitherapien keine selbstverstindliche
Kompetenz ist. Demnach besteht offensichtlich ein Bedarf, diesen Aspekt in der
Ausbildung der Medizinstudierenden stirker zu betonen. Hilfsmittel fiir die
Kommunikation speziell bei der Verordnung von medikamentdsen Therapien konnten

hierbei das Erlernen von wichtigen Kompetenzen unterstiitzen.
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2.3 Entwicklung eines Gespriichsleitfadens fiir das Verordnungsgesprich

2.3.1 Einleitung

Nicht nur aufgrund der personlichen Bediirfnisse und Einstellungen vieler Patienten ist
(detailliertere) Aufkldarung und Beteiligung an medizinischen Entscheidungen bei der
Verordnung von Therapiemafinahmen erforderlich. Der Wandel spiegelt sich auch in
rechtlichen und gesundheitspolitischen Entwicklungen wieder. Laut der aktuellen
,Musterberufsordnung fiir in Deutschland titige Arztinnen und Arzte* soll eine
Aufkldrung iiber deren ,,Wesen, Bedeutung und Tragweite [...] einschlielich
Behandlungsalternativen und die mit ihnen verbundenen Risiken* gewihrleistet werden,
bevor abschlieBend die ,,Einwilligung der Patienten* in eine Behandlung eingeholt
werden soll (Bundesirztekammer 2011). Durch das Inkrafttreten des sogenannten
Patientenrechtegesetz (Bundesgesetzblatt 2013) wurde dann auch im Biirgerlichen
Gesetzbuch (§ 630 BGB) festgeschrieben, welche Informationen Patienten zur
Vorbereitung auf Behandlungsentscheidungen erhalten sollen. Hierzu gehoren unter
anderem eine angemessene  Risiko-Aufklédrung, das  Aufzeigen  von
Behandlungsalternativen und zuletzt das Einholen der Einwilligung des Patienten in die
Therapiemafnahme.

Ahnlich wie bei der Erhebung der Anamnese sollen folglich im Gesprich iiber
eine zu initilerende (medikamentdose) Behandlung festgelegte Kerninformationen
besprochen werden. Dariiber hinaus fordert das Partizipationsbediirfnis vieler Patienten
(z.B. Cullati et al. 2011) wie auch die Gesetzeslage (s.0.) eine aktive(re) Rolle der
Patienten bei medizinischen Entscheidungen. Wie die Literatur zeigt, ist die Umsetzung
dieser Aspekte im drztlichen Gesprich jedoch keine Selbstverstindlichkeit (z.B.Richard
und Lussier 2006; Tarn et al. 2006). Ein Leitfaden, der dem (angehenden) Arzt
inhaltliche Orientierungshilfen bietet und gleichzeitig Anreiz fiir die Einbeziehung des
Patienten in den Entscheidungsprozess gibt, konnte dazu beitragen, dass diese wichtigen
Anforderungen im  Arzt-Patient-Gesprich  Beachtung finden. Ein  solcher
Gesprachsleitfaden bildet den Ausgangspunkt fiir die Lehrinnovation zum

Verordnungsgesprich fiir Medizinstudierende an der Universitit Koln. Die im
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Folgenden beschriebenen Problematiken spiegeln auch einen Grofteil der Inhalte
wieder, die in der spiteren Lehrinnovation (Kapitel 2.5) mit den Teilnehmern erortert

werden.

3.3.2 Methoden und Ergebnisse

Gerade im hausidrztlichen Bereich bzw. in medizinischen Situationen, in denen
medikamentdse Therapien verordnet werden, spielen Entscheidungsmodelle eine grof3e
Rolle, da eine medikamentose Behandlung immer in unmittelbarem Zusammenhang mit
einer medizinischen Entscheidung steht. Ein Weg, den Patienten in einem angemessenen
Male aufzukldren und ihn gleichsam an Behandlungsentscheidungen zu beteiligen, ist
das Modell der Partizipativen Entscheidungsfindung (PEF). Das Modell gilt als ein
Goldstandard der Arzt-Patient-Kommunikation (Laidsaar-Powell et al. 2013). Die PEF
basiert auf der Annahme, dass beide Parteien Experten auf einem jeweils anderen Gebiet
sind. Wihrend der Arzt iiber das medizinische Wissen und die Erfahrung verfiigt, kennt
nur der Patient seine eigenen Werte und Priferenzen. Durch bilateralen
Informationsaustausch und durch Abwigung der einzelnen Optionen soll abschlieend
eine fundierte Entscheidung von beiden Parteien gemeinsam getroffen werden (Koerfer
und Albus 2015).

Im Arzt-Patient-Beziehungskontinuum stellt die PEF einen intermedidren Ansatz
zwischen einer paternalistisch geprigten Beziehung und der Dienstleistung (Abb.1) dar.
In der Realitit sind diese Arten der Interaktion in ihrer reinen Form vermutlich selten zu
finden. Wahrscheinlicher sind schwichere Ausprigungen der Extreme oder auch
Mischformen (Koerfer und Albus 2015). Es bleibt jedoch dabei, dass beide Ansitze
nicht nur die Autonomie der jeweiligen Parteien missachten, sondern auferdem die

impliziten Expertisen des Anderen vernachlissigen.
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Paternali Kooperation Dienstleistung
aternalismus . .
(PEF) (informed choice)
Beziehung arztzentriert beziehungszentriert patientenzentriert
Arztrolle Wichter, Samariter Partner Dienstleister, Verkiufer
Monolog: Dialog: hinreichende Interrogation:
. Vermittlung und Wissensvermittlung und Selektiver Wissenserwerb
Information . ..
Rezeption von wechselseitiges durch Frage-Antwort-
Teilinformationen Verstehen Muster
Instruktion: Deliberation: .
. . Suggestion: Werbung und
. Anordnung bzw. Evidenz-basierte und
Entscheidung .. . Kontrakt, Angebot und
Verordnung nach Priferenz-basierte .
I . Nachfrage von Optionen
arztlicher Vorwahl Optionen
Fremdkontrolle: bis Gemeinsame Kontrolle: Selbstkontrolle: bis zur
zur personlichen in gegenseitigem Autarkie des Patienten bei
Verantwortung e . . .
Abhingigkeit des Vertrauen bei Autonomieverlust des
Patienten vom Arzt beidseitiger Autonomie Arztes

Abbildung 1. Adaptiert aus Koerfer und Albus (2015): Idealtypische Darstellung von drei Grundmodellen
der Entscheidungsfindung.

Eine notwendige Voraussetzung der PEF ist, dass diese medikamentosen Therapien der
Evidenz-basierten Medizin® entsprechen und der Patient seine Priferenzen innerhalb
dieses Rahmens entwickelt. Jede mogliche Wabhl soll somit aus medizinischer Sicht
gerechtfertigt sein und gleichzeitig den individuellen Bediirfnissen des Patienten
entsprechen (Koerfer und Albus 2015). Die PEF ist also eine vielversprechende
Moglichkeit, Evidenz-basierte Medizin und Patientenpriferenzen zu vereinen (Hamann
et al. 2006). Vor allem, wenn mehrere Behandlungs-Alternativen bestehen, die zwar
allesamt Evidenz-basiert sind, jedoch unterschiedliche Auswirkungen auf das
gesundheitliche (z.B. Chancen und Risiken einer Behandlung) und psychosoziale (z.B.
Werte und Vereinbarkeit mit der Lebensfithrung) Wohlergehen des Patienten haben
konnen, ist PEF angebracht (z.B. Charles et al. 1999; Epstein und Gramling 2013). Auch
wenn die Beziehung zwischen Arzt und Patient eine langfristige ist (Charles 1997), wie

etwa bei chronischen Erkrankungen und/oder im Rahmen der hausirztlichen

6Bei der Evidenz-basierten Medizin (EbM) erhilt ein Patient fiir seine Erkrankung die medizinische
Versorgung, die sich auf der Basis der besten zur Verfiigung stehenden Wissensquellen bzw. Daten

empfiehlt. Siehe auch: http://www.ebm-netzwerk.de/

33


http://www.ebm-netzwerk.de/

Versorgung, empfiehlt sich die PEF. Jedoch ist PEF nicht in allen Situationen sinnvoll,
wie z.B. wenn es keine Behandlungsalternativen gibt bzw. nicht ausreichend Evidenz fiir
diese vorliegt, Malnahmen der Notfallversorgung ergriffen werden miissen, der Patient
kognitiv beeintrichtigt ist oder eine Beteiligung schlichtweg ablehnt (z.B. Hamann et al.
2006; Loh et al. 2007).

Neben der gesteigerten Zufriedenheit der Patienten (Joosten et al. 2008) gibt es
weitere nachgewiesene positive Effekten auf klinische und psychosoziale Patienten-
Endpunkte. Beispielsweise steigt bei Patienten, die aktiv am Entscheidungsprozess
beteiligt wurden, die Bereitschaft zur Ergreifung initialer Behandlungsschritte. Auch das
Vertrauen in die medizinische Entscheidung bzw. Maflnahme ist hiufig groer, wenn sie
gemeinsam mit dem Arzt getroffen wurde. Des Weiteren werden eine bessere
Risikowahrnehmung und realistische Erwartungen an Behandlungsverldufe gefordert
(Loh et al. 2007). Ein weiterer, wichtiger Effekt ist eine bessere Therapietreue bzw.
Adhirenz (Joosten et al. 2008), die sich wiederum positiv auf den Therapieverlauf und
die Gesundheit des Patienten auswirken kann (z.B. Matthes und Albus 2014). Wie
Kapitel 2.4 zeigt, kann die PEF auBlerdem auch in Bezug auf krankheitsbezogene
Faktoren (z.B. Blutdrucksenkung bei arterieller Hypertonie) wirksam sein (Hauser et al.
2015).

Erstmals systematisch beschrieben wurde die PEF von Charles und Kollegen
(Charles et al. 1997; Charles et al. 1999). Hiernach miissen im Gesprich vier Kriterien
erfiillt werden, damit es sich um PEF handelt: 1) Mindestens zwei Parteien (Patient und
Arzt) sind in den Prozess involviert. 2) Sie teilen Informationen miteinander. 3) Beide
Parteien unternehmen Schritte, um einen Konsens beziiglich einer priferierten
Behandlung zu erzielen. 4) Sie einigen sich auf eine Behandlungsform, mit der begonnen
wird. Modellvarianten fiir die konkrete Umsetzung von PEF im érztlichen Gesprich gibt
es z.B. von Elwyn und Kollegen (Elwyn et al. 2012) oder auch Makoul et al. (Makoul
und Clayman 2006). Fiir den Leitfaden wurde die von Hirter und Kollegen
vorgeschlagene Ausfithrung des PEF-Modells gewdhlt (Hérter 2004; Loh et al. 2007;
Simon et al. 2008). Das Modell formuliert konkrete Handlungsschritte und setzt daher
der Funktion des Leitfadens entsprechend klare Impulse fiir die Gespréachsfithrung (Abb.
2).
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e Mitteilen, dass eine Entscheidung ansteht

e Gleichberechtigung der Partner formulieren

e  Uber Wahlmoglichkeiten informieren

e Uber Vor- und Nachteile der Optionen informieren
e Verstindnis, Gedanken und Erwartungen erfragen
e Priferenzen ermitteln

e Aushandeln der Entscheidung

e Gemeinsame Entscheidung herbeifiihren

e Vereinbarungen zur Umsetzung der Entscheidung treffen

Abb. 2 Handlungsschritte der Partizipativen Entscheidungsfindung nach Hérter (Hérter 2004; Loh et al.
2007).

Die Entwicklung des Leitfadens folgte keiner speziellen methodischen oder
systematischen Vorgehensweise. Vielmehr wurde das PEF-Modell als strukturelles
Grundgeriist herangezogen. Die einzelnen methodischen Schritte wurden dann durch
Implikationen aus der Literatur und eigene theoretischen Uberlegungen erginzt, in den
Kontext der Arzneitherapie eingepasst und zu einem strukturierten Gespréchsleitfaden

zusammengefiigt.

Vorbereitung auf das Verordnungsgesprdch

Dass es in der Arzt-Patient-Kommunikation hdufig zu Missverstindnissen kommt
(Stevenson et al. 2000), mag mitunter auch daran liegen, dass nicht klar ist, was der
Zweck des bevorstehenden Gesprichs ist. Auf beiden Seiten sollte unbedingt Klarheit
dariiber herrschen, dass eine Entscheidung getroffen werden soll. Auch die Rollen, die
Arzt und Patient dabei spielen sowie die Verantwortlichkeiten, die eine Entscheidung
mit sich bringt, sollten klar sein (Sloan und Schommer 1982). Bei der Art und Weise,
wie diese Entscheidung getroffen werden soll, kann weiterhin noch Klirungsbedarf

bestehen. Mdochte der Patient iiberhaupt mitentscheiden? Oder bevorzugt er es, sich auf
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die fachliche Kompetenz des Arztes zu verlassen und dessen Therapieentscheidung
anzunehmen? Erschwerend kommt noch hinzu, dass sich der gewiinschte Umfang der
Informationen und die Beteiligungspriferenz von Patienten in Abhingigkeit der
Erkrankung, deren Schwere und/oder Stadium sowie der Phase der Behandlung
verindern konnen (Butow et al. 1997). Eine Pilot-Studie iiber ein PEF-
Trainingsprogramm zeigte, dass praktizierenden Arzten das Erfragen der Patienten-
Priferenzen beziiglich der Beteiligung bei Entscheidungen besonders schwer fillt (Volk
et al. 2014). Eine der groBen Herausforderungen in der &rztlichen Gesprichsfiihrung
scheint also vor allem darin zu liegen, das richtige Mall an Patientenbeteiligung und

Information zu finden.

Implikationen fiir den Gesprichsleitfaden:

Zu Beginn eines Verordnungsgesprichs sollte die Ausgangssituation gekldrt werden,

insbesondere die Erwartungen des Patienten an:

e die Rolle des Arztes im Entscheidungsprozess (von paternalistisch {iber
partnerschaftlich ggf. bis hin zu der eines Dienstleisters)

e die Rolle des Patienten im Entscheidungsprozess (grundsitzlicher Wunsch nach
bzw. Bereitschaft zur Beteiligung)

e auch die entsprechenden Erwartungen auf &rztlicher Seite sollten klar sein und dem

Patienten mitgeteilt werden.

Informationen teilen

Beitrige des Patienten

Patienten erachten die Thematisierung ihrer personlichen Belange (etwa Angste
beziiglich einer Therapie) als genauso wichtig wie die Thematisierung der medizinischen
Situation selbst (Little et al. 2001). Jedoch gehen Arztinnen und Arzte nur selten auf die
personlichen Belange der Patienten ein (Sleath et al. 1999; Richard und Lussier 2006),
was sicherlich auch daran liegen mag, dass Patienten ihre Gesprichsbediirfnisse héufig
nicht duBlern (Barry et al. 2000). Im Gesprich iiber eine Arzneitherapie ist der drztliche
Redeanteil in der Regel auch hoher als der Anteil des Patienten (Richard und Lussier

2007).
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Die Bedeutung des Wissens eines Patienten um die eigene Situation ist fiir die
Therapieentscheidung erheblich: hinsichtlich personlicher Bediirfnisse, Erwartungen,
Zweifel und anderen individuellen Umstdnden kennt man sich selbst schlieBlich am
besten. Auch die (Un-)Vereinbarkeit einer Behandlung mit der eigenen Lebenssituation
ist eine wichtige Information, die Einfluss auf die Entscheidung fiir oder gegen eine
bestimmte Therapieoption haben kann. Weiterhin kénnen Barrieren, die aus den
personlichen Umstédnden herrithren und die Therapietreue erschweren im #drztlichen
Gesprich identifiziert, umgangen oder aus dem Weg gerdumt werden.

Patienten informieren sich aulerdem in zunehmendem MaB3e selbst und machen
sich ein eigenes Bild von ihrer medizinischen Situation (Nink und Schréder 2006). Ein
Nachteil ist hier, dass die angeeigneten Informationen falsch oder unvollstindig sein
konnen. Dies kann zu einer verzerrten Wahrnehmung der Krankheit und zu
Missverstiandnissen fithren. Dem sollte daher unbedingt auf den Grund gegangen

werden.

Implikationen fiir den Gesprichsleitfaden:

Die Einfliisse auf eine Therapieentscheidung von der Seite des Patienten explorieren:

e Personliche Bediirfnisse und Angste, Erwartungen an den Krankheitsverlauf und die
Behandlung

e Kenntnis iiber eigenen Lebensstil und personlichen Hintergrund (z.B. Beruf,
familisre Situation etc.) einbeziehen

e Subjektive Krankheitstheorien bzw. Vorwissen bzgl. der eigenen Erkrankung,

Therapieoptionen, Risiken

Beitrdige des Arztes

Neben der arzneitherapeutischen Behandlung ist die Aufklidrung des Patienten durch das
Vermitteln von relevanten Informationen zur Behandlung als é&rztliche Aufgabe
unerlisslich. Welches Maf} an Informationen notwendig und/oder ausreichend ist, damit
ein Patient die arzneitherapeutische Behandlung nachvollziehen und ggf. eine
entsprechende Entscheidung mittragen kann, ist letztlich eine Einzelfallentscheidung.

Verschiedene Patienten- und Arztebefragungen kamen jedoch zu ihnlichen Schliissen
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dariiber, welche arzneimittelspezifischen Informationen (besonders) relevant sind (z.B.
Dickinson et al. 2003; Steckelberg et al. 2005). Demnach sind Informationen zur Dauer
der Behandlung, Wirkstoftklasse bzw. Substanz- oder Handelsname, Vorteile und
Chancen einer Arzneitherapie sowie zu Risiken und Nebenwirkungen’ und deren
Auftretenswahrscheinlichkeiten unerlisslich.

Die Vorteile und Chancen einer Therapie sind die von é&rztlicher Seite im
Verordnungsgespriach am héufigsten beriicksichtigten Punkte (Tarn et al. 2006) und
beziiglich dieser Aspekte ist die Zufriedenheit seitens der Patienten auch besonders hoch
(Mahler et al. 2009). Anders sieht es jedoch bei den von Patienten ebenfalls als
besonders wichtig erachteten Informationen iiber Risiken und Nebenwirkungen eines
Arzneimittels aus (Barry et al. 2000; Ziegler et al. 2001). In nur circa einem Dirittel aller
Verordnungsgespriache im hausérztlichen Praxisalltag kommen potenzielle Risiken und
Nebenwirkungen eines Arzneimittels zur Sprache (Makoul et al. 1995; Tarn et al. 2006).
Bei Neuverordnungen sind es laut Richard und Lussier (2006) sogar weniger als 17%

der Verordnungsgespriche, in denen Nebenwirkungen thematisiert werden.

Implikationen fiir den Gesprichsleitfaden:

Der Patient sollte auf jeden Fall iiber die nachfolgend genannten Therapieeigenschaften
aufgeklirt werden:

e Dauer der Behandlung

e  Wirkstoffklasse oder Substanz-/Handelsname

e Vorteile und Chancen

e Risiken und Nebenwirkungen

e  Wabhrscheinlichkeiten, mit denen Risiken und Nebenwirkungen auftreten, fall- und

praxisbezogen (siehe nichsten Abschnitt: Risiko-Kommunikation)

Das richtige Mal} an Information zu finden, bei dem der Patient alle wichtigen Aspekte

kennt, aber gleichzeitig nicht iiberfordert wird, kann eine Gratwanderung sein. Hier ist

"Der Begriff ,,Nebenwirkungen* wird hier und im Folgenden synonym zum ebenfalls in der Literatur

gebriduchlichem Begriff ,,unerwiinschte Arzneimittelwirkung* verwendet.
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die besondere Herausforderung fiir Arzte, eine ,,kluge (Vor-)Auswahl zu treffen. Neben
potenziellen Unvertriglichkeiten mit anderen eingenommenen Substanzen kann hierbei
aullerdem das Wissen iiber die personlichen Hintergriinde des Patienten hilfreich sein
(s.0). Stehen das Nebenwirkungs-Profil und die Lebensgewohnheiten in Konflikt? Sind
die Einnahmebedingungen (z.B. Injektion) im Tagesablauf umsetzbar? Sind
Nebenwirkungen (z.B. Miidigkeit, Konzentrationsmangel) bei der Ausiibung eines
Berufes zu verantworten (z.B. Arbeit an Maschinen, Fiihren eines Fahrzeugs)? Diese
Fragen konnen dabei helfen, eine begriindete Vorauswahl beziiglich eines Priparats zu
treffen. Gegebenenfalls ist auch abschidtzbar, welchen Stellenwert bestimmte

unerwiinschte Arzneimittelwirkungen fiir den jeweiligen Patienten haben wiirden.

Implikationen fiir den Gesprichsleitfaden:

Fiir den Patienten sind nicht alle Nebenwirkungen gleich relevant. Bei der Vorauswahl

bieten folgende Parameter eine Orientierungshilfe:

e potenziell folgenschwere Risiken und Nebenwirkungen nennen (z.B.
lebensbedrohliche Nebenwirkungen, Nebenwirkungen mit bleibenden Defekten).
Hier tritt die Wahrscheinlichkeit hinter den moglichen Konsequenzen der
unerwiinschten Wirkung zuriick.

e die hdufigsten Risiken und Nebenwirkungen nennen. Wenn auch die Nebenwirkung
voraussichtlich nicht folgenschwer verlduft, so ist die Wahrscheinlichkeit, dass die
Nebenwirkung auch diesen Patienten betrifft, hoch.

e die Nebenwirkungen nennen, die voraussichtlich fiir diesen individuellen Patienten

eine besondere Bedeutung haben.

Risiko-Kommunikation: Darstellung von Chancen und Risiken

Die Aufkldrung iiber Chancen und Risiken ist ein sensibles und in der Evidenz-basierten
Medizin unverzichtbares Thema, da Patienten ihren behandelnden Arzt als wichtigste
Quelle beziiglich arzneimittelbezogener Informationen ansehen. Erst danach lesen sie die
Packungsbeilage oder fragen ihren Apotheker (Nink und Schréder 2006). Allerdings ist
sowohl auf Patienten- als auch auf Arztseite nicht selten ein ,,Statistischer

Analphabetismus®“ zu beobachten (Gigerenzer et al. 2007), d.h. statistische
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Informationen werden hédufig nicht bzw. falsch verstanden (z.B. Berry et al. 2002; Knapp
et al. 2004; Steckelberg et al. 2005; Gigerenzer et al. 2007; Wegwarth 2013).

Die Schwierigkeit im Verordnungsgesprich ist, Hiufigkeiten und Wahrscheinlichkeiten
— erwiinschter sowie unerwiinschter Arzneimittelwirkungen — nicht nur anschaulich,
sondern im medizinischen Kontext in einer fiir Laien verstindlichen Sprache zu
beschreiben. In Deutschland folgt die Beschreibung der Hiufigkeit von unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen (z.B. in Packungsbeilagen und Fachinformationen) in der Regel
einer Empfehlung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM
BfArM 2012) wie in Abb. 3.

Verbale Entsprechende numerische Kategorie
Hiufigkeitskategorie
(Packungsbeilage) Darstellung in Darstellung in
Prozent natiirlichen Zahlen
(relatives Risiko) (absolutes Risiko)
sehr selten <0,01% kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten
betreffen
selten >0,01% bis 0,1% kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten
betreffen
gelegentlich >0,1% bis 1% kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen
héufig >1% bis 10% kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen
sehr hiufig >10% kann mehr als 1 von
10 Behandelten
betreffen

Abbildung 3. Angabe und Einteilung von Haufigkeiten unerwiinschter Arzneimittelwirkungen geméal der
Empfehlung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM 2015) sowie das
entsprechende relative Risiko (BfArM BfArM 2012).

40



Den numerischen Kategorien, in denen die Wahrscheinlichkeit unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen in Form von Prozentangaben dargestellt werden, ordnen selbst
Arzte und Pharmazeuten hiufig falsche Hiufigkeiten zu (Ziegler et al. 2013). Aber auch
und vor allem Patienten ordnen den Begriffen hiufig deutlich hohere
Wahrscheinlichkeiten zu und neigen so zu einer erheblichen Uberschitzung des
tatsdchlichen Risikos (Fischer und Jungermann 2003; Knapp et al. 2004). In einer Studie
lag beispielsweise die Einschéitzung der Kategorie ,,hdufig® (>1 bis 10% laut damaliger
BfArM-Empfehlung) bei einer geschitzten Wahrscheinlichkeit von 34% (Knapp et al.
2004). In einer anderen Untersuchung {iiberschitzten Patienten vor allem die
Auftretenswahrscheinlichkeit von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen mit einer
Haufigkeit von <1% (Fischer und Jungermann 2003). Dariiber hinaus wurde gezeigt,
dass die Lektiire der Packungsbeilage bei Patienten zu arzneimittelbezogenen Angsten
fithren kann, mit dem Risiko, die Bereitschaft zur Einnahme zu senken und die Adhérenz
zu verschlechtern (Vinker et al. 2007). Das BfArM hat zuletzt seine Empfehlungen fiir
ein besseres Verstindnis durch Patienten angepasst und verzichtet seitdem géinzlich auf
die Angabe von Prozentzahlen (d.h. zweite Spalte in Tabelle 1 entfillt) (BfArM 2015).
Fiir das Verstindnis spielt vor allem die ,,Natur* der Zahlen eine Rolle. Angaben
in Form von natiirlichen Zahlen scheinen fiir Patienten verstdndlicher zu sein. So fithren
relative  Wahrscheinlichkeiten hdufiger zu Fehleinschidtzungen als  absolute
Wahrscheinlichkeiten (z.B. Edwards et al. 2001; Gigerenzer et al. 2007). Relative
Risiken sollten also, wenn iiberhaupt, als zusitzliche und nicht als alleinige Information

kommuniziert werden (Nink und Schroder 2006).
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Implikationen fiir den Gespréchsleitfaden:

Die Darstellung der Wahrscheinlichkeiten von Chancen und Risiken im

Verordnungsgesprich sollten diesen Regeln folgen:

e  Wahrscheinlichkeiten in Form von natiirlichen Zahlen darstellen

e absolute Wahrscheinlichkeiten verwenden, relative Zahlen moglichst nur als Zusatz-
Information

e Neben der verbalen Darstellung (z.B. ,,gelegentlich®) immer auch entsprechende
numerische Angaben machen (1 bis 10 von 1.000)

o Vergleichsgrofien nennen (z.B. ,,3 von 10°), um MalBstab zu geben

Die Entscheidungsfindung

Im Arzneimittel-Verordnungsgespriach kann die Einigung auf eine Therapieoption als
,»groBes Finale” betrachtet werden. Besonders bei diesem Schritt duBert sich die (nach
Moglichkeit vorher gemeinsam definierte) Entscheidungsbeteiligung der beiden
Parteien. Das Spektrum reicht hierbei von einem stark paternalistisch geprigten
Vorgehen, bei dem ausschlieBlich der Arzt entscheidet, bis zur Dienstleistung, bei dem
der Patient sich aus den ,,Angeboten‘ des Arztes seinen personlichen Favoriten aussucht
(z.B. Charles et al. 1997). Die PEF ist in der Mitte anzusiedeln, wo ein Gleichgewicht
zwischen den Einfliissen beider Seiten herrscht (Elwyn et al. 2000).

Auch wenn diese Einfliisse zum Zeitpunkt der Entscheidung natiirlich bereits
thematisiert worden sein sollten, besteht in solch komplexen (medizinischen) Situationen
grundsitzlich viel Raum fiir Unklarheit. Ziel ist es, eine Entscheidung zu treffen, bei der
auch der Patient trotz der Komplexitit und moglicher Unklarheiten Verantwortung trigt
und sich an der Entscheidungsfindung beteiligt. Die Autonomie von Patienten bei
medizinischen Entscheidungen sollte daher aktiv durch den Arzt gestirkt werden. Laut
Epstein et al. gelingt dies, indem der Arzt den Patienten bei der Priferenzbildung
beziiglich einer Behandlungsoption unterstiitzt. Patienten bilden ihre Priferenzen in
diesen komplexen Situationen vor allem auf Basis von Affekten und Einfliissen aus
personlichen Beziehungen, wozu auch die Beziehung mit dem behandelnden Arzt selbst
gehort. Eine wichtige Grundlage hierfiir ist die Klidrung der personlichen Werte und

Erwartungen des Patienten (vgl. Informationen teilen: Beitrige des Patienten) (Epstein
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und Gramling 2013). Charles et al. betonen weiterhin, dass Arzte flexibel bei der
Gestaltung von Entscheidungsprozessen sein sollten. So wird individuellen
Unterschieden beziiglich der Beteiligungspriferenz von Patienten Sorge getragen (1999).

Es sollte noch einmal betont werden, dass auch wenn die Entscheidungsfindung
das ultimative Ziel ist, sie ein Teil des gesamten Entscheidungsprozesses zu verstehen
ist,  welcher sich {iber das gesamte Arzt-Patient-Gesprich bzw. des

Verordnungsgespriches ausdehnt.

Implikationen fiir den Gespréchsleitfaden:

Um zu einer gemeinsamen Entscheidung zu gelangen ist es hilfreich, mit dem Patienten

die verschiedenen Optionen abzuwigen und dabei mogliche Priferenzen einzubeziehen:

e die Vor- und Nachteile der Optionen abzuwédgen

e gemeinsam abwédgen, wie gut eine Behandlungsoption zum Lebensstil und zur
Situation des Patienten passt

e Priferenz bzgl. einer Behandlungsoption erfragen

Abschluss des Gesprdchs:

Einnahmehinweise

Ein wesentliches Ziel des Verordnungsgespriches sollte die Therapietreue des Patienten
sein, da mangelnde Adhédrenz mit (ggf. prognostischen) Nachteilen einhergehen kann.
Per definitionem kommt das Abweichen von Einnahmehinweisen der Non-Adhédrenz
gleich. Letztlich konnen Patienten aber nur Einnahmehinweise beachten, die sie kennen.
Héaufig fehlen ihnen jedoch diese Angaben (Barat et al. 2001). Tarn und Flocke
berichten, dass von drztlicher Seite nur 62% der als (arzneitherapeutisch) wichtig
erachteten Aspekte im Verordnungsgespriach angesprochen wurden (Tarn und Flocke
2011). In knapp einem Viertel der Gespriche fehlten Informationen zur Dosierung, in
etwa 40% zur Dauer der Einnahme und in fast 70% zum Einnahmezeitpunkt. Dabei sind
Arzte die primiren Ansprechpartner fiir Patienten bei Fragen zur Arzneitherapie (Nink
und Schroder 2006), wie Untersuchungen des Wissenschaftlichen Instituts der
Allgemeinen Ortskrankenkassen (WIdO) zeigen. Erst danach kommen die

Packungsbeilage oder Apotheker, wobei auch letztere nicht alle wesentlichen
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Einnahmehinweise geben (konnen) (Svarstad et al. 2003). Ein schriftlicher
Einnahmehinweis, der dem Patienten nach dem Gesprich mit auf den Weg gegeben

wird, konnte jedoch die regelgerechte Anwendung der Arzneitherapie vereinfachen.

Implikationen fiir den Gespréchsleitfaden:

Wesentliche Bestandteile eines Einnahmehinweises nach Tarn, Paterniti et al. (2013):
e  Was: Name des Medikaments

e  Wann: z.B. morgens, mittags, abends

e Wie: z.B. mit Wasser, unzerkaut, niichtern etc.

e  Wieviel: z.B. wie viele Tabletten pro Einnahmezeitpunkt

e  Wie oft: z.B. einmal tédglich

o  Wie lange: z.B. bis die Packung leer ist, 1 Woche, ein Leben lang

Anregung zur Verlaufsbeurteilung
Den Patienten im Anschluss an die Verordnung bei der Therapie zu begleiten gehort
ebenfalls zur drztlichen Aufgabe. Neben der Beurteilung der Wirksamkeit einer
Behandlung (,,Therapieerfolg™) miissen auBlerdem das potenzielle Auftreten von
Nebenwirkungen oder Probleme bei der Handhabung des Medikaments, die den
Behandlungserfolg gefihrden, beobachtet und im Arzt-Patient-Gespriach thematisiert
werden. Hierbei ist natiirlich zu beachten, dass eine (vermeintliche) Unwirksamkeit in
der (intentionalen oder nicht intentionalen) Missachtung von Einnahmehinweisen
begriindet sein kann (Albus und Matthes 2014). Der Aspekt der Non-Adhirenz darf kein
Tabu sein und sollte offen aber vorwurfsfrei, angesprochen werden. In einer Studie
zeigte sich, dass bei 40% der Patienten mit einem vermeintlich Antihypertensiva-
refraktiren  Bluthochdruck allein die Ankiindigung, die Einhaltung der
Einnahmehinweise nachzuverfolgen, zu einer Senkung des systolischen Blutdrucks
fiihrte, in 32% sogar in den Zielbereich von <140 mmHg (Burnier et al. 2001).

Fiir den Patienten kann die Ankiindigung von weiteren Terminen wichtig sein, da
frithzeitig erkennbar wird, dass der Behandlungsverlauf beobachtet und iiberpriift wird.

Somit ist auch klar, dass der gemeinsame Weg, der zu einer Behandlungsentscheidung
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fiihrt, nicht bei der Verordnung aufhort und sich der Patient auch weiterhin auf seinen

Arzt verlassen kann.

Implikationen fiir den Gesprichsleitfaden:

Bevor Arzt und Patient sich nach einem Verordnungsgespriach trennen, konnen klar
formulierte Absprachen helfen, die Phase der Therapie-Initiierung erfolgreich zu

gestalten:

e  Absprache fiir Anschlusstermin treffen

e Ankiindigen, dass Verlauf beobachtet und tiberpriift wird

e Absprachen treffen iiber den Umgang mit Medikamenten-bezogenen Problemen:
z.B. nicht eigenmichtig absetzen, ggf. anrufen, einen bestimmten Zeitraum

abwarten, in dem Nebenwirkungen auftreten konnten etc.
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3.3.3 Ein Gesprdchsleitfaden fiir das Verordnungsgesprdch

Am Ende ist ein acht-schrittiger Leitfaden entstanden (Abbildung 4). Neben seiner
Funktion als Hilfsmittel fiir das Verordnungsgesprich ist er auerdem Grundlage einer

Checkliste fiir die Beurteilung von Verordnungsgespriachen (Siehe Kapitel 2.5).

,.Das Verordnungsgesprich“ e Arztliche Gesprichsfiihrung @ Universitit zu Koln @ © K. Hauser & J. Matthes

Gesprichsleitfaden fiir das Verordnungsgesprich

1. Dem Patienten mitteilen, dass eine Entscheidung bzgl. der Therapie ansteht
1.1 Den Patienten fragen, ob er an der Entscheidung (iber den weiteren Verlauf der Behandlung)
beteiligt werden méchte

2. Dem Patienten mitteilen, dass die Entscheidung iiber die Behandlung gemeinsam getroffen
werden soll

3. Erkundigen nach:
3.1 der Einstellung des Patienten zu seiner Krankheit
3.2 Verstandnis, Haltung und Erwartungen des Patienten bezliglich einer Therapie
3.3 personlichen Problemen und anderen individuellen Umsténden, die zu einer schlechten Adhérenz
fihren kénnten

4. Dem Patienten verschiedene, relevante Behandlungsoptionen erlautern und
4.1 den Grund fiir die / das Ziel der Behandlung erwahnen / erklaren
4.2 den Patienten Uber die Dauer der (jeweiligen) Behandlung informieren
4.3 Substanzen, Wirkstoffklassen oder Handelsnamen erwahnen / nennen
4.4 Vorteile und Chancen der verschiedenen Behandlungsoptionen nennen
4.5 Risiken und Nebenwirkungen der verschiedenen Behandlungsoptionen beschreiben
4.6 die Wahrscheinlichkeiten, mit denen Risiken und Nebenwirkungen auftreten, anschaulich und
verstandlich erlutern

5. Sich nach einer etwaigen Praferenz des Patienten fiir eine Behandlungsoption erkundigen

6. Gemeinschaftlich mit dem Patienten eine Behandlungsoption aushandeln und
6.1 dem Patienten Hilfestellung dabei leisten, die Vor- und Nachteile der Optionen gegeneinander
abzuwagen
6.2 mit dem Patienten abwagen, wie gut die Behandlungsoptionen zu dessen Lebensstil /
Lebenssituation passt

7. Eine gemeinsame Entscheidung fiir eine Therapieoption herbeifiihren und
7.1 das Ergebnis/die gemeinsam getroffene Entscheidung noch einmal zusammenfassen

8. Eine Vereinbarung zur Umsetzung der Entscheidung herbeifiihren und
8.1 den Patienten iber die einzunehmende Menge und das Dosierungsintervall informieren
8.2 eine Verlaufsbeurteilung (in Form eines Anschlusstermins) anregen

Abbildung 4: Gesprichsleitfaden fiir das Verordnungsgesprich
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Eine Pilot-Studie, welche sich zum gegenwirtigen Zeitpunkt noch in der
Datenerhebungsphase befindet, soll die Anwendbarkeit des Leitfadens im klinischen
Setting iiberpriifen. In diesem Rahmen wurde der Leitfaden mit der Bitte um eine
Beurteilung der inhaltlichen Richtigkeit, Vollstindigkeit und der Einschitzung des
Bedarfs in der hausérztlichen Praxis per Email an Kolner Hausirzte geschickt. Sechs
Arzte gaben ihr Feedback. Insgesamt wurde die durch den Leitfaden vorgeschlagene
Vorgehensweise als sinnvoll, die Inhalte als vollstindig, relevant fiir die drztliche Praxis
und besonders geeignet fiir Studierende im PJ und Berufsanfinger beurteilt. Kritikpunkte
waren ein befiirchteter zeitlicher ~Mehraufwand wund eine eingeschrinkte
Partizipationsfahigkeit der Patienten. Die Riickmeldungen der Hausérzte gaben keinen
Anlass fiir konkrete Anderungen des Gesprichsleitfadens. Es ist anzumerken, dass auch
wenn die Befragung der Hausidrzte aus einer anderen Studie hervorging, die daraus
gewonnenen Erkenntnisse auch fiir den hier beschriebenen Kontext relevant sind. Denn
die beurteilte Praxisrelevanz und die Bestitigung des Bedarfs sind wichtige

Voraussetzungen fiir den Einsatz des Gesprichsleitfadens in der Mediziner-Ausbildung.
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Endpunkt-relevante Effekte
durch partizipative Entscheidungsfindung

Ein systematisches Review

Katarina Hauser, Armin Koerfer, Kathrin Kuhr, Christian Albus, Stefan Herzig, Jan Matthes

ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund: Partizipative Entscheidungsfindung (PEF) gilt als ein Goldstandard
fiir die Zusammenarbeit von Arzt und Patient. PEF kann sich positiv auf die all-
gemeine Zufriedenheit von Patienten und ihr Vertrauen in getroffene Entschei-
dungen auswirken. Es wird kontrovers diskutiert, inwieweit auch patientenrele-
vante, krankheitshezogene Endpunkte durch PEF positiv beeinflusst werden
konnen.

Methoden: Es wurde eine systematische Literaturrecherche in PubMed und der
Cochrane-Bibliothek nach kontrollierten Interventionsstudien zur PEF durchge-
filhrt. Anhand von festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien wurde das Risiko
einer publikationshezogenen Verzerrung sowie die Durchfiihrungsqualitat der
Intervention beurteilt. Effekte auf patientenrelevante, krankheitsbezogene End-
punkte wurden verglichen und entsprechende Effektstarken berechnet.

Ergebnisse: Es wurden 22 heterogene Studien identifiziert, die sich beziiglich
der untersuchten Patientengruppen, der Gestaltung von Interventionen und der
PEF-Umsetzung unterschieden. In zehn Arbeiten wurden 57 % der als relevant
erachteten Endpunkte durch die Intervention im Vergleich zur Kontrollgruppe
signifikant verbessert. Der Median der Effektstérken als Cohens d lag bei 0,53
(0,14-1,49). Zwolf Studien zeigten keine Unterschiede zwischen Kontroll- und
Interventionsgruppe. Unter allen 22 Studien war die Interventionsgruppe bei
insgesamt 39 % der als relevant erachteten Endpunkte (iberlegen.

Schlussfolgerung: Anzahl und Publikationsqualitdt von Studien zum Effekt der
PEF auf patientenrelevante, krankheitsbezogene Endpunkte sind unbefriedi-
gend. Obwohl knapp die Hélfte der beriicksichtigten Studien fiir eine endpunkt-
relevante Wirksamkeit der PEF spricht, kann anhand der Ergebnisse die End-
punktrelevanz der PEF derzeit nicht abschlieBend bewertet werden. Die kon-
sentierte Standardisierung PEF-fordernder MaBnahmen in klinischen Studien
ist wiinschenswert.

» Zitierweise
Hauser K, Koerfer A, Kuhr K, Albus C, Herzig S, Matthes J: Qutcome-relevant
effects of shared decision making—a systematic review.
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D ie Beziehung zwischen Arzt und Patient steht,
auch unter dem Einfluss sozialer und gesell-
schaftlicher Veridnderungen, im stindigen Wandel
(1). Der verbesserte Zugang zu Informationen und
das Bediirfnis nach mehr Autonomie des Patienten
haben im Laufe des 20. Jahrhunderts dazu beigetra-
gen, dass sich das Arzt-Patient-Beziehungsgefiige
von einem stark arzt- beziehungsweise krankheits-
orientierten zu einem dialogischen, partnerschaftli-
chen Verhiltnis weiterentwickelt hat. Hierbei ist der
bilaterale Informationsaustausch verstdrkt und der
Patient nimmt eine aktivere Rolle im Behandlungs-
prozess ein. In Deutschland spiegelt sich diese Ent-
wicklung auch auf gesundheitspolitischer und
rechtlicher Ebene wider, zum Beispiel im soge-
nannten Patientenrechtegesetz von 2013 (§ 630
Biirgerliches Gesetzbuch) und in der Musterberufs-
ordnung fiir in Deutschland titige Arzte. Letztere
sieht vor, dass die Einwilligung der Patienten in ei-
ne Behandlung eingeholt wird, nachdem sie iiber
deren ,,Wesen, Bedeutung und Tragweite [...] ein-
schlieBlich Behandlungsalternativen und die mit ih-
nen verbundenen Risiken* aufgekldart wurden. Zu-
nehmend findet die Entscheidungsbeteiligung von
Patienten Eingang in Therapieleitlinien, namentlich
auch in Form der partizipativen Entscheidungsfin-
dung (PEF) (2).

Eine aktive Beteiligung des Betroffenen an sei-
nem Behandlungsprozess kann sich positiv auf klini-
sche und psychosoziale Patienten-Endpunkte auswir-
ken. Unter anderem konnen die Bereitschaft, initiale
Behandlungsschritte zu unternehmen, das Vertrauen
in die medizinische Entscheidung, die Risikowahr-
nehmung und realistische Erwartungen an Behand-
lungsverldufe gefordert werden (3). Weitere relevan-
te Effekte sind eine gesteigerte Zufriedenheit der Pa-
tienten und eine bessere Therapietreue (4).

PEF ist eine wesentliche Methode, durch die sich
Patientenaufkldrung und -beteiligung umsetzen las-
sen. Vor dem Hintergrund einer partnerschaftlichen
Arzt-Patient-Beziehung handelt es sich hierbei um
eine Interaktion zwischen den beiden Parteien mit
dem Ziel, durch kommunikative Mittel gemeinsam
eine Entscheidung iiber eine angemessene Vorge-
hensweise, zum Beispiel bei der Behandlung, zu
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Vier Kriterien der partizipativen
Entscheidungsfindung (14)

® Mindestens zwei Parteien (Patient und Arzt) sind in den
Prozess involviert.

® Sie teilen Informationen miteinander.

@® Beide Parteien unternehmen Schritte, um einen Kon-
sensus bez(glich einer praferierten Behandlung zu er-
zielen.

® Sie einigen sich auf eine Behandlungsform, mit der be-
gonnen wird.

treffen. Wesentlicher Bestandteil ist die Vermittlung
aktueller wissenschaftlicher Evidenz. Gemill der
klinischen Anforderungen und der Priferenzen des
Betroffenen soll die bestmogliche Entscheidung ge-
troffen werden (3, 5). Dabei ist zu beriicksichtigen,
dass der Ansatz der Patientenbeteiligung einem
stindigen Wandel unterliegt. In Abhingigkeit vom
jeweiligen Verstindnis der PEF, aber auch dem
Kontext entsprechend kann sich die Umsetzung un-
terscheiden (6—8). Dessen ungeachtet zidhlt die PEF
zu den Goldstandards fiir die Zusammenarbeit zwi-
schen Arzt und Patient (1). Studien zeigen jedoch,
dass das Konzept der PEF noch nicht flichende-
ckend in der Praxis angekommen ist. Behandlungs-
entscheidungen werden oft immer noch unilateral
vom Arzt getroffen (9), obwohl bei Patienten ein
grundsétzlicher Bedarf an Entscheidungsbeteili-
gung vorliegt (10, 11).

Belege fiir positive Effekte der gesteigerten Pa-
tientenbeteiligung im Allgemeinen existieren vor
allem fiir nicht unmittelbar krankheitsbezogene
Endpunkte (3, 4). Der wissenschaftliche Stand be-
ziiglich der klinischen Relevanz von namentlich
PEF ist allerdings unklar. Eine Ubersichtsarbeit be-
trachtete zwar den Effekt auf patientenrelevante,
krankheitsbezogene Endpunkte im Sinne der vorlie-
genden Untersuchung, fokussierte sich aber nicht
auf PEF als Form der Patientenbeteiligung und be-
grenzte die Zahl der beriicksichtigten Studien auf-
grund sehr strenger Ein- und Ausschlusskriterien
letztlich auf nur sieben Arbeiten (12). Eine ausfiihr-
liche Studie der Cochrane Collaboration bezog sich
primir auf die Umsetzung der PEF als Studienend-
punkt, beriicksichtigte daher aber von den Autoren
adressierte Endpunkte und Studien nur unvollstédn-
dig (13). In der vorliegenden systematischen Uber-
sicht befassten sich die Autoren mit kontrollierten
Studien, in denen explizit der Effekt einer Patien-
tenbeteiligung in Form von PEF auf patientenrele-
vante, krankheitsbezogene Endpunkte untersucht
wurde.

Methoden

Suchstrategie

Die Autoren fiihrten zum Stichtag 30. 06. 2014 in
der Datenbank PubMed und der Cochrane-Biblio-
thek eine Literatursuche mit den Begriffen ,,patient
participation® und ,,decision making* sowie der
Beschrinkung auf ,.clinical trial* als Publikations-
typ durch. Es wurde nicht nach ,,shared decision
making® als ,,medical subject heading® (MeSH)-
Begriff gesucht, da erfahrungsgemif einige Inter-
ventionen zwar der partizipativen Entscheidungs-
findung entsprechen, aber nicht explizit so benannt
werden.

Selektion der Studien und Extraktion der Daten
Die Autoren KH und JM wendeten unabhéngig
voneinander die nachfolgend genannten Ein- und
Ausschlusskriterien auf die Suchergebnisse an. Als
Einschlusskriterien galten:
® cin kontrolliertes Studien-Design
® cine explizite Verwendung der Begriffe ,,sha-
red decison-making* (SDM) oder ,,partizipati-
ve Entscheidungsfindung®™ (PEF) bei der Be-
schreibung der Intervention oder Angaben,
nach denen der Patient im Sinne des ersten
Kriteriums nach Charles et al. (Kasten) in der
Interventionsgruppe an der Entscheidung zur
Therapie beteiligt war (14)
® mindestens ein weiteres SDM-Merkmal nach
Charles et al. (14)

® cine Untersuchung patientenrelevanter, krank-

heitsbezogener Endpunkte.

Die Charles-Kriterien wurden unter anderem in
Anlehnung an Joosten et al. angewendet (4). Als
patientenrelevante, krankheitsbezogene Endpunkte
wurden Parameter beriicksichtigt, die im direkten
Bezug zum krankheitsabhingigen Wohlbefinden
(,,well-being*) oder der Prognose des Patienten ste-
hen (Tabellen 1 und 2, eTabellen 1 und 2). Dabei
wurden solche Endpunkte nicht beriicksichtigt, die
sich explizit auf die Arzt-Patient-Kommunikation,
zum Beispiel den Grad der Informiertheit sowie der
Zufriedenheit mit den Informationen, das Arzt-Pa-
tient-Verhéltnis im Allgemeinen wie die Zufrieden-
heit des Patienten mit seinem Arzt/seiner Arztin
oder die Patientenbeteiligung selbst, beispielsweise
die Anzahl der vom Patienten gestellten Fragen, be-
zogen. Ausschlusskriterien waren:

® Einsatz einer Entscheidungshilfe als einziger

Unterschied zwischen Kontroll- und Interven-
tionsgruppe

® beabsichtigte Umsetzung von PEF auch in der

Kontrollgruppe

® Fehlen statistischer Angaben zu den berichte-

ten Ergebnissen.

Nach Abschluss der beschriebenen Identifikation
geeigneter Studien extrahierte KH die Daten. Hier-
bei wurden — den oben genannten Einschlusskrite-
rien entsprechend — nur patientenrelevante, krank-
heitsbezogene Endpunkte beriicksichtigt (15, el).
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Studien, in denen die untersuchten Interventionen Endpunkte im Vergleich zur Kontrollgruppe verbesserten

Zustand nach akutem Koronarsyndrom (23) Anteil der Patienten, mit = 3 Risikofaktoren; Gesamtcholesterin; LDL-Cholesterin;
Triglyceride; HDL-Cholesterin; Blutdruck systolisch, diastolisch; Body-mass-Index;

Anteil der im Studienverlauf auf Statine eingestellten Patienten; Lebensqualitét (SF-36)

Diabetes mellitus (24)
Diabetes mellitus (19)

Ulzeration (20)

erhdhtes Brustkrebsrisiko (BRCA1/2-Mutation) (25)

Brustkrebs (17)
Substanzabhangigkeit (21)

Schizophrenie (22)

Asthma bronchiale (26)

arterielle Hypertonie (18)

HbA,¢; korperliche Funktionalitat (Selbsteinschatzung);
psychische Funktionalitat (Selbsteinschatzung)

HbA¢; korperliche Einschrankungen (RAND Medical History Index);
Intensitét des Therapieregimes; krankheitsbedingte Fehltage bei der Arbeitsstelle

Schwere der Erkrankung (EuropASl): Drogenkonsum, psychischer Status;
Belastung durch Suchterkrankung (EuropASl) beziiglich Alkoholkonsum; kérperlicher Zustand;
rechtliche Probleme; Arbeits- und Unterhaltssituation; Anteil abstinenter Patienten;
Anteil abhangiger Patienten; Lebensqualitét (EQ-5D)

Riickbildung sozialer Invaliditat (GAF/WHO-DAS);
Symptomauspragung, Erkrankungsschwere (GAF/BPRS); Krankenhausaufenthalte
(Anzahl und Dauer); psychotische Episoden (Anzahl und Dauer); Obdachlosigkeit

Adhérenz (Anteil eingeloster Rezepte); Lungenfunktion (FEV,);
Anwendung der Bedarfsmedikation; Asthmakontrolle (ATAQ-Score);
Lebensqualitéat (Mini AQLQ-Fragebogen)

Blutdrucksenkung (systolisch) bei Patienten mit hohem Partizipationsbediirfnis;
Adhérenz (Zahl eingenommener Medikamente)

Anteil an Patienten mit Rollenbeschrénkungen; AusmaB der Rollenbeschrénkungen;
Anteil an Patienten mit korperlichen Einschrénkungen;
AusmaB der korperlichen Einschrankungen; ulzerationsbedingte Schmerzen (9 Fragen)

Gesundheitszustand (Selbsteinschétzung auf 11-Punkte Skala); Depression (CES-D);
Zustandsangst (Spielberger STAI)

generalisierte Depression, spezifische Depression (,Leeds Anxiety and Depression Scale”)

* fett: im Vergleich zur Kontrollgruppe signifikante Effekte zugunsten der Intervention

AQLQ, Asthma Quality of Life Questionnaire; ATAQ, Asthma Therapy Assessment Questionnaire; BPRS, Brief Psychiatric Rating Scale;

CES-D, Center for Epidemiologic Studies Depression Scale; EuropASI, European Addiction Severity Index; FEV/, forcierte Einsekundenkapazitat;
GAF, Global Assessment of Functioning; STAI, State-Trait Anxiety Inventory; WHO-DAS, World Health Organization Disability Assessment Schedule

Qualitét der Publikationen und Interventionen

Die methodische Qualitéit der Studien sowie der Um-
setzung von PEF-Interventionen wurde in Anlehnung
an Joosten und Kollegen iiberpriift (4). Unabhingig
voneinander bewerteten KH und JM die methodische
Qualitit der eingeschlossenen Publikationen im Sinne
des Risikos fiir Verzerrungen. Hierfiir wurden die ent-
sprechenden Empfehlungen fiir systematische Uber-
sichten der ,,Cochrane Back Review Group* adaptiert
(16) (eKasten). AuBlerdem wurde anhand der Anzahl
erkennbar  angewandter  Schliisselaspekte  nach
Charles et al. der Grad der PEF-Umsetzung im Sinne
der Interventionsqualitit beurteilt (14) (Kasten). Da in
der Literatur keine einheitliche Definition der PEF
verwendet wird, wurden in der vorliegenden Arbeit in
Analogie zu Joosten et al. die vier Charles-Kriterien
verwendet, die aus Sicht der Autoren als gemeinsamer
Nenner von PEF-Auslegungen betrachtet werden kon-
nen (4, 8, 14).

Effektstarken

Wenn sich die erforderlichen Angaben in den Publika-
tionen befanden, berechneten die Autoren die korres-
pondierenden Effektstarken als Cohens d, ein Maf3 fiir
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die Relevanz statistisch signifikanter Effekte auf pa-
tientenrelevante, krankheitsbezogene Endpunkte (eTa-
belle 3) (e2—e5).

Ergebnisse

Die Recherche lieferte in PubMed 422 und in der
Cochrane-Bibliothek 222 Treffer. Nachdem Doppe-
lungen eliminiert wurden, tiberpriiften die Autoren
die verbliebenen 430 Publikationen anhand von Ti-
tel und Abstract beziiglich der Fragestellung sowie
der Ein- und Ausschlusskriterien. Studienprotokol-
le und -entwiirfe ohne einen Bericht von konkreten
Ergebnissen entfielen. Von den 59 verbliebenen Ar-
tikeln wurden 37 nach Durchsicht des Volltextes
ausgeschlossen, so dass letztendlich 22 kontrollier-
te Interventionsstudien in die Ubersichtsarbeit ein-
bezogen wurden (eGrafik, Tabellen 1 und 2, eTabel-
len 1 und 2). Das Risiko fiir Verzerrungen wurde er-
mittelt und zeigte, dass die relevanten Informatio-
nen oft unvollstindig berichtet wurden. Im Mittel
wurden 69 % der iiberpriiften Kriterien erfiillt. Da-
bei lag der Anteil fehlender oder unklarer Angaben
zu den tiberpriiften Kriterien in den Publikationen
bei 12 %. Es ist zu beachten, dass in der vorliegen-
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Diverse (Versicherte der AOK und LKK Baden-Wirttemberg
in ambulanter Behandlung) (27)

Studien, in denen die untersuchten Interventionen die Endpunkte im Vergleich zur Kontrollgruppe nicht verbesserten

Zugrundeliegende (Haupt-) Diagnose Patientenrelevante Endpunkte (Messinstrumente)

korperliche Lebensqualitat (SF-12); psychische Lebensqualitat (SF-12)

erhéhtes kardiovaskuldres Risiko (28)

geschétztes kardiovaskuléres Risiko (Framingham Score)

Fibromyalgie-Syndrom (36)

Schmerzintensitét (VAS); Depression (CES-D); allgemeiner Gesundheitszustand (SF-36)

Prostatakrebs (37)

Eigenschaftsangst (Spielberger STAI); Depressivitat/Depression (CES-D)

arterielle Hypertonie (35)

systolischer Blutdruck; kardiovaskuldres Risiko (abgeschétzt anhand von Blutdruck-,
Cholesterin- und HbA;c-Werten); Adharenz (MARS-D)

Patienten mit erhdhtem kardiovaskulérem Risiko (38)

Adharenz (Erreichen selbstgesteckter Ziele zur Lebensstilanderung); Cholesterinwerte

antithrombotische Behandlung bei Vorhofflimmern (34)

Haufigkeit von Schlaganfall oder Blutungsereignissen; Anteil der Patienten, die Warfarin
einnehmen; Angstneigung (Spielberger STAI)

akute Atemwegsinfektion (32)

Adhérenz bezlglich urspriinglich getroffener Entscheidung flr oder gegen
Antibiotikaeinnahme; Lebensqualitét: physisches und mentales Wohlbefinden (SF-12)

Depression (33)

depressive Symptomatik (PHQ-D); Therapieadharenz (Selbsteinschatzung und Einschatzung
durch Arzte auf 5-Punkte-Skala)

Schizophrenie (31)

hender Patienten

medikamentdse Adhérenz (Einschatzung durch Arzte, Selbsteinschatzung); Anzahl der Kran-
kenhausaufenthalte und -einweisungen; Anteil weiterhin in psychiatrischer Behandlung ste-

Schizophrenie (30)

station&re Wiederaufnahme innerhalb von 18 Monaten nach Entlassung;
medikamentdse Adharenz (MARS); ,global functioning” (GAF); Schwere der Erkrankung (CGI)

Vorhofflimmern, Prostata-Hyperplasie, Menorrhagie,
menopausale Beschwerden (29)

krankheitsbezogene Angstneigung und Angstzusténde (Spielberger STAI);
mentaler und psychischer Gesundheitszustand (SF-12); Adhérenz (Ja/Nein-Frage)

AOK, Allgemeine Ortskrankenkasse; CES-D, Center for Epidemiologic Studies Depression Scale; CGl, Clinical Global Impression;
CME, Continuing Medical Education; GAF, Global Assessment of Functioning; LKK, Landwirtschaftliche Krankenkasse; MARS, Medication Adherence Report Scale;

PHQ, Patient Health Questionnaire; STAI, State-Trait Anxiety Inventory; VAS, visuelle Analogskala

den Arbeit nicht die Qualitidt der Studien, sondern
die der entsprechenden Veroffentlichungen beur-
teilt wurde.

In zehn der 22 Studien (45 %) wurde durch die Inter-
vention erreicht, dass sich mindestens ein Endpunkt im
Vergleich zur Kontrollgruppe signifikant verbesserte
(17-26) (Tabelle 1, elabelle 1). In zwolf Untersuchun-
gen (55 %) gelang dies nicht (27-38) (Tabelle 2, eTa-
belle 2). In den zugunsten der Intervention verlaufenen
Studien wurden 57 % der als relevant erachteten End-
punkte im Vergleich zur Kontrollgruppe signifikant
verbessert, 39 % bei Beriicksichtigung aller 22 Studien.
In Untersuchungen, in denen sich die PEF in der Inter-
ventionsgruppe positiv auswirkte, lag der Median der
Effektstirken bei 0,53 (Bandbreite 0,14-1,49). Sie wa-
ren gleichmifig auf die Bereiche kleiner, mittlerer und
grofer Effektstirken verteilt (eTabelle 1). In drei Studi-
en wurden einzelne Endpunkte von den Autoren als
nicht aussagekriftig erachtet, da bereits zu Beginn der
Studie signifikante Unterschiede zwischen den Grup-
pen vorlagen. Allerdings fiel in einer dieser Studien der
positive Effekt auf mehrere andere Endpunkte in der
Interventionsgruppe grofler aus als in der Kontrollgrup-
pe (23). Bei den beiden anderen Untersuchungen ver-
besserten sich keine weiteren, als relevant erachteten
Endpunkte in der Interventionsgruppe stirker als unter
Kontrollbedingungen (37, 38).

Die Studien zeigten ein heterogenes Bild hin-
sichtlich der zugrundeliegenden Krankheitsbilder
sowie der untersuchten Endpunkte und Interventio-
nen (Tabellen 1 und 2, eTabellen 1 und 2). Sowohl
in den zugunsten von PEF verlaufenen Studien als
auch in den Untersuchungen, in denen sich die Ef-
fekte in Kontroll- und Interventionsgruppe nicht
unterschieden, fanden sich unter anderem Krank-
heiten des Herz-Kreislauf-Systems und der Atem-
wege, psychische Leiden sowie Tumorerkrankun-
gen. Patientenrelevante, krankheitsbezogene End-
punkte waren in Form von krankheitsspezifischen
Surrogat-Parametern, zum Beispiel bei Blutdruck,
sowie von — mittels Fragebogen erfassten — psy-
chologischen Konstrukten wie bei Schizophrenie
oder Depression, zu finden. Die untersuchten Inter-
ventionen reichten von kurzen Gesprichen mit den
Betroffenen, die einem Arzt-Patient-Kontakt un-
mittelbar voraus gingen, bis zu mehrstiindigen
Schulungen des Personals tiber einen Zeitraum von
einigen Wochen (eTabellen 1 und 2). In den zuguns-
ten der PEF ausgefallenen Studien waren haufiger
Patienten unmittelbar Ziel der Intervention.

In welchem Grad PEF umgesetzt wurde, war
sehr unterschiedlich (Kasten). Zwolf Studien wie-
sen iiber die Beteiligung von Arzt und Patient hi-
naus nur ein weiteres (17, 22, 23, 25, 27, 29, 31, 33,
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35-38), fiinf Untersuchungen zwei weitere dieser
Merkmale auf (19, 20, 24, 32, 34). Alle vier PEF-
Kriterien wurden in fiinf Studien (23 %) realisiert
(18, 21, 26, 28, 30). Es war kein Zusammenhang
zwischen Endpunkteffekten und Grad der PEF-
Umsetzung zu erkennen (Daten nicht dargestellt).
Letzterer wurde gegebenenfalls unterschitzt, da
nicht alle Kriterien anhand der Angaben in den Pu-
blikationen eindeutig tiberpriifbar waren.

Diskussion

In zwolf von 22 Studien verbesserten sich bei Patien-
ten, die eine Intervention im Sinne der partizipativen
Entscheidungsfindung erhalten hatten, die Endpunk-
te nicht mehr als bei Patienten der jeweiligen Kon-
trollgruppe. Zehn Studien zeigten einen Vorteil der
PEF fiir patientenrelevante, krankheitsbezogene
Endpunkte gegeniiber der Kontrollgruppe. Die beob-
achteten Effektstirken lagen dabei zum Teil im ho-
hen bis sehr hohen Bereich.

Die Heterogenitidt der Diagnosen in den unter-
suchten Studien ldsst keine bestimmten Grunder-
krankungen oder Erkrankungsgruppen erkennen,
bei denen die PEF mit hoherer Wahrscheinlichkeit
einen positiven Effekt zeitigen wiirde. Einen Zu-
sammenhang zwischen Grad der PEF-Umsetzung
und Effekt auf die untersuchten Endpunkte konnten
die Autoren ebenfalls nicht feststellen (Daten nicht
dargestellt). Bei den zehn Studien, die zugunsten
der Intervention verliefen, fillt allerdings auf, dass
ein Grofteil der Interventionen (70 %) auf Patien-
tenebene ansetzte. Lediglich bei drei Studien er-
folgte dies auf Seiten der Arzte beziehungsweise
des Pflegepersonals. Hingegen war nur in vier
(33 %) der zwolf Studien, in denen die Intervention
nicht zu einer grofSeren Endpunktsteigerung gefiihrt
hatte, der Patient unmittelbar Ziel der gepriiften
MaBnahme. Dies kann ein Hinweis darauf sein, dass
eine PEF-Intervention vor allem dann patientenre-
levante, krankheitsbezogene Endpunkte positiv be-
einflusst, wenn die Intervention auch direkt beim
Patienten ansetzt. Bezogen auf die PEF-Umsetzung
als Endpunkt fanden Légaré et al., dass Mafinah-
men, die sowohl den Arzt als auch den Patienten be-
treffen, am effektivsten sind (13).

Zwei Studien, in denen die Therapietreue (Ad-
hidrenz) nach der Intervention besser war als in der
Kontrollgruppe, zeigten einen Vorteil bei allen
Endpunkten, die fiir die vorliegende Ubersicht als
relevant erachtet wurden (Tabelle 1, eTabelle 1b).
In acht Studien hingegen, bei denen die Adhirenz
durch die Intervention nicht gesteigert werden
konnte, wurden auch keine signifikanten Unter-
schiede beziiglich der Endpunkte verzeichnet (7a-
belle 2, eTabelle 2b). Dieser Befund deutet auf ei-
nen Zusammenhang von Adhidrenz und Verbesse-
rung patientenrelevanter, krankheitsbezogener
Endpunkte hin, wie ihn die Autoren bereits am
Beispiel der Therapie mit Antihypertensiva zeigen
konnten (5).
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Dass gut die Hilfte der analysierten Studien kei-
ne positiven Effekte durch eine PEF-Intervention
zeigten, kann verschiedene Ursachen haben. Da
beispielsweise die methodische Qualitét vieler Stu-
dien eingeschrinkt ist, konnten infolgedessen Ef-
fekte verdeckt geblieben sein. Zwei andere Uber-
sichten, die sich hinsichtlich der Suchstrategien von
der vorliegenden Arbeit unterscheiden, schlussfol-
gern ebenfalls, dass es an aussagekriftigen Belegen
beziiglich der Auswirkung verbesserter Patienten-
beteiligung (12) und namentlich PEF (8) auf patien-
tenrelevante, krankheitsbezogene Endpunkte man-
gelt.

Die Qualitdt der Umsetzung von PEF-Interven-
tionen ist bei vielen Studien gering bis miBig:
Zwolf der 22 beriicksichtigten Studien kamen tiber
zwei von vier Charles-Kriterien nicht hinaus. Zwar
ldsst sich bei den in die Ubersicht eingeschlossenen
Studien kein unmittelbarer Zusammenhang zwi-
schen beabsichtigtem Grad der PEF-Umsetzung
und dem Effekt auf die untersuchten Endpunkte
nachweisen (Daten nicht dargestellt). Jedoch ist
aufgrund der oft unvollstindigen Informationen in
den Publikationen nicht auszuschlieBen, dass die
Aspekte der PEF de facto nicht intensiv genug um-
gesetzt wurden, um einen entsprechenden Effekt zu
zeitigen. Auch das Passungsproblem, also die
Schwierigkeit, das den komplexen, kontextspezifi-
schen Bediirfnissen des Patienten entsprechende
Maf an PEF zu finden, konnte hierbei eine Rolle
spielen (39).

Bedacht werden muss auBerdem, dass sich die
Kommunikation mit und die Einbeziehung von Pa-
tienten zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe
gegebenenfalls nicht ausreichend voneinander unter-
schieden. So konnten auch in den Studien, in denen
die Patienten der Kontrollgruppe eine sogenannte
Standard-Betreuung erhielten, gewisse PEF-Aspek-
te mehr oder minder unbeabsichtigt umgesetzt wor-
den sein. Hier ist anzumerken, dass in der Literatur
kein einhelliger Konsens iiber die Definition von
PEF besteht. So identifizierten Makoul und Kolle-
gen 31 unterschiedliche konzeptionelle Definitio-
nen von PEF (40). Auch das in der Ubersicht von
Joosten et al. und der vorliegenden Arbeit heran-
gezogene PEF-Konzept nach Charles et al. (4, 14)
ist nur eine mogliche Herangehensweise, die
von der selben Arbeitsgruppe spiter modifiziert
wurde (6).

Vor diesem Hintergrund ist es wahrscheinlich,
dass auch in den Studien, die in die vorliegende
Ubersicht eingeschlossenen wurden, die Auffassun-
gen von PEF und demnach die jeweils darauf auf-
bauenden InterventionsmaB3nahmen unterschiedlich
waren. Zudem haben die angewendeten Einschluss-
kriterien, die der Auffassung der Autoren entspre-
chen, vermutlich nicht alle PEF-Konzepte abge-
deckt. Dies hat gegebenenfalls dazu gefiihrt, dass
(potenziell) relevante Studien nicht beriicksichtigt
wurden.
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AbschlieBend ist darauf hinzuweisen, dass schon
von einer zugunsten der PEF verlaufenen Studie aus-
gegangen wurde, wenn nur ein einziger Endpunkt in
der Interventionsgruppe stédrker als in der Kontroll-
gruppe verbessert wurde. Die Anzahl der jeweils be-
riicksichtigten Endpunkte steigert zum Teil das Risi-
ko einer a-Fehler-Kumulierung, so dass der Anteil
endpunktrelevanter PEF-Interventionen itiberschitzt
worden sein konnte.

Resiimee

Die Autoren fassen zusammen, dass die Studienlage
zum Effekt von PEF auf patientenrelevante, krank-
heitsbezogene Endpunkte sowohl im Bezug auf die
Anzahl vorliegender Untersuchungen als auch auf
die Qualitdt der entsprechenden Publikationen un-
befriedigend ist. Obwohl knapp die Hilfte der be-
riicksichtigten Studien fiir eine endpunktrelevante
Wirksamkeit von PEF spricht, lassen die Ergebnisse
derzeit keine abschlieBende Beurteilung der End-
punktrelevanz von PEF zu. Die konsentierte Stan-
dardisierung PEF-fordernder MalBnahmen sowie
entsprechender klinischer Studien ist erforderlich
und wiinschenswert.

® Wenn die Therapietreue verbessert wird, kénnen klini-
sche Endpunkte positiv beeinflusst werden.

® Die Therapietreue kann optimiert werden, indem die
Patienten an medizinischen Entscheidungsprozessen
beteiligt werden.

® Bei der Patientenbeteiligung an medizinischen Ent-
scheidungsprozessen gilt die partizipative Entschei-
dungsfindung (PEF) als ein Gold-Standard.

® PEF wirkt positiv auf patientenrelevante, krankheits-
bezogene Endpunkte.

® Die Studienlage zeigt, dass eine Definition von Minimal-
standards flir die Umsetzung und Untersuchung von
partizipativer Entscheidungsfindung erforderlich ist.
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MEDIZIN

eTABELLE 1a

Studien, in denen die untersuchten Interventionen Endpunkte im Vergleich zur Kontrollgruppe verbesserten

Grunderkrankung

Fallzahlen = Interventions- vs. Kontroll-
gruppe zu Beginn/Ende der Studie

MaBnahmen in Interventions- und
Kontrollgruppe

patientenrelevante Endpunkte
(Messinstrumente)*'

(23) Zustand nach akutem Koronarsyndrom Interventionsgruppe: nach 12 Monaten:
n=72/67 vs. 72/69 - |dentifizierung von Risikofaktoren — Anteil der Patienten mit > 3 Risikofaktoren gerin-
- Auswahl von relevanten Risikofaktoren, die ger:n.v.
durch gezielte MaBnahmen zu senken sind, - Gesamtcholesterin: 1,2;
durch Patienten (mit Unterstitzung) LDL-Cholesterin: 0,69;
— Informationen zu risikosenkenden MaBnahmen Triglyzeride: 0,52
und Entscheidung der Patienten fiir eine Option | - systolischer Blutdruck: 1,02;
Kontrollgruppe: diastolischer BIthruck: 0,63
— Standardbetreuung B Body-mas_s-lndex.. 0,56 o
- Anteil der im Studienverlauf auf Statine einge-
alle Patienten: stellten Patienten: n. v.
—MaBnahmen zur Cholesterinsenkung (Ernah- - Lebensqualitat (SF-36): 0,3
rung, Pharmakotherapie) — HDL-Cholesterin: 0
(24) Diabetes mellitus Interventionsgruppe: nach 4 Monaten:
n =230/23 vs. 31/29 - vor Krankenhausentlassung Gesprach (45 Minu-| - kérperliche Funktionalitét (Selbsteinschatzung):
ten) mit Krankenschwester zur Informationssu- 0,68
che, Entscheidungsfindung und zum individuel- | - signifikante HbA;¢-Reduktion in der Interventi-
len Diabetesmanagement; abschlieBend Formu- | ons-, nicht aber Kontrollgruppe: 0,14
lieren von Fragen und Absichten fir Entlas- — psychische Funktionalitat (Selbsteinschatzung):
sungsgesprach mit dem Arzt 0,17
— Informationspaket zur selbststdndigen Bearbei-
tung nach Entlassung (effektive Patient-Arzt-
Kommunikation, z. B. Fragen formulieren, platz-
ieren und prazisieren)
Kontrollgruppe:
- Patientenschulung (3 Tage) mit dem Ziel einer
besseren metabolischen Kontrolle
(19) Diabetes mellitus Interventionsgruppe: nach 12 Wochen:
(n'=39/33 vs. 34/26) — Vorbereitungsgesprach (20 Minuten) bei Studi- | — Senkung des HbA,: 0,96*?
en-Assistenten mit dem Ziel einer effektiven Teil-| - Intensitét des Therapieregimes héaufiger unver-
nahme des Patienten am unmittelbar folgenden &ndert oder reduziert: 0,65
Arzt-Patient-Gespréch — Lebensqualitat (weniger kdrperliche Einschran-
- Hilfestellung bei Identifikation individuell relevan-|  kungen [RAND Medical History Index]): 1,01 2
ter medizinischer Fragen anhand der Kranken- | —krankheitsbedingte Fehltage bei der Arbeitsstel-
akte le: 1,49
— explizite Ermunterung, medizinische Entschei-
dungen mit dem Arzt auszuhandeln
Kontrollgruppe:
— Vorbereitungsgesprach (20 Minuten) mit Studi-
en-Assistenten, gemeinsame Durchsicht einer
Aufklarungsbroschiire
- Besprechung méglicher Probleme bei Therapie-
planumsetzung, v. a. hinsichtlich Adharenz
(20) Ulzeration Interventionsgruppe: nach 6-8 Wochen:
(n=23/22 vs. 22/22) - Intervention wie (19) - Gesundheitszustand (6 Fragen):
. Anteil der Patienten mit Rollenbeschrankungen:
Kontrollgruppe: ) N o
— Vorbereitungsgesprach (20 Minuten) mit Studi- g,ﬁS,llA;str_na? der Iliﬁ!!enbtis?hrarélfung; n: ?(’9’_
en-Assistenten, gemeinsame Durchsicht einer n ?' 2 .|en on mit Korpertichen =nschrankun
Aufklarungsbroschiire gen: 0,57; AusmaB korperlicher Einschrankun-
gen: 0,85
— ulzerationsbedingte Schmerzen (9 Fragen): 0,09
(25) erhohtes Brustkrebstrisiko Interventionsgruppe: nach 9 Monaten:

(BRCA1/2-Mutation)
N = 44/42 vs. 44/40

- Exploration der Wertung einzelner Behandlungs-

optionen durch Patientin in persénlichem Inter-
view; telefonische Wiederholung nach einigen
Wochen

— Priorisierung einer Option durch die Patientin

Kontrollgruppe:
— Standardbetreuung

- Gesundheitszustand in Selbsteinschatzung
(11-Punkte Skala): 0,4*?

— Depression (CES-D): 0,28*

- Zustandsangst (Spielberger STAI): 0,192
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MEDIZIN

(17)

Grunderkrankung

Fallzahlen = Interventions- vs. Kontroll-
gruppe zu Beginn/Ende der Studie

Brustkrebs
n=36/13 vs. 35/10

MaBnahmen in Interventions- und
Kontrollgruppe

Interventionsgruppe:

— Gesprach mit dem Psychologen tber Behand-
lungspréferenzen, Angste, Sorgen, Haltung ge-
genlber alternativen Operationsoptionen etc.

— Aufforderung der Patientin, eine abschlieBende
Wahl zu treffen

Kontrollgruppe:
— deutliche Empfehlung zu einer Operationsoption
durch den Chirurg

alle Patientinnen:
- Diskussion der Operationsoptionen mit dem Chi-
rurg

patientenrelevante Endpunkte
(Messinstrumente)*'

nach 15 Monaten:

- Depressions-Scores (,Leeds Anxiety and De-
pression Scale”) fiir
generalisierte Depression: 0,93
spezifische Depression: 0,98

(21

Substanzabhangigkeit
n=111/79 vs. 105/87

Interventionsgruppe:

— PEF-Schulung fir Pflegepersonal (motivierende
Gesprachsfihrung)

—im Patientengesprach: Identifizieren individueller
Problembereiche, Aufstellen entsprechender Be-
handlungsziele

— Gesprache nach standardisiertem PEF-Protokoll

Kontrollgruppe:

— Arzte verfahren wie gewohnt: Beteiligung des
Patienten an der Entscheidung in einem un-
strukturierten Gesprach

nach 3 Monaten:
— Schwere der Erkrankung (EuropASI) beziiglich
Drogenkonsum: 0,42;
psychischen Status: 0,38
- Belastung durch Suchterkrankung (EuropASlI)
bezliglich Alkoholkonsum: 0,25;
korperlichen Zustand: 0,15;
rechtlichen Problemen: 0,06;
Arbeits- und Unterhaltssituation: 0,05
— Anteil abstinenter Patienten: 0,04;
Anteil abhéngiger Patienten: 0,1
— Lebensqualitat (EQ-5D): 0,02

(22)

Schizophrenie
n=51/51vs. 33/33

Interventionsgruppe:

— Training in Stressmanagement, Kommunikation
und Problemlésung fiir Patienten zur Férderung
der Beteiligung an Therapieentscheidungen

- kognitive Verhaltenstherapie

Kontrollgruppe:

- Gruppentherapie und Achtsamkeitstraining fir
Patienten, Hilfestellung bei der beruflichen Re-
habilitation

alle Patienten:

— kombinierte Behandlung (Antipsychotika, Psy-
choedukation, ,living-skill training”) unter Einbe-
ziehung der Familie

nach 24 Monaten:

- Ruckbildung sozialer Invaliditat (GAF/WHO-
DAS): 0,52/0,51

- Symptomauspragung, Erkrankungsschwere
(GAF/BPRS): 0,15/0,15

- Krankenhausaufenthalte (Anzahl, Dauer): n. v.

— psychotische Episoden (Anzahl, Dauer): n. v.

— Obdachlosigkeit: n. v.

fett gedruckte Zahlen: signifikanter Effekt zugunsten der Interventionsgruppe
*! Effektstérke als Cohens d

*2 Berechnung von Cohens d anhand des adjustierten Mittelwertes
n. v.; Effektstarke nicht verfiigbar; BPRS, ,Brief Psychiatric Rating Scale“; CES-D, Center for Epidemiologic Studies Depression Scale; EuropASI, ,European Addiction Severity Index”; GAF,
,Global Assessment of Functioning®; HDL, ,high density lipoprotein®; LDL, ,low density lipoprotein®; PEF, partizipative Entscheidungsfindung; STAI, ,State-Trait Anxiety Inventory; SF, ,short
form“; WHO-DAS, ,World Health Organization Disability Assessment Schedule®
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MEDIZIN

eTABELLE 1b

Grunderkrankung
Fallzahlen = Interventions- vs.

Kontrollgruppe zu Beginn/Ende der
Studie

Asthma bronchiale
n =204/182 vs. 204/189

Studien, in denen die untersuchten Interventionen Adharenz und Endpunkte im Vergleich zur Kontrollgruppe verbesserten

MaBnahmen in Interventions-
und Kontrollgruppe

Interventionsgruppe:

— Training nichtarztlicher Angehériger der Gesund-
heitsberufe in der Umsetzung des PEF-Protokolls

— PEF-Schritte beinhaltendes Gesprach mit dem
Patienten als Vorbereitung auf das Arzt-Patient-
Gesprach Uber eine etwaige Therapieoptimierung

Kontrollgruppe:
— Standardbetreuung nach Empfehlung des ,National
Asthma Education and Prevention Program”

patientenrelevante Endpunkte
(Messinstrumente)*

nach 12 Monaten:

— Adhérenz, Anteil eingeldster Rezepte: 0,41

- Lungenfunktion (FEV,): 0,28

- Anwendung der Bedarfsmedikation: 0,32

- Asthmakontrolle (ATAQ-Score): 0,35

- Lebensqualitat (Mini AQLQ-Fragebogen): 0,38

(18)

arterielle Hypertonie
n = n.v./39 vs. n.v./38-45

Interventionsgruppe: )

- Kommunikationstraining fiir Arzte (mindestens 16
Stunden) zu praktikablen Umsetzungsstrategien
von PEF

— bis zu sechs PEF-Gespréche zwischen Arzt und
Patient innerhalb von 12 Monaten

Kontrollgruppe:

— Patienten nahmen vorher an einer Hypertonie-
schulung teil

- Betreuung durch Arzte, die nicht in PEF geschult,
aber (ber die Studienteilnahme ihrer Patienten in-
formiert waren

nach 12 Monaten, nur in Interventionsgruppe:

— Korrelation der Blutdrucksenkung (systolisch) mit
Zunahme der PEF bei Patienten mit hohem Parti-
zipationsbedurfnis: 0,49

— Anstieg der Zahl eingenommener Medikamente
nach einem Jahr: 0,26

fett gedruckte Zahlen: signifikanter Effekt zugunsten der Interventionsgruppe
* Effektstarke als Cohens d
AQLQ, ,Asthma Quality of Life Questionnaire*; ATAQ, ,Asthma Therapy Assessment Questionnaire”; FEV;, forcierte Einsekundenkapazitét; pEF, partizipative Entscheidungsfindung;
n. v., entsprechende Daten nicht verfiigbar
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MEDIZIN

eTABELLE 2a

Studien, in denen die untersuchten Interventionen die Endpunkte im Vergleich zur Kontrollgruppe nicht verbesserten

Grunderkrankung MaBnahmen in Interventions- patientenrelevante Endpunkte*’
Fallzahlen = Interventions- vs. und Kontrollgruppe (Messinstrumente)*?
Kontrollgruppe zu Beginn/Ende
der Studie
(27) diverse (Versicherte der AOK Interventionsgruppe: —korperliche Lebensqualitat (SF-12): 0,05 (0,99)
und LKK Baden-Wirttemberg in — Patient wahlt Arzt seines Vertrauens als priméren | - psychische Lebensqualitat (SF-12): 0,06 (0,08)
ambulanter Behandlung) Ansprechpartner und sektorlibergreifenden Koordi-
n =496/309 vs. 911/408 nator fir seine Versorgung.

— Patient erhalt eine schriftliche Fassung seiner In-
formations- und Mitspracherechte (sogenannte
Charta der Patientenrechte).

— Wahl eines Patientenbeirats als institutionelle Ver-
tretung der Patienteninteressen )

- Selbstverpflichtung niedergelassener Arzte und
Psychotherapeuten, mit Patienten individuelle Ge-
sundheitszielvereinbarungen auszuhandeln

— dreistlindige Schulung niedergelassener Arzte mit
Blick auf starkere Beteiligung der Patienten an
Therapieentscheidungen und deren Umsetzung

- zwei weitere je dreistiindige Schulungen fir Arzte
zur Arzt-Patient-Kommunikation im Sinne der Salu-
togenese

Kontrollgruppe:
- parallelisierte Kontrollgruppe aus Vergleichsregion

(28) kardiovaskulares Risiko Interventionsgruppe: 3 - Senkung des geschétzten kardiovaskularen

n = 550/460 vs. 582/466 - zwei zweistlindige Schulungen fiir Arzte zu Risiko- | Risikos (Framingham-Score): 0,07 (0,31)
abschétzung, ethischen Aspekten der PEF, vor al-
lem aber zu praktischen Aspekten von Kommuni-
kation und Material fir die Arzt-Patient-Gespréchs-
fihrung

— Arzt-Patient-Gespréch folgt dem — wesentliche
PEF-Elemente aufgreifenden — ,arriba“-Konzept
mit dem Ziel, gemeinsam eine Strategie zur Sen-
kung des kardiovaskuldren Risikos zu vereinbaren.

Kontrollgruppe: .

— Zur Aufrechterhaltung der Motivation kénnen Arzte
an Seminaren zu nicht-PEF-bezogenen Themen
teilnehmen (Placebo-CME).

(36) Fibromyalgie-Syndrom Interventionsgruppe: i - Schmerzintensitat (VAS): 0,21 (0,45)
n = 44/34 vs. 41/33 - zwolf 90-mintitige Unterrichtseinheiten fir Arzte zu | — Depression (CES-D): 0,27 (0,26)
patientenzentrierter Kommunikation, Interaktion — allgemeiner Gesundheitszustand (SF-36):
und Umsetzung von PEF 0,08 (0,89)

Kontrollgruppe: )
- Behandlung durch Arzte aus Spezialklinik fiir

Rheumatologie
(37) Prostatakrebs Interventionsgruppe: — Eigenschaftsangst (Spielberger STAI): n. v. (n. v.)
n =30/n.v. vs. 30/n.v. — Vor der &rztlichen Konsultation wird der Patient - Depressivitat/Depression (CES-D): n. v. (n. v.)

nach spezifischen Informationen gefragt, die er be-
nétigt, um sich bei der Beteiligung an der Entschei-
dung fir eine Behandlung kompetent genug zu
fihlen.

— Patient erhlt diese Informationen; eine Liste mit
relevanten Fragen fiir das Arzt-Patient-Gesprach
wird gemeinsam erstellt.

— Die Betroffenen werden ermutigt, sich aktiv in die
Entscheidung iiber die anschlieBende Behand-
lungsmethode einzubringen.

Kontrollgruppe:

— Patienten erhalten eine Informationsbroschiire und
werden motiviert, diese nach der arztlichen Kon-
sultation durchzulesen.

*! Die p-Wert des Gruppenvergleichs befinden sich in Klammem.

*2 Effektstarke als Cohens d

n. v., entsprechende Daten nicht verfiigbar; AOK, Allgemeine Ortskrankenkassen; CES-D, Center for Epidemiologic Studies Depression Scale; CME, ,continuing medical education®; LKK, Land-
wirtschaftliche Krankenkasse; PEF, partizipative Entscheidungsfindung; SF, ,short form*; STAI, ,State-Trait Anxiety Inventory“; VAS, Visuelle Analogskala
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eTABELLE 2b

Grunderkrankung(en)

Fallzahlen = Interventions- vs.
Kontrollgruppe zu Beginn/Ende der Studie

arterielle Hypertonie
n = 552/381 vs. 568/357

MaBnahmen in Interventions-
und Kontrollgruppe

Interventionsgruppe: ;

— sechsstlindiges Trainingsprogramm fiir Arzte
zu Arzt-Patient- und Risiko-Kommunikation,
Schritten der PEF, motivierenden Gesprachs-
flihrung als Umsetzungsform von PEF und
zum Umgang mit einer Entscheidungshilfe

— Info-Broschiire fiir Patienten

Kontrollgruppe:
- Standard-Betreuung

MEDIZIN

Studien, in denen die untersuchten Interventionen Adhadrenz und Endpunkte im Vergleich zur Kontrollgruppe nicht verbesserten

patientenrelevante Endpunkte*'
(Messinstrument)*?

- systolischer Blutdruck: n. v. (0,2)

— kardiovaskulares Risiko (abgeschatzt
anhand von Blutdruck-, Cholesterin- und
HbA,c-Werten): n. v. (0,31)

- Adhérenz (MARS-D): n. v. (0,21)

(38)

Patienten mit erhéhtem kardiovaskularem
Risiko
n = 322/266 vs. 293/254

Interventionsgruppe:

— Management kardiovaskulérer Risikofaktoren
durch Pflegepersonal

— Schulung fiir Pflegepersonal zu Risikoevalua-
tion, Risikokommunikation, motivierenden
Gesprachsfiihrung und zum Umgang mit Ent-
scheidungshilfen

- erstes Gesprach mit Patient (Inhalt: Erléute-
rung des kardiovaskularen Risikos und der
MaBnahmen zu dessen Verringerung)

- zweites Gesprach mit Patient (Absicht: per-
sonliche Zielsetzung bezuglich Lebensstilan-
derungen)

— telefonische motivierende Gesprachsfiihrung
zur Bestatigung und Bestéarkung der selbst
gesetzten Ziele

Kontrollgruppe:

- zweistlindige Schulung fiir Pflegepersonal zur
Risikoevaluation

- Standard-Betreuung

— Adhérenz als Erreichen selbst gesteckter Zie-
le zur Lebensstildnderung: 0,08 (0,33)
— Cholesterinwerte: 0 (0,77)

(34)

antithrombotische Behandlung bei Vorhofflim-
mern
n = 53/51 vs. 56/54

Interventionsgruppe:

- gemeinsame Entwicklung einer Therapieent-
scheidung gemaB PEF anhand einer compu-
terbasierten Entscheidungshilfe mit Aowa-
gung von zu erwartendem Nutzen und indivi-
duellem Risiko

Kontrollgruppe:

— Informationsbroschiire fiir Patienten

— Empfehlung des Arztes basierend auf dem
durch den Computer errechneten Risikoprofil
des einzelnen Patienten

— Haufigkeit von Schlaganfall oder Blutungser-
eignissen: n. v. (0,06)

— Anteil Patienten, die Warfarin einnehmen:
n.v. (>0,05)

- Angstneigung (Spielberger STAI): 0 (0,98)

akute Atemwegsinfektion
n=216/181vs. 213/178

Interventionsgruppe:

~ circa zweistlindiges Online-Tutorial und zwei-
stiindiger Workshop fiir Arzte (Inhalte: PEF,
Risiko-/Chancen-Kommunikation, Forderung
der Patientenbeteiligung, Diagnostik und Anti-
biotikatherapie akuter Atemwegsinfektionen,
Anwendung einer Entscheidungshilfe)

Kontrollgruppe:
— Standard-Behandlung

— Adhérenz beziglich urspriinglich getroffener
Entscheidung fiir oder gegen Antibiotikaein-
nahme: 0,23 (n. v.)

— Lebensqualitat bezlglich physischem und
mentalem Wohlbefinden (SF-12): 0,16 (n. v.)
und 0,05 (n. v.)

(33)

Depression
n = 283/191 vs. 142/96

Interventionsgruppe:

— Trainingsprogramm fiir Arzte mit maximal 20
50-mindtigen Unterrichtseinheiten (Vortrége,
Diskussion, Ubungen zu Diagnosemitteilung,
Patienteninformation, Suizidalitat, Therapie
der Depression, Gespréachsfiihrung, Einstel-
lung der Arzte und medizinische Entschei-
dungsfindung)

— Informationsbroschiiren und Entscheidungs-
hilfen fiir Patienten

— Kontakt zwischen Arzt und Patient einmalig
im Verordnungsgesprach

Kontrollgruppe:
- Standard-Betreuung

— depressive Symptomatik (PHQ-D): 0,16
(0,61)

- Therapie-Adhérenz (Selbsteinschatzung
und Einschétzung durch Arzte auf 5-Punkte-
Skala): 0,49 (0,73) und 0,6 (0,56)
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Grunderkrankung(en)

Fallzahlen = Interventions- vs.
Kontrollgruppe zu Beginn/Ende der Studie

Schizophrenie
n =32/32 vs. 29/29

MaBnahmen in Interventions-
und Kontrollgruppe

Interventionsgruppe:

- fiinf einstiindige Trainingssitzungen fiir Grup-
pen von 5-8 Patienten

— Motivation zur stérkeren Beteiligung an der
psychiatrischen Konsultation sowie Impulse
fir eine gegenseitige Unterstlitzung und ein
gutes therapeutisches Band zwischen Arzt
und Patient

- Ubung der Interaktionen mit dem Arzt in Rol-
lenspielen

Kontrollgruppe:

patientenrelevante Endpunkte*'
(Messinstrument)*?

— medikamentdse Adhdrenz (Einschéatzung
durch Arzte/Selbsteinschatzung):
0,07 (0,78)/n. v. (0,1)

— Anzahl der Krankenhausaufenthalte und -ein-
weisungen: n. v. (0,57)

— Anteil weiterhin in psychiatrischer Behand-
lung stehender Patienten: n. v. (0,22)

Prostata-Hyperplasie,
Menorrhagie, menopausale Beschwerden
n =152/136 vs. 201/186

— Teilnahme der Arzte an Workshops, bei de-
nen mit Hilfe von Simulationspatienten PEF-
Fahigkeiten gelibt wurden

Kontrollgruppe:
— Teilnahme der Arzte an Workshop zu Risiko-
kommunikation

- keine Angaben
(30) Schizophrenie Interventionsgruppe: - stationdre Wiederaufnahme innerhalb von 18
n = 35/30 vs. 47/40 — Durcharbeiten eines Informationshefts tber Monaten nach Entlassung: 0,14 (> 0,05)
Arzneitherapieoptionen der Schizophrenie - medikamentdse Adharenz (MARS):
von Patienten gemeinsam mit geschultem 0,05 (>0,05)
Pflegepersonal unter Berticksichtigung der — allgemeines Funktionsniveau (GAF):
Erfahrungen und Praferenzen der Betroffenen 0,21 (>0,05)
— anschlieBendes Planungsgesprach mit einem | — Schwere der Erkrankung (CGl): 0,07 (> 0,05)
Arzt auf der Grundlage der zuvor herausgear-
beiteten Préferenzen
Kontrollgruppe:
- Standard-Betreuung
(29) Vorhofflimmern, Interventionsgruppe: - krankheitsbezogene Angstneigung und

-zustande (Spielberger STAI): n. v. (>0,05)
—mentaler und psychischer Gesundheitszu-
stand (SF-12), n. v. (>0,05)
— Adhérenz (Ja/Nein-Frage): n. v. (>0,05)

*! Der p-Wert des Gruppenvergleichs befindet sich in Klammern.
*2 Effektstarke als Cohens d

PEF, partizipative Entscheidungsfindung; n. v., entsprechende Daten nicht verfiigbar; CGl, ,Clinical Global Impression*; GAF, ,Global Assessment of Functioning®;
MARS, ,Medication Adherence Report Scale”; PHQ, ,Patient Health Questionnaire”; SF, ,short form*; STAI, ,State-Trait Anxiety Inventory”

eTABELLE 3

Statistische Verfahren zur Errechnung der EffektgroBe d

verfiigbare Mittelwert, X t-Statistik, t Signifikanzwert, p Chi-Quadrat, x2
Daten Standardabweichung, s oder Gruppen- bzw. Gruppen- bzw.
F-Statistik, F StichprobengroBe, StichprobengroBe,
Gruppen- bzw. n+n=N n+n=N
StichprobengroBe,
n+n= N
d t(ny +ny) (Mt= tinvf(pé df) ) ; x?
= icrosoft Exce = N
A df\j ny ny N
d X mit mit df =1
Formel - bzw.
st Sxp? df =mny +ny -2 anschlieBend
2 - F(ny +ny) 2y
= dann Berechnung von d d=—
dfVnimy mittels t-Statistik N
(siehe Spalte 3)
Quelle (e2) (e2) (e3) (e4)
Hilfsmittel (e5) (e5) Microsoft Excel (e5)

Die statistischen Verfahren wurden in Abh&ngigkeit der in den jeweiligen Publikationen verfiigbaren Daten verwendet.
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® War die Studie randomisiert?
® War die Verblindung im Sinne der Studie adaquat?

Zeitpunkt erhoben?

Kriterien zur Beurteilung der methodischen
Studienqualitat nach Furlan et al. (16):

® Betrug die Drop-out-Rate und ,lost to follow-up” maximal 20 %?
® Wurden die Endpunkte in den untersuchten Gruppen zu einem vergleichbaren

® Waren die untersuchten Gruppen zu Studienbeginn hinsichtlich demografi-
scher Eigenschaften und Endpunkt-relevanter Parameter vergleichbar?

@ Sind die Ergebnisse unverzerrt und nichtselektiv widergegeben?

Ausschluss von Duplikaten (—214) I—

- 430
Ausschluss anhand von Titel

und Abstract (-361):
— kein kontrolliertes Design

- keine Interventionsstudie
im Sinne der Fragestellung

Ausschluss von reinen
Studienentwiirfen und Protokollen
ohne Ergebnisse (-10)
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Ausschluss anhand des Volltextes (-37)
— kein kontrolliertes Design (-7)

— Autoren nennen PEF nicht als Bestand-
teil der Intervention oder Patienten der
Interventionsgruppe sind nicht an der
Entscheidung zur Therapie beteiligt (-5)

— kein weiteres PEF-Merkmal nach
Charles et al. (14) (-5)

— Gruppen unterscheiden sich nur durch
den Einsatz einer Entscheidungshilfe

-1
— PEF auch in Kontrollgruppe (-2)

— keine patientenrelevanten, krankheits-
bezogenen Endpunkte (—14)

- fehlende statistische Angaben zu den
geschilderten Ergebnissen (-3)
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This is the translated (German) version.

Arzt-Patienten-Kommunikation m The original (English) version starts at p. 1.

Artikel

Das Verordnungsgesprach - ein Lehrprojekt fur

Studierende der Humanmedizin zur

Arzt-Patient-Kommunikation im Kontext der

Arzneimittelverordnung

Zusammenfassung

Hintergrund: Die Arzt-Patient-Kommunikation Uber die Arzneitherapie
zeigt haufig Defizite, was u.a. eine unzureichende medikamentése Ad-
harenz zur Folge haben kann. Vernachlassigt wurde in diesem Zusam-
menhang lange Zeit das Verordnungsgesprach.

Zielsetzung: Im neu konzipierten Wahlpflichtblock setzen sich Studie-
rende der Humanmedizin aktiv mit Arzt-Patient-Gesprachen im Rahmen
der Arzneiverordnung auseinander. Berucksichtigung finden wesentliche
Aspekte einer sicheren und effektiven Arzneitherapie sowie das Modell
der Partizipativen Entscheidungsfindung. Unter Anleitung entwickeln
die Studierenden einen Gesprachsleitfaden, dessen Anwendung auch
individuellen Bedurfnissen und Vorstellungen Rechnung tragen soll.
Beschreibung/Methoden: In diesem einwdchigen Kurs erarbeiten sich
die Studierenden wichtige Hintergrundinformationen anhand eines
Fallbeispiels im Rahmen des Problem-basierten Lernens. Unterstutzt
werden sie durch ein Impulsreferat und auf einer elektronischen Lern-
plattform angebotene Literatur. Die gemeinsame Synthese der Aspekte
zu Arzneitherapie und Patientenbeteiligung in Form eines Gesprachs-
leitfadens erfolgt in einem interaktiven Workshop. Am Ende der Woche
kénnen die Studierenden sich und den (Muster-) Leitfaden in einem
mit einem Schauspielerpatienten simulierten Verordnungsgesprach
ausprobieren, das anhand einer Checkliste beurteilt wird.

Ergebnisse: Informelle Rickmeldungen und die standardisierte fakul-
tatsweite elektronische Evaluation zeigen ein hohe Akzeptanz und grofle
Zufriedenheit seitens der Studierenden. Die Checkliste erlaubt eine
weitgehend reliable Beurteilung der Gesprache anhand Uberwiegend
trennscharfer ltems. Portfolioeintrage und Freitextevaluationen sprechen
dafur, dass bei den Teilnehmern Einstellungen und Haltungen beein-
flusst werden.

Schliisselwoérter: Verordnung, Aufklarung, medizinische Ausbildung,
Pharmakologie, Arzt-Patient-Beziehung, Kommunikation, Simulation
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1. Einleitung

Bei etwa jedem zweiten bis dritten Arzt-Patient-Kontakt
werden Arzneimittel verordnet [1], [2]. Weltweit stellt aber
die haufig unbefriedigende Adharenz (Therapietreue) der
Patienten® ein Problem dar [3]. Eine gute Adhdrenz hinge-
gen kann sich positiv auf den Therapieeffekt auswirken
[z.B. [4], [B]. Ursachen fur eine schlechte Therapietreue
sind oft in der Kommunikation zwischen Arzten und Pati-
enten zu finden. Darliber hinaus werden Therapieentschei-
dungen haufig von Arzten getroffen [z.B. [6], [7], obwohl
ein Grof3teil der Patienten hieran beteiligt sein mdchte
[z.B. [8], [9].

Defizite bei der Kommunikation Uber die (Arznei-) Therapie
zeigen sich auch darin, dass in nur ca. einem Drittel der
hausarztlichen Verordnungsgesprache Risiken und Ne-
benwirkungen eines Arzneimittels vom Arzt adressiert
werden [10], [11], obwohl Patienten genau diese Informa-
tionen als besonders wichtig empfinden [12], [13].

Ein Grund fur die haufig mangelhafte arztliche Kommuni-
kation ist, dass dieses Thema in der medizinischen Aus-
und Weiterbildung lange vernachlassigt wurde [14], [15].
Dabei ist gerade bei Berufsanfangern die Fahigkeit, pati-
entenorientiert zu kommunizieren und wichtige Ausklnfte
aktiv vom Patienten zu erfragen, eine der wesentlichen,
nicht-pharmakologischen Voraussetzungen fir eine siche-
re Arzneitherapie [16].
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Hier setzt unser Projekt an, um in der Ausbildung einen
innovativen Beitrag zur Verbesserung professioneller
Schliisselkompetenzen von Arzten zu leisten. Als Bestand-
teil des Kolner Kommunikations-Curriculums wird dabei
im Kontext der Arzneitherapie der inhaltliche Schwerpunkt
vor allem auf Adhérenzférderung durch zielgerichtete
Kommunikation und partizipative Entscheidungsfindung
(PEF) gelegt. Ein im Rahmen des Projekts entwickelter
Gesprachsleitfaden soll Studierenden helfen, den inhalt-
lichen und fachlichen Anforderungen des Verordnungsge-
spraches durch eine strukturierte Gesprachsfuhrung ge-
recht zu werden. In simulierten Verordnungsgesprachen
kénnen die Studierenden dann ihre kommunikativen
Kompetenzen durch praktische Anwendung des Leitfa-
dens trainieren. Auflerdem erhofften wir uns, dass die
Teilnehmer durch eine kritische Auseinandersetzung fur
Méglichkeiten und Chancen der arztlichen Kommunikati-
on in diesem spezifischen Bereich sensibilisiert und
diesbezlgliche Einstellungen langfristig gepragt werden.
Eine entlang unseres (Muster-) Leitfadens entwickelte
Checkliste dient der Evaluation von Verordnungsgespra-
chen.

2. Projektbeschreibung (Methoden)
2.1. Setting

Wahlpflichtblécke dienen im Kdélner Modellstudiengang
Humanmedizin der Vertiefung der Inhalte von Fachern
und Querschnittsbereichen, in denen die Studierenden
individuelle Schwerpunkte setzen wollen. Das Zentrum
fur Pharmakologie bietet seit dem Wintersemester
2013/2014 das hier beschriebene einwdchige Wahl-
pflichtangebot zum Verordnungsgesprach fur Studierende
ab dem 2. klinischen Semester an, d.h. nach Absolvieren
des Fachblocks Pharmakologie und dem Erwerb des er-
forderlichen (allgemein-) pharmakologischen Grundlagen-
wissens. Mit 8-9 Stunden entspricht das Lehrangebot
dem vor Ort Ublichen Umfang von Wahlpflichtmodulen.
Die Zahl der Teilnehmer wurde angesichts der angebote-
nen Veranstaltungsformate auf maximal 12 limitiert. Ab-
gehalten wurden die einzelnen Lehrveranstaltungen von
KH und JM.

2.2. Inhalte und (Lehr-) Methoden
2.2.1. Elemente und Ablauf

Am Beispiel der ,Volkskrankheit” Hypertonie und deren
Therapie kommen im Laufe der Veranstaltungswoche
traditionelle und moderne Lernformen im Wechsel zur
Anwendung. Mithilfe von zu diesem Zweck konzipierten
Fallbeispielen werden die Studierenden angeleitet, die
Lerninhalte groftenteils selbststéndig zu erarbeiten bzw.
zu vertiefen. Dabei werden die folgenden als fir das
Verordnungsgesprach relevant erachteten Aspekte bear-
beitet (siehe Abbildung 1):

¢ medikamentdse Adharenz (u.a. Ausmaf, Ursachen,
Folgen, Interventionsmoglichkeiten)

* partizipative Entscheidungsfindung (u.a. Handlungs-
schritte und kommunikative Strategien zur Umsetzung,
Anwendungsfelder, Effekte auf die Arzt-Patient-Bezie-
hung)

* Risiko-Kommunikation (u.a. ,Risiko-Arten” in der Me-
dizin, laienverstandliche Darstellung statistischer Infor-
mation zu unerwiinschten Arzneimittelwirkungen)

¢ Einbeziehungder persénlichen Hintergrinde des Pati-
enten in die Behandlungsentscheidung (z.B. Vereinbar-
keit von Therapieplanen mit dem (Berufs-) Alltag)

* Einnahmehinweise (u.a. notwendiger Umfang dieser
Informationen).

Den Auftakt macht die Bearbeitung eines Fallbeispiels
(,paper case”) im Sinne des Problem-basierten Lernens
(PbL). Kurz gefasst beschreibt der Fall eine suboptimale
Arzt-Patient-Kommunikation im Rahmen der Erstverord-
nung einer antihypertensiven Arzneitherapie und die re-
sultierende Unsicherheit des Patienten bzgl. Einnahme-
modus, Wirksamkeit und unerwinschter Wirkungen mit
am Ende resultierender Non-Adharenz. Am Ende der
ersten PbL-Einheit von maximal 45 Minuten Dauer stehen
studentische Lernziele, die aufgrund der Fallkonzeption
den o.g. Aspekten zugeordnet werden kdnnen. Anschlie-
Bend werden in einem Impulsreferat Grundlagen der an-
tihypertensiven Arzneitherapie thematisiert. Nach einer
angeleiteten Lernzeit (u.a. Bereitstellung von Literatur in
einem elektronischen Lernportal) treffen sich die Studie-
renden zum Austausch Uber die Pbl-Lernziele erneut.
Diese zweite PbL-Einheit geht unmittelbar in einen inter-
aktiven Workshop Uber, in dem mit den Studierenden
Lernzielinhalte mit Konzept und Vorgehen der ggf. auch
endpunktrelevanten PEF verknUpft werden [17], [18].
Berlcksichtigung finden dabei z.B. die PEF-Kriterien nach
Charles et al. [19], [20] und unmittelbar daraus abgelei-
tete Handlungsschritte [7] sowie Empfehlungen bzgl. der
Ubermittlung wesentlicher Arzneiinformationen [11]. Ziel
ist die gemeinsame Entwicklung eines Gesprachsleitfa-
dens, der zum einen Orientierungshilfe fur die Abdeckung
wesentlicher Gesprachsinhalte sein und zum anderen
eine zielfuhrende Struktur flr das tatsachliche Verord-
nungsgesprach geben soll. Ob bzw. inwieweit die Studie-
renden dieses Vorgehen im Verordnungsgesprach Uber-
nehmen, bleibt ihnen Uberlassen, u.a. um sie nicht zu
Uberfordern und um die jeweilige Authentizitat zu gewahr-
leisten. Der resultierende (Muster-) Leitfaden kann also
nach den persénlichen Vor- und Einstellungen und vor
dem Hintergrund der gelernten Inhalte angepasst werden,
sodass letztendlich jeder Teilnehmer eine individualisierte
Version verwenden kann.

Am Ende der Projektwoche wird den Teilnehmern die
Méglichkeit geboten, sich bzw. den (Muster-) Leitfaden
in einer Gesprachssimulation mit einem Schauspieler-
Patienten praktisch zu erproben. Die Teilnahme ist frei-
willig und aus Kapazitatsgrinden bisher auf sechs Ge-
sprache pro Kurs beschrankt. Zur Standardisierung der
Gesprachssimulationen wurden medizinische Vorgeschich-
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Zeitpunkt

Veranstaltungs-
format

(Lern-) Ziele

Montag

Fall-basierter
Kleingruppen-
unterricht (PbL 1)

Impulsreferat

— medikamentose Adhéarenz: AusmaR, Ursachen, Folgen, Interventionsméglichkeiten
— Patientenbeteiligung im weiteren Sinne: Vor- und Nachteile, Effekte auf die Arzt-Patient-Beziehung

— Risiko-Kommunikation: verschiedene ,Risiko-Arten“ in der Medizin, laienverstandliche Darstellung
statistischer Information zu unerwiinschten Arzneimittelwirkungen

— Einbeziehung der persénlichen Hintergriinde des Patienten in die Behandlungsentscheidung: z.B.
Vereinbarkeit von potenziellen Nebenwirkungen mit Berufsalltag des Patienten

— Einnahmehinweise: Medication Communication Index, Umfang, Erinnerungshilfen

— Arzneitherapie der Hypertonie (ggf. als Auffrischung): Hintergrund fiir den Kontext der arteriellen
Hypertonie, Angleichung der Vorkenntnisse

A.uftrag 5 Per§pekt|vwechsel . — Reflektion der eigenen Therapietreue und Erwartungen an den behandelnden Arzt
eigene Therapietreue
o Dienstag Angeleitete Lernzeit — Inhaltliche Vertiefung der Lernziele (s.0.)
'5 PbL 2 und — partizipative Entscheidungsfindung (PEF): kommunikative Umsetzungsstrategien, Anwendungsfelder
= ;
= Mittwoch interaktiver Fall- — Erstellung eines Ablaufplans anhand der modellbasierten Schritte der PEF nach Loh et al.
g basierter Workshop — Verkniipfen von Lernzielen (s.0.) mit Konzept und Vorgehen der PEF

Auftrag 2: Persénliche Starken und
hwéchen in der Gespréachsfihrung

— Aufstellen personlicher Lernziele fiir die Gesprachsfiihrung

uapejiajsyoedsan

Angeleitete Lernzeit,

— Vorbereitung der Gesprachssimulation und Besprechung des Patientenfalls

Wissenstest

ftrag 3: Vorher-Nachh flexi — Reflekti

Donnerstag — Klaren von offenen Fragen bzgl. einer antihypertensiven Arzneitherapie
offene Fragerunde
— Kléren von offenen Fragen bzgl. der Gespréchsfiihrung / des Gesprachsleitfadens
Gesprachssimulation — simuliertes Verordnungsgesprach mit standardisiertem Schauspieler-Patienten
und Feed-back _ : - " :
Freter Verordnung einer antihypertensiven Therapie

— Individuelles Feed-Back durch Schauspieler und Beobachter (Checkliste)
— Videoaufzeichnung der Gesprachssimulation
— Kontrolle des kognitiven Lernerfolgs

Anwendung

tiber eigene Haltung und wahrgenommenen Lernfortschritt/ Kompetenzentwicklung

Abbildung 1: Ubersicht zu zeitlichem Ablauf, Veranstaltungsformaten und Lerninhalten des Lehrprojekts zum
Verordnungsgesprach.

te und Patienten-Biografie in einem Rollenskript definiert.
Kurz gefasst handelt es sich um die medikamentdse
Ersttherapie einer neu diagnostizierten Hypertonie vor
dem Hintergrund eines Asthma bronchiale und einer
Gichterkrankung. Der Kontext reduziert aus medizinischer
Sicht die Zahl der Substanzgruppen der ersten Wahl ge-
maf aktueller Leitlinien [21]. Dies entlastet zum einen
die Studierenden bei der inhaltlichen Vorbereitung und
limitiert andererseits Inhalt und Zeitaufwand des Ge-
sprachs. Fur die simulierten Verordnungsgesprache ste-
hen jeweils 15 Minuten zur Verfugung. Es folgt umgehend
die Rickmeldung vom Schauspielerpatienten. Das Ge-
sprach wird aufRerdem von zwei Lehrenden beobachtet,
die anhand einer Checkliste Feedback geben (siehe
2.2.2). Die Simulation wird als Video aufgezeichnet und
den jeweils Gesprachsfuhrenden im Anschluss zur Verfu-
gung gestellt.

In einem (freiwilligen) - den gesamten Kurs begleitenden
Portfolio sollen die Studierenden ihre Einstellungen und
Motive sowie den eigenen Entwicklungsprozess reflektie-
ren (siehe Abbildung 1). Das Portfolio leitet u.a. dazu an,
eigene Starken und Schwachen in der Gesprachsfihrung
zu definieren und somit personliche Lernziele aufzustellen
(Portfolioauftrag 2) sowie sich im Rahmen einer Vorher-
Nachher-Reflexion klar zu machen, was aus der Projekt-
woche mitgenommen wurde (Portfolioauftrag 3). Die
Portfolioformulare werden den Studierenden per Down-
load zur Verfigung gestellt und kénnen per E-Mail den
Lehrenden Ubermittelt werden, u.a. damit zeitnah darauf
Bezug genommen werden kann (z.B. beim Feedback zum
Simulationsgesprach).

Am Ende der Projektwoche absolvieren die Teilnehmer
einen ca. 15-minUtigen schriftlichen Wissenstest, bei
dem mit offenen Fragen der kognitive Wissenstand er-
fasst wird.

2.2.2. Leitfaden fur das Verordnungsgesprach

Die Inhalte des gemeinsam zu erarbeitenden (Muster-)
Leitfadens orientieren sich an aktueller Literatur zu Arz-
neitherapie [z.B. [4], [11], [21], [22] sowie Versorgungs-
und Kommunikationsforschung [z.B. [7], [8], [12], [15],
[23], [24]. Er umfasst Aspekte der Information zu Arznei-
mitteln, der Risikokommunikation und der Patientenbe-
teiligung. Der erste Entwurf wurde zur grundsatzlichen
Einschatzung von Relevanz und Richtigkeit der Inhalte
sowie der Anwendbarkeit des Leitfadens an niedergelas-
sene Allgemeinmediziner in akademischen Lehrpraxen
der Universitat zu Kdln verschickt. Die u.a. auf dieser
Grundlage Uberarbeitete Version wurde dann im Rahmen
des Wahlpflichtblocks der gemeinsamen Erarbeitung einer
Vorgehensweise fur das Verordnungsgesprach zugrunde
gelegt.

Aus drei Erwagungen heraus wurde entlang des (Muster-
) Leitfadens eine Checkliste zur Evaluation der Verord-
nungsgesprache entwickelt.

1. Die Checkliste sollte dazu dienen, die Umsetzung des
Gelernten im (simulierten) Verordnungsgesprach zu
beurteilen und damit ein spezifisches ,semiquantita-
tives“ Feedback ermoglichen.

2. Die Checkliste sollte dabei helfen, die grundsatzliche
Anwendbarkeit des zugrunde liegenden Gesprachs-
leitfadens zu Uberprufen.
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3. Es sollte ermdéglicht werden, die Umsetzungsqualitat
einzelner Schlliisselkompetenzen durch Studierende
der Humanmedizin auch in anderem Kontext zu be-
werten (z.B. Studierende, die nicht am Wahlpflichtpro-
jekt teilnehmen).

Anhand der Checkliste wurde erfasst, ob und ggf. inwie-
weit einzelne Items im Gesprach umgesetzt werden.
Hierzu wurde eine ordinalskalierte Abstufung der Bewer-
tungsoptionen (ja/teilweise/nein) gewahlt, deren Anwend-
barkeit ebenfalls bei der Beobachtung der Gesprache
erprobt wurde. Inhaltlich kénnen mehrere ltems in sieben
Skalen zusammengefasst werden (siehe Abbildung 2).
Bezugnehmend auf die 22 einzelnen Checklisten-ltems
bzw. sieben Skalen konnten die Beobachter unmittelbar
nach dem (simulierten) Verordnungsgesprach individuel-
les und konkretes Feedback an die Studierenden geben.

2.2.3. Statistik und Auswertungsmethoden

Angegeben sind Mittelwerte und Standardabweichung,
im Falle der Evaluationsergebnisse gewichtete Mittelwer-
te. Die Gutekriterien der Checkliste wurden mit SPSS 23
und Excel 2013 analysiert. Maf flr interne Konsistenz
und Inter-Rater-Reliabilitat war Cronbachs «. Ein 6=0,5
wurde als fur den Zweck der wissenschaftlichen Evalua-
tion, ein 6=0,8 als fir die Verwendung in Prufungen ak-
zeptabel erachtet. Items und Skalen galten als trenn-
scharf, wenn sie in der Item-Total-Korrelation Koeffizien-
ten von 20,32 aufwiesen. Der deskriptiven Auswertung
der Gesprache anhand der Checkliste liegen die Haufig-
keiten zugrunde, mit denen ltems von den Studierenden
in vollem Umfang (Bewertung mit ,ja“) umgesetzt wurden.
Mittels zusammenfassender Inhaltsanalyse nach Mayring
[25] wurden die Portfolioauftrage 2 (Starken und
Schwachen in der Gesprachsfihrung) und 3 (Vorher-
Nachher-Reflexion) ausgewertet. Hierbei wurde die Soft-
ware MAXQDA verwendet.

3. Evaluation / Ergebnisse

3.1. Machbarkeit und Akzeptanz des
Lehrangebots

Der Wahlpflichtblock wurde bis zum Abfassen dieser
Projektbeschreibung insgesamt funfmal durchgeflhrt.
Seit der erstmaligen Durchfiihrung im Wintersemester
2013/2014 ist die Zahl der Anmeldungen stetig angestie-
gen, sodass die durchschnittliche Gruppengrofie zuletzt
bei 10 Teilnehmern und somit nur knapp unterhalb der
vorgesehenen Obergrenze lag. Nach der Pilotierung
2013/2014 wurde der Ablauf geringfugig geandert: statt
des Vortrags zur antihypertensiven Therapie wurde der
PbL-Fall als Einstieg gewahlt, um den studierendenzen-
trierten Charakter des gesamten Wahlpflichtangebots zu
betonen und diesbezuglich keine falschen Erwartungshal-
tungen zu wecken. Dieser Ablauf (siehe Abbildung 1) hat
sich bis heute durch eine gute Umsetzbarkeit bewahrt.

Bei der fakultatseigenen elektronischen Kursevaluation
Uber das Lehrorganisationssystem uk-online bewerteten
die Studierenden im Zeitraum 2013-2016 ,Vorlesung*
mit der (Schul-) Note 1,3%0,2, ,Kleingruppenunterricht®
mit 1,4+0,2 und ,Prifungsform® (Gesprachssimulation
mit Feedback sowie schriftlicher Wissenstest) mit
1,610,5. In den Freitextkommentaren wurden vor allem
die Lehrmethodenvielfalt innerhalb der Projektwoche und
die Moglichkeit zur praktischen Anwendung des Gelernten
im simulierten Verordnungsgesprach konkret gelobt. Ei-
nige Teilnehmer duflerten das BedUrfnis nach weiteren
Ubungsgesprachen und dem Kontakt mit Vertretern aus
patientennahen Tatigkeitsfeldern.

3.2. Checkliste zur Gesprachsbeurteilung

Die Checkliste (siehe Abbildung 2) wurde wahrend aller
22 bis Wintersemester 2015/2016 durchgefuhrten Ge-
sprachssimulationen durch jeweils zwei Beobachter (KH
und JM) ausgefiillt. Diese schatzten abschlieBend die
Anwendbarkeit bei der Beobachtung der simulierten
Verordnungsgesprache als grundsatzlich gut ein. Die Or-
dinalskalierung mit drei Abstufungen Iasst eine differen-
zierte Beurteilung der Umsetzungsqualitat zu. Sowohl KH
als auch JM empfanden die Checkliste als hilfreich flr
das Geben von Feedback im Anschluss an das jeweilige
Simulationsgesprach.

Die Checklistenitems wiesen fir die beiden Rater eine
interne Konsistenz von a=0,84 bzw. 0,75 auf. Bezogen
auf die Inter-Rater-Reliabilitat ergab sich ein Cronbachs
avon 0,52+0,28, wobei die niedrigste Ubereinstimmungs-
rate bei der Nutzung der ,teilweise“-Option zu beobachten
war. Fur die skalenbezogene Inter-Rater-Reliabilitat ergab
sich ein Cronbachs « von 0,65+0,15 mit =0,75 fur drei
und >0,6 fur weitere zwei von sieben Skalen. 13 der 22
Einzelitems waren trennscharf. Die jeweiligen Summens-
cores zugrunde gelegt erwiesen sich alle sieben Skalen
mit Korrelationskoeffizienten von im Mittel 0,49+0,11
als trennscharf. Die Gutekriterien fr den Zweck der wis-
senschaftlichen Evaluation sind somit erfullt.

3.3. Lernzieldomanen und Lernfortschritt

Bei der Beurteilung von Lernfortschritt und Kompetenz-
entwicklung adressierten wir anhand zweier Evaluations-
methoden (Beobachtung der Gesprachssimulation an-
hand einer Checkliste sowie Portfolio) kognitive und af-
fektive Lernzieldomanen [vgl. [26]].

3.3.1. Koghnitive Lernzieldoméane: Umsetzung des
Leitfadens

Die Umsetzung der im Leitfaden beschriebenen Schlus-
selkompetenzen im simulierten Verordnungsgesprach
wurde anhand einer Checkliste ausgewertet (siehe Abbil-
dung 2). Es zeigten sich Defizite vor allem bei der Umset-
zung einzelner Schritte der PEF, wie z.B. bei der Initiierung
der Patientenbeteiligung zu Beginn des Gesprachs (Skala
1). Der Wunsch nach Entscheidungsbeteiligung wurde in
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Anzahl ,,Ja“-Ratings pro Item und Rater

22
20
18
16
14
12
10

8

6
4
2
0

1 11 2

31 32 33 41 42 43 44 45 46 47 5 6
Interrater-Reliabilitdt: Cronbach’s a = 0,650,15 (0,37-0,80)

61 62 7 71 8 81 82

Skala 1: Gesprdichsziel mitteilen

1.1
beteiligt werden mochte

soll

Skala 2: Exploration des personlichen Hintergrunds
3.  Erkundigen nach:

flhren konnten

Skala 3: Uber Therapieoptionen informieren

verstandlich erldutern

Skala 4: Priferenz erfragen

Skala 5: Bevorzugte Option(en) aushandeln

6.1
abzuwdgen
6.2
Lebenssituation passt

Skala 6: Entscheidung iiber Therapie treffen

Skala 7: weiteres Vorgehen vereinbaren

Checklisten-ltems

1. Dem Patienten mitteilen, dass eine Entscheidung bzgl. der Therapie ansteht
Den Patienten fragen, ob er an der Entscheidung (lber den weiteren Verlauf der Behandlung)

2. Dem Patienten mitteilen, dass die Entscheidung Uber die Behandlung gemeinsam getroffen werden

der Einstellung des Patienten zu seiner Krankheit
Verstandnis, Haltung und Erwartungen des Patienten beziiglich einer Therapie
personlichen Problemen und anderen individuellen Umsténden, die zu einer schlechten Adharenz

4. Dem Patienten verschiedene, relevante Behandlungsoptionen erldutern und

den Grund fur die / das Ziel der Behandlung erwahnen/erklaren

den Patienten Uber die Dauer der (jeweiligen) Behandlung informieren

Substanzen, Wirkstoffklassen oder Handelsnamen erwéhnen / nennen

Vorteile und Chancen der verschiedenen Behandlungsoptionen nennen

Risiken und Nebenwirkungen der verschiedenen Behandlungsoption beschreiben

die Wahrscheinlichkeiten, mit denen Risiken und Nebenwirkungen auftreten anschaulich und

5. Sich nach einer etwaigen Praferenz des Patienten fiir eine Behandlungsoption erkundigen

6. Gemeinschaftlich mit dem Patienten eine Behandlungsoption aushandeln und
dem Patienten Hilfestellung dabei leisten, die Vor- und Nachteile der Optionen gegeneinander

mit dem Patienten abwégen, wie gut die Behandlungsoptionen zu dessen Lebensstil /

7. Eine gemeinsame Entscheidung fur eine Therapieoption herbeifiihren und
7.1 das Ergebnis/die gemeinsam getroffene Entscheidung noch einmal zusammenfassen

8. Eine Vereinbarung zur Umsetzung der Entscheidung herbeifiihren und
8.1 den Patienten Uber die einzunehmende Menge und das Dosierungsintervall informieren
8.2 eine Verlaufsbeurteilung (in Form eines Anschlusstermins) anregen

Abbildung 2: Checkliste zur Beobachtung eines Verordnungsgespraches (Bewertung der einzelnen ltems mit ,ja“, ,teilweise”
oder ,nein“) und die Anzahl der ,ja-Bewertungen“ pro Item der beiden Beurteiler bei n=22 beobachteten Gesprachssimulationen.

nur zwei (Rater 1) bzw. gar nur einem (Rater 2) von 22
Gesprachen explizit erfragt. Das gezielte Erfragen indivi-
dueller Umstande, die potenziell den Therapieverlauf
beeinflussen kdnnten (Iltem 3.3, Skala 2), wurde lediglich
von einem (Rater 1) bzw. zwei (Rater 2) Studierenden voll
umgesetzt (Bewertung ,ja“). Auch das gemeinsame Ab-
wagen der Behandlungsoptionen in Bezug auf Lebensstil
und personliche Situation der Patienten (ltem 6.2) wurde
gar nicht (Rater 1) bzw. in nur einem Gesprach (Rater 2)
umfassend umgesetzt. Da den Studierenden die Nutzung
des Leitfadens frei gestellt war, kann nicht per se davon
ausgegangen werden, dass das Fehlen einzelner Aspekte
Ausdruck des Unvermdgens der Studierenden ist. Es
kdnnte Ergebnis einer bewussten Entscheidung gewesen
sein. Allerdings lehnten nur zwei der Teilnehmer die ge-
meinsam erarbeitete Vorgehensweise fir das simulierte
Verordnungsgesprach offen ab.

Andere Aspekte des Verordnungsgesprachs wurden von
den Studierenden haufiger umgesetzt. So konnte in vielen
Gesprachen bei der Beschreibung der verschiedenen
Therapieoptionen (Skala 3) eine umfassende Erlduterung
der arzneimittelbezogenen Informationen beobachtet
werden: die Bewertung der entsprechenden Items 4.1,
4.3 und 4.5 mit ,ja“ erfolgte durch Rater 1 bzw. Rater 2
in 63% (14) bzw. 68% (15), 95% (21) bzw. 72% (16) und
T7% (17) bzw. 63% (14) der Gesprache. Als Schlussse-
quenz des Verordnungsgespraches konnte die Umsetzung
der Items der Skala 7 (,Vereinbarung zur Umsetzung der
Entscheidung®) in 50% (Item 8) bzw. 63% (Items 8.1 und
8.2) von beiden Ratern in vollem Maf3e beobachtet wer-
den.
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Tabelle 1: Ergebnis der Auswertung der Portfolio-Eintrage der Studierenden zur Frage ,Was habe ich aus der Projektwoche
mitgenommen?“. Mittels zusammenfassender Inhaltsanalyse nach Mayring [25] wurden die Antworten zu lGibergeordneten
Antwortkategorien (Spalte 1) zusammengefasst. Fiir jede Kategorie ist auflerdem ein Beispiel (Spalte 2) aus den
Portfolio-Berichten der Teilnehmer aufgefiihrt. Spalte 3 gibt die Haufigkeit von Portfolio-Eintragen wieder, die einer bestimmten

Kategorie zugrunde lagen bzw. zugeordnet werden konnten.
Was nehme ich mit aus dem Lehrangebot?

Antwortkategorie

Wertvolle Erfahrung fiir
die Praxis

PEF-Methode und
Patientenbeteiligung

Relevanz und Darstellung
von Nebenwirkungen und
Chancen

Strukturierte
Gespriachsfithrung und
Leitfaden

Relevanz der Adhérenz
und Adhérenzférderung

Einnahmehinweise gemaR
Medication
Communication Index
(MCI) [11]

diverse

Beispiel

LAngesichts der Bedeutung eines solchen
Gespraches im arztlichen Alltag und der Tatsache,
dass uns Studenten diese Art von Gesprachen im
Studium noch nie nahe gebracht wurde, war diese
Struktur extrem hilfreich.”

,Bezlglich der shared decision-making Methode
habe ich fur mich die Erkenntnis gewonnen, dass die
Erlauterung von unterschiedlichen
Behandlungsoptionen und die darauf beruhende
gemeinsame Entscheidungsfindung vermutlich das
Vertrauensverhaltnis férdert und die Compliance
steigert.”

,Sich Gedanken machen, dass eine Nebenwirkung,
die man selber fur tolerierbar empfindet, einem
Patienten in einer bestimmten Lebenssituation
unertraglich scheint".

Llch fuhle mich sicherer, weil ich ein Konzept bzw.
einen Leitfaden habe, an dem ich mich wahrend des
Gesprachs orientieren kann. Ich gehe nicht so
»planlos* wie vorher in ein Gesprach und dadurch wird
es geordneter und vollstandiger.”

,Wie sehr man die Adhéarenz des Patienten durch eine
gute Aufklarung verbessern kann war mir vorher auch
nicht so bewusst.”

,[der MCl ist eine] Schéne Zusammenfassung von
wichtigen Punkten z.B. Details zur Zeit der
Einnahme und Dosierung.”

,lch habe die méglichen Medikamente fur arterielle

Anzahl der
Nennungen*
15

15

11

10

10

Hypertonie wiederholt."

*Mehrfachnennungen méglich

3.3.2. Affektive Lernzieldomane: Einstellungen und
Motivation

Die Moglichkeit, personliche Einstellungen und Lernfort-
schritte in Form der Portfolioauftrage 2 bzw. 3 (siehe Ta-
belle 1) zu dokumentieren, wurde von 28 bzw. 18 von
40 Teilnehmenden wahrgenommen. 13 von 18 gaben
an, die anfangliche Unsicherheit im Verordnungsgesprach
sei durch die Teilnahme am Lehrprojekt aus dem Weg
geraumt worden bzw. es gabe nun einen guten Ausgangs-
punkt, um sich zukunftig (weitere praktische Erfahrung
vorausgesetzt) im Verordnungsgesprach sicherer zu fiih-
len. Die Antworten zu ,Was habe ich aus der Projektwoche
mitgenommen?“ sind zu Ubergeordneten Antwortkatego-
rien zusammengefasst (siehe Tabelle 1). Insgesamt lasst
sich eine Bewusstseinsscharfung fur Bedeutung und
Méglichkeiten arztlicher Kommunikation in Form einer
zielgerichteten Gesprachsfihrung sowie einer Starkung
der Selbstbestimmung der Patienten durch gute Aufkla-
rung und Beteiligung bei medizinischen Entscheidungen
im Verordnungsgesprach erkennen.

4. Diskussion

Kommunikative Kompetenzen haben in der Mediziner-
ausbildung in den letzten Jahren zunehmend an Bedeu-
tung gewonnen, was sich auch am 2015 vom Medizini-
schen Fakultatentag verabschiedeten Nationalen Kom-
petenzbasierten Lernzielkatalog Medizin (NKLM, http://
www.nklm.de) erkennen lasst [27]. In Lehre und For-
schung wurde bis dahin der Fokus vor allem auf das

zentrale Anamnesegesprach gelenkt, in dem die Arzt-Pa-
tient-Beziehung ihre ersten wichtigen Entwicklungen
nimmt. Allerdings wurden die Probleme, die erst spater
in der Sprechstunde folgen, z.B. wenn Arzt und Patient
zu einer Entscheidung Uber die weitere Behandlung
kommen mussen, noch nicht hinreichend in der Lehre
berucksichtigt. In diesem Zusammenhang wurde von EI-
wyn et al. noch 1999 eine ,neglected second half of the
consultation” beklagt [15]. Trotz der Bemuhungen, For-
schungsdefizite zur ,zweiten Sprechstundenhalfte“ zu
kompensieren [6], [8], [15], [28], [29], [30], [31], [32],
bleibt weiterhin eine Licke, namlich bei der Verordnung
als vorlaufigem Endpunkt einer Konsultation. Daruber
hinaus war es angesichts der auch bei nachweislich ef-
fektiven medikamentésen Therapien unbefriedigenden
Adharenz [4], [33] und der Rolle, die das Verordnungsge-
sprach im Rahmen der Adharenzférderung spielen kann
[34], [35], aus unserer Sicht erforderlich, diese ,zweite
Sprechstundenhalfte im Rahmen des Medizinstudiums
zu adressieren.

Einer aktuellen Ubersichtsarbeit zufolge ist gerade im
Bereich der Pharmakologie-Ausbildung der Einsatz von
Simulationspatienten erfolgversprechend [26]. Hierdurch
werde nicht nur das Verantwortungsbewusstsein bezug-
lich der Arzneitherapiesicherheit geférdert, sondern auch
die Patientenorientierung im arztlichen Gesprach ver-
starkt. Auch die Portfolioeintrage unserer Studierenden
zeigen, dass beim Lehrangebot zum Verordnungsge-
sprach im Allgemeinen und durch die Gesprachssimula-
tion im Besonderen das Bewusstsein fur ein eventuelles
Partizipationsbedurfnis auf Seiten der Patienten gestarkt
wird. Zudem wurde die Méglichkeit, ein Gesprach zu si-
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mulieren, von vielen Teilnehmern als wichtige und hilfrei-
che Erfahrung beschrieben und stellt aus unserer Sicht
den unverzichtbaren Hohepunkt des Lehrangebots dar.

Das vorliegende Projekt kann einen wichtigen Beitrag zur
Erfallung der Anforderungen des NKLM im Bereich der
arztlichen Gesprachsfuhrung (Kapitel 14c) leisten. Mit
Fachbezug zur klinischen Pharmakologie/Pharmakothe-
rapie sind beispielhaft die Teilkompetenzen bzw. Lernziele
zur angemessenen Risikokommunikation (14c.4.2),
Thematisierung von Non-Adharenz im Gesprach mit Pati-
enten (14c.4.1.1) oder zur Fahigkeit, die Methode der
PEF anzuwenden (14c¢.2.1.9), zu nennen.

Unter dem Vorbehalt der Bewahrung soll das Projekt zum
Verordnungsgesprach in das laufende Pflichtcurriculum
der Humanmedizin integriert und ausgeweitet werden.
Zukunftig werden Transfers in verordnungsintensive Fa-
cher (z.B. Aligemeinmedizin oder Innere Medizin) sowie
in die arztliche Weiter- und Fortbildung angestrebt. In ei-
ner laufenden Studie wird der Gesprachsleitfaden auf
Anwendbarkeit und moégliche Effekte auf die Zufriedenheit
mit dem Verordnungsgesprach im klinischen Setting un-
tersucht.

Limitationen unserer Projektbeschreibung liegen in den
relativ geringen Teilnehmerzahlen, was deren Beschran-
kung aufgrund des Formats (v.a. der Gesprachssimulati-
on) geschuldet ist. DarUber hinaus muss von einer ,Posi-
tivselektion“ ausgegangen werden, d.h. Studierenden,
die ein besonderes Interesse am Thema hatten. Aufler-
dem bieten wir unseren Wahlpflichtblock im Rahmen ei-
nes Modellstudiengangs an. Die genannten Punkte
schrénken ggf. die Ubertragbarkeit unserer Daten und
Erfahrungen ein. Inhaltlich muss bedacht werden, dass
wir uns angesichts der sehr beschrankten Beteiligung
der Pharmakologie an der Krankenversorgung in Koéln
auf die Literatur und eher informelle Rickmeldungen und
Erfahrungen klinischer Kolleginnen und Kollegen stitzen.
Vor allem der (Muster-) Leitfaden ist nicht in der klinischen
Anwendung erprobt, deckt aber tatsachlich beobachtete
Defizite Medizinstudierender hdherer Semester ab [36].

5. Schlussfolgerung

Nach Teilnahme an unserem Projekt fiihlten sich Medi-
zinstudierende im Verordnungsgesprach sicherer und
zeigten ein gescharftes Bewusstsein fir nicht immer of-
fensichtliche, aber durchaus relevante Aspekte wie Pati-
entenbeteiligung und Adharenzférderung. Auch wenn die
Umsetzung spezifischer Kompetenzen weiterhin gelibt
werden muss, zeigen uns die Berichte der Studierenden,
dass es gelungen ist, ihnen eine neue Perspektive auf
die Arzt-Patient-Kommunikation und die angemessene,
nach Madglichkeit gleichberechtigte Einbeziehung von
Patienten aufzuzeigen.

Anmerkung

Aus Grunden der besseren Lesbarkeit wird durchweg die
mannliche Form verwendet, falls nicht explizit Frauen
gemeint sind.
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3. Diskussion

3.1 Arzt-Patient-Kommunikation zur Arzneitherapie in der Lehre

Die Bedeutung der Arzt-Patient-Kommunikation fiir das Medizin-Studium hat sich in
den vergangenen Jahren deutlich gewandelt. Dies zeigt sich zum Beispiel in der
Anderung der #rztlichen Approbationsordnung (AApprO). Hinsichtlich der Inhalte des
letzten Abschnitts der &drztlichen Priifung wurde 2012 festgeschrieben, dass im Rahmen
des miindlich-praktischen Priifungsteils der Priifling laut §30.3 ,,fallbezogen zu zeigen
[hat], dass er (...) liber die notwendigen Féhigkeiten und Fertigkeiten, auch in der
arztlichen Gesprachsfithrung verfiigt“. Dieses Kriterium gilt damit auch fiir den etwaigen
(klinisch-) pharmakologischen Teil der Priifung. Eine umfassende Definition
ausgewihlter Kommunikationsfertigkeiten und Féhigkeiten liefert weiterhin der
»INationale Kompetenzbasierte Lernzielkatalog Medizin* (www.nklm.de), der 2015 vom
medizinischen Fakultitentag verabschiedet wurde (Fischer et al. 2015). Der NKLM soll
unter anderem Anstof} zur Entwicklung von Kommunikationscurricula in der Mediziner-
Ausbildung in Deutschland geben, da hier die diesbeziigliche Umsetzung in der Lehre
bisher noch liickenhaft ist (Jiinger et al. 2016). Der ,,drztlichen Gespriachsfiihrung* ist
hierbei ein eigenes, umfangreiches Arbeitspaket gewidmet, welches Lernziele zu
kontextspezifischen Kommunikationsfertigkeiten formuliert. Von insgesamt 147
Lernzielen zur irztlichen Gespriachsfilhrung wird fiir 23 Lernziele ein expliziter
Fachbezug zur klinischen Pharmakologie/Pharmakotherapie angegeben.

Viele wichtige Lernziele werden vom neu entwickelten Wahlpflichtblock zum
Verordnungsgespriach aufgegriffen, wie z.B. ,ein Gesprich mit nicht-adhédrenten
Patientinnen und Patienten fiithren* (Lernziel 14c.4.1.1) und ,,Information iiber die
verschiedenen Behandlungsoptionen mit deren Vor- und Nachteilen und Risiken (...)
verstiandlich mitteile” (Lernziel 14c.2.6.2). Dem zentralen Lernziel 14c.2.1.9. widmet
sich das neue Lehrangebot in besonderem MaBe, indem den Studierenden die
Moglichkeit gegeben wird, ,,die Methode der Partizipativen Entscheidungsfindung (PEF)

an[zu]wenden®. Die Lehrinnovation zum Verordnungsgesprich trigt somit mal3geblich
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dazu bei, dass sich die beklagte Liicke in der medizinischen Ausbildung (Jiinger et al.
2016) weiter schlief3t.

Dieser Arbeit liegen zwei verschiedene Bestandteile der Kolner
Medizinerausbildung zu Grunde: Die Ergebnisse des PJ-STArT-Blocks spiegeln die
Kenntnisse Kolner Medizinstudierender am Ende ihrer akademischen Ausbildung wider,
wihrend beim Wabhlpflichtblock zum Verordnungsgesprich die kommunikativen
Fahigkeiten nach Absolvierung einer Lehrveranstaltung mit Interventionscharakter im
Vordergrund stehen. Teilnehmer des Wabhlpflichtblocks stammten auBerdem aus
vergleichsweise niedrigeren Semestern und hatten in Form der vorangegangenen
Projektwoche eine konkrete Vorbereitung auf die Gesprichssimulation. Dem war im PJ-
STArT-Block nicht so. Aulerdem war die Teilnahme am Wabhlpflichtblock freiwillig
bzw. beruhte auf personlichem Interesse, wihrend sie beim PJ-STArT-Block einen
Pflichtteil des Medizin-Studiums in Koéln darstellt. Ein weiterer Unterschied besteht vor
allem in der Zielsetzung der jeweiligen Szenarien. Im Wahlpflichtblock steht unter
anderem die Exploration der PEF klar im Fokus, so dass auch beim konstruierten
Szenario dieser auf der Moglichkeit zur Anwendung in der Gesprédchssimulation liegt.
Bei dem simulierten Fall im Rahmen des PJ-STArT-Blocks handelt es sich um ein
relativ komplexes medizinisches Szenario, in dem zwei unterschiedliche Erkrankungen
verschiedene therapeutische MaBnahmen erfordern. Hiermit ist in Verkniipfung mit
authentischer Arzt-Patient-Interaktion auch und vor allem das ,,technische know-how*,
also die Verordnungskompetenz der Studierenden gefragt. Dabei steht die Behandlung
der Rhabdomyolyse infolge einer Arzneimittelinteraktion als akutes und ggf.
lebensbedrohliches Ereignis deutlich im Vordergrund. Demnach ist die konstruierte
Ausgangsituation fiir die Anwendung von PEF im Gesprich nicht forderlich.

Gemeinsam haben die beiden Szenarien, dass es sich um Gesprichssimulationen
handelt, bei denen mit dem Patienten arzneitherapeutische Behandlungsmafnahmen
erortert werden. Der Einsatz eines professionellen Schauspielers und die zweckdienliche
Biografie in Form eines Rollenskripts bewirken nicht nur die Standardisierung der
Gesprichssituationen sondern ermoglichen auflerdem eine authentische Interaktion

zwischen den Gesprichspartnern.
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Ein Vergleich der beiden Szenarien bietet sich zumindest zwischen
Wabhlpflichtblock und dem Teil des STArT-Block Szenarios, der sich der Behandlung
der chronischen Vorerkrankung konzentriert. Hierbei hat sich gezeigt, dass essenzielle
Informationen zur Therapie in den meisten Féllen unvollstindig waren oder gidnzlich
fehlten. In den Gesprichen im Rahmen des Wahlpflichtblocks war unter Anwendung des
Leitfadens hingegen vor allem eine ausfiihrliche Aufkldarung {iiber verschiedene
Therapieoptionen und deren  Eigenschaften (z.B. UAWSs) sowie iiber
anwendungsbezogene Therapieinformationen (z.B. einzunehmende Menge und
Dosierungsintervall) zu beobachten.

Dies zeigt, dass der Gesprichsleitfaden und die dazugehorige Lehrinnovation
einen geeigneten Weg aufzeigen, der den offensichtlichen Defiziten im besagten Bereich
entgegen wirkt. Hierbei sei jedoch auch angemerkt, dass im PJ-STArT-Block Szenario
die akute Erkrankung und deren Behandlungsnotwendigkeit besondere Aufmerksamkeit
beansprucht, was ggf. in eine Vernachlédssigung der anderen, chronischen Erkrankung
resultiert und somit ebenfalls die Unterschiede der Ergebnisse zwischen den beiden
Lehrveranstaltungen beeinflusst haben konnte.

Auch bei anderen, vergleichbaren Lehrprojekten erweist sich die Vermittlung
und Verbesserung kommunikativer Kompetenzen im Kontext der Arzneitherapie als
Herausforderung (z.B. Wouda und van de Wiel 2012; Gelal et al. 2013). Zum Beispiel
konnten Teilnehmer eines Lehrprojekts mit dem Ziel einer Verbesserung der
Verordnungspraxis trotz aufwendiger Methoden (fallbasierte Gruppendiskussionen und
Video-Analysen) keine Leistungssteigerung im Bereich Kommunikation in der
anschlieBenden OSCE-Priifung erzielen (Gelal et al. 2013). Interessant wird es zu sehen,
ob die Teilnehmer des Wahlpflichtblocks, die zu einem GroBteil aus niedrigeren
Semestern stammten, das Gelernte auch im PJ-STArT-Block umsetzen werden, welchen
sie irgendwann ebenfalls durchlaufen werden bzw. ob hier im direkten Vergleich ein
Unterschied zu ihren Kommilitonen zu beobachten sein wird. Generell ist eine
Uberpriifung des Gelernten in einer ,,Follow-Up-Manier* ein wichtiger Schritt, der fiir
die endgiiltige, langfristige Beurteilung der Lehrinnovation zum Verordnungsgesprich
im Rahmen der vorgelegten Arbeit aus Zeitgriinden nicht erfolgen konnte und daher

noch aussteht.
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3.2 PEF im Verordnungsgespriich

Obwohl sich Teilnehmer des Wahlpflichtblocks intensiv mit der PEF auseinandergesetzt
haben, fiel es ihnen im simulierten Verordnungsgesprich offensichtlich schwer, diese
umzusetzen. Hierbei darf aber nicht auBer Acht gelassen werden, dass ein gewisses Mal}
an Erfahrung notwendige Voraussetzung fiir eine sichere Anwendung von PEF ist. Die
PEF erfordert ganz eigene Kompetenzen, die auch bei einer grundsitzlich guten
Kommunikationskompetenz erst entwickelt werden miissen (Towle und Godolphin
1999). AuBerdem ist die Uberzeugung des Arztes von den Vorteilen der PEF und die
Motivation, PEF anzuwenden, fiir einige Autoren eine unverzichtbare Bedingung
(Gravel et al. 2006). Deswegen sollte eine Auseinandersetzung mit diesen Themen
unbedingt stattfinden, bevor die Umsetzung im Arzt-Patient-Gesprich erwartet wird
(Towle und Godolphin 1999). Dies zeigt, dass die im simulierten Verordnungsgesprich
beobachteten Schwierigkeiten beziiglich der PEF keinesfalls als Misserfolg oder gar
Scheitern der Lehrinnovation zu sehen sind. Im Gegenteil wurden die Studierenden
durch die Lehrveranstaltungen und den Leitfaden mit einer soliden Basis ausgestattet,
um von diesem Punkt aus die notwendige Erfahrung zu sammeln.

Die Ergebnisse spiegeln auferdem eine auch im (realen) klinischen Setting
bestehende Problematik wider, dass ndmlich die Initiierung bzw. Verbesserung von PEF
durch Interventionen schwierig (Légaré et al. 2010) und somit die Umsetzung von
Patientenbeteiligung in der &rztlichen Praxis unbefriedigend sein kann. Experten fordern
daher die Ergreifung von aktiven MaBnahmen zur Forderung der PEF in der
medizinischen Versorgung (Klemperer und Rosenwirth 2005). Hierzu gehort sicherlich
auch, dass durch entsprechende Lehrveranstaltungen die PEF bereits im Medizinstudium
behandelt wird, was spitestens durch konkrete Lernziele des NKLMs angezeigt ist.
Vielleicht gibt auch die hier beschriebene Ubersichtsarbeit (Kapitel 2.4) mit ihrer
Darstellung des potenziellen Nutzens der PEF fiir den Therapieverlauf Arzten, denen die
Anwendung von PEF bisher nicht sinnvoll erschien, einen weiteren Grund, dies zu
dndern (Matthes und Hauser 2016).

Positive Auswirkungen der PEF im Vergleich zu eher paternalistischen

Kommunikations- und Entscheidungsstilen stehen auBler Frage (sieche Kapitel 2.3 und
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2.4). Die Ziele von PEF sind jedoch Gegenstand kontroverser Diskussionen, wie der, die
durch die Publikation unserer systematischen Ubersichtsarbeit zur Endpunktrelevanz von
PEF angestoBen wurde. Die Ubersichtsarbeit wurde so (miss-)interpretiert, als wiirde
darin PEF primér als ,,Vehikel“ fiir die Verbesserung von patientenrelevanten,
krankheitsbezogenen Endpunkten sowie der Adhidrenz betrachtet (Rummer und
Scheibler 2016). Dem gegeniiber stiinde jedoch das eigentliche, primére Ziel, dass
Patienten durch die PEF eine informierte Entscheidung treffen konnten Die PEF sei
demnach auch dann sinnvoll, wenn keine patientenrelevanten, krankheitsbezogenen
Endpunkte positiv beeinflusst wiirden. Dem wird in unserer systematischen
Ubersichtsarbeit auch in keiner Weise widersprochen (Hauser et al. 2015; Matthes und
Hauser 2016). Allerdings stellt sich — auch wenn die informierte Entscheidung allein
schon die PEF rechtfertigt — die Frage, wie sich die PEF auf prognoserelevante
Endpunkte auswirkt. Was wire, wenn ein negativer Effekt auf die besagten Endpunkte
und somit ein Nachteil fiir die Patienten bestiinde? Darauf, dass dies unwahrscheinlich,
wahrscheinlich sogar das Gegenteil richtig ist, weist allerdings unsere systematische
Ubersichtsarbeit hin. Somit koénnte die Endpunktverbesserung einen Zusatznutzen der
PEF darstellen (Matthes 2016). Auch die potenzielle Steigerung der Adhérenz ist durch
thren nachgewiesenen Zusammenhang mit einem verbesserten Therapieerfolg (Simpson
et al. 2006; Matthes und Albus 2014) zwar nicht das primére Ziel, jedoch ein

zusitzlicher, wiinschenswerter Einfluss der PEF.

3.2.1 Ausblick: AMPEL-Studie

Eine besondere Rolle in dieser Arbeit spielt der Gesprichsleitfaden. Zur Anwendbarkeit
im realen, klinischen Setting kann zu diesem Zeitpunkt noch keine Aussage getroffen
werden. Jedoch ist es nicht so, dass dieser Fragestellung keine Aufmerksamkeit

gewidmet wurde. Wie bereits in Kapitel 2.3 angesprochen, wurde zu diesem Zweck
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bereits eine kontrollierte klinische Studie? initiiert. Ausgangpunkt ist der ,,prototypische*
Leitfaden, wie er in Kapitel 2.3 beschrieben wurde. Unter dem spiter hinzugefiigten
Akronym  ,,AMPEL“  (Arzneiverordnungsgespriche  unter  Beriicksichtigung
Medikamentoser Aspekte und der Partizipativen Entscheidungsfindung - ein Leitfaden
fiir das Verordnungsgesprich) soll der Leitfaden von Arzten im Gesprich mit Patienten
in der ambulanten Versorgung angewendet werden. Mit freundlicher Unterstiitzung von
Herrn Prof. Dr. Wilhelm Krone und Herrn Dr. Michael Faust konnte die Studie im
Zentrum fiir Endokrinologie, Diabetologie und Priventivmedizin (ZEDP) der
Universititsklinik Ko6ln initiiert werden. Die dort arbeitenden Arzte sollen dort
demnéchst den Leitfaden im Rahmen der ambulanten Versorgung von Patienten mit
Stoffwechselerkrankungen anwenden. Nach dem Gesprich werden Patienten
hinsichtlich ihrer Zufriedenheit mit dem é&rztlichen Gesprich und den erhaltenen
Informationen befragt. Die Arzte werden ebenfalls anhand eines Fragebogens nach ihrer
Zufriedenheit mit dem Gesprich, aber auch nach der Anwendbarkeit und Handhabung
von AMPEL befragt. Zum jetzigen Zeitpunkt befindet sich die Studie noch in der Phase
der Kontrolldatenerhebung, also zunichst ohne dass den Arzten der Leitfaden bekannt ist
oder vorliegt. Sobald geniigend Patienten in die Kontrollgruppe eingeschlossen sein
werden, wird die experimentelle Phase mit der Anwendung des Leitfadens beginnen.
Wann mit konkreten Ergebnissen zu rechnen ist, ist noch unklar. Jedoch ist der erste

groB3e Schritt, den Leitfaden auch in die drztliche Praxis zu integrieren, bereits getan.

3.3 Beriicksichtigung der Adhérenz im Verordnungsgesprich

Aufgrund der Vielzahl an moglichen Ursachen bzw. Einfliissen auf die Adhédrenz des
Patienten erfordern Interventionen zur Verbesserung der Therapietreue hdufig sehr

komplexe und zeitaufwidndige MaBnahmen (z.B. Osterberg und Blaschke 2005; Diising

8Zur Studie wurde ein positives Votum der Ethikkommission eingeholt (Az.: 15-298). AuBerdem ist die
Studie im Deutschen Register klinischer Studien (DRKS) unter der Trial-Nummer DRKS00008789

registriert. Anhand dieser Nummer kann der Status der Studie beobachtet werden.
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2006; Matthes und Albus 2014). Der Fokus sollte daher bereits vor Therapiebeginn, bei
der Verordnung, priventiv auf die Therapietreue gerichtet sein, um einer schlechten
Therapietreue von Anfang an entgegenzuwirken. Ein reger kommunikativer Austausch
zwischen Arzt und Patient ist hier der Schliissel zu einer guten medikamentdsen
Adhédrenz (Osterberg und Blaschke 2005), denn das Verstindnis von (moglichen)
Griinden fiir Non-Adhérenz ist wichtig, um die Adhédrenz gezielt férdern zu konnen.
Jeder Patient braucht diesbeziiglich eine individuelle Betrachtung (Krueger et al. 2015;
Hauser und Matthes 2016). So kann bei dem Einen fehlende Krankheitseinsicht, bei dem
Anderen die Angst vor einer bestimmten Nebenwirkung die Einnahme des verordneten
Medikaments negativ beeinflussen, sofern diese Dinge im Gesprich nicht geklirt
wurden. Mit dem Leitfaden soll durch die Thematisierung der personlichen Hintergriinde
des Patienten und die therapiebezogenen Informationen der beidseitige Austausch
gesteigert werden, um genau diese Barrieren zu identifizieren und gemeinsam
aufzulosen. Hierzu gehort auch die gemeinsame Entscheidungsfindung, da sich eine
gesteigerte Beteiligung des Patienten ebenfalls positiv auf die Adhirenz auswirken kann
(Matthes und Albus 2014).

Ob ein Arzt-Patient-Gesprich nach der Vorgehensweise des Leitfadens
tatsichlich die Adhédrenz von Patienten positiv beeinflussen kann, wurde im Rahmen der
hier dargestellten Studien nicht untersucht. Es hat sich aber gezeigt, dass die
Lehrinnovation zum Verordnungsgesprich den Teilnehmern die Relevanz der
Adhirenzforderung und ihre diesbeziigliche Verantwortung als zukiinftige verordnende
Arzte klar machen konnte. Wenn Haltung und Einstellungen von ihnen nach
Studienabschluss als ausgebildete Arzte mit in die Praxis genommen werden, ist ein
wichtiger Schritt hin zu einer besseren Zusammenarbeit von Arzt und Patient getan. Die
Lehrinnovation zum Verordnungsgesprich wurde inzwischen verstetigt und steht den
Medizinstudierenden im klinischen Studienabschnitt in Ko&ln jedes Semester als
Wabhlpflichtblock zur Verfiigung. Mit der vorliegenden Arbeit wurde dazu beigetragen,
die Liicke beziiglich der &rztlichen Kommunikation in der Mediziner-Ausbildung,

speziell in der klinischen Pharmakologie, weiter zu schlie3en.
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3.4 Limitationen der vorliegenden Arbeit

Die ,Bestandsaufnahme® kommunikativer Kompetenzen bei der Arzneitherapie-
Verordnung von Medizinstudierenden (Kapitel 2) beschrinkt sich auf den Umfang der
therapiebezogenen Informationen im Rahmen der Aufklirung des Patienten iiber die
notwendige(n) Behandlung(en). Naheliegend ist auch hier die Frage nach der Fihigkeit,
den (Simulations-) Patienten zu beteiligen und eine geteilte Entscheidungsfindung
umzusetzen. Leider lie} das verfiigbare Material aus dem PJ-STArT-Block, aus dem die
Gesprichssimulationen stammen, eine Beurteilung dieser Fragestellung nicht zu. Es ist
jedoch naheliegend, dass auch die Teilnehmer des PJ-STArT-Blocks vermutlich noch
keine Erfahrung mit PEF im realistischen Patientengespriach haben und daher auch
diesbeziiglich Bedarf an einem Lehrangebot besteht.

Anzumerken ist auBerdem, dass die argumentative Abfolge in dieser Arbeit nicht
der zeitlichen Abfolge entspricht, in der die dargestellten Studien durchgefiihrt wurden.
Die Bestitigung des aus der (Lehr-) Erfahrung heraus postulierten Bedarfs eines neuen
Lehrangebots wurde zu einem Zeitpunkt vorgenommen, an dem die Lehrinnovation zum
Verordnungsgesprich bereits pilotiert war. Somit wurde der auf Grundlage der Literatur
zu drztlicher Gespriachsfilhrung und der Kenntnis des medizinischen Curriculums
entwickelte Wahlpflichtblock durch die Ergebnisse aus der eigenen qualitativen Studie
empirisch untermauert und der Bedarf fiir eine solche Lehrveranstaltung im lokalen
Setting bestitigt.

Es st andererseits festzuhalten, dass die praktische Erprobung des
Gesprichsleitfadens im klinischen Setting noch aussteht (sieche 4.3). Auflerdem wiren
beziiglich der Lehrinnovation Follow-Up-Daten wiinschenswert. Die Uberpriifung eines
bleibenden Lerneffekts der Kursteilnehmer war im Rahmen der vorliegenden Arbeit
aufgrund begrenzter Ressourcen leider nicht moglich. Jedoch stellt sie eine durchaus

konkrete Fragestellung dar, die es in Zukunft zu beantworten gilt.
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3.5 Fazit

Medizinstudierende in Koln brauchen Unterstiitzung beim Erlernen von
kommunikativen ~Kompetenzen, speziell im Bereich der Verordnung von
Arzneitherapien. Das Verordnungsgesprich stellt hohe Anforderungen an die Arzt-
Patient-Kommunikation. Hierzu gehdren die Verantwortung der zukiinftigen Arzte fiir
die Forderung der medikamentdsen Adhérenz ihrer Patienten, die Einbeziehung in den
medizinischen Prozess und Beteiligung bei Behandlungsentscheidungen sowie eine den
Bediirfnissen des individuellen Patienten entsprechenden Aufklirung. Um diese
wichtigen Aspekte im Arzt-Patient-Gesprich umzusetzen, braucht es vor allem
praktische Erfahrung, welche die Studierenden im Laufe ihrer klinischen Ausbildung
und als Berufsanfinger zunichst noch sammeln miissen. Zur Vorbereitung darauf kann
die neu entwickelte Lehrveranstaltung den Studierenden jedoch wichtige Anhaltspunkte
und eine Orientierungshilfe, ndmlich einen individuell angepassten Gesprichsleitfaden,

geben.
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4. Zusammenfassung

Die medikamentdse Non-Adhirenz von Patienten stellt ein Problem mit beachtlichem
Ausmal in der medizinischen Versorgung dar (Sabaté 2003). Ursachen einer schlechten
Therapietreue sind u.a. in einer mangelhaften Kommunikation von Arzt und Patient iiber
eine Arzneitherapie zu finden. Der vorliegenden Arbeit liegt die Annahme zugrunde,
dass ein Grund fiir das kommunikative Defizit vieler Arzte die Vernachlissigung dieses
Aspekts in der medizinischen Ausbildung ist (Elwyn et al. 1999; Jiinger et al. 2016). Um
diese (potenziellen) Miéngel im Sinne einer Bedarfsanalyse genauer zu beschreiben,
wurden simulierte Arzt-Patient-Gespriche Kolner Medizinstudierender im 5. Studienjahr
mittels qualitativer Inhaltsanalyse ausgewertet. Wenn auch die interindividuelle Varianz
betrdchtlich war, zeigt die qualitative Inhaltanalyse, dass die ,,iibliche
pharmakologische Ausbildung im Rahmen des Medizinstudiums nicht ausreicht, um ein
addquates Verordnungsgesprich zu gewihrleisten. Es fanden sich zum Teil deutliche
Defizite bei der Vermittlung selbst essenzieller Informationen (z.B. unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen oder Einnahmehinweise). Neben theoretischen Erwigungen und
(u.a. selbst erhobenen) Literaturdaten war dies Ausgangspunkt der Entwicklung einer
spezifisch auf das Verordnungsgesprich ausgerichteten Lehrinnovation. Hierbei steht
neben aus medizinischer Sicht als wesentlich erachtete Informationen zu einer
Arzneitherapie (Tarn et al., 2006) vor allem die Patientenbeteiligung im Fokus.
Abgesehen vom Rechtsanspruch ist dies in der potenziellen Endpunktrelevanz
begriindet, wie sie im Rahmen der vorliegenden Arbeit fiir die Partizipative
Entscheidungsfindung mittels einer systematischen Literaturiibersicht gefunden wurde.
Zentraler Bestandteil der Lehrinnovation ist ein Gespréchsleitfaden, der gemeinsam mit
den Teilnehmern entwickelt wird und den diese dann im simulierten
Verordnungsgespriach mit einem Schauspieler-Patienten anwenden konnen. Diese
Vorgehensweise erwies sich fiir die Teilnehmer als duflerst hilfreich. Eine zu diesem
Zwecke entwickelte Checkliste bestitigt die Anwendbarkeit des Leifadens. Die

Bewertungen anhand der Checkliste zeigen, dass die Umsetzung der
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Patientenbeteiligung eine grofe Herausforderung ist. Der Leitfaden stellt fiir die

Studierenden nach eigener Aussage aber eine gute Orientierungshilfe dar.
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