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1. Einleitung

1.1. Problemstellung

Es gibt bisher zum Thema ,Einstellung schizophrener Patienten zu
psychiatrischer Forschung® vergleichsweise wenige veroffentlichte
Untersuchungen. Dies uberrascht, da die Fragestellung, was schizophrene
Patienten Uber die Forschung im Allgemeinen und die Forschung in bestimmten
Bereichen der Psychiatrie denken, winschen und befurchten, von zentraler
Bedeutung bei der Planung und Abwicklung von klinischen Studien sein musste.

Einige Forscher haben erkannt, dass z.T. grol3e Unzufriedenheit bei den
befragten Studienteilnehmern bezuglich der Durchfuhrung von Studien bestand
und dies sowohl hinderlich bei der Rekrutierung der Probanden als auch bei der
Erhebung von Daten sein kann (Terenius 2000; Verheggen, Niemann, Reerink u.
Kok 1998). Ebenfalls zeigte sich im Rahmen der bereits existierenden Studien,
dass die betroffenen Patienten selbst zugleich sowohl groRe Hoffnung in die
Forschung legten, als auch von dieser bei der Durchfuhrung von Studien in

mancher Hinsicht enttduscht wurden.

1.2. Ziele der Arbeit

Die vorliegende Arbeit ,Einstellung schizophrener Patienten zu
psychiatrischer Forschung“ moéchte dazu beitragen, ein besseres Verstandnis der
Wiinsche, Angste und Belange dieser Patientengruppe in Bezug auf Forschung zu
gewinnen. Das gewonnene Verstandnis soll die Voraussetzungen schaffen,
einerseits fur eine groRere Zufriedenheit der Probanden in Umfragen und um

andererseits die Forschung fur Patienten so attraktiv zu gestalten, dass die



Teilnehmerzahlen steigen. Die Erkenntnisse aus den vorliegenden Daten zu der
Einstellung von an Schizophrenie erkrankten Patienten zu psychiatrischer
Forschung, wie sie im Ergebnis- und Diskussionsteil vorgestellt werden, kdnnen
fur zukdnftige Studien nutzbar gemacht werden, in dem sie mit einfachen
kostenglnstigen Mitteln in die Studiendesigns integriert werden. Nicht zuletzt
konnten sie dazu dienen, die Bedurfnisse Betroffener bei der Durchfuhrung besser

zu berucksichtigen.



1.3. Literaturrecherche

FUr das geplante Forschungsvorhaben wurde mit Hilfe der Datenbanken
MEDLINE (1966 bis 06/2005), Embase (1988 bis 06/2005), PubMed, Psycinfo und
Web of Science eine systematische Recherche zu bereits vorhandenen
Forschungsergebnissen zum Thema durchgefuhrt. Dabei wurden folgende
Suchbegriffe verwendet: ,schizo* or psychosis®, ,mental health”, ,attitude”,
Lresearch®, trial®, ,investigation®, ,survey®, ,patients” attitude®, ,attitude towards
research or trial®, ,research participation®, ,clinical trial participation®, ,experiences
with research®, ,motivation for participation in clinical trials®, ,willingness to
participate®, ,patient perceptions®, ,patients” satisfaction with research®,

participants ‘satisfaction®, ,patients point of view". Die Suche wurde in

unterschiedlichen Begriffskombinationen durchgeflhrt.

1.4. Literaturiiberblick

Im Folgenden soll ein Uberblick Gber die bereits vorhandene Literatur zu
,Einstellung von Patienten zum Thema medizinische Forschung“ gegeben werden.
Zuerst werden Arbeiten vorgestellt, in denen ausschliellich schizophrene
Patienten befragt wurden, als zweites folgen gemischt-psychiatrische
Diagnosegruppen und zuletzt Patientengruppen mit somatischen Erkrankungen.

Zum Thema ,Einstellung schizophrener Patienten zu psychiatrischer
Forschung® existieren bisher lediglich acht Arbeiten (vgl. Kap. 1.5.1.). Sie werden
in der Reihenfolge ihres Erscheinungsjahres vorgestellt.

Die erste Arbeit ist eine Umfrage von Roberts und Kollegen (Roberts,

Warner u. Brody 2000). Sie liefert Daten uber die Motivation zur



Forschungsteilnahme, uber die Art der Einflisse auf die Entscheidung zur
Teilnahme und uber die Einstellung zur Teilnahme besonders vulnerabler
Menschengruppen. In dieser Arbeit wurde zusatzlich eine Stichprobe von
Psychiatern zum gleichen Themenkomplex befragt.

Eine im Jahr 2002 ebenfalls von Roberts und Mitautoren unternommene
Befragung hatte die hypothetische Teilnahme an vier verschiedenen
Forschungsdesigns bezuglich der potentiellen Schadlichkeit fur den Patienten, der
Wabhrscheinlichkeit seiner Teilnahme, der Leichtigkeit oder Schwere der
Entscheidungsfindung und der Quellen des Einflusses auf die Entscheidung zum
Gegenstand (Roberts et al. 2002). Hier wurden ebenfalls an Schizophrenie
erkrankte Patienten und Psychiater interviewt (vgl. Kap. 1.5.1.4.).

Im Jahr 2003, nach Beginn der vorliegenden Arbeit, erschienen sechs
weitere Studien. Die erste verfassten Hummer und Kollegen (Hummer et al. 2003).
Sie befragten N=100 Patienten mit Schizophrenie oder einer schizophrenieformen
Erkrankung zu ihrer Meinung zum Thema ,Placebo-kontrollierte klinische Studien®
und ihrer generellen Einstellung zu klinischen Studien. Hintergrund war die
ethische Vertretbarkeit des Aussetzens der Medikation wahrend einer Studie mit
moglichen gefahrlichen Folgen fur die Betroffenen (vgl. Kap. 1.5.1.1.; vgl. Kap.
1.5.1.2.).

In der zweiten 2003 erschienenen Studie wurden N=14 schizophrene
Patienten und ihre behandelnden Psychiater von Warner und Mitarbeitern zu
personlichen Erfahrungen mit der Forschung, zur Einstellung gegenuber der
Forschung und zu den Beweggrinden, die fur oder gegen eine Teilnahme

sprechen, befragt (vgl. Kap. 1.5.1.1.-3.; Warner et al. 2003).



Die dritte Studie aus dem Jahr 2003, die von Roberts und Kollegen
durchgefuhrt wurde, legte ihren Schwerpunkt auf die Einstellung von Patienten mit
Schizophrenie zum ,Wiederauftreten von Symptomen wahrend einer
hypothetischen Studie mit Ausschleichen eines Medikamentes® (Roberts et al.
2003). In der Befragung wurden den Patienten verschiedene Alternativen
angeboten, auf das Wiederauftreten von Symptomen zu reagieren. Es wurden
hierzu ebenfalls Psychiater befragt (vgl. Kap. 1.5.1.3.).

Die vierte Studie von Kaminsky und Mitautoren wurde mit N=63 an
Schizophrenie erkrankten Teilnehmern durchgefuhrt (Kaminsky, Roberts u. Brody
2003). Es sollte untersucht werden, inwieweit Patienten mit Vorerfahrungen zu
Forschungsteilnahmen sich von Patienten ohne Vorerfahrungen unterscheiden.
Beide Gruppen wurden zu Themen, wie personlicher Nutzen, mdgliche Risiken,
Grinde fur und gegen eine Teilnahme, Studienabbruch und Muhelosigkeit der
Teilnahme und der Entscheidung zur Teilnahme, befragt.

Im Jahr 2004 wurden zwei weitere Studien von Roberts und Kollegen
publiziert. Die eine der beiden Arbeiten hatte zum Ziel, schizophrene Patienten
hinsichtlich bestimmter qualitatssichernder Malinahmen, die in den USA zum
Schutz schizophrener Patienten im Rahmen von Forschungsdesigns eingefuhrt
worden waren, zu befragen (Roberts, Green Hammond, Warner u. Lewis 2004).
Dabei ging es um die Einfuhrung vertrauensbildender MalRnahmen, systematische
Einwilligungserklarung, andere Personen, die stellvertretend fur den Patienten die
Teilnahmeentscheidung treffen, sofern dieser nicht in der Lage ist, eingesetzte
Studien-Uberpriifungskomitees und Datenschutz-Kontroll-Komitees. Die

Probanden wurden befragt, inwiefern die MalRnahmen einen Schutz darstellen



bzw. inwieweit das Vorhandensein dieser Vorkehrungen ihre
Teilnahmeentscheidung beeinflusste.

In der zweiten Studie aus dem Jahr 2004 von Roberts und Mitautoren
wurden die Teilnehmenden zu Rekrutierung, zu Informationen uber die Studie, die
sie vor Beginn erhalten hatten, zu Einwilligungserklarung und zu moglichen
Studien-Nachbesprechungen befragt (Roberts, Warner, Anderson, Smithpeter,
Rogers 2004).

Zu den gemischt-psychiatrischen Diagnosegruppen sind folgende Arbeiten
gefunden worden (vgl. Kap. 1.5.2.).

Eine Studie, in der N=45 ambulant behandelte Patienten mit verschiedenen
psychiatrischen Diagnosen zu ihren Erfahrungen als Teilnehmer von Studien
befragt wurden, fuhrten Carey und Mitautoren durch (Carey et al. 2001). Die
Patienten gaben Auskunft zu ihrer generellen Einstellung, ihrer Motivation zur
Teilnahme, zu der Beurteilung ihrer personlichen Situation und ihrer Ressourcen,
dem Erleben von Gruppentreffen innerhalb der Forschungsvorhaben, der
Einschatzung der Vertrauenswurdigkeit der Forscher und zu ihrer (d.h. der
teilnehmenden Patienten) Verhaltensanderung nach Teilnahme.

Fossey und Kollegen fuhrten eine Befragung mit N=18 Patienten mit
verschiedenen psychischen Erkrankungen durch (Fossey, Epstein, Findley, Plant
u. Harvey 2002). Die Patienten hatten zuvor an einer anderen Studie
teilgenommen und wurden u. a. zu der Durchfihrung der vorangegangenen Studie
befragt.

Fry und Dwyer befragten N=154 Suchtpatienten in einer offenen Frage
nach dem Grund ihrer Teilnahme an Forschung (Fry u. Dwyer 2001). Die Autoren

konnten die Antworten acht verschiedenen Kategorien zuordnen: 6konomische



Gesichtspunkte, Bulrgerrecht, Altruismus, personlicher Nutzen, Aktivismus fur
Drogenabhangige, Informationssuche und Andere.

Kim und Mitarbeiter verglichen in einer Studie N=34 an Alzheimer erkrankte
Patienten mit einer gesunden Kontrollgruppe bezuglich der Bereitschaft zur
Teilnahme an vier verschiedenen hypothetischen Studiendesigns mit
unterschiedlichen Risiko-Nutzen-Relationen (Kim, Cox u. Caine 2002).

Marshall und Kollegen befragten N=23 Patienten-Psychiater-Paare zu ihren
Erfahrungen in einer Langzeitstudie. In dieser Studie wurde mit Patienten, die eine
psychoanalytische oder psychodynamische Langzeitpsychotherapie machten, ein
strukturiertes diagnostisches Interview durchgefuhrt und sie erhielten Fragebdgen
zur  Selbsteinschatzung. Weiter wurden funf aufeinander folgende
Therapiesitzungen per Videoaufzeichnung dokumentiert. Die Patienten und
Psychiater wurden hinsichtlich ihrer Einstellung zu Forschung in der Anfangszeit
der Psychotherapie und einer moglichen Anderung dieser Einstellung nach einem
Jahr Psychotherapie befragt (Marshall et al. 2001).

In einer Arbeit von Zullino und Mitarbeitern wurden N=100 in eine
psychiatrische Klinik aufgenommene Patienten mit verschiedenen psychiatrischen
Erkrankungen zu acht unterschiedlichen Studiendesigns befragt (Zullino, Conus,
Borgeat u. Bonsack 2003). Es wurden Fragen zur Teilnahmebereitschaft, zur
Motivation, zu maoglichen finanziellen Anreizen und zur Orientierung am Rat einer
Bezugsperson gestellt.

In einer bereits im Jahr 1981 durchgefuhrten Umfrage (Stanley, Stanley,
Lautin, Kane u. Schwartz 1981) wurden somatisch und psychiatrisch erkrankte

Patienten zu sechs verschiedenen hypothetischen Studien und ihrer Einschatzung



der durch eine Teilnahme bedingten Gefahren befragt. Anschlieend wurden die
Patientengruppen miteinander verglichen (vgl. Kap. 1.5.2.).

Gruppen somatisch erkrankter Patienten wurden zum Thema ,Einstellung
zu medizinischer Forschung“ bereits sehr viel haufiger befragt. Hierzu gibt es
entsprechend umfangreicheres Datenmaterial, welches in Kapitel 1.5.3. im
Uberblick dargestellt wird. Beginnend in den achtziger Jahren folgte in den
neunziger Jahren ein regelrechter Boom dieses Forschungsbereiches. Besonders
zahlreich wurden Studien, in denen Patienten mit einer Krebserkrankung zu

Forschung befragt wurden, durchgefuhrt (Buddeberg, Bergant u. Wolf 1991).



1.5. Theoretischer Teil

In diesem Teil der Arbeit sollen wesentliche Befunde der im
vorangegangenen Kapitel vorgestellten Studien im Detail dargestellt werden (vgl.
Kap. 1.4.). Hierzu werden wieder zunachst die Inhalte der Arbeiten beschrieben, in
denen ausschlieBlich schizophrene Patienten befragt wurden. Im zweiten
Abschnitt werden die einzelnen Arbeiten, in denen gemischt-psychiatrische
Diagnosegruppen befragt wurden vorgestellt. Am Ende soll ein Uberblick zeigen,
welche Patientengruppen mit somatischen Erkrankungen interviewt wurden und

zu welchen Inhalten.

1.5.1. Empirische Befunde bei schizophrenen Patienten

In den letzten Jahrzehnten gewann die Einstellungsforschung in der
Psychiatrie im Bereich der Einstellung von Patienten zu verschiedenen Themen
an Bedeutung (Literatur-Uberblick bei Bdcker 1996, S. 189-379). Hier sind
insbesondere wissenschaftliche Arbeiten veroffentlicht worden zu Themen wie
,Einstellung zu psychischen Erkrankungen und psychisch Kranken®, ,Einstellung
zur eigenen Erkrankung®, ,Einstellung zu psychiatrischen Einrichtungen® (Bocker
1996, S. 11-188) und zu verschiedenen anderen Aspekten, wie z.B. ,Einstellung
zu speziellen Therapieverfahren® (wie Musiktherapie, Reker 1991).

Etwa seit dem Jahr 2000 sind zudem einige Studien zum Thema
,Einstellung schizophrener Patienten zu psychiatrischer Forschung® entstanden
(vgl. Kap. 1.4.). Auf der Grundlage der bisherigen Ergebnisse auf diesem Gebiet
haben sich einige wichtige inhaltliche Schwerpunkte fur die vorliegende Studie

herauskristallisiert. Hierzu gehoren die generelle Einstellung zu psychiatrischer



Forschung, die bisherigen Erfahrungen der Probanden in der Forschung, die
Beweggriinde (d.h. Motivationen), die flir oder gegen eine Teilnahme sprechen,
maogliche Einfliisse auf die Einstellung und die Teilnahmeentscheidung und die
Teilnahme an Forschung von besonders geféhrdeten Patientengruppen.

Um die Abgrenzung zwischen den beiden Schwerpunkten Einstellung und
Motivation zu erleichtern, sollen diese naher erlautert werden. Die Einstellung im
Zusammenhang der vorliegenden Arbeit ist als soziale Einstellung (engl. attitude)
zu verstehen, die sich auf einzelne Personen, Gruppen, Nationen oder auch
Organisationen, Kunstwerke, ldeologien richten kann (Hacker u. Stapf 1998).
Zimbardo und Gerrig beschrieben die Einstellung im Allgemeinen als ,eine erlernte
Neigung, Klassen von Gegenstanden oder Menschen in Abhangigkeit von den
eigenen Uberzeugungen und Gefiihlen giinstig oder ungiinstig zu bewerten®
(Zimbardo u. Gerrig 1999, S. 521). Die ,Motivation (lat. movere, bewegen)®
beschreiben Zimbardo und Gerrig an anderer Stelle st die allgemeine
Bezeichnung fur alle Prozesse, die korperliche und psychische Vorgange
auslosen, steuern oder aufrecht erhalten. Jedes Lebewesen fuhlt sich, angeregt
von seinen Neigungen und Abneigungen, von bestimmten Reizen und Aktivitaten
starker angezogen als von anderen® (Zimbardo et al. 1999, S. 319).

Eine Differenzierung der beiden Begriffe Einstellung und Motivation soll an
zwei Formulierungen beispielhaft verdeutlicht werden. Die Formulierung einer
Einstellung ist ,Forschung Uber Schizophrenie ist wichtig“, Ausdruck fur die
Motivation ist ,an der Studie teilzunehmen konnte mir helfen” (Warner et al. 2003).

Im Folgenden sollen die Bereiche generelle Einstellung, bisherige

Erfahrungen, Motivation fiir oder gegen eine Teilnahme, mégliche Einfliisse auf
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die Einstellung und die Teilnahmeentscheidung und Teilnahme besonders

vulnerabler Patientengruppen aus Sicht der Patienten naher erlautert werden.

1.5.1.1. Einstellung zu verschiedenen Bereichen psychiatrischer Forschung

In allen bisherigen Arbeiten zu der Fragestellung, welche Einstellung
schizophrene Patienten gegenuber der Forschung haben, wurde eine auffallend
positive Grundhaltung der Stichproben beobachtet. In zwei Arbeiten von Roberts
und Warner und deren Mitautoren wurde zu der Aussage ,Forschung Uber
Schizophrenie ist sehr wichtig“ eine funfstufige Skalierung benutzt, hierbei
bedeutete der Zahlenwert ,1 starke Ablehnung und der Zahlenwert ,5 starkes
Einverstandnis (1="strongly disagree®, 5="strongly agree®) (Warner et al. 2003).
Die Probanden zeigten ihre starke Befurwortung dieser Aussage, die im
errechneten Durchschnitt mit M=4.5 (SD=1.2) sichtbar wurde (Roberts et al.
2000).

Warner und Mitautoren nahmen zur besseren Kategorisierung der
Einstellung gegenliber der Forschung eine Einteilung mit drei verschiedenen
Orientierungstypen (vgl. Kap. 1.5.1.3.) vor:

» altruistische Einstellung
» persénlicher Nutzen und

» Orientierung am Rat einer Bezugsperson

Die Gewichtung dieser drei Einstellungstypen lag deutlich auf Seiten der
altruistischen Einstellung, gefolgt von persénlichem Nutzen und zuletzt der
Orientierung am Rat einer Bezugsperson (s. Tabelle 1, S. 13). Eine altruistische

Einstellung liegt vor, wenn der Betreffende die Aussage ,anderen Leuten bzw. der
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Wissenschaft zu helfen, ist ein wichtiger Grund an Forschung teilzunehmen® hoch
bewertet, auch wenn es dem Patienten keinen personlichen Vorteil einbringt
(Roberts et al. 2000). Ein personlicher Nutzen wurde von den Patienten zwar
niedriger bewertet, aber insgesamt fand z.B. die Formulierung ,psychiatrische
Patienten, die an Forschung teilnehmen, konnen viel Unterstitzung erfahren®
einige Zustimmung. Die beziehungsorientierte Einstellung formulierten Warner und
Kollegen in der Aussage, dass Patienten an Forschung teilnehmen sollten, wenn
ihr Arzt sie darum bate. Diese Angabe wurde von den Probanden am niedrigsten
bewertet (s. Tabelle 1, S. 13).

Daten zur Einstellung bezuglich spezieller Bereiche psychiatrischer
Forschung wurden bisher zum Thema Medikamentenforschung und Auslassen
der Medikation erhoben. Einige der Studien, in denen schizophrene Patienten zu
Forschung befragt wurden, beschaftigten sich mit dieser Fragestellung. Hummer
und Mitarbeiter entdeckten in ihrer Untersuchung, dass mehr als die Halfte (56%)
der Befragten nicht an einer placebo-kontrollierten Studie teilnehmen wirde
(Hummer et al. 2003). Allerdings gaben lediglich 16% an, prinzipiell gegen
wissenschaftliche Studien zu sein, und 80% wollten Forschung zur Entwicklung
neuer Medikamente unterstutzen.

Kaminsky und Kollegen fanden heraus, dass die Gefahr von
unerwunschten Nebenwirkungen bei der Einnahme eines neuen Medikamentes
wahrend einer Studie von Patienten mit Vorerfahrungen hoher eingeschatzt
wurde, als von Patienten ohne Vorerfahrungen (Kaminsky et al. 2003).
Andererseits waren Patienten mit Vorerfahrungen im Vergleich mit Patienten ohne
Vorerfahrung haufiger gewillt, ein neues Medikament wahrend einer Studie

einzunehmen.
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1.5.1.2. Motivation zur Teilnahme

Fragen nach den Beweggrinden von Menschengruppen zu bestimmten
Handlungen oder Unterlassungen von Handlungen gehért in den Bereich der
Motivforschung. ,Der Begriff der Motivation wird verwendet, um die Bevorzugung
ganz bestimmter Handlungen, die Intensitadt von Reaktionen und die Persistenz
des Handelns bei der Verfolgung von Zielen zu erklaren“ (Zimbardo u. Gerrig
1999, S. 350). Im Folgenden werden die mdglichen Motivationen, die zu einer
Teilnahme an Forschungsprojekten fihren kdnnen, naher erlautert.

Grlnde, die fur bzw. gegen eine Teilnahme sprechen sind sehr zahireich.
Dennoch haben sich in den zum Thema vorliegenden Arbeiten bestimmte
Beweggrunde als besonders gewichtig erwiesen.

Bezluglich der Motivationen, die fiir eine Teilnahme an Forschung
sprechen, haben Warner und Kollegen auf dieselbe Einteilung der drei
Orientierungstypen fur die Motivation zurickgegriffen wie bereits fir die
Einstellung beschrieben (Warner et al. 2003; vgl. Kap. 1.5.1.1.):

» altruistische Einstellung
» persénlicher Nutzen und

» Orientierung am Rat einer Bezugsperson

Tabelle 1: Mittelwerte der Ergebnisse zu Einstellung und Motivation in den drei
Kategorien (nach Warner et al. 2003)

Kategorien Einstellung Motivation
altruistische Einstellung 4.2 3.8
personlicher Nutzen 3.9 3.5
Orientierung am Rat einer Bezugsperson 2.8 4.5

Anmerkung: N=14, fir Einstellung und Motivation Angabe der Mittelwerte; 1="starke Ablehnung®,
5="starkes Einverstandnis“
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Zur Motivation konnte eine andere Gewichtung der Patienten erfasst
werden als bei der Einstellung zu Forschung beschrieben (s. Tabelle 1). Die
hochste Bewertung erhielt hier die Aussage, dass eine Person des Vertrauens,
z.B. der Arzt oder jemand aus dem Pflegepersonal, der als Forschender in die
Studie involviert ware, dem Betreffenden helfen konne (Orientierung am Rat einer
Bezugsperson). Der Wunsch, einen personlichen Nutzen aus der Forschung zu
ziehen, war fur die Patienten im Vergleich mit den beiden anderen genannten
Beweggrunden am geringsten. In der Studie wurden beispielsweise der ,Erhalt
eines besseren Medikamentes® oder ein ,Gefuhl der Hoffnung durch die
Teilnahme® als eine Form des personlichen Nutzens dargestellt. Etwas hoher als
der personliche Nutzen wurden altruistische Beweggrinde bewertet. Dies hatten
die ebenfalls befragten Psychiater, die um eine Vorhersage der Antworten von
Patienten gebeten wurden, signifikant unterschatzt. Zu den altruistischen Motiven
von Patienten gehorten beispielsweise die Aussagen, anderen Menschen, der
Wissenschaft sowie dem forschenden Arzt beim Aufbau seiner Karriere helfen zu
wollen (Roberts et al. 2000).

In der Befragung von Hummer und Kollegen wurden den Befurwortern
placebo-kontrollierter Untersuchungen einige positive Aussagen angeboten
(Hummer et al. 2003). Viele der Patienten gaben an, dass sie die Entwicklung
neuer Medikamente unterstutzen wollten (79%). Hohen Zuspruch fand auch der
Wunsch, eine Chance auf eine medikamentenfreie Zeit wahrend einer solchen
Studie zu haben, und der Wunsch, eine umfangreichere medizinische Versorgung
zu erhalten (72%).

Um schizophrene Patienten zu schitzen und dadurch deren Motivation zur

Teilnahme an Forschung zu steigern, wurden in den USA funf
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SicherheitsmaRnahmen etabliert (wie in Kap. 1.4. beschrieben). Roberts und
Mitarbeiter hatten Patienten mit Schizophrenie dazu befragt (N=60), inwiefern sie
sich durch diese SicherheitsmalRnahmen geschutzt fihlten und inwieweit deren
Vorhandensein ihre Teilnahmeentscheidung beeinflusste (Roberts, Green
Hammond et al. 2004). Das Ergebnis zeigt, dass den Patienten die
vertrauensbildenden Malinahmen besonders wichtig waren, gefolgt von
eingesetzten  allgemeinen  Studien-Uberprifungs-Komitees, Datenschutz-
Uberprifungs-Komitees und der Notwendigkeit einer Einwilligungserklarung.
Dabei korrelierte der Grad des von den Patienten empfundenen Schutzes durch
die vorhandenen Sicherheitsvorkehrungen positiv mit der von den Patienten
eingeschatzten  Beeinflussung der Teilnahmeentscheidung durch die
Sicherheitsvorkehrungen. Die geringste Bedeutung bezuglich einer Schutzfunktion
besald fur die Patienten das Einsetzen eines Stellvertreters bei
krankheitsbedingter Entscheidungsunfahigkeit. Aulerdem gaben die Probanden
an, dass das Vorhandensein eines moglichen Stellvertreters keinerlei Einfluss auf
ihre Teilnahmeentscheidung habe.

Kaminsky und Mitautoren untersuchten, inwieweit Vorerfahrungen mit
psychiatrischer Forschung die Einstellung und Motivation von Patienten
beeinflusst. Sie fanden heraus, dass altruistische Motive fur beide Gruppen
bedeutsam waren (79% mit Vorerfahrung vs. 88% ohne Vorerfahrung) (Kaminsky
et al. 2003). Patienten mit Vorerfahrungen wollten im Vergleich eher Geld fur die
Teilnahme (57% vs. 17%), sie sahen aullerdem die Vorteile von
Forschungsteilnahme in starkerem Male (54% vs. 14%) und sie erwarteten

haufiger Nachteile durch einen Studienabbruch (25% vs. 14%).
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Die Griinde, die gegen eine mégliche Teilnahme sprechen, wurden in
den bisherigen Studien weniger generell erfragt, sondern eher konkret in Bezug
auf hypothetische Studien. In der Untersuchung von Hummer und Kollegen, in der
100 schizophrene Patienten interviewt wurden, ob sie sich vorstellen kdnnten, an
einer placebo-kontrollierten Studie teilzunehmen, wurde den Gegnern derartiger
Studien Aussagen zu den Grunden ihrer Ablehnung angeboten, die sie jeweils mit
ja oder nein beantworten konnten (Hummer et al. 2003). Einer der am hochsten
bewerteten Grunde war die Beflrchtung, wahrend der Studie keine Medikamente
mehr zu erhalten, dies konnte den Gesundheitszustand verschlechtern und
mogliche Fortschritte verhindern. Auf3erdem wurde als Grund das Wissen
genannt, dass eine Langzeitmedikation nétig ist und dass ihnen der Arzt von der
Notwendigkeit einer Medikamenteneinnahme erzahlt habe.

Roberts und Mitarbeiter hatten in ihrer Untersuchung zu der offenen Frage
,Warum wurden Sie nicht teilnehmen?“ Kategorien gebildet (Roberts et al. 2002).
Die Grunde, nicht teilzunehmen, waren beispielsweise, dass die Patienten einige
Aspekte der Studie nicht mochten, personliche negative Konsequenzen
furchteten, der Wissenschaft nicht trauten oder der Meinung waren, nicht an
Schizophrenie erkrankt zu sein.

Das Vertrauen in Arzte wurde in einer Studie von Kaminsky und Kollegen
erfragt. Lediglich ein Drittel (32%) der Patienten, die Vorerfahrungen mit der
Forschungsteilnahme hatten, gab an, Vertrauen in die Arzte zu haben (Kaminsy et
al. 2003). Bei den Patienten ohne Vorerfahrungen war dieses Vertrauen noch
wesentlich geringer (9%). In der selben Studie wurde berichtet, dass Probanden
ohne Vorerfahrung Angst vor der Teilnahme (71% vs. 36% bei Patienten mit

Vorerfahrung) oder vor Datenmissbrauch (40% vs. 18%) hatten. Die Angst vor
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Nebenwirkungen in Medikamentenstudien war bei den Probanden mit
Vorerfahrung (68% vs. 31%) deutlich hoher als bei Patienten ohne Vorerfahrung
mit Forschung.

Ein weiterer sensibler Punkt in Untersuchungen, insbesondere mit
schizophrenen Patienten, ist die Befurchtung, die Privatsphare konne verletzt
werden. Hierzu haben Roberts und Kollegen 63 Patienten zu der Aussage befragt
,Patienten, die an Forschung teilnehmen, furchten um ihre Privatsphare® (Roberts
et al. 2000). Diese Formulierung unterstitzten die Probanden im Durchschnitt mit
M=3.48 (SD=1.38) bei der oben beschriebenen Skalierung (1="strongly disagree®,
5="strongly agree®). Warner und Kollegen stellten die Frage genau anders herum:
,Wie stark furchten Sie um lhre Privatsphare?“ (Warner et al. 2003). Dabei zeigte
sich in dieser Studie, dass die Befragten eher wenig um ihre Privatsphare

furchteten (M=3.6, SD=1.7, bei 1="A lot*, 5="Not at all).

1.5.1.3. Erfahrungen mit psychiatrischer Forschunqg

Generell muss davon ausgegangen werden, dass die teilnehmenden
Patienten zum Zeitpunkt der Befragung innerhalb eines Forschungsprojektes sehr
unterschiedliche Voraussetzungen mitbringen. So gibt es eine Reihe von
Probanden, die erstmalig in ihrem Leben Kontakt zu einer psychiatrischen
Einrichtung oder einem niedergelassenen Facharzt fur Psychiatrie haben. Diese
Patienten besitzen in der Regel keine Vorerfahrungen mit psychiatrischer
Forschung.

Andere Patienten haben in dieser Hinsicht bereits eine lange

Krankengeschichte und wurden schon vielfach gebeten, an Forschungsprojekten
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teilzunehmen. In dieser Gruppe gibt es Patienten, die oft teilgenommen haben und
es in der Zukunft wieder tun warden.

Kaminsky und Kollegen stellten in ihrer Studie die Hypothese auf, dass
Patienten mit Vorerfahrung mit psychiatrischer Forschung eher die positiven
Aspekte einer Teilnahme sehen und im Vergleich noch starker den Sinn der
Forschung wahrnehmen, eventuell sogar das Gefuhl hatten, durch eine Teilnahme
etwas an der Krankheit andern zu konnen als Patienten ohne Vorerfahrung
(Kaminsky et al. 2003).

In anderen Erhebungen, wie z.B. bei Warner und Kollegen, zeigte sich bei
den befragten Patienten eine sehr positive Einstellung in Bezug auf die
Gesamteinschatzung ihrer bisherigen Erfahrungen (Warner et al. 2003) (M=4.4,
SD=.8, bei 1=,very bad®, 5=,very good®). Hier wurden die Probanden hinsichtlich
ihrer Erfahrungen mit psychiatrischer Forschung bezuglich der verschiedenen
Variablen verglichen. Die Probanden der Studie gaben aullerdem an, dass ihre
bisherigen Erfahrungen gezeigt hatten, dass ihnen die Teilnahme leicht gefallen
ware. Weiter wurden die Patienten gefragt, ob sie in der Zukunft wieder an
Forschung teilnehmen wurden. Hier lag der Mittelwert bei 3.6 (1="not at all willing®,
5="very willing“) (Warner et al. 2003).

In einer Studie von Roberts und Kollegen (Roberts et al. 2004) wurden
Probanden bezuglich ihrer Studienerfahrungen anhand einer funfstufigen
Skalierung (1="none", 5=“a lot“) gefragt, wie viel Informationen sie vor Beginn der
Studie erhalten hatten (M=3.42, SD=1.21), wie viel sie davon verstanden (M=3.56,
SD=1.19) und wie viel Information Uber die Studie sie gern vor Beginn gehabt

hatten (M=3.89, SD=1.22).
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Allerdings gibt es in der Gruppe der Probanden, die teilgenommen haben,
auch Patienten, die auf Grund negativer Erfahrungen, die sie bei einer Befragung
in der Vergangenheit gemacht haben, eine zukunftige Teilnahme ablehnen (vgl.

Kap. 1.5.3.3.).

1.5.1.4. Mogliche Einflisse auf Einstellung und Teilnahmeentscheidung

Als wichtiger Fokus stellte sich die Erorterung der Frage dar, welche
Faktoren oder welche Menschen einen Einfluss auf die Teilnahmeentscheidung
und Einstellung der Betroffenen haben. In allen Studien zu ,Einstellung
schizophrener Patienten zu psychiatrischer Forschung“ wurden mégliche Einflisse
auf die Entscheidung zur Teilnahme naher untersucht (vgl. Kap. 1.4.).

Eine Quelle des Einflusses wurde in Art und Schwere der Erkrankung
vermutet. Um dies objektivieren zu koénnen, wurden verschiedene klinische
Beurteilungsparameter herangezogen. Roberts und Mitautoren benutzten in ihrer
Studie zur Meinung von schizophrenen Patienten und Psychiatern zu ethisch
wichtigen  Aspekten der Forschung Informationen Uber Medikation,
Erkrankungsschwere anhand des ,General Adaptive Functioning score“ und die
Selbsteinschatzung der Patienten zu psychischer Gesundheit, Stimmen horen,
Angst und Krankheitseinsicht (Roberts et al. 2000). In einer weiteren
Untersuchung benutzten Roberts und Mitarbeiter die ,Global Assessment of
Functioning Scale“ neben den anderen Parametern der ersten Studie (Roberts et
al. 2002). Es zeigte sich in beiden Studien, dass keiner der Parameter in
Korrelation mit der Teilnahmeentscheidung oder der Einstellung der Patienten
stand. Eine Vorhersage der Einstellung aufgrund der Patientencharakteristika

scheint demnach nicht mdglich. Hummer und Kollegen fanden ebenfalls heraus,
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dass der Familienstatus, der Wohnort sowie die Psychopathologie (PANSS) und
vorhandene Nebeneffekte (UKU) keinen Einfluss auf die Entscheidung zur
Teilnahme haben (Hummer et al. 2003). Auch die Einstellung zur Medikation
gemessen anhand des (DAI) korrelierte nicht mit der Teilnahmeentscheidung.
Lediglich die Anzahl der Klinikaufenthalte korrelierte mit einer hoheren Rate an
Ablehnung gegenuber der Forschungsteilnahme. Hummer und Mitautoren
beschrieben, dass mit der Anzahl der bisherigen Krankenhausaufenthalte das
Widerstreben an Studien teilzunehmen starker wurde.

Der Versuch der Einflussnahme anderer Menschen auf die
Forschungsteilnahme von potentiellen Probanden hat eine grof3e Spannbreite.
Diese reicht von einer Empfehlung zur Teilnahme bis hin zu dem Gefuhl der
Betroffenen, zu solch einer Teilnahme in irgendeiner Form gezwungen zu werden.
Die Einstellung der Patienten hierzu wurde in einer der Untersuchungen von
Roberts und Mitarbeitern dargestellt (Roberts et al. 2002). Die Teilnehmenden
stimmten in hohem Mal3e der Aussage zu, dass Menschen mit Schizophrenie sich
selbst entschliefen sollten teilzunehmen, eine Teilnahme gegen ihren Willen
herbeizufuhren fand starke Ablehnung bei den Befragten. Dennoch zeigte sich,
dass die Probanden einen mdglichen Einfluss anderer Menschen auf den
Entschluss an Forschung teilzunehmen durchaus akzeptierten. Sie tendierten zu
der Meinung, dass sie an einer Studie teilnehmen sollten, wenn ihr Arzt sie fragt.
Weniger geneigt, aber dennoch positiv waren sie, wenn ihre Familie sie fragte.
Allerdings schatzten die befragten Psychiater den Einfluss Anderer hoher ein, als
die Patienten selbst dies taten.

Neben der Beeinflussung durch andere Menschen untersuchten Roberts

und Mitarbeiter, ob das Angebot, Geld fur die Teilnahme zu erhalten, diese
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wahrscheinlicher macht (Roberts et al. 2002). Es zeigte sich, dass der Einfluss
des Geldes groRRer war als der des Arztes oder der Angehdrigen. Weiter wurde bei
den Studien mit geringerem Risiko fur unerwunschte Medikamentenwirkungen
oder das Wiederauftreten von Symptomen, dieser Einfluss von den Patienten
hoher eingeschatzt als bei Studien mit einem hoheren Risiko.

Ein weiterer beeinflussender Faktor ist die Einschatzung der Gefahrlichkeit
von Studien. Es hat sich herausgestellt, dass an Schizophrenie erkrankte
Patienten die unterschiedlichen Gefahrdungen, die mit der Teilnahme an
medizinischen Studien verbunden sein konnen, sehr differenziert wahrnehmen
(Roberts et al. 2002). Es wurden vier verschiedene hypothetische Studiendesigns
beschrieben und in der Folge einige Fragen gestellt (,Wie gefahrlich ist die
Studie? Wie wahrscheinlich ist es, dass Sie teilnehmen wurden? Wie leicht oder
schwer ist es fur Sie, dies zu entscheiden?”). Eine Studie, die eine Blutentnahme
beinhaltet, wurde in dieser Untersuchung als weitgehend ungefahrlich
eingeschatzt. Bewertungen der Gefahrlichkeit machten die Patienten in der
Reihenfolge: Einfache Medikamentenstudie (kein Ausschleichen, nicht placebo-
kontrolliert), Blutentnahme mit Ausschleichen des Medikamentes und als
gefahrlichste eine placebo-kontrollierte Medikamentenstudie. Die
Wahrscheinlichkeit der Teilnahme hing erheblich von der vermuteten
Gefahrlichkeit der Studie ab. Die Entscheidung der Probanden, an einer Studie
teilzunehmen oder die Teilnahme abzulehnen, fiel ihnen hingegen in allen funf
hypothetischen Studien ahnlich leicht. Die Patienten empfanden das Treffen der
Entscheidung, ob sie an der ihnen vorgestellten Studie teilnehmen wollten, als
wesentlich leichter, als dies die Gruppe der Psychiater vorhergesagt hatte.

Roberts und Kollegen berichteten in ihrer Arbeit, dass den Probanden die Ansicht
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missfallen habe, Patienten sollten auch an einer Untersuchung teilnehmen, deren
Gefahrlichkeit moglicherweise hoch sein konnte (Roberts et al. 2000).

In einer anderen Studie von Roberts und ihren Mitarbeitern wurden 59
Patienten zur Gefahrlichkeit einer hypothetischen Studie befragt, in der durch das
Ausschleichen des Medikamentes wieder Symptome auftraten, die den Patienten
beeintrachtigten (Roberts et al. 2003). Die Patienten schatzten die Gefahr fur die
Gesundheit der Betroffenen signifikant geringer ein, als dies von der hier ebenfalls
befragten Gruppe von Psychiatern vorhergesagt worden war. Dabei sahen
Manner, die Erfahrungen mit der Forschung gemacht hatten, eine grof3ere Gefahr,
als diejenigen Manner, die diese Erfahrungen nicht gemacht hatten. Bei den
Frauen lag dieses Verhaltnis umgekehrt. Sie sahen weniger Gefahr, wenn sie in
der Vergangenheit bereits teilgenommen hatten. Insgesamt wollten lediglich 38%
der Befragten bei einem Patienten, der wahrend einer Studie erneut Symptome
entwickelt hatte, eine Entlassung aus dem Krankenhaus beflrworten, 63% gaben

an, eine Weiterbehandlung gegen den Wunsch des Patienten zu beflrworten.

1.5.1.5. Zur Teilnahme geeignete Patienten aus Sicht der Patienten

Zu der Frage, welche Personen geeignet sind, an einer Studie
teizunehmen und welche nicht, haben bei schizophrenen Patienten bisher
lediglich Roberts und Kollegen Daten erhoben (Roberts et al. 2000; vgl. Kap.
1.5.3.). Sie fanden heraus, dass die Teilnehmenden im Durchschnitt
einverstanden waren, wenn freiwillig im Krankenhaus aufgenommene Patienten
sowie sehr kranke oder sterbende Patienten an Forschung teilnehmen. Starker

Protest rief die Aussage hervor, dass unfreiwillig aufgenommene Patienten an
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Forschung teilnehmen sollten. Diese Aussage wurde von den befragten
Psychiatern noch vehementer abgelehnt als von den Patienten.

Ein anderer Bereich betrifft die Einstellung von Patienten zu der Option, die
Entscheidung uber eine Teilnahme an Forschung einer anderen Person zu
uberlassen, wenn der Patient zu krank ist, um eine eigene Entscheidung
diesbezuglich treffen zu kdnnen. Zu den in den Untersuchungen angebotenen
Personen, die die Entscheidung an Stelle des Patienten treffen sollten, gehorten
der behandelnde Arzt, der forschende Arzt, das Pflegepersonal und Angehorige.
Hierzu beschrieben Roberts und Kollegen in einer ihrer Untersuchungen, dass die
Probanden gegenuber einer solchen Entscheidung durch eine andere Person

weder besonders ablehnend noch zustimmend waren (Roberts et al. 2000).

1.5.2. Befunde bei gemischt-psychiatrischen Diaghoseqruppen

Neben den Studien, die ausschliel3lich mit schizophrenen Patienten
durchgefuhrt wurden, gibt es solche, in denen Stichproben mit anderen
psychischen Erkrankungen befragt wurden. Diese Arbeiten sollen im Folgenden
kurz vorgestellt werden (vgl. Kap. 1.4.).

Carey und Mitarbeiter (2001) berichteten Uber ambulant behandelte
Patienten mit einer ernsten dauerhaften psychischen Stérung (,severe and
persistent mental illness®, SPMI) und deren Erfahrungen in einer randomisierten
Studie (Carey et al. 2001). Mit den Patienten wurde ein semistrukturiertes
Interview durchgefuhrt, welches auf einen Tontrager aufgezeichnet wurde.
AnschlieRend wurden die Daten qualitativ ausgewertet. Neben der beobachteten
positiven Grundeinstellung der Probanden gaben diese an, dass die

Forschungsteilnahme sie zum Nachdenken angeregt, motivierend gewirkt und
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dass die von Patienten gebildeten Interventionsgruppen zu mehr Selbstvertrauen
gefuhrt haben, es seien Freundschaften entstanden. Da die inhaltlichen Fragen z.
T. sensible Themen behandelten, schatzten die Patienten, dass sie oft darauf
aufmerksam gemacht worden waren, dass alles streng vertraulich behandelt
wurde. Die Ergebnisse dieser Studie zeigen, dass eine Forschungsteilnahme
Patienten mit SPMI Freude bereiten und erheblichen Nutzen fur die Teilnehmer
bringen kann.

Fossey und Kollegen fuhrten eine Befragung mit 18 Patienten mit
verschiedenen psychischen Erkrankungen durch, die zuvor an einer Studie
teilgenommen hatten (Fossey et al. 2002). In dieser Studie waren die Patienten
zur Bewaltigung ihrer taglichen Lebensaufgaben befragt worden. Nachfolgend
erhielten sie ein personliches Feedback von den Forschern in Anwesenheit einer
anderen ihnen vertrauten und sie unterstutzenden Person. In der sich an diese
Studie anschlieRenden retrospektiven Untersuchung von Fossey und anderen
Forschern wurden den Patienten offene Fragen gestellt, wie z.B. ihre Sicht des
Feedbacks war, wie relevant dies fur ihr Leben war, ihre Erwartungen hinsichtlich
des Feedbacks und wie das Feedback zu verbessern ware (Fossey et al. 2002).
Die Teilnehmer standen dem Feedback und der Art und Weise, in der die
Forscher es ihnen gaben, positiv gegenuber. Auch wurden sie zu ihrer Einstellung
zu der Teilnahme an dieser Studie befragt. Grunde fur die Teilnahme waren der
personliche Nutzen (,being paid for contributing®, ,something to do“, ,learning
about oneself*) und altruistische Motive (,participation would help other people®, I
have a commitment to research®).

Marshall und Kollegen (2001) flihrten eine Studie durch, in der sie 23

Patienten mit Angststorungen und affektiven Stérungen sowie deren Therapeuten
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befragten, die zuvor an einer Langzeit-Studie teilgenommen hatten, in der die
Effektivitat von psychodynamischer Psychotherapie und Psychoanalyse hinterfragt
wurde (Marshall et al. 2001). Die Probanden wurden zu den in der Untersuchung
benutzten Forschungsmethoden befragt, wie z.B. Selbteinschatzungs-
Fragebogen, strukturierte diagnostische Interviews und Tonbandaufzeichnungen
der Therapiestunden. Das Ergebnis zeigte, entgegen den Vorhersagen der
Therapeuten, dass die Patienten die Forschung weder als aufdringlich noch als
storend empfanden.

Kim und Kollegen interviewten 34 Patienten mit Alzheimer in leichtem
oder mittlerem Stadium der Erkrankung und eine Kontrollgruppe von 14 gesunden
alteren Personen zu vier hypothetischen Studien mit verschiedenen Risiko -
Nutzen Verhaltnissen (Kim et al. 2002). Bei drei der vier Studien konnte kein
Unterschied zwischen Patienten und Kontrollgruppe festgestellt werden. In beiden
Gruppen schwand die Bereitschaft zur Teilnahme mit zunehmendem Risiko. In der
Gruppe der Patienten mit Alzheimer konnte eine negative Korrelation zwischen
dem Ausmal} der Beeintrachtigung eines Patienten und der Bereitschaft an
Forschung teilzunehmen festgestellt werden. Mit steigendem Schweregrad der
Erkrankung nahm die Bereitschaft, an Studien teilzunehmen, immer mehr ab.

Fry und Dwyer untersuchten eine Stichprobe von 154 drogenabhangigen
Patienten (80% gaben an, dass Heroin ihre bevorzugte Droge sei), deren
Durchschnittsalter bei 28 Jahren lag zu der offenen Frage: ,Was waren ihre
Hauptgrunde an Forschung teilzunehmen? (Fry u. Dwyer 2001). Die Antworten
wurden analysiert und es wurden acht Kategorien gebildet. Fast die Halfte der
Patienten nannte dkonomische Gesichtspunkte als Grund fur die Teilnahme, 38%

sagten, die Teilnahme sei ein Ausdruck von Burgerpflicht, 19% nannten
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altruistische Grunde, 17% personliche Befriedigung, 16% gaben an, es wegen des
Aktivismus fur Drogenabhangige zu tun (politisch motiviert), 5% suchten Hilfe oder
Information. Die Resultate zeigen, dass die Grinde der Teilnahme der
Drogenabhangigen vielschichtig und die 6konomischen Gesichtspunkte nicht die
Einzigen waren, die sie zu einer Teilnahme an einer Studie veranlasste.

Stanley und Mitarbeiter verglichen 27 geschlossen-psychiatrisch
untergebrachte Patienten, die an verschiedenen psychischen Erkrankungen litten,
mit 38 nicht-psychiatrischen Patienten, die somatisch erkrankt waren, in Bezug auf
deren mogliche Teilnahme an hypothetischen Studien (Stanley et al. 1981).
Insgesamt wurden sechs Studien mit unterschiedlichen Risiko-Nutzen-Relationen
vorgestellt. Es gab keine signifikanten Unterschiede im Hinblick auf die
Teilnahmebereitschaft an den verschiedenen Studien in beiden Patientengruppen.
Alle Patienten wurden durch einen unabhangigen Psychiater psychopathologisch
beurteilt. Das Ergebnis zeigte, dass die Schwere der psychischen Stérung keinen
Einfluss auf das Einschatzungsvermégen von Risiken durch die
Forschungsteilnahme hatte oder zumindest kein Unterschied diesbezuglich
zwischen somatisch und psychisch Erkrankten nachweisbar war.

Zullino und Mitarbeiter befragten 100 Patienten mit gemischt-
psychiatrischen Diagnosegruppen zur hypothetischen Teilnahme an acht
verschiedenen Studiendesigns (Zullino et al. 2003). Es zeigte sich, dass die
Bereitschaft zur Teilnahme in allen Designs uber 70% lag und ein finanzieller
Anreiz die Teilnehmerrate nicht merklich erhohte. Die altruistischen Grunde zur
Teilnahme wurden sehr hoch bewertet, gefolgt von personlichem Nutzen. Die

Patienten wurden auch befragt, mit welcher Person sie eine Studienteilnahme
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besprechen wurden. Der Hausarzt stand hier an erster Stelle (65%), gefolgt vom

Krankenhausarzt (54%) und Angehorigen (43%).

1.5.3. Befunde bei Patienten mit somatischen Erkrankungen

Das folgende Kapitel soll einen kurzen Abriss bieten zu den Inhalten der
Studien, in denen somatisch erkrankte Patienten zum Thema ,Einstellung zu
medizinischer  Forschung“ befragt wurden. Zunachst werden die
Stichprobenbesonderheiten und -charakteristika betrachtet. Im Weiteren werden
einige Besonderheiten der Schwerpunkte und der aufleren Gegebenheiten der
einzelnen Studien dargestellt. Abschliefend sollen die konkreten inhaltlichen
Fragestellungen insoweit erdrtert werden, als dass sie Uber die in den beiden

vorangegangenen Kapiteln beschriebenen Inhalte hinausgehen.

1.5.3.1. Stichprobenbesonderheiten und —charakteristika

Aufgrund der Menge der bisherigen Untersuchungen kdonnen im Vergleich
mit den Stichprobenergebnissen der Studien zu psychisch erkrankten Patienten
folgende Aussagen gemacht werden: Die hier dargestellten Patientengruppen
wurden von erwachsenen Menschen gebildet, die auf Grund einer akuten oder
chronischen Erkrankung stationar oder ambulant behandelt wurden oder worden
waren. Das mittlere Alter der Befragten lag meist bei Anfang 40 bis Mitte 50
Jahren. Das Durchschnittsalter von Patienten mit chronischen Krankheiten, die
haufiger in hdherem Alter auftreten, wie Rheuma (Madsen, Holm u. Riis 1999),
Alzheimer (Kim et al. 2002) oder beginnende Demenz (Strauss, Fratiglioni, Jorm,

Viitanen u. Winblad 1998) lag entsprechend hoher. Bei der Geschlechterverteilung
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war eine Dominanz der Manner unter den Teilnehmern zu beobachten,
ausgenommen naturlich in den Studien, in denen Patientinnen mit Brust- oder
Ovarialkrebs befragt wurden (Buddeberg et al. 1991).

Die Hohe des Bildungsstandes der Probanden hatte in einer Studie von
Larson und McGuire einen positiven Effekt auf die Teilnahmebereitschaft (Larson
u. McGuire 1990).

Bezlglich des Bildungsstandes gibt es noch eine weitere Gruppe von
Patienten: solche die Akademiker sind. Hier gibt es bisher noch wenige
veroffentlichte Beitrage. Eine dieser Arbeiten ist ein Artikel, in dem ein an Krebs
erkrankter Patient, der Professor fur Englisch war (George Zimmer) seine
personliche Ansicht und Kritik in einer kurzen Abfassung dargelegt hat und die
sich auf diese Abfassung beziehenden Stellungnahmen von Daugherty, Siegler

und Ratain (vgl. Daugherty, Siegler, Ratain u. Zimmer, 1997).

1.5.3.2. Schwerpunkte und auBere Gegebenheiten

Bei der differenzierten Betrachtung der einzelnen Patientengruppen ist die
spezielle Problematik, die mit bestimmten Krankheiten verbunden ist, von grolRer
Wichtigkeit bezlglich der Einstellung von Patienten zu medizinischer Forschung.
So sind beispielsweise krebskranke oder HIV-infizierte Patienten in starkerem
Malde durch die Angst zu sterben zur Forschungsteilnahme motiviert (Weiden u.
Appelbaum 1995), das heillt, dass haufig die Hoffnung auf eine lebensrettende
Behandlung mit einer Teilnahme verbunden ist (O'Connell et al. 2002) und die
altruistischen Motive in den Hintergrund treten (Daugherty et al. 1995). Bei der
Verteilung der Haufigkeit von Umfragen innerhalb bestimmter Patientengruppen

liegt die Gewichtung deutlich auf Seiten der an Krebs Erkrankten; es sind hierzu
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insbesondere in den 90er Jahren einige Studien entstanden (u. a. Llewellyn-
Thomas, Mc Greal, Thiel, Fine u. Erlichman 1991; Slevin et al. 1995; Sutherland,
da Cunha, Lockwood u. Till 1998). Herzerkrankte wurden im Rahmen von drei
Umfragen zu ihrer Sichtweise zu der erlebten Teilnahme an einem
Forschungsprojekt befragt. Die Umfragen wurden retrospektiv durchgefuhrt, d.h.
es wurde ruckblickend die Motivation zur Teilnahme, die Zufriedenheit mit der
Durchfuhrung der entsprechenden Studie, das Verstandnis fur den Inhalt der
Studie und andere Inhalte erfragt (Mattson, Curb u. McArdle 1985; Henzlova,
Blackburn, Bradley u. Rogers 1994; Yuval et al. 2000).

Kennedy und Mitarbeiter haben 1998 eine solche retrospektive Umfrage mit
an Morbus Crohn erkrankten Patienten durchgefuhrt (Kennedy et al. 1998). Sie
hebt sich insofern von allen anderen Arbeiten ab, als der Fragenkatalog durch die
stark auf eine vorangegangene Studie bezogenen Inhalte mehr wie eine
Meinungsumfrage zur Zufriedenheit mit dieser Studie erscheint und weniger als
die Erforschung der Einstellung und Motivation zur Forschung im Allgemeinen.

Ein weiterer wichtiger Gesichtspunkt ist die Betrachtung des Blickwinkels,
aus dem die jeweilige Studie erfolgte. Die simple Frage ,was denken Patienten mit
einer bestimmten Erkrankung uber Forschung® wird lediglich in sehr wenigen
Fallen ohne weitere Gewichtung gestellt (Aby, Pheley u. Steinberg 1996). So
wurden beispielsweise einige Daten erhoben zu der Einstellung von Patienten zu
randomisierten Studien (Edwards, Lilford u. Hewison 1998; Fallowfield et al.
1998). Slevin und Kollegen befragten Krebspatienten zu randomisierten Studien
und fanden zu der Frage, ob die Teilnahme der Probanden freiwillig oder unter
Zwang erfolgte heraus, dass diese selbst motiviert waren, an Forschung

teilzunehmen und keinen Zwang zur Teilnahme empfunden hatten (Slevin et al.
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1995). Der Grund hierfur war, dass ein Teil des Forschungsvorhabens eine
Behandlung durch Arzte mit einem speziellen Interesse an ihrer Erkrankung
beinhaltete und eine hieraus resultierende Hoffnung einer moglichen besseren
Behandlung ihrer Erkrankung. Einen weiteren Anreiz sahen die Patienten darin,
engmaschig beobachtet zu werden.

Neben der Einstellung zu randomisierten Studien wurde insbesondere bei
Krebspatienten deren Meinung zu Phase | Studien erhoben (Rodenhuis et al.
1984). Als Grund fur die Teilnahme gaben die Patienten die Hoffnung an, durch
die Teilnahme ihre Lebensbedingungen zu verbessern und von Angehdrigen oder
Freunden zu einer Teilnahme gedrangt worden zu sein. Weiter unterstrichen
Rodenhuis und Mitarbeiter, dass zur Entscheidungsfindung eine Zeitspanne von
einigen Tagen hilfreich sein kann, um Angehorige, Freunde und einen Arzt des
Vertrauens zu befragen und eine wohluberlegte Entscheidung treffen zu konnen.

Ein interessanter Ansatz ist der Vergleich zwischen verschiedenen
Patientengruppen untereinander (Kim, Millard, Nisbet, Cox u. Caine 2004; Madsen
et al. 2000 wu. 2002) oder zwischen Patientengruppen und der
Allgemeinbevolkerung (Madsen et al. 1999; Cassileth, Lusk, Miller u. Hurwitz
1982). Madsen und Mitautoren hoben hervor, dass die Gruppe der
rheumatologisch erkrankten den personlichen Nutzen hoher werteten als die
Gruppe der gastroenterologisch erkrankten Patienten, welche starker altruistisch
motiviert waren.

Zur Durchfuhrung der Studien wurden sehr unterschiedliche Verfahren
gewahlt, z.B. personliche oder telefonische Interviews, Austeilen oder Verschicken
von Fragebogen und Versenden von E-Mails. Bei der Auswertung der erhobenen

Daten wurden vorwiegend quantitative Methoden genutzt (ECRI Health
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Technology Assessment Information Service 2002). Es wurden sowohl offene als
auch geschlossene Fragen gestellt. Die Grolde der Stichproben variierte zwischen
kleinen Gruppen (Featherstone u. Donovan 1998) bis zu einigen tausend
Teilnehmern in den unterschiedlichen Studien (Henzlova et al. 1994).

Es ist festzustellen, dass die verschiedenen Studien sich teilweise erheblich
in Bezug auf die jeweilige Situation, in der sie durchgefihrt wurden,
unterschieden. So wurden beispielsweise Gebarende kurz vor der Geburt ihres
Kindes zu ihrer Einstellung bezuglich einer Forschungsteilnahme befragt
(Dorantes, Tait u. Naughton 2000). In der beschriebenen Situation besteht eine
besondere Stresssituation, die die Entscheidung zur Teilnahme erheblich mit
beeinflussen kann, auch wird die Frau an das Wohl ihres erwarteten Kindes
denken. Ahnliche Stresssituationen liegen auch bei Patienten vor, die sich kurz vor
einer Operation befinden und denen eine Forschungsteilnahme angetragen wird
(Treschan et al. 2003; Mingus, Levitan, Bradford u. Eisenkraft 1992).

Ebenfalls situationsbezogen sind bestimmte andere Begleitumstande wie
die Zeit und Ruhe, die die Forscher selbst investieren konnen. Stehen die
Forscher unter Zeitdruck, wirkt sich dies negativ auf die Bereitschaft zur
Teilnahme aus (Mingus et al. 1992). Weiter bevorzugten es die Patienten in der
Studie von Mingus und Mitarbeiter, in ihrer Alltagskleidung befragt zu werden; die
Vorstellung im Krankenhaushemd befragt zu werden, fand dagegen wenig
Zuspruch (Mingus et al. 1992). Sehr viel Wert wurde auf die Umgangsform des
Forschenden gelegt. Bei der Wahl des Ortes der Befragung wurde die Alternative
zu Hause befragt zu werden anstelle in der Klinik, deutlich favorisiert. Der

Aufenthaltsraum der Klinik war bei weitem die schlechteste Alternative.
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Neben den einzelnen Studien, in denen Patienten befragt wurden,
existieren Arbeiten, die diese Studien miteinander vergleichen (Edwards et al.
1998; ECRI 2002). Edwards und Mitautoren zeigten auf, dass es einen
bedeutsamen Unterschied zwischen hypothetisch angenommenen und
tatsachlichen durchgefuhrten Studien gibt. Bei Ersteren wird die altruistische
Motivation wesentlich hoher bewertet als der persodnliche Nutzen.
Entgegengesetzt verhalt es sich mit den Befragungen, in denen Patienten zu
tatsachlich abgelaufenen Studien interviewt wurden (vgl. Kap. 4.2.3.). Bereits 1991
wurde in einer niederlandischen Studie die Zufriedenheit und Einstellung von
Patienten vor und wahrend einer Forschungsteilnahme erhoben. Beim Vergleich
der Daten der beiden Zeitpunkte konnte eine gewisse Unzufriedenheit mit
Teilaspekten der Studie beobachtet werden (Verheggen et al. 1998). Etwas mehr
als die Halfte der Patienten empfanden die Teilnahme anstrengender als sie
erwartet hatten. Eine positive Korrelation bestand zwischen der Zufriedenheit mit
dem forschenden Arzt und der Zufriedenheit mit der Art, wie die Informationen
nahe gebracht wurden. Eine nicht unerhebliche Zahl von Patienten (30%) glaubte,
dass die Ablehnung der Teilnahme negative Auswirkungen auf ihre weitere
medizinische Versorgung und somit auf ihren Gesundheitszustand haben konnte
(vgl. Kap. 3.3.3.1.).

Eine theoretische, nicht-quantitative Abhandlung zum Stand der Forschung
des Themas ,Einstellung von Patienten zu medizinischer Forschung“ wurde im
Jahr 1994 von Schain verfasst (Schain 1994). Sie beschreibt u. a. die von
Lawrence 1993 konzipierten und von einigen Wissenschaftlern Gbernommenen
Kategorien der Hindernisse einer Forschungsteilnahme (Lawrence 1993). Neben

einer negativen Grundeinstellung zu Forschung gehoéren hierzu Interessenkonflikte
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zwischen den Bedurfnissen des Patienten und den Anforderungen, die die
Forschung stellt, Grenzen der aufgeklarten Einwilligung, Eignung des Patienten an
Forschung teilzunehmen und  Schwierigkeiten = bei  Erstattung von

Aufwandsentschadigungen.

1.5.3.3. Fragestellungen

Die inhaltlichen Fragen aktueller Studien, in denen somatisch erkrankte
Patienten bezuglich ihrer Einstellung zu Forschung befragt wurden, sind in vielen
Aspekten kongruent mit denen in den Kapiteln 1.5.1. und 1.5.2. dargelegten
Inhalten der Studien mit an Schizophrenie und anderen psychiatrischen
Diagnosen erkrankten Patienten. Neben der Einstellung, den bisherigen
Erfahrungen, der Motivation, der Beeinflussung der Teilnahmeentscheidung und
der Teilnahme besonders vulnerabler Patientengruppen, werden Fragen zur
Einwilligungserklarung, Wahrscheinlichkeit einer zukinftigen Teilnahme und der
Wahrnehmung zu den Begleitumstanden der konkreten Situation erfragt.
Aulerdem gibt es Studien, in denen Probanden nach dem Verstandnis des Sinns
derselben befragt werden (Yuval et al. 2000). Das Verstandnis der Inhalte einer
Studie ist insoweit wichtig, als es positiv mit der Einstellung des Individuums
korreliert (Kjaergard et al. 1998).

In allen Studien mit somatisch Erkrankten wurde wie auch bei psychisch
Erkrankten, Uber eine sehr positive Gesamteinstellung der Probanden berichtet.
Allerdings muss in diesem Zusammenhang darauf hingewiesen werden, dass es
sich bei den Stichproben haufig um Patienten handelte, die bereits teilgenommen
hatten und somit hier eine positive Grundhaltung wahrscheinlich war. Madsen und

Kollegen konnten hierzu belegen, dass Nicht-Teilnehmer eine signifikant

33



negativere Einstellung zu Forschung haben als Teilnehmer (Madsen et al. 2002;
Bevan, Chee, McGhee u. Mclnnes 1993).

Neben der Einstellung zu Forschung an sich besteht auch die Moglichkeit,
die Anderung dieser Einstellung zu betrachten. Fallowfield und Mitautoren stellten
fest, dass 68% der Patienten, welche zunachst angaben, nicht bereit oder
unsicher zu sein, an einer randomisierten Studie teilzunehmen, nach Vermittlung
weiterer Informationen, sich dann doch bereit erklarten teilzunehmen (Fallowfield
et al. 1998). Hier war wie bereits in Kapitel 1.5.2. beschrieben, eine gute
Information von zentraler Bedeutung in Bezug auf die Bereitschaft zur Teilnahme.
Kruse und Mitautoren untersuchten eine Stichprobe von N=415 Patienten zu der
Fragestellung, inwiefern sich ein unterschiedlicher Umfang der Aufklarung uber
das Forschungsvorhaben auf die Einwilligung zur Teilnahme ausubt (Kruse et al.
2000). Sie fanden heraus, dass die Einstellung der Patienten sich durch die
Verteilung eines kleinen erklarenden Buches Uber die geplante Forschung im
Vergleich zu einer Kontrollgruppe, die dieses Buch nicht erhalten hatte, zum
Positiven anderte. Bei der Kontrollgruppe anderte sich die Einstellung im gleichen
Zeitraum nicht.

Auch in einer Studie von Madsen und Kollegen wurden Patienten nach
einer Studienteilnahme gefragt, ob sich ihre Einstellung zu Forschung verandert
habe (Madsen et al. 1999). Bei weniger als 10% der Patienten war es durch die
Teilnahme zu einer negativeren Einstellung zur Forschung gekommen. Als Grund
hierfur wurde insbesondere der Nichterhalt von Studienergebnissen genannt.

Die Fragestellung, ob Patienten, wenn sie nicht in der Lage sind, eine
aufgeklarte Einwilligung abzugeben, dennoch teilnehmen sollten, wurde bei den

somatisch erkrankten Patientengruppen lediglich in der Studie von Saurbrey und
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Kollegen einbezogen (Saurbrey et al. 1984). Von den N=114 befragten Patienten
befurworteten n=84 (74%) das Vorhaben, auch Patienten in Studien
einzubeziehen, die nicht zustimmungsfahig sind.

Die Beeinflussung der Entscheidung, wie sie in Kapitel 1.5.1.4. beschrieben
wurde, kann hier um einen Aspekt erweitert werden. Pentz und Kollegen
untersuchten im Jahr 1991 den potentiellen Einfluss der Medien auf die
Einstellung und Motivation der Patienten (Pentz et al. 1991). Sie fanden heraus,
dass die Berichterstattung der Medien bezuglich der Forschung mit Endostatin die
Patienten veranlasst hatte, sich bei ihrem behandelnden Arzt fur eine Teilnahme
an einer entsprechenden Studie zu melden.

Ein weiterer, bisher unbeachteter Punkt, ist die Frage, ob Patienten bereit
waren, Forschungskosten aus ihrer eigenen Tasche zu bezahlen (Hudmon et al.
1996). Das Bezahlen aus eigener Tasche, welches teils in
Krebspraventionsstudien praktiziert wird, wirden 8% definitiv oder 27% der
Befragten wahrscheinlich akzeptieren. Etwas anders gewichtet war die
Fragestellung in einer 1995 entstandenen Studie (La Puma, Stocking, Rhoades u.
Darling 1995). Hier wurden die Probanden befragt, ob der forschende Arzt seinen
Patienten mitteilen solle, wenn er fur seine Forschungsarbeit Geld erhalte (86%
der Patienten bejahten dies).

Zum Aspekt ,Motivation zur Forschungsteilnahme® oder ,Ablehnung der
Teilnahme* hier einige Beispiele. Einen personlichen Nutzen sahen Patienten u. a.
darin, unter besonderer arztlicher Beobachtung zu stehen, gewissermalien eine
zweite Meinung zu ihrer Erkrankung durch die Forschenden einzuholen und
bessere Informationen uber ihre Erkrankung zu erhalten (Mattson et al. 1985).

Madsen und Kollegen fanden heraus, dass die Anwesenheit eines Ethik-Komitees
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eine Forschungsteilnahme der Patienten wahrscheinlicher macht (Madsen et al.
2000).

In einer anderen Studie wurden Patienten, die eine Teilnahme an der
jeweiligen Untersuchung ablehnten, nach ihren Grinden der Ablehnung befragt.
Sie gaben u. a. an ,keine Zeit* oder ,kein Interesse“ gehabt zu haben (Terenius
2000). Die Frage, ob die Ablehnung teilzunehmen, ein moralisches Problem

darstellt, wurde lediglich von einer kleinen Minderheit bejaht (Madsen et al. 2000).
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1.6. Fragestellungen und Arbeitshypothesen

Zunachst werden die Fragestellungen und die daraus resultierenden

Arbeitshypothesen vorgestellt.

Fragestellungen

1. Wie ist die Einstellung von Patienten mit Erkrankungen aus dem schizophrenen
Formenkreis zu psychiatrischer Forschung generell und zu verschiedenen
Bereichen der psychiatrischen Forschung?

2. Wie sind deren bisherige Erfahrungen mit der Forschung?

3. Welches sind die Beweggrinde zur Teilnahme bzw. Nichtteilnahme?

4. Wie ist die Einstellung zu einer Forschungsteilnahme von Patienten in
verschiedenen Krankheitsphasen?

5. Welche Forschungsthemen werden von Patienten selbst vorgeschlagen?

Arbeitshypothesen

Die Entscheidung, ob eine Untersuchung primar zur Erkundung oder zur
Uberprifung einer Hypothese durchgefiihrt wird, richtet sich nach dem
Wissensstand im jeweils zu erforschenden Problemfeld (Bortz u. Déring 2003).
Der Stand der Forschung zum Planungszeitpunkt lie® keine Ableitung gut
begrindbarer spezifischer Hypothesen zu den Fragestellungen 1. bis 5. zu. Die

Studie hatte explorativen Charakter.
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2. Methode

2.1. Wahl des Forschungsdesigns und des Datenerhebungsverfahrens

Als  Forschungsdesign wurde eine Querschnittsstudie  gewahlt.
Entsprechend des Untersuchungsgegenstandes wurde dabei mit einer
Kombination aus quantitativen und qualitativen Untersuchungsmethoden
gearbeitet. Neben quantitativen Anteilen mit vorgegebenen Antwortalternativen,
gab es offene Fragen, die zusatzlich qualitative Informationen erbrachten. Um die
Reprasentativitat der Ergebnisse zu erhdhen, wurden alle schizophrenen
Patienten untersucht, die wahrend eines definierten Zeitraumes in der ,Klinik fur
Psychiatrie und Psychotherapie der Universitatsklinik Hamburg-Eppendorf*
stationar oder teilstationar behandelt wurden (vgl. Kap. 2.5). Die Psychiatrische
Klinik des Universitatskrankenhauses Hamburg-Eppendorf umfasst acht Stationen
mit 125 vollstationaren Betten sowie 42 teilstationaren Platzen (Tageskliniken).

Als Mittel der Datenerhebung wurde die wissenschaftliche Befragung in
Form eines strukturierten Einzelinterviews gewahlt. Durch dieses Instrument
bestand die Moglichkeit ein personliches Verstandnis von der Sichtweise und dem
Standpunkt des Patienten zu erlangen und Fragen, die sich wahrend des

Interviews ergaben, direkt beantworten zu konnen.
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2.2. Konzeptualisierung der Merkmalsbereiche

Anhand bereits vorhandener Literatur zu der Fragestellung ,Welche
Einstellung haben Menschen mit einer schizophrenen Erkrankung zu
psychiatrischer Forschung“ wurden die Themenbereiche bestimmt, die in der
vorliegenden Arbeit untersucht wurden. Das Ziel der Interviews war es, Daten Uber
die Einstellung der untersuchten Patienten zu psychiatrischer Forschung, ihrer
Motivation zur Teilnahme und ihrer Einschatzung dazu, wer fir eine Teilnahme
geeignet sei, zu erheben. Weiter wurde erfragt, welche Forschungsinhalte als
besonders wichtig erachtet wurden. Zusatzlich wurden ausgewahlte
Patientencharakteristika und Daten zu Verlauf und aktueller Schwere der
Erkrankung der Patienten erhoben, um eventuelle Auswirkungen auf deren
Einstellung Uberprifen zu kdnnen. Die Variablen wurden funf Merkmalsbereichen
zugeordnet.

In der Folge wird ein Uberblick tiber die finf Merkmalsbereiche gegeben,

die im Weiteren naher ausgefuhrt werden:

1. Patientenmerkmale

» Soziodemographische Daten und klinische Parameter (2.3.1.1.)

» Bisherige Erfahrungen mit Forschung (2.3.1.2)

2. Einstellung zu psychiatrischer Forschung

» Generelle Einstellung zu psychiatrischer Forschung (2.3.21.)

» Einstellung zu verschiedenen Bereichen psychiatrischer Forschung (2.3.2.2.)
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3. Motivation zur Teilnahme

» Grunde, die fur bzw. gegen eine Teilnahme sprechen (2.3.3.1))
» Bewertung verschiedener Forschungsmethoden (2.3.3.2.)
» Subjektive Bedurfnisse im Falle einer Teilnahme (2.3.3.3.)
4. Zur Teilnahme geeignete Patienten aus Sicht der Patienten (2.3.4.)
5. Subjektiv als besonders wichtig empfundene Themen (2.3.5.)

2.3. Operationalisierungen

Fur die Datenerhebung wurde ein spezieller Fragebogen mit zehn
Fragekomplexen konzipiert, die den finf oben benannten Bereichen zugeordnet
werden koénnen (vgl. Kap. 2.2.; vgl. Kap. 10.1.). Neun dieser Fragenkomplexe
geben zunachst Antwortmdglichkeiten vor, davon sind vier vierstufig skaliert (ja,
voll und ganz / eher ja / eher nein / nein, gar nicht), die anderen beiden zweistufig
(ja / nein). Mehrfach folgte eine offene Frage, bzw. Kommentare der Patienten
wurden festgehalten. Der letzte Komplex (,Subjektiv wichtige Themen®) wurde

ausschlieflich als offene Frage formuliert.

2.3.1. Patientenmerkmale

2.3.1.1. Soziodemographische Daten und klinische Parameter

Neben Alter und Geschlecht wurde die Anzahl der stationaren

Voraufenthalte, das Jahr des ersten stationaren Aufenthaltes und die bisherige
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Dauer des aktuellen stationaren Aufenthaltes bis zum Tag des Interviews
berucksichtigt.

Die Einschatzung des Schweregrades der Erkrankung wurde mittels des
,Clinical Global Impressions“-Score (vgl. Kap. 10.3.) zum Zeitpunkt des Interviews
durch den behandelnden Arzt vorgenommen (National Institute of Mental Health
1996). Hierbei handelt es sich um die Frage 1 des CGI mit sieben Antwortrubriken
und einer Rubrik ,nicht beurteilbar®, die den Schweregrad der Erkrankung
beschreiben, die der behandelnde Arzt dem jeweiligen Patienten zuordnen sollte.
Dieser Teil des CGI ist ein im Rahmen der Basisdokumentation der Klinik
verwertetes Instrument der taglichen Routine.

Die Krankheitsdauer wurde gleichgesetzt mit der Anzahl der Jahre, die seit

dem ersten Klinikaufenthalt vergangen waren.

2.3.1.2. Bisherige Forschungsteilnahme

Um die Einstellung der Patienten zur psychiatrischen Forschung auch vor
dem Hintergrund etwaiger bisheriger Erfahrungen nachvollziehen zu koénnen,
wurden sie nach bisheriger Forschungsteilnahme gefragt. Im Detail betraf dies Art
und Anzahl der bisherigen Teilnahmen und welches mdgliche Griunde zur
Ablehnung waren. Aulierdem wurde die Zufriedenheit mit der Betreuung wahrend
einer Studie erfragt. Gab ein Patient an, wahrend einer Studie keine gute

Betreuung erhalten zu haben, wurde der Grund fur diese Einschatzung ermittelt.
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2.3.2. Einstellung zu psychiatrischer Forschung

Der dritte Merkmalsbereich beinhaltete Fragen nach der personlichen
Einstellung gegenlber der psychiatrischen Forschung im Allgemeinen und in
speziellen Bereichen. Die Patienten wurden gefragt, wie stark sie die Forschung
im Allgemeinen und in speziellen Gebieten befurworten. Dieser Merkmalsbereich

wird im Folgenden naher erlautert.

2.3.2.1. Generelle Einstellung zu psychiatrischer Forschung

Die Frage nach der Grundhaltung gegenuber psychiatrischer Forschung
war zugleich die Einstiegsfrage in das Interview. Die Patienten wurden gebeten,
anhand einer vierstufigen Skala (ja, voll und ganz / eher ja / eher nein / nein, gar
nicht) zu beantworten, ob sie psychiatrische Forschung generell befurworten (vgl.

Kap. 10.2.).

2.3.2.2. Einstellung zu einzelnen Bereichen psychiatrischer Forschung

In diesem Abschnitt wurden die Patienten nach ihrer Meinung zu speziellen
Forschungsgebieten der Psychiatrie befragt, die in folgende Items unterteilt
wurden:

» Ursachenforschung: Familienforschung, Traumaforschung, Hormonforschung,
Genetik, bildgebende Verfahren

» diagnostische Verfahren: Fruherkennung

» Psychotherapien-Therapieverfahren: Gesprachstherapie, Familientherapie

» komplementaren Therapien: Nachsorge und Ruckfallvorsorge, berufliche

Wiedereingliederung
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» Kreativ-Therapien: Musik- und Tanztherapie, Entspannungsverfahren
» biologische Therapieverfahren: medikamentose Therapie, Schlafentzug,
Lichttherapie
Ebenfalls thematisiert wurde die Stigmatisierung von an Schizophrenie
Erkrankten durch die Bevolkerung. Auch hier wurden die Teilnehmenden gebeten,

anhand der vierstufigen Skala zu bewerten.

2.3.3. Motivation zur Teilnahme und Rahmenbedinqungen

Dieser Teil beinhaltet Fragen nach den Grinden, die flir oder gegen eine
Teilnahme an Forschung sprechen, sowie nach der Bewertung einzelner
Forschungsmethoden und nach subjektiven Bedlrfnissen im Falle einer
Teilnahme. Diese drei Aspekte der Motivation sollen im Folgenden naher erlautert

werden:

2.3.3.1. Griinde fiir bzw. gegen eine Teilnahme

Dieser Bereich beschaftigte sich mit der Frage nach den Grianden, die fur
bzw. gegen eine Teilnahme sprechen konnten. Hier wurden aus der
Forschungspraxis bekannte Motivationen bzw. Hemmnisse zu Fragen formuliert
und jeweils sieben Aussagen vorgegeben, die mit ja oder nein beantwortet werden
konnten. Aulerdem bestand die Maoglichkeit, von Patienten gemachte

Kommentare zu dokumentieren.
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2.3.3.2. Bewertung verschiedener Forschungsmethoden

Die Probanden wurden gefragt, welche Art der Beteiligung an einem
Forschungsprojekt sie sich personlich vorstellen kénnten. Es wurden folgende
Methoden zur Bewertung angetragen:

Fragebogen
Interview
korperliche Untersuchung

Medikamenteneinnahme

>
>
>
>
» Blutentnahme
» Liquorpunktion
» Kernspintomographie
» Bildgebung unter Einsatz radioaktiver Kontrastmittel
» Testung der Stresstoleranz
Zur Beantwortung der Fragen benutzten die Patienten ebenfalls die oben

genannte vierstufige Skala (s. Kap. 10.2.). Kommentare der Patienten wurden

gesondert notiert.

2.3.3.3. Bediirfnisse der Patienten im Falle einer Teilnahme

Hier wurden den Patienten Rahmenbedingungen beschrieben mit der
Frage, welche ihnen bei einer Teilnahme wichtig waren. Es wurden dem Patienten
genannt:

» Erhalt von Informationen vor Beginn der Befragung
» Erfahrungsaustausch mit anderen Patienten

» Erhalt der Ergebnisse nach Abschluss der Studie
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» Finanzielle Entschadigung fur die Teilnahme an der Befragung
Die Fragen sollten jeweils mit ja oder nein beantwortet werden, zusatzliche
Kommentare wurden notiert. Erganzend wurden die Patienten nach weiteren,

ihnen wichtigen Bedingungen gefragt und die Antworten notiert.

2.3.4. Zur Teilnahme geeignete Patienten

Um einen Eindruck zu gewinnen, wie Betroffene selbst eine Teilnahme von
schizophren erkrankten Patienten an Studien sehen, wurden sie auch hierzu
befragt. Den Probanden wurden verschiedene Krankheitsstadien genannt und
nachfolgend erfragt, welche Patienten sie flr geeignet halten, an einer
Forschungsstudie teilzunehmen. Es wurden verschiedene Patientengruppen zur
Auswahl gestellt: akut oder chronisch Erkrankte, Patienten mit ricklaufigen
Symptomen und Patienten, die in der Vergangenheit an einer Psychose erkrankt
waren, jedoch zum Zeitpunkt einer hypothetischen Studienbeteiligung keine
Symptome mehr zeigen. Auch hier wurden die Patienten gebeten, die Fragen
jeweils mit ja oder nein zu beantworten. Die Frage akut erkrankte Patienten
betreffend wurde noch erganzt durch eine offene Frage, welches der Grund fur
ihre Meinung sei (warum ja / warum nein). Zusatzliche Kommentare wurden

notiert.

2.3.5. Wichtige Forschungsthemen aus Sicht der Patienten

Als wichtiger letzter Aspekt bezlglich ihrer Einstellung wurden die Patienten
schlieBBlich gebeten, Dinge oder Themen zu nennen, mit denen sich psychiatrische

Forschung ihrer Meinung nach auseinandersetzen solle. Diese Frage wurde offen
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gestellt, um einen moglichst unbeeinflussten Eindruck von den Wunschen zu

erhalten, die fur die Patienten besondere Wichtigkeit besitzen.

2.4. Stichprobenansatz

Bei der Stichprobe handelte es sich um alle Patienten mit der Diagnose
einer Stérung aus dem schizophrenen Formenkreis, die sich wahrend des
Erhebungszeitraumes vom 01.10.2002 bis 31.12.2002 in stationarer oder
teilstationarer Behandlung in der Klinik fir Psychiatrie und Psychotherapie der

Universitatsklinik Hamburg-Eppendorf befanden.

Einschlusskriterien:

» Patienten, bei denen die Diagnose einer F2-Stérung nach ICD-10, d.h. F20-29

gestellt wurde.

Ausschlusskriterien:

» Keine ausreichenden Deutschkenntnisse, um eine zuverlassige Befragung zu
ermdglichen.

» Akuitat der Erkrankung, die eine Befragung unmdglich machen wirde.

» Organische Erkrankungen, bei denen kognitive Einschrankungen nicht

ausgeschlossen werden konnten.

2.5. Vorgehen bei der Datenerhebung

Die in Frage kommenden Patienten wurden auf der Station, auf der sie

aufgenommen worden waren, aufgesucht und kurz mit dem Inhalt der Studie
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bekannt gemacht. Daraufhin wurden die Patienten gefragt, ob sie an der Studie
teilnehmen wollten. Fur die Zeit des Interviews wurde jeweils ein Raum gewahilt, in
dem das Interview ungestort durchgefihrt werden konnte. Die Teilnehmer gaben
vor Beginn ihre mundliche Einwilligung und wurden informiert, dass sie jederzeit
das Interview abbrechen konnten. Vor Beginn wurde dem jeweiligen Probanden
eine kurze Information vorgelesen (s. Kap. 10.1.).

Das Interview wurde mit Hilfe des standardisierten Fragebogens
durchgefuhrt (s. Kap. 10.1.). Nach dem Vorlesen eines einleitenden Satzes zu
jedem Fragekomplex wurde die jeweilige konkrete Frage gestellt und die
verschiedenen Antwortmoglichkeiten vorgelesen. Die Patienten wurden gebeten,
eine Antwort mittels einer vorgelegten Skala (s. Kap. 10.2.) bzw. mit der Wahl
zwischen ja und nein zu finden. Die Antwort wurde wahrend der Befragung im
Fragebogen von der Interviewerin angekreuzt. Mogliche Kommentare wurden

protokolliert.

2.6. Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung wurde mit Hilfe des Statistikprogrammes SPSS
6.1.1 (Statistical Package for the Social Sciences, Version 1995) durchgefuhrt.
Dabei kamen zunachst die Methoden der deskriptiven Statistik zur Anwendung
(statistische Kennwerte, Tabellen).

Gruppenvergleiche erfolgten anhand Chi-Quadrat-Test bzw. t-Test.
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3. Ergebnisse

3.1. Art der Ergebnisdarstellung

Nach einem kurzen, die Stichprobe beschreibenden Kapitel werden im
Folgenden die Ergebnisse der einzelnen Merkmalsbereiche dargestellt.

Gemaly der Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fur Psychologie
(DGP 1997) werden fur statistische Kennwerte die englischen Symbole

verwendet. Prozentzahlen sind aus Griinden der Ubersichtlichkeit gerundet.

3.2. StichprobengrofRe und Teilnehmerquote

Im Untersuchungszeitraum vom 01.10.2002 bis 31.12.2002 wurden N=145
Patienten mit einer ,F2-Storung® nach ICD-10 in der psychiatrischen
Universitatsklinik Hamburg-Eppendorf aufgenommen. Davon verfugten n=10 nicht
uber ausreichende Deutschkenntnisse, um an der Befragung teilzunehmen. Bei
n=14 Patienten war aufgrund der Symptomatik kein Interview mdoglich bzw. die
Angaben waren nicht ausreichend verwertbar.

Die Einschlusskriterien wurden von N=121 Patienten erflllt (s. Tabelle 2;
vgl. Kap. 2.4.). Davon konnte n=104 Patienten eine Teilnahme angeboten werden.
Die verbleibenden n=17 Patienten waren entweder kurz nach der Aufnahme
wieder entlassen worden oder auch nach mehrmaligen Kontaktversuchen nicht

zum Interview anzutreffen.

Tabelle 2: Teilnehmer und Ablehner

Einschlusskriterien erflllt N=121 %
Teilnahme angeboten n=104 86
Teilnehmer n=83 69
Ablehner n=21 17
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Achtzig Prozent (n=83) der N=104 Patienten, denen eine Teilnahme
angeboten wurde, nahmen am Interview teil, 20% (n=21) lehnten diese ab (s.
Tabelle 2). Die Patienten, die eine Teilnahme ablehnten, nannten unterschiedliche
subjektive Grunde, wie das Gefuhl zu krank zu sein, das Gefuhl, dass es ihnen zu
viel werde und das Gefuhl, dass ein Interview sie zu diesem Zeitpunkt
uberfordere. Eine grundsatzliche Ablehnung der Forschung wurde nicht genannt

(vgl. Kap. 4.1.).

3.3. Ergebnisse der einzelnen Merkmalsbereiche

3.3.1. Patientenmerkmale

3.3.1.1. Soziodemographische Daten und klinische Parameter

Im Hinblick auf die Geschlechterverteilung waren die weiblichen Teilnehmer
in der Uberzahl (58% vs. 42% mannliche Teilnehmer). Die Altersverteilung zeigte,
dass die Probanden im Durchschnitt M=37.7 Jahre (SD=14, Min=18, Max=80

Jahre) alt waren (s. Tabelle 3).

Tabelle 3: Altersgruppen der befragten Patienten

Altersgruppen n %
18 - 29 Jahre 25 30
30 - 44 Jahre 34 41
45 - 59 Jahre 19 23
60 und alter 5 6

Anmerkung: N=83

Diagnosen

Lediglich  vier der in den Einschlusskriterien  vorgesehenen
Diagnosegruppen nach ICD-10 (WHO 2000) waren in der Stichprobe vertreten (s.

Tabelle 4): Patienten mit Schizophrenie (F20, paranoide, hebephrene, katatone,
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undifferenzierte), Patienten mit anhaltender wahnhafter Storung (F22), solche mit
akuter vorubergehender psychotischer Storung (F23) sowie Patienten mit
schizoaffektiver Storung (F25, gegenwartig manisch oder gegenwartig depressiv).
Patienten aus den Diagnosegruppen F21, F24 und F26 bis F29 wurden im
Zeitraum der Datenerhebung nicht aufgenommen bzw. nahmen nicht an der

Befragung teil.

Tabelle 4: ICD-10-Diagnosen innerhalb der Stichprobe

ICD-10-Diagnosen n %
F 20 55 66
F 22 8 10
F 23 3 4
F 25 17 20

Anmerkung: N=83

Klinikaufenthalte

In Bezug auf die vorausgegangenen Klinikaufenthalte zeigte sich, dass ein
Flnftel der Patienten (n=18, 22%) zum Zeitpunkt des Interviews erstmalig in der
Klinik war, jeweils ein Viertel der Probanden (n=22, 27%) war zweimal bzw. 3-5
mal im Krankenhaus gewesen, ein weiteres Viertel (n=21, 25%) hatte bereits mehr
als funf Krankenhausaufenthalte in der Anamnese aufzuweisen. Bei der Anzahl
der Aufenthalte wurden Verlegungen im Rahmen des aktuellen Aufenthaltes, z.B.

in die Tagesklinik, nicht bertcksichtigt.

Krankheitsdauer und Dauer des aktuellen Klinikaufenthaltes

Die mittlere Erkrankungsdauer aller Befragten betrug 7.6 Jahre (SD=8.7,
Min=0, Max=39).
Bei den Teilnehmern betrug die durchschnittliche Dauer des Aufenthaltes

bis zum Tag des Interviews M=28 Tage (SD=30 Tage, range=1-161 Tage).
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Clinical Global Impressions (CGl, vgl. Kap. 2.3.1.1. und Kap. 10.3.)

Es zeigte sich eine gleichmalige Verteilung des Schweregrades der
Erkrankung bei den Teilnehmern (M=4.99, SD=.85, Min=3, Max=7), mit einem
mittleren Niveau aktueller Symptomatik (s. Tabelle 5). Die Erkrankungsschwere
der Nicht-Teilnehmer differierte nicht von der der Teilnehmer (M=4.97, SD=.99,
Min=2, Max=7). Die Patienten, die zwar angetroffen wurden, eine Teilnahme
jedoch ablehnten und somit eine Untergruppe der Nicht-Teilnehmer darstellten,

wichen ebenfalls nicht signifikant ab (M=4.76, SD=.89, Min=3, Max=6).

Tabelle 5: Verteilung des Schweregrades der Erkrankung (CGl)

Erkrankungsschwere Teilnehmer Nicht-Teilnehmer

n=83 % n=62 %

2 0 0 1 2

3 4 5 5 8

4 16 19 12 18

5 42 51 25 41

6 19 23 18 29

7 2 2 1 2

Anmerkung: N=145; 2= Patient ist ein Grenzfall, 3=Patient ist nur leicht krank, 4=Patient
ist malkig krank, 5=Patient ist deutlich krank, 6=Patient ist schwer krank, 7=Patient
gehort zu den extrem schwer Kranken

Unterschiede zwischen Teilnehmern und Nicht-Teilnehmern

Zwischen der Gruppe der Teilnehmer und der Gruppe der restlichen
Patienten mit F2-Stérungen, die im Untersuchungszeitraum in der Kilinik
aufgenommen wurden, existierten hinsichtlich Alter, Geschlecht und Diagnosen
keine signifikanten Unterschiede. Allerdings hatten die Patienten, die eine
Teilnahme bisher abgelehnt hatten (N=6) weniger Krankenhausaufenthalte in der
Vorgeschichte (M=2.6, SD=1.34, Min=1, Max=4) als diejenigen, die bereits
teilgenommen hatten (N=42; M=6.9, SD=7.77, Min=1, Max=40). Weiter hatten

diese sechs Patienten ihren ersten Krankenhausaufenthalt vor erheblich kiirzerer
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Zeit (vor M=1.6 Jahren, SD=.55, Min=1, Max=2) als die oben genannten n=42

Patienten (vor M=9.32 Jahren, SD=8.69, Min=1, Max=39).

3.3.1.2. Bisherige Erfahrungen mit der Forschung

Die Halfte der befragten Patienten (n=41, 49%) gaben an, bereits an
Forschung teilgenommen zu haben. Die Teilnahme zeigte dabei signifikante
Zusammenhange mit der Krankheitsdauer (t=2,32; df=79; p=.023), nicht jedoch
mit Alter und Geschlecht.

Die Frage, ob die Betreuung wahrend bisherigen Studienteilnahmen gut
gewesen sei, wurde von n=29 (71%) von N=41 Patienten, die eine oder mehrere
bisherige Teilnahmen angegeben hatten, bejaht. Finf Patienten hatten subjektiv
keine gute Betreuung erfahren und finf konnten sich nicht auf ,gut“ oder ,nicht
gut” festlegen. Auf die Frage, woran es gelegen habe, dass die Betreuung nicht
gut gewesen sei, gaben die Patienten Antworten wie ,keine individuelle
Betreuung®, ,keine personliche Nachbesprechung® , ,viel zu anstrengend, im
Vordergrund war die Testung, nicht mein Befinden®, ,es ist nicht ausreichend
erklart worden“ und die Forscher seien ,nicht einfuhlsam“ gewesen (vgl. Kap.

1.5.3.2.).
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3.3.2. Einstellung zu psychiatrischer Forschung

3.3.2.1. Generelle Einstellung

Nach der generellen Einstellung zu psychiatrischer Forschung befragt,
befurworteten n=81 (97%) von N=83 interviewten Patienten diese, n=50 Patienten
(60%) sogar ,voll und ganz“. Lediglich zwei der Teilnehmenden (2%)
befurworteten die psychiatrische Forschung ,eher nicht®, ganzlich dagegen war

keiner der Befragten.

70%

60%

60% -

50% -

40% A

30% A

Angaben in Prozent

20% A

10% -
3%
0%

0% -

ja, voll und ganz eher ja eher nein nein, gar nicht

Abbildung 1: Beflirwortung von Forschung im Bereich der Psychiatrie
(N=83)

3.3.2.2. Einstellung zu Forschung in verschiedenen Bereichen

Im Bereich der Erforschung der Ursachen psychischer Erkrankungen fand

die Traumaforschung den gréf3ten Zuspruch. N=56 Patienten (68%) beflurworteten
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sie ,voll und ganz®, N=22 der Patienten (27%) beflUrworteten diese ,eher®. Die
Erforschung moglicher familiarer Ursachen fur eine schizophrene Erkrankung
wurde zwar ebenfalls von N=79 Patienten (95%) positiv bewertet, jedoch waren im
Vergleich mit der Traumaforschung lediglich N=46 Probanden (55%) ganzlich
positiv eingestellt. Die Hormonforschung beflrworteten N=31 der Befragten (37%)
,voll und ganz®, drei der Patienten (4%) waren ganz dagegen.

Im Vergleich hierzu wurde die Forschung im Bereich Genetik weniger stark
unterstutzt, N=60 Personen (72%) waren positiv eingestellt (,voll und ganz®, ,eher
ja“) und N=10 Personen (12%) befurworteten diese gar nicht. Der Fruherkennung
gegenuber waren N=76 der Patienten (91%) positiv eingestellt, drei Funftel
(n=50) sehr positiv.

Von den bildgebenden Verfahren (Kernspintomographie,
Computertomographie) hatten N=63 Teilnehmer (76%) eine positive bzw. sehr
positive Meinung.

Zwischen 90 und 95% der Patienten befurworteten die Psychotherapien
(Gesprachs- und Familientherapie), die sozialpsychiatrischen Therapien
(berufliche Wiedereingliederung, Nachsorge und Ruckfallvorsorge) und die
Kreativ-Therapien (Musik-, Tanz-Therapie, Entspannungsverfahren) ,eher® bzw.
,voll und ganz®. Gegenuber den biologischen Therapieansatzen (Medikamente,
Schlafentzug, Lichttherapie) waren die Teilnehmer zwar zurlckhaltender, ein
Fanftel bis ein Viertel hatte hier eine negative bzw. eine ganzlich negative
Einstellung, es wurde jedoch auch hier eine insgesamt positive Grundhaltung
deutlich. Von N=82 Patienten waren n=27 (33%) ,voll und ganz® fuar

Medikamentenforschung, vier (5%) waren ganzlich negativ eingestellt.
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Das vollstandige Verteilungsmuster der Antworten auf die jeweiligen Fragen
findet sich in Tabelle 6.

Tabelle 6: Anzahl der Patienten mit entsprechender Einstellung gegenuber der
psychiatrischen Forschung in verschiedenen Bereichen (N, %)

Befurwortung der Forschung im ja, voll und eher ja eher nein nein, gar
Bereich ganz nicht

n % n % n % n %
Berufliche Wiedereingliederung 57 69 22 26 3 4 1 1
von schwerwiegenden, 56 68 22 27 4 5 0 0
traumatisierenden Lebensereignissen
Nachsorge und Riuckfallvorsorge 54 65 26 31 3 4 0 0
Gesprachstherapien 53 64 24 29 5 6 1 1
anderer Therapien (z.B. 52 63 26 31 4 5 1 1

Musiktherapie, Tanztherapie,
Entspannungsverfahren)

Friherkennung 50 60 26 31 5 6 2 3
der Rolle der Familie bei der Ent- 46 55 33 40 3 4 1 1
stehung psychiatrischer

Erkrankungen

Einbeziehung von Angehdrigen 43 52 31 37 8 10 1 1
der Einstellung der 39 47 35 43 5 6 3 4

Allgemeinbevolkerung zu Menschen

mit psychiatrischen Erkrankungen

Methoden zur Darstellung des 34 41 29 35 12 14 8 10
Gehirns (Kernspintomographie,

Computertomographie)

Hormonforschung 31 37 36 43 13 16 3 4
Genetik 29 35 31 37 13 16 10 12
Medikamenttse Therapie (z.B. 27 33 34 41 17 21 4 5

Erprobung eines neuen

Medikamentes)

anderer biologischer 23 28 38 46 13 16 8 10
Therapieverfahren (z.B. Lichttherapie,

Schlafentzug)

Anmerkung: N=83, N=82 bei ,der Einstellung der Allgemeinbevdlkerung zu Menschen mit psychiatrischen
Erkrankungen, ,andere biologische Therapieverfahren®, ,Medikamentdse Therapie®, ,schwerwiegende,
traumatisierende Lebensereignisse

3.3.3. Motivation zur Teilnahme und Rahmenbedinqungen

3.3.3.1. Griinde, die fiir bzw. gegen eine Teilnahme sprechen

Personliche Grinde fiir eine Teilnahme

Unter den Motivationen fur eine Forschungsteiinahme gab es drei

bevorzugte Aussagen, dazu gehorten ,anderen Menschen helfen und ,Arzten
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bzw. Wissenschaftlern helfen®. Hier wurde nur jeweils von N=10 der Befragten
(12%) mit ,nein“ geantwortet. Als dritte Aussage ebenfalls bevorzugt wurde der
Wunsch, sich selbst durch eine Forschungsteilnahme zu helfen, N=72 (87%)
fanden dies fur sich zutreffend. Es erhofften sich N=55 der Patienten (67%), bei
einer Teilnahme an einem Forschungsprojekt Uber ihre Krankheit sprechen zu
konnen, N=58 (70%) konnten sich eine Teilnahme aus Interesse vorstellen. Etwas
uber die Halfte aller Befragten (n=45) glaubte, dass sie bei einer Teilnahme an
einer Studie im Krankenhaus besser behandelt werden wurden (vgl. Kap.
1.5.3.2.). Eine Teilnahme aus Grunden der Langeweile im Krankenhaus konnten

sich N=28 der Probanden (34%) vorstellen.

100%

90% |  88% 88% 87%
80% A
70%

70% - 67%
5
ng_ 60% - 54%
£ 50%
c
[0}
T 400

30% A

20% -

10% +

0% T T T T T T
Anderen Wissenschaft mir selbst Interesse an Uber Krankheit bessere aus
helfen bzw. Arzten helfen Forschung sprechen Behandlung Langeweile
helfen wegen

Teilnahme

Abbildung 2: Griinde, die fir eine Teilnahme sprechen. N=83, bei ,Wissenschaftlern
helfen” und ,lber die Krankheit sprechen® N=82.

In Kommentaren zu dieser Frage wurde die Motivation der forschenden
Arzte haufiger erwahnt. ,Befriedigung des eigenen Ehrgeizes‘ und ,fir Geld*

waren negativ bewertete Motive. Eine Patientin sagte, dass es ihr auf den

56



.personlichen Eindruck® ankame, der sie zu einer Teilnahme bewege oder deren

Ablehnung bewirke.

Personliche Grinde gegen eine Teilnahme

Unter den sieben der angebotenen Aussagen wurde die psychische
Belastung wahrend einer Studienteilnahme am starksten beflrchtet, namlich von
N=44 Patienten (55%). Eine korperliche Belastung bzw. Gefahrdung hingegen
wurde von N=35 der Patienten (43%), eine zeitliche Belastung von N=22 der

Patienten (28%) befurchtet.

60%

55%

51%
50% - 49%
46%
43%
40% A
31%
£30% 28%

20%

10% -

0% T T T T T T

psychische Verletzung des  Geféhrdung der Einfluss anderer korperliche Versagensangst zeitliche
Belastung Datenschutzes Privatsphare Menschen Belastung Belastung

in Prozent

Angaben

Abbildung 3: Grunde, die gegen eine Teilnahme sprechen. N=81, bei ,Psychische
Belastung®, ,Verletzung des Datenschutzes® und ,Zeitliche Belastung“ N=80

Zwei Aussagen wurden je zur Halfte bejaht bzw. verneint. Hierzu gehorten
die Befurchtungen, eine Teilnahme gefahrde die Privatsphare (ja N=40) und der
Datenschutz konne bei einer Teilnahme verletzt werden (ja N=41). Die Ansicht,

andere Menschen konnten durch eine Teilnahme Einfluss auf den Probanden
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erhalten, vertraten N=37 der Befragten (46%). Nahezu ein Drittel (n=25, 31%) gab
an, dass sie beflurchteten, bei einer Befragung das Gefuhl zu haben, gepruft zu

werden (,Versagensangst®; s. Abbildung 3).

3.3.3.2. Bewertung verschiedener Forschungsmethoden

Unter den angebotenen Forschungsmethoden fand das Interview den
weitaus groften Zuspruch, N=71 der Patienten (88%) hatten diesem gegenuber
eine positive Einstellung, davon n=30 der Befragten (37%) eine sehr positive
Einstellung. Einen Fragebogen auszufullen konnten sich N=64 Teilnehmer (77%)
vorstellen, davon n=26 (31%) voll und ganz. Eine mdgliche Blutenthahme bzw.
korperliche Untersuchung wurden fast gleich bewertet, N=55 (66%) bzw. N=54
(65%) Patienten standen diesen Methoden positiv gegenuber, n=29 (35%) bzw.
n=25 (30%) waren sehr positiv eingestellt. Der Liquorpunktion gegenuber waren
die Befragten deutlich zurtckhaltender, fast die Halfte (n=37, 45%) konnte sich
diese Untersuchung zu Forschungszwecken gar nicht am eigenen Korper
vorstellen, nur zwei (2%) waren ,voll und ganz® einverstanden gewesen. Bei der
Roéntgenuntersuchung des Kopfes gaben jeweils ungefahr ein Viertel der
Patienten an, dass sie sich diese ,voll und ganz® (n=20, 24%), ,eher ja“ (n=23,
28%), ,eher nein“ (n=21, 25%) oder ,gar nicht* (n=19, 23%) vorstellen kdnnten.
Der Gedanke an bildgebende Verfahren mit Hilfe von radioaktiven Kontrastmitteln
wurde von einem knappen Funftel der Probanden (n=16, 19%) positiv gesehen
und neun (11%) konnten sich dieses Verfahren ,voll und ganz® vorstellen. Eine
Medikamenteneinnahme in einer entsprechenden Studie konnte sich ein gutes
Viertel der Patienten (n=21, 26%) vorstellen, hiervon funf (6%) ,voll und ganz“ und

N=16 (20%) ,eher ja“. Etwa die Halfte aller Teilnehmenden (n=42) lehnte eine
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,1estung der Stresstoleranz (z.B. in isolierter Kammer)“ ganzlich ab, sieben der
Patienten (8%) waren hierzu ,voll und ganz® bereit gewesen, hiervon waren funf
Frauen. Neun Personen (11%) sagten ,eher ja“ zu dieser Methode, dies waren

ausschlieBlich Manner (s. Tabelle 7).

Tabelle 7: Anzahl der Patienten mit entsprechender Meinung zu Forschungsmethoden und
eine mogliche Teilnahme

Forschungsmethoden ja, voll und eher ja eher nein nein, gar
ganz nicht
n % n % n % n %
Testung der Stresstoleranz (z.B. in 7 8 9 11 25 30 42 51
isolierter Kammer)
Liquorpunktion 2 2 13 16 31 37 37 45
Methoden zur Darstellung des 9 11 7 8 31 37 36 44

Gehirns, unter Einsatz radioaktiver
Kontrastmittel

Einnahme eines neuen 5 6 16 20 32 40 27 34
Medikamentes

Réntgenuntersuchung des Kopfes 20 24 23 28 21 25 19 23
und Kernspintomographie

korperliche Untersuchung 25 30 29 35 18 22 11 13
Ausfullen von Fragebogen 26 31 38 46 16 19 3 4
Interview 30 37 41 51 9 11 1 1

Blutentnahme 29 35 26 31 19 23 9 11

Anmerkung: N=83, N=80 bei ,Einnahme eines neuen Medikamentes®, N=81 bei ,Interview"

Einige Teilnehmer gaben zu einzelnen Fragen Kommentare ab. Einer
Medikamenteneinnahme wollten zwei Patienten bei guter Aufklarung bzw. ,fur viel
Geld” zustimmen. Bei den Kommentaren wurde eine positivere Bewertung von
Interviews gegenuber einer Befragung mit Hilfe eines Fragebogens zusatzlich

deutlich.

3.3.3.3. Subjektive Bediirfnisse im Falle einer Teilnahme

Aulerordentlich groRe Zustimmung fanden die Aussagen, dass es wichtig
sei, vor Beginn der Studie ausreichend Information zu bekommen und dass es

wichtig sei, nach Abschluss der Studie Ergebnisse zu erfahren. Es beflrworteten
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jeweils N=78 Patienten (95%) diese Aussagen. Etwas mehr als zwei Drittel der
Probanden (N=56, 70%) stimmte der Angabe zu, dass es wichtig sei, andere
Patienten nach ihren Erfahrungen mit der Forschung zu befragen. Den geringsten
Zuspruch bekam die Angabe, es sei wichtig Geld fur die Teilnahme zu erhalten;

nur N=23 Personen (28%) waren dieser Ansicht (s. Abbildung 4).
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80% -

70%
70% 1

60% -

50% -

Angaben in Prozent
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30% A 28%
20%
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0% -
ausreichend Informationen vor  Ergebnisse nach Abschluss  Mdglichkeit andere Patienten finanzieller Ausgleich
Beginn der Studie erhalten zu befragen

Abbildung 4: Fur die Patienten wichtige Bedingungen einer Teilnahme. N=82

Unabhangig davon, ob eine Teilnahme befirwortet oder abgelehnt wurde,
fielen die Kommentare auf die Frage, ob Geld ihnen wichtig sei, ahnlich aus. Viele
sagten, dass es keine Bedingung sei, dass sie es aber nehmen wurden, wenn es
angeboten werden wiuirde. Einige vertraten die Ansicht, dass sie gern Geld
bekommen wirden in Abhangigkeit von der Belastung, dem Aufwand und dem in
einer Teilnahme gesehenen Sinn und Interesses. Wenige waren einfach nicht an
Geld interessiert. Nur von Einzelnen wurden prinzipielle Kommentare gemacht,
z.B. wollte eine Patientin Geld, um ernster genommen zu werden, eine andere

Patientin sagte, ,eigentlich ware das gerechtfertigt, Geld zu bekommen. Eine
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Patientin sagte, ,ich bekomme Essen, Trinken, Medikamente, den
Krankenhausaufenthalt und dann Geld verlangen, das ware eine Frechheit®. Fur
eine andere Patientin lag darin, dass sie Geld bekommen konnte, eine Art
Bestechung (,wenn, dann mache ich das freiwillig). Ein Patient wunschte sich,
anstelle von Geld die Ergebnisse geschickt zu bekommen.

Auf die Frage, was ihnen sonst noch wichtig sei bei einer Studienteilnahme,
teilten die Patienten mit, dass es ihnen besonders um Informationen die Studie
betreffend ginge (,Ziel der Studie kennen®, politische Richtung der
Publikationszeitschrift erfahren). Auch von Bedeutung war fur sie die Art und
Weise, in der sie wahrend der Studie behandelt wirden (,jederzeit bestimmen
konnen®, ,gute Behandlung®, Rucksicht auf Gefuhle®, ,Abbruch mdglich, wenn es
mich zu sehr vereinnahmt®, ,mochte nicht vorgefuhrt/blol3gestellt werden®), die
Modalitaten bei der Datenverarbeitung (Anonymitat, ,dass keiner erkennt, dass
das meine Worte sind“, Diskretion, Individualitat, ,etwas sagen, was nicht in
Statistik  verpackt wird) und dass sie bestimmte Wunsche an
Medikamentenstudien hatten (,keine Placebos®, ,mdglichst ohne Tierversuche®,
,keine negativen Auswirkungen auf die Gesundheit®, ,Medikamente nicht wahllos
ausprobieren®). Ferner wurden konkrete Vorstellungen geadulert, wie Forscher
sein sollten (,nicht nur interessiert und neugierig, sondern, dass sie helfen wollen®,
.kompetent, serids, interessiert, einfuhlsam®). Eine Patientin wulnschte sich

Heilung durch die Forschungsteilnahme.

3.3.4. Zur Teilnahme geeignete Patienten aus Sicht der Patienten

Die Teilnehmer waren fast alle (N=77, 95%) der Meinung, dass Patienten,

die einmal eine Psychose hatten und zum Zeitpunkt der Befragung vollstandig
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remittiert sind, an einer Forschungsstudie teilnehmen konnten. Bei Patienten mit
einer Psychose und rucklaufigen Symptomen wollten N=70 (88%) einer Teilnahme
zustimmen, bei chronisch Erkrankten noch N=62 (77%) und bei akut Erkrankten

lediglich N=42 (52%) der Befragten (s. Abbildung 5).
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Symptomen

Abbildung 5: Zur Teilnahme geeignete Patienten aus Sicht der Patienten
N=81, bei ,Patient mit riicklaufigen Symptomen* N=80.

Auf die Frage, warum akut Erkrankte ihrer Meinung nach an Forschung
teilnehmen bzw. nicht teilnehmen sollten, gab es grundsatzlich zwei verschiedene
Richtungen der gegebenen Antworten. Die eine Gruppe dachte mehr im Sinne der
Patienten, die andere mehr aus Sicht der Forschenden. Bei den Probanden, die
fur eine Teilnahme von akut Erkrankten an Forschung stimmten, waren diese
beiden Richtungen ausgeglichen. Hierbei glaubten diejenigen, die die Interessen
der Patienten in den Vordergrund stellten, an eine wichtige Hilfe durch die
Forschungsteilnahme (,damit der Patient eine Chance kriegt‘, ,um sich selbst

besser zu verstehen®, ,damit man mehr Uber seine Krankheit erfahrt, z.B. auch,
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,dass andere das auch haben®). Die Teilnehmenden aus der Gruppe, die mehr
aus dem Blickwinkel der Forschenden antworteten, machten dies am ehesten aus
dem Wunsch heraus, dass ein besseres Verstandnis fur den kranken Menschen
gewonnen werden solle und damit auch die Therapiemoglichkeiten verbessert
werden konnten (,alle mussen mit einbezogen werden, wegen der Vollstandigkeit®,
,weil die es am besten wissen mussen®, ,weil man von denen auch lernt®, ,um den
Grund zu verstehen®). Ein Patient sagte ,Selektion bedeutet Schonen des
Ergebnisses®.

Diejenigen, die gesagt hatten, dass akut Erkrankte nicht an Forschung
teilnehmen sollten, dachten insgesamt viel mehr an das personliche Wohl des
Patienten (,zu anstrengend, zu wehrlos®, ,die sind nicht in der Lage dazu®, ,erst
einmal zur Ruhe kommen®, ,mit anderen Sachen beschaftigt®, ,kann passieren,
dass man da wieder hinein rutscht, wuhlt Altes wieder auf®). Nur wenige Patienten
glaubten, dass die Einschrankungen des Patienten zu einer Einschrankung der
Aussagefahigkeit fur die Forschung fuhren (,Ergebnisse verwertbar?®, ,weil ich
nicht weil3, ob die wirklich fur voll zu nehmen sind - aus eigener Erfahrung - “, ,zu
krank, um das richtig zu verstehen®, ,nicht klar formulieren, erkennen, denken
konnen®, ,nicht objektiv®, ,ich glaube, dass die Selbsteinschatzung verloren geht”,

,vielleicht denkt man ganz anders®).

3.3.5. Offene Frage nach besonders wichtigen Themen

Von N=81 Teilnehmern gaben n=61 (75%) auf die offene Frage, mit
welchen Themen oder Dingen sich psychiatrische Forschung ihrer Meinung nach
beschaftigen sollte, eine Antwort, n=20 Patienten (25%) wollten keine Antwort

geben. Als Begrindung hierfir gaben sie an, dass ihnen im Augenblick nichts
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einfiele bzw. dass bereits alles gesagt worden sei. Zwei Patientinnen hatten das
Interview vor der letzten Frage abgebrochen, so dass diese ihnen nicht mehr
gestellt werden konnte.

Die Schwerpunkte bei den Antworten lagen auf den Themen Therapien
(insbesondere Medikamente), Ursachenforschung, Umgang mit Patienten,
Forschung und Forschern.

Zum Thema Medikamente gab es insgesamt 10 Kommentare, sieben
Patienten wollten Forschung im Bereich Medikamente im Allgemeinen und zu
Atypika im Besonderen Konkrete Aussagen waren: ,Auswirkungen bei Patienten
mit Langzeitmedikation“ und ein Patient hatte gern gewusst, wie man ,Psychosen,
die durch Marihuana ausgelost werden, medikamentds behandeln kann®. Drei
Patienten winschten sich Forschung im Bereich ,behandeln ohne Arzneimittel®.

Zum Thema Therapien machten die Patienten sehr unterschiedliche
Aussagen. Zwei Patienten wollten Forschung zu der Fragestellung ,Wie wirkt das
Stationsangebot auf die Gruppe und auf den Einzelnen® bzw. ,0ob ein allgemeines
Programm besser ist oder individuell abgestimmt auf den Patienten®. Einen
25jahrigen Patienten, der 2001 erstmalig stationar in der Psychiatrie war,
interessierte sehr, ob ,die Heilungschancen vom Stadium der Erkrankung
abhangig“ seien, ,wie eine Art Haltbarkeitsdatum®. Zum Thema Psychotherapien
aullerten sich drei Patienten, z.B. solle im Bereich von Gesprachstherapien mehr
geforscht werden, damit deren Erfolge eine grof3ere Anerkennung finden. Ein
Patient sagte, es werde ,in der Psychiatrie zu viel analysiert und zerstuckelt,
wichtig sei ,das Zusammenfuhren (die Synthese) von Leib und Seele®, ein anderer

wunschte sich, dass ,Korper und Geist zusammen betrachtet” werden.

64



Auf dem Gebiet der Ursachenforschung waren schwerpunktmafig
lebensgeschichtliche Ursachen (inklusiv pranataler und frihkindlicher Entwicklung
bzw. Erlebnisse, sowie Traumaforschung, N=7), Genetik (N=2) und Stress bzw.
Belastbarkeit als Ausloser von Psychosen (n=3) von zentralem Interesse. Eine
Patientin fand die ,Meinung von Patienten® dariber, ,warum sie krank geworden
sind“ besonders wichtig.

Neun der Kommentare betrafen einen weiteren wichtigen Themenkomplex:
den Umgang der Forschenden mit den Patienten (,menschliche Art der
Forschung®, ,als Menschen behandelt”, ,ernst genommen zu werden und dass
man mir zuhort®, ,dass der Mensch so akzeptiert wird, wie er ist und dass
akzeptiert wird, was er mochte, ,Forschung im Sinne des Patienten,
,Mitspracherecht des Patienten®, ,Riucksicht auf den Einzelnen®).

Vier Patienten wiunschten sich Forschung in den Grenzbereichen
Parapsychologie, Halluzinationen, Heiler, Hypnose, Leben nach dem Tod,

Wahrsagerei und Telepathie.
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4. Diskussion

4.1. Diskussion der gewahlten Methodik

Forschungsansatz und Studiendesign

Die Datenerhebung wurde mittels eines strukturierten Einzelinterviews,
welches im Rahmen dieser Studie entwickelt wurde, durchgefuhrt. Diese Art der
Befragung wurde einem vom Patienten selbst auszuflllenden Fragebogen
vorgezogen, um einerseits ein personlicheres Verstandnis von der Sichtweise und
dem Standpunkt des Patienten zu gewinnen und um andererseits Fragen zum
Inhalt, die sich wahrend des Interviews ergaben, direkt beantworten zu konnen.
Die personliche Befragung wurde auch deshalb gewahlt, weil es durch sie moglich
ist, eine vertrauensvolle Atmosphare zu schaffen, die sich ebenfalls glnstig auf die
Bereitschaft der Patienten zur Offenheit gegenuber der Interviewerin auswirken
kann.

Daruber hinaus war zu vermuten, dass der Anteil der Patienten, denen es
schwer fallen wurde sich schriftlich ohne Hilfe zu auf3ern, nicht unerheblich ware
und maoglicherweise das Ausfullen eines Erhebungsbogens behindert hatte.

Fur einen Fragebogen, der vom Patienten eigens auszuflillen gewesen
ware, hatte andererseits gesprochen, dass die Befragten eine schriftliche
Erhebung wahrscheinlich anonymer erlebt hatten, was sich in der Folge gunstig
auf die Bereitschaft zu ehrlichen Antworten und grundlicher Auseinandersetzung
mit dem Thema des Fragebogens hatte auswirken konnen (Bortz u. DOhring
2003).

Bei der hier gewahlten Art der Befragung besteht jedoch die Gefahr der

subjektiven Farbung durch den Interviewer und seinem Verstandnis der
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gegebenen Antworten, insbesondere bei offen gestellten Fragen. Dem konnte
insofern begegnet werden, als dass die Fragen mdglichst in identischer Weise
gestellt wurden und die Umstande, unter denen die Interviews jeweils stattfanden,
moglichst konstant gehalten wurden. Aul3erdem wiederholte die Interviewerin die
Antworten der Patienten auf die offenen Fragen, um die Richtigkeit des
Verstandnisses zu Uberprufen.

Bei der Interpretation der Ergebnisse muss das methodische Vorgehen
kritisch gewurdigt werden. Dies betrifft zunachst das Studiendesign. Aus den im
Methodenteil genannten Grunden wurde bei der Untersuchung einem
Querschnittsdesign der Vorzug gegeben, wie es beispielsweise Warner und
Mitarbeiter ebenfalls erfolgreich anwandten, um Daten uber die Einstellung von
schizophren Erkrankten zu wichtigen Aspekten der psychiatrischen Forschung zu
erheben (Warner et al. 2003; Lauber, Schmid Diebold u. Rdssler 2001). Dieser
Ansatz birgt die Gefahr, die Einstellung des Patienten aus einer momentanen
Situation heraus, namlich zum Zeitpunkt der Befragung zu erfassen.
Moglicherweise wurde derselbe Patient zu einem anderen Zeitpunkt eine andere
Meinung vertreten.

Die Auswertung der Antworten auf die offenen Fragen brachte die
Schwierigkeit der Interpretation mit sich. Die erste Hurde war das korrekte
Verstandnis der Antworten. Weiter war im Verlauf der Darstellung der Ergebnisse
eine gewisse Kategorisierung notig, die eventuell auf Kosten der Individualitat der
Antworten und feiner Nuancen derselben geschah. Diesem Problem wurde
Rechnung getragen, indem viele einzelne Antworten als Zitate wiedergegeben

wurden, so dass deren Intention moglichst erhalten blieb.
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Rekrutierung der Stichprobe

Die Rekrutierung der Stichprobe fand, wie oben ausgefuhrt, in einem
definierten Zeitraum und unter bestimmten Einschlusskriterien statt (vgl. Kap.
2.4.). Hieraus ergab sich eine mogliche Fehlerquelle durch Patienten, deren
Aufenthaltsdauer wenige Tage bemall, denn teilweise konnten diese bei
Aufnahme und am Folgetag wegen der Akuitat ihrer Erkrankung nicht befragt
werden und hatten dann bei erneutem Kontaktversuch die Klinik bereits wieder
verlassen (n=17 Patienten nicht angetroffen, 14%). Die Befragung fand deshalb
moglichst in den ersten Tagen statt, sofern die Patienten zustimmten und die
Akuitat der Erkrankung dem nicht entgegen stand. In einer Studie von Zullino und
Kollegen war eine Mindestverweildauer von drei Tagen ein Einschlusskriterium
(Zullino et al. 2003). Andere Patienten stimmten einem Interview erst im Verlauf
des Aufenthaltes zu. Dies fuhrte dazu, dass die Patienten in unterschiedlichen
Stadien der Erkrankung befragt wurden, weswegen sich die Inhomogenitat des
Erkrankungsstadiums der Stichprobe und konsekutiv die Bandbreite der erfassten
Daten erhohte (vgl. Kap. 1.5.1.4.).

Die Stichprobengrolie der vorliegenden Untersuchung war im Vergleich zu
anderen Studien mit an Schizophrenie Erkrankten relativ hoch (Roberts, Green
Hammond et al. 2004; Kaminsky et al. 2003). In ahnlichen Untersuchungen zum
Thema ,Einstellung zur medizinischen Forschung® mit somatisch erkrankten
Patienten waren die Teilnehmerzahlen allerdings oft noch wesentlich hoher
(Mattson et al. 1985).

Bei den Patienten, die eine Teilnahme an der vorliegenden Studie
ablehnten, geschah dies nicht auf Grund einer negativen Einstellung zur

Forschung im Allgemeinen, sondern war bedingt durch die individuelle Situation, in
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der sich die Patienten zum Zeitpunkt der Anfrage befanden (vgl. Kap. 3.2.).
Insofern bleibt die Reprasentativitat der Ergebnisse gewahrt, da die Ablehnung auf
die psychopathologische Ambivalenz der Patienten und nicht auf eine

grundsatzliche Ablehnung der Forschung zurtckzufuhren ist.

Fragebogen und Interview

Der Fragebogen, der als Instrument der Datenerhebung der vorliegenden
Arbeit diente (s. Kap. 10.1.), wurde vor dem Hintergrund der bisherigen Arbeiten
und der dort gestellten Fragen zu psychiatrischer Forschung entwickelt. Diese
Fragen erhielten Modifikationen, wo dies sinnvoll erschien. Um die
Ubersichtlichkeit des Fragebogens zu erhalten und um den gesetzten zeitlichen
Rahmen einer halben Stunde fur das Interview einhalten zu kdnnen, blieben einige
Aspekte, wie beispielsweise die ,Beeinflussung der Teilnahmeentscheidung durch
andere Menschen® unberucksichtigt, wie sie von Roberts und Mitarbeitern in einer
Studie untersucht wurde (Roberts et al. 2000).

In dem Bestreben, die Umstande des Interviews konstant zu halten, wurde
dennoch im Verlauf der Untersuchung deutlich, wie sehr sich die einzelnen
Interviews voneinander unterschieden. Dies war bedingt durch die Personlichkeit
des Befragten, die jeweiligen Interaktionen mit der Interviewerin oder andere
Begleitumstande. In einer rein quantitativen Auswertung und Dokumentation der
Ergebnisse kann dies keine Berucksichtigung finden. Dieser Unterschiedlichkeit
konnte durch eine Reihe von Zitaten aus den Interviews Rechnung getragen
werden. Der Gefahr einer Uberbewertung einzelner Aussagen steht die Tatsache
entgegen, dass durch die Zitate die Intention der Patienten erhalten bleibt und

deren Ansicht damit verstandlicher wird.
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Erkrankungsschwere (,Clinical Global Impressions“-Score)

Der Schweregrad der Erkrankung hatte ganz unterschiedliche Relevanz fur
die Arbeit. Einerseits war die Akuitat des Auftretens der Erkrankung in einigen
Fallen limitierend, d.h. die Befragung konnte nicht durchgefuhrt werden,
andererseits konnte mittels des ,Clinical Global Impressions“-Score (CGl) gezeigt
werden, dass auch sehr schwer erkrankte Patienten in die Studie eingeschlossen
werden konnten. Die Moglichkeit der Beurteilung der Erkrankungsschwere mit
Hilfe des ,Clinical Global Impressions“-Score ist begrenzt, da die Einschatzung der
Schwere der Erkrankung lediglich mit einem beschreibenden Satz geschieht (vgl.
Kap. 2.3.1.1. und 10.3.). Dennoch wurde der CGl gewahlt, da er auch im
Klinikalltag den Behandelnden ein vertrautes und schnelles Instrument zur

Einschatzung bietet und Uber diese Studie hinaus Anwendung findet.

4.2. Diskussion der Ergebnisse

4.2.1. Befunde zu Patientenmerkmalen

Die Definition der Krankheitsdauer wurde in dieser Arbeit gleichgesetzt mit
der Anzahl von Jahren, die seit dem ersten Klinikaufenthalt vergangen waren.
Dies ist nur insofern bedeutsam, da die genaue Krankheitsdauer, d.h. die Zeit, die
seit dem ersten Auftreten von Symptomen der schizophrenen Erkrankung

vergangen war, nicht erfasst wurde.
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4.2.2. Befunde zur Einstellung

Die Ergebnisse dieser Arbeit bestatigen die bisherigen Ergebnisse auf dem
Gebiet der Erforschung der Einstellung von an Schizophrenie erkrankten
Patienten zu psychiatrischer Forschung im Allgemeinen und, soweit hier bereits
Ergebnisse vorlagen, in bestimmten Bereichen (vgl. Kap. 1.5.1.1.). Die generelle
Einstellung der Probanden ist sehr positiv, wie dies bereits von Roberts und
Warner in deren Arbeiten beschrieben wurde (Roberts et al. 2000; Warner et al.
2003). Bei der Befragung von somatisch Erkrankten fanden Madsen und Kollegen
heraus, dass Patienten, die eine Teilnahme von vornherein ablehnten, eine
negativere Grundhaltung gegenuber medizinischer Forschung innehatten, als
diejenigen, die teilnahmen (Madsen et al. 2002; Kap. 1.5.3.3.). Dies kdénnte zu
einer Verzerrung der Ergebnisse ins Positive fuhren. In der vorliegenden Studie
lehnten insgesamt n=21 (20%) der N=104 gefragten Patienten eine Teilnahme ab.
Die Grunde der Ablehnung waren zwar nicht dokumentiert worden, jedoch konnte
im personlichen Kontakt ein Eindruck hierlber gewonnen werden, der die oben
genannten Befunde bei somatisch Erkrankten nicht bestatigte (vgl. Kap. 3.2.).

Die Ergebnisse zur Einstellung schizophren erkrankter Patienten zu
bestimmten Bereichen der psychiatrischen Forschung sind, aulder denjenigen zu
Medikamentenforschung, bislang einmalig (vgl. Kap. 3.3.2.2.). Die Ergebnisse zur
Frage nach der Befurwortung von Medikamentenstudien koénnen als positiv
bezeichnet werden, denn zwei Drittel der Probanden beflrworteten die Forschung
im Bereich medikamentdser Therapie. Allerdings wurden fast alle anderen
Bereiche positiver oder deutlich positiver bewertet. Um hier einige Bereiche
beispielhaft zu erwahnen, fand die Traumaforschung einen Uberragenden

Zuspruch, ahnlich hoch war auch die Bewertung der Forschung im Bereich von
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Gesprachstherapie oder anderen Therapien, wie Musiktherapie oder
Tanztherapie. Im Vergleich hierzu scheint die Forschung im Bereich
Kernspintomographie, Computertomographie, Hormonforschung und Genetik
geringere Attraktivitat zu besitzen. Dennoch ist es auch hier wichtig, den
insgesamt hohen Zuspruch zu betrachten. Die Frage nach Forschung im Bereich
,biologischer Therapieverfahren“ wurde wahrend der Interviews am schlechtesten
bewertet, da die Patienten mit dem in der Frage erwahnten ,Schlafentzug"

Restriktionen und Unangenehmes assoziierten.

4.2.3. Befunde zur Motivation

Die Ergebnisse zeigen, dass die Motivation zur Forschungsteilnahme
insgesamt hoch war. In der Bewertung der Griinde lagen die altruistischen Motive
wenig vor Motiven mit persénlichem Nutzen. Dies war bereits Ergebnis vorheriger
Arbeiten zum Thema gewesen (Warner et al. 2003; Roberts et al. 2000; Zullino et
al. 2003). Der Altruismus scheint jedoch mit zunehmender vitaler Bedrohung
abzunehmen, wie auch in der Studie mit an Krebs erkrankten Menschen von
Daugherty herausgefunden wurde (Daugherty et al. 1995).

Bei der Frage nach speziellen Forschungsgebieten wurden die Antworten
immer negativer, je invasiver die zu untersuchende Methode oder deren
eingeschatzte Gefahrlichkeit war. Auch die Frage nach der eigenen Teilnahme an
Forschungsprojekten, wie beispielsweise im Extrem die Frage nach der ,Testung
der Stresstoleranz in isolierter Kammer“ oder einer ,Liquorpunktion®, wurde von
den Patienten kritisch beurteilt. Die Methoden, die ihnen einen potenziellen
Schaden hatten zufiigen kdnnen, wurden eher abgelehnt. Diese Resultate decken

sich mit denen der Arbeit von Roberts und Kollegen aus dem Jahr 2002, in der die
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Probanden zu einer Teilnahme an hypothetischen Studien befragt wurden (vgl.
Kap. 1.5.1.4.; Roberts et al. 2002; vgl. auch Zullino et al. 2003). Die Einschatzung
der Patienten bezlglich der Gefahrlichkeit der Studien war realistisch. Dies
korreliert auch mit den Ergebnissen von Stanley und Mitautoren, wo es zwischen
Patientengruppen mit somatischer oder psychischer Erkrankung keinen
wesentlichen Unterschied in der Risiko-Nutzen-Beurteilung von Studiendesigns
gab (Stanley et al. 1981). Ob diese Ergebnisse den generellen Schluss zulassen,
dass psychisch erkrankte Patienten in ihrer Entscheidungsfahigkeit in Bezug auf
Studienteilnahmen nicht beeintrachtigt sind, sei dahingestellt. Die Patienten mit
einer schizophrenen Erkrankung sind jedoch sicherlich nicht in dem Malie
beeintrachtigt, wie bisher angenommen und madglicherweise spielt die Art der
Erkrankung eine eher untergeordnete Rolle (Roberts et al. 2000).

Zu den Ergebnissen der bisher durchgefuhrten Studien muss eingeraumt
werden, dass die grolRe Zustimmung der Patienten bezuglich psychiatrischer
Forschung hypothetisch ist. Es bleibt die Frage, wie stark diese mit einer
tatsachlichen Zusage der Probanden zur Teilnahme im konkreten Fall einer
Anfrage zur Studienteilnahme korrelieren wurde. Wie Edwards und Kollegen fur
somatisch Erkrankte beschrieben, besteht ein deutlicher Unterschied zwischen der
hypothetischen Annahme einer Teilnahme an einem bestimmten Studiendesign
und der tatsachlichen Teilnahme an einer Studie (Edwards et al. 1998; vgl. Kap.
1.5.3.2.).

Die Frage, ob die Patienten sich im Falle einer Studienteilnahme im
Krankenhaus besser behandelt fihlten, wurde von der Halfte der Befragten bejaht.
Hier muss allerdings darauf hingewiesen werden, dass diese Frage fur einzelne

Probanden eventuell unterschiedliche Bedeutungen hatte. Die Intention der Frage

73



war, dass Patienten, die zusagen teilzunehmen, das Wohlwollen der Behandler
auf sich ziehen und hierdurch von diesen besser (z.B. netter) behandelt werden.
Verstanden werden konnte aber auch, dass durch eine Teilnahme eine bessere
Therapie erfolgt, z.B. weil ein neues Medikament erprobt und durch eine
Teilnahme fur den Probanden zuganglich wird.

Die negativen Motivationen zeigten, dass sich die Patienten insbesondere
Sorgen um ihre psychische Belastbarkeit machten, die zeitliche Belastung durch
eine Studienteilnahme war von untergeordneter Wichtigkeit. Bei den hierzu
gefundenen Ergebnissen stellt sich die Frage nach der Aussagekraft bezuglich
des befragten Patientenkollektivs. Da die im Fragebogen gestellten Fragen nach
den Angsten vor Verletzung des Datenschutzes, Gefahrdung der Privatsphare
oder Einflussnahme anderer Menschen durch die Forschungsteilnahme auch in
Form einer wahnhaft-paranoiden Symptomatik bei schizophrenen Patienten
vorkommen konnen, ware ein Vergleich mit einer gesunden Kontrollgruppe
hilfreich, die gewissermallen als Filter fungieren konnte. Dies sollte die
vorliegende  Arbeit nicht leisten, spateren Beitragen bietet diese
Herangehensweise die Mdglichkeit eines vertiefenden Verstandnisses.

In einer Studie von Zullino und Kollegen zeigte sich, dass ein finanzieller
Ausgleich fur eine Entscheidung zur Teilnahme nicht relevant war (Zullino et al.
2003). Auch in der vorliegenden Studie zeigte sich, dass das Bedurfnis Geld far
die Teilnahme zu erhalten, gegenluber den anderen Aussagen deutlich weniger
ausgepragt war.

Der Erhalt von Informationen vor Beginn der Studie und nach Abschluss
derselben wurde von den meisten Patienten als besonders wichtig erachtet (vgl.

Kap. 3.3.3.3.). Ahnliche Ergebnisse hatten sowohl Kruse als auch Fallofield und
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Kollegen herausgefunden. Es zeigte sich, dass die Einstellung der Patienten nach
Erhalt weiterer Informationen Uber das geplante Forschungsvorhaben positiver
wurde (Kruse et al. 2000; Fallowfield et al. 1998). In der von Roberts und
Mitautoren im Jahr 2004 durchgefuhrten Studie wurde aufgezeigt, dass Patienten
tendenziell gern mehr Informationen erhalten hatten, als dies tatsachlich der Fall
gewesen war (Roberts et al. 2004). Es handelt sich, wie die Datenlage deutlich
zeigt, sowohl bei den schizophren erkrankten Patienten, als auch bei somatisch
Erkrankten um Aufklarung winschende Patientenkollektive. Dies sollten wir, die
Forschenden in der Medizin in allen zukdnftigen Studien ausreichend
berlcksichtigen, um Zufriedenheit der Probanden mit der Forschung zu erhalten
bzw. zu bewirken und konsekutiv die Bereitschaft zur Teilnahme an Forschung zu

steigern.

4.2.4. Befunde zur Teilnahme besonders vulnerabler Patientengruppen

Die Teilnahme von akut Erkrankten oder auch schwer chronisch Kranken
an Forschung ist sehr umstritten, weshalb es interessant war, diese wichtige
Frage den Betroffenen selbst zu stellen. Hierzu war die bisherige Datenlage
besonders gering, lediglich Roberts und Mitarbeiter haben in ihrer Studie im Jahr
2000 Fragen bezuglich der Teilnahme von besonders schwachen
Patientengruppen, wie Kindern oder Menschen auf dem Sterbebett gestellt
(Roberts et al. 2000). Starker Protest der Befragten rief die Frage nach der
Teilnahme von sich unfreiwillig im Krankenhaus befindenden Personen hervor.

In der vorliegenden Studie wurden die Patienten nicht zur Teilnahme
anderer vulnerabler Patientengruppen befragt, sondern zur Teilnahme von

schizophrenen Patienten mit unterschiedlichen Schweregraden der Erkrankung.
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Das Ergebnis zeigt, dass innerhalb der Gruppe der Betroffenen keinesfalls
Konsens in dieser kritischen Frage bestand. Es spiegelte sich ein grolles
Spektrum unterschiedlicher Einstellungen wider (vgl. Kap. 3.3.4.).

Deutlich wurde insbesondere der Wunsch der Patienten, bei der Erhebung
von Daten im Rahmen wissenschaftlicher Arbeiten, das Wohl des Patienten als
wichtigsten Fokus zu erachten. Wobei das Wohl des Patienten nicht nur das
Bewahren vor der ,Zumutung einer Studienteilnahme® sein kann, sondern auch
das Ermdglichen einer solchen. So schatzten Arzte die negativen Wirkungen von
der Teilnahme an einer Studie auf schizophrene Patienten wesentlich hoher ein,
als die Patienten dies selbst taten (Zullino et al. 2003). Dies fuhre in der Folge
dazu, dass lediglich 5-10% der mdglichen Patienten um eine Teilnahme gebeten
wurden. Eine Teilnahme an einem Forschungsprojekt kann fur den erkrankten
Menschen eine Bereicherung darstellen, z.B. kann sie dem Betroffenen ein Gefuhl
des Sinns vermitteln (Fossey et al. 2002).

Uber bestehende Richtlinien hinaus ist jeder Forschende mitverantwortlich,
die unsichtbare Grenze zwischen dem Recht auf Selbstbestimmung des Patienten
und der potentiellen Grenzverletzung durch die Bitte zur Teilnahme an Forschung
aufzuspuren und als wichtigen Bestandteil der Forschung anzuerkennen. Diesem
Bestreben kann in der Alltagsroutine eines Forschungsprojektes entgegenstehen,
dass das Erreichen bestimmter Fallzahlen eine nicht ganz unerhebliche Rolle bei

der Aussagekraft einer Studie spielt.

76



4.2.5. Befunde zu den von Patienten genannten Wiinschen

Zu der offenen Frage am Ende des Interviews auferten sich n=61 von
N=81 Patienten. Die Antworten lieRen sich zu den Kategorien Therapien,
Ursachenforschung und Umgang mit Patienten zusammenfassen.

Unter den Kommentaren zu Therapien fanden sich besonders solche zur
Medikamentenforschung. Hier wurde deutlich, dass die Patienten, die wunschten,
dass Medikamentenforschung betrieben wird, zu Fragen nach der eigenen
Teilnahme an  Medikamentenstudien und deren  Wichtigkeit,  nicht
uberdurchschnittlich positiv antworteten. Das heil3t, dass sich auch hierin die von
Edwards und Kollegen beschriebenen Phanomene zu hypothetischer und
tatsachlicher Teilnahme an Studien bestatigten (Edwards et al. 1998; vgl. Kap.
1.5.3.2.).

Hinter dem Wunsch, es mdége Ursachenforschung betrieben werden, steht
das Interesse des einzelnen Patienten, die eigene Krankheit zu verstehen und das
Anliegen, auch der Arzt mdge ein besseres Verstandnis Uber Schizophrenie
erlangen (Roberts, Warner et al. 2004).

Der dritte haufig erwahnte Aspekt war der respektvolle Umgang mit den
Patienten seitens der Forschenden im Sinne der Selbstbestimmung und der
Anerkennung der Rechte und Winsche der Patienten (Roberts et al. 2004;
Kaminsky et al. 2003).

Bezuglich spaterer Forschungsvorhaben ist die offene Frage nach
besonders wichtigen Themen relevant, da sich mdgliche neue Aspekte aus diesen
ergeben kdnnen. Zum Beispiel konnte aus den Antworten u. a. auch die Kategorie
,Uumgang mit Patienten, Forschung und Forschern“ gebildet werden. Die

Entwicklung von Fragen hierzu, auch vor dem Hintergrund einer jlngeren
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Publikation von Kaminsky und Kollegen, ist spateren Publikationen vorbehalten
(Kaminsy et al. 2003). In der Arbeit von Kaminsky und Kollegen zeigte sich, dass
Patienten mit Erfahrung in Studien eher wenig und Patienten ohne Vorerfahrung
kaum Vertrauen in Arzte hatten. Zukinftige Studien kénnen zu einem vertieften
Verstandnis der Wunsche der Patienten mit schizophrener Erkrankung fuhren und
die Art und Weise, wie mit den Probanden umgegangen wird, kann helfen, das
Vertrauen der Patienten in die Forscher aufzubauen oder zu starken, welches der

Forschung aber auch den Patienten zugute kommen wurde.
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5. Zusammenfassung

Bisher sind zum Thema ,Einstellung schizophrener Patienten zu psychiatrischer
Forschung® lediglich acht Publikationen erschienen. Die Fragestellung dient dazu,
die Bedurfnisse der Betroffenen in psychiatrischen Studien besser einbeziehen zu
konnen und konsekutiv deren Durchfuhrung zu erleichtern. Die vorliegende Arbeit
ist die erste Untersuchung zum Thema im deutschsprachigen Raum. Es handelt
sich um eine Querschnittsstudie, die mittels eines strukturierten Einzelinterviews
mit 83 schizophrenen Patienten am Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
durchgefuhrt wurde. Zusatzliche Daten zum Schweregrad der Erkrankung wurden
anhand des ,Clinical Globale Impressions“-Score erhoben.

Es zeigte sich, dass die generelle Einstellung von schizophrenen Patienten
gegenuber der psychiatrischen Forschung positiv ist und dass altruistische und
eigennutzige Motive nahezu gleichermallen bedeutsam fur die Motivation zur
Teilnahme an Forschung waren. Nebensachlich war ein finanzieller Anreiz fur eine
Teilnahme, von zentraler Bedeutung hingegen war der Wunsch, Informationen vor
und nach der Studie zu erhalten, sowie andere Patienten zu der betreffenden
Studie befragen zu konnen. Bezuglich der ,Befragung von an Schizophrenie
erkrankten Patienten mit unterschiedlichem Schweregrad® beflrwortete die Halfte
der Probanden eine Teilnahme akut Erkrankter. Bei anderen Erkrankungsstadien
fiel die Zustimmung noch wesentlich hoher aus. Bei der insgesamt positiven
Einstellung gegenuber verschiedener Bereiche psychiatrischer Forschung wurde
der sozialpsychiatrische Bereich noch deutlich besser bewertet als der
biologische. Konkret zur Teilnahme an Studien mit verschiedenen Methoden
befragt, zeigten die Patienten eine wachsende Zuruckhaltung bei zunehmender

Invasivitat der Methode.
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Die Ergebnisse weisen daraufhin, dass das untersuchte Patientenkollektiv
eine differenzierte Einstellung zu den Inhalten der gestellten Fragen hatte.
Insgesamt entstand der Eindruck, dass die Patienten gern zu ihrer personlichen
Meinung in Bezug auf einen sie betreffenden Sachverhalt, namlich ,Forschung
uber an Schizophrenie erkrankten Menschen®, Stellung bezogen.

Wunschenswert in der Zukunft waren u. a. die Einbeziehung weiterer
Frageninhalte in das Interview, die Befragung anderer Diagnosegruppen aus dem
Bereich der Psychiatrie, die Prufung der Stabilitat der Befunde und die

Durchflhrung von Langsschnittstudien.
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10. Anhang

10.1. Fragebogen

Sehr geehrte Teilnehmerin,
sehr geehrter Teilnehmer unserer Untersuchung,

in diesem Bogen finden Sie eine Reihe von Fragen zu lhrer Einstellung bezlglich
psychiatrischer Forschung. Es geht uns dabei ausschlielllich darum, einen
Eindruck Uber Einstellungen zu dieser Frage zu erhalten, mit diesem Fragebogen
sind keine weiteren Projekte verbunden.

Man kann zum Thema Forschung ganz unterschiedlicher Meinung sein. In jedem
Falle gibt es keine falschen oder richtigen Antworten hierzu. Wir bitten Sie, uns zu
jeder Frage lhre personliche Meinung anzugeben.

Bitte geben Sie diejenige Anwortmdglichkeit an, die |hrer persdnlichen Meinung
am besten entspricht.

Bitte lassen Sie keine Frage aus.
lhre Antworten werden ausschlieBlich zu wissenschaftlichen Zwecken

bendtigt. Sie werden an keiner Stelle dieses Fragebogens nach lhrem Namen und
Ihrer Adresse gefragt und die Auswertung erfolgt vollstandig anonym.

Vielen Dank fiir lhre Mitarbeit!
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1. Zunachst eine Frage zu lhrer generellen Einstellung zur Forschung.
Bitte nehmen Sie zur Beantwortung diese Skala!
Beflrworten Sie Forschungsaktivitaten im Bereich der Psychiatrie?

ja, voll und ganz eher ja eher nein nein, gar nicht
D D D D f1scale
KOMMEBNTAI: ..o e e e e e e e e e e enaaans f1komm

2. Nun zu lhren bisherigen Erfahrungen mit psychiatrischer Forschung.
Haben Sie selbst bereits an klinischen Studien oder Forschungsprojekten teilgenommen?

|:| Ja f2

An welcher bzw. welchen? D Medikamente D Fragebogen f2welch
D Interview D Sonstige: .......uvviviiiiiiiieieeeeen.
D gute Betreuung D keine gute Betreuung f2jbetre
L] (U] [ TR f2jgrund
[ ] WeiR ich nicht. 2
|:| Nein 2

Sind sie schon einmal gefragt worden, an einer Studie teilzunehmen?
|:| Nein, ich bin bisher nie gefragt worden. f2nein
|:| Ja, ich bin bereits gefragt worden, habe es dann aber abgelehnt.
Was waren die Griinde fur Ihre Ablehnung?

........................................................................................................ f2ngrund
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3. Jetzt wiirde ich Sie gern zu lhrer Einstellung gegeniiber der Forschung in der
Psychiatrie in verschiedenen Bereichen befragen.

Nehmen Sie hierzu bitte wieder die Skala und nennen Sie mir zu jeder der folgenden
Aussagen lhre personliche Einschatzung!

Ich befurworte die Erforschung.....
ja, vollund ganz  eherja eher nein  nein, gar nicht

..... der Rolle der Familie bei der Ent- D
stehung psychiatrischer Erkrankungen. f3rdf

[]
[]
[]

....von schwerwiegenden,
traumatisierenden Lebensereignissen. £302

....der Einstellung der Allgemeinbevdlkerung 303 |:|
zu Menschen mit psychiatrischen Erkrankungen.

...Fruherkennung. 304

...Medikamentdse Therapie £305
(z.B. Erprobung eines neuen Medikamentes).

...anderer biologischer Therapieverfahren
(z.B. Lichttherapie, Schlafentzug). 306

...Gesprachstherapien. 307
....anderer Therapien £308
(z.B. Musiktherapie, Tanztherapie,

Entspannungsverfahren).

...Methoden zur Darstellung des Gehirns 309
(Kernspintomographie, Computertomographie).

...Hormonforschung. 310
...Genetik. 311

...Nachsorge und Riuckfallvorsorge. f312

N T Y I I I B B O
N T Y I I I B B O
N T Y I I I B B O

N T ey A N B A I A

...Berufliche Wiedereingliederung. f313
...Einbeziehung von Angehdrigen. f314
[0 0 0T 0TS ] €= = R

.......................................................................................................................................... f3komm
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4. Nun wirde ich Sie gern zu verschiedenen Forschungsmethoden befragen.

(Skala)

Welche Form der Beteiligung an einem Forschungsprojekt konnten Sie sich personlich
vorstellen?

Ich kann mir eine Beteiligung an einer Studie vorstellen...

ja, vollund ganz  eher ja eher nein  nein, gar nicht
...mit Ausflllen von Fragebodgen. 41 D D D D
...mit Interviews. 42
...mit kdrperlicher Untersuchung. 43
...mit Blutuntersuchungen. f44
...die mit der Einnahme eines neuen 45

Medikamentes verbunden ist.

...mit Untersuchung, die mit der Entnahme
von Nervenwasser verbunden ist. f46

...mit Réntgenuntersuchung des Kopfes und
Kernspintomographie. 47

...mit Methoden zur Darstellung des Gehirns,
unter Einsatz radioaktiver Kontrastmittel. ws

I I e I e I e A O B e B
I I e I e I e A O B e B
I I e I e I e A O B e B
I I e I e I e A O B e B

...mit Testung der Stresstoleranz 49
(z.B. in isolierter Kammer).

(100 0010012101 7= 1 (=TT TR OT TR

5. Nun kommen wir zu den Griinden, die fiir eine Teilnahme an Forschungsprojekten
sprechen.

Welche Grunde hatten Sie, an Forschung teilzunehmen?

Bitte wahlen Sie bei jeder Aussage zwischen Ja und Nein!

Ja

Ich wirde gern anderen Menschen durch meine Teilnahme helfen.

Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern durch meine Teilnahme helfen.

Ich wirde gern mir selbst helfen, weil ich durch meine Teilnahme

Nein
[ ]m2[ ] Ichwirde gern den Arztinnen und Arzten bzw. den
D D Hoffnung auf Besserung oder sogar Heilung meiner Erkrankung schépfen kann.
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D f54 D Ibch hoffe wegen meiner Teilnahme an Forschung, im Krankenhaus besser
ehandelt zu werden.

D 55 D Ich hoffe, Gber meine Krankheit sprechen zu kdnnen wenn ich teilnehme.

D 56 |:| Ich wirde aus Interesse an psychiatrischer Forschung teilnehmen.

D f58 |:| Ich habe Langeweile im Krankenhaus und wurde deswegen teilnehmen.

[ ] Andere Griinde:

6. Stellen Sie sich vor, Sie wiirden gebeten werden, an einem Forschungsprojekt
teilzunehmen.

Was ware lhnen wichtig?

Bitte wahlen Sie bei jeder Aussage wieder zwischen Ja und Nein!

Es ware mir wichtig.....

...ausreichende Information vor Beginn zu bekommen.

...andere Patienten nach ihren Erfahrungen mit der Forschung befragen zu

[]
D kénnen.
[]
[]

f63 ...nach Abschluss der Studie Ergebnisse zu erfahren.
f64 ...Geld fur die Teilnahme zu bekommen.
KOMMENTAI: ... fe4komm
D L0 Y [0 [ PP PPPPPPPUPPPPPR fesonst
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7. Nun komme ich zu der Frage, welche Personen geeignet sind an einer
Forschungsstudie teilnehmen zu kénnen.
Welche Personen halten Sie fur geeignet?

Ja

3

Patienten mit einer durchgemachten Psychose ohne Symptome.

Patienten mit einer Psychose und ricklaufigen Symptomen.

3
w

Patienten mit einer chronischen Psychose.

3
AN

000 O
000 O 3

Patienten mit einer schweren Psychose und akuten Symptomen.
Warum Ja / NEINTZ: ... e
........................................................................................................ fr4warum

(100 ] 0010015101 7= | GNP f7komm

8. Nun kommen wir zu den Grinden, die gegen eine Teilnahme an einem
Forschungsprojekt sprechen.

Welche der folgenden Griinde sprechen fur Sie gegen eine Teilnahme?

Bitte wahlen Sie bei jeder Aussage wieder zwischen Ja und Nein!

Ich beflirchte.......
Ja

3B
X

...die Gefahrdung meiner Privatsphare.

o
N

0000 000
0000 0003

...die Verletzung des Datenschutzes.

o)
@

...dass andere Menschen durch die Forschung Einfluss auf mich bekommen
walrden.

...die zeitliche Belastung.

_.,
[0
a

...die psychische Belastung (z.B., dass es mich durcheinander bringen konnte).

_.,
@
(o))

...die korperliche Belastung oder Gefahrdung.

—=h
[ee]
Y]

...dass ich das Gefuhl habe ,gepruft* zu werden (,Versagensangst®).
D ANAEIE GIUNGE: .....eiiiiiiiiiiiiieee ettt e e e e e e e e aaaaeaaaeaeeeaaaaaanns feandere

(100 0010111 01 7= | SRR f8komm
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9. Jetzt ist noch Raum fiir eigene Gedanken und Ideen:

Mit welchen Themen oder Dingen, die ich nicht genannt habe oder auch die ich genannt
habe, sollte sich psychiatrische Forschung lhrer Meinung nach auseinandersetzen?

f9

10. Angaben zur Person:

Um lhren wievielten Krankenhausaufenthalt in der Psychiatrie F10 e Mal
handelt es sich?

Wann war lhre erste Krankenhausaufnahme in der Psychiatrie? 11

Darf ich fragen wie alt Sie sind? f12 e, Jahre

Vielen Dank fiir lhre Teilnahme!
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Geschlecht: weiblich D 13 mannlich D

Dauer des aktuellen Krankenhausaufenthaltes f14 Tage
bis zum Tag des Interviews:

Station: f15
ICD 10-Diagnose laut Akte: 16
[ ] gesichert [ ] zeitweise differierend [] Va f17

Kommentar: 18



10.2. Skalierung

SKALA

Bitte wahlen Sie eine Antwort aus!

ja, voll und ganz

eher ja

eher nein

nein, gar nicht
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10.3. Clinical Global Impressions (CGl)

Clinical Global Impressions (CGl)

Codierung z. Zeit
Nicht beurteilbar o
Patient ist Uberhaupt nicht krank, sondern normal ©)
Patient ist ein Grenzfall psychiatrischer Erkrankung O
Patient ist nur leicht krank 0O
Patient ist maRig krank 0O
Patient ist deutlich krank o
Patient ist schwer krank o
Patient gehort zu den extrem schwer Kranken O
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