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1. 1. Einleitung

1.1. EinfGhrung in die Thematik, Zielsetzung und
Fragestellung

»Nicht die Krankheit ist das Leiden, sondern deaitlte leidet, weil er nicht fahig ist zu
reagieren, weil er nicht die Moglichkeit hat, mmzachen. Er ist dem System
ausgeliefert, weil niemand in dem System bereit istnsthaft mit ihm zu
sprechen“(Schlingensief 2009).

Christoph Schlingensief aul3ert in seinem ,Tagebeicler Krebserkrankung“ den als
entmindigend erfahrenen Kontrollverlust, welcher d@atientenrolle im heutigen
medizinischen System groR3tenteils inharent zu seimeint. Auch wenn der Arzt-
Patienten-Beziehung a priori ein Ungleichgewichiramde liegt, so sollte dennoch das
Expertenwissen des Arztes sowie sein ausschliglidugang zu medizinischen
Interventionen zu keiner generell paternalistiscBemormundung des Patienten fuhren.
Vielmehr scheint ein gleichberechtigtes Verhalimgschen Arzt und Patient sowohl
aus einer ethischen Betrachtungsweise herausuelsian Hinblick auf das psychische
und physische Wohlergehen des Patienten als urgtiatin

Dies gilt besonders fiur chronische Erkrankungen mithem Krankheitsbeginn.
Entscheidungen sollten von Beginn an in einem effieBntscheidungsprozess sowohl
unter Bertcksichtigung der medizinischen Datenlalpeauch mit Rucksicht auf die
individuellen Wertvorstellungen und Bedurfnisse Batienten getroffen werden. Dabei
ergeben sich verschiedene Ansatzpunkte:

Zunachst ist es — von Ausnahmen abgesehen - digaBafdes Arztes, den Patienten
umfassend (ber die bisherigen Befunde und Uberfpgun beziiglich des
Konsultationsgrundes zu informieren, um so einegresame Entscheidungsgrundlage
zu schaffen. Die sich stellenden Handlungsoptiswditen anschlielend durch den Arzt
maoglichst wertneutral und durch patientengerechteldgung der entsprechenden,
aktuellen Datenlage vorgestellt werden. Patienfemmationseinheiten kdnnten hier als
Hilfsinstrumente eingesetzt werden. Die Patienteiederum sollten dem Arzt
gegenuber das Ausmall ihres Autonomiebedarfes deutthachen und ihre
Miteinbeziehung in Entscheidungen einfordern. Himefassende Auseinandersetzung
mit den medizinischen Daten und den sich stellerdtaTnativen ist dabei von grol3ter
Wichtigkeit. Es konnte gezeigt werden, dass MSe#tin durchaus motiviert sind, sich
mit komplexen Informationen auseinander zu setkasiger et al. 2006). Jedoch fehlt



es an der freien Verflugbarkeit vertrauenswurdigéosrmationseinheiten, welche die
aktuelle wissenschaftliche Datenlage laiengerechtdbereiten (Straus et al. 2000).
Gerade in der frihen Phase der MS fuhlen sich digemen verunsichert und
verangstigt (Heesen et al. 2003, Janssens et 8W)2@ngesichts der in unserer
Gesellschaft verbreiteten Schreckensbilder der M§ das nicht verwundern (Orme et
al. 2007). Zum Anderen sind immer noch viele Frad@msonders im Bezug auf
Krankheitsentstehung, Diagnostik, Verlaufsprognoed Therapie ungeklart. Hieraus
ergeben sich grof3e Unsicherheiten. Patienten, wedot Uberdurchschnittlich hohes
Informationsbedurfnis aufweisen, sehen sich veestdnsten, sich teilweise
widersprechenden, Quellen ausgesetzt. Eine frihnahene an evidenzbasierten
Informationseinheiten kann den Patienten helfer, Elikrankung moglichst objektiv
einzuschatzen und ungerechtfertigter Angst vorzgéeu

Durch umfassende Aufklarung der Teilnehmer werdmsed befahigt, sich aktiv in
Entscheidungsprozesse einzubringen. Die Patieotiarsin der Lage sein, die eigenen
Befunde zu lesen und im Kontext der wissenschhgélicDaten auf ihre Aussagekraft
hin bewerten zu kénnen. Dartber hinaus solltenPdigenten in Informationseinheiten
ausfuhrlich tber die sich stellenden Handlungsogtio mit den zugrundeliegenden
wissenschaftlichen  Daten informiert werden. Ein adar ersichtlicher
Handlungsspielraum kann den erfahrenen Kontrolhgriverringern. Erste Hinweise
zeigen, dass sich dies positiv auf die Psyche uadkdrperlichen Beschwerden der
Patienten auswirken kann (Képke et al. 2009). Destéken kann davon ausgegangen
werden, dass Entscheidungen, welche die individnell Bedurfnisse und
Wertvorstellungen der Patienten bertcksichtigeighter angenommen werden und
langer Bestand haben (Therapieadharenz). Das irserdiéArbeit entwickelte
Schulungsprogramm mit den Inhalten Diagnose, Pegnumd Frihtherapie wurde aus
diesen Uberlegungen heraus entwickelt. Es ricsitdt primar an neudiagnostizierte
MS-Patienten und an Menschen mit fraglicher Diagneswie ihre Angehorigen.
Insbesondere in der Phase der Diagnostik erschgiatumfassende Einbeziehung der
Patienten dringend notwendig. Einerseits werderPatientenbefragungen gerade in
dieser frihen Phase gro3e Unzufriedenheiten inAdet-Patienten-Kommunikation
offenbar (Heesen et al. 2003, Solari et al. 20@8)dererseits ist der Nutzen der
Diagnosestellung fur die Patienten wissenschaftlicht belegt und darf daher nicht am
Patientenwillen vorbei durchgefuhrt werden. DasuBaligsprogramm hat das Ziel, die
Teilnehmer ausgiebig Uber die Erkrankung MS zurmferen, um sie so zu einer
mdoglichst frihen Teilhabe an Entscheidungsprozessgnunter anderem positiven
Effekten auf die Arzt-Patienten-Kommunikation zudbegen. Ein Schwerpunkt wird
daher auf diagnostische Verfahren und ihre Aussadtegielegt. Diese Arbeit stellt den
Ausarbeitungsprozess des Schulungsprogramms sowie [Ergebnisse der



Pilotevaluation vor. Dartber hinaus galt es, eins8fiestrument zur Bewertung der
Qualitat des Entscheidungsprozesses zu evaluieren.

Der Begriff Patient wird in dieser Arbeit einheithi fir an MS erkrankten Personen
weiblichen und mannlichen Geschlechts verwandt] abkr keinerlei Wertigkeit
beinhalten. Zusatzlich steht der Begriff Patientli@ser Arbeit nicht fir die traditionell
passive Rolle eines Erkrankten, sondern fir diéeRohes aktiven MS-Betroffenen.

1.2. Multiple Sklerose

Multiple Sklerose (MS) ist eine chronisch-entzioké Erkrankung des zentralen
Nervensystems (ZNS) unklarer Genese. Autoimmunstbg Entzindungsprozesse
fuhren zu multiplen Demyelinisierungsherden.

1.2.1. Epidemiologie

Multiple Sklerose (MS) ist die haufigste, chronisaftziindliche Erkrankung des
zentralen Nervensystems (ZNS). Sie kann sich kimisn nahezu jedem Alter
manifestieren, wobei das Pradilektionsalter zwiacB® und 40 Jahren liegt (Poeck
2006). MS ist somit die haufigste Erkrankung jungewachsener und die haufigste
Ursache fur Behinderungen im jungen Erwachsenen@tmpston et al. 2002).

In Deutschland geht man von insgesamt 122.000 M®+Ren aus. Mit einer
Pravalenzrate von 149,1 auf 100.000 Einwohner (l¢ial. 2000) muss Deutschland
im internationalen Vergleich zu den Hochrisikogédmegezahlt werden (Pugliatti et al.
2002). In Europa liegt die alterskorrigierte Pré&veal bei 90,7 pro 100.000 Einwohner,
die alterskorrigierte Inzidenz bei 3 pro 100.006vimhner (Zivadinov et al. 2003).

In der Haufigkeitsverteilung der MS lasst sich &lard-Sud-Gefélle beobachten. So
liegt die Pravalenzrate Deutschlands unter derdikamischer Lander, aber tber der
Pravalenzrate des Mittelmeerraums (Compston ef@02, Compston et al. 2008,
Zivadinov et al. 2003). Migrantenstudien haben ggzedass der Zeitpunkt des
Ubersiedelns dartiber entscheidet, welche Pravaisnangenommen wird. Prapubertar
emigrierende Kinder nehmen die Préavalenzrate dasm&astlandes an, wohingegen
emigrierende Erwachsene die Pravalenzrate des Umgphen Heimatlandes
mitbringen (Gale et al. 1995, Kurtzke 1993).



Frauen sind haufiger von MS betroffen als Mannabéh einer allgemeinen Zunahme
der Inzidenzraten, zeigt sich auch ein Anstieg @Geschlechterverhaltnisses von
urspringlich 2:1 (Confavreux et al. 2006c) auf 4@ ungunsten der Frauen
(Flachenecker et al. 2008, Sadovnick 2009).

1.2.2. Atiologie und Pathomechanismus

Die Atiologie der MS ist immer noch ungeklart. Bs davon auszugehen, dass die MS
auf unterschiedlichen pathogenetischen MechanismdriJrsachen beruht (Lucchinetti
et al. 1999) und letztlich das Ergebnis eines kemxgh, multifaktoriellen
Zusammenspiels genetischer Faktoren und Umwelisisdl ist (Ebers 1994).
Genetische Faktoren werden als mdgliche auslosedée begiinstigende Faktoren
angesehen (Ebers 1994, Sospedra et al. 2005).irfygstudien zeigen, dass eineiige
Zwilinge zu 30% und zweieiige Zwilinge nur zu 4%in ihrer
Erkrankungswahrscheinlichkeit tbereinstimmen (Okseg et al. 2000, Sadovnick
1993). Eine Vielzahl verschiedener viraler und baktler Infektionen werden als
entscheidender Umweltfaktor im Triggern der Autoiomprozesse diskutiert (Kurtzke
1993). Bisher konnte jedoch fir keinen Erreger aicbere Evidenz vorgelegt werden
(Keegan et al. 2002). Aber auch geographische wro&konomische Faktoren
scheinen die Entwicklung einer MS beeinflussen @uonlen (Ebers et al. 1993).

Auch die pathophysiologischen Prozesse sind niclieichend geklart (Steinman et al.
2002). Die verbreitetste Hypothese geht von einerZell-vermittelten
Autoimmunkrankheit aus (Hohlfeld 1997). AktivieffeLymphozyten treten durch die
Blut-Hirn-Schranke in das ZNS ein und fihren ddaetiverschiedene Mechanismen zu
einer Entzindungsreaktion. Diese Prozesse konnenMyelin, welches die Axone
umscheidet, sowie das Axon selbst beschadigen pelestéren. Aufgrund der auf
diesem Weg multifokal entstehenden Entzindungshendedie Erkrankung auch als
~Enzephalitis disseminata® bezeichnet. Die Entzinghherde kénnen je nach Grolie,
Lokalisation und Aktivitat im ZNS ein weites Spakim an Symptomen verursachen.
Nach stattgefundener Entzindung kann es zu eindrelfen Regenerierung und
Refunktionalisierung, oder einer reinen Sklerosigrkommen (Bramow et al. 2010).
Wahrend die entziindliche Komponente meist in d&ralichen schubférmigen Phase
der Erkrankung im Vordergrund zu stehen scheintjig@ die zweite, die degenerative
Komponente der Erkrankung im fortgeschrittenengpessiven Verlauf an Bedeutung.
Diese degenerative Komponente bezeichnet eine piggge Hirnatrophie, welche tber
das physiologische Mald hinausgeht, sowie eine #&of&hadigung ohne eine
vorangegangene Entzindungsreaktion.



1.2.3. Klinische Manifestation der MS

Die MS aul3ert sich in Form sehr heterogener, iddeiler Krankheitsverlaufe. Auch
wenn Uber das Vorliegen unterschiedlicher Krankipedzesse diskutiert wird, bleibt
vorerst die vereinfachende Klassifizierung nach liculbind Reingold (Lublin et al.
1996) geltend. Demnach werden drei Hauptverlautséor unterschieden: Der
schubformig- remittierende (SRMS), der primér clsoh progrediente Verlauf
(PPMS) sowie der sekundar chronisch progredierRdS.

A srus : PPMS : SPMS

Beeintrdachtigung

Abbildung 1: Darstellung der MS-Verlaufsformen (S =Schub)

Die haufigste Verlaufsform zu Krankheitsbeginnnst bis zu 90 % der schubférmige
Verlauf. Von einem Schub spricht man, sobald eitieRamindestens tber 24 Stunden
an einer neu aufgetretenen Beschwerde oder derliglerschlechterung eines bereits
bekannten Symptoms leidet. Die Schwere der Besdameihre Rickbildungstendenz
sowie die Schubhaufigkeit sind individuell sehr arsthiedlich. Um Schibe von
kurzzeitigen klinischen Verschlechterungen, sogetean Fluktuationen, unterscheiden
zu konnen, fordert die Definition einen zeitlichébstand von mindestens vier
Wochen. Sie kénnen jedoch auch erst nach vieleredarneut auftreten (Paty 1998)
oder ganzlich ausbleiben. Im SRMS findet zwischem &chubereignissen keine
Krankheitsprogression statt.

Ein sekundar chronisch progredienter Verlauf bdweit den Ubergang eines
schubférmigen Verlaufs in eine chronische Progredide nach untersuchter Kohorte
und Beobachtungszeitraum zeigen Studien eine Keiorerate zwischen 40%
(Korteweg et al. 2006) und 90% (Trojano et al. 20@Hese Verlaufsform zeigt eine
progressive Zunahme an Beschwerden ohne weitedlewgige Schubereignisse.

Der primar chronische progrediente Verlauf besdtreeinen bereits von
Krankheitsbeginn an stetig fortschreitenden Pragdes Beschwerden ohne Schibe. In
dieser Verlaufsform kdnnen voribergehende Platedes eine geringe Besserung der
Beschwerden beobachtet werden (Kremenchutzky &086). Etwa 10-15% der MS-
Patienten sind von dieser Verlaufsform betroffeswudter vorwiegend altere Manner.
Da auch bei chronisch progredienten Verlaufen sgholiche Ereignisse, sogenannte



aufgelagerte Schiibe, auftreten kdnnen, kann dieleatige Zuordnung schwierig sein.
Die Entitat einer benignen Verlaufsform der MS iderzeit Gegenstand von
Diskussionen. Je nach Definition wird darunter &rankheitsverlauf verstanden,
welcher tUber Jahrzehnte (10-20 Jahre) nur mit genrBeschwerden einhergeht und
die Gehstrecke der Patienten nicht einschrankt.Abéegil an benignen Verlaufsformen
wird auf etwa 30% geschatzt. Aufgrund des vermehrteinsatzes sensibler
Untersuchungsmethoden und einem damit einhergehehaigieg an Diagnosen ist mit
einer Zunahme dieses Anteils zu rechnen (Pitto€k 20

MS hat kein typisches Symptom. Die heterogene ddime Manifestation der
Erkrankung brachte ihr auch den Namen ,Krankheittdasend Gesichter” ein. Als
haufige, typische Symptome gelten neben den typisctErstmanifestationen
Sensibilitatsstérungen und Paresen. Blasen- und tdsliasstorungen, kognitive
Einschrankungen, Fatigue, Schmerzen und die von Maaie Charcot beschriebene
Trias aus Nystagmus, skandierter Sprache und latesttemor treten meist erst im
spateren Krankheitsverlauf auf (Richards et al. 2200Die drei haufigsten
Erstmanifestationen der MS sind die Sehnerventazigddie Ruckenmarksentziindung
und das Hirnstammsyndrom. Treten bei einem PatieBjygnptome aus einem oder aus
mehreren der oben genannten Symptomkomplexe zmefmitpunkt zum ersten Mal
auf, so spricht man von einem klinisch isoliertgm@om (CIS). Das CIS ist eine rein
klinische Diagnose, die Patienten mit Erstereigisssolche einordnen lasst.

1.2.4. Diagnose, Prognose und Therapie der MS

Diagnose

Aufgrund der vielfaltigen Erscheinungsbilder einbtS und des Fehlens eines
spezifischen diagnostischen Tests, ist die Sicigeder Diagnose und die Eingrenzung
des Krankheitshildes seit jeher schwierig. Die M&¢ghose ist eine
Ausschlussdiagnose (McDonald et al. 2001) und kamruber die Zeit gestellt werden.
Zwei Kriterien mussen erfillt werden: Die zeitlichaed die raumliche Dissemination.
Unter der raumlichen Dissemination versteht man dé&machweis von
Entzindungsherden oder Beschwerden an verschie@®taben im ZNS. Die zeitliche
Dissemination meint das Auftreten von Entzindungidre oder Beschwerden zu
unterschiedlichen Zeitpunkten. Die Poser-Kriteriam 1983 fordern zur Erflllung
dieser zwei Kriterien das Auftreten von mindestewgi Schiben (Poser et al. 1983).
Diese Poser-Kriterien sind immer noch gultig undzdsehnen bei Erfullung das
Manifestwerden einer klinisch gesicherten MS (CDMBurch die Einfuhrung der
McDonald-Kriterien 2001(McDonald et al. 2001) urtdar Revision (Polman et al.
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2010, Polman et al. 2005) wird dem Kernspin einéli&selrolle in der Diagnostik
zuerkannt. Die Diagnose MS ist unter gewissen V&saizungen bereits anhand eines
klinischen Schubes und einer Kernspinaufnahmeedlest

Prognose

Zur Prognose des Krankheitsverlaufs kdnnen naehwer nur sehr vage Aussagen
getroffen werden. Insgesamt geht man davon aus, slels die Lebenserwartung von
MS-Patienten der gesunden Durchschnittbevolkermgieacht (Bronnum-Hansen et al.
2004). Sie scheint nur geringfligig, in etwa 6-10hrda gegentber der
Normalbevdlkerung reduziert zu sein (Sadovnick|etl892). Bei sehr individuellen,
heterogenen Verlaufen sind die erhobenen Mittekveur Beeintrachtigungszunahme
mit Vorsicht zu betrachten. Die Gehstrecke von Mfiidhten lag im Mittel nach 8
Jahren bei 500m, nach 20 Jahren bei 100m und réadht8en bei 10m (Confavreux et
al. 2006b). Als gesicherte Prognosefaktoren geltém Verlaufsform sowie das
Erkrankungsalter (Confavreux et al. 2006a, Lange@ et al. 2006). Als
maoglicherweise bedeutsam konnen die Rickbildungsten der Erstmanifestation
sowie die Anzahl der Herde in der Kernspinsequeama Zeitpunkt des Erstereignisses
angesehen werden. Fur weitere Prognosefaktoredieigchubhaufigkeit, die Art oder
Schwere des Erstereignisses oder das Geschlechtegiin der Literatur keine
hinreichende Evidenz (Schade 2008).

Ebenso vage wie die Aussagen zur Prognose beziggheh Beeintrachtigungszunahme
bleiben die Daten zu den Konversionsraten von QISCBHMS (Tintore et al. 2005)
sowie von SRMS in SPMS (Fisniku et al. 2008).

Therapie

Man unterscheidet prinzipiell zwischen der Schulathie, der Frihtherapie und der
Therapie im weiteren Krankheitsverlauf. Das Zielr d8chubtherapie ist eine
Verbesserung der akut aufgetretenen Schubbeschwebdte etablierter Standard gilt
hier seit geraumer Zeit die Therapie mit GlukoKariilen bzw. ACTH, welche den
Symptomregress beschleunigen. Die FruhtherapieldaZiel nach einem Erstereignis
(CIS) die Konversion des Patienten in eine CDMSo &in zweites Schubereignis, zu
verhindern. Zugelassen sind verschiedene betaldnb@e und das Glatirameracetat. Ob
die Fruhtherapie grundsatzlich den Verlauf der M$aadert, bleibt jedoch offen. Bei
CDMS werden neben der beta-Interferone und demir@iag¢racetat zusatzliche
Medikamente eingesetzt, um die Krankheitsprogressinzudammen. Zu nennen sind
Tysabri, Mitoxantron und neu zugelassene Medikamene Fingolimod. Die relativ
hohe Wirksamkeit einzelner neuer Substanzen ist n@inem hohen
Nebenwirkungsrisiko (Bsp. PML bei Tysabri) verbunde
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1.3. Patienteninformation bei MS

Eine Umfrage unter 1164 MS-Patienten zu soziodeapdgschen und klinischen
Fakten hat gezeigt, dass die Patienten sich winscinefassender als bisher informiert
zu werden (Vickrey et al. 2000). Ein besonders gsoteresse besteht auf den
Themenfeldern symptomatische Therapie, diagnotisasts und Prognose(Heesen et
al. 2004). Um diesem hohen Bedarf genige zu Ileistgit es, neue
Patienteninformationseinheiten aller Art zu enkeia (Wollin 2000). Diese missen
gewissen Standards genlgen und auf relevante OetPamameter hin evaluiert
werden. Beispielsweise Patientenzufriedenheit, s¥ednis, Gesundheitsverhalten,
sowie Auswirkungen auf die psychische und physisteefassung der Patienten
(Vickrey et al. 2000).

1.3.1. Evidenzbasierte Medizin (EBM) und
Patienteninformation (EBPI)

Der Begriff der evidenzbasierten Medizin (EBM) werddurch den britischen
Epidemiologen David Sackett gepragt. Neben der éfardy nach einer validen,
belastbaren Datenlage steht evidenzbasierte Medinineine patientenorientierte
Entscheidungsfindung. Anfang der neunziger Jahiiaidde Sackett die EBM als:

.der gewissenhafte, ausdriickliche und vernunftigsbr@uch der gegenwartig besten
externen Evidenz fUr Entscheidungen in der medizhen Versorgung individueller
Patienten. Die Praxis der EBM bedeutet die Intégmatindividueller klinischer
Expertise mit der best verfligbaren externen Evidamz systematischer Forschung.”
(Sackett et al. 2007)

EBM setzt sich zum Ziel, bestverfugbare Evidenz nden individuellen
Wertvorstellungen und Klinischen Umstanden deseRtan zu kombinieren, um so
patientengerechte Entscheidungen in Behandlung Rfteje sicherzustellen (Straus
2005, Torpy 2009)Eine umfassende Informiertheit und Aufklarung datiéhten sind
fur die praktische Umsetzung der EBM im klinisch&litag unverzichtbar. Coulter
(Coulter 1998) fordert aus diesem Grunde evidenelias
Patienteninformationseinheiten (EBPI), um durch igua¢ngerechte Vermittlung
relevanten Krankheitswissens, die Patienten irr iRadle zu starken. Entsprechend der
europaischen Norm (European Charta of PatientshtRig2002) zielt EBPI darauf ab,
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die Patienten Uber den Weg der Informiertheit andimmeischen Entscheidungen
teilhaben und frei iUber Behandlungsoptionen wéahielassen.

Steckelberg formulierte 2005 elf Kriterien fur diErstellung evidenzbasierter
Patienteninformation. Neben inhaltlichen Forderumgathalten diese auch Kriterien
der adaquaten Informationsaufbereitung und Wissensttlung (Steckelberg et al.
2005):

1. Berucksichtigung der Anforderungen an Informagio und Metainformationen
2. Kommunikation der Qualitat der wissenschatftlitiBeweislage orientiert
an patientenrelevanten Endpunkten

Kommunikation des Fehlens von Evidenz

Darstellung der Zahlen unter Beriicksichtigundhaadener Erkenntnisse
Keine alleinige sprachliche Darstellung von kasi

Erganzung durch angemessen grafische Darstaftismnvoll
Darstellung von Verlust und Gewinn gleichzertgpeneinander (Wirkung
und Nebenwirkung)

8. Berucksichtigung kultureller Besonderheiten

9. Berucksichtigung von Layout Aspekten

10. Verwendung von der Zielgruppe angepasster 8prac

11. Einbeziehung der Patienten in den Prozessftanmationserstellung

No bk

Abbildung 2: Auflistung der Kriterien firr die Erste llung von evidenzbasierter
Patienteninformation (EBPI) nach Steckelberg et a

1.3.2. Ansatzpunkte der EBPI bei MS

MS ist eine chronische Erkrankung mit vielen Unwaigleiten. Es gibt eine breite,
schwer Uberschaubare und sich widersprechende IBggerAus ihr lassen sich weder
klare diagnostische noch therapeutische Handlungsmea ableiten. Dies fluhrte

besonders nach Einfiihrung der McDonald-Kriterie@28uch auf Seiten der Arzte zu
Verunsicherungen (McDonald et al. 2001, Whitingakt2006). EBPI ist aus diesem
Grunde im Umgang mit MS-Patienten und Menschen fraglicher Diagnose ein

wichtiger Baustein. In anstehenden Entscheidung#ie slie aktuelle wissenschaftliche
Datenlage sowohl dem Arzt als auch dem Patienteweis Interesse besteht, als
Entscheidungshilfe bekannt sein.

Denn nur jene Patienten, welche um die moéglichetmo®en wissen und tber die damit
einhergehenden Risiken und Konsequenzen informiied; konnen eine aktive Rolle in
Entscheidungsprozessen einnehmen und zu inforemegntscheidungen® (informed

13



choice) gelangen. Eben diese Form der Entscheiflodgag, welche als
Entscheidungsgrundlage sowohl das relevante Wisdsnauch die individuelle
Einstellung des Patienten betrachtet (Edwards 200ityl von der Mehrheit der MS-
Patienten gewtnscht (Heesen et al. 2004). EinekBtgrder Patientenrolle durch
Informationsvermittlung (z.B. durch EBPI) scheirghér besonders bei MS-Patienten
notwendig, welche im Vergleich zu Betroffenen amdechronischer und akuter
Erkrankungen ein tberdurchschnittlich hohes Autoebedirfnis aufweisen (Hamann
et al. 2007). Die grol3e Mehrheit der MS-Patientercht sich dartber hinausgehend
fur das Konzept des ,Shared Decision Making (SDM¥'dHeesen et al. 2004). Es
beschreibt einen gemeinsamen Entscheidungsprobesanzt und Patient sowie den
gegenseitigen Austausch von Informationen (Towlealet1999). Drei elementare
Bestandteile kennzeichnen SDM (Barratt 2008):

e Gegenseitiger Austausch von medizinischer und péch@r Information
zwischen Arzt und Patient

* Erlauterung und Diskussion der mdglichen Handlulgsaativen und der zu
erwartenden Wirkungen

« Arzt und Patient finden zusammen zu einer gemeiaadamtscheidung

1.3.3. Kommunikation von Unsicherheiten

Wie einleitend erwahnt ist die Datenlage zu MS ggpwvon Unsicherheiten. Um zu
einer informierten Entscheidung gelangen zu koénnsh.eine mdglichst objektive

Darstellung der Fakten inklusive ihrer Unsicherreiund methodischer Schwéchen
sowie der Grenzen ihrer Aussagekraft notwendig. Bermittlung dieser Inhalte

kommt auch im direkten Arzt-Patienten-Kontakt egmef3e Bedeutung zu (Ghosh et al.
2005). Jedoch kann sie hier im notwendigen Umfaurgselten geleistet werden. Durch
den Einsatz verstandnisfordernder Hilfen kann dast-Ratienten-Verhaltnis positiv

beeinflusst werden (Kasper 2007, Kopke et al. 20Q@®doch sind die bereits
existierenden Informationseinheiten oft in einempatronisierendem Ton verfasst und
sparen daruiber hinaus gerade die Diskussion Ubddmsicherheiten aus (Coulter et al.
1999). Daher gilt es verstandnisfordernde Infororegeinheiten zu entwickeln, welche
auf Basis evidenzbasierter Daten kritisch auch Wimevagbarkeiten der Datenlagen
sowie das relevante Risikowissen vermitteln. DiernfFound der Umfang ihrer

Vermittlung sollte jedoch bewusst gewéhlt werdea, Emotionen ausgelost werden
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konnen und die Motivation zur Informationsverarbedg beeinflusst werden kann
(Kasper et al. 2006).

1.3.4. Patienteninformation und Entscheidungsfigdun

Wie aber wirken sich Darbietung und Zurkenntnisnahnevidenzbasierter
Informationen auf den Entscheidungsprozess auseh#&'efermittelnden Mechanismen
zur verbesserten Entscheidungsqualitat bzw. zwrnmerten Entscheidung werden
angenommen? In der wissenschaftlichen Evaluatiomagsten Patienteninformationen
und Entscheidungshilfen wird von der naiven Volgtel eines linearen
Wirkzusammenhangs ausgegangen. Sei es, dass vddadaetung von Information
auf eine Informiertheit geschlossen wird oder gardieearer Zusammenhang zwischen
der Zurkenntnisnahme von Wissen und ihrem tatsdwdh Gebrauch angenommen
wird. Dieser Wirkungsweg wird zumeist Uberschatiiwohl viele Ergebnisse zeigen,
dass die Information oft nicht auf diese Weise wi(Kasper et al. 2010). Die
Informationsvermittiung in der Arzt-Patienten-Komnikation oder eben auch
zwischen einem Dozenten und einem Schulungsteileghrfunktioniert - wie
Kommunikation allgemein- eben nicht wie digitalatBnibertragung. Vielmehr ist
Kommunikation ein Ver- und Entpacken von Woartermatiupersénliche Codes: | can
never be sure what the meaning is that you readnmt words, because what moves
from me to you are signals and not the meaningsgofals. This is to me the basic fact
of communication. As long as you use something digmals that run in a channel, you
have to have a code to turn the signals into meariitasi 2001).

Decision aids sind Entscheidungshilfen, die hiesetiren und komplexe Informationen
unter anderem graphisch veranschaulichen, um diediase Weise dem Patienten
maoglichst verstandlich zu vermitteln. In einem Caate Review wurde die Effizienz
bereits untersuchter decision aids mit ihren Widsweisen und den entsprechenden

Effekten publiziert (O'Connor et al. 2003, O'Conebal. 2001):

“The reviews show that such aids improve patiekigiwledge and understanding of their condition and
of the treatment options and outcome probabilitiesy also improve agreement between patients’
preferences and subsequent treatment decisions.”

Es zeigten sich Effekte auf das Wissen, auf digeR&nzufriedenheit, auf den
Entscheidungskonflikt sowie ihre psychische Vetfasis. Die Anregung, eine aktivere
Rolle bei Entscheidungen einzunehmen, flhrte znewiAnstieg der Angst. Vielmehr
kann durch EBPI das Gefiihl der Kontrolle bei Paérrgesteigert werden (Coulter et
al. 1999). Neben einem zu erwartenden Wissensgnstgte das Cochrane Review
eine Reduktion des Entscheidungskonflikts. DiedégkE kann aber nicht als logische
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Folge von EBPI angesehen werden. Das Aufzeigen Hamdlungsoptionen mit den
einhergehenden Ungewissheiten und der geringenemssbaftlichen Evidenz hat
vielmehr das Potential, die EntscheidungsfindungRégienten zu erschweren. Insofern
ist eine Reduktion des Entscheidungskonflikts dlggnnicht passend zum Konzept
der EBPI (McNutt 2004). Es bleibt jedoch fraglicm welchem Unfang die
untersuchten Informationseinheiten die Ungewissheitommunizierten oder durch
eine vereinfachte unkritische Datenvermittlung &emtscheidungskonflikt der Patienten
entscharften. Uber die Vermittlung von Unsichedeikann EBPI bei den Patienten
eine Reflexion Uber die perstnlichen Werte auslo@eoulter et al. 1999). Es ist
vorstellbar, dass sich durch eine ausgepragte Ritkahme auf die eigenen Werte
und Praferenzen in Entscheidungsprozessen eirsersieit Entscheidungskonflikt
verringern und andererseits eine individualisiegéiektierte Entscheidung getroffen
werden kann.

Es bleibt ungewiss, auf welche Weise Informationkivund wie decision aids in der
Vermittlung von Information angewendet werden sollt Die Art der
Wissensvermittlung  scheint  jedoch der Dreh- und dpgnkt von

Informationseinheiten zu sein (Bekker 201(People make different judgments about risk
depending on how they are presented, either pekijtior negatively, comparison with other risks, as
frequencies or odds, and so on.”

Eine umfassende Forschung auf diesem Gebiet mEwksvicklung neuer decision aids
sowie deren Evaluation ist wiinschenswert. Decisids sollen den Patienten nicht zu
einer guten Entscheidung Uberzeugen, sondern \elmaen richtigen

Entscheidungsprozess anleiten (Frisch et al. 1994).
“A good decision is defined as being one that islemaell and should be based on an awareness
of the relevant consequences of the different optian accurate assessment of all options, and a
trade-off between the individual's evaluationstafte options. However, measuring a good
decision process is challenging as effective prseeare not directly observable and there is
disagreement about which processes indicate gabgaor thinking.”.

Bisher gibt es kein einziges Messinstrument, dadeinLage ware, die Qualitat einer
individuellen Entscheidungsfindung befriedigend messen (Nelson et al. 2007,
Sepucha et al. 2009insichtlich der Suche nach geeigneten Messinstnteneund

zugrundeliegenden Theorien ist ein Blick auf dieiSlvissenschaften, insbesondere
der Sozial-Psychologie naheliegend. Sie definigitis€heidungen oft als Handlungen
(Entscheidungshandeln). Fir die Evaluation des I8ogeprogramms greifen alle
Theorien zur Handlungsregulation: Motivationstheonrund Theorien der kognitiven
Handlungsplanung. Diese setzen den vor einer Hagdlstattfindendenden

innerpsychischen bzw. kognitiven Prozess aus eieneKomponenten zusammen, von
denen das Wissen um Bedrohung oder um Vorteile reibestimmten

Handlungsvariante nur eine ist (Schwarzer 1997xhifiie Komponenten sind neben
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den Uberzeugungen iiber positive und negative Folgieer etwaigen Handlung
verschiedene Aspekte der Kontrolle bzw. Kontrolletwngen, des Weiteren soziale
Motivationsaspekte wie soziale Verstarkermechanmsma@er MutmalR3ungen Uber die
soziale Norm.

Die Theorie des geplanten Verhaltens (Theory ohidd Behavior) (Ajzen 2007) ist
ein solches Modell, welches unter Voraussetzung Kenntnis der einzelnen
Modellkomponenten auf Gruppenebene Vorhersagengbeaiides Verhaltens oder
ersatzweise der Handlungsintention erlaubt. SieiHieauf der Annahme, dass die
Intention ein gewisses Verhalten anzunehmen dureh ksbnzeptionell unabhangige
Hauptkomponenten bestimmt wird:

Die ,Einstellung® (,attitude”) meint die Auspragunder persoénlich positiven oder
negativen Bewertung des untersuchten Verhaltens. ,Bubjektive soziale Norm“
(,social norm") steht fur den wahrgenommenen semiaDruck, ein Verhalten
einzunehmen. Die ,Uberzeugungen hinsichtlich demd#angskontrolle* (,control
beliefs") bezeichnen die wahrgenommene Leichtigkaér Schwierigkeit ein Verhalten
anzunehmen. Es wird angenommen, dass diese Wahunghsich sowohl aus den
gemachten Erfahrungen als auch aus vorweggenomnzenemvartenden Hindernissen
zusammensetzt.

Die Theory of Planned Behavior basiert auf dem getancy-value model“. Dieses
geht davon aus, dass sich die Evaluation von Eeidghgsprozessen oft aus zwei
getrennten  Unterkomponenten zusammensetzt: die ilgewau erwartende
Handlungskonsequenz (expectation) und eine diesevariing zugeschriebenen
subjektiven Bewertung (value) (Fishbein 1975).

Fur jede der oben eingefihrten Hauptkomponenteaberg sich somit jeweils zwei
Unterkomponenten. lhre jeweilige Bezeichnung miamechaulichenden Beispielitems
sind dem Methodenteil zu entnehmen. In dem ,expegtaalue model* sind zwei
Ebenen enthalten. Eine Ebene stellt die Vorhersafieldes Modells dar, die
sogenannte Varianzaufklarung bezlglich eines Verhal Die zweite Ebene bezieht
sich auf die einzelnen Komponenten und deren Veramden.

Der anhand der Theory of Planned Behavior entwiekBragebogen bietet sich aus
folgenden Uberlegungen an, um die Qualitit des sigblliziehenden
Entscheidungsprozesses abzubilden. Zum einen ese dTheorie bereits durch eine
Vielzahl von Studien in der Sozialpsychologie uneh dGesundheitswissenschaften
(Armitage 2001, Godin 1996, Hardeman 2002) seheguiirisch abgesichert.

Zum anderen handelt es sich um einen rationalisien® Ansatz, welcher in der
Evaluation von Entscheidungsprozessen angewandteweeann. Denn je elaborierter
und reflektierter sich ein Entscheidungsprozesdzogen hat, welcher zu einem
gewissen Verhalten fihrt, umso genauer wird diekech die Theory of Planned
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Behavior beschrieben. Das meint, je grundlicher dikomponenten der
Entscheidungsfindung des Planned Behavior Modéigewogen werden, umso hdher
ist die Vorhersagekraft (die Varianzaufklarung) dégsamtmodells sowie ihrer
Komponenten. Somit stellt diese Theorie einen Amatkt dar, um
Entscheidungsprozesse im Hinblick auf ihre Quaiitauntersuchen. Eine zunehmende
Varianzaufklarung durch das Planned Behavior Modatth der Durchfiihrung einer
EBPI-Einheit kdnnte darauf hinweisen, dass sich &etscheidungsprozess der
Teilnehmer nach der Intervention rationaler undeferter vollzieht: Ein intendierter
Effekt im Sinne von evidenzbasierter Patientenimigtion.
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1.4. Zielsetzung (Hypothesen)

In dieser Arbeit wurde ein evidenzbasiertes Schggprogramm entwickelt, welches
sich an Personen mit MS-Verdacht oder neu diagnede MS-Patienten richtet. Das
Schulungsprogramm hat den Anspruch, die Betroffemesfiihrlich Gber die aktuelle
Datenlage zu MS zu informieren und sie somit zueriaktiven Patientenrolle zu
befahigen. Der sich anschliel3ende Pretest sollte enen priufen, ob die Schulung in
der Praxis anwendbar ist und ob Schulungseffeldielewerden kdnnen. Zudem wurde
der neuentwickelte PBMS-Fragebogen getestet und aAdliditat sowie
Zweckmalfigkeit gepruft.

Folgende Hypothesen wurden untersucht:

In der Pilotierung:
* Die Inhalte der Schulung werden von den Teilnehrmasnverstandlich, neu,
relevant, interesseweckend und ermutigend bewertet.

Im Pretest:
e Das Schulungsprogramm fihrt zu einem relevanten tidgs des
krankheitsbezogenen Wissens und der Risikowahrnegmu
* Die Teilnehmer bewerten die Friuhtherapie kritischer

A: Der PBMS-Fragebogen erfasst vollstandig die gisehen Komponenten von
Entscheidungsprozessen tber Immuntherapie.

B: Hypothesen zur Auspragung der Komponenten déd3B
In der Gegenuberstellung vor und nach der Schulwagden die folgenden
Veranderungen erwartet:

Das Zutrauen in die eigenen Uberzeugungen hingbhtlder
Handlungskontrolle® steigt

Die ,Einstellung® hat einen starkeren Einfluss auflie
Handlungsintention

Die Bedeutung von ,subjektiver sozialer Norm* nimafut
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2. Methoden

2.1. Intervention

In der Entwicklung des Schulungsprogramms wurde&fentes ,Funf-Stufenmodells”
nach Campbell zur Entwicklung komplexer Intervenéin verfahren (Campbell et al.
2000). Auf der Grundlage vorangegangener theotetrscArbeiten (Stufe I:
Entwicklung) wurde ein erstes Modell der Praseataim Austausch mit Patienten
entworfen (Stufe II: Pilotierung). Daran anschlie@evurde die Schulung mitsamt der
Prasentation an einer kleinen Fallzahl evaluiettiféSIIl: Pretest). Eine randomisiert
kontrollierte Studie wird folgen (Stufe IV: RCT)nuso bei belegter Wirksamkeit die
Schulung in den Kklinischen Alltag implementieren zkbnnen (Stufe V:
Implementierung).

2.1.1. Entwicklung der Prasentation

In Zusammenarbeit von einem Neurologen, einem GHmitswissenschaftlers und
einem Studenten der Medizin wurde die erste Versioer Powerpoint-Prasentation
entworfen. Dabei galt es, sich auf jene evidenavgsi Daten und Informationen zu
beschranken, welche besonders fir frihbetroffengerRan relevant sind. Als

Datengrundlage wurden die Arbeiten von Nina Sch&ffSchaffler 2008) und Maren
Schade (Schade 2008) herangezogen. Diese enthalfeirgebnis systematischer
Literaturrecherchen Daten und repréasentative Studer Themenkomplexe Diagnose
und Prognose. Mit Hilfe von Patienteninterviews 8)=wurde die Prasentation in ihrer
Ausgestaltung den Patientenbedirfnissen angep&sst.in den Probeschulungen
geauRerte Kritik wurde in der weiteren Uberarbegtaler Prasentation beriicksichtigt.
In kooperativer Arbeit mit dem Fachbereich Gesuitdhgssenschaften der Universitét
Hamburg wurden einzelne, zentrale Inhalte UbertebefAuch die Gewichtung und

Ausgestaltung der Themen wurden Uber den gesamméwwidklungsprozess stetig

verandert.
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Patienteninterviews

Es fanden acht Patienteninterviews im Sinne der éMoiddungsphase (Stufe II) nach
Campbell statt. Die Ergebnisse der Interviews dieratls Uberarbeitungsgrundlage der
Préasentation in Inhalt und Darstellungsform. Dalerden die Verstandlichkeit sowie
die Relevanz der Inhalte bewertet.

Die Patienten wurden in der MS-Ambulanz um Teilnehigebeten. Es wurden
Patienten mit schubférmigen Verlaufen und unteestiicher Krankheitsdauer
ausgewahlt. Es wurde darauf geachtet, dass dienBati keine relevanten, kognitiven
Beeintrachtigungen aufwiesen.

Den Patienten wurde jeweils nur eine Halfte des@ntation gezeigt, welche jeweils in

vier Abschnitte unterteilt war. Um das Verstandmnis prifen, sollten die Teilnehmer

nach jedem der vier Abschnitte inhaltliche Fragemigenen Worten beantworten und
die zentralen Aussagen selbst formulieren. AnsBelel wurde nach der Relevanz, der
Verstandlichkeit, dem Umfang und der Darstellungsfgefragt. Die Patienten wurden

ermutigt, Verbesserungsvorschlage bezuglich desaltlhund der graphischen

Aufarbeitung zu machen. Diese etwa einstiindigeenti@ws wurden aufgezeichnet

und anschlie3end ausgewertet.

Die vier Patienten, welche zum zweiten Prasentssibschnitt befragt wurden,

bewerteten anhand visueller analog Skalen (VAS) dan Prasentationsinhalt.

Die Auswertung der Interviews erfolgte nach induéti und deduktiven

Gesichtspunkten. Die angewandte Methode der ,framnlewnalysis” ist ein induktiver

Ansatz, welcher Interviewinhalte durch die Herabsdung von Hauptthemen und
Kategorien der gegebenen Antworten analysiert (De®@00, Ritchie 1994, Silverman
1993). Die in diesen Patienteninterviews erhobddaten stellten die Grundlage fir die
weitere Uberarbeitung der Prasentation dar. Aufsk#ednisprobleme wurde wahrend
der Interviews eingegangen und sie wurden auf Brénde (inhaltlich, graphisch,

fehlende, voranzustellende Informationen) hin stent. Die auf diese Weise
ausgemachten schwer verstandlichen Stellen wurdésprechend Uberarbeitet. Von
den Patienten gedul3erte Vorschlage wurden gesammmelEntwicklungskreis auf

Relevanz und Machbarkeit gepruft und entsprecheedicksichtigt. Aufgrund der

insgesamt sehr positiven Reaktionen wurde von einereiten Runde

Patienteninterviews abgesehen. Die Uberarbeitet@seRtationsversion wurde
zusammen mit dem entworfenen Schulungsprogrammaeteres Mal evaluiert.
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2.1.2. Entwicklung eines interaktiven
Schulungsprogramms

Im gleichen Personenkreis (s.0.) wurde ein erstewtf eines Schulungsprogramms
erstellt. Die geplante Evaluation der Schulung inee randomisiert, kontrollierten
Studie fuhrte zu der zeitlichen Vorgabe von vierrgien. Die Schulung wurde auf etwa
12 Teilnehmer ausgerichtet. Auch Angehoérige dereRegn kbnnen an der Schulung
teilnehmen.

Die Schulung wurde so konzipiert, dass sie ohne eHEgpwissen von
Krankenschwestern, Pflegern oder Betroffenen geleitverden kann. Als
Anleitungshilfe wurden hierflr schulungsbegleiteMdederationskarten entworfen. Sie
fihren den Dozenten durch die Schulung und liefemotwendige
Hintergrundinformationen und Erklarungshilfen flie d~olieninhalte. Die Schulung
enthalt neben einer Powerpoint-Prasentation intealElemente, die den Zugang zu
den komplexen Informationen erleichtern und dass¥ednis vertiefen sollen. Das
urspringlich entworfene Schulungsprogramm wurdehnaden Ergebnissen und
Erfahrungen der Probeschulungen stetig Uberarbeitet

Parallel zu dieser Arbeit wurde die schulungsbégteie Broschire ,Diagnose,
Prognose und Fruhtherapie der Multiplen Sklerog@92@ntwickelt. Diese 50-seitige
Broschire enthélt Uber die Schulung hinausgehemedglicerte Informationen sowie
zusatzliche Verstandnishilfen.

Probeschulungen

Es wurden insgesamt vier Probeschulungen durchgefidimerseits wurden im Sinne
der Modellbildungsphase (II) nach Campbell (s.08 €inzelnen Schulungselemente
sowie die Prasentation getestet und weiterentwickeldererseits wurde die gesamte
Schulung pilotevaluiert und somit im Sinne der exaliven Phase (lll) die Akzeptanz
der Intervention gepriift.

Die Teilnehmer der ersten beiden Schulungen wuaen der Datenbank der MS-
Ambulanz rekrutiert. Folgende Einschlusskriteriauraen festgesetzt:

Diagnose: MS-Verdacht, CIS oder CDMS

Verlauf: schubférmig

Erkrankungsdauer: unter 10 Jahren

Ausgeschlossen wurden Patienten mit einem bereggealehnten kognitiven Defizit,
gemessen am SymbolDigitModalitiesTest (SDMT >2).
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Eine erfolgte Teilnahme an den bereits implemestirer Schulungen oder
vorbereitenden Fokusgruppen galt nicht als Aussshiuterium.

Die ausgewahlten Patienten wurden telefonisch asfSthulungsangebot hingewiesen
und bei Interesse zu vorher festgesetzten Ternzngaeteilt.

Die sich anschlieRenden zwei Probeschulungen wurden Rahmen eines
Rehabilitationsprogramms  flr Frihbetroffene am Réiationszentrum in Bad
Segeberg durchgefiihrt. Die Einschlusskriterien warkdier nicht streng eingehalten, so
dass auch Patienten mit SPMS an der Schulung henea.

Die Probeschulungen wurden entsprechend dem uritesldzzierten Schulungsablauf
durchgefuhrt. Meinungen und Vorschlage aus den usknsrunden und der

Abschlussrunde, die sich auf die Prasentation [{inbad Form), oder einzelne

Schulungselemente bezogen, wurden gesammelt uggvaedet. Sie wurden auf ihre

Machbarkeit und Relevanz untersucht und entsprechendie néchste Version

miteingearbeitet. Die Pilotevaluation der Schuluslg Ganzes ist Gegenstand der
folgenden Abhandlung.

2.2. Messinstrumente

2.2.1.Fragebogen zur Person und Erkrankung

Mit diesem Fragebogen wurden folgende personlicitemderhoben:
Geschlecht, Alter, Jahr des Symptombeginns undDiEgnosestellung, Verlaufsform,
maximale Gehstrecke, Schulbildung, Berufstatigged Medikamenteneinnahme.

2.2.2.Visuelle Analogskalen (VAS)

Um die Reaktionen der Teilnehmer moglichst dirdddgraifen zu kdnnen, wurden leicht
verstandliche visuelle Analogskalen (VAS) verwendes wird davon ausgegangen,
dass mithilfe dieses Erhebungsinstruments sporgaReaktionen abgebildet werden
konnen als durch andere Testbégen. VAS sind dartibeaus in der Lage feine
Unterschiede aufzudecken, da sie kontinuierlicheeDaenerieren (Miller 1987)n
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dieser Evaluation wurde ein bestimmter VAS-Evaladbogen (siehe Anhang)
verwendet, welcher in einer Studie Uber die durctBPE ausgelosten
Patientenreaktionen entwickelt worden ist (Kaspeal.e2006). Dieser enthalt folgende
funf Dimensionen, die jeweils durch die aufgefuhrEtrempole erfragt werden:

* Grad der Vorinformation: ,total iberrascht” versashon langst bekannt*

* Subjektives Verstandnis: ,komplett verstanden® wuers,iberhaupt nicht
verstanden®

* Relevanz der Informationen: .flir mich sehr wichtigérsus ,fur mich nicht
wichtig*

 Emotionale Beteiligung: ,haben mich gelangweilt’ rsies ,haben mich
neugierig gemacht"

* Sicherheit: ,ein Gefuhl der Ermutigung bewirkt* g8as ,haben mir Angst
gemacht*

Jede dieser Dimensionen ist durch das Setzen Kmeezes auf einer Linie, welche von
den oben genannten Extrempolen begrenzt wird, wetten. Je nach Affinitat zu einer
Aussage setzt der Befragte das Kreuz in die Nahemsprechenden Extremmeinung.
Die Lage des gemachten Kreuzes wird ausgemessem wtas Verhéltnis zu den sie
begrenzenden Extrempolen gesetzt. Errechnete Rveemt@ werden auf einer Skala
von =50 bis +50 abgebildet. Wird das Kreuz genadienMitte der Linie gesetzt, so
ergibt sich ,0".

2.2.3. Fragen zum Risikowissen

Der Bogen zur Erhebung des Risikowissens wurde Mdarbeitern des Instituts fur
Gesundheitswissenschaften der Universitat Hamburgusammenarbeit mit der MS-
Ambulanz Hamburg entwickelt. Aus einem Pool von F¥&agen wurden uber eine
Evaluation mit 77 Patienten insgesamt 19 Fragemeawshlt. Die Patienten, deren
personliche Daten erhoben wurden (s.0.), hattenAdifgabe, alle 197 Fragen zu
beantworten sowie ihre Relevanz zu bewerten. AusSdenme der z-transformierten
Mittelwerte (Relevanz) und invertierten Betrage ddransformierten Schwierigkeiten
(Wissen) wurde fur jede Frage ein Gutekoeffizieneérelshnet. Nach diesen
Gutekoeffizient wurde ein Ranking erstellt und s lebsten Fragen identifiziert.

Es entstand ein Bogen mit 19 Multiple-Choice-Fragesmlche deutlich in ihrem
Schwierigkeitsgrad variieren. Es werden verschied&spekte der Erkrankung erfragt,
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welche fur einen faktenzentrierten Entscheidungsgse relevant erscheinen. Der
Bogen wurde durch drei offene Fragen zu den zugetes Medikamenten erganzt.

Eine Beispielfrage zur Veranschaulichung:

Welche der folgenden Aussagen ist die richtige?

Eine Kortisonbehandlung im akuten Schub kann zereiferkirzung der Schubdauer
fuhren.[richtig]

Eine Kortisonbehandlung im akuten Schub kann weigahibe verhindern.

Eine Kortisonbehandlung im akuten Schub kann dasélmreiten der MS aufhalten.
Eine Kortisonbehandlung im akuten Schub kann imgkgch zur Nichtbehandlung zu
weniger bleibenden Beeintrachtigungen fiihren.

2.2.4.PBMS (Planned Behavior in MS) - Fragebogen

Hintergrund

Der Fragebogen: ,Planned Behavior in MS* (PBMS-FBurde durch einen

Expertenkreis auf der Grundlage von aufgezeichnetert-Patienten-Gesprachen
entwickelt. Hierfir wurde ein Pool von insgesamt 8{ideoaufzeichnungen

ausgewertet. In den aufgezeichneten Arzt-PatieBiesprachen wurde die Mdglichkeit
einer frihen Immuntherapie bei MS diskutiert. Edt ghe relevanten Aussagen
herauszuarbeiten und mdglichst alle Themen, Belangd Uberzeugungen der
betroffenen Patienten zu identifizieren.

Die entsprechenden Aussagen wurden dann den Haugut- Unterkomponenten

entsprechend der Theory of Planned Behavior zugebtr®as Ergebnis, die Sammlung
der Aussagen sowie ihre Einordnung in das Planneldador Modell, wurde dann

durch ein Expertenteam von Neurologen (CH, NS),uBéleitswissenschaftlern (SK,
IB) und einem Psychologen (JK) diskutiert und emjahm Anschluss wurden aus den
ausgewahlten Aussagen items formuliert.

In dem Pretest dieser Arbeit wurde dieser Fragabalges erste Mal konkret an einer
komplexen Intervention getestet, um dann in eineRgren Studie als

Evaluationsinstrument Anwendung zu finden. Der PBM&gebogen wurde auf seine
Zweckmafigkeit, Handhabbarkeit und Validitat geprifordergriindig geht es um die
Frage: Finden sich durch die Intervention Verandgem im Modell und in den

einzelnen Komponenten? Lassen sich anhand diesien Dsussagen bezuglich der
Qualitat des Entscheidungsprozesses treffen sawim@glicher Schulungseffekt durch
den Vergleich der Daten vor und nach der Schullohgden?
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Zunachst wurde die Handlungsintention der Patieatéoben. So musste die Aussage:
-Eine Immuntherapie ist fir mich im Moment richtigbn den Teilnehmern sowohl vor
als auch nach der Schulung entweder bejaht odeewgrwerden. Hieraus lassen sich,
unabhangig von der Qualitat des Entscheidungspsezes bereits absolute
Veranderungen in der Handlungsintention ablesen.

Ausgestaltung des PBMS-Fragebogens

Der PBMS-Fragebogen, welcher aus insgesamt 30 Ibasieht, erhebt Werte fur jede
der drei Hauptkomponenten. Wie oben bereits gessfiilsiehe Einleitung), gliedert
sich jede dieser Hauptkomponenten entsprechend,edg@ectancy-value models” in
zwei Unterkomponenten. In der folgenden Tabelle/che unter Darstellung von
Beispielitems dieses Prinzip erlautern soll, werden Unterkomponenten eingefuhrt.
Der gesamte Fragebogen sowie die Auflistung akens befinden sich im Anhang.

Tabelle 1: Auflistung der PBMS-Komponenten mit Zutélung (,e" = expectancy; ,v* = value) und
Beispielitems

=

=

Hauptkomponent« [ e/v Unterkomponente Beispielitem
e . . . "
Starke der eigenen Uberzeugui | Eine _Immuntherap!e kann sich po_smv a
_ (strength of each belief) meinen Krankheitsverlauf auswirken.
Einstellung
i) v Bewertung des Nutzens oder d | £ ist mir wichtig, eine bestehende Char
Merkmals 4 auf einen Nutzen nicht auszuschlagen.
(evaluation of the outcome or attribute)
[S.th‘rke der normativen Die meisten mir wichtigen Menschen
_ . erzeugung ) X : .
Subjektive soziale (strength of ach normative belief) wirden mir zu einer Immuntherapie rate:
Norm
(subjective social norm) Motivation sich entsprechend z' | pgor Meinung meiner Freunde bzw. mein
verha!ten Familie mdchte ich mich nicht widersetze
(motivation to comply)
e . .
. EFunktionalitat Ich nehme an, dass Immuntherapie bei r
Uberzeugungen (strength of each control belief) personlich wirkt.
hinsichtlich der
Handlungskontroll« | v )
(control beliefs) Handlungskontrolliberzeugung | gq jst leichter, etwas zu tun, als abzuwar
(perceived power)

Antwortformat

Das Antwortformat sieht eine vierstufige Likertskal mit folgenden
Antwortstufenbezeichnungen: ,Trifft nicht zu“, Mt eher nicht zu“, ,trifft eher zu®
und ,trifft zu“ vor.
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Validierung
Der PBMS-Fragebogen wird mithilfe des etabliert€émagebogens zur Erhebung von
Kontrolliiberzeugung zu Krankheit und Gesundheitk@Fragebogen) validiert. Es ist
zu erwarten, dass:
« eine hohe internale Kontrollattribution® im KKG-FB mit hohen
,Uberzeugungen hinsichtlich der Handlungskontroile“PBMS-FB korrelieren
* eine hohe ,externale Kontrollattribution (sozialefh KKG-FB mit hohen
Werten der ,subjektiv sozialen Norm* im PBMS-FB kalreren
Die logistischen Korrelationen aller Komponenteidbe Fragebdgen vor der Schulung
wurden berechnet.

2.2.5. KKG-Fragebogen (Fragebogen ,,zur Erhebung vo
Kontrolliiberzeugungen zu Krankheit und
Gesundheit")

Der Fragebogen zur ,Erhebung von Kontrolliberzeggun zu Krankheit und
Gesundheit® (Lohaus 1989) untersucht bereichsdpeg und nicht generelle
Kontrolliiberzeugungen. Diese werden nach Lohaus Scddmitt zu einem grof3en
Anteil durch die individuellen Erfahrungen des Baten zu Krankheit und Gesundheit
beeinflusst. Die spezifische Kontrolliberzeugung@ger sich nach dem Wissensgrad um
die Beeinflussbarkeit und die Vorerfahrung in Selbsnd Fremdbestimmung
korperlicher Prozesse. Gerade die in einem langBmnischen Krankheitsprozess
gemachten Erfahrungen kénnen sich in den Kontreltlugungen niederschlagen.

Lohaus und Schmitt unterteilen die Kontrolliberagugen/ Kontrollattributionen
systematisch in drei Ebenen:
* Ebene I generalisierte Kontrolliberzeugungen
* Ebene Il bereichsspezifische Kontrolliberzeuguimgu Krankheit
und Gesundheit
e Ebene Il bereichsspezifische Kontrolliberzeugmunnerhalb des
Bereiches Gesundheit und Krankheit

Des Weiteren gehen die Autoren von zwei zu unteigeimden Handlungsweisen aus:

a. gesundheitsforderndes Verhalten im Krankheitsfal
b. krankheitsvermeidendes Verhalten im Gesundladitsf
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Der KKG-Fragebogen ist so konzipiert, dass er adham 21 (3 x 7) Fragen Daten zu
folgenden drei Komponenten zu gleichen Anteilen ebth Internale
Kontrolliberzeugung® und ,externale Kontrollattrian“. Die  externale
Kontrollattribution wird unterschieden in eine salei (powerful others) sowie eine
schicksalshafte.

Tabelle 2: Ubersicht der KKG-Komponenten mit Beispelitems (KA = Kontrollattribution)

Dimension Beispielitem

Internale KA Wenn ich auf mich achte, bekomme ielnk Beschwerden.

Externale KA (soziale) Wenn ich Beschwerden hatagd ich andere um Rat.

Externale KA (Schicksall) Ob es mir gut geht oder nicht, lasst sich nichirfkessen.

Das Antwortformat sieht eine sechsstufige Likertska mit folgenden
Antwortstufenbezeichnungen: 0 = ,trifft sehr zu% Jrifft zu“, 2=, trifft etwas zu“, 3=
Lrifft eher nicht zu®, 4=, trifft nicht zu* und 5strifft gar nicht zu“ vor.

Objektivitat (Durchfihrungs- und Auswertungsobjeiét) ist durch die schriftliche
Instruktion sowie die Auswertung mittels Schablagpegeben. Die Reliabilitat des
Fragebogens betragt laut Lohaus/Schmitt: Retesaftigiat zwischen 0.66 und 0.78,
interne Konsistenzen zwischen 0.64 und 0.77. Mélidivurde durch Korrelation zu
»Aulenkriterien und Gruppenvergleiche" in mehresmpirischen Untersuchungen
dargestellt (Lohaus 1989).

Alle verwendeten Messinstrumente finden sich im @udn

2.3. Evaluationsdesign

Im Sinne eines préa-postinterventionellem Evaluait@signs wurden Daten zu
insgesamt drei verschiedenen Messzeitpunkten enhdber erste Messzeitpunkt lag
etwa zwei Wochen vor Schulungsbeginn. Die Teilneherielten postalisch vier
Fragebdgen (FB zu Person und Erkrankung, FB zunkd®sssen, PBMS und KKG)
sowie die schulungsbegleitende Broschire. Die B@gen sollten ausdrucklich vor
dem Broschirestudium ausgefullt und zum Schulungstemitgebracht werden. Im
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Verlauf der Schulung wurden mittels sieben VAS 8ehulungsinhalte evaluiert (2.
Messzeitpunkt). Die Teilnehmer bekamen am EndeSdbulung zwei Fragebdgen (FB
zum Risikowissen und PBMS) ausgehandigt, welche Hause ausgefullt und
zurtckgeschickt werden sollten (3. Messzeitpuni)e folgende Graphik zeigt
zusammenfassend die Messzeitpunkte und die eizg@saflessinstrumente:

Tabelle 3: Ubersicht {iber die drei Messzeitpunkte nd die eingesetzten Messinstrumente

Messzeitpunkt

Messinstrumente

2 Wochen vor der
Schulung

Fragebogen zur Person und Erkrankung
Fragebogen zum Risikowissen

Planned Behavior in MS — Fragebogen (PBMS)
KKG — Fragebogen

Wahrend der Schulung

Bewertungsfragen (VAS).

Unmittelbar nach der
Schulung

Fragebogen zum Risikowissen
Planned Behavior in MS — Fragebogen (PBMS)

Im Verlauf der Schulung evaluierten die Teilnehnielgende Aspekte durch das
Ausfillen von insgesamt sieben VAS zu drei versiéimen Erhebungszeitpunkten:

Tabelle 4: Ubersicht {iber die Visuellen Analogskale (VAS): Erfragte Dimensionen und

Erhebungszeitpunkte

Zeitpunkt

Mittels VAS erfragte Dimensionen

Schulungsbeginn

Schweregrad der Erkrankung MS (pra)

Nach dem
Prognosekapitel

Schweregrad der Erkrankung MS (post)
Grad der Vorinformiertheit

Subjektives Verstandnis

Relevanz der Informationen

Interesse

Psychische Reaktion auf die Informationen

Nach dem Therapiekapit

el .

Grad der Wirksamkeit der Frihtherapie
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2.4. Auswertungsmethoden

Alle Daten wurden mit SPSS (Version 15.0) verwaliet ausgewertet

2.4.1. Fragebogen zu Person und Erkrankung

Die Daten zu Person und Erkrankung werden deskrigtisgewertet und in einer
tabellarischen  Ubersicht (siehe 6.2.3.  ZusétzlichEvaluationsergebnisse)
zusammengestellt. Sie beschreiben die Zusammengetizn Stichprobe.

2.4.2.Visuelle Analogskalen (VAS)

Die Positionen der gesetzten Kreuze auf den Ankldgs werden ausgemessen und in
das Verhaltnis der sie begrenzenden Extrempoletzjesaie Ergebnisse werden als

Prozentwerte auf einer Skala von —50 bis +50 aldgtbiDiese Daten werden fir jede

Dimension gemittelt und in Form von Blogspots datgk.

2.4.3.Fragebogen zum Risikowissen

Die Antworten der Freitext-Fragen werden deskrippusgewertet. Die richtig
beantworteten MC-Fragen (insgesamt 19 items) wesdighert. Aus der Auswertung
der Fragebdgen, welche sowohl vor als auch nactsdeulung Anwendung finden,
ergeben sich zwei Summen. Die Differenz aus didasst einen Wissenszuwachs
abbilden. Dieser Wissenszuwachs wird mit einem gB{T fiur Ein-
Stichprobenvergleiche® auf statistische Bedeutsangepruft.
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2.4.4.PBMS-Fragebogen

Handlungsintention beztiglich einer Immuntherapie vo und nach der Schulung

Es wurden vier Typen unterschieden: Jene Teilnehutier sich vor der Schulung

entweder fur (Summe 1) oder gegen eine Immuntheré@umme 2) ausgesprochen
haben. Diesen wurden die Anzahl der Teilnehmer j@gergestellt, welche sich nach
der Schulung fur (Summe 3) oder gegen eine Immuapie (Summe 4) aussprachen.

Auspragung der einzelnen Komponenten vor und nachet Schulung

Die Werte aller sechs Unterkomponenten (s.0.) wulegch Summenbildung aus den
pros und cos (siehe Tabelle 11 im Anhang) gebildeie Werte der drei
Hauptkomponenten werden durch Multiplikation der tsprechenden zwei
Unterkomponenten errechnet. Die pra-post-Verandgmin in  diesen sechs
Komponenten werden mit einem ,T-Test fir Ein-Stici@envergleiche” auf
statistische Bedeutsamkeit gepruft.

Varianzaufklarung bezuglich der Handlungsintention Immuntherapie

Unter Bericksichtigung des dichotomen CharakterKdigeriums-Variable erfolgt die

Aufklarung von Kriteriums-Varianz mit logistischeRegressionsanalysen. Gepruft
wurde jeweils die Gute der Vorhersage des Kritesugirlandlungsintention zur

Durchfihrung einer Immuntherapie® (abhangige Vdaabdurch die folgenden

Pradiktorensatze  (unabhangige Variablen). Die Rtédin eines jeden

Pradiktorensatzes gingen simultan in die Regression Fir einen Vergleich der
Einflussstarke der Hauptkomponenten untereinandeuyden aul3erdem jeweils
einzelne Regressionen berechnet und das Mal3 dgrkdduften Varianz verglichen.

« PS1: alle sechs Unterkomponenten

 PS2: die drei Hauptkomponenten

 PS3: der Intentions-Schatzer” (,intention estipfat

« PS4: die ,Einstellung*

« PS5: die ,Uberzeugungen hinsichtlich der Handlungsiolle*
« PS6: die ,subjektive soziale Norm*

Um einen mdglichen Schulungseffekt abzubilden, waordiese Werte sowohl aus den

pra- als auch postinterventionellen Daten erholmehainander gegeniibergestellt sowie
mit Fisher’s Z Test verglichen.
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2.4.5. KKG-Fragebogen

Das Antwortformat fir die KKG Items erlaubt Scomgischen 1 und 6. Mithilfe einer
Auswertungsschablone wurden aus den Rohwerten der ItBms die drei
Skalenmittelwerte (,internale Kontrollattribution®,,externale Kontrollattribution
(sozial)“, externale Kontrollattribution (Schick¥al bestimmt, wobei hohe Werte
immer ein hohes Mal3 an Kontrollzuschreibung bedeute

Validierung des PBMS-Bogens durch den KKG vor und ach der Schulung
Hypothesengeleitet wurden Pearson Korrelations#aenten zwischen den
Komponenten fir die mit dem KKG bestimmten Kontttibutionen und
Komponenten fir die Handlungsmotivation aus dem BBbérechnet. Basierend aus
theoretischen  Uberlegungen zur Uberschneidung degideb Fragebogen
zugrundeliegenden Konstrukte wurden mit dieser Aarayng Informationen zur
konvergenten Validitat des neu entwickelten PBMSagemelt. Dabei wurden hohe
Korrelationen fur folgende Konstruktpaare erwartet:

+ Internale Kontrollattribution* (KKG) und ,Uberzewmgen hinsichtlich der
Handlungskontrolle® (PBMS)

« Internale  Kontrollattribution® (KKG) und ,Funkticalitat® und
»Handlungskontrolliberzeugung® (PBMS)

« externale Kontrollattribution (sozial)* (KKG) ungsubjektive soziale Norm*
(PBMS).

Ebenfalls mit der Absicht der Konstruktvalidieruwgurden zusétzlich logistische
Regressionsanalysen zur Aufklarung von Varianz Kigeriums ,Handlungsintention
zur Durchfihrung einer Immuntherapie® durch folgendPradiktorensets unter
Einbeziehung des KKG berechnet. Insofern Aspekter dspezifischen
Kontrolliiberzeugung im PBMS sorgféltig berticksighsind, wurde keine wesentliche
zusatzliche Varianzaufklarung erwartet:

« PS7: drei KKG-Komponenten und alle sechs Unterkamepten des PBMS-
Fragebogens
 PS8: drei KKG-Komponenten

32



Veranderungen in den KKG-Komponenten in Abhangigkei vom Wissensstand

Um wechselseitige Beziehung zwischen dem individuelRisikowissen und der
entsprechenden Zuschreibung von Kontrollmdglichkeit Sinne des vom KKG
ermittelten ,locus of control“ zu explorieren, weml Pearson Korrelationskoeffizienten
zwischen den Komponenten aus dem KKG und gleidigeeit Wissensstand berechnet.
Damit sollte ein besserer Einblick in das motivasile Bedingungsgefige fur die
Zurkenntnisnahme relevanten Risikowissens einaraaiid fir die Ubernahme von
Kontrolle fur die eigene Gesundheit andererseitgog@en werden.
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3. Ergebnisse

Allgemeine Hinweise und Schwierigkeiten

Es zeigte sich, dass in dem engen zeitlichen Rahmmm vier Stunden die
umfangreichen Themenbereiche Diagnose, PrognoseFtiitttherapie nicht in ihrer
eigentlich erforderlichen Ausfuhrlichkeit behandekrden konnen. Daher beschrankt
sich die Schulung und die Prasentation auf dieaelrd und nachhaltige Vermittlung
der zentralen Inhalte.

Im Laufe des Entstehungsprozesses wurden mancker®ationsinhalte gekirzt oder
ganz herausgenommen und interaktive Elemente aus 8ehulungsprogramm
gestrichen. Einerseits sollte das Verstandnis fitreRten ohne Vorwissen durch eine
maoglichst einfache Darstellung erleichtert werd&ndererseits drohte durch eine zu
weitgehende Vereinfachung der komplexen Inhalte ¥®ierlust der kritischen
Lesbarkeit. Die entnommenen Inhalte wurden in diaralel entwickelte,
schulungsbegleitende Broschiire aufgenommen. Drabéledetaillierte Informationen
zu den oben genannten Themenbereichen und solite dem Teilnehmern vor
Schulungsbeginn gelesen werden.
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3.1. Schulungsaufbau und Ablauf

Schulungsablauf:

Oh

15min —}

75min 34—

85min —3—

95min —§

105min— —

2h =

145min_}

160min__{

175min__}

200min——

220min_] _
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4h

Abbildung 3: Graphische Ubersicht iiber den Schulungablauf

Vorstellungsrunde: ,Habe ich MS?
Sicher?

¢ MS Allgemein
e Diagnosekapitel

l MRT-Bilder befunden l

e Diagnosekapitel
e ________________________~
Verstandnisfragen, Diskussion

PAUSE (15 min)

¢ Prognosekapitel

—

Verstandnisfragen, Diskussion

PAUSE (15 min)

e Therapiekapitel

Gruppenarbeit und Diskussion
(Immuntherapie)

VA

e Therapiekapitel

Abschlussrunde

Kirzungen:
(entnommene Elemente)

Quiz: Sensitivitat und
Spezifitat

( MRT-Quiz in Kleingruppen )

Legende:
D =Prasentation
Sinteraktive
Elemente
C) =Fragen und
Meinungen
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Nach einer kurzen Begru3ungsrunde wird mit demerrgtbschnitt der Prasentation
begonnen. Im Diagnosekapitel gibt es ein kurzesz Quir Befundung von MRT-

Bildern. Die drei grof3en Kapitel Diagnose, Prognosd Fruhtherapie werden jeweils
durch eine kurze Diskussionsrunde abgeschlossenDiBkussion im Therapiekapitel
wird durch eine Gruppenarbeit eingeleitet. Mit eikarzen Abschlussrunde wird die
Schulung beendet.

BegrufRungsrunde

Die Schulung sollte mit einer kurzgehaltenen Vdhstgsrunde beginnen. Jeder
Teilnehmer stellt sich mit seinem Namen vor undwgdrt kurz den aktuellen Stand
seines Diagnoseprozesses. Nachdem sich auch denDaxgestellt hat, wird mit der
Préasentation begonnen.

Quiz zu Sensitivitat und Spezifitat

Das Diagnosekapitel enthielt urspriinglich zum Thetiagnostische Tests” ein Quiz,
welches das Verstandnis der Begriffe Sensitivitéid uSpezifitat abfragen und
verfestigen sollte (siehe 6.2.5. Schulungsmatenali Im Entwicklungsprozess der
Schulung musste es aus Zeitgrinden entnommen wekEieleitend wird folgender
Sachverhalt erlautert: Die Einfuhrung eines diatjgosen Tests zur Friherkennung
von erkrankten Milchkihen wird diskutiert. Eine kearBeschreibung der Methode
sowie die entsprechenden Werte folgen. Im Anschilessn sollen die Teilnehmer
sieben Fragen beantworten. Es handelt sich dakehdaim Multiple-Choice-Fragen
(mit vier oder zwei Antwortmdglichkeiten) als augim eine offene Frage. In den ersten
zwei Probeschulungen zeigte sich, dass es deneheilern schwer fiel, die Fragen
richtig zu beantworten. Wird ihnen jedoch wahren@r dBearbeitung eine
zusammenfassende Folie vorgelegt, werden sehiEggébnisse erzielt.

Quiz zu den MRT-Bilder

Nachdem die verschiedenen MRT-Aufnahmewichtungendem entsprechenden MS-
typischen Befunden erlautert worden sind, erhattienTeilnehmern in Kleingruppen
(2-4 Teilnehmer) je ein MRT-Bild zur SelbstbefunduiiGefragt wird nach der Art der
Aufnahme (T1, T2, Flair) sowie nach moglichen Befen. Dieser Befund sollte
beschrieben (Anzahl der Herde, Lokalisation) un@rpretiert werden (neue L&sion,
Sklerose, Wassereinlagerung).

Die Ergebnisse der jeweiligen Gruppen werden deheR@ach vor der gesamten
Gruppe mit dem Schulungsleiter diskutiert. In datvicklungsphase brachte dies einen
zu groRen Zeitaufwand, so dass ab der dritten Bobldung vier MRT-Bilder unter
Anleitung des Dozenten zusammen mit der gesamtkal@wsgruppe unter den oben
genannten Gesichtspunkten ausgewertet wurden.
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Fragen und Diskussionen nach jedem Themenblock/ Paen

Nach jedem abgeschlossenen Kapitel der Prasentatideit vorgesehen, um mdogliche
Verstandnisfragen zu klaren. Daran sollte sich edoech den Dozenten geleitete
Diskussion anschlieBen. Fir jedes Kapitel gibt e$glimhe vorformulierte
Einstiegsfragen, welche von Moderationskartchenekdsgn werden konnen. Nach
Abschluss des Diagnosekapitels sowie des Prognpiselsasind Pausen von etwa 15
Minuten vorgesehen. Selbstverstandlich kann mit desgesamt eingeplanten
Pausenzeit von 30 Minuten flexibel umgegangen werde

Gruppenarbeit zur Frihtherapie

Die Teilnehmer werden in zwei gleichstarke Gruppengeteilt, eine Pro und eine
Contragruppe. Jede dieser Gruppen erhélt die Aefgaldglichst viele Argumente fur
oder wider eine Frihtherapie zu sammeln. Als itich# Grundlage sollen neben den
gehdrten Inhalten der Prasentation und der vonidge Broschire auch subjektive,
patienteneigene Sichtweisen einflieBen. Folgendestiegszitate sollen den Gruppen
die Arbeit erleichtern:

Pro: ,Man sollte schon frih mit einer Immuntherafieginnen, da gerade in der
Frihphase der Erkrankung am meisten erreicht wekden.”

Contra: ,Man sollte eine Immuntherapie nur beginneenn es Anzeichen fur eine
gewisse Entzindungsaktivitat gibt, da sonst viglgeRten unnétig therapiert werden.”

Nachdem beide Gruppen ihre Argumente schriftliclsagemelt haben — optional
konnen diese auch auf einem Poster notiert werdenwerden diese in einer
gemeinsamen Diskussion ausgetauscht. Im Anschlassn dassen zwei Folien der
Préasentation die relevantesten Pro- und Contragggtemoch einmal zusammen.

Abschlussrunde

Nachdem das Therapiekapitel abschlieRend prasent@den ist, wird durch den
Dozenten noch eine kurze Abschlussrunde angestaeeler Teilnehmer sollte kurz
Kritik tUben und Verbesserungsvorschlage anbringem&n.
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3.2. Prasentationsinhalte

Die Prasentation gliedert sich in vier Kapitel: gdmeines zu MS, Diagnose, Prognose
und Fruhtherapie. Das einleitende Kapitel gibt eingentierenden Uberblick tiber das
Krankheitsbild MS und notwendige Hintergrundinfotioaen. Das sich anschlieRende
Diagnosekapitel behandelt im Detail die Schwierigte und Unsicherheiten der
Diagnosestellung. Es werden die Diagnosekritewis diagnostischen Tests und deren
Aussagekraft vorgestellt. Das Prognosekapitel bigitee Ubersicht (iber die relevanten
Daten ausgewahlter Verlaufsstudien. Relevante PsEfjaktoren werden vorgestellt
und die Schwierigkeit einer individuellen Prognosérd betont. Im Kapitel
.Frahtherapie” werden die zugelassenen Medikamemteihrer Wirksamkeit und zu
erwartenden Nebenwirkungen eingefuhrt. Verbreitetgumente fur und wider einer
Frahtherapie werden erarbeitet.

Im Folgenden wird die endgiltige Fassung der Ptasen mit ihrem
Entwicklungsprozess beschrieben. Die Veranderumggreffen sowohl den Inhalt als
auch ihre graphische Aufbereitung. Ergéanzend zufalgenden Inhaltsbeschreibung
finden sich im Anhang (6.2.1. Folienzitate) ausfolierte Zitate den entsprechenden
Folien zugeordnet. Auf diese Zitate wird im Flie@3téolgendermalRen hingewiesen:
(Folie 10). Vor den Kapiteln finden sich Abbildumgevelche den Erarbeitungsprozess
sowie den endgultigen inhaltlichen Aufbau visualisn sollen.

Der gesamte Foliensatz der Prasentation befinaét ish Anhang (6.2.2. Gesamte
Préasentation).
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3.2.1. Allgemeine Einfiihrung (Folie 1-15)

Endversion: Erganzungen: Kurzungen:
(urspriinglicher Entwurf) (hinzugekommene Elemente) (entnommene Elemente)

Inhaltlicher Einstieg
(,Was ist MS?)

Pathomechanismus

Krankheitsursachen
Mikroskopische Grundlagen

des Nervensystems

Makroskopische Grundlagen
(Quer- und Frontalschnitt
des Gehirns)

Schubdefinition

— Typische Symptome
Verlaufsformen und ihre (U"be.rsick.lt, Cartoon und
Problematik Haufigkeiten)

Erstmanifestation und CIS

Abbildung 4: Ubersicht tiber den inhaltlichen Aufbau des Kapitels "Allgemeines zu MS" und den
Erarbeitungsprozess

Das Anfangskapitel umfasst wichtige Grundinformadio zu MS fir Neubetroffene.
Einem einfuhrenden Uberblick (iber das gesamte 8nhaprogramm sowie der
Gliederung des Vortrags folgt der inhaltliche Eigt Multiple Sklerose wird als
Autoimmunkrankheit vorgestellt, bei der es nachgeinZeit zu mehreren (multiplen)
Vernarbungen (Sklerosen) im zentralen Nervensystemmen kann. Bereits hier wird
auf die Bedeutung der zwei wesentlichen Krankheitgkonenten hingewiesen. Den
Teilnehmern sollte vermittelt werden, dass bereiis Krankheitsbeginn neben den
entziindlichen Herden, die im Kernspin als Signa@mderung imponieren kénnen,
degenerative Prozesse stattfinden (Trapp et alB)19& Folgenden wird der Aufbau
des zentralen Nervensystems (ZNS) orientierendegbedit und die von Erkrankung
betroffenen Strukturen benannt. Die Folie 6 zeigt Erlauterung der mikroskopischen
Strukturen skizzenhaft eine Nervenzelle mit Axord wmscheidender Myelinschicht,
welche von den Oligodendrozyten gebildet wird. Uia Bunktion der Myelinschicht,
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welche durch die Erkrankung meist in ihrer Funktimeintrachtigt ist, bietet sich die
Analogie der Isolierschicht eines Stromkabels ani€Fo).

In den ersten Entwirfen folgten daran anschliefdadThemen: Pathomechanismus,
Erkrankungsursachen und typische MS-Symptome. Dwmseden aus zeitlichen
Grinden nach und nach aus der Prasentation genammen

Die Kirzungen im Eingangskapitel erméglichten denb&u von Informationen, die
sich im Evaluationsprozess als notwendige Erganzzmgesen haben. Dies waren
neuro-biologische Grundlagen sowie die klinische hubdlefinition. In den
Probeschulungen zeigte sich, dass Patienten das ldes Kernspinbilder leichter fallt,
wenn sie mit dem grundséatzlichen Aufbau und deb@noFunktionsweise des ZNS
vertraut sind. Um Verwirrungen in der Beurteilungrdgrautonigen MRT-Bilder
vorzubeugen, sollten eingangs die Begriffe ,grawefd ,weiRe Substanz“ erkléart
werden. Diese beschreiben das makroskopisch sichtbar unterscheidende
Hirngewebe (Folie 7).

Ein skizzenhafter Frontalschnitt durch das Gehgigtzdie entsprechende Gliederung
des Hirngewebes. Es sollte bereits hier darauf iesem werden, dass diese zwel
Komponenten durchaus in den MRT-Bildern zu erkensil, jedoch nicht in den
entsprechenden ,Farben” grau und weil3. Ein scheotar Saggitalschnitt auf Folie 8
zeigt groborientierend den Aufbau des Gehirns wmiehnt die wichtigsten Strukturen:
Grof3hirn, Balken, Kleinhirn, Hirnstamm, Schadelkinee und das Ruckenmark.

Der Abschnitt Uber die klinische Manifestation 88 beginnt mit der Schubdefinition.
Es sollte deutlich werden, dass eine Schubdiagmassklinisch zu stellen ist (Folie 9)
Die folgenden drei Folien fihren die Einteilung #t&rischen Krankheitsverlaufs in die
drei Hauptverlaufsformen ein. Es wird deutlich ddrahingewiesen, dass diese
vereinfachende Einteilung dem reellen, sehr hetreg Krankheitsgeschehen nicht
gerecht werden kann und als Hilfskonstrukt zu edrsh ist.

Die drei zu unterscheidenden Verlaufsformen, denubkfbrmige, der chronisch-
progrediente und der sekundar chronisch-progreslisteriauf, werden jeweils durch
eine entsprechende Kurve in Diagrammform visuatisiZunachst sollte den
Teilnehmern das Lesen dieser Diagramme kurz ertuterden. Dabei sollte die
Bedeutung der Achsen (x-Achse: Zeit; y-Achse: Symmptund die Bedeutung der
Kurve als Abbildung des klinischen Beschwerdevdsgauklart werden.
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Folie 10 stellt die Kurvenverlaufe der schubfornmigend der sekundar chronisch-
progredienten Verlaufsform gegentiber. Beide Kurbeginnen mit einer klinischen
Erstmanifestation, die sich nach kurzer Zeit kortiartckbildet. Dargestellt wird dies
durch einen zunachst senkrechten Ausschlag aufyderhse (Beschwerde), einer
kurzen Plateauphase (Beschwerdedauer), sowie eiriRiltkgang auf das
Ausgangsniveau (Regeneration). Die Unterschiede weiteren Krankheitsverlauf
kénnen anhand der Kurven erlautert werden.

»Im schubférmigen Verlauf ist die Erkranku

Verlaufe durch das Auftreten weiterer Schubereigr
progredient. Diese kodnnen unterschiedl
Erstmanifestation Ruckbildungstendenzen aufweisen, so

dauerhfte Symptome (Schubresiduen) da
MSchubfﬁrmigeMs getragen werden konnen. Der seku
chronischprogrediente Verlauf ist dagec

durch  einen Ubergang von ein
schubformigen Verlauf in eine chronis
sekndzrcronisch. | BESChwerdezunahme ohne weitere Sc
progrediente M3 gekennzeichnet. Dies wird in d&urve al:
Zeit langsam ansteigende Gerade darges!

Beeintrachtigung

Abbildung 5: Folie 10 mit Folienzitat: Einfihrung der MS-Verlausformen

Die Folie 11 stellt durch zwei dieser stetig arggaden Geraden unterschiedlicher
Steigung ohne Schubereignisse zwei primar chrorpsobrediente Verlaufe dar. Es
sollte jedoch darauf hingewiesen werden, dass @s laei den chronisch-progredienten
Verlaufsformen zu Ereignissen kommen kann, diet&tetn von Schiben &hneln. Die
sogenannten Pseudoschibe fuhren zu einer Verstdmaeh der Beschwerden, sind
aber nach der Definition nicht als Schub zu bezeah Die Zuordnung eines klinischen
Krankheitsverlaufe zu einer entsprechenden Vedaufsist oft schwierig.

Diese Problematik wird auf Folie 12 veranschauli&¢ zeigt in der oben eingeflhrten
Darstellungsart den Beginn von zwei unterschiedlichKrankheitsverlaufen. Im
Anschluss wird ein hypothetischer Krankheitsverldai tatsachlich beobachtetem in
Form der Kurven gegentbergestellt. Die Diskrepatzauf den ersten Blick sichtbar
und soll die Schwierigkeit in der Verlaufszuordnungnd in prognostischen
Vorhersagen verdeutlichen.

41



Wenn das immer so klar wére....

N~
|V

Abbildung 6: Folie 12: Schwierigkeit klinische Ver&ufe der entsprechenden Verlaufsform
zuzuordnen

Schliel3lich werden die drei haufigsten Formen deridchen Erstmanifestation mit
ihrem typischen Beschwerdebild besprochen: Sehntiredung,
Ruckenmarksentzindung und Hirnstammsyndrom. DerriBedes ,CIS- klinisch
isoliertes Syndrom* wird eingefuihrt (Folie 14). Eifehlende international einheitliche
Definition des CIS (bis zu welchem Alter) und dientdt einhergehenden Unklarheiten
werden durch eine tabellarische Auffiihrung derigeenden, festgesetzten Kriterien in
den groRen MS-Medikamentenstudien verdeutlicht.s®igariieren im festgesetzten
Alter, in der Beschrankung auf monofokale oder ifukale Symptome und in der
festgelegten Anzahl von Kernspinherden.
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3.2.2. Diagnosekapitel (Folie 16-60)

Endversion:
(urspriinglicher Entwurf)

MS als Ausschlussdiagnose

Diagnosestellung: Poser-,
McDonald-Kriterien

Allgemeine Grundlagen
diagnostischer Tests

Erganzungen:

(hinzugekommene Elemente)

Nachweis der raumlichen
Dissemination

Milchtitenbeispiel als
Erklarungshilfe von
Testprinzipien

Allgemeine Probleme
diagnostischer Tests

Ergdanzungen dazu
(11 Folien)

Diagnostische Tests bei MS

Kernspin und Barkhof-
Kriterien

Absolute Zahlen zu
Sensitivitat und Spezifitat
der Barkhof-Kriterien
(Korteweg 2006)

Kernspin-Quiz

Liquor

Bedeutung des Liquors

Evozierte Potentiale

Studien zur Aussagekraft
diagnostischer Tests:
Fisniku 2008 (MRT)
Tintore 2008 (Liquor)
Tintore 2005 (CIS)

Kirzungen:
(entnommene Elemente)

Explizite Erlauterung von
Sensitivitat und Spezifitat
inklusive Quiz

Validierung der Barkhof-
Kriterien (Studiendaten)

Aussagekraft diagnostischer
Tests (MRT; Liquor) am
Beispiel der
»Sehnerventziindung”
(Brodsky 2008;

Cole 1998)

Abbildung 7: Ubersicht tiber den inhaltlichen Aufbau des Diagnosekapitels und den

Erarbeitungsprozess
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Die einleitende Folie des Diagnosekapitels fasst@aundlegende der MS-Diagnostik
in drei Hauptaussagen zusammen:

1. Die MS-Diagnose ist eine Ausschlussdiagnose
2. Es gibt keinen sicheren diagnostischen Test,dams die Diagnose definitiv zu
stellen

ist
3. Die Diagnose kann nur Uber die Zeit gestelltdear
Die Schwierigkeit einerseits MS differentialdiagtissh von anderen Erkrankungen mit
ahnlichem klinischen Erscheinungsbild abzugrenzerigfund der heterogenen Klinik
und den uneindeutigen diagnostischen Tests) uncerarskits die Diagnose aus
auffalligen Untersuchungsergebnissen zu stellembildéicht Folie 16 skizzenhaft
durch dargestellte Gberlappende Kreise, welcheeinnder Schnittmengen bilden.

Folie 17 fuhrt in Text und Bild den fir die Diagmss$ellung entscheidenden Begriff der
Dissemination in Zeit und Raum ein. Der Begriff S#mination sollte von seiner
Wortbedeutung her als Aussaat und als zeitlichéeleng und rdumliche Verbreitung
beschrieben werden. Vereinfachend kann gesagt weddess fir eine MS-Diagnose
Entziindungsherde an verschiedenen Stellen des BN#nden sein missen und die
Beschwerden mindestens zu zwei verschiedenen D aufgetreten sein mussen.
Die sich historisch wandelnden Diagnosekriterigerdreren sich an dieser zeitlich und
raumlichen Dissemination. Im Folgenden werden di¢ueadlen Diagnosekriterien
(Polman et al. 2005) den Poserkriterien (Poset. ét983) von 1983 gegenibergestellt
(Folie 18).

Im Evaluationsprozess wurde Folie 20 in die Prademt eingefligt, welche den
Algorithmus im Nachweis der raumlichen Disseminatiach den McDonald-Kriterien
detaillierter erlautert. Dabei sollten die Teilnedmadarauf hingewiesen werden, dass fir
eine endgultige Diagnose dariber hinaus noch dechwas der zeitlichen
Dissemination erforderlich ist .
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Dissemination im Raum:

ST HRT Lquor s ,Die raumliche Dissemination ist mittels eil
J vier Wochen nach Erstereignis angeferti
MRT-Bildes mdglich. Entweder mussen d

neue Herde zu sehen sein, welche die Barkhof-
Kriterien (s.u.) erfillen. Gehen die ne
Herde nicht mit den Barkhd{riterien einhel
so kann die raumliche Dissemination &
durch einen positiven Liquorbefund be
werden.”

Abbildung 8: Folie 20 mit Folienzitat: Nachweis deraumlichen Dissemination

Die Grundlagen diagnostischer Tests sollen anhandBegriffserklarungen und mittels

anschaulicher Beispiele auf den folgenden Folieni€R21-33) eingefuhrt werden. Das
Ziel, ,Sensitivitat* und ,Spezifitat" umfassend arklaren, wurde wegen des hohen
Aufwandes aufgegeben. Es zeigte sich, dass flurnachhaltiges Verstandnis der
vorgesehene, zeitliche Rahmen hétte erweitert wemtdessen.

Zunachst werden die Begriffe ,positives® und ,neges Testergebnis® interaktiv

erarbeitet. Kénnen die Teilnehmer dies nicht leisteo sollte der Schulungsleiter
erklaren, was aus medizinischer Sicht unter ein@sitigem und einem negativen
Testergebnis zu verstehen ist. Um das zugrundelteg®rinzip eines diagnostischen
Test zu veranschaulichen, wird folgendes Szenarigestellt:

»~Aus 1000 Milchtiten sollen jene Tuten identifizigrerden, welche noch geniel3k
Milch enthalten. Das MindesthhHrkeitsdatum ist in diesem Beispiel
diagnostische Test. Das Uberpriifen der Haltbakaie fiihrt in diesem fiktive
Beispiel zu folgendem Ergebnis: 900 Milchtiten stedtnegativ, das heildt d
Haltbarkeitsdatum ist noch nicht abgelaufen. 10GcMiiten sind positiv getestet,
ihr Haltbarkeitsdatum bereits Uberschritten ist.sérlie3end werden alle 1C
Milchtiten gedffnet, um die Testergebnisse zu Ulidgm. Von den 900 nega
Getesteten, die noch ein gultiges Haltbarkeitsdatumben, enthan 10 Tite
dennoch verdorbene Milch. Sie sind also falsch tneggestestet worden. C
restlichen 890 negatigestesteten Milchtliten enthalten tatsachlich géxaief3Milct
und gelten als richtig negativ gestestet. Bei desitiy Getesteten enthall
tatsachlich 90 der 100 Milchtiten schon verdorbenelMind wurden richtig posit
getestet. Die restlichen zehn positivgetestetechiliten enthalten trotz abgelaufe
Haltbarkeitsdatums noch genieBbare Milch und geldamer als falscpositiv
getestet.”

Abbildung 9: Kurzeinfiihrung des Milchtiitenbeispiels (Folie 22-24)
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Die Ausgestaltung des Milchtiiten-Beispiels war Get@gnd von Diskussionen. Das
endgliltige Ergebnis ist das Resultat eines stetigf@erarbeitungsprozesses. Es wurde
an diesem Beispiel festgehalten, da es einen amsten Einstieg ermdoglicht.
Dennoch muss es aufgrund seiner Grenzen in dettidgbarkeit als Hilfskonstrukt fiir
die Erlauterung diagnostischer Grundlagen betrachtrden. Zur Begriffserklarung
von

Sensitivitat und Spezifitat ist dieses Beispiel hadingt heranzuziehen. Das Vorgehen,
erhaltene Testergebnisse im Nachhinein auf ihrerdktineit zu untersuchen (wie in
diesem Beispiel geschehen), ergibt die (positiv negativ) pradiktiven Werte. Um die
Sensitivitat und Spezifitat eines Tests zu erhalteriisste von der tatséchlichen
Beschaffenheit des zu prifenden Objekts ausgegawgeten (Milch noch gut oder
bereits verdorben) und die anschlielBend erhaltefestergebnisse dazu in Bezug
gesetzt werden (Sensitivitdt= Prozentsatz der Bkitem, die von dem Test als erkrankt
erkannt werden; Spezifitat= Prozentsatz der Gesyndie von dem Test als gesund
erkannt werden).

Darliber hinaus galt es eine graphische Darstelfarmgs zu finden, welche das
Verstandnis erleichtert. Nach mehreren Entwirfemalationen und Diskussionen
entschied man sich schlieBlich fur die Version eiGaphikerin. Die Farben der
Milchtiten sowie die aufgezeichneten Gesichter esolhelfen, die verschiedenen
Kategorien der Milchtiten zu unterscheiden. Diegéolden Folien sollen den
graphischen Entwicklungsprozess veranschaulichen:
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100 x Haltharkeitsdaturm 900 x Haltharkeitsdaturm
abgelaufen £ positiv nicht abgelaufen = negativ

sauer = nicht sauer = et = nicht sauer =

chtig positiv  falsch positiv fala h negatv richtic negativ

100 x Haltbarkeitsdatum 900 X Haltbarkeitsdatum
PEPADIP abgelaufen = positiv nicht abgelaufen = negativ

%ﬁn al abgelaufen 00 mal nicht abgelaufen
¥ Sauer? -'

90 x 10x 890« 10 x
90 10 § | 89() sazer ni(‘ht:auer uicht:sauer sa:er

90/100 = 10/100 = 10/900= 890/900= richtig falsch richtig falsch
N s positiv positiv negativ negativ
Richtig positiv  g3isch positiv ~ Falsch negativ Richtig negativ

Abbildung 10: Visualisierung des Erarbeitungsprozeses des Milchtiitenbeispiels (21.01.2009 [1],
02.02.2009 [2]; 05.03.2009 [3]; 21.03.2009 [4])

Allgemeine Probleme diagnostischer Tests
AnschlieBend werden anhand des Milchtitenbeispetsei wichtige Probleme
diagnostischer Tests aufgefuhrt:

1. die Zusammensetzung der zu untersuchenden G(digp@&rundgesamtheit)
2. die Beobachtungsdauer
3. der Vergleichsstandard

1. Die Grundgesamtheit

Als erstes Problem diagnostischer Tests wird agfAdihangigkeit des Testergebnisses
von der zu untersuchenden Grundgesamtheit hingewiddiese Problematik wird auf
Folie 26 auf das Milchtlitenbeispiel angewandt. Piesigt zwei Fotos verschiedener
Milchtiten: Eine Milchtite, die in der Molkerei $ch abgefullt wurde. Eine andere,
welche in der Kiiche auf einem gedeckten Frihstisdkssteht.
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.,unter den optimalen Bedingungen in der Molkereinka mit sehr grof3
Wabhrscheinlichkeitdavon ausgegangen werden, dass die frisch aligefdilch be
glltigem Haltbarkeitsdatum geniel3bar ist. Eine Ntilite, die im alltaglichen Gebrat
unter anderem Temperaturschwankungen und Lichteerfagesetzt ist, kann auch
glltigem Haltbarkeitdatum bereits ungeniel3bar geworden sein. Die \&idageit eine
Tests hangt folglich von der jeweiligen Konstitutider zu untersuchenden Objekte
Dies gilt auch fir diagnostische Tests bei MS:

Ein Test wird sehr gute Ergebnisse, also eine I8#mitivitat und Spezifitat, erziele
wenn sich unter den Getesteten nur Ri&ienten mit den typischen Beschwerden
sehr gesunde Personen befinden. Mischt man inudign#ersuchende Grundgesamt
zusatzlich Patienten mit MS-ahnlichen Erkrankungensteigen die Anforderungen
den Test und seine Aussagefahigkeit wird abnehien.Test muss sehr selektiv ¢
und sehr differenzierte Kriterien anwenden, um @uslichen Erkrankungsbilder sicl
die MS-Patienten identifizieren zu kdnnen.*

Abbildung 11: Folienzitat der Folie 26: Die Grundgeamtheit als Problem diagnostischer Tests

Grenzen der Analogie in Bezug auf die Grundgesaimthe

Im Milchtitenbeispiel ist das Mindesthaltbarkeitiesasla eine a priori getroffene
Vorhersage. Es wird zu einem bestimmten Zeitpunkcly Abfullen) festgelegt, wie
lange die Milch geniel3bar sein sollte. Die Umstae®. Temperatur und Licht),
denen die Milchtiten nach dem Abflllen und vor Testdurchfiihrung (= Ablesen des
Datums durch den Verbraucher bzw. Tester) ausgesetden, haben Einfluss auf die
Gultigkeit dieser Vorhersage und beeinflussen sdast Testergebnis.

In der medizinischen Diagnostik sollen dagegen iffetivon Tests objektive Hinweise
Uber den aktuellen Gesundheitszustand eines Ratig@wonnen werden. Die bis zu
diesem Zeitpunkt stattgefundene Krankheitsdynaregiriflusst nicht das Testergebnis
an sich.

Die Anforderungen an den Test im Milchtlitenbeispiad gering, da die Milch nur auf
geniel3bar oder verdorben getestet wird. Das isvergleich zu MS ein Kriterium,
welches einfach (z.B. durch chemische Analysenblzektivieren ist. MS ist jedoch
eine Erkrankung, die zu sehr heterogenen Klinisdbitdern fuhrt. Au3erdem gibt es
Erkrankungen, die dem Kklinischen Bild einer MS #&inkind. Die Anforderungen an
einen aussagekraftigen diagnostischen Test sind sorfgrund der zu untersuchenden
Gruppe sehr hoch.
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2. Beobachtungsdauer

Als zweites Problem diagnostischer Tests wird demtl&achtungsdauer genannt. Folie
29 stellt dazu zwei Milchtiten unterschiedlicheriefd gegentber. Von den Milchtlten,
welche erst seit einem Tag abgelaufen sind, enénéitein geringer Prozentsatz (z.B.
20%) verdorbene Milch. Sind die Milchtiten aberdsr zwei Wochen abgelaufen, so
muss man von einem hdheren Prozentsatz verdorbélobitiiten ausgehen (z.B. 90%).

Zur Ubertragung auf die MS wird auf eine Studie Véianiku aus dem Jahre 2008
(Fisniku et al. 2008) verwiesen.

,von 140 CISPatienten haben nach einem Jahr Beobachtungszeil3% ein
CDMS entwickelt, also einen zweiten Schub bekomniath 20 Jahren stieg die
Anteil auf 63%. Das macht den Einfluss der Zeit @em Krankheitsverlauf uhsomi
auch der Beobachtungsdauer auf die Genauigkeit ndstigcher Tests, ihi
Sensitivitat und Spezifitat, deutlich. Es ist filie d/alidierung eines diagnostisct
Tests entscheidend, wie lange die getesteten Rmrsarachverfolgt werde
Diagnostisbhe Test sollten nur durch ein ausreichend langdwo up im
Studiendesign evaluiert werden, da nur auf diesas&Veealistische Werte
tatsachlich Uber die Zeit erkrankten Patienten geea werden. Dies gilt i
Besonderen fur MS, bei der die zeitliche Dissenmmegin Diagnosekriterium ist.”

Abbildung 12: Folienzitat zu Folie 31: Bedeutung deBeobachtungsdauer fiir MS-Studien
(Fisniku 2008)

Grenzen der Analogie in Bezug auf die Beobachtusugsd

Im Milchtitenbeispiel beschrankt sich der Einflass Zeit auf die Zeitspanne vor der
Testdurchfuihrung, also auf das Alter der Milchtiewl das Geschehnis bis zum
Testzeitpunkt. Dabei sollte bedacht werden, dads Milch nach gewisser Zeit sauer
wird und durch ein sehr langes Hinauszégern detdleshfihrung man somit eine
Sensitivitat von 100 % erreichen kénnte. In dermBslung diagnostischer Tests bezieht
sich die Beobachtungsdauer hingegen auf den Zeitnaach Testdurchfiihrung. Eine
langere Beobachtungszeit geht mit realistischemdmaBkungszahlen einher und fuhrt
generell zur Erhéhung der Aussagekraft des Tesgte. Eensitivitat von 100% ist durch
eine alleinige Ausweitung der Beobachtungsdauergeahicht zu erreichen.

3. Vergleichsstandard
Als drittes Problem diagnostischer Tests wird dieotwWendigkeit eines
Vergleichsstandards bezeichnet.
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,Um die Genauigkeit der Testergebnisse prifen zwnkd, missen diese mit den
Ergebnissen eines etablierten, validierten Stanéstsiverglichen werden kdénnen. Die
Unterscheidung zwischen verdorben oder genie3baimiéBezug auf die Milch leicht. So
kann das Kriterium ,Anderung des Aggregatszustahoesr ein bestimmter chemischer
Wert, wie z.B. ein bestimmter ph-Wert, als Beleg,fierdorben” festgelegt werden. Fir
die Erkrankung MS gibt es bisher keinen eindeutigiagnostischen Test, der als sichergr
Vergleichsstandard herangezogen werden kdnntermaakt die Validierung von M$ests
schwierig. Als bisher einziger, sicherer Nachweisiwlie Hirnbiopsie genannt, welche al
invasives Verfahren in der MS-Diagnostik nicht iateacht kommt.*

U7

Abbildung 13: Folienzitat von Folie 33: Problem ded/ergleichsstandards

Die wichtigsten diagnostischen Tests bei MS weréédutert: Das Kernspin, die
Liquordiagnostik und die evozierten Potentiale. Basnspin als diagnostischer Test
mit der héchsten Relevanz wird ausfihrlich von &85 bis 53 besprochen. Einfihrend
wird kurz das zugrundeliegende, physikalische Ryider Magnetresonanztomographie
erlautert. Anschlieend werden drei in der MS-Daggik relevante MRT-
Aufnahmesequenzen vorgestellt: der Schadel im takgiind Transversalschnitt sowie
ein Sagittalschnitt des Halses. Die in diesen Bildsichtbaren und beschrifteten
Strukturen sollen den Teilnehmern zeigen, welchauk8iren in den jeweiligen
Aufnahmen beurteilbar sind und wie sie sich ddestel In der sagittalen
Schédelaufnahme wird u.a. das Tentorium als Strudémannt. Die Barkof-Kriterien
(s.u.), welche bei MS-Verdacht in der MRT-BeurtedguGultigkeit haben, benutzen das
Tentorium als Grenzstruktur in der Lokalisation efarde. Man spricht von supra- und
infratentoriell (ober- und unterhalb des Tentorijimgelegenen Herden. Nach dieser
generellen Einfihrung werden MRT-Aufnahmen mit M8+-typischen MRT-Befunden
und den entsprechenden, physiologischen Korrelaiagestellt:

Tabelle 5: Ubersicht iiber die MRT-Aufnahmesequenzennd ihre Bedeutung

Aufnahme Typische Befunde Beurteilung
T2 und FLAIR Weil3e Herde Wassereinlagerung als roligs
Korrelat einer Entztindung
T1 mit Kontrastmittel Leuchtende Herde Durchlassige Blut-Hirn-Schranke;
(KM) akute Entzundungssituation
T1 ohne KM Schwarze Locher (,black Sklerosierung nach stattgefundener
holes") Entziindung

Entscheidend ist, dass die Teilnehmer erkenners dat Hilfe der verschiedenen
Aufnahmetechniken Hinweise Uber die aktuelle Endzingsaktivitdit der Herde
gewonnen werden kénnen. Anhand der drei folgendeéRT{Bilder, welche die
besprochenen Befunde erkennen lassen, wird dids@inmal wiederholt. Folie 42 bis
48 fuhren darauf aufbauend die Barkhof-Kriteriem @nhand derer die Anzahl und die
Lokalisation der Herde in den MRT-Bildern beurteviérden. Ein MRT-Bild muss drei
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dieser vier Kriterien erfillen, um als MS-typisch gelten. Auf den folgenden Folien
werden sie einzeln eingefuhrt und jeweils an eiratsprechenden MRT-Bild gezeigt.

Den Teilnehmern sollte bewusst werden, dass digrose MS einer differenzierten
Befundung des MRT-Bildes bedarf. Werden die Barkkioferien erfullt, so kann von

einem MS-typischen MRT-Bild gesprochen werden urerdumliche Dissemination
(s.0.) gilt definitorisch als belegt.

Um die Aussagekraft des MRTs als wichtigsten, dmstjschen Test beurteilen zu
kénnen, werden die Ergebnisse einer Studie ausJddme 2006 gezeigt (Korteweg et
al. 2006). Diese qilt als aussagekréaftigste Stbdiiglich der Validierung der Barkhof-
Kriterien (Schéffler 2008). Ein Pfeildiagramm aublié 49 fasst die wichtigsten

Kennzahlen der Studie auf einen Blick zusammen,cheel fir eine bessere
Verstandlichkeit in absoluten Zahlen angegeben ererdie Studie, welche 34 CIS-
Patienten Uber 3,6 Jahre beobachtete, ergab einsiti@git von 49% und eine

Spezifitat von 79% der Barkhof-Kriterien.

349 Patienten
Py

L MRT

MS ja: 132 Patienten ‘ MS nein: 217 Patienten

1 3,6 Jahre 1

Barkhof ja: 65 Patienten |Barkhof nein: 172 Patienten

v v

65/132: Sensitivitat 49%| | 172/217: Spezifitdt 79%

Abbildung 14: Folie 49: Ubersicht tiber die Validitd der Barkhof-Kriterien (Korteweg 2006)

An dieser Stelle findet ein kleines MRT-Quiz stéttKleingruppen sollte je ein MRT-
Bild nach folgenden Gesichtspunkten beurteilt werde

Art der Aufnahme (T1, T2), Art der MS-typischen Befle, sowie Art, Anzahl und
Lokalisation der zu sehenden Pathologien. Diesesz (kann den zeitlichen
Rahmenbedingungen angepasst werden und auf eraktites Besprechen mit der
gesamten Schulungsgruppe reduziert werden. Allindmmner sind aufgefordert, die
drei gezeigten MRT-Bilder nach den obigen Gesiaimgen zu beurteilen. Der
Schulungsleiter ermutigt zum Mitmachen, sammelt Beatrage und vervollstandigt
durch Erganzungen.
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Folie 54 gibt einen Uberblick tiber die wichtigenriteahlen der Liquordiagnostik. Die
Teilnehmer sollten zunéchst Uber den Begriff detik@inpers aufgeklart werden sowie
Uber das Vorkommen verschiedener Antikérper (gl IgG, IgE) im menschlichen
Organismus mit ihren jeweils spezifischen Eigenehaund Aufgaben. Als zentraler
Punkt der Liquordiagnostik wird die Bildung von Adrpern durch Immunzellen im
Gehirn selbst (intrathekal) betont (Folie 55).

Schliel3lich wird die Bedeutung der Liquordiagnostikir die MS-Diagnose
zusammengefasst. Nach den geltenden McDonald-kerntdann bei einem MRT-Bild,
das MS-typische Herde zeigt, aber die Barkhof-Kiete nicht erfullt, mittels eines
positiven Liquorbefundes die rdumliche Disseminatielegt werden (s.0.). Dartber
hinaus ist der Nachweis ,oligoklonaler Banden* Beslteil der McDonald-Diagnose-
Kriterien fur die priméar chronisch-progrediente Mefsform.

Die Nervenmessungen (die evozierten Potentiale)deverwegen des begrenzten
Zeitrahmens nur kurz angesprochen. Folie 57 zeigti fotographische Abbildungen
einer VEP- und einer SEP-Messung.

Relevante Studienergebnisse bezlglich der Aussafjekon diagnostischen Tests
schlielen das Diagnosekapitel ab. Eine TabelleFalie 58 zeigt die Daten einer
Studie, welche die Aussagekraft der initialen MRU#ahmen von CIS-Patienten
bezuglich der Erkrankungswahrscheinlichkeit (CDM&alersion) untersuchte
(Fisniku et al. 2008). 21 % der Patienten, welcke Erstereignis ein unauffalliges
MRT-BIld zeigten, sind nach 20 Jahren dennoch aMGS[@rkrankt. Von den Patienten
mit initial MS-typischen MRT-Bildern sind nach 2@hren 80 % an CDMS erkrankt. In
dieser Studie konnte keine Korrelation zwischen Betrankungswahrscheinlichkeit
und der Anzahl der initialen Herde beobachtet werdei einem initial unauffalligem

MRT-Befund kann nach einer Studie (Tintore et al0& mit Hilfe der

Liquordiagnostik nur begrenzt zusatzliche Inforroatigewonnen werden. 23% der
Patienten, die bei Erstereignis neben einem unégéén MRT oligoklonale Banden

zeigten, sind nach weiteren vier Jahren an CDM&akt. Die nachste Folie zeigt mit
Verweis auf eine weitere Studie (Tintore et al. 200dass die drei haufigsten
Erstmanifestationsformen  (Sehnerventziindung,  Rimkeksentzindung  und
Hirnstammsyndrom)  mit  unterschiedlichen  Erkrankuvegsrscheinlichkeiten

einhergehen. Diese ist bei MS-typischen Herdbefuride MRT nur begrenzt erhdht.
Zum Beispiel ist die Wahrscheinlichkeit nach eiri®ickenmarksentzindung ohne
Herde im initialen Kernspinbild nach drei Jahran @DMS zu erkranken mit 58%
angegeben. Mit Herden im MRT-Bild erhéht sich diaiischeinlichkeit auf 70%. Eine
Folie, welche die Ergebnisse zweier Studien zurdfkungswahrscheinlichkeit nach
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stattgehabter Sehnerventziindung in Abhéangigkeit di@gnostischen Testergebnisse
gegenuberstellte, wurde aus zeitlichen Grindenusgemommen. Studienergebnisse
zeigen, dass sich die Wahrscheinlichkeit 10 Jalah reiner Sehnerventzindung an
CDMS zu erkranken von 25% bei unauffalligem Kernbpfund auf 72% bei MS-
typischen Kernspinherden erhoht (Beck et al. 2008. Wahrscheinlichkeit, 3 Jahre
nach einer Sehnerventzindung an CDMS zu erkrankkdhe sich bei positiven
Liquorbefund von 16% auf 42% (Cole et al. 1998).
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3.2.3. Prognosekapitel (Folie 61- 76)

Endversion: Erganzungen: Kirzungen:
(urspriinglicher Entwurf) (hinzugekommene Elemente) (entnommene Elemente)
| MS ist besser als ihr Ruf
EDSS Texterlauterungen zu EDSS

|
Naturlicher Verlauf,
Prognosestudien

Selektionsproblem von
Prognosestudien

Lebenserwartung

Ubersicht tber die
Prognosefaktoren

Alter und Verlaufsform als
gesicherte
Prognosefaktoren

Bestimmtes Verlaufsmuster
ab EDSS 4

Prognostische Relevanz des
Kernspinbefundes

Abbildung 15: Ubersicht iiber den inhaltlichen Aufbau des Prognosekapitels und den
Erarbeitungsprozess

Der Prognoseabschnitt soll den Teilnehmern die Mbieit geben den Schweregrad
der Erkrankung mittels Studiendaten neu einzusehatgs wird darauf hingewiesen,
dass die Krankheitsverlaufe sehr individuell undr mo sehr geringem Umfang

vorhersehbar sind. Schwere, rapide Krankheitsviléwerden nur in einem geringen
Prozentsatz beobachtet, was sich nicht mit dem wabreiteten ,Schreckensbild*

deckt. Die Einstiegsfolie bringt diese Tatsache datn Satz: “MS ist besser als ihr
Ruf!* pragnant auf den Punkt. Die Teilnehmer salltlarauf hingewiesen werden, dass
man derzeit von einem 30%-igen Anteil gutartigerl&igfe unter den MS-Patienten

ausgeht (Ramsaransing et al. 2007, Sayao et al)208ls gutartiger Verlauf werden

MS-Patienten bezeichnet, deren EDSS-Wert 10 Jadch Diagnose noch unter vier
liegt, was bedeutet, dass die Gehstrecke der Rati@icht beeintrachtigt ist.
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Im Anschluss wird der EDSS (Extended Disability t@&saScale) als internationales
Instrument eingefuhrt, welches helfen soll, die uake klinische Situation von
Patienten mdoglichst objektiv zu bewerten. Eine Ire§8ige Erhebung des EDSS-
Wertes kann den Verlauf eines Patienten standartdokumentieren und findet daher
Anwendung in den grof3en Progressionsstudien. Di8EPBrstreckt sich von 0 (keine
Beschwerden) bis 10 (Tod durch MS), wobei zwiscden Werten 0 und vier auch
halbe Zwischenschritte moglich sind. Das Diagramen Eolie 62 zeichnet in einem
Koordinatensystem (x-Achse: EDSS-Werte und y-Aclfst) den Krankheitsverlauf
anhand eines exemplarischen Patienten mit stetighruenden EDSS-Werten nach.
Die verwendeten Werte sind Durchschnittwerte eipeafien Progressionsstudie aus
Lyon (Confavreux et al. 2006b), welche zu einer @g@rasentativsten Prognosestudien
gezéhlt werden kann (Schade 2008). Im Diagramm slied Entsprechungen der
einzelnen EDSS-Werte enthalten und durch ein syistd@s Mannchen visualisiert:

== EDSS- Expanded disability status scale

EDSS-Wert
10

0 1 2 3 4 5 ‘5 ‘7 ‘8 9

Entwicklung der Beeintréchtigung: Je kleiner der Kasten, desto
gréRer der Funktionsverlust

Abbildung 16: Folie 62: Einfihrung des EDSS

Die Beschriftung der Zeitachse anhand derer diecisahnittsjahre gewisser EDSS-
Werte abgelesen werden konnten, wurde im Entwigidprozess der Prasentation
entfernt. Es zeigte sich, dass diese von den Ratieads Hoffnungsanker oder als zu
erwartendes, zeitlich-berechenbares Unheil misgrggert werden konnten. Das gilt
es gerade im Hinblick auf die fragwtrdige Aktudlider Daten zu vermeiden. Die
unterhalb des Diagramms abgebildeten Kéasten uhiedicher Grof3e sollen die
Schwéachen der EDSS visualisieren.

Die Abstande zwischen den einzelnen EDSS-Werted siicht proportional zur
klinischen Beschwerdezunahme. Die unterschiedliéirege der abgebildeten Késtchen
soll verdeutlichen, dass ein Anstieg um einen EP88ktwert im unteren Bereich mit
einem geringeren Anstieg des Funktionsverlusts ezgeht als bei hoheren EDSS-
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Werten. Je kirzer das Kéastchen des jeweiligen E¥88es, desto grof3er ist der damit
einhergehende, additive Funktionsverlust.

Ein weiteres Problem der EDSS ist, dass die Ergebnieiner ausfuhrlichen,
neurologischen Untersuchung nur bis zu einem ED®#&-Wbn vier bertcksichtigt
werden. Ab einem Wert von vier bezieht sich der EB&ert lediglich auf die
maximale Gehstrecke des Patienten. Es kann bezivededen, dass die maximale
Gehstrecke eines Patienten ausreichend seine lekkliaische Verfassung erfasst und
ihn mit anderen Patienten gleicher Gehstrecke gmigbhar macht.

Folie 64 zeigt die Ergebnisse der oben erwahntegriasestudie aus Lyon (Confavreux
et al. 2006b). Sie geht auf die Daten von insgeddial Patienten zurilck, die im Jahr
der letzten Datenerhebung 1997 eine durchschhitlierkrankungsdauer von 11 Jahren
aufwiesen. In dem abgebildeten Diagramm (x-Achseit; Zy-Achse: EDSS-Wert)
lassen sich fiur gewisse EDSS-Werte die entspreemenillittelwerte in der
Erkrankungsdauer ablesen. Nach diesen Daten ezredie Patienten im Durchschnitt
nach 8 Jahren einen EDSS-Wert von vier, nach 2@dalon sechs und nach 30 Jahren
von sieben.

Die errechneten Durchschnittswerte der Verlaufsdates Lyon sind jedoch kritisch zu
hinterfragen. Diese Datenerhebung wurde an einerdsitatsklinik vor tiber 30 Jahren
begonnen. In dieser Zeit wurden aufgrund der begeendiagnostischen Methoden
(kein Kernspin, keine Liquoranalyse) vorwiegendiétden mit deutlichen, klinischen
Beschwerden und schweren Verlaufen diagnostizied statistisch erfasst. Dartber
hinaus kann das Studiendesign weit reichende Akenwgen auf die Ergebnisse haben.
Das Problem der Patientenselektion thematisieg Bildanalogie auf Folie 65. Es zeigt
zwei Fischer, die aufgrund ihrer groldmaschigen Heewetze nur die dicken Fische
fangen. Die kleinen, roten Fische gehen ihnen ddesh Netz. Die Schlussfolgerung,
dass im Meer nur dicke Fische leben, wére alscHaldbertragen auf Prognosestudien
bei MS kann das bedeuten, dass die an Univerditikgn durchgefiihrten Studien
tendenziell Patienten mit schweren Verlaufen ediassPatienten mit gutartigen
Verlaufen, geringen Beschwerden und eingeschrami@gression suchen meist nicht
den Kontakt zu Universitatskliniken und gehen sosettener in die statistischen
Erhebungen mit ein. Folie 66 stellt zur Verdeutliog dieses Selektionsproblem die
Ergebnisse zweier Prognosestudien in Diagrammfoegegiber. Die Teilnehmer
werden gefragt, welche Studie ein schweres Bild B abbildet. Im direkten
Vergleich erkennt man, dass die Studie aus Irldddwkins et al. 1999) mehrere
schwere Verlaufe erfasst hat als jene aus den UBi&to¢k et al. 2004). Das
zugrundeliegende Studiendesign scheint dafir wematlich zu sein. Wahrend in
Irland Patienten des Universitatsklinikums in Dalddeobachtet wurden, hat man in der
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Studie aus den USA versucht, moglichst alle MSdP&tin der Region Olmsted County
(Minnesota) zu erfassen, somit auch die Patienterbuianter Neurologen und
Hausarzte.

AnschlieRend werden Daten aus dem danischen MSRegiur Lebenserwartung
(Bronnum-Hansen et al. 2004) prasentiert (Folie &0f Folie 70 werden mdgliche
Prognosefaktoren vorgestellt. Diese sind den dreateorien: ,gesicherte

Prognosefaktoren“, ,mdoglicherweise bedeutsam” undhey nicht bedeutsam®
zugeordnet (Folie 69). Der als gesichert geltermbgridsefaktor ,Alter” wird auf Folie

71 genauer betrachtet. Sie bildet graphisch dieli&tergebnisse (Confavreux et al.
2006a) ab. Es ist abzulesen, inwieweit die duramsitichen Zeitabstande im Erreichen
bestimmter Progressions-Meilensteine in Abhangigk&in dem Erkrankungsalter
variieren.

JAltere Patienten X 50 Jahre) leiden un

B bezogen auf unterschiedliche einer deutlich  schnelleren  Krankheits-
Alter des MS-Beginns progression im Vergleich zu jungen M$-
Wi At Patienten (2@9 Jahre). Zu erkennen ist ¢

EDSS 4

Alersgruppen ™ an dem zlgigen Erreichen hdherer ED$S-
- ‘ Werte &lterer Patienten. Es gieédoch zi
. e bedenken, dass ein Mensch, der in jui

Je spater die MS beginnt, desto schlechter geht es einem nach 10 Jahren, aber .

desto geringer ist die Beeintrachtigung im héheren Lebensalter. J ah re n an M S erkran kt’ | m Alter ber

4- bleibende Beeintrachtigungen erworben h:
o :~ wird.  Ein  Patient mit  héhere

e S Erkrankungsalter kann dagegen eine lar
4— Lebenszeitspanne ohne  NB&schwerde
Je frither die MS beginnt, desto besser geht es einem nach 10 Jahren, aber desto ["®

H “
mehr Beeintrachtigung hat man im hoheren Lebensalter. Ve rb rl n ge n .

Abbildung 17: Folie 71 mit Folienzitat: Erkrankungsalter als gesicherter Prognosefaktor

Die Folie 72 stellt die Verlaufsform als zweitendeatsamen Prognosefaktor vor. Die
durchschnittlichen Erkrankungsjahre, welche zwiscliem Erreichen von EDSS-
Meilensteinen vergehen, werden vergleichend gegagébtellt. Es lasst sich eine
deutlich beschleunigte Progredienz der primar dsotnprogredienten Verlaufsform
im Vergleich zum schubférmigen Verlauf ablesen (fasreux et al. 2000). Im
schubférmigen Verlauf vergehen von Krankheitsbedpisnzum Erreichen von EDSS 6
im Schnitt 23 Jahre. Im primar chronisch-progretiarVerlauf vergehen im Mittel nur
7 Jahre bis der EDSS-Wert 6 erreicht wird.

Studienergebnisse aus der gleichen Kohortenstlugienj lieferten Anhaltspunkte fur

die These, dass ab einem gewissen Krankheitsstatkuidrankheitsverlauf nicht mehr
von Prognosefaktoren abhangig ist (Confavreux et 28103). Die Analyse der
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Verlaufsdaten aus Lyon konnte zeigen, dass die Beirankungsbeginn sehr
heterogenen Verlaufe ab einem EDSS-Wert von vier einen sich angleichenden
Verlauf Ubergehen. Folie 73 zeigt ein entsprechend@iagramm, welches
exemplarische Krankheitsverlaufe nachzeichnet (Rsi&c Zeit; y-Achse: EDSS-Wert).
Die Geraden unterschiedlicher Steigung - das Katrrelner hohen Varianz in der
beobachteten Progredienz- gehen ab einem EDSSwertier in sich angleichende
zueinander parallel verlaufende Geraden Uber.

Studienergebnisse (Fisniku et al. 2008) zur progsaeen Bedeutung diagnostischer
Tests, wie Kernspin und Liguorbefunde schlieRenRtagnosekapitel ab (Folie 74, 75).
Nach diesem Kapitel gibt der Dozent wieder Raum Y{erstandnisfragen und

Kommentare.
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3.2.4. Fruhtherapiekapitel (Folie 77-97)

Endversion: Erganzungen: Kiirzungen:
(urspriinglicher Entwurf) (hinzugekommene Elemente) (entnommene Elemente)

Friihtherapie — Das Konzept
| ——————

Die zugelassenen
Medikamente

Exemplarische Aufbereitung
der Wirksamkeitszahlen der

,Benefit-Studie”
S

Wirksamkeitszahlen der
Zulassungsstudien

Wirksamkeiten aller
gangigen MS-Therapien im
Uberblick

Wirkung der Interferone auf
die Beeintrachtigung

Wirkung anderer
Standardtherapien

Gruppenarbeit: Pro und
Contra der Friihtherapie

Was kann man sonst tun?

Therapieentscheidung: Ernahrung: Fischdl

EianussgréBen und Stress und Schibe; Effekt

Entscheidungswege von Patienteninformation
Sport

Abbildung 18: Ubersicht {iber den inhaltlichen Aufbau des Therapiekapitels und den
Erarbeitungsprozess

Einleitend zeigt die Folie 77 eine graphische Uisbtsilber verschiedene Aspekte der
Erkrankung sowie deren Dynamik im Krankheitsverldublgende Parameter werden
abgebildet: Das Auftreten neuer Herde im MRT, dimahme der Gesamtlasionslast im
MRT, die zunehmende Gehirnatrophie sowie der Ildims Verlauf mit Schiben,

Residuen und chronischer Progression. Diese Grafikht deutlich, dass die zwei
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parallel stattfindenden Krankheitskomponenten -z&Emtlung und Atrophie — je nach
Verlaufsformen und Krankheitsprogress unterschibdéitark ausgepragt sind. Die im
schubférmigen Verlauf im Vordergrund stehende emdithe Komponente resultiert in
einer hoheren Schubrate und dem Auftreten neuerMB@e. Im sekundér chronisch-
progredienten Verlauf steht hingegen die fortsecbreie Gehirnatrophie im
Vordergrund. Dies auf3ert sich klinisch in einerottischen Zunahme der Beschwerden
ohne Schubereignisse.

Im Anschluss werden die zwei wichtigsten Medikareagtuppen der Fruhtherapie
vorgestellt:  (-Interferone  und Copaxone. Das Wirkpp dieser zwei
Medikamentenklassen (Folie 79) sowie die verscimedezugelassenen Interferone mit
ihren spezifischen Unterschieden sollten kurz ¢elwerden. Vordergrindig geht es
hierbei um die variierenden Spritzabstande, dieet$ghiede in der Applikationsform
sowie zu beachtende Nebenwirkungen (grippeéhnlidBeschwerden und
Spritzenabszesse).

Die Folien 80 bis 91 beleuchten die Studienergalentseziglich des therapeutischen
Effekts von Interferonen. Einleitend wird der Wexbé eines Informationsflyers fir
Rebif (beta-Interferon) zitiert, der sich an das dimmische Personal wendet:
.verhinderung des Risikos hin zu einer Kklinischigkesrten MS um 50% (uber einen
Zeitraum von 2 Jahren im Vergleich zu Placebo.” @sachlichen Ergebnisse der im
Werbeflyer zitierten BENEFIT-Studie (Kappos et 2006) werden auf den folgenden
Folien moglichst laiengerecht aufgearbeitet.

Der therapeutische Effekt von Rebif wurde in eireardomisiert kontrollierten Studie
anhand von 468 CIS-Patienten untersucht. Der pent&mdpunkt war ein zweites
Schubereignis (also Konversion zu Klinisch-gesigreMS (CDMS)) innerhalb von
vier Jahren. Die prozentualen Studienergebnissdemuauf ganze Zahlen, also auf 100
Patienten, umgerechnet und in einer ,100-Mannchieergicht* abgebildet. Diese
Form der Risikodarstellung erwies sich als gut trdliches Instrument fir eine
Risikovermittlung unter Patienten (Kasper et aD@0

In einem Block von 100 Mannchen werden die untdrsrc CIS-Patienten in ihrer
Gesamtheit reprasentiert. Die sich in der Studgeleenden Prozentwerte werden auf
dieses ,100 Mannchen-Schema“ umgerechnet und darbdibgebildet. In diesem
Beispiel: Grine Mannchen= kein zweiter Schub; Rbténnchen= zweiter Schub
(CDMS); Blaue Mannchen= Patienten, die von derrimietion profitieren. Um den
Therapieeffekt abzubilden, werden auf den folgenBelien immer zwei dieser 100-
Mannchen-Blocke nebeneinander abgebildet, die Btaagnd die Interventionsgruppe.
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Auf Folie 81, welche die 100-M&nnchen-Gruppen nmsartierten griinen und roten
Méannchen enthélt, ist nur schwer ein Unterschi&drarbar.

Die folgende Folie, welche die Mannchen in den Blftken nach ihrer Farbe
geordnet anzeigt, macht den Therapieeffekt sichtd&r rote Mannchen in der
Placebogruppe stehen 28 roten Mannchen in dervenBonsgruppe gegentber.
Folglich haben 17 Patienten von der Therapie peofjt da sie aufgrund der
Interferongabe keinen zweiten Schub erfahren hab&we sind in der
Interventionsgruppe blau gekennzeichnet. Diese i&tkdnnte folglich eine absolute
Risikoreduktion von 17 % bezogen auf ein zweiteBuBereignis innerhalb von zwei
Jahren nachweisen. Die nachsten Folien fassenidigigen Kennzahlen dieser Studie
schriftlich zusammen (Folie 84, 85). Es sollte kderauf hingewiesen werden, dass
sich die im Werbeflyer postulierte Wirksamkeit V&b % nur durch das Verwenden der
relativen Risikoreduktion mit zusatzlicher Einbdmriag von Zeitparametern errechnen
l&sst.
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Abbildung 19: Folie 83: Graphische Ubersicht der Wiksamkeit von Interferonen

SchlieRlich folgt eine Ubersicht tiber die Wirksanhkeer beta- Interferone durch
Zusammenfuhrung der Ergebnisse aus den Zulassudgsst BENEFIT und ETOMS

(Comi et al. 2001). Bei einem Patientenkollektivnvimsgesamt 776 CIS-Patienten
ergibt sich eine absolute Risikoreduktion von 16@6 €in zweites Schubereignis
innerhalb von zwei Jahren. Auch dieser durchsdrutiet Therapieeffekt wird auf der
Folie 86 in der oben eingefihrten 100 Mannchen{edusg abgebildet. Die

Ergebnisse der CHAMPS-Studie (Jacobs et al. 208i@),auf einen vergleichbaren
Therapieeffekt kommt (absolute Risikoreduktion: 37%vurde wegen der kurzen
Beobachtungsdauer von 1,5 Jahren nicht in diesecBeung mit einbezogen.
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Eine sich anschlieRende Ubersicht soll den Teilreghrhelfen, den Therapieeffekt der
Interferone in Relation zu anderen zugelassenenMd&ikamenten zu sehen. Ein
Diagramm  zeigt die absolute Risikoreduktion mit derzugehorigen
Konfidenzintervallen fir einen zweiten Schub durdle Gabe von Interferonen,
Copaxone, Tysabri, Immunglobuline und Azathiopbe Wirksamkeit der Interferone
liegt im Mittelfeld. Tysabri erreicht den groéRterndrapieeffekt mit einer absoluten
Risikoreduktion von 26% (Polman et al. 2006). Dlifiehmer sollten jedoch auf die
strenge Indikationsstellung aufgrund des Risikdésverer Nebenwirkungen (z.B. PML)
hingewiesen werden. Auf eine ausfuhrliche Erlautgrdes Vertrauensbereichs muss
aufgrund des engen zeitlichen Rahmens leider Jeetioverden. Er sollte lediglich als
ein statistischer Wert beschrieben werden, dernefehalt fir die Genauigkeit von
Studienergebnissen liefert. Ein kleiner Vertrauensich spricht fir valide Daten, die
aus einer grof3en, reprasentativen Kohorte erholoeden sind.

Zunachst sollten die Teilnehmer explizit daraufgewiesen werden, dass sich die
folgenden Daten auf die zunehmende Beeintrachtidp@zgehen. Diese wurden mittels
Extensionsstudien der oben genannten Zulassungsstedhoben. Das Prinzip einer
Extensionsstudie sollte daher kurz erlautert we(getie 89).

Eine Ubersicht auf Folie 91 fuhrt die Wirksamkedinwier Medikamenten auf, welche
bei haufigen Erkrankungen als etablierte Standardthe Anwendung finden. Diese
Zusammenschau soll den Teilnehmern helfen, denapresffekt der Interferone (von
17%) in Relation zu sehen (Folie 91). Die angefinrtKrankheitsbilder und

Interventionen sind nur schwer miteinander verglear. Dennoch einigte man sich
nach langeren Uberlegungen und aufgrund der geskemmErfahrung aus anderen
Schulungsprogrammen darauf, diese Folie in diedatdson mit aufzunehmen. Ohne
diese Ergdnzung hatten manche Patienten Problemi¢, diée Therapieeffekte der MS-
Medikamente zu bewerten. Auf das Problem der betgariVergleichbarkeit sollten die
Teilnehmer jedoch unbedingt hingewiesen werden.

Es folgt eine Gruppenarbeit Gber das Pro und Kasitrar Frihtherapie. Die Folien 93
und 94 fassen abschlie3end die relevantesten RtbContraargumente einschliellich
ihrer wissenschaftlichen Validitdt zusammen.

Folie 95 umschreibt mit den Bereichen ,Ernahruniges$ und Sport* schlagwortartig,
wie Menschen mit MS neben einer Frihtherapie inebelnsqualitdt mdglicherweise
steigern und ihren Krankheitsverlauf positiv beleisgen konnen.

Die Prasentationsentwurfe enthielten bis zur zweiobeschulung weiterfihrende
Erlauterungen zu diesen Themen (siehe Folienzit@etnommene Folien®). Diese

62



Themenbereiche wurden sowohl wegen des engen cheitli Rahmens als auch
aufgrund der geringen wissenschaftlichen Evidenzstivieder aus der Présentation
herausgenommen. Die Teilnehmer zeigten sich jedechde an diesen Themen sehr
interessiert. Extra Schulungsprogramme fir diesenfdnbereiche werden bereits
erarbeitet.

Die letzten zwei Folien befassen sich konkret neit Entscheidungsfindung. Folie 96
benennt mdogliche Faktoren, welche die Entscheidbeginflussen koénnen: Die
nachsten Angehdrigen, der behandelnde Arzt, andi&datienten. Die Présentation
schlie3t mit der Abbildung eines Entscheidungsbaudie mit ,Abwarten kann
vertretbar sein“ Uberschrieben ist. Der Entschegdbaum skizziert ausgehend von der
MS-Diagnose mdogliche Wege einer Entscheidungsfigdubwarten“ steht im
Zentrum dieser Grafik, welche deutlich machen salass eine getroffenen
Entscheidung zu jeder Zeit situativ Uberdacht urel rgetroffen werden kann.
AulRerdem sollten die Teilnehmer noch einmal darhimgewiesen werden, dass
Abwarten nicht ,Nichtstun® bedeuten muss. Eine bseste Lebensfihrung mit
Stressreduktion, sportlicher Betatigung und beveusStnahrung wirkt sich mit hoher
Wahrscheinlichkeit positiv auf den Krankheitsveflaus.

Abwarten kann vertretbar sein!

MS-Diagnose

v
Hinweise fiir ungiinstige Prognose?

Nein <« T Ja

/ 7> Abwarten * .

Frihtherapie /"J \ Fruhtherapie
/ / L

( MRT-
l SN Kontrolle )

\/\/ le )

Therapie

Sport + Fischol +
psychologische Betreuung?

Abbildung 20: Folie 97: Wege der Entscheidungsfinding
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3.3. Wahrnehmung der Schulung auf Patientenseite

Interviews

Ergebnisse der Interviews (n=8)

Es wurden acht Patienten zur Prasentation intetviig Befragten unterscheiden sich
erheblich in Alter und Erkrankungsdauer. Das be&dptientenklientel setzte sich wie
folgt zusammen:

Tabelle 6: Auflistung der demographischen und krankeitsbezogenen Daten der
Interviewteilnehmer (n= 8)

Geschlecht | Alter Beschwer | Diagnose | Verlaufsform Gehstrecke Abitur | berufstatig Medikation
debeginn
Weiblich | 26 2009 keine X unbegrenzt Neinh ganztags| ein&k
Méannlich | 42 2008 2008 SRMS 500m Ja ganztags keine
Mannlich | 29 2005 2005 SRMS unbegrenzt Ja Nein Capax
Weiblich | 41 1996 1996 SRMS/SPMS 500m Ja Rente(200&)ine
Weiblich | 42 2009 2009 SRMS unbegrenzt Ja ganztags einek
Mannlich | 47 2009 2009 SRMS unbegrenzt Ja ganztags ebif R
Weiblich | 41 2008 2008 SRMS unbegrenzt Nejn ganztagg keine
Mannlich | 34 2000 2003 SRMS 2000m Nein  Ganztags ekein

Die Ergebnisse der Interviews sollen im Folgendesammengefasst werden. Zunachst
werden die Erhebungen anhand der gestellten Vehsigiragen sowie spezielle
Anmerkungen zu den einzelnen Themenbltcken vorifedta Anschluss wird die
Bewertung des zweiten Prasentationsabschnitts Ifaithier VAS préasentiert. Die
Patientenzitate aus den Interviews sind dem Anhé&hg.4. Patientenzitate) zu
entnehmen.

Reaktionen allgemein

Insgesamt gab es auf Patientenseite eine groReitd®bedt, an den Interviews
teilzunehmen. Lediglich ein Patient hat aufgrundeei anstehenden Termins die
Teilnahme abgelehnt. Die tibrigen angesprocheneerf®at waren sehr interessiert und
einige Teilnehmer zeigten sich dul3erst dankbarasseind informiert zu werden. Die
Prasentation fand bei den Teilnehmern grof3e Zustingm

Drei Patienten betonten, dass sie derartige Infoomseinheiten fir sinnvoll und
wichtig halten. Die Befragten gaben an, sich sellbster anderem im Internet zu
informieren. Daher seien professionelle Informag&inheiten ,total wichtig, weil man
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sich sonst selber an den Rechner setzt und sichikerallher Informationen sucht.”
Eine Patientin gab an, eine derartige umfassendkl&ung Uber die Erkrankung bei
ihrem ersten Besuch in der MS-Ambulanz vergebenaréet zu haben. Ein anderer
Patient meinte:,Ich hatte es super gefunden, diese InformationanhnDiagnose
bekommen zu haben. Je friher, desto besser ist fiag andere Patientin war sich
dem Interesse der Patienten sicher: ,Mit Sicherinéiressiert das die Patienten!* Denn
,J€ mehr man dartber weil3, desto besser kann mait dengehen*.

Eine Patientin, die kurz vor Interviewbeginn mitreh endgultigen MS-Diagnose
konfrontiert wurde und dies noch emotional zu Meeden hatte, nahm die
Informationen am dankbarsten auf. Fir sie sei elr,sttzlich zu wissen: Wo stehe
ich? Was bedeuten meine Herde im MRT? Welche Visfiawm habe ich und was
bedeutet das dann fir meine Prognose?“ Auf jeddrsélite man den Frihbetroffenen
diese Préasentation gerade mit den prognostiscHermationen insbesondere auch zur
Lebenserwartung anbieten. Sie bewertete die Prigmnimit Abstand am positivsten
(VAS-Skala). Insgesamt stieRen die Erlauterungen dem MS-typischen MRT-
Befunden auf das grofite Interesse. Diese Informaticgeien ,sehr aufschlussreich fur
den eigenen Befund” und wirden helfen ,die Begdiffkeiten klarer zu kriegen und
was diese bedeuten: Entzindung, Vernarbung.” Dagn@sekapitel wurde von allen
Befragten beflrwortet. Es wirde unter anderem deinagen ,das schlechte Bild der
MS aufzubessern®. Die Teilnehmer lobten aul3erdem ldizte Folie, welche mit
LAbwarten kann vertretbar sein“ tberschrieben red welche das Abwarten als Option
unter anderen in das Zentrum der Uberlegungerestsbll (s.0.). Die Patienten fiihlten
sich von ihrem sofortigen Handlungsdruck befreitdunu einer wohl Uberlegten
Therapieentscheidung ermutigt.

Verstandnis

Alle acht Befragten bezeichneten den Inhalte alsstéadlich. Klar formulierte
Verstandnisfragen, die auf bestimmte Inhalte atemelwurden im Allgemeinen sehr
gut beantwortet. Es fiel jedoch auf, dass es ddailgRgen zu groRen Teilen schwer fiel,
komplexe Inhalte, die sie zuvor als verstandlicadehnet haben, in eigenen Worten
wiederzugeben. Als herausstechendes Beispiel k@ewlie Begriffe ,Sensitivitat* und
~Spezifitat" genannt. Auch wenn alle vier Befrag@mgaben, die Definition verstanden
zu haben, waren sie nicht in der Lage diese Begiiffeigenen Worten zu erklaren. Es
fiel den Patienten deutlich leichter, die Inhales dweiten Prasentationsabschnitts in
eigenen Worten wiederzugeben. Drei der acht Befmgtwelche angaben die
Informationen selbst verstanden zu haben und di@séhren Erkrankungsstand als
natzlich bezeichneten, aulRerten Zweifel bezlglieh a@ngestrebten Zielgruppe. Fur
frihbetroffene MS-Patienten seien die Inhalte zuoh$pezifisch, theoretisch und
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zahlenlastig. Sie bezweifelten, dass diese detdéin Informationen fur Frihbetoffenen
von Interesse und ohne Vorwissen zu verstehen.seien

In den Interviews zeigte sich jedoch, dass jenéeeR&in, welche relativ neu mit einer
definitiven oder moglichen MS-Diagnose konfrontienturden, die Inhalte gut
verstanden und die Verstandnisfragen ohne erkeenbémterschied beantworten
konnten. Ein Patient fasste die Komplexitat der seméationsinhalte wie folgt
zusammen: ,Die Folien sind nicht alle von sich awgstandlich, aber mit dem
Dazugesagten ist es gut zu verstehen.*

Kritik

Zwei der Befragten zogen den Ansatz des EBPI fuhbetroffene an sich in Zweifel
und pladierten an ihrer statt fir eine psycholdggstnterstitzung der Betroffenen. So
sollte man den MS-Patienten nicht durch Fakten,dson mit psychologischen
Strategien Mut machen: ,Die kann man doch nicht Méthematik Gberschitten und
ihnen dann sagen: Jetzt triff mal eine Entscheitfubggegen sei es notwendig, das
schlechte Bild der MS aufzuwerten und den Patiemieen klaren Rat zu erteilen.
Auch das Ruckzugsbedirfnis der Patienten habe marspektieren. So berichtet ein
Patient, dass er sich am Anfang in der Hoffnungeané Fehldiagnose zuriickgezogen
habe und ,von MS nichts wissen* wollte. Am Ende tigerviews stellten jedoch beide
Patienten fest, dass die Inhalte interessant seenihnen einiges klar geworden ist:
“Mir hat's was gebracht; ich hab einiges mitgenomrhe

Zwei Patienten haben die sehr theoretischen Abehimi Diagnosekapitel kritisiert. In
der Ruckschau des Gezeigten wurde ihnen jedociNdieendigkeit der Einfiihrung
bestimmter Begrifflichkeiten wie z.B. Sensitivitiitd Spezifitdt deutlich. Bezlglich des
Inhalts und der graphischen Umsetzung wurden nurnigee konkrete
Verbesserungsvorschlage gemacht, welche nach Nigiten in den anschlie3enden
Uberarbeitungen umgesetzt wurden.

Bewertung mittels VAS (n=4)

Die vier Patienten, die den zweiten Abschnitt déisBntation evaluierten, haben mittels
funf VAS Dimensionen ihr subjektive Verstadndnis udée Informationen selbst
beurteilt. Alle Patienten gaben an, die zum groBef unbekannten Inhalte gut
verstanden zu haben. Die Inhalte wurden durchwégysemnutigend und neugierig
machend bewertet.
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3.3.1. Probeschulungen

1. Daten zur Person und Erkrankung

Eine Tabelle mit Auflistung der demographischen krmhkheitsbezogenen Daten der
Schulungsteilnehmer (n=34) findet sich im Anhang .2@& Zusatzliche
Evaluationsergebnisse).

2. Visuelle Analogskalen (VAS)

Die Teilnehmer haben nicht alle VAS zu gleichenl8reibearbeitet. Hieraus ergeben
sich verschiedene Fallzahlen. Die Teilnehmer gadoendie grof3tenteils neuwertigen
Informationen verstanden zu haben. Auch in den éxdiulungen wurden die
Informationen als wichtig, ermutigend und neugiengchend bewertet.

total Uber- Uberhaupt nicht nicht wichtig gelangweilt Angst
rascht verstanden
50 ' ;
30
*
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o —— 23 [ T
020 ——
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langst bekannt komplett sehr wichtig neugierig Ermutigung
(n=33) verstanden (n=33  (n=33) gemacht (n=30) (n=29)

Abbildung 21: Subjektive Beurteilung der Informationen beziiglich der abgefragten Dimensionen:
Median, Interquartalabstand und Extremwerte sind die Ergebnisse der ausgewerteten VAS
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3. Wissen

MC-Fragen

In der Summendifferenz aller Teilnehmer (n=34) uskVe jener, von welchen keine
postinterventionellen Ergebnisse vorlagen, konrgm lsignifikanter Wissenszuwachs
nachgewiesen werden. Die entsprechende Analysewgingder Vorraussetzung aus,
dass sich der Wissensstand bei den Teilnehmern,deoen keine zweite Erhebung
vorlag, nicht verandert hat. Der Wissenszuwachgdiie Teilnehmer (n=27), fur die
sowohl pra- als auch postinterventionelle Testantgsle vorliegen, betrug im Mittel
2,44 Punkte (moglicher Wertebereich: 0-19). Bei Destung dieses Wissenszuwachses
mit dem Einstichproben T-Test erwies sich diesersthtistisch hoch signifikant (p=
0,001). Somit konnte diese Teilstichprobe nachSt#ulung im Durchschnitt mehr als
zwei der 19 Fragen zusatzlich richtig beantworten.

Freitext-Fragen (préainterventionell)

Die drei Freitext-Fragen stellten sich als wenigsagekraftig heraus. Da nur von
wenigen Patienten (n= 14) auch postintervention€lden vorliegen, werden im
Folgenden lediglich die Patientenantworten vor d8chulung (n=34) kurz

zusammenfassend beschrieben.

*  “Welche Therapien gibt es fir ihren Verlauf?*:
Diese Frage wurde von allen Teilnehmern beantwaddahezu alle Teilnehmer (95%)
haben hier Interferone oder den Handelsnamen éessmmten Interferons genannt.
Copaxone wurde von der Halfte (50%) als Therapieoptangegeben. Nur in
Einzelfallen wurden Cortison als Schubtherapie abysoder Azathioprin genannt.

-Wenn Sie jetzt mit einer Immuntherapie beginnemsvkonnen Sie in den
nachsten Jahren z.B. in Bezug auf die Schibe uedEditwicklung von
Beeintrachtigungen erwarten?”
Diese Frage wurde von 21% der Teilnehmer nicht tveatet. Entgegen der Intention
wurde diese Frage durchweg qualitativ beantwokiahezu alle Teilnehmer gehen von
einem moglicherweise positiven Effekt der Therapigf die Schubrate und die
Beeintrachtigung aus. Dieser wurde jedoch nichtld@ahlenwerte quantifiziert.

* ,Wenn Sie jetzt mit einer Immuntherapie beginnen,it nwelchen
Nebenwirkungen missen Sie rechnen und wie hoatiestWahrscheinlichkeit
daftr?*

24% der Teilnehmer haben diese Frage nicht beatgivalle Teilnehmer, die diese
Frage beantwortet haben, nannten die grippedahnliddebenwirkungen (100%).
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Hautreaktionen durch das Spritzen wurden von 64% Depressionen von 27% der
Patienten genannt. Nur in Einzelféllen kam es zaridegen von PML und allergischen
Reaktionen. Quantitative Wahrscheinlichkeitsangaime®rozent oder nach gangiger
Nomenklatur wurden nur von 23% Teilnehmern angegebBgese stimmten alle in

etwa mit den aktuellen Zahlen tberein.

Aus diesem Antwortverhalten konnte man lesen, dasgeilnehmer auf die Freitext-
Fragen nur antworten, wenn Sie sich sicher sindd\die Antwort auf eine Frage oder
einen Teilaspekt einer Frage (wie z.B. die Wahrnstichkeit fir das Auftreten von

Nebenwirkungen) nicht sicher gewusst, so wird drasest nicht bearbeitet.

Die Medikamentengruppe der Interferone und ihr@pgéhnlichen Nebenwirkungen
scheinen vielen Patienten bekannt zu sein. Uberika@éntose Alternativen sowie
weitere Nebenwirkungen und ihre Auftretenswahrgdiatikeit sind die Patienten

scheinbar eher ungeniugend informiert.

4. PBMS (Planned Behavior in MS) - Fragebogen

Aufgrund einer hohen Ausfallrate nach Schulungsdied®n nur von 19 Teilnehmern
postinterventionelle Daten des PBMS-Fragebogens B Berechnungen wurden
daher nur mit den Datensétzen jener TeilnehmerQndarchgefihrt. Lediglich in der
Gegenuberstellung der absoluten Handlungsintention und nach der Schulung
wurden die Daten der urspriinglichen Teilnehmergézsanh(n=32) herangezogen.

.Handlungsintention Immuntherapie* vor (n=32) und nach (n=19) der Schulung

Vor der Schulung machten 32 Teilnehmer AngabenHamdlungsabsicht beziglich
einer Immuntherapie. 27 Teilnehmer (84%) spracheh &ir eine, funf Teilnehmer
gegen eine Immuntherapie (16%) aus. Nach der Saeyulatten 15% der Teilnehmer (3
aus 19) ihre Handlungsabsicht geadndert. Sie hatt@n Schulungsbeginn eine
Immuntherapie fir sich als richtig betrachtet umzh snach der Schulung gegen eine
Immuntherapie ausgesprochen.

Auspragung der einzelnen Komponenten vor und nachet Schulung (n=19)

In der Gegenuberstellung der Mittelwerte der sdtBS1S-Komponenten vor und nach
der Schulung zeigten sich geringe, nicht signifteaNeranderungen. Der Wert der
Hauptkomponente ,Einstellung“ lag postinterventibmen 2,073 Punkte hdher. Dieser
Unterschied erwies sich im Einstichproben-T-Test atatistisch nicht signifikant

(p=0,053). Die Auflistung der Werte aller PBMS-Koam@nten vor und nach der
Schulung sind der Tabelle 10 im Anhang (6.2.3. Elishe Evaluationsergebnisse) zu
entnehmen.
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Varianzaufklarung beziglich ,Handlungsintention Immuntherapie” vor und nach
der Schulung (n=19)

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick Uber dée3 der aufgeklarten Varianz fur
das Kriterium ,Handlungsintention zur Durchfihruamer Immuntherapie” durch die
jeweiligen Pradiktoren.

Tabelle 7: MaR der aufgeklarten Varianz durch versbtiedene Pradiktoren des PBMS (n=19)

Pradiktoren Varianzaufklarung ,Handlungsintention Immuntherapie “
prainterventionell postinterventionell

PS1: Of o Of b

die sechs Unterkomponenten 49,0 % f=0,004) 49,0 % p=0,004)
PS2: Of o Of b

die drei Hauptkomponenter| 49,0 % f=0,004) 49,0 % p=0,004)
PS3:

der ,Intention- Schatzer* 37,8 % p=0,004) 22,3 % p=0,004)

(,intention estimate")

Die Varianzaufklarung des Kiriteriums ist auf der eBe der Unter- und
Hauptkomponenten am grof3ten. Der Intentions-Schaki&t durch aggregierte
Information durch Multiplikation und Addition eingeutlich geringere Varianz auf. Es
lassen sich keine deutlichen Veranderungen in deharsagen der Handlungsintention
durch den PBMS nach der Schulung ablesen.

Einzelvorhersagen durch die Hauptkomponenten beztgh der

Handlungsintention (n=19)

Das einzige signifikante Ergebnis ergibt sich fig starkste Vorhersagekraft vor der
Schulung mit 49% fir die Hauptkomponente ,Uberzewgn hinsichtlich der

Handlungskontrolle* (=PS5). Die folgenden Ergebaigswiesen sich als statistisch
nicht signifikant: Die Verdopplung in der Vorherskgaft der Varianzaufklarung durch
die Hauptkomponenten ,Einstellung® sowie ein delir Rickgang in der

Vorhersagekraft durch die ,Uberzeugungen hinsichtlder Handlungskontrolle®. In

der Vorhersagekraft der ,subjektiven sozialen Normeigten sich nahezu keine
Veranderungen. Die Werte sind der folgenden Talzellentnehmen.

70



Tabelle 8: Einzelvorhersagen bezuglich der ,Handlugsintention Immuntherapie” durch die
Hauptkomponenten des PBMS (n=19)

Einzelvorhersage fiur ,Handlungsintention Immuntherapie*
Hauptkomponente : : :
prainterventionell postinterventionell
PS4.
_ 6,8 % 0=0,303) 14,4 %(p=0,107)
Einstellung
PS5:
Uberzeugungen
. 49,0 % $=0,009) 16,0 % (=0,089)
hinsichtlich der
Handlungskontrolle
PSG6:
Subjektive soziale 22,0 %(p=0,109) 23,8 %(p=0,065)
Norm

Validierung des PBMS-Bogens durch den KKG

Die Pearson-Korrelationskoeffizienten lagen insgesaehr niedrig. Eine mittlere
Korrelation zeigte sich zwischen der ,Starke dernmativen Uberzeugung® (PBMS)
und der internalen Kontrollattribution® (KKG) (r=.39; p= 0,03, welche
postinterventionell noch zunahm (r= .57; p= 0,&Yine signifikante Korrelation zeigt
sich zwischen der ,internalen Kontrollattributio®KG) und der ,Motivation sich
entsprechend zu verhalten“ (= value-Unterkomponeete,subjektiv sozialen Norm*
im PBMS).

Zusammenhange zwischen der ,internalen Kontroltattion® (KKG) und den die
Kontrolliberzeugungen betreffenden KomponentenRES8IS sind (vor und nach der
Schulung) nicht zu erkennen:

r (.nternale  Kontrollattribution* und ,Uberzeuguag hinsichtlich  der
Handlungskontrolle®) = .24; p= 0,20;

r (,internale Kontrollattribution* und ,Funktionait* = .27; p= 0,155,

r (,internale Kontrollattribution“ und ,,Handlungskdrolliberzeugung” = .19; p= 0,33.
Die erwartete Korrelation zwischen ,externaler Kotattribution* (KKG) und ,Starke
der normativen Uberzeugung“ (=Unterkomponente d&¥1®) lag mit r= .47 unter der
Signifikanzgrenze (p= 0,06).

Die logistische Regressionsanalyse ergab eine Naidgklarung des Kriteriums
»-Handlungsintention zur Durchfihrung einer Immumtpe“ von 51,5% (p=0,007)
durch das aus den KKG-Komponenten und den sechsrkémbiponenten des PBMS
gebildete Pradiktorenset (=PS7). Das heifl3t digttinhme der Kontrollattribution des
KKG als Préadiktor zu den PBMS-Komponenten verbeasder Vorhersagekraft um
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2,5% (51,5% - 49%). Die Varianzaufklarung durch #iKG-Komponenten (=PS8)
allein betragt 2,6% (p= 0,007).

Wechselseitige Einflisse von Kontrollattribution urd Risikowissen (n=30)

Eine signifikante und maRig starke Korrelation ndebarson ergab sich fur den
Wissensstand der Patienten vor der Interventiordsnit,externalen Kontrollattribution
(Schicksal)* von r= .372. Ebenso korrelierte deris¥éinszuwachs signifikant (ein r von
42 ist malig) mit der ,externalen Kontrollattritart (Schicksal)® sowie mit der
Jinternalen Kontrollattribution* (r= .40). Die foknde Tabelle gibt einen Uberblick
Uber die errechneten Korrelationen:

Tabelle 9: Korrelationen von Risikowissen mit den KG-Komponenten

Wissen vorher | Internale KA Externale Externale
KA (sozial) KA (Schicksal)
Wissenszuwachs| r=-.02 r=.40 r=.137 r=.422
(p=0,90; n= 34), (p=0,03; n=30) | (p=0,47; n=30) | (p=0,02; n=30)
Wissen vorher r=-.18 r=.161 r=.372
(p=0,34; n=30) | (p=0,394; n=30)| (p=0,043; n=30)
Internale KA r=.054 r=.141
(p=0,775; n=30)| (p=0,457; n=30)
Externale KA r=.031
(sozial) (p=0,871; n=30)

Anmerkung: KA= Kontrollattribution

Wortbeitrage, Diskussionsinhalte und Patientenzitags

Die Wortbeitrage und Diskussionsrunden aus den Bespielschulungen sollen hier
nur kurz im Uberblick zusammengefasst werden. Risejligen Aussagen wurden
inhaltlich sortiert und in einer Tabelle zusammestgt (siehe 6.2.4. Patientenzitate).

Reaktionen der Teilnehmer in der Probeschulung

Insgesamt wurde die Schulung sehr positiv aufgenemrie Patienten zeigten sich
dankbar, die neuesten wissenschaftlichen Datenrateund flr Laien verstéandlich

dargestellt zu bekommen. Besonders jene Teilnehnedche vor der Schulung mit den
Inhalten vertraut waren, auf3erten den Wunsch nashtzlicher Information. In der

Schlussrunde wiinschten sich die Teilnehmer am dggteh mehr Gber komplementéare
Therapieverfahren zu erfahren. Nur wenige Patientaren der Meinung, dass die
Informationen besonders fur Frihbetroffene zu kamgt seien und die Aufarbeitung

von komplexen Studiendaten durch einfache, pausdadsagen zu ersetzen seien.
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4. Diskussion

Im Folgenden wird das entwickelte Schulungsprogrammitsamt den
Patientenreaktionen sowie den Ergebnissen dessBradrtert. Im Anschluss werden
die Ergebnisse der Arbeit in den wissenschaftlickamtext gestellt und auf ihre
klinische Relevanz hinterfragt. Eine Diskussion &mhulungsinhalte findet sich im
Anhang.

Wie im Methodenteil bereits erlautert, wurden mitesgr Arbeit gemall des
Entwicklungsmodells nach Campbell fir die Entwiclidu und Implementierung
komplexer Interventionen die Stufen Il (Pilotieryingnd 11l (Pretest) durchlaufen. Als
weitere Schritte werden eine randomisiert konteolé Studie (= Stufe IV) sowie die
maogliche Implementierung der Patientenschulung ien ldinische Praxis (=Stufe V)
folgen. In der Pilotierungsphase wurden die Préadiemt und die Schulung entwickelt
und entsprechend der Patientenreaktionen in deervlatvs Uberarbeitet. In der
anschlieBenden Pretestphase wurden insgesamtretieedehulungen durchgefihrt, die
von den Teilnehmern mithilfe von Messinstrumentearteilt wurden. Auf diese Weise
konnten bereits Kennwerte fir die Giltebeurteilury Messinstrumente gewonnen
sowie mdogliche Evaluationsergebnisse fur die sicbchlieRende Studie abgeschatzt
werden.

Zunachst wurde in der Pilotierungsphase damit begonein Schulungsprogramm zu
konzipieren, welches die relevanten, evidenzbasiethformationen beziglich der
Erkrankung MS an frihbetroffene Patienten und Amgehorigen vermitteln soll. Eine
der Schulung zugrundeliegende Prasentation wurtlgoeiien. Diese ist in vier grol3e
Themenbereiche gegliedert: Allgemeines, Diagnosegridse und Therapie bei MS.
Hierbei steht weniger die reine Faktenvermittlumg Mittelpunkt. Die Teilnehmer

sollen vielmehr zum Lesen und Interpretieren wissbaftlicher Daten befahigt
werden. Denn ein sicherer Umgang mit evidenzba&sietaten kann die Patienten im
Arzt-Patienten-Kontakt starken und fur mehr Qualitdn medizinischen

Entscheidungsprozessen sorgen. In der Evaluatioi®deulung sollte daher nicht nur
die Akzeptanz und die Verstandlichkeit gepruft, d&m im Besonderen die Qualitat
des Entscheidungsprozesses bezlglich des Begimes Erlhtherapie untersucht
werden. Eine Schwierigkeit in der Konzipierung dgshulungsprogramms war die
notwendige Balancefindung zwischen der Komplexd&r Information und ihrer
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verstandlichen Vermittlung innerhalb des vorgegebereitlichen Rahmens von vier
Stunden.

So musste beispielsweise nach einem langen Enamigsjprozess davon abgesehen
werden, die Begriffe Sensitivitdt und Spezifitat ené&utern. Diese fanden Eingang in
eine parallel entwickelte, schulungsbegleitendesBnére. Neben dem Anliegen, die
Teilnehmer in die wissenschaftliche Methodik mitreim zentralen Begriffen
einzufihren, galt es die teilweise komplexen Stugligebnisse mitsamt ihren
Ungewissheiten herauszuarbeiten.

Der Schwerpunkt der Prasentation liegt auf dem imbagkapitel. Diese Tatsache ist der
engen Kopplung von Diagnosestellung und Therapiebegeschuldet. In Leitlinien
wird trotz fraglichen Nutzens (Heesen et al. 20@8shlin et al. 1994) eine moglichst
schnelle Diagnosestellung gefordert, um so frilgermit einer Immuntherapie
beginnen zu kdnnen, deren positiver Langzeiteffedbch umstritten ist. Eine breite
Beobachtungsstudie der mit Interferonen behandétairenten in England zeigte im
Gegenteil negative Langzeiteffekte (Boggild e2809).

Die Einfuhrung der McDonald-Kriterien im Jahre 20@%e in einem engen zeitlichen
Zusammenhang mit der Zulassung der Immunmodulatéiedn beschleunigte den
Diagnoseprozess. Seit Uberarbeitung der McDonaitk#@n im Jahre 2010 kann MS
bereits nach einem klinischen Schub und einer Kenasifnahme, welche die Swanton-
Kriterien erfillt, gestellt werden (Polman et &).1D).

Die schlechte Evidenzlage zur Wirksamkeit der Hrétdpie gerade im Bezug auf eine
Verringerung der Krankheitsprogression lasst dietelBgung der Patienten am
Entscheidungsprozess und der damit verbundenere Frach einer frihen Diagnostik
noch dringlicher erscheinen. Die Patienten mussaru dgrundlegend Uber die zur
Verfligung stehenden diagnostischen Malinahmen urel jéweilige Aussagekraft
informiert werden. Die Diagnosekriterien und Untefsungsmethoden sollten auf eine
maoglichst hohe Spezifitat abzielen, um so die Ahdah falsch-positiv diagnostizierten
Patienten zu minimieren und damit mdglichen Entsithregskonflikten, unnétigen
Therapien und Schaden vorzubeugen. Solange ein®iltiose nicht zwangslaufig
ein therapeutisches Vorgehen auf Grundlage eirgluttvidenz erfordert, sollte die
Forderung nach einer hohen Spezifitat in der MS3bBastik auch bei einer konsekutiv
geringen Sensitivitat aufrecht erhalten werden.ghurid der vielen Ungewissheiten in
der Diagnostik und Therapie der MS kommt den irdiiellen Vorlieben und Ansichten
der Patienten ein hoher Stellenwert zu (Charil.€2@06).

In den Patienteninterviews und den Probeschuluragégie sich, dass die Patienten
besonders an den Inhalten des Diagnosekapitelessiert waren und diese als relevant
erachteten. Besonders positiv wurde jener Abschpéivertet, der sich mit der
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Interpretation und Lesbarkeit von MRT-Bildern sowdem Erkennen MS-typischer
Befunde beschéftigt.

Durch die Vermittlung von wenigen Basisinformatiansollen die Patienten beféhigt
werden, MS-typische Befunde im MRT zu erkennen uhese im Kontext der
Diagnosekriterien (Barkhof-Kriterien) grob einordneu konnen. Das grof3e Interesse
der Patienten an diesem Abschnitt konnte zu derlélpeng fiihren, eine gesonderte
-MRT-Schulung” fir besonders Interessierte zu eckwin. Hierbei sollte die geringe
Kopplung von positiven Untersuchungsbefunden insh@sre von Kernspinherden mit
klinischen Beschwerden ebenso herausgearbeitetewese die insgesamt begrenzte
Aussagekraft der Kernspinuntersuchung.

Die sehr positive Resonanz auf derartige Infornmainokénnte moglicherweise dadurch
begrindet werden, dass durch umfassende Aufklaruhg entscheidenden
diagnostischen MalRnahmen mit inrem hohen Stellenweter Diagnostik und fur die
Therapieentscheidung aus ihrer Nebulositat befwggrden und dadurch ihre
beangstigende Wirkung teilweise verlieren. Die 8##nen koénnen sich von
Handlungszwangen befreien und im Ruickgriff auf eli&gnntnisse an diagnostischen
Entscheidungsprozessen partizipieren.

Der weit verbreitete Vorbehalt von arztlicher Seiteegeniber einer offenen
Kommunikation der Untersuchungsbefunde findet im @&gebnissen dieser Arbeit
keine Grundlage. Von Ausnahmen abgesehen kann dawegegangen werden, dass
die genaue Kenntnis der Untersuchungsergebnissehuadeweilige Interpretation in
der diagnostischen Zusammenschau der Krankheitdiguvdy dem Patienten
dienlicher ist als ein banges Wissen um positivéuBge und mdgliche Herde im
Gehirn. So gaben die Teilnehmer an, durch die ueegl@n Informationen ermutigt und
eben nicht verunsichert worden zu sein.

Daten beziglich einer Verunsicherung der Teilnehnteirch die gezeigten
Informationen wurden nicht separat fur das Diagkapiel, sondern nur generell im
Bezug auf die gesamte Prasentation nach den latesvund den Probeschulungen
mittels einer VAS erhoben. Es zeigte sich, dassrd@mationen von den Teilnehmern
als ermutigend erlebt wurden. Diese Bewertung eBhlauch das Prognosekapitel ein,
welches die Ergebnisse der wenigen populationsibasie/erlaufsstudien sowie die
begrenzten Daten bezuglich der LebenserwartungM8rAPatienten préasentiert. Am
eindrucksvollstem war die Reaktion jener Patientie, an diesem Tag ihre endgdltige
MS-Diagnose erfahren hatte und damit beschéftigt di@s psychisch zu verarbeiten.
Sie stabilisierte sich emotional wahrend der Priéadiem und evaluierte diese insgesamt
am positivsten mit den bestmdglichen Bewertungen.

Jene Teilnehmer, die schon einen langeren Krardkezlauf aufwiesen, schienen
weniger gewillt, sich auf die Ungewissheiten in @agnosestellung einzulassen. Sie
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hatten sich mdglicherweise bereits auf die Diagnd&e eingerichtet und gaben an,
froh dartber zu sein, dass ,das Kind einen Naméh Havei Patienten artikulierten
ihre Verunsicherung durch die vermittelten Ungeivesten beziglich der Diagnose:
»Ich hab mich schon damit abgefunden und jetzt se8je mir, dass die Diagnose gar
nicht sicher ist. Ich habe doch deswegen gespriletzt muss ich mir diese
Entscheidung neu stellen.”

Es ist verstandlich, dass Patienten, die bereitslakren mit der Gewissheit einer MS-
Diagnose leben durch die Schulungsinhalte und demindkommunizierten
Ungewissheiten verunsichert werden konnen. Dien&@bine an Schulungseinheiten
sollte aus diesem Grunde als Angebot verstandedeneund stets auf Freiwilligkeit
beruhen. Dariliber hinaus richtet sich die Schuluizt an jene Menschen, die im
Diagnoseprozess stehen, oder erst seit wenigen tBlonait einer MS-Diagnose
konfrontiert sind.

Auch die Inhalte des Prognosekapitels waren dusclii@egenstand von Diskussionen.
Es zeigte sich, dass dieses Kapitel von den Patiegewtinscht wird, auch wenn
manche Teilnehmer den Inhalt in Abh&ngigkeit varitaktuellen Gesundheitslage und
emotionalen Verfasstheit als méglicherweise heilkel schwierig bezeichneten. Einige
Teilnehmer wiesen darauf hin, dass sie Problemirmastatistische Daten auf ihren
eigenen Krankheitsverlauf anzuwenden. Sie betodierBedeutsamkeit ihres eigenen
und individuellen Krankheitsverlaufs und ihres @tien Gesundheitszustandes, die
statistische Daten sekundér erscheinen lassen.

Diese Aussagen treffen eines der grundlegendenldPnebvon EBM. Quine weist

daraufhin ,that our statements about the external worlde fitee tribunal of sense experience not
individually but only as a corporate bod{Quine 1953). Die gemachten Erfahrungen tber die
Wirklichkeit und die allgemein gultigen Evidenzeaziehen sich nach Quine also auf
eine Allgemeinheit oder eine Gruppe und eben raciitdas Individuum. Boeije et al.

bestétigten in Untersuchungen, dass das wahrgenoenrReogressionsrisiko der
Patienten sehr stark durch die individuellen Edalgen gespeist wird. Die Kenntnis
von statistischen epidemiologischen Daten beeisfflube Risikowahrnehmung nur
marginal. Die bedeutsamsten krankheitsspezifisc@ktoren zur individuellen

Risikowahrnehmung seien demnach: Dauer und Aredgnen Symptome, der erlebte
Krankheitsverlauf, kirzliche Verschlechterung soMedikamenteneinnahme (Boeije
et al. 2004). Die Risikowahrnehmung, zentriert auwesen individuellen

Krankheitsfaktoren zu bilden, birgt die Gefahr, dasgressionsrisiko leicht zu Uber-
oder unterschatzen. Es erscheint daher sinnvall, Rigienten die verfigbaren Daten
aus Verlaufsstudien zu vermitteln. Patienten saremllein schon zu profitieren, wenn
die wichtigsten Prognosefaktoren mit den bestehendlesicherheiten (,wir wissen es
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nicht sicher®) dargestellt werden, als wenn eineglette Ungewissheit kommuniziert

wird (,wir wissen gar nichts”) (Boeije et al. 2004)

Relative Anhaltspunkte fir eine vage Abschatzung Blegressionsrisikos erscheinen
gerade bei MS in Anbetracht des betroffenen Pamdiientels — junge Menschen in
der Phase der Lebensplanung - von grofRer Bedeuthmgh wenn die Patienten

angaben, sich nicht dauerhaft mit dieser Frage eachiftigen, wurde das Bedirfnis
nach Kenntnis der relevanten Progressionsstudiatiicte Eine Patientin fasste diese
Ambivalenz zusammen: ,Ich finde das schon wichiigpbtzdem habe ich Distanz und
es im Hinterkopf abgelegt.”

Die Informationen waren nicht fur alle Teilnehmeamnkplett neu, da in die Evaluation
bewusst auch Patienten mit einem Krankheitsverlaoh Uber zwei Jahren
eingeschlossen wurden. Das zeigte sich in den Bsstmsrunden wéahrend der
Probeschulungen und spiegelte sich im entsprecheNdes-Median wieder. Dieser
wies mit 8 aus 50 Punkten in Richtung ,total Ubscrd”. Mdglicherweise ware durch
eine Formulierung wie ,komplett neu®, welche nundérad der Neuartigkeit erfragt,
ein hoherer Wert erzielt worden.

Die Teilnehmer gaben in den Interviews und Probdsciyen an, die Informationen
gut verstanden zu haben. Auch die Verstandnisfrageden Interviews wurden von den
Teilnehmern sehr gut beantwortet. Auch wenn Coudteal. in einer Metaanalyse zu
EBPI-Einheiten feststellen, dass der Grof3teil dealwgerten Informationseinheiten
(77%) einen positiven Einfluss auf das Wissen dgieRten ausibt, darf dies nicht Gber
die groRe Herausforderung hinwegtauschen, statigtisDaten zu vermitteln.
Gigerenzer et al. belegen die weit verbreitete bigkeit im Lesen und Interpretieren

statistischer Daten, gerade auch im Gesundheitss@kigerenzer 2007):

.,Many doctors, patients, journalists, and politigaalike do not understand what health statistics
mean or draw wrong conclusions without noticing] Collective statistical illiteracy refers to
the widespread inability to understand the meaofngumbers.”

Es ist offensichtlich, dass aus einer mangelhaf@mpetenz im Umgang mit
statistischen Daten ernsthafte negative Auswirkongewachsen koénnen. Dieses
Problem muss erkannt werden. Die Verfasser deri&foddern ein friihes schulisches
Heranfuhren der Kinder an die Statistik, sowie Aignahme statistischer Inhalte in die
Aus- und Weiterbildung der betroffenen mediziniscBerufsgruppen.

Sollen Patienten vermehrt in Entscheidungen migzngen werden, so ist ein
geschulter Umgang mit statistischen Daten essentiies gilt sowohl fur die
involvierten Berufsgruppen, als auch fur die Paéarselbst. Nach Coulter et al. sollten
daher alle Ansatze zur Starkung der Patientenralieh stets auf ein besseres
allgemeines Verstandnis statistischer Daten abziele
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Wird dieser Forderung nicht nachgekommen, so istbediirchten, dass vielen
Menschen die Mdglichkeit zur Teilhabe und Mitspmaelufgrund ihrer Schwierigkeiten
im Umgang mit medizinischen Informationen verschéos bleibt. Dies gilt besonders
fur bereits benachteiligte Bevolkerungsgruppen, wrokd das Ungleichgewicht in der
Gesundheitsversorgung méglicherweise verstarkt evekédnnte (Coulter et al. 2007).

In diesem Sinne vermittelt das Schulungsprogramaintige allgemeine Grundlagen in
der Generierung und Interpretation medizinischeteDawelche meist im Kontext der
eigentlich zu prasentierenden Daten eingefuhrt enté@ltert werden. Der langste dies
bezugliche Abschnitt findet sich im Diagnosekapit&€lort wird ausfihrlich die
Methodik diagnostischer Tests mit den ihr inharerEenschrankungen eingefihrt. Aus
Zeitmangel und Themenfille musste von der exphiziEdauterung folgender wichtiger
Begriffe abgesehen werden: Sensitivitat und Sgérifinklusive Quiz), die pradiktiven
Werte, der Vertrauensbereich sowie die absoluterelative Risikoreduktion.

AulRerdem wurde in dieser Arbeit darauf geachtetfaligenden, inhaltlichen Vorgaben
zu Dbericksichtigen, welche fur eine mdoglichst tpamente Risikokommunikation
gefordert werden (Gigerenzer 2007):

Haufigkeitsdarstellungen statt Einzelereigniswahesdichkeiten, absolutes Risiko
statt relatives Risiko, Sterblichkeitsraten statbetlebensraten, und nattrliche
H&aufigkeiten statt bedingte Wahrscheinlichkeiten.

Des Weiteren wurde auch die Art und Weise der Awdiieng von statistischer
medizinischer Information bedacht und explizit gbikdSo fand beispielsweise in
dieser Arbeit zur Visualisierung von Medikamentethwngen das ,100-Mannchen-
Schema® (s.0.) Anwendung. Dieses Decision Aidnstiéer Lage, das Verstandnis von
evidenzbasierter medizinischer Information zu vsseen und wissenschaftliche
Ungewissheit zu vermitteln (Kasper 2009), ohne Ri&ienten emotional zu belasten
(Kasper et al. 2006). Es wurde eigens fur die Rissbknmunikation entwickelt. Weitere
effektive Instrumente dieser Art gilt es zu entwertind zu evaluieren, da eine einfache
visuelle Darstellung fir das Patientenverstandegetiell ist. Dies wurde auch durch
Patientenauf3erungen untermauert. Drei Patientérsidaten eine im Allgemeinen ,zu
hohe Zahlenlastigkeit® der Schulungspréasentatiod sahen darin das Verstandnis
frhbetroffener Patienten mit geringem Vorwissefgelet. Diese Bedenken fanden
jedoch weder in den direkten Patientenreaktionas o den Ergebnissen des Pretests
ein Korrelat.

Neben der Entwicklung weiterer effektiver Entsclwigshilfen bedarf es aufRerdem
sowohl der psychologischen Erforschung von Formeer dransparenten
Risikokommunikation (visuell und numerisch), alsclaeiner Schulung der Arzte in
ihrer Anwendung (Gigerenzer 2007). Den Hinweises der Literatur, dass sich
personlicher Austausch und Interaktion positiv aif nachhaltiges Verstandnis
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auswirken konnen (Coulter et al. 2007), wurde inr d8chulung durch
kapitelabschlieRende Diskussionsrunden, ein MRTzQaowie eine Gruppenarbeit
Rechnung getragen.

Tatsé&chlich konnte bei den Teilnehmern nach deulBoly ein Wissensanstieg mithilfe
des Fragebogens zum Risikowissen nachgewiesen nverde diesem Wissensanstieg
kann jedoch nicht direkt auf das Verstandnis soswesn generellen Patientennutzen
geschlossen werden. Bevor Effekte eines Wissenggastntersucht werden, sollte
evaluiert werden, ob das vermittelte Wissen relevstnund ob die Inhalte tatséachlich
verstanden worden sind. Hier stellt sich einersditss Frage nach der geeigneten
Methodik. Wie ist es mdglich, das Verstandnis a&h giu prifen ohne lediglich gelernte
Fakten abzufragen? Andererseits stellt sich diegd-rader Bewertung des
Verstandnisses. Gibt es ein gutes und ein schiedhestandnis? Wenn ja: Wie sind
diese Kategorien zu definieren?

Ein tatsachlicher Wissenszuwachs aus Patientemafttonsprogrammen kann die
verschiedensten Effekte hervorrufen: Verbesseregkéit im Lesen und Interpretieren
medizinischer Daten, ein besseres Verstandnis deafkung und ihrer Progression,
Verbesserung der Lebensqualitat, einen Ruckgand\dgst, positive Effekte auf den
Umgang mit der Erkrankung und ihren Symptomen, @ositive Beeinflussung des
Gesundheitszustandes und der Krankheitsprogressieme differenziertere
Inanspruchnahme von Gesundheitsdiensten sowie Kaséenreduktion. Nach einer
Metaanalyse von Coulter et al., welche insgesaritR&views einschloss, konnte bei
der grol3en Mehrheit der Schulungseinheiten ein &szuwachs auf Patientenseite
nachgewiesen werden. Jene Schulungseinheitenutiieiree verbesserte Lesefahigkeit
und Interpretationsfahigkeit medizinischer Daterzialten oder Patienten zunehmend
zur Teilhabe an Entscheidungsprozessen heranfivwliten (47 von 132), konnten zu
70% bis 80% das Wissen der Patienten erweiternEmifiuss auf die Inanspruchnahme
von Gesundheitsdiensten konnte bei etwa 60%, eimflusSs auf das
Gesundheitsverhalten sowie den Gesundheitszustatitst skonnte bei 24% der

Schulungsprogramme nachgewiesen werden (Coulédr 2007):

“Most reviews reported improvements in importantcomes (...). Patients with acute and
chronic health problems benefit when they are iedlin their care, both at home and in clinical
settings, and evidence suggests that this cartdelaetter use of resources. Shared decision
making and self management are mutually suppoafppoaches.”

Auch in dieser Arbeit deuten die Evaluationsergetmides Pretests daraufhin, dass die
Schulungsteilnahme zu einem Wissensanstieg dererfati fuhrte. Nach der
Schulungsteilnahme konnten die Patienten durchgbtimi2,44 Fragen der insgesamt
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19 Multiple-Choice-Fragen des Risikowissen-Frageinsg zusatzlich richtig
beantworten. Dieser Anstieg erwies sich als sististsignifikant (p= 0,001).

Wie bereits angedeutet, kann ein nachgewiesenetiegnsgles Risikowissens nicht
alleine fur die suffiziente Evaluation eines Scimgisprogramms herangezogen werden.
Interessant scheint vielmehr, ob sich die Handlumegstion der Patienten verandert.
Also entschlieRen sich nach der Schulung mehr weéeiger Patienten fir den Beginn
einer Immuntherapie? Dartber hinaus ware interésaahwelchem Weg die Patienten
zu einer Entscheidung kommen, also von welcher i@uatler sich vollziehende
Entscheidungsprozess ist. Lassen sich die Patiesgln von aufReren, normativen
Werten oder Personen ihres Umfelds beeinflusseer aerden die Entscheidungen
rational, nach nachvollziehbaren Erwédgungen und &femden eigenen
Wertvorstellungen und Préaferenzen getroffen?

Um eine Datengrundlage fur eben diese Fragen zarigeen, wurde ein Fragebogen
nach der Theory of Planned Behavior (PBMS-FB) echelt, welcher in dieser Arbeit
erstmals an einer komplexen Intervention getestetlev Mithilfe dieses Fragebogens
sollten die spezifischen Komponenten des Entschegsjurozesses, die zu einer
Handlungsintention bezlglich dem Beginn einer Imtherapie fiihren, mdglichst
vollstandig erfasst werden.

Die Ergebnisse des Pretests sollten im Sinne &newicklungsarbeit interpretiert und
als Vorarbeit fir eine sich anschlieRende randartidiontrollierte Studie verstanden
werden. Es wurde geprtft, ob die Schulung prakekast und auf Akzeptanz stof3t
sowie ob die verwendeten Messinstrumente fur ewaduation der Schulung geeignet
und valide sind. Eine umfassende Evaluation derulbog sowie die Abbildung
maoglicher Schulungseffekte war in dieser Arbeitgaund der geringen Fallzahl nur
eingeschrankt maoglich.

Von den urspringlich 34 Schulungsteilnehmern lieganter anderem aus
organisatorischen Grinden nur von 19 Patientenimgestentionelle Daten vor. Denn
am Schulungsende wurde davon abgesehen, erneuebBgen zur Bearbeitung
auszuteilen. Diese wurden mit der Bitte um Beadngt und Rucksendung zur
Mitnahme ausgehandigt. So sollte einerseits vednindwerden, dass die
Schulungseffekte durch das Studiendesign - in dieseéall die Bearbeitung
beispielsweise des Wissensbogen unmittelbar naclsdwilung - kunstlich verstarkt
werden. Andererseits sollten die Teilnehmer nachgdestig fordernden, vierstiindigen
Schulung nicht Uberbeansprucht werden. Trotz teiséher Erinnerung wurden die
Fragebdgen nur von 19 Teilnehmern ausgeflllt zgés&ndet. Es ist anzunehmen,
dass somit den Ergebnissen ein Bias zugrunde lidgt, moglicherweise jene
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Teilnehmer, welche nach der Schulung kooperierteimer von der Intervention
Uberzeugt waren und davon profitierten.

Betrachtet man zunachst die Handlungsintention Tag#inehmer vor und nach der
Schulung, so stellt man fest, dass drei Teilneh(@&eo) nach der Schulung ihre
Handlungsintention geédndert haben. Entgegen ilmspringlichen Intention sprachen
sich sie sich nach der Schulungsteilnahme gegerBdgmn einer Immuntherapie aus.
Wie bereits erlautert, kann die endgultige Hand&imigntion an sich nicht als objektiv
richtig oder falsch, gut oder schlecht bewertetdear Vielmehr sollte die Entscheidung
fur oder wider den Beginn einer Frihtherapie bei s&grund der bestehenden
Ungewissheiten auf dem Boden einer individuelletzRo-Risiko-Abwégung getroffen
werden. Eine rein absolut gemessene Veradnderursgrdi¢gandlungsintention erweist
sich daher als ungeeigneter Indikator eines p@sitchulungseffekts.

Mithilfe des PBMS-FB wurde daher die Qualitat destd€éheidungsprozesses sowie
maogliche Veranderungen in den die Entscheidungnfiassenden Stellgré3en in den
Blick genommen. Die Validitat und Eignung des PBMB-fur die Evaluation
komplexer Interventionen wurde in dieser Arbeit @mih des Schulungsprogramms
gepruft. Im Folgenden werden die diesbeziiglichegeBmisse vorgestellt und
diskutiert. Zuna&chst wurden absolute Veranderungeten StellgréRen des PBMS-FB
im Vergleich vor und nach der Schulung untersuaht,so zu prifen, ob es durch die
Schulung zu Veranderungen in diesen Entscheidungsoenten gekommen ist. Das
Mald der aufgeklarten Varianz durch die verschiedeReidiktorensets sollte dann
einen Hinweis darauf geben, ob der PBMS-FB fursgiezielle Fragestellung, ndmlich
der Handlungsintention bezliglich dem Beginn einmmuntherapie, geeignet ist.
Anhand des etablierten KKG-Fragebogens wurde derM$&BB schliel3lich
konstruktvalidiert.

Betrachtet man zunadchst die Ebene der Hauptkompemeiso fanden sich zwar
teilweise die zu erwartenden, absoluten Verandemnngufgrund der geringen Fallzahl
ergab sich jedoch kein signifikantes Ergebnis. &litem Anstieg um 2 Punkte nahm
der Wert der Hauptkomponenten ,Einstellung” am kstfiam zu. Der als Hypothese
formulierte Anstieg in der Hauptkomponente ,Ubeg@ugen hinsichtlich der
Handlungskontrolle® zeigte sich in der Tendenz,iesnsich im Einstichproben-T-Test
aber als nicht statistisch signifikant. Diese Ergefe mussten durch eine grol3ere
Studie mit einer héheren Fallzahl erneut gepriitder. Sie geben aber einen Hinweis
darauf, dass der PBMS-FB durchaus Veranderungen den einzelnen
Entscheidungskomponenten abbilden kann.
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Der Parameter fur die Messgenauigkeit des Fragelsogmwie fur die Qualitat des sich
vollziehenden Entscheidungsprozesses ist das MaR@udgeklarten Varianz. Wirden
die Teilnehmer ihre Entscheidung bezlglich des megieiner Immuntherapie sehr
rational treffen und einen elaborierten, rationatmvollziehbaren und dem Modell des
Planned-Behavior entsprechenden Entscheidungsgrahg€hlaufen, so wirde sich
dies in einer hohen Varianzaufklarung niederschiaffedieser Arbeit ergab sich - trotz
der sehr geringen Fallzahl - eine Varianzaufklardageh die sechs Unterkomponenten
sowie die drei Hauptkomponenten von jeweils 49%n Btatistisch signifikantes
Ergebnis (p= 0,004). Nahezu jede zweite Handlungstion bezlglich des Beginns
einer Immuntherapie vollzieht sich also entspredngem Modell des PBMS — sowohl
vor als auch nach der Schulung. Dieser Wert weigbtz aller Einschrankungen -
daraufhin, dass der PBMS-FB durchaus in der Lagelis Stellgrof3en, welcher einer
Entscheidung lber eine frihe Immuntherapie zugrlieden, zu erfassen.

In der Gegenuberstellung der Varianzaufklarung wod nach der Schulung ist kein
Anstieg zu erkennen, was aufgrund der geringenh@tibe nicht Gberrascht. Um
Schulungseffekte einer einmaligen, vierstindigemumg abbilden zu kénnen, werden
Studien mit groReren Fallzahlen bendtigt.

Da die Werte fur die Pradiktorensets PS1 und P$#atisch sind, scheint bei dieser
geringen Fallzahl durch das Zusammenfuhren derrDag¢e sechs Unterkomponenten
(PS1) zu den drei Hauptkomponenten (PS2) keineaete Informationsverknappung
stattzufinden. Dieser Effekt zeigte sich erst beemd Pradiktorenset 3. Der
Intentionsschatzer (= intention estimate = PS3),Wert der aggregierten Information
durch Addition und Multiplikation der Werte der dénkomponenten, klarte

maoglicherweise aufgrund der Informationszusammaenmniidp ein geringeres Mald der
Varianz auf. Nach der Schulung ging diese von 37,89 22,3% zurlick. Die

Aussagekraft dieses Intentionsschéatzers ist niamt aufgrund der aggregierten
Information kritisch zu hinterfragen. Auch aufgrunder in dieser Arbeit

zugrundeliegenden geringen Fallzahl sollte diesesrt\Wein zu grof3er Stellenwert
beigemessen werden.

Auf der Ebene der Varianzaufklarung durch die Heopiponenten des PBMS fand
sich nur ein signifikantes Ergebnis. Die Variank#irung durch die ,Uberzeugungen
hinsichtlich der Handlungskontrolle* (=PS5) war #8% am héchsten und erwies sich
bei einem p-Wert von p= 0,009 als statistisch $ikgmt. Dieses Ergebnis kdonnte durch
den moglicherweise zugrundeliegenden Selektionstidért werden. So kann davon
ausgegangen werden, dass sich besonders Patientereimar insgesamt sehr
ausgepragten Kontrolliiberzeugung zu einer Teilnahame Schulungsprogramm
entschlossen haben. Sie erhofften sich eventuelichdudie Schulung einen
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Informationszugewinn, um in ihrer Handlungsweisestikt zu werden oder neue
Argumente zu erfahren.

Ein nicht vorhergesehener, postinterventionelleckgang in der Varianzaufklarung
durch eben diese Komponente ist moglicherweise amiém korrigierten Blick zu
erklaren. Denn in der Schulung werden nicht nur lblegrenzte Wirksamkeit der
Medikamente, sondern eben auch die Unsicherheiterder Vorhersagekraft des
weiteren Krankheitsverlaufs kommuniziert. Dies kasich durchaus in einem
Ruckgang der Kontrolliberzeugung niederschlagen.

Ein Ruckgang der Kontrolliberzeugung muss jedochtrper se als negativer Effekt
gewertet werden. So wurden die Patienten durch oke Kontrolliberzeugung
maoglicherweise daran gehindert, sich beispielswgiesgen eine Immuntherapie zu
entscheiden. Durch den Kkorrigierten Blick auf diasldherheiten sowohl in der
Diagnostik, Prognose und der Therapieeffekte, gedardiese Teilnehmer eventuell erst
in die Lage, sich gegen empfohlene Schritte zuestalnd sich auf den nattrlichen
Verlauf der Erkrankung und auf eine folglich geeng Kontrollfahigkeit einzulassen.
Die weiteren Verdanderungen auf der Ebene der Haumtknenten beziglich der
Varianzaufklarung erwiesen sich als nicht signifikaln der Tendenz zeigte sich
entsprechend der Hypothese ein postinterventianhetieg in der Varianzaufklarung
durch die Hauptkomponente ,Einstellung” (=PS4). deiestieg von 6,8% auf 14,4%
und verdoppelte sich somit. Es kdnnte hieraus gefolwerden, dass die Teilnehmer
nach der Schulung die Frage nach dem Beginn emeruhtherapie eher entsprechend
ihrer eigenen Einstellung entscheiden. Sie wurdbar ggemal ihren Wuinschen,
Vorstellungen und Werten handeln und sich wenigectd aul3ere Normen beeinflussen
lassen. Dieser Effekt ist im Sinne eines intendire®chulungseffekts winschenswert.

Ein Rickgang in der Komponente ,subjektive sozidiegrm* (=PS6) konnte wider
Erwarten in dieser Arbeit nicht gezeigt werden. Dierte waren weder pra- noch
postinterventionell statistisch signifikant und @sen sich als nahezu konstant. Dies
kann zum einen dadurch erklart werden, dass dieangnéichen Informationen der
Schulung die Ratschlage aus dem personlichen Umfedér auch von Experten
relativierten und es andererseits aber auch dureh Sghulung zu einem engen
Patientenkontakt mit gegenseitigem Austausch gekemist. Méglicherweise haben
gerade die Aussagen von Betroffenen ein gro3es chewwelches sich dann auch in
dem Entscheidungsprozess widerspiegelt. Auch wenesed Austausch aus
psychologischer Sicht durchaus einen positiven |&ssf auf die Teilnehmer haben
kann, ist dieser Effekt durch die Schulung nictiendiert. Ob dieser méglicherweise
auch einer eigenstandigen, selbstbestimmten Emtkoigsfindung im Wege steht, ist
nur schwer zu tUberprifen.
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Der neu entwickelte PBMS-Fragebogen wurde in didgeeit durch den etablierten
KKG-Fragebogen validiert. Es ist davon auszugetiass diese beiden Fragebégen, die
sich in ihren zugrundeliegenden Konstrukten ahniglgrschneidungen aufweisen und
somit ahnliche Komponenten erfassen. Hypotheseitglelewurden Pearson
Korrelations-Koeffizienten zwischen den entspreclenKomponenten des KKG-FB
und des PBMS-FB berechnet (siehe Methodenteil).hAber sind die Ergebnisse
aufgrund der geringen Fallzahl im Sinne des Pretalst ein Vorergebnis zu werten,
welches mithilfe von neuen Studien mit grol3erertzBhlen Uberprift werden sollte. Es
zeigten sich insgesamt nur sehr niedrige Korrelgkoeffizienten. Die einzigen
statistisch signifikanten Korrelationen ergabenhsigwischen der ,Starke der
normativen Uberzeugungen“ (PBMS) und der ,internat@ntrollattribution” (KKG).
Dieser Zusammenhang wurde nicht erwartet und isedaicht als Validitatsbeleg
anfuhrbar.

Darlber hinaus ist es nicht im Sinne der Schulumegstion, dass die ,Starke der
normativen Uberzeugungen“ mit einer gesteigertemtiGdiiiberzeugung korrelierte.
Eine Erklarung konnte sein, dass besonders jenenat mit ausgepragter ,internalen
Kontrollattribution* die an sie herangetragenen &mwngen des personlichen Umfelds
oder auch des medizinischen Personals bewussten@mahen. Diese Patienten sind
eher in der Lage, inhaltliche Argumente von gemenelRatschlagen, allgemeinen
Einstellungen, Winschen und Erwartungen zu unterdeh. Eine bewusste
Wahrnehmung der normativen Werte sowie die Disimsfahigkeit zwischen
stichhaltigen Argumenten und personlichen Uberzeggn konnte somit zu einem
hohen Wert der ,Starke der normativen Uberzeuguhtesonders bei Teilnehmern
mit ausgepragter Kontrolliiberzeugung gefuhrt haben.

Auch erscheint es mdglich, dass durch die Beanbgitler Fragebdgen dieser Effekt
verstarkt wurde. Die Sensibilisierung fur an didiétden herangetragene, normative
Werte ist jedoch im Sinne von EBPI durchaus winssiert. Auch wenn
maoglicherweise die Wahrnehmung der sozialen Norchnder Schulung bei jenen
Teilnehmern mit ausgepragter ,internalen Kontradiatition® zugenommen hat, so
scheint dies die Handlungsintention selbst sowr \arhalten nicht zu beeinflussen.
Denn es zeigte sich keine Korrelation von inteenaKontrollattribution® und der
.Bereitschaft sich entsprechend zu verhalten“ (liedJnterkomponente der ,subjektiv
sozialen Norm®).

Die hypothesengeleiteten Zusammenhénge zwischetiKK&iKomponenten und den
PBMS-Komponenten wiesen keine weiteren signifikant€orrelationen auf. Sie
zeigten sich jedoch in der Tendenz. Die grof3tehtnsignifikante Abhangigkeit von
47% ergab sich fur die ,Starke der normativen Ubegung® (expectation-
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Unterkomponente der ,subjektiv sozialen Norm® im NP®) und der “externalen
Kontrollattribution (soziale)" im KKG. Somit fandch eine Korrelation zwischen jenen
Komponenten, welche das Ausmall und den Einfluss ndemativen Werte im
Entscheidungsprozess erheben. Auch die Uubrigen Koemgen der beiden
Messinstrumente, welche die eigene Kontrolliberaaggprufen sollten, korrelierten
miteinander, jedoch auf niedrigem Niveau.

In der Prifung der Konstruktvaliditat zwischen d€mG- und dem PBMS-Fragebogen
wurden zusétzlich logistische Regressionsanalyseidiich der Varianzaufklarung mit
zwei weiteren Pradiktorensets durchgefiihrt und relea gegenubergestellt. Das
Pradiktorenset 7, welches neben den sechs Untekmengen des PBMS-Fragebogens
auch die drei Komponenten des KKG-FB enthalt, kenht,5% Varianz aufklaren.
Stellt man dieses Ergebnis der Varianzaufklarunglddie sechs PBMS-Komponenten
alleine (PS1= 49%) gegeniber, so zeigt sich eirstzlich aufgeklarte Varianz von
2,5%. Dies entspricht in etwa jenem Wert, welchen KKG-FB alleine (PS8) an
Varianz aufzuklaren imstande ist: 2,6%.

Somit scheint der PBMS-FB die generellen Aspekte Kantrolliberzeugung bei
Krankheit und Gesundheit, welche durch den KKG-HBoben werden, nicht zu
erfassen. Die insgesamt sehr geringe Vorhersagedesf§ KKG-FB deuten jedoch
darauf hin, dass fur die untersuchte Fragestellum@nlich den Beginn einer
Immuntherapie, diese generellen Aspekte nur eirtergeordnete Rolle spielen. Der
explizit fir die untersuchte Fragestellung entwitkePBMS-FB konnte mit 49%
erwartungsgemalf ein wesentlich héheres Mal3 annzaaafklaren und scheint somit
die wesentlichen Stellgro3en dieses spezifischescBaidungsprozesses zu erfassen.

In der Berechnung der Korrelationen zwischen desphiigung des Risikowissens bzw.
zwischen einem Wissensanstieg nach der SchulunglandKomponenten des KKG-
Fragebogens zeigten sich insgesamt drei signifkdfgebnisse. Entsprechend den
Erwartungen korrelierte ein Wissenszuwachs maf&gk gpositiv mit der ,internalen
Kontrollattribution* im KKG-Fragebogen. Dies wirdedeuten, dass ein Anstieg des
Risikowissens durchaus einen Einfluss auf die Kalitiberzeugung der Patienten hat,
in dem Sinne, dass jene Teilnehmer, die nach deul@og ein erhéhtes Risikowissen
haben, in ihrer eigenen Kontrolliberzeugung gestanerden. Ein derartiger
Schulungseffekt ist im Sinne der Schulungskonzepdiarchaus intendiert.

Entgegen den Erwartungen und der Schulungsinterkimmelierte die ,externale
Kontrollattribution (Schicksal)* des KKG-FragebogeméaRig stark, aber positiv und
signifikant sowohl mit einem hohen Wissensstandder Schulung (r= .37; p= 0,043)
als auch mit einem postinterventionellen Wissensamhs r= .42. Kritiker kdnnten in
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diesem Anstieg einen Beleg dafiir sehen, dass dmil@wsinhalte mit all ihren
kommunizierten Ungewissheiten bei den Patientere datalistischere Einstellung
gegenuber ihrem Krankheitsverlauf beginstigen. kesddderen die in der Schulung
ausfuhrlich besprochene begrenzte Wirksamkeit degjelassenen Medikamente im
Bezug auf die Krankheitsprogression kann moglicleesser dazu fuhren, dass die
Teilnehmer sich zunehmend auf den natirlichen Jértaer Erkrankung einstellen, in
dem Wissen, diesen nur sehr begrenzt mit Medikaenebeeinflussen zu kdnnen.
Diesen fraglichen Zusammenhang gilt es an grol%&tiehproben zu priifen.

Vielmehr sollte jedoch bedacht werden, dass sicheftan teilweise unrealistische
Vorstellungen von positiven Medikamentenwirkungen achen. Durch  die
Schulungsinhalte werden diese mdoglicherweise kiertigEin korrigierter kritischer
Blick auf die Medikamente und ihre Wirkungen kanohsgegebenenfalls in einem
Anstieg in der Komponente ,externale Kontrollatiriion (Schicksal)” im KKG
niederschlagen.

Dass die Schulung zu einer ausgewogenen, redfstiscEinschatzung der
Therapieeffekte fihren kann, zeigen auch die Engebndes entsprechenden VAS
(s.u.). Die Teilnehmer bewerteten nach Abschluss deherapiekapitels die
Therapieeffekte der Interferone als mittelwirksaDas meint, dass nahezu alle
Teilnehmer die Wirksamkeit mittig zwischen geringand hoher Wirksamkeit
eingestuft haben. Vor der Schulung wurden keineDéber die Patienteneinschatzung
bezuglich der Therapieeffekte erhoben.

In Zusammenschau dieser Pretest-Ergebnisse isndawszugehen, dass der PBMS-
Fragebogen in der Lage ist, die spezifischen Koraptan im Entscheidungsprozess
Uber den Beginn einer Immuntherapie zu erfassem &nen zeigte sich trotz der sehr
geringen Fallzahl und einer anfélligen statistiscBerechnung fur kleine Stichproben,
den logistischen Regressionen, eine relativ hoh@akzaufklarung von 49%. Darlber
hinaus bildeten die Ergebnisse des PBMS-Fragebat@chaus Veranderungen in den
einer Entscheidung zugrundeliegenden StellgroRerSalstieg der absolute Wert der
.Einstellung® postinterventionell  signifikant um 2 Punktwerte an. Die
Varianzaufklarung durch die Komponente ,Einstellungrdoppelte sich nach der
Schulung, wahrend die Varianzaufklarung durch diderzeugungen hinsichtlich der
Handlungskontrolle® sich mehr als halbierte.

Die Konstruktvalidierung durch den etablierten KK@Ggebogen ergab Hinweise
darauf, dass der PBMS-FB keine spezifischen Aspdkte Entscheidungsprozesses
ausspart. Der PBMS-FB scheint die relevanten Agpséivie die durch eine komplexe
Intervention ausgelosten  Veradnderungen in  den Korapizn der
Entscheidungsfindung abzubilden. Er erweist sich @ih valides und geeignetes
Messinstrument fir die Beurteilung der Qualitat Besscheidungsprozesses sowie zur
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Abbildung von Veranderungen in den einer Entschegduzugrundeliegenden

Stellgliedern.

Der PBMS-FB hat sich als geeignet erwiesen, um @m dn diese Vorarbeit

anschlieBenden randomisiert kontrollierten StudieS{ufe 1V) erneut Anwendung zu
finden. Mithilfe eines RCT sollte einerseits der W®-FB anhand einer grol3eren
Fallzahl validiert und andererseits die Schulundggéiftig evaluiert werden.

In dieser Arbeit zeigten sich zwar die in den Hygsten formulierten Veranderungen in
der Tendenz und am Grenzbereich der statistischgnifi®anz. Es liegen somit

Hinweise vor, dass die Schulung gemalf ihrer liderdurchaus in der Lage ist, sich
auf die Qualitdt des Entscheidungsprozesses insgewiWeise auszuwirken. Um
jedoch die Effekte einer vierstindigen komplexetetvention im Sinne einer EBPI

abbilden zu kdnnen, bedarf es ein groR3er angel&jtatie.

Auch in der Phase der Pilotierung ist die Aussaafekier Ergebnisse durch die geringe
Fallzahl limitiert. Die Patienteninterviews im Entklungsprozess der Prasentation und
zum Test des Verstandnisses wurden lediglich nhit Batienten durchgefihrt.

Ein Selektionsbias liegt hier moglicherweise bereitn Rekrutierungsverfahren
begriindet. So wurden die Teilnehmer fir die ersteiden Probeschulungen aus dem
MS-Register der Uniklinik Eppendorf ausgewahlt uadf ihre Bereitschaft zur
freiwilligen Teilnahme befragt. Die folgenden zwiobeschulungen wurden als fester
Bestandteil eines Rehabilitationsprogramms fiur M8dnaten in Bad Segeberg
durchgefuhrt. Daraus ergibt sich ein heterogeneserankollektiv. Es ist davon
auszugehen, dass sich die Motivation der Teilnabm die Erwartungen in diesen
zwei Rekrutierungsgruppen unterscheiden.

Uber die tatsachliche Motivation zur freiwilligeneilhahme kann nur spekuliert
werden. Es erscheint aber mdglich, dass Patientiéneimem Uberdurchschnittlich
hohen Autonomiebedirfnis dréangender nach Informatiosuchen und daher eher
gewillt sind, freiwillig an Schulungen teilzunehmeweiter kbnnte man annehmen,
dass ein hohes Autonomiebedirfnis mit gehobeneduBgsstand korreliert. Das birgt
die Gefahr — wie vielleicht auch in dieser Arbeiirch den Selektionsbias in der
Evaluation geschehen — , dass ein anspruchsvolbdsiliigsprogramm entsteht,
welches eventuell Patienten mit geringerem Bildstaged Verstandnisprobleme
bereiten kdnnte.

Der durchschnittliche Bildungsstand des rekrutrerteatientenkollektivs erscheint
relativ hoch. Bis auf zwei Patienten mit einem dizérten Hauptschulabschluss haben
die Teilnehmer die Schule entweder mit Mittlereif&eder Abitur abgeschlossen. Es
bleibt  unklar, inwiefern das Patientenkollektiv  dasdurchschnittliche
Autonomiebedurfnis und den Bildungsstand der hgeten Gruppe von MS-Patienten
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reprasentiert. Die Ergebnisse besonders im Bezugdas Risikowissen und das
Verstandnis sollten unter diesem Aspekt kritisctrdmitet werden.

Einschrankungen in dieser Arbeit gibt es auch imkBauf den Ausarbeitungsprozess.
So wurden die Kerninhalte der Prasentation voram weeurologischen und
gesundheitsmedizinischen Experten vorgegeben. Istaftisch mit Patienten galt es
dann die komplexen Informationen in Form und Umfahen Patientenwinschen
anzupassen. Mdglicherweise hatte die Durchfuhrumg kokusgruppen, in denen die
Patienten die relevanten Informationen selbst [sendogiten, zu einem
patientenzentrierteren Schulungsprogramm fiihremé&nDie Intention der Schulung
sowie die Fokussierung auf evidenzbasierte Datberhgedoch die Prasentationsinhalte
zu grol3en Teilen vorbestimmt.

Trotz all dieser Einschrdnkungen konnte gezeigt derr dass ein effektives
Schulungsprogramm entwickelt wurde, das auf eitdgdnteresse stiel? und von den
MS-Patienten sehr positiv bewertet wurde. Die Itghalvurden groftenteils gut
verstanden und als relevant, teilweise neuwertdyemmutigend bewertet. Diese Arbeit
liefert Hinweise dafir, dass durch ein Schulungg@om komplexe,
multidimensionale Informationen vermittelt werddimken.

Daruber hinaus weisen die Ergebnisse des Pretasdsftin, dass sich eine komplexe
Intervention durchaus auf die Handlungsintentiom deilnehmer auswirken kann.
Auch scheint das Schulungsprogramm Effekte aufQlialitéat des sich vollziehenden
Entscheidungsprozesses bezuiglich des Beginnslemnaintherapie zu haben.

Mittels umfassender Information konnen also durshawicht nur die
Handlungsintention selbst, sondern eben auch dey &ée Entscheidungsfindung und
die ihr zugrundeliegenden StellgroRen verdndert darer Information ist als
notwendiger Grundstein fir die eigene Handlungsiodliet und Entscheidungsfahigkeit
zu betrachten. Eine umfassende Informiertheit ehelitgden Patienten medizinische
Entscheidungen nachzuvollziehen, selbst an Entdehgsprozessen zu partizipieren,
oder die eigene Miteinbeziehung einzufordern.

Patientenschulungen im Sinne von EBPI sind ein tixaltles Instrument, welches
zusatzlich in den klinischen Alltag integriert werd sollte, um dem hohen
Informationsbedurfnis der Patienten eher entspreciva ihnen die Méglichkeit zur
Mitbestimmung erleichtern zu kénné@boulter et al. 2007).

Denn im klinischen Alltag fiihlen sich die Patientguarch ihre Arzte in den meisten
Fallen nicht ausreichend informiert (Coulter 19@dulter 1999). Insbesondere tber die
Unsicherheiten beziglich der Wirksamkeit und desikes von Therapieoptionen
klaren die Arzte ihre Patienten nur selten befgedd auf (Braddock et al. 1999). Doch
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gerade diese Informationen sind unumganglich, uroramerte Entscheidungen
(informed choice) treffen zu kénnen.

Der Wunsch nach Mitbestimmung ist bei Patientergeatiein sehr ausgepréagt
(Muhlhauser 2008, Raynor et al. 2007) und bestebitg@hend unabhéngig von
Gesundheitszustand, Bildung und Alter (MUhlhaus®08). Eine reprasentative
allgemeine Umfrage unter GKV-Versicherten Uber ilEatscheidungspraferenzen
zeigte, dass 27% der Mitglieder die Entscheidungeear das weitere medizinische
Vorgehen selbst treffen wollen, nachdem sie duma Arzt informiert worden waren.
Die Mehrheit der Versicherten, 68% der Mitgliedefjnschte sich eine gemeinsame
Entscheidungsfindung mit  dem Arzt, nachdem die caleeslenen
Behandlungsmaoglichkeiten zusammen besprochen wosdeh (Muller 2007), eine
sogenannte ,geteilte Entscheidungsfindung” (Sh&ecision Making, SDM)

Chronisch kranke Patienten moéchten besonders siarkTherapieentscheidungen
beteiligt werden und diese sogar weitgehend autotreffen (Hamann et al. 2007).
MS-Patienten weisen unter den chronisch krankeniefRah ein nochmals
Uberdurchschnittlich hohes Informations- und Autoimebedtrfnis auf (Hamann et al.
2007, Heesen et al. 2003). Mdgliche Erklarungerd sim den Eigenarten der
Erkrankung selbst sowie im betroffenen Patientektspen zu finden. So handelt es
sich um eine chronische Erkrankung, die nicht a&lénsbedrohlich ist. Es bleibt den
Patienten Zeit, Wege fir einen moéglichst lebensveldmgang mit der Erkrankung zu
finden und Uber die verschiedenen Optionen in eii@nscheidungsprozess ausgiebig
zu reflektieren.

Von der Erkrankung sind besonders viele junge Messcmit zum Teil hohem
Bildungsniveau betroffen, welche haufig in der Rhdwer Lebensplanung mit einer
maoglichen Diagnose konfrontiert werden. Dieses e#tnklientel weist besonders
ausgepragte Autonomiepraferenzen auf (Hamann 20BiNe Moglichkeit, diesen
hohen Bedirfnissen nach Information und Beteiligung entsprechen, ist die
Einfuhrung von EBPI-Einheiten. Denn EBPI kann alsrmittelndes Bindeglied
zwischen evidenzbasierter Medizin (EBM) und Shdbedision Making (SDM), also
einerseits Information und andererseits Mitbestimgiuangesehen werden. Die
Qualitat und der Evidenzgrad der zugrundeliegenchedizinischen Information ist

dabei von entscheidender Bedeutung (Barratt 2008):

“Getting good quality evidence — by which | meampplation studies, and preferably
randomized trials, is essential for providing gapality health care. Indeed if you do not have
the best evidence about the benefits and riskseofreatment options then the decisions that
doctors and patients make — even if shared beblyt{fwill be flawed and patients may suffer.
Therefore my argument is not only that EBM and Saxé compatible with each other but that
EBM is an essential pre-requisite for SDM.”
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Auch wenn sich die Mehrheit der Patienten eineassdénde Aufklarung sowie eine
geteilte Entscheidungsfindung mit dem Arzt winsctarf dies nicht als stets
anzustrebendes Ideal angesehen werden. Zum einmiéedean eindeutiger Evidenz der
Patientennutzlichkeit von EBPI und SDM. Ein Grunerfiir ist die methodische
Schwierigkeit, die Qualitdt eines Entscheidungsgsses zu beurteilen. Die
erforderlichen Kriterien von SDM koénnen in der Ri&dlobjektiv nur schwer Gberprift
werden. AulRerdem sollte darauf hingewiesen werdass madglicherweise nur ein
kleiner Personenkreis von EBPI profitiert (Coultr al. 2007). Die weitreichende
Implementierung von EBPI birgt daher die Gefahre diendenzen hin zu einer
ungleichen Verteilung von Chancen und Nutzen im uBdkeitssystem weiter zu
verstarken. Besonders Patienten, welche Schwietggkbaben, medizinische Daten zu
lesen und Risikowissen korrekt anzuwenden, werdehors heute weniger in
Entscheidungsprozesse integriert (Kim et al. 200dd kodnnen von EBPI nur sehr
begrenzt profitieren. Es ist daher von grof3ter \dteit den sicheren Umgang mit
medizinischen Daten bei Patienten allgemein zueiGrdCoulter et al. 2007).

Zum anderen sollte das Ausmal} der Patientenbetegigem Autonomiebedurfnis der
Patienten angepasst werden. Generell sollte aafletegration der Patienten sowie auf
eine Erziehung zur Autonomie hingearbeitet werddédiese kann jedoch in
verschiedener Gradierung und Schnelligkeit erfolg&wch die Patientenhaltung,
medizinische Entscheidungen allein dem Arzt tUbsdaszu wollen - in der oben
zitierten Studie waren das 5% der GKV-Versicherten muss selbstverstandlich
respektiert werden. Nur sollte hier die Mdglichkegeprift werden, die Patienten
langsam zu mehr Partizipation heranzufiihren. Digndleme an Patientenschulungen
und anderen EBPI-Einheiten sollte jedoch stets rurBeriicksichtigung dieses
individuell sehr unterschiedlich ausgepragten Mitlmemungs- und
Informationsbedurfnisses auf Freiwilligkeit beruh&®in Patient sollte durch Anreize
zu einer Teilnahme Uberredet werden.

Der Anspruch die Patienten moglichst objektiv, evizbasiert und patientengerecht zu
informieren, kann Arzte im heutigen klinischen Atit sehr schnell tberfordern. Die
Grinde dafir sind mannigfaltig (Ford et al. 200®arriers include lack of awareness,
knowledge and skills, concerns about time and mesopressures, and fear that patient involvemeuitico
undermine clinician-patient relationshipd\eben dem arztlichen Zeit- und Ressourcenmangel
ist die Schwache im Lesen und Interpretieren s$isdlser medizinischer Daten ein
grof3es Hindernis flr eine notwendige Risikokommatidn zwischen Arzt und Patient.

Wenn weder der Arzt noch der Patient Uber die Gémgkeiten im Lesen von
Gesundheitsstatistiken verfligen, kann keine effekiommunikation und Diskussion
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Uber den Nutzen und das Risiko einer medizinischafdnahme stattfinden. Eine
gemeinsame, informierte Entscheidungsfindung ist diesem Fall unmdglich
(Gaissmaier et al. 2008). Um EBM tatséchlich imn®irdes Patienten anwenden zu
kénnen, werden an den Arzt hohe Anforderungen lfediBeser sollte in der Lage
sein, aus statistischen Erhebungen eine fur dererffert individualisierte Nutzen-
Risikoberechnung anhand seines eigenen Risikopiilerstellen (Barratt 2008).

Die in Studien gewonnenen, evidenzbasierten Daied sben nicht auf jeden
individuellen Patienten zu Ubertragen. Diese ndifulie Schwéache wird als fehlende
externe Validitdt bezeichnet und ist eine der gmof¥¢erausforderungen in der
klinischen Anwendung von EBM (La Caze 2009). DerztAsollte daher jeden
Patienten als Einzelfall betrachten und die vorleaed Studienergebnisse unter dem
Blickwinkel der Relevanz und individuellen Wertvtabungen patientenzentriert
bewerten. Bis dieser Zielvorstellung entsprochenrdee kann, sind noch viele
Herausforderungen anzugehen. Es bedarf einer enbtsgrden Ausbildung,
notwendiger Ressourcen und eines grundsatzlichemg&seinswandels.

Viele Arzte sehen das Bild des allwissenden Arktésch und wirden sich wiinschen,
ihre Zweifel Gber die beste Therapie artikulierendiirfen (Gigerenzer 2007). Jedoch
glauben sie, dass von den Patienten eine Vaterfiggawinscht wird. Durch das
Eingestehen ihrer eigenen Unsicherheit furchterteéAdas Vertrauen der Patienten zu
verlieren (Politi et al. 2007). Die Arzte sehen diefahr der Abwanderung ihrer
Patienten an Kollegen, welche bereit sind, die esglite Vaterrolle einzunehmen
(Gigerenzer 2007).

In Anbetracht dieser Angste scheint es notwendigg Erneuerung der Arzt-Patienten-
Beziehung zu grofRen Anteilen durch die Patientellbssevoranzutreiben. Barrat
vergleicht die Macht der Patienten bezlglich eikéandlung der Arzt-Patienten-
Beziehung mit dem Einfluss der Konsumenten aufWgrenproduktion. Ebenso wie
informierte Konsumenten mit einem kritischen Konsenhalten auf die Produkte und
ihre Produktionsweise einwirken konnen, haben audormierte Patienten die
Maoglichkeit, durch eine entsprechende Arztwahl ente bewusste Gesprachsfiihrung
das Verhaltnis zwischen Arzt und Patient zu beessién (Barratt 2008).

EBPI ist hierfuir ein wichtiger Ausgangspunkt. Infationseinheiten kbnnen helfen, die
Arzt-Patienten-Kommunikation zu verbessern. Dabdt gs zu beachten, dass
Patienteninformationseinheiten, Entscheidungshilfied andere Instrumente, welche
die Patientenrolle starken sollen, am effektivstérken, wenn sie zusatzlich zur Arzt-
Patienten- Interaktion eingesetzt werden anstasiedru ersetzen (Coulter et al. 2007).

Evidenzbasierte Medizin allgemein ist seit Jahregéhstand eines breiten Diskurses.
Um diesen scharfen zu konnen, sei es nach Sehah ebtwendig, sich auf eine
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allgemeingultige Definition zu einigen. Die Autorbeklagen, dass EBM aktuell zu oft
als Synonym fir die beste Form medizinischer Prgeisraucht werde (Sehon et al.
2003). Sie selbst vermeiden diese begriffliche Wagégkeit durch eine eigene, sehr

enggefasste Definitiornwhat separates EBM from other approaches is thwipyrit gives to certain
forms of evidence, and according to EBM the moghlyi prized form of evidence comes from RCTs
(including systematic reviews) and meta-analyseéR@fs.”

Doch gerade die Reduktion auf randomisiert konewx# Studienergebnisse und
Metaanalysen machen das Konzept von EBM angreifBar.kann ein zu hoher

Stellenwert dieser Studienergebnisse beklagt weraeriche zudem nur in sehr
begrenztem Ausmald vorhanden sind. Da belastbaenats RCTs aus 6konomischen
und ethischen Grinden nur fur ein bestimmtes, akegetes Patientenkollektiv

vorliegen, konnen diese auch nur von wenigen Patergenutzt und zu ihrer

Entscheidungs- und Handlungsgrundlage gemacht werde

Die Bedeutung und Relevanz anderer Aspekte der 2dddrschung sind weiterhin zu

bertcksichtigen. Sie drohen durch die Dominanz E&M und der Forderung nach
RCTs vernachlassigt zu werden. Einerseits ist dmedie fundamentale Bedeutung der
Grundlagenforschung zu denken, um physiologischep&dorgédnge verstehen zu
lernen. Andererseits sei auf die Relevanz des Kraitverstandnisses sowie die
Kenntnis der zellularen Grundlagen fur weitere NMadientenentwicklungen (Charlton
et al. 1998, Couto 1998) hingewiesen.

Kritiker betonen dariber hinaus den Wert kliniscBeéiahrung und die Bedeutung des
arztlichen Urteilsvermogens. Diese wulrden eben tnaus evidenzbasierten Daten
hervorgehen (Charlton et al. 1998, Miettinen 20Qiles et al. 2000, Shaughnessy et al.
1998, Tanenbaum 1993). Praktizierte Medizin kann diesem Sinne auch als
angewandte Kunst verstanden werden und steht sdemt Wissenschaftlichkeit

gegeniber (Miettinen 2001). AulRerdem geben Kritiker bedenken, dass unter
gewissen Umstanden Beobachtungsstudien oder arfdemschungsmethoden eine
bessere Wahl sind als klinische Studien (Bensah €000).

Wirft man einen Blick auf die urspringliche Defioit aus den 90er Jahren von
Sackett, so wird deutlich, dass die oben genannteiitikpunkte bereits
Berucksichtigung finden.

Neben der Forderung nach einer validen, belastbBetanlage steht evidenzbasierte
Medizin flr eine patientenorientierte Entscheiddimgsing, welche den individuellen
Patienten im Blick hat und auch die klinische Ertaty des Arztes einflieRen lasst:

.der gewissenhafte, ausdriickliche und vernunftigsbr@uch der gegenwartig besten
externen Evidenz flr Entscheidungen in der medizhen Versorgung individueller
Patienten. Die Praxis der EBM bedeutet die Intégmatindividueller klinischer
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Expertise mit der best verfigbaren externen Evidamz systematischer Forschung*
(Sackett et al. 2007). EBM steht explizit fur egienvolle Kombination bestverfiigbarer
Evidenz mit individuellen Wertvorstellungen sowiendklinischen Umstanden des
Patienten (Straus 2005, Torpy 2009).

La Caze, welcher in seiner Analyse EBM zwar metbdt® Schwéachen einrdumt (La
Caze 2009), sieht in der Anwendung von RCTs zurrphiéung von Therapieeffekten
die richtige Methode. Randomisiert kontrollierteuden hielten den Selektionsbias
maoglichst gering, so dass im Vergleich zu anderers¢hungsmethoden die hochste
interne Validitat erreicht wirde. RCTs mit relevamtEndpunkten und Metaanalysen
hatten daher besonders in der Untersuchung vorapteeffekten eine herausragende
Bedeutung. Die Frage nach der Effektivitdt jedoalso nach dem individuellen
Therapiegesamtnutzen, welcher nur aus einer ingiisierten Nutzen-Risiko-Analyse
(benefit vs. harm) abzulesen ware, kann durch kigiethode, eben auch nicht mithilfe
von RCTs, beantwortet werden.

Aus diesem Grund sind in Entscheidungsprozessertjebnisse aus RCTs nur ein
wichtiger Baustein unter vielen. Sobald unter deeuthutage weitldufig benutztem
Begriff EBM die simple strikte Anwendung dieser @ienergebnisse auf das gesamte
Patientenkollektiv verstanden wird und der indietle Patient aus dem Blick gerét,
wird das Konzept angreifbar und kritikwirdig. Eisieh moglicherweise entwickelnde
Leitlinien-Medizin wirde die urspringliche Intenti@iner sinnvollen Integration von
medizinischen Daten, individuellen Patientenwinechied klinischer Expertise im
Sinne von EBM unterlaufen.

Genau an diesem Punkt setzt die philosophischékait. Der alleinige Anspruch auf
Wabhrheit sowie die ausschlief3liche Anerkennung anzbasierter

Forschungsergebnisse sind der Kern des AnstoResh smenn die Frage nach der
tatséchlich, objektiven Realitdt und Wahrheit umbteartet bleibt, sollte hier dennoch
betont werden, dass evidenzbasierte Medizin einganen in sich geschlossenen
Wabhrheitsbegriff definiert, welcher mittels festggler Kriterien ein kinstliches

Konstrukt der Wahrheit beschreibt (Holmes 2006EBM neglects personal and interpersonal
significance and meaning of a world that is firgetational world and not a fixed set of objectarfps
ante partes).”

Die Cochrane Group als unabhangige Institution nirmmder EBM-Bewegung eine
herausragende Bedeutung ein. lhr Einfluss grunidat auf die Veréffentlichung von
Metaanalysen mit dem hoéchst mdoglichen Evidenzgrasd wauf ihre breite
konkurrenzlose Etablierung als verlasslichstes &vagremium. Holmes et al. sprechen
von einem ,regime of truth®. Die durch die Cochrareroup umgesetzten
Forschungsparadigmen wirden die Gesundheitswidsaitesie kolonialisieren (Deleuze
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1987) und durch die Reduktion auf evidenzbasieots¢hungsergebnisse die Mehrheit
der Forschung ausblenden.

Nach Holmes et al. ist es daher die Pflicht undsette Aufgabe von Intellektuellen,
Denkschulen und Forschungsgruppen einen Pluralismmusder Forschung zu
ermoglichen (Holmes 2006b)we believe that health sciences ought to promdteapsm —
multiple points of view”. Dazu sei es notwendig, ,regimes of power” wie @Giechrane
Group zu dekonstruieren und die Gesundheitswishafteni zu deterritorialisieren
(Derrida 1973). Holmes pladiert fur regionales,di@s und heterogenes Wissen ohne
zentrale Wissensinstitutionen. Fraglich bleibt jdido wie diese Entwicklung im
Konkreten voranzutreiben ist. Auch stellt sich digage, wie ein tatsachlich
geschaffener ,space of freedom of thoughts* sowgianal ausdifferenziertes Wissen
in einer deterritorialisierten Form, also ohne Qmgsprinzip, nutzbar gemacht werden
kann. Denn gerade in der zunehmend administraiteimung, Standardisierung und
Uberprifung sehen Holmes et al. die realen Auswigkem einer monopolisierten
Machtausibung (Foucault 1977), welche es zu Ubdemimilt.

Es kann im Sinne von Holmes argumentiert werdess @& durchaus notwendig ist,
Uber die richtige Anwendung von Evidenz in der Madizu diskutieren. Denn es kann
gefahrlich sein, eine medizinischen Praxis aufgruod unangreifbaren Daten als a

priori beste Form anzuerkennen (Holmes 2006b):
"EBM positions itself as morally virtuous, the chagion of the sick, whose interests it claims to
represent. Consequently, we are made to seemenhtstjublic health interests. By casting the
critique of EBM as inherently immoral, EBM would munise itself from scrutiny; its self-
righteousness is a form of censorship. The only feayard is through authentic dialogue,”

Diese Kritik sto3t bei den EBM-Beflrwortern auf W4mstandnis. Eine Argumentation,
welche sich auf philosophische postmoderne Doktrgtétzt, konne nicht die Kritik an

EBM scharfen. Vielmehr wirde sie den EBM-Dogmatiker die Hande spielen. Indem
eine allgemeingiltige Objektivitat angezweifelt undssenschaftliche Methoden als
lllusionen bezeichnet werden, wirden die EBM-Befimer zu Verteidigern der

Wirklichkeit, Verteidigern von ,science” und ,reasostigmatisiert werden (Loughlin

2008). EBM-Beflurworter verweisen auf die ursprucigh Definition und Intention von

EBM:

Integration der Evidenz mit klinischer Erfahrungdumdividuellen Werten und

Vorstellungen der Patienten (Holmes 2006a). EBMezeben nicht darauf ab, eine
Wabhrheit zu produzieren, sondern das Outcome deréen zu verbessern.

Eine breite Diskussion Uber den sinnvollen Umgandg evidenzbasierten Daten
erscheint notwendig. Hierzu bedarf es zunachstr eimefassenden Aufklarung alle

Beteiligten bezlglich EBM insbesondere der invokee Berufsgruppen und der

94



Patienten. EBPI kann innerhalb dieser Debatte ais Hilfsinstrument angesehen
werden, das genau an dieser Stelle ansetzt. ERifgedie Patienten durch Vermittlung
evidenzbasierter Daten, diese kritisch zu beurgil@it den behandelnden Arzten
inhaltliche Diskussionen zu filhren und sachlichridie sich stellenden Optionen zu
diskutieren. Die Patienten haben auf diese Weise Miglichkeit, sich einer
Vereinnahmung zu widersetzen und den Entscheiduozsgs entsprechend ihrer

Autonomiepraferenzen zu gestalten (Edwards et0@i9p
.Patients’ motivation to seek information, the mgement of that information and its risks and
information exchange in consultations can leadnp@verment. Health literacy as an influence
on all these stages can be a mediator of empowérmen

Auf diese Weise kann auch einer moglichen Domineoa EBM Einhalt geboten
werden. Im Gesundheitssystem werden die Patientezhcine erhdhte Lesefahigkeit
statistischer Daten zur Mitsprache beféahigt unddie Lage versetzt, sich uber
Handlungsempfehlungen, welche auf evidenzbasidbteten fuf3en, hinwegzusetzen
und in ihrem eigenen Sinne zu argumentieren sdwee personliche Einstellung in die
Entscheidungsprozesse einzubringen. Auf der Grgedlemindiger Patienten und
aufgeklarter medizinischer Berufsgruppen erscheimaitreichende Veranderungen
sowohl in theoretischen Ansichten als auch in dekfschen Umsetzung bis hin zu
einem neuen Wissenschaftsbegriff mdglich. Letztletheint Patientenaufkléarung,
welche die entscheidenden Grundkenntnisse sowieralevanten evidenzbasierten
Daten vermittelt, ein Instrument zu sein, um dianspruchte Vormachtsstellung von
EBM zu brechen und die Wissenschaftswelt mdglickees® weiter fur alternative
Forschungsmethoden zu 6ffnen.

Abschlie3end kann gesagt werden, dass evidenztea$latienteninformation (EBPI)
als wichtiger Baustein in der Wandlung der Arzti®aen-Beziehung betrachtet
werden kann. Insbesondere dem Bedarf nach einegigsamen Beschlussfassung mit
geteilter Verantwortung zwischen Arzt und Patienuf adem Boden von
evidenzbasierten Daten kdnnte durch EBPI zunehreatgprochen werden. Einerseits
konnen die Instrumentarien von EBPI den Arzt inneei Informationspflicht
unterstitzen und auf diese Weise die notwendigeadssetzung fir gemeinsame
Entscheidungen schaffen. Dem Arzt ist dadurch eitteMgegeben, mdglicherweise
unrealistische Erwartungen der Patienten an ihnesaw Medikamente zu korrigieren.
Auf der anderen Seite ertffnet EBPI informiertetiétaen die Moglichkeit, selbst eine
Mitbeteiligung einzufordern, aus einer passivendpénrolle herauszutreten und sich
aktiv an Entscheidungsprozessen zu beteiligen. NigechProbeschulung aul3erte sich
ein Patient in diesem Sinne: ,Ich muss mich jetaseheiden und da werde ich ganz
genau wissen, was ich mit meinem Neurologen bekpréc
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Diese Arbeit liefert Hinweise dafur, dass EBPI dwes das Potential hat, die
Entscheidungsprozesse von Patienten zu beeinflus&iglichst objektive Information
scheint sich nicht nur auf das tatsachliche Veenmalund die Handlungsintention
auszuwirken. Vielmehr stltzen die Ergebnisse diadeeit die Annahme, dass auch die
Qualitat des Entscheidungsprozesses sowie ihreuzdgliegenden Stellglieder durch
umfangreiche evidenzbasierte Information verangertien konnen.

Eine Patientin meinte nach der Schulung: ,Es stérih das zu machen, was ich fur
mich und meinen Kérper gut halte und den Weg s@amg mdoglich zu gehen.” Auch
Christoph Schlingensief kommt am Ende seines ,Kibdgebuchs® zu einer ahnlichen
Erkenntnis. Um den Autonomiebedirfnissen der Peatiemnndhernd entsprechen zu
konnen sei es wichtig, mit ihnen zu sprechen. ,Dabante man allein dadurch helfen,
dass man mit den Menschen spricht, zu Gedankenierhioder nach Angsten und
Winschen fragt. Dann wére der Kranke wieder amd3®beteiligt, dann ware er aus
dieser Statistik befreit, die einem die Krankheifzazwingen versucht. Man ware
pl6tzlich wieder Teil des Systems* (Schlingensi@09).

Es ist nun die Aufgabe von Arzten, Patienten, Relih sowie der allgemeinen
Offentlichkeit die breite Implementierung von EBRh die klinische Praxis
voranzutreiben. Eine der grofRen Schwierigkeitegt Il@erbei darin, Wege zu finden,
das arztliche Verhalten tatsachlich zu verandera fim evidenzbasierte Medizin im
Sinne von Sackett zu 6ffnen (Jones et al. 200auStet al. 2000).

Zunachst scheint die allgemeine Schaffung einerlictigy breiten evidenzbasierten
Datenlage unter Bertcksichtigung der entsprechen@étekriterien als zwingend
notwendig. Auf ihrer Grundlage konnte ein weitr@obdes Angebot an EBPI-Einheiten
aller Art entwickelt werden, welches es zu evakmemilt und das, gestltzt auf
studienbasierte Daten, eindeutige Belege ihrer tigeni praxisrelevanten Effekte
nachweisen muisste. AuRerdem wéare es notwendigtidmskihige Instrumente der
Risikokommunikation zu entwickeln.

Die Schwierigkeit, Wahrscheinlichkeiten zu verniiitesowie eine allgemeine
Schwache der Bevolkerung im Lesen und Interpretieneon Zahlen und

Risikodarstellungen macht eine effektive Risikokommikation zu einem zentralen
Punkt von EBPI. Eine weitere Hauptproblematik vdBPE ist die Schwierigkeit ein

individualisiertes Risiko zu ermitteln. Grol3e Amstgungen sowohl in der
psychologischen als auch in der medizin-ethisclteesdhung scheinen hier notwendig.

Ein weiterer Ansatzpunkt flr eine breite praktischewendung von EBPI sind die
Arzte. Die arztliche Aus- und Weiterbildung konwermehrt auf eine verbesserte Lese-
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und Interpretationsfahigkeit statistischer Datersgauichtet werden. Praktizierende
Arzte sollten zunehmend mit EBPI und ihrer adaquatewendung vertraut gemacht
werden sowie sich intensiv mit ihrer Rolle und dkmit einhergehenden Problemen
auseinandersetzen. Wiunschenswert ware die Einnammee reflektierten Arztrolle,
welche im Patientenkontakt Teilhabe und Autononiézst und fordert.

Folgende Probleme stehen den hier skizzierten Agiga gegeniber: die
verursachenden Kosten, eine Inanspruchnahme veitdknappen Ressourcen sowohl
auf Arzte- als auch auf Patientenseite, sowie dikgemeine begrenzte
Patientenerreichbarkeit.

Es gqilt zu bedenken, dass diese grofien Heraustorgen mit hoher
Wahrscheinlichkeit nur dann konkret angegangen ererdvenn die Bedeutung und
Notwendigkeit einer umfassenden Implementierung E&®I in die klinische Praxis
erkannt werden. Diese Arbeit mdchte dazu einenr&gieisten.
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5. Zusammenfassung

Multiple Sklerose (MS) ist eine chronische Erkrangu welche besonders junge
Erwachsene betrifft. Auch wenn MS-Patienten beieeimsgesamt uneindeutigen
Datenlage ein sehr hohes Informations- und Mitbestingsbedurfnis aufweisen,
werden die Betroffenen in der alltaglichen Praxias sehr begrenzt informiert und nur
bedingt in Entscheidungsprozesse einbezogen.

Das in dieser Arbeit entwickelte evidenzbasiertdhuBmgsprogramm zielt priméar
darauf ab, durch ausfihrliche Informationen frihiifétne Patienten zu einer Teilhabe
am Entscheidungsprozess bezuglich des Beginns eisehubpraventiven
Immuntherapie zu beféhigen sowie den Entscheidungsepses selbst qualitativ zu
verbessern.

Das vierstindige Schulungsprogramm enthéalt als &ement eine 97 Folien
umfassende Prasentation sowie interaktive ElemamdeDiskussionsrunden. Basierend
auf vorangegangenen, systematischen Literaturrelcber wurde zunachst eine
Rohversion der Prasentation entworfen, welche im &atienteninterviews bewertet
und anhand der gewonnenen Daten Uberarbeitet wurde.

Im Anschluss erfolgte ein Pretest der Prasentatiwh der Schulung mit insgesamt 34
Teilnehmern. Die Inhalte bewerteten die Teilnehralksr verstandlich, teilweise neu,
relevant, Interesse weckend und ermutigend. Nactsdeulungsteilnahme zeigte sich
ein signifikanter Anstieg des relevanten Risikowrss Der anhand dieser Intervention
getestete PBMS-Fragebogen erwies sich als geegyoatkvalides Messinstrument zur
Erfassung der Qualitdt des Entscheidungsprozessege szur Abbildung von
Veranderungen in den einer Entscheidung zugrurgtsigen Stellgliedern.

Die insgesamt sehr positive Evaluation des Schgjpragramms durch die
Teilnehmenden kann als Beleg daftir gelten, das$’dienten durchaus in der Lage
sind, komplexe, ungeschénte Informationen zu vieeste mit positiven Effekten auf
den sich anschlieBenden Entscheidungsprozess. Emtassende Informiertheit
besonders Uber moégliche Handlungsoptionen ist digvendige Vorraussetzung fur
eine aufgeklarte Patientenposition, die in eine gasame Entscheidungsfindung
zwischen Arzt und Patient minden kann (SDM).

Besonders im Kontext der MS mit uneindeutiger Diaig® scheint eine
Miteinbeziehung  der  Patienten in  diagnostische  untherapeutische
Entscheidungsprozesse notwendig und das Abzielerf adividualisierte
Entscheidungen erstrebenswert.
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6. Anhang

6.1. Diskussion der Inhalte

Im Diagnosekapitelwerden die grundsatzlichen Probleme diagnostis€lests sowie
ihre begrenzte Aussagekraft mit den daraus resetiieen Unsicherheiten ausfuhrlich
vorgestellt.

Das Fehlen eines diagnostischen Goldstandardaniidroher Wahrscheinlichkeit die
Erkrankung MS ausschliel3en oder bestatigen kanachtrdie Diagnose MS unsicher.
Sie bleibt eine Ausschlussdiagnose. FestgesetagnDse-Kriterien sollen helfen, die
MS-Diagnose unter der Kombination von klinischerd yaraklinischen Befunden zu
standardisieren und eine méglichst hohe Treffstodiemit groRtmoglicher Sensitivitat
und Spezifitat zu erhalten.

Die Diagnose-Kriterien werden stetig Uberarbel@te beschleunigte Diagnosestellung
wird gefordert, um so moglichst frih mit einer Immbverapie beginnen zu kénnen.
Anhand der revidierten McDonald-Kriterien kann s&05 mit Hilfe des MRT schon
innerhalb eines Monats eine MS-Diagnose gestelitlare(McDonald et al. 2001). Dies
hat zu einem insgesamt deutlichen Anstieg der M&ydosen gefuhrt. Die innerhalb
des ersten Jahres nach Symptombeginn gestelltenDiktfftosen haben sich
verdreifacht.

Es gilt zu bedenken, dass nach gestellter Diagnese, weitreichende Entscheidungen
anstehen. Besonders die sich anschlieliende Fragde maglichen therapeutischen
Konsequenzen sowie der prognostischen Ungewisslesit Krankheitsverlaufs kann
gravierende Angste und Verunsicherungen auslosaers. diesem Grunde ist eine
maoglichst hohe Spezifitat der etablierten Testssetiernswert.

Die derzeit gultigen McDonald—Kriterien weisen jedaur eine geringe Spezifitdt und
Sensitivitat auf. Tintore et al. zeigten, dass nd#i Jahren nur 80% der McDonald-
positiv Getesteten einen zweiten Schub erlitten sochit eine CDMS entwickelten
(Tintore et al. 2003). 20% wurden folglich falscbspiv getestet. Da eine zeitnahe
Diagnose letztlich zu dem Beginn einer Immuntherdfihren kann, die teuer und mit
Nebenwirkungen behaftet ist, sind falsch-positivefuBde von grol3er Kklinischer
Relevanz (Nielsen et al. 2008).

Durch den weitverbreiteten Einsatz des cMRT in ldgrischen Diagnostik kommt es
dazu, dass selbst beschwerdefreie Personen odentBat mit MS-untypischen
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Beschwerden aufgrund eines auffélligen MRT-Befundei$ einem MS-Verdacht
konfrontiert werden (,RIS" =radiologisch isoliert&yndrom).

Denn auch die Barkhof-Kriterien, die als MRT-Befundskriterien einen wichtigen
Baustein der McDonald-Kriterien darstellen, habennach Studie eine begrenzte
Spezifitat von 54% bis 93% (Schaffler 2008) undréithsomit zu einer Vielzahl falsch-
positiver Testergebnisse.

Es gilt daher zunachst den Patientennutzen voreffrithagnostischen Malihahmen zu
prifen und diese sehr Uberlegt anzuwenden. In degndstik chronischer
Erkrankungen wie MS, welche nach Diagnosestellueigek zwingende Intervention
erfordern, sollte der Einsatz diagnostischer MaBreahsehr kritisch geprtft werden.
Daruber hinaus besteht der Bedarf nach randomisiatrollierten Studien, welche das
diagnostische Vorgehen evaluieren und auf eingebievidenz stellen (Gluud et al.
2005, Windeler 2000). Diagnostische Tests sollteith spositiv auf den
Gesundheitszustand der Patienten auswirken undneu signifikanten Verbesserung
im Bezug auf die Sterblichkeit, die Beeintrachtigudie Symptomkontrolle oder die
Lebensqualitat fihren (Gluud et al. 2005, Schunensdral. 2008).

Die Beurteilung diagnostischer Tests anhand vorsbh@en Outcome-Parametern steht
mdglicherweise im Widerspruch zu etablierten Antsiohvon Patienten und Arzten, die
Ergebnisse diagnostischer Test als grundsatzlieivell betrachten, gerade wenn diese
kostengiinstig, nicht invasiv und nebenwirkungsarholeen werden kénnen. Solange
diese Ungewissheiten bestehen, erscheint besonderKontext der MS eine
Miteinbeziehung der Patienten sowohl in therapehés als auch diagnostische
Entscheidungen notwendig. Hierfir bedarf es einenfangreichen frihzeitigen
Aufklarung, welche von den MS-Patienten gewinsahd wnd (Heesen et al. 2009).

Im Prognosekapitel werden die wenigen belastbaren Daten aus popuotdtasierten
Verlaufsstudien vorgestellt. Es bleibt jedoch fregl inwieweit diese Daten bereits
alteren Datums fur die heutige MS-Population repméeiv sind.

Die qualitativen Méangel in der Gewinnung von Progguaaten allgemein werden in
diesem Kapitel ausfuhrlich vorgestellt. Aufgrundsd&tudiendesigns kann davon
ausgegangen werden, dass allen betrachteten Koheimemehr oder wenig starker
Bias in Richtung schwerer MS-Verlauf zu Grunde tlieDie stetig Uberarbeiteten
Diagnosekriterien haben zur Folge, dass diese &tudion keinen einheitlichen
Diagnosekriterien ausgehen und nicht auf den dktuéicDonald-Kriterien basieren.
Das schrénkt die Vergleichbarkeit ein und stelteiAussagekraft in Frage. Zusatzlich
stammen jene Daten aus der Zeit vor der Einfuhdergmmuntherapie.

Neben diesen Aspekten wird in diesem Kapitel aul défenen wissenschaftliche
Diskurs verwiesen, welcher Uber die Existenz egaartigen Verlaufsform gefihrt
wird (Hawkins et al. 1999, Pittock et al. 2004, Ramansing et al. 2007, Sayao et al.
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2007). Unter einem gutartigen Verlauf versteht nm&nen sich Uber Jahrzehnte
erstreckenden Krankheitsverlauf, welcher die Gebk# nicht beeintrachtigt. Es wird
darauf verwiesen, dass neuere Untersuchungen aeh eingefahr 30%-igen Anteil
dieser benignen Verlaufsform unter MS-Patienteldien.

Den Teilnehmern werden die Daten der Verlaufsstugi@sentiert, gleichzeitig werden
sie jedoch auf die qualitativen Méangel hingewies@ns diesen Daten sind keine
eindeutigen prognostischen Aussagen und keine idhd#llen Rickschlisse auf den
eigenen  Krankheitsprogress ableitbar.  Aufgrund desehr heterogenen
Krankheitsverlaufe und den wenigen bestatigten esen Prognosefaktoren ist eine
Vorhersage des Krankheitsverlaufs im Moment auf3etswierig.

Die fehlende Evidenz fur belastbare Prognosefakt@eschwert unter anderem die
Entscheidung fur oder wider den Beginn einer schidgmtiven Immuntherapie und
offnet den Raum fur Patientenpartizipation.

Als konsistenter Prognosefaktor kann lediglich\dezlaufsform betrachtet werden. Das
Erkrankungsalter ist als differenzierender Progfadder anzusehen. Aufgrund der
begrenzten Datenlage konnen keine weiteren Klieischoder paraklinischen
Prognosefaktoren als bestatigt gelten (Schade 2008)

Der Beginn einerFrihtherapie erscheint nach derzeitiger Datenlage vor allem
aufgrund der offenen Wirksamkeit als diskussionslgir Besonders die
Langzeiteffekte einer sehr frih angesetzten Imnemagie auf die Beeintrachtigung im
spateren Krankheitsverlauf sind im Moment Gegembstéar Diskussion (Clerico et al.
2008, Trojano et al. 2009). Funfjahrige follow-up:@en lassen keine eindeutigen
Schlussfolgerungen auf einen positiven Effekt déghdn Therapiebeginns bei MS-
Verdacht bezogen auf die Beeintrachtigung erkenfiappos et al. 2007, Kinkel
2006).

Gerade Patienten mit einem madglicherweise gutartiyferlauf haben von einer
Frihtherapie keine positiven Effekte zu erwarten wviirden umsonst das haufige
Spritzen und die Nebenwirkungen in Kauf nehmengdsamt sprechen die Patienten
sehr unterschiedlich auf die Medikamente der Fréttaghie an. Die Unterscheidung von
Respondern und Non-Respondern erscheint wiinschansuekeist zur Zeit Gegenstand
der Forschung. Solange die gutartigen VerlaufetniohVorhinein besser erkannt und
Non-Responder identifiziert werden konnen, ist egenereller Einsatz von
Frahtherapeutika schwierig.

Wie bei anderen chronischen Erkrankungen gilt @gnezu erwartenden positiven
Therapieeffekt gegen die zu erwartenden Nebenwg&onabzuwégen. Auch die
Kosten, welche nicht primare Entscheidungsgrunaiaggin dirfen, sollten in diese
Uberlegungen einflieRen. Eine weitere Schwierigkaisteht in der Abschatzung des
Therapieerfolgs. So kann eine Reduktion der Schebsowohl Ausdruck einer
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positiven Medikamentenwirkung sein oder aber dertiriahe individuelle
Krankheitsverlauf.

In der Frage nach der angemessenen Therapie kordraein dieser Arbeit bereits
angesprochenen Fragen und Ungewissheiten zusantrieneinen Therapiebeginn
sollte die Diagnose als mdglichst gesichert geltelativ belastbare Aussagen Uber den
zu erwartenden Krankheitsverlauf gemacht werden n&bn sowie realistische
Einschatzungen uber die Méglichkeit einer langigdmi positiven Beeinflussung des
Krankheitsverlaufs durch Medikamente vorliegen. rHigilt es eine bessere
Datengrundlage zu schaffen und Forschungsanstrgeguru unternehmen. Aufgrund
der aktuell weiterhin bestehenden Ungewissheitenheist besonders in
Therapieentscheidungen die Einbeziehung der Patiartn gréf3ter Wichtigkeit.

6.2. Erganzungen zum Ergebnisteil

6.2.1. Folienzitate

Im Folgenden finden sich die zu den entsprechendi@tien zugeordneten
Kernaussagen.

Folie 6:

.Die Myelinschicht umgibt das Nervenaxon ahnlictewdie Isolierschicht die leitenden
Drahte eines Kabels, um den schnellen und storteigaf Stromfluss sicherzustellen.
Kommt es, wie bei MS, durch autoimmunologische HEntungsprozesse zur
Beschadigung dieser Isolation, konnen die elekidac Signale, welche als
Informationstrager betrachtet werden kénnen, nictgestort flieBen und es kommt zu
Ausfallen, die so vielseitig sein kdnnen wie esAliggaben der Nerven sind.*

Folie 7:

.Das Myelin, das die Axone umscheidet und hauptgécin dem Bereich des Marks

zu finden ist, in welchem sich die Axone verschgltbezeichnet man als weil3e
Substanz. Die graue Substanz bezeichnet die denklenteile des ZNS, in welchen
vorwiegend die Nervenzellkérper zu finden sind. ENS sind das die Hirnrinde

(Kortex), die Stammganglien, sowie die schmettgdffirmige, graue Substanz des
Ruckenmarks.”
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Folie 9:

»Ein Schub ist eine neue Beschwerde oder eindlideatVerschlechterung bekannter
Beschwerden, die langer als 24 Stunden anhalistEeine rein klinische Diagnose.
Es kdnnen alle Untersuchungsergebnisse negativBasmKriterium der 24 Stunden ist
willkirlich festgelegt worden und macht es nichtmer einfach zwischen einem
eindeutigen Schub und Fluktuationen (,Beschwerdeackungen®) zu unterscheiden.*

Folie 14:

,ES bezeichnet das erstmalige Auftreten eines aushrerer typischer MS-Symptome
Zu einem Zeitpunkt. Fir ein CIS bedarf es keinersitp@n diagnostischen
Untersuchungsergebnisse. Ein typisches Symptomeimdewisses Alter (meist unter
50 Jahren) ist fur die CIS-Diagnose ausreichend. NDdglichkeit, ein Erstereignis als
CIS klassifizieren zu kdnnen, kann mdglicherweisdem verfriihte MS-Diagnosen zu
verhindern.*

Folie 18:

.Bis 2001 musste die zeitliche und rdumliche Disseation anhand der Poserkriterien
(Poser et al. 1983) durch das Auftreten verschiedeklinischer Beschwerden zu
mindestens zwei unterschiedlichen Zeitpunkten nawefgsen werden. Nach den
McDonald-Kriterien von 2001, die 2005 bereits Uldeeitet worden sind (Polman et al.
2005), kann die Diagnose schon nach einem Schuklijegerden. Die zeitliche und

raumliche Dissemination kann durch eine Kernspinalume belegt werden, welche
vier Wochen nach Erstmanifestation neue Herde .zBigt Diagnose Uber ein zweites
Schubereignis hat als sicherstes Diagnosekritemumer noch Bedeutung. Nach einem
klinisch gesicherten zweiten Schub spricht man gmer CDMS (klinisch gesicherte

MS).”

Folie 55:

.Fur eine MS-Diagnose sind vor allem die Immunglidiel der Klasse M, die IgM, von
Bedeutung. Die Produktion dieser Antikérper duraimiunzellen kann das Korrelat
einer stattfindenden Entzindungsreaktion im Gebk&m. Daher werden diese IgMs
quantitativ und qualitativ bestimmt. In der quaatiten Messung bestimmt man die
Menge an Antikdrpern pro Liquorflussigkeit. Zur dtetiven Bestimmung der
Antikérper bedient man sich eines komplizierteregrfahrens, der Gelelektrophorese.
Das Blut und der Liquor eines Patienten werdeneau#n Trager gegeben, an den ein
elektrisches Feld angelegt wird. Die Antikorper kegen sich je nach Grof3e und
Ladung in Richtung eines Pols. Identische Antikdérkemmen auf gleicher Hohe zu
liegen und bilden eine Bande. Findet man im LigBanden, die nicht im Blut zu
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finden sind, so kann davon ausgegangen werden,digss im Gehirn selbst gebildet
worden sind. Man spricht von ,oligoklonalen Bandén*

Folie 67:

LAls beste populationsbasierte Untersuchung zurebebrwartung gilt das danische
MS-Register. Von 1949 bis 1996 wurde versucht, Mis-Patienten Danemarks zu
registrieren und ihren Verlauf zu dokumentieren. Zesgt sich eine um 10 Jahre
verkirzte Lebenserwartung bei Frauen mit MS im \é&ch zur Normalbevolkerung.

Jedoch muss man auch hier von einem Selektionggmoalisgehen. Da klinisch blande
Verlaufe selten von Arzten gesehen und somit geshelerden, muss man davon
ausgehen, dass die gutartigen Verlaufe unterremtiédesind. Aul3erdem geht die
Datenerhebung nur bis zum Jahre 1996 und erstsgdktsomit Uber einen Zeitraum
ohne zugelassene Immuntherapie.

Inzwischen geht man von einer im Vergleich zur bgohnittsbevolkerung nur gering
verklrzten Lebenserwartung der MS-Patienten ausel$ jedoch noch an validen,

populationsbasierten Daten. Seit 1950 beobachtet emaen stetigen Anstieg der
Lebenserwartung von MS-Patienten.”

Folie 69:

,pburch Studienergebnisse gesichert gelten das Bkkiregsalter und die Verlaufsform.

Mdglicherweise bedeutsam sind die Rlckbildungstendes Erstereignisses und die
Anzahl der Herde im initialen MRT-Bild.

Eher nicht bedeutsam flr prognostische Vorhersajeth die Art und Schwere des

Erstereignisses, die Schubzahl, Kontrastmittelahezungen im Kernspinbild und das
Geschlecht (Schade 2008)."

Folie 74, 75:

.Der Krankheitsverlauf von 107 CIS-Patienten wuiileer 20 Jahre verfolgt. Dabei
wurde der klinische Verlauf der Patienten beobdchted mit den diagnostischen
Befunden in Beziehung gesetzt.

Die Studie weist dem initial angefertigten Kerndpith und den darin sichtbaren
Herden eine begrenzte prognostische VorhersagekwafZum Beispiel weisen nach
dieser Studie 26% der CIS-Patienten mit einemainitinauffalligem MRT nach 20
Jahren dennoch einen EDSS-Wert groRer als dreBaufPatienten, die in ihrem MRT
nach Erstereignis 4-9 Herde zeigten, steigt didsézil auf 50%.

Abschlielend werden die Zahlen dieser Studie betugler Konversionsrate von
schubférmige in sekundar chronisch-progredientel&dée aufgefuhrt. So gingen in
dieser Kohorte von 107 Patienten in 20 Jahren liedigti2% der SRMS-Patienten in
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einen SPMS uber. 39% der CDMS-Patienten bliebeh @8cJahren sogar unter einem
EDSS-Wert von drei.”

Folie 79:

»Auf welche Weise die beta-Interferone wirken, nistch nicht geklart. Sie modulieren
das Immunsystem und haben einen gewissen, positiedfekt auf die
Entzindungsaktivitdt. Copaxone imitiert in seinerolekularen Aufbau die Struktur
des Myelins. Man erklart sich die Wirkung durch @iblenken der Entziindungszellen
vom eigentlichen Myelin, den Nervenummantelungene Medikamentenstudien
ergeben fiur beide Medikamente vergleichbare Wirksai®en."

Folie 84, 85:

,von den 100 Patienten ohne Interferone sind 55eR&n schubfrei geblieben.
AulRerdem bekamen von 100 Patienten der Intervesgroppe nur 28 Patienten
innerhalb der zwei Jahre einen zweiten Schub. &ftiprten folglich insgesamt 17 von
100 Patienten, die aufgrund ihrer Immuntherapieistriei geblieben sind.*

Folie 89:

.Die Zulassungsstudien der Interferone wurden raehijahriger Beobachtungszeit auf
drei weitere Jahre ausgedehnt. In diesen drei Jdabkrhielten die Patienten der
Placebogruppe und der Interventionsgruppe dashgleMedikament in der gleichen
Dosierung. Jedoch haben jene Patienten der Plaagijmey die bereits in den ersten
zwei Beobachtungsjahren einen zweiten Schub erfalaben, bereits ab diesem
Zeitpunkt ihre Interferontherapie begonnen.

Nach den insgesamt funf Studienjahren kann derilAartePatienten berechnet werden,
welcher von der Fruhtherapie profitieren konntee Diaten beziehen sich nur auf die
Extension der BENEFIT und ETOMS-Studie, die insg#sa358 Patienten
weiterverfolgten, ein Anteil von 76% des Anfangs&klivs. Da in der CHAMPS-
Studie nur 53% der Patienten weiterverfolgt wurdgingen diese Daten nicht in die
Berechnung mit ein.

Bezogen auf die Beeintrachtigung haben nach dearDadgr Extensionsstudien 4 von
100 Patienten von der Frihtherapie profitiert. 8@em Vertrauensbereich von -5 bis
14 kann diese Zahl nicht als statistisch sicheralsbtet werden. Mdglicherweise hat die
Interferontherapie sogar einen negativen Einflugy @uf die sich entwickelnde
Beeintrachtigung.”
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Folie 91:

.Die hochste Wirksamkeit von 14% weist Azathiopiinder Behandlung von Morbus
Crohn-Schiben auf (Pearson et al. 2000). Die Anwegdvon Fettsenkern bei

Risikopatienten in der Pravention von Schlaganféallend Herzinfarkten hat eine
Wirksamkeit von 1% (Sever et al. 2003)."
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6.2.2. Gesamte Prasentation (94 Folien)

Abbildung 22: Folie 1-6

PEPADP

Diagnose,
Prognose und
Frahtherapie der
Multiplen Sklerose

C. Heesen, K. Fischer & S. Képke

Schulungsablauf

O Kurze Vorstellungsrunde

O Prasentation (Diagnose)

O Ubung zu MRT-Bildern

O Prasentation Fortsetzung

O PAUSE

O Prasentation (Prognose, Frihtherapie)
O Gruppenarbeit zu Frihtherapie

O Schlussrunde

Es ist immer Raum flr Fragen!!

PEPADP

Gliederung

O BegriiRung
O Vorstellungsrunde
O Verweis auf Broschire
O Was ist MS? — Diagnose
Wo stehe ich in der Diagnostik?

O Wohin fihrt MS? — Prognose
Welche prognostischen Marker liegen bei mir vor?

O Was kann man tun? — Frihtherapien
Wo stehe ich in der Entscheidung zur Frihtherapie?

Broschiire

Wer hat sie gelesen?
Anmerkungen?

PEPADP

Was ist MS?

OMultiple = an vielen Stellen und zu
verschiedenen Zeiten
,Dissemination in Zeit und Raum*

OSklerose = Sklerosierung, Vernarbung
als Folge von Entziindung

OMS ist Erkrankung des zentralen
Nervensystems (ZNS)

OMS besteht aus einer entziindlichen und
einer degenerativen Komponente

Was ist im zentralen
Nervensystem betroffen?

Nervenzelle

Nervenfaserkabel = Axon

__— Nervenummantelung = Myelin

— Helferzelle = Oligodendrozyt
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Abbildung 23: Folie 7-12

PEPADP
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; Y 4 Hirnrinde)
| Weille Substanz
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Abbildung 24: Folie 13-18
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O, Typisches* Symptom
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MS
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mussen
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PEPADP
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Abbildung 25: Folie 19-24

o Heute kann die Diagnose nach nur
einem Schub gestellt werden

& McDonald 2001

£

Schleiersehen MS

2. MRT: mit neuem Herd
nach 4 Wochen
(Dissemination in Zeit)

Seit 2001:
Ein Ereignis und Zusatzdiagnostik (MRT)

Dissemination im Raum:

Beschwerden MRT Liquor MS

PEPADP

Diagnostische Tests fur MS

Wie genau ist der Test?
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PEPADP
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Abbildung 26: Folie 25-30

PEPADIP

Diagnostische Tests / Probleme

Die Ergebnisse sind abhangig von:
1. der Gruppe der Untersuchten

Beispiel: Gruppe der Untersuchten
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Test schneidet gut ab
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Diagnostische Tests / Probleme

Die Ergebnisse sind abhangig von:
1. der Gruppe der Untersuchten
2. der Beobachtungsdauer

Diagnostische Tests / Probleme
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L
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PEPADIP

Diagnostische Tests / Probleme

Die Ergebnisse sind abhangig von:
1. der Gruppe der Untersuchten

2. der Beobachtungsdauer, da zur
Bestatigung der Diagnose ein 2. Schub
abgewartet werden muss
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Abbildung 27: Folie 31-36

PEPADIP

Bedeutung der Zeit fur MS-Tests
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keine Klinisch (19% MS) (43% MS) (63% MS)
sichere MS

£ Fisniku 2008

PEPADIP

Diagnostische Tests / Probleme

Die Ergebnisse sind abhangig von:
1. der Gruppe der Untersuchten
2. der Beobachtungsdauer

3. dem Vergleichsstandard (woran mache
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PEPADIP

Diagnostische Tests / Probleme

Die Ergebnisse sind abhangig von:
1. der Gruppe der Untersuchten

2. der Beobachtungsdauer, da zur
Bestatigung der Diagnose ein 2. Schub
abgewartet werden muss

3. dem Vergleichsstandard: der einzig
sichere Nachweis ist eine Hirnbiopsie.

PEPADIP

Diagnostische Tests fur MS

o0 Kernspin (MRT) '

o Nervenwasser (Liquor) "7

o0 Nervenmessungen
(evozierte Potenziale):
VEP, SEP, MEP

PEPADIP

Kernspin/ MRT

agnetfeld richtet
Atomkerne aus,
beim Abschalten
wird das
Zurlickschwingen
gemessen

Kernspin des Kopfes seitlich

Hirnrinde

Balken

Kleinhirdach =

Tentorium
Nase

Kleinhirn
Hirnstamm

Mund Ruckenmark

Halswirbelsaule
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Abbildung 28: Folie 37-42

Kernspin des Kopfes seitlich

Kernspin des Kopfes quer

Schadelknochen

Hirnrinde

Nervenwasserraume
= Ventrikel

Kernspin des Halses seitlich

— Ruckenmark

Wirbelsaule

PEPADIP

Mégliche Befunde im MRT bei MS

O T2- oder FLAIR-Herde:
Wassereinlagerungen, die als weiRRe Flecken
erscheinen

O Kontrastmittelanreicherungen:
WeiRe Flecken in den so genannten T1-
Aufnahmen nach Kontrastmittelgabe
(Gadolinium)= Stellen an denen Blutgefasse
Ldurchlassig” sind und Kontrastmittel ins Gewebe
lassen

O Black holes oder schwarze Lécher:
Graue oder schwarze Flecken in so genannten
T1-Aufnahmen als Indikator fiir bleibend
geschadigtes Nervengewebe

Mégliche Befunde im MRT bei MS

/
Kontrastmittelan- Schwarzes
in T2 reicherung in T1 Lochin T1

Entziindungsherde

PEPADIP

Was ist ein ,,MS-typisches“ MRT?

|3 von 4 der ,Barkhof'Kriterien miissen erfilllt sein: |

Mindestens eine Kontrastmittel-anreichernde Lasion in T1

oder

Mindestens 9 hyperintense Lasionen in T2
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Abbildung 29: Folie 43-48

Was ist ein ,,MS-typisches*“ MRT?

‘ 3 von 4 der ,Barkhof*-Kriterien mussen erflllt sein: |

Mindestens eine
juxtacorticale Lasion

= nah an der Hirnrinde

Was ist ein ,,MS-typisches“ MRT?

‘ 3 von 4 der ,Barkhof‘-Kriterien mussen erflllt sein: ‘

Bag  Mindestens 3
periventrikuldre Lasionen

= nah an den
Nervenwasserrdumen
(Ventrikeln)

Was ist ein ,,MS-typisches*“ MRT?

‘ 3 von 4 der ,Barkhof‘-Kriterien mussen erfillt sein: |

Mindestens eine
infratentorielle Lasion

= unterhalb des
Kleinhirnzelts

(eine Ruckenmarkslésion
2ahlt auch als infratentoriell)

PEPADIP

Was ist ein ,,MS-typisches“ MRT?

‘ 3 von 4 der ,Barkhof‘-Kriterien mussen erflllt sein: ‘

1. Mindestens eine Kontrastmittel-anreichernde
Lasion in T1
oder

Mindestens 9 hyperintense Lasionen im T2-Bild
2. Mindestens eine juxtacorticale L&sion
3. Mindestens 3 periventrikuldre Lasionen

4. Mindestens eine infratentorielle Lésion

~  Genauigkeit der Barkhof-Kriterien

Korteweg 2006

Insgesamt 349 Patienten
OBarkhof positiv 110
® Richtig positiv 65 Patienten (59%)
® Falsch positiv 45 Patienten (41%)
OBarkhof negativ 239
® Richtig negativ 172 Patienten (72%)
® Falsch negativ 67 Patienten (28%)

= Genauigkeit der Barkhof-Kriterien

Korteweg 2006

Insgesamt 349 Patienten
OSichere MS 132
® Erkannt : 65 Patienten (49%)
® Nicht erkannt: 67 Patienten (51%)
OKeine MS 217
® Erkannt : 172 Patienten (79%)
@ Nicht erkannt: 45 Patienten (21%)
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Abbildung 30: Folie 49-54

349 Patienten
A

_— MRT

MS ja: 132 Patienten MS nein: 217 Patienten

3,6 Jahre

\ 4 v

Barkhof ja: 65 Patienten | Barkhof nein: 172 Patienten

v v

65/132: Sensitivitat 49% | | 172/217: Spezifitat 79%

MRT- Auswertung

o Welches Bild liegt vor
(Kontrastmittel, T1, T2)?

o Was kann ich erkennen?
o Wo kann ich etwas erkennen?

o Was kann ich daraus schlieen?

periventrikuldr

weile Flecken: T2

Leuchtende Herde:
Kontrastmittel-
aufnahme in T1

Was féllt zuséatzlich auf?

vergroerte Ventrikel: |y vergleich zu einem anderen MS-
Degeneration Patienten:

weile Flecken: T2

Nervenwasser — typischer Befund bei MS

O Normale oder leichte Erhéhung der Zellzahl
(< 20 Zellen/mm3)

O Eiweill normal (<=500mg/l)

o Ar}tikérﬁerbildung im Nervensystem
= intrathekale Immunglobulinsynthese:
IgM = friihe Infektabwehr
IgG = spate Infektabwehr
IgA = im Speichel
- Quantitativ = in mg/I
- Qualitativ = oligoklonale Banden
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Abbildung 31: Folie 55-60

PEPADP

Oligoklonale Banden

OO0ligo = wenig
OKlon = eine Zelle, die sich vermehrt hat
und Antikérper produziert

o e (G o

w0 e
11

Banden

PEPADP

Bedeutung fiur MS-Diagnostik

OBestandteil der McDonald-Kriterien zum
Nachweis von Dissemination im Raum (in
Kombination mit MRT)

ONur bei primar chronischen MS
entscheidender Teil der McDonald-
Diagnosekriterien

OBedeutung fur Prognose: eher keine

PEPADP

Aussagekraft der Untersuchungen

Liquor bei

/MRT\ unauffilligen MRT
erde nein Herde ja OKB nein OKB ja
82 % MS
S

1-3 4-9 >10

Herde Herde Herde
21% 82 % 85 % 81% 4% 23%
Ms Ms Ms MS Ms Ms
. E Tintore 2008 n=415/512,

 Fisniku 2008, n=107/140, 20 Jahre im Mittel, 4 Jahre

PEPADP

Vergleich MS-Entwicklung

Sehnerv- Ruckenmarks- Hirnstamm-
entziindung entziindung syndrom

E Tintore 2005 n=320, 3 Jahre

MRT ohne
37% MS 58% MS 49% MS Herde
67% MS 70% MS 66% MS -

PEPADIP

Verstandnisfragen/ Meinungen
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Abbildung 32: Folie 61-66

renoe s = EDSS- Expanded disability status scale
Wohin fuhrt MS? - Prognose
OMS ist besser als ihr Ruf!
A P R R P R ==
Entwicklung der Beeintrachtigung: Je kleiner der Kasten, desto
groRer der Funktionsverlust
= Verlaufsstudien

== MS —Naturlicher Verlauf

e

‘J
\
|
¥
[

\
k-#"’ﬁ

MS-Zentren fischen dicke Fische
Also gibt's nur dicke Fische?

Keineswegs: Das Netz
entscheidet!

EDSS
=3
=%
=
_s
_4
-~ _3
e |
oo =2
3] =
-
‘; a‘; 20 30 :\]‘:—
o
E . g Irland
Erwischen MS-Forschungszentren alle Fische?
| | T
\ | ‘
’ USA

Erklarung:

Selektionsproblem:
Gutartige und
schwerwiegende
Verlaufe

EDSS-Wert

s o o omo® B e s N s

Erkrankungsdauer
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Abbildung 33: Folie 67-72

Lebenserwartung

wohschein: Frauen
lichkeit Beste Studie: dan. MS-Register,
WES22-27777 Normalbevolkerung — Beginn MS 1949-1996, n=9881
(& Bronnum-Hansen 2004):

Reduktion um 10 Jahre

ABER

0 6 10 15 20 25 30 % 40 45 &

Jahre nach Erkrankungsbeginn

PEPADIP

Aber

OLebenserwartung wird seit 1950 kontinuierlich
besser

OAuch hier: ,Dicke-kleine Fische Problem*

OMS ist nur selten eine Todesursache,
stattdessen: Lungenerkrankungen,
Infektionen, Herz-Kreislauferkrankungen

= Lebenserwartung von MS-Betroffenen ist vermutlich
kaum geringer als bei der Normalbevélkerung

PEPADIP

MS-Verlauf

Gesicherte Prognosefaktoren
« Alter

« Verlaufsform

Maoglicherweise bedeutsam Eher nicht bedeutsam

+ Ruckbildungstendenz des
Erstereignisses

« Art der Erstsymptome

« Schwere der Erstsymptome
« Anzahl der Herde bei Erstereignis . Schubzahl
« Kontrastmittelanreicherungen

» Geschlecht

Alter bei bestimmten Beeintrachtigungen
Mittleres Alter bei:
MS Beginn
Altersgruppe:
>50 Jahre l

53 57 64 70 .

*
EDSS 4 = 500m
EDSS 6 = 100m
EDSS 7=5m

...bezogen auf unterschiedliche
Alter des MS-Beginns

Mittleres Alter (Jahre) bei:
MS Beginn

PEPADIP

EDSS 4
EDDS 6
Altersgruppen EDDS 7
(Jahre) | |
s | e o
63 57 64 70
40-49 [

34 43 52 59
25 36 51 58
a7 32

47 50
Je friher die MS beginnt, desto besser geht es einem nach 10 Jahren, aber desto ['¢)
mehr Beeintrachtigung hat man im héheren Lebensalter.

= Unterschiede schubférmiger und primar
chronischer MS (Lyon-Kohorte)

Schubférmige MS Primar
chronische MS

S-Diagnose:

is EDSS 4 (500m)

| K

bis EDSS 6 (100m)

bis EDSS 7 (5m)

Jahre MS

Confavreux 2000

20
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Abbildung 34: Folie 73-78

Bis EDSS 4,0* variiert der Verlauf, danach
folgt der Verlauf einem ,Muster”

PEPADIP

*500m Gehstrecke

PEPADIP

107/140 CIS-Patienten

Fisniku-Studie 2008  20sanre

Kernspin - Herde und Verlauf

Kein  13Herde  4-9Herde >10Herde |MRTbei
Herd Erstmanifestation
26% 36% 50% 65% EDSS >3
l I I I f T J l J {
Jahre
5 10 15 20 25 30 35 6% 18% 35% |
Confavreux 2003
PEPADP 107/140 CIS-Patienten PEPADP

Fisniku-Studie 2008 20 sanre

Zusatzliche Ergebnisse:

Von 107 CIS-Patienten in 20 Jahren:
- Entwickelten 40 Patienten keine MS
- Entwickelten 67 Patienten eine MS, davon:

0 58% schubférmiger Verlauf

0 42% gingen in sekundar progredienten
Verlauf Uber

0 39% schubférmiger Verlauf mit EDSS<3

Verstandnisfragen/ Meinungen

PEPADIP

Frihtherapie — Hintergrund

B 3 ‘
-Las

A Neue Herde — - Hirnvolumen
sekundir progredient

ot gt bt

PEPADIP

Entziindungsherde zu Beginn

O Zu Beginn steht eine Entziindung wohl im
Vordergrund

O Die Fruhtherapie soll diesen Entziindungsprozess
einddmmen

O Eingesetzte Medikamente in Studien ab dem
Erstereignis (CIS) sind Beta-Interferone und
Copaxone
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Abbildung 35: Folie 79-84

= Fur die Fruhtherapie zugelassene
Medikamente

O Zur Zeit gibt es 2 Therapieprinzipien:
Interferone und Copaxone.
O Es gibt 4 beta-Interferone (Avonex, Betaferon,
Rebif, Extavia). Diese unterscheiden sich:
@ |n der zugelassenen Dosis
® |n der Herstellung
@ der Spritzweise
@ den zeitlichen Spritzabstanden
® in den Nebenwirkungen
O Copaxone hat einen anderen Wirkmechanismus

O Copaxone und Interferone unterscheiden sich
nicht in der Wirksamkeit

=" BENEFIT-Studie: Eine Friihtherapie

Fepi0P verzogerte das
Fortschreiten der MS'
Hohe Wirksamkeit ab dem 1. Schub

Verminderung des Risikos hin zu einer klinisch gesicherten MS um
50 % tber einen Zeitraum von 2 Jahren im Vergleich zu Plazebo'.

£ Unhehandelte Patienten truaen ein hohes Risiko.
Hohe Wirksamkeit ab dem 1. Schub
Verminderung des Risikos hin zu einer klinisch gesicherten MS um
50 % Uber einen Zeitraum von 2 Jahren im Vergleich zu Plazebo'.

wurde die therapeutische Wirkung bereits nach
wenigen Monaten deutlich’.

A hen hohe Patier

unter Therapie
Uber 84% therapietreue Patienten’.

@ Je friiher der Therapiebeginn
desto groBer die Therapieeffekte
Schon bevor eine definitive MS-Diagnose gestellt wird, kénnen

ische Schaden
—— |

BENEFIT-STUDIE

0000000000
- Gh ah Gh G Gk SR SR SR SR
Y Y Y YYYYY T
aadillillll
00000000900
- Gh R SR G ) SR SR SR SR
P Y Y Y YV VP ¥
9000000000
- Gh Gh G Gh R SR SR SR GR
0 00060000600
4R S gh 4R 4R G Gh SR 4R R
9000060000080
- G Gh G G b SR SR Sh SR
[ ) 9 0
ey T Y P
aslillilililil
28 & = zwelter Schub
72 ; = kein zweiter Schub

BENEFIT-STUDIE

& = kein zweiter Schub

BENEFIT-STUDIE

& = zweiter Schub & = kein zweiter Schub aufgrund der Therapie

& = kein zweiter Schub

Um 50% Schubreduktion

O Von 100 Patienten, die mit Placebo behandelt
wurden, bekamen 45 Patienten einen zweiten
Schub, 55 Patienten blieben auch ohne
Medikation schubfrei

O Von 100 Patienten, die mit Interferon behandelt
wurden, bekamen 28 Patienten einen zweiten
Schub

O Therapiebedingt blieben 17 von 100 Patienten
(17%) schubfrei

O Oder 17 von 45 Patienten (38%) (oder ,50%")
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Abbildung 36: Folie 85-90

o Ergebnisse der Studien zur Therapie
der Erstmanifestation

Frage: Kann eine frihe Interferontherapie bei
klinisch-isolierten Syndromen die
Entwicklung einer MS verhindern?

O Studien: ETOMS und BENEFIT

O Insgesamt 776 Patienten

O 2 Jahre Beobachtung

O Endpunkt: sichere klinische MS (= 2. Schub)

(CHAMPS wurde nur 1,5 Jahre durchgefuhrt)

Ergebnis der Interferon-Studien

= zweiter Schub

[
-
A= kein zweiter Schub

PEPADP

Ist das viel?

Verhinderung von Schiiben bei SRMS

Patienten mit einem Nutzen der Therapie

50 | EMNutzen
40 [Tl Vertrauent bereich (VB)

102
20| 46

10
—o

Interferone Interferone  Copaxone
Erstmani? ostaion | SRMS SRRAS

Azathioprin G
SRMS SRMS

Tysabri
SRMS

= Hat die Fruhtherapie Einfluss auf die
Zunahme der Beeintrachtigung?

=  Extensionsstudien CHAMPIONS und
BENEFIT

IFNB / IFNR (n=292)

Placebo / IFNR (n=176)

Placebokontrollierte Phase*

Nachbeobachtungsphase
I T |
2 Jahre
n=468 3 Jahre n=358
l (= 76% vom Beginn)

Durchschnittliche
Plazebophase: 1,3 Jahre

CHAMPIONS nicht dargestellt, da nur 53% der Patienten verfolgt!

PEPADIP

Wirkung auf die Beeintrachtigung

micnen | Nutzen der Friihtherapie bezogen auf 4 von 100 Patienten
M| Zunahme der Beeintrachtigung haben eine Nutzen

80 Patienten mit einem Nutzen der Therapie beZOQen auf d'? Zunahme
70 | ENutzen der Beeintréchtigung.

60 B Vertrauensbereich (VB)

40 Der Vertrauensbereich

_30 geht von -5 bis 14, das

2 o heilt das Ergebnis ist nicht

10 - statistisch sicher und kann
0 4 zufallig sein.

Patienten
mit cinem
Schaden
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Abbildung 37: Folie 91-96

Nutzen bei anderen Erkrankungen...

Absolute Risikoreduktionen bei medikamentdsen
Therapien in der Medizin

Patienten mit einem Nutzen der Therapie

W Nutzen

M Vertrauensbereich (VB)

14
5 v 5,54 5 0

Azathioprin bei Fettsenker und Marcumar und Antibiotika bei
M. Crohn Herzinfarkt i

PEPADIP

Gruppenarbeit

OPro Fruhtherapie
OContra Fruhtherapie

= Argumente fur die Fruhtherapie
!=klar ?=unklar

? Entziindung bei Erkrankungsbeginn am
deutlichsten; deshalb hier groRte Wirkung zu erwarten

! Therapien bringen bei schubférmigen
Verlaufen mehr als bei progredienten

? Bis EDSS 4 kann Verlauf moduliert werden
! MS ist schon von Beginn an degenerativ
? Man macht was — Plazeboeffekte?

? Unglinstige Prognosefaktoren

PEPADIP

Argumente gegen die Frihtherapie

? MS kann einen gutartigen Verlauf nehmen

! Wirkung kann nach 1 Jahr oft nicht beurteilt werden
? MS ist bei Diagnose schon alt

! Therapieeffekt ist maRig

! Kein Effekt auf Beeintrachtigung

! Nebenwirkungen und Kosten

PEPADIP

Was kann man sonst tun?

OErnahrung
OStress
OSport

Therapieentscheidung

OWas ist daftir wichtig?

OWelche Rolle spielt der Arzt?
OWelche Rolle Angehérige/Freunde?
OWelche Rolle andere MS-Kranke?
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Abbildung 38: Folie 97

PEPADIP

Abwarten kann vertretbar sein!

MS-Diagnose

Hinweise fir ungtinstige Prognose?

—
Frihtherapie \
/ e o
R

SN Kontrolle

Therapie

Entnommene Folien:

Ernéahrung:

Es gibt die Therapieempfehlung, tierische Fettermiden und vermehrt ungesattigte
Fettsauren zu sich zu nehmen. Der nachgewiesepktHff der Studie von Bates et al.
(Bates et al. 1989) war jedoch nicht statistisgmifikant und kann somit nur als Trend
gewertet werden. Es zeigte sich aul3erdem, das®Vdiesamkeit der ungesattigten
Fettsauren vorrangig bei SRMS, bei frihem Erkragkstadium und bei niedrigen
EDSS-Werten beobachtet wird.

Stress:

Es werden die Ergebnisse aus 14 Studien Uber th&tEfirke von Stress und Schilben
gezeigt, welche eine eindeutige, positive Korrelati erkennen lassen.
Patienteninformationsprogramme werden unter andexas der Uberlegung heraus
entwickelt, dass eine umfassende Aufklarung zuréstressreduktion fihren kann.

Die EBSIMS-Studie (Kopke et al. 2009) hat gezeigass die Teilnehmer einer
Schubmanagementschulung im Vergleich zur Kontrofge, die nur einen
Informationsflyer erhielt, in den zwei folgendenhdzn 0,6 Schiibe weniger erleidet
haben.

Das Studiendesign und die Ergebnisse werden kugestellt.

Sport:

Die Ergebnisse zweier Studien, welche den Effeldrtipher Betatigung auf den
Krankheitsverlauf untersucht haben, werden vorgjeste
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Es konnte festgestellt werden, dass aerobes Auddainang, welches tber 90 Minuten
pro Woche betrieben wird, einen positiven Effekt di¢ Beweglichkeit hat und mit
einer gewissen Verbesserung der Lebensqualitaeegaht.

Ein halbjahriges Kraft- und Ausdauertraining kama durchschnittliche Gehstrecke fur
500m signifikant verbessern (Romberg et al. 20B4)de Studien haben jedoch nicht
den Einfluss sportlicher Aktivitat auf die Entzimgdigparameter (Schubrate und MRT)
untersucht, so dass keine Aussagen beziglich dewifungen von Sport auf das
Immunsystem und die Nervenzellen getroffen werd@mien.
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6.2.3. Zusatzliche Evaluationsergebnisse

1. Demographische und krankheitsbezogene Daten d8chulungsteilnehmer

(n=34)

Tabelle 10: Auflistung der demographischen und krakheitsbezogenen Daten der
Schulungsteilnehmer (n= 34), (Quali= qualifizierterHauptschulabschluss)

- é £ o

E s |3 |3 3 g g g

sl _|EE |2 |3 5 £ ks o £%

312122 |8 |3 5 3 5 g3 33

O|l<|om | O > o o o =S =S

W | 38| 1993| 2001 SRMS 5.000m M.R halbtags  Rebif (2006) | Avonex,
Copaxone

M | 42| 2006 | 2009 SPMS unbegrenzt H.S. ganztags  Av(R2E09) keine

W | 45| 1996 | 1997 SPMS 2.000m Abityr  nein Copaxone (R00Rzathioprin

W | 32| 2008 | 2009 CIs unbegrengt  M.R.  nein Betafero@920| keine

W | 35| 2008 | 2008 SRMS unbegrenzt M.R. halbtags RebDgR keine

W | 47| 1988 | 1988 SPMS 500m Abitur ganztags Keine keine

W | 41| 2004 | 2005 SRMS unbegrenzt M.R. halbtags Fun(a6f9) Avonex

M | 34| 2003 | 2003| SRMS 3.000m Abitur ganztags Tysgifi08) Avonex

W | 44| 2006 | 2008 SPM§ unbegrenzt Abitur ganztags Av@§ress) keine

W | 59| 2001| 2005 SRMS 8.000m M.R nein Copaxone (200&zathioprin

M | 42| 1991 | 1995 SPMS 500m Abitur  nein Betaferon @99 keine

W | 46 | 2006 | 2006| SRMS k.A. Abitur  ganztags Rebif (2007) | keine

W | 50| 1997 | 2005 SPMS 1.000m Abityr  halbtags Copax268%) | keine

M | 48| 2008 | 2008 SRMS unbegrenzt Abitur ganztags &ein keine

M | 34| 2006 | 2008 SRMS 5.000m M.R halbtags  Keine &ein

W | 36| 1991| 1991 SRMS 2.000m Abitur  nein Keine keine

W | 40| 2007 | 2007 SRMS unbegrenzt k.A ganztigiLaquinimod keine

g (2008)

W | 44| 1993 | 1993| SPMS 2.000m Abityr  nein Mitox (2006) ebR
Avonex,
Betaferon,
Igs, Tysabri

W | 27| 2007 | 2007 SRMS unbegrenzt Abitur ganztags Copag009) | keine

W | 43| 2000| 2007 SRMS unbegrenzt Abitur halbtags Copax2008) | keine

M | 29| 2007 | 2008 SRMS unbegrenzt Abitir ganztags @wrope keine

2008

W | 42| 2004 | 2006 SRMS unbegrenzt M.R. halbtagé K)eine ineke

W | 33| 2008 | 2008 CIs unbegrengt  Abityr halbtags  Keine eink

M | 48| 2008 | 2008 CIS unbegrengt H.S| nein BetafeP®08) | keine

W | 34| 2006 | 2008 SRMS unbegrenzt Abitur nein Rebif 00 keine

W | 39| 2003| 2007 SRMS 5.000m M.R halbtags  Avonex (2007 keine

W | 29| 2008 | 2009 SRMS unbegrenzt Abitur ganztags k.A. Ak

W | 43| 1998 | 2001| SPMS 100m Abitur  halbtags  Rebif (2009) | Copaxone

W | 42| 2008 | 2008 SRMS k.A. M.R.| ganztags Copaxone (ROP&eine

M | 30| 2006 | 2008 SRMS unbegrenzt Abitlijr ganztags gopa(2008) | keine
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W | 24| 2007 | 2008 SRMS unbegrenzt M.R. ganztdgs Keine paxme
W | 44| 1993 | 1993| SPMS 3.000m Abitu halbtags  Keine &ein
W | 42| 1988 | 2007 CIs 5.000m M.R. halbtags  Keine keine
W | 41 - - - - - - -

2. Ubersicht tiber Effekte der Schulung auf Komponeten der
Handlungsplanung

Tabelle 11: ,Einstichproben T-Tests" der Veranderurgen in den Komponenten der
Handlungsplanung (PBMS) vor und nach der Schulung

Test bei einer Sichprobe

Testwert=0
95% Konfidenzintervall der
Differenz
Mittlere
T df Sig. (2-seitig) Differenz Untere Obere

Expectation Attitude -1,974 18 ,064 -,20263 -,4183 ,0130
Perceived Social Norm -1,651 18 ,116 -,13158 -,2990 ,0358
Functionality -,642 18 ,529 -,07456 -,3185 ,1693
Value Attitude -,931 18 ,364 -,07895 -,2571 ,0992
Value Social Norm ,602 18 ,555 ,04912 -,1223 2205
Self Efficacy -,451 18 ,657 -,05702 -,3225 ,2084
Attitude -2,073 18 ,053 -,58496 -1,1778 ,0078
Social Norm -,235 18 ,816 -,05439 -,5396 ,4308
Control Beliefs -,658 18 519 -,23977 -1,0057 ,5261
intention estimate -1,705 18 ,105 -,87911 -1,9625 ,2042
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6.2.4. Patientenzitate (aus den Interviews und
Probeschulungen)

Tabelle 12: Auflistung der Patientenzitate aus deimterviews und den Probeschulungen

Schlusselbotschaften

Patientenzitate

Informationsbediirfnis

Allgemein grofRes Interes

an Informationen aller Art zuU

Erkrankung MS

Informationen werden
hilfreich erlebt

a

sSMS ist eine Krankheit Gber die man gar nicht ge
iIvissen  kann, weil man die unterschiedlichg
Informationen bekommt.“

,Man sollte sich informieren und auf dem Stand
neuesten Entwicklungen bleiben; dass man sich
noch bewusst darauf einrichten kann, in seinem h.éb

,lch habe beschlossen, mich weiter zu informieren.”

»sehr schon, dass die Informationen neutral daefje
werden.”

,lch habe mehr Informationen erwartet.”

.Man hat diese Information ja nicht vor Beginn
Frihtherapie.”

sEs waren einpaar neue Sachen dabei, die mig
meiner Entscheidung bestatigen und es wird miclm
in neueren Entscheidungen beeinflussen.”

»Ich muss mich jetzt entscheiden und da werdeganhz
genau wissen, was ich mit meinem Neurolg
bespreche.”

»,Gut zu wissen, dass Cortison kein Pflichtprogramim
Leider kommt das fur mich jetzt etwas spat”
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Informationen werden
belastend erlebt

Informationen kénnen
Unsicherheiten beseitigen

a

,Die Informationen helfen mir dabei, eine Entschuig
zu treffen.”

,Gut, diese Informationen; erschreckend ist
Wirksamkeit der Medikamente*

,Dass die Wirksamkeit so schlecht ist, hatte ichkiigh
nicht gedacht.”

.Was absolut klasse ist, ist der Hinweis, dass @uach
abwarten kann“

»Ilch finde gut, dass informiert wird, auch wenn dahn
keine andere Entscheidung getroffen wird."

slch hab mich schon damit abgefunden und jetzt s
Sie mir, dass die Diagnose gar nicht sicher i$t.Habg
doch deswegen gespritzt. Jetzt muss ich mir ¢
Entscheidung (neu) stellen.”

.Die Verunsicherung steigt: Am Anfang habe ich
[die Medikamente] auf den Rat meines Arztes
genommen. Und jetzt knallt man uns hier Informati
hin und es heil3t: Entscheiden sie selbst! Das fiod
nicht gut!”

.Das Bild pl6tzlich im Rollstuhl zu sitzen und dBdd
vom Rollstuhl ist jetzt erstmal weg."

»,mir war unklar, wie es hergestellt wird und da#
dem Spritzen: es gab viele Unsicherheiten”

~>ehr informativ. Ich fihle mich in der Wahl mein
Neurologen bestétigt und dass ich einigermal3en alir
bin."
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Individueller,
unterschiedlicher Umgang
mit heikler Information
(Prognosestudien)

»ich finde es gut, dass es dahin geht, dass dierRan
informiert werden. Genauso individuell die Krankh
verlauft, muss auch jeder selber entscheiden, aweait
er zulassen mdchte, sich mit den ganzen S3g
auseinander zusetzen oder von sich zu schieben.”

.Mir bringen solche Prognose-Darstellungen nicldh.
kann nur auf mich selber schauen und meinen eig

Verlauf angucken.”

»Ich habe es ganz weit weg geschoben, zu Be

bevor ich mich mit der MS auseinander gesetzt hizhe.

habe auch erst nach Alternativen zur Schulme
gesucht.”

»Ich schiebe es ein Stiick weit von mir; unangene
wenn ich mich damit beschéftige.”

»Mit solchen Sachen kann ich nichts anfangen; d
habe ich meine Probleme.”

,Man ist nur noch eine Nummer, eine Zahl. Aber ebt
um mich, um meine individuellen Beschwerden,
zahle nurich.”

.Die Mittelwerte sind hochinteressant. Aber fir
personlich hat es keine Aussagekraft dartiber, wia
meiner Krankheit, mit mir passiert. Wichtig ist fiinich,
was beim nachsten Schub passiert.”

,Diese Prognosezahlen sind fur Angehorige interds
fur einen selbst ist es heikel, da es um die ei
Zukunft geht.”

»Ich finde das ein sehr gutes Kapitel. Leute, dertrer
kommen, sind ja auch bereit sich mit dem Thg
auseinander zusetzen.”
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Neubewertung von mange
hafter oder falscher Inform
tion in der Vergangenheit

Entscheidung

Patienten fuhlen sich durch
die gegebene Information in
ihren Entscheidungen
bekraftigt

.Das Bild der MS ist zu positiv dargestellt. Vor
Jahren wirde ich nach Hause gehen und
erleichtert.”

»Ich finde das schon wichtig. Trotzdem habe ichténz

und es im Hinterkopf abgelegt.”

keine Relevanz.”

averlaufe gibt als man dachte.”

.Mein Arzt hat gesagt: Copaxone schitzt
Myelinschicht; es passiert nichts mehr. Sie missem
keine Sorgen mehr machen.”

.Die Wirksamkeit ist uns nie gesagt worden.*

.Mein Arzt hat gesagt: Wenn Sie jetzt keine Thee:
machen, sitzen Sie in einem Jahr im Rollstuhl.”

LEs starkt mich das zu machen, was ich fiir mich
meinen Korper gut halte und den Weg solange
maoglich zu gehen.”

»Ich nehme schon lange keine Therapie und de
vielleicht musste ich. Und jetzt merke ich wiedéass

ich es nicht tun muss.”

»ich fihle mich ein bisschen bestétigt im abwartsm
Verhalten bezuglich Interferone.”

»Ich sehe mich in meinem Weg bestétigt.”

Jlch finde es schon interessant; aber fir mich ésit

15
ware

2Was ich positiv finde: Dass es sehr viel leichtere
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Informationen kdnnen im
Entscheidungsprozess
verunsichern

Neubewertung friherer
Entscheidungen

Die wahrgenommene
Arztrolle im
Entscheidungsprozess

,Nach dieser Information wéare es mir damals leichte

gefallen das Copaxone abzusetzen. Ich hatte g
Nebenwirkungen und fuhlte mich gezwungen,
abzusetzen.”

.ES wird immer schwieriger. Ich fuhle mic

verunsichert.”

»Ich wirde meine damalige Entscheidung jetzt,
dieser Information, anders sehen als zu Beginn.”
.Gerade wenn es nicht sicher ist, ob ich MS hahede
ich nur ein Medikament mit wenigen Nebenwirkun
nehmen. Weil es dann nicht so schlimm ist, wenn

doch nicht erkrankt bin.“

~Jetzt hatte ich mich riickwirkend gegen eine Thier
entschieden.”

,Das Medikament hatte mein Leben mehr beeinflulss
die MS.“

Jlch hatte keine Zeit mich zu entscheiden.”

»Ich habe mir nie Gedanken dartber gemacht.

tarke
es

mit
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Ich

wusste gar nicht, dass es noch andere Medikamévite g

[neben Avonex].”

,lch fuihle mich gerade von den Arzten, den Facleirz

arg gedrangt, eine Therapie zu machen.”

LJAlle Leute, die ich so hore und die neu sind, veaT
zum Spritzen gedrangt.”

-Einmal kurz darauf gekuckt und dann haben Sie
das empfohlen; fiihle mich arg unter Druck gesetzt.”
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Ungewissheit

Akzeptanz der Ungewisshei

Bedeutung
Verfassung

Bedurfnis nach Eindeutigkeit,ich habe Glick gehabt; bei mir ging ¢

der

eigenegFUr mich ist das nicht so interessant, ob ich eiddS

geklagt hatte, sagte: ,Was ist Ihnen wichtiger?I$tohl
oder Glatze?"
wurde mir nicht gestellt!

.Der Arzt ist der einzige, der mir etwas zu sagah fch
bin ja kein Arzt.”

t,Es gibt kein Ja/ Nein bei dieser Erkrankung.”

Ungewissheit bleibt und vor allem die Symptg
bleiben.*

Schatzniveau einzelner Personen, die sich d
beschéftigen. Die definieren dann etwas.”

habe. So hat das Kind wenigstens einen Namen. Wy
ist: wie geht es mir*
Diagnosestellung schnell.”

,ES finden ja viele Entwicklungen statt. Vielleicbibt
es irgendwann DEN Test.”

.Leider kann man an sich keine Doppelblindstd
durchfuhren.”

.Mir ist bewusst geworden wir relativ das [d
Diagnosestellung] ist; und wie abhangig vom

Arzt, nachdem die Patientin Uber Nebenwirkungen

.Wollen Sie Cortison oder wollen nicht? Diese Frag

.Die gesamte Krankheit ist eine Ungewissheit. Die
Diagnose MS zu bekommen, macht es nicht besser.
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Winsche und
Anmerkungen

.Man hat sich damit abgefunden. Ich fuhle mich
verunsichert.”

»Fur mich, der ich kurz vor der Verbeamtung stebkg,

es sehr bedeutsam: Habe ich MS oder nicht?*

etz

,Das Kind hatte einen Namen und ich konnte mich

darauf einstellen.”

»Zuversicht durch Forschungsanstrengungen
stattfindenden Fortschritt.”

,Gut zu wissen, dass man uns mit der Erkrankunit
alleine lasst und versucht viel zu forschen.”

.Man musste bei den Neurologen mit dem Informie
anfangen.”
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6.2.5. Schulungsmaterialien

Arbeitsauftrag fur die Pro-Gruppe in der Gruppenarbeit und Diskussionsrunde
~Frihtherapie”:

Gruppenarbeitsauftrag

Bitte finden Sie gemeinsam moglichst schlagkraffggumente flr die
folgende Empfehlung:

~Man sollte schon frith mit einer Immuntherapie begnnen,
da gerade in der Frihphase der Erkrankung am meiste
erreicht werden kann.*

Benutzen Sie dafir bitte:

1. Diesoeben gehdorten Informationen

2. Die Schulungsbroschiire

» Schreiben Sie lhre Punkte auf

* Tragen Sie lhre Argumente moglichst Gberzeugendalsr
wollten Sie Ihre Zuhorer fur lhre Position gewinnen

» Versuchen Sie bei den Fakten zu bleiben, bezielelh®
Informationen also wenn moglich aus der Broschictdem
eben gehorten Vortrag

Viel Spal3!
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Arbeitsauftrag fur die Contra-Gruppe in der Gruppenarbeit und
Diskussionsrunde ,Frihtherapie®:

Gruppenarbeitsauftrag

Bitte finden Sie gemeinsam mdglichst schlagkraffggumente fur die
folgende Empfehlung:

.Man sollte eine Immuntherapie nur beginnen, wenn s
Anzeichen flr eine gewisse Entztindungsaktivitat gibda
sonst viele Patienten unnotig therapiert werden.”

Benutzen Sie daflr bitte:

3. Diesoeben gehdrten Informationen

4. Die Schulungsbroschure

* Schreiben Sie lhre Punkte auf

* Tragen Sie lhre Argumente mdoglichst tiberzeugendalsr
wollten Sie Ihre Zuhorer fur Ihre Position gewinnen

* Versuchen Sie bei den Fakten zu bleiben, bezielelh®
Informationen also wenn mdglich aus der Broschiiiegk dem
eben gehorten Vortrag

Viel Spalf3!
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Quiz zu

Sensitivitat und Spezifitiat:

lhr Expertenrat ist gefragt!!

Ein Test zur Fritherkennung erkrankter Kiihe steht kurz vor der
praktischen Einfiihrung. Er soll helfen schwere Infektionen des
Euters frith zu erkennen. Sie werden ersucht, die Qualitat dieses
Testes zu bewerten und sich fiir oder gegen die Einfiihrung
dieser Fritherkennungs-Methode auszusprechen:

Die schwere Krankheit:

Kithe kénnen sich eine bakterielle Erkrankung einfangen, die
eine Verunreinigung der Milch zur Folge hat.

Die Kuh leidet und fallt zusatzlich fiir die Milchproduktion aus.

Jetzt will man einen Test einfilhren, um die erkrankten Kiihe
frithzeitig zu erkennen. Denn durch friihzeitige Behandlung mit
Antibiotika kann die schwerwiegende Infektion noch verhindert
werden:

Forscher haben herausgefunden, dass kurz vor Ausbruch der
Infektion bei fast jeder erkrankten Kuh die ersten abgegebenen
100 ml Milch am Morgen eine leichte Temperaturerhé6hung
aufweisen.

Deshalb wurde ein spezielles Thermometer entwickelt, dass die
leichten Temperaturschwankungen messen und verarbeiten
soll.

Man hat sich auf folgendes Kriterium geeinigt:

Die ersten 100 ml Milch miissen um mindestens 0,4°C gegeniiber
des Vortags erhoht sein. Ist das der Fall, gibt das Thermometer
Alarm und die Kuh kann behandelt werden.
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Der Test gibt an, eine Sensitivitat von 40% und eine Spezifitat
von 70% zu haben.

Was ist lhre Einschatzung?

1. Was bedeutet eine Sensitivitat von 40%?
O (A) Es werden 40 von 100 Kiihe richtig als erkrankt
erkannt
O (B) Es werden 40 von 100 Kiihe richtig als gesund erkannt
O (C) Es werden 70 von 100 Kiihe richtig als erkrankt
erkannt
O (D) Es werden 70 von 100 Kiihe richtig als gesund erkannt

2. Was wiirde passieren, wenn man die Spezifitat erhéhen
konnte?
O (A) Es wiirden mehr kranke Kiithe als erkrankt erkannt
werden
O (B) Es wiirden mehr gesunde Kiihe als erkrankt erkannt
werden
O (C) Es wiirden mehr gesunde Kiihe als gesund erkannt
werden
O (D) Es wiirden mehr kranke Kiithe als gesund erkannt
werden

3. Wie viele von 100 gesunden Kiithen werden richtig als gesund
erkannt?

O (A) 20

O (B) 40

O (C) 60

O (D) 70

4. Wenn man die Sensitivitat erhoht, kann man davon ausgehen,
dass

O (A) sich die Spezifitat verringert

O (B) die Spezifitat zunimmt

5. Eine hohe Sensitivitat verheillt,
O (A) dass viele kranke Kiithe durch den Test erkannt werden
O (B) dass viele gesunde Kiihe durch den Test erkannt
werden
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6. Wiirden Sie den Test nach diesen Uberlegungen praktisch

einfiihren?
O Ja
O Nein

Zusatzfrage: Wie konnte man die Spezifitat des Tests erhéhen?
(Antwort: z.B. die Temperatur erhéhen)
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6.2.6. Messinstrumente

1. Fragebogen zur Person und Erkrankung

Fragebogen zur Person und zur Erkrankung

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer.

Im Folgenden moéchten wir Ihnen einige Fragen zu Iher persénlichen Situation
stellen. Diese Daten werden wie alle anonymisiertiagewertet.

Geschlecht: weiblich mannlich
Alter: ..., Jahre
1. Wann hatten Sie die ersten MS-Symptome/Beschwexd? 19....... /20.......
2. Wann wurde die Diagnose gestellt?9....../20...... / noch keine Diagnose gestellt
4. Meine maximale mogliche Gehstrecke.............ccccceenn... Kilometer/Meter
5. Welchen Schulabschluss haben Sie?
(Fach-)Hochschulreife Mittlere Reife Hauptschulabschluss

keinen

6. Sind Sie berufstatig?
Ja, ganztags 1 Ja, mindestens halbtags Ja, weniger als halbtags
Nein, arbeitslos, Hausfrau/-mann, Student/in 0.4.

Nein, Erwerbs-, Berufsunfahigkeitsrente Nein, Altersrente

7. Falls sie berentet sind: Wann wurden Sie berent219........ 120.........
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8. Nehmen Sie zurzeit ein MS-Immunmedikament bzw.dben Sie in der
Vergangenheit Immunmedikamente genommen?

Ja Nein

9. Wenn ja, welches?

Nehme ich zurzeit Habe ich fruher
genommen
Betaferon
Avonex
Rebif
Copaxone
Tysabri

Immunglobuline

Azathioprin (Imurek)

Mitoxantron (Novantron)

Methotrexat

Cyclophosphamid (Endoxan

ANderes: ..o, .

10. Wenn Sie zurzeit ein Immunmedikament nehmen: $evann nehmen Sie dieses
Medikament? Seit 19........ 120.........

Vielen Dank fur Ihre Mitarbeit!
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2. Visuelle Analogskalen

Liebe TeilnehmerInnen Code............

Eben haben wir Thnen einige Erkldrungen zu einem Ihre Erkrankung betreffenden Thema prasentiert. Wir mochten nun
von Thnen erfahren, wie es IThnen mit diesen Erkldrungen ergeht.

Auf den unten dargestellten Linien kdnnen Sie die von Thnen empfundene Auswirkung zwischen jeweils zwei
gegensatzlichen Polen einschatzen. Versuchen sie aus dem Gefiihl heraus und ohne Nachdenken, aber immer bezogen auf
die eben prdsentierten Informationen anzukreuzen.

Die prdsentierten Informationen.........

) waren schon
haben mich total ldngst bekannt
tiberrascht

< >
habe ich habe ich
komplett liberhaupt nicht
verstanden verstanden
<< >
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Die prdsentierten Informationen...

waren fiir mich

waren fiir mich

sehr wichtig nicht wichtig
< >
haben mich haben mich
gelangweilt neugierig
gemacht
< >
haben bei mir ein haben mir Angst
Gefiihl von Ermutigung gemacht
bewirkt
< >
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Liebe TeilnehmerInnen Code.............

Eben haben wir Thnen einige Informationen zur Friihtherapie mit Interferonen bei MS prasentiert. Wir
mochten nun von IThnen erfahren, wie Sie die Wirksamkeit dieser Therapie einschatzen.

Interferone zur Behandlung der frihen MS...

..haben eine hohe ..haben eine geringe
Wirksamkeit Wirksamkeit

< >




Liebe TeilnehmerInnen Code..........

Auf den unten dargestellten Linien kdnnen Sie die von Thnen empfundene Wahrnehmung der Krankheit
MS aus ihrer Erfahrung und dem eben Gehorten zwischen jeweils zwei gegensdtzlichen Polen

einschdtzen. Versuchen sie aus dem Gefiihl heraus und ohne Nachdenken.........

MS ist eher MS ist eher
eine schwere eine gutartige
Krankheit Krankheit




3. Fragebogen zum Risikowissen:

Fragen zu lhrer MS Erkrankung

1. Welche Verlaufsform der Erkrankung liegt bei Ihnen vor (bitte nur eine
Nennung)?

o Erstmanifestation einer MS (erst ein Schub oddeddsschwerden im
letzten Jahr)

o0 schubférmige MS

0 sekundéar chronische MS (erst Schibe, dann schiedeind/erlauf)

o primar chronische MS (von Anfang an schleichenderauf)

2. Wie ist der Stand Ihrer Diagnose?

o Verdacht auf MS
o Mogliche MS
o Sichere MS

3. Welche zugelassenen Therapien gibt es fur Ihreevlaufsform der MS (bitte
nicht mehr als drei nennen)?

o Therapie 1:

o Therapie 2:

o0 Therapie 3:

Wenn Sie jetzt mit einer Immuntherapie beginnen,

4. -Was konnen Sie in den nachsten zwei Jahren z.iB Bezug auf Schibe und die
Entwicklung von Beeintrachtigung konkret erwarten?

5. - Mit welchen Nebenwirkungen missen Sie rechnemd wie hoch ist die
Wahrscheinlichkeit daftir?




Fragen zum MS Informationsstand

Bitte kreuzen Sie an

Aussage trifft

ZuU

nicht zu

Die MS ist eine Erkrankung des Nervensystemisgdér es zum
Verlust von Nervenfasern und Nervenzellen kommt.

X

O

Die MS ist eine Erkrankung des Nervensystemisgdér es zum
Verlust von Nervenfaserhillen kommt.

MS ist eine Erkrankung des Nervensystems, é&ed:
Nervenuberleitung zu den Muskeln gestort ist.

Die MS ist eine Entziindungserkrankung des akawtr
Nervensystems.

Bitte kreuzen sie an (nur eine Nennung).

10.

Welche der folgenden Aussagen ist die falsche

Der Verlauf der MS hangt moglicherweise mit dezahnl der
Entztindungsherde im ersten Kernspin zusammen.

d

Das Ausmal} an bleibender Beeintrachtigung im Viédar MS ist
gréf3er, wenn viele Schibe auftreten.

X

Der Verlauf der MS hangt moglicherweise mit densere und
Ruckbildung der ersten Symptome zusammen.

Der Verlauf der MS ist abhangig vom Alter bei Kraekksbeginn.

11.

Welche der folgenden Aussagen ist die richtige

Einen gutartigen Verlauf der MS gibt es nicht.

Madglicherweise sind bis zu 30% der MS-Verlaufeagtig, das heif3t:

Patienten haben keine Alltagseinschrankungen nactaren
Krankheitsverlauf.

Aus den vorliegenden Studien zum Verlauf der Mnkdie Rate
gutartiger Verlaufe gut abgeschatzt werden.

Der Anteil diagnostizierter gutartiger Verlaufet sach in den letzten
30 Jahren nicht verandert.
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12.

Welche der folgenden Aussagen ist die falsche

Sport hat moéglicherweise positive Auswirkungen auf
Hirnleistungsfunktionen von MS-Patienten.

Sport beeinflusst das Immunsystem von MS-Patienten.

Sport kann Mobilitéat und Lebensqualitat von MS-Buatien verbessern.

Sport kann den Verlauf von MS negativ beeinflussen.

X (OO0

13.

Welche der folgenden Aussagen ist die richtige

Eine Kortisonbehandlung im akuten Schub kann mareVerkirzung
der Schubdauer fihren.

Eine Kortisonbehandlung im akuten Schub kann weigehibe
verhindern.

Eine Kortisonbehandlung im akuten Schub kann daséhreiten der
MS aufhalten.

Eine Kortisonbehandlung im akuten Schub kann ing\égch zur
Nicht-Behandlung zu weniger bleibenden Beeintr@geimgen fihren.

14.

Welche der folgenden Aussagen ist die falsche

Erstmalige typische Beschwerden konnen fir eine MS
Diagnosestellung ausreichen.

Eine MS-Diagnose kann gestellt werden wenn typi&dschwerden
und zusatzlich charakteristische Kernspin-Befuredtgestellt werden.

Die Diagnose MS kann aus dem Verlauf der Erkraglwraus
gestellt werden.

Seit 2001 kann die Diagnose MS auch nach nur eBemb gestellt
werden.

15.

Welche der folgenden Aussagen ist die falsche

An der Anzahl der Herde, die im Kernspin zu irgeinédm Zeitpunkt
im MS-Verlauf festgestellt werden, kann man denteven Verlauf
der Erkrankung nicht sicher ablesen.

Eine Kontrastmittelanreicherung auf dem Kernspthibiacht einen
baldigen Schub wahrscheinlich.

Ein Kernspinbild mit Kontrastmittelgabe ist kuraah einer
Kortisontherapie nicht sinnvoll.

Das Kernspinbild stellt die entziindliche Aktivitdgr MS dar.
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16.

Welche der folgenden Aussagen ist die richtige

Der Verlauf der MS ist abhangig von der Art detemsBeschwerden.

]
Die Entwicklung von Beeintrachtigungen bei MSabhangig von der
Verlaufsform zu Beginn (schubférmige oder chronesbis). X
Mit einer MS entwickeln sich friher oder spatemer bleibende
Beeintrachtigungen. ]
Der Verlauf der MS hangt mit dem Geschlecht zusamme
17. Welche der folgenden Aussagen ist die richtiqe
Der Verlauf der MS lasst sich aus den Beeintrgcinigen in den
ersten 5 Jahren gut vorhersagen ]
Viele Schibe im 5. Erkrankungsjahr sprechen fiierischweren
Verlauf. O
Aus der Anzahl der Entzindungsherde im Kernspimlder Verlauf
zuverlassig vorhergesagt werden. O
Eine schwere Erstmanifestation (Beschwerden ztaBkkngsbeginn)
ist kein sicheres Anzeichen flr einen schlechteriavé X
18. Welche der folgenden Aussagen ist die richtige
Im Kernspinbild kann man ablesen, wie stark eitielRibeeintrachtigt
ist. ]
Ein Schrumpfen des Gehirns (Atrophie) lasst smlKernspinbild erst
in spateren Krankheitsstadien zeigen. ]
Schwarze Flecken (,Black holes*) im Kernspinbikigen die
Zerstorung von Nervengewebe. X
Entzindungsherde (weil3e Flecken) im Kernspinteigen die
Zerstorung von Nervenscheiden und Nervenzellen. ]
19. Welche der folgenden Aussagen ist die richtige
Ohne Nervenwasseranalyse kann keine MS Diagnosellgesrden. O
Es gibt einen typischen Kernspinbefund, der eingdtt MS spricht. O
Eine Zeckenbisserkrankung (Borreliose) und bestanm
Rheumaerkrankungen sind von den Beschwerden haedig von O

einer MS zu unterscheiden.

Manchmal kann die MS Diagnose auch nach jahretaBgschwerden
nicht sicher gestellt werden.

X
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20.

Welche der folgenden Aussagen ist die falsche

Eine doppelblinde, randomisierte, Plazebo-koriga# Studie beweist
fur alle MS-Patienten, ob ein Medikament wirkt oderht wirkt.

X

Eine doppelblinde, randomisierte, Plazebo-konigdl Studie ist eine
Untersuchung, in der ein Medikament gegen ein Sohedikament
(Plazebo) gepruft wird. Arzt und Patient wisserhhjigver welche
Substanz bekommt. Die Patienten werden zufélligezu
Therapieformen zugeteilt.

Eine doppelblinde, randomisierte, Plazebo-konad# Studie liefert
oft nur Belege fir die Wirksamkeit eines Medikanesrfiir eine sehr
ausgewahlte Patientengruppe.

Verlaufsbeobachtungen von Patienten nach Abschituss
doppelblinden, randomisiert, Plazebo-kontrollier8tadie konnen
keine Belege fir die Wirksamkeit einer Therapiéelie.

21.

Welche der folgenden Aussagen ist die falsche

Die zuverlassigsten Angaben zur Wirksamkeit vordid@menten
liefern die Aussagen von Expertengruppen, wie dd8.MS Therapie
Konsensus Gruppe (MSTKG).

X

Die zuverlassigsten Angaben zur Wirksamkeit vordii@menten

liefern doppelblinde randomisierte, Plazebo-kotiede Studien O
Auch wenn eine Studie zu einem signifikanten Engekommt, kann

dies ohne Wert fur die Behandlung sein. ]
Studien mit wenigen Teilnehmern, die keinen Urtieiesd zwischen
Therapie- und Plazebogruppe zeigen, kdnnen moghehse einen 0

Nutzen der Therapie Ubersehen.
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Welche Zahl ist jeweils die richtige Antworf?

22.

Stellen Sie sich 100 Patienten mit Erstmanifestagioer 1) 10 von 100
MS vor. ] 20 von 100
Bei wie vielen Patienten tritt audthne Therapiekein [] 40 von 100
zweiter Schub innerhalb der ndchsten 2 Jahre auf?
X 60 von 100
23. Stellen Sie sich 100 Patienten mit Erstmanifestatioer X 20 von 100
MS vor.
Bei wie vielen Patienten bleibt tritt durch eine [J 40 von 100
Interferontherapie kein zweiter Schub innerhalb der [] 60 von 100
nachsten 2 Jahre auf, verglichen mit Patienterkeliee
Therapie erhalten? (180 von 100
24. .
Stellen Sie sich 100 Patienten mit Erstmanifestatioer [J 0 Schube
MS vor. Alle beginnen eirlaterferontherapie. X 1-2 Schiibe
Mit wie vielen Schiiben missen diese Patientensstath | [ 2_4 schiibe
gesehen) in den nachsten zwei Jahren rechnen?
[1 4 Schiibe
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4. Planned Behavior in MS (PBMS)-Fragebogen:

Fragen beziglich Ihrer Einstellung zu Immuntherapie

Bevor es losgeht beantworten Sie bitte ob folgehakesage zutrifft:

Ja Nein

1. | Eine Immuntherapie ist fir mich im Moment richtig [ [

Es folgen nun einige Aussagen, die Meinungen imagusenhang mit einer
Entscheidung fur oder gegen eine Immuntherapie Zusdruck bringen.

Bitte kreuzen Sie jeweils an inwieweit eine AussiigeSie personlich zutreffend
ist.

Trifft OO g Triff
. eher
nichtzu . eher zu zu
nicht zu
5 Eine Immuntherapie kann sich positiv auf L] ] ] ]
" | meinen Krankheitsverlauf auswirken.
3 Die meisten mir wichtigen Menschen wirden L] ] ] ]
" | mir zu einer Immuntherapie raten.
4 Ich denke nicht, dass jetzt der richtige Zeitpunkt [ O ] ]
" | fir den Beginn einer Immuntherapie ist.
5 Auf eine Immuntherapie zu verzichten, O O ] ]
" | bedeutet, ein Risiko einzugehen.
Ich habe nicht die Kraft, mit meinem Arzt ein O ] ] ]
Streitgesprach tUber Immuntherapien zu fihren.
Eine Therapie zu machen in der bleibenden 0 0 0 0
7. | Ungewissheit, ob sie bei mir Gberhaupt nitzt
kann ich schlecht aushalten.
8 Immuntherapie ist die einzige medizinische L] ] ] ]
" | Hilfe bei MS.
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Man erwartet von mir, dass ich eine
Immuntherapie beginne.

10.

Der weitere Verlauf meiner Krankheit hangt
letztlich von ganz anderen Faktoren als von
einer Immuntherapie ab.

11.

Ich bin nicht sicher, ob ich eine Therapie
Uberhaupt brauche.

12.

Mein Arzt weil3 am besten, was gut fir mich

St.

13.

Es ist leichter, etwas zu tun, als abzuwarten.

14.

Vielen Menschen nitzt eine Immuntherapie.

15.

Mein Arzt sagt, dass durch eine Immunthera
mein Krankheitsverlauf wahrscheinlich
verbessert wird.

hie

16.

Ich nehme an, dass Immuntherapie bei mir
personlich wirkt.

17.

Es ist mir wichtig, eine bestehende Chance &
einen Nutzen nicht auszuschlagen.

wuf [

18.

Der Meinung meiner Freunde bzw. meines
Familie mochte ich mich nicht widersetzen.

19.

Eine Immuntherapie durchzufihren mit allem
was da so auf einen zukommt, traue ich mir :

4VB

20.

Die Beweise fur die Wirksamkeit der
Immuntherapie Uberzeugen mich nicht.

21.

Meine Familie bzw. meine Freunde stehen e
Immuntherapie skeptisch gegeniber.

ner ]

22.

Es kann leicht passieren, dass ich jahrelang
Immuntherapie mache, ohne tatsachlich eine
Nutzen davon zu haben.
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23.

Eine Immuntherapie, die nur die Anzahl der
Schibe senkt, aber keinen Einfluss auf den
Krankheitsverlauf hat, ware fir mich nicht
wichtig.

24.

Die Meinung anderer Menschen, die sich mit
Immuntherapie beschéftigt haben, ist mir
wichtig.

25.

Ich setze bei einer Immuntherapie meinen
Korper unter starke Medikamente, ohne
herausfinden zu kdnnen, ob es mir ohne dies
wirklich schlechter ginge.

e

26.

Viele Menschen, die eine Immuntherapie
machen, bekommen unangenehme
Nebenwirkung.

27.

Auf meinen Alltag wiirden sich
Nebenwirkungen sehr nachteilig auswirken.

28.

Von Druck, der durch andere auf mich ausge
wird, kann ich mich gut frei machen.

ubt [

29.

Mir macht das Spritzen oder das Einnehmen
von Tabletten nichts aus.

30.

Ob ich eine Immuntherapie durchfiuhre, liegt
ganz bei mir.

31.

Ich frchte das mit einer Immuntherapie
verbundene Risiko.
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Tabelle 13: Ubersicht tiber die PBMS-Items mit ihrerZuordnung zu den entsprechenden Haupt- und Unterkmponenten

Hauptkomponente Unterkomponente Iltems
Starke der Pro | Eine Immuntherapie kann sich positiv auf meinenrireeitsverlauf auswirken.
Uberzeugung pro | Immuntherapie ist die einzige medizinische Hilfe d&S.
pro | Vielen Menschen niitzt eine Immuntherapie.
con | Die Beweise fur die Wirksamkeit der Immuntheragierizeugen mich nicht.
con | Viele Menschen, die eine Immuntherapie machen, teken unangenehme Nebenwirkungen.
Bewertung des | con [ Auf eine Immuntherapie zu verzichten, bedeutet Risiko einzugehen.
Einstellung Nutzens oder | con | Ich bin nicht sicher, ob ich eine Therapie iberhdauche.
des Merkmals [ pro | Es ist mir wichtig, eine bestehende Chance aufeligtzen nicht auszuschlagen.
con | Eine Immuntherapie, die nur die Anzahl der Schigyks aber keinen Einfluss auf den Krankheitsvéet, wéare flr mich
nicht wichtig.
con | Auf meinen Alltag wirden sich Nebenwirkungen sedichieilig auswirken.
pro | Mir macht das Spritzen oder das Einnehmen von Tabl@ichts aus.
con | Ich furchte das mit einer Immuntherapie verbundeisiko.
Starke der pro | Die meisten mir wichtigen Menschen wirden mir zneeilmmuntherapie raten.
normativen pro | Man erwartet von mir, dass ich eine Immuntherapgiine.
Uberzeugung [ pro | Mein Arzt sagt, dass durch eine Immuntherapie reimkheitsverlauf wahrscheinlich verbessert wird.
con | Meine Familie bzw. meine Freunde stehen einer Imherapie skeptisch gegenuber.
subjektive soziale | Motivation sich | * Ich habe nicht die Kraft, mit meinem Arzt ein Stgeispréch ber Immuntherapien zu fuhren.
Norm entsprechend zy * Mein Arzt weill am besten, was gut fir mich ist.
verhalten * Der Meinung meiner Freunde bzw. meines Familie & mich nicht widersetzen.
* Die Meinung anderer Menschen, die sich mit Immurapie beschéaftigt haben, ist mir wichtig.
* Von Druck, der durch andere auf mich ausgelbt vidathn ich mich gut frei machen.
* Ob ich eine Immuntherapie durchfiihre, liegt ganznfie
Funktionalitat con | Ich denke nicht, dass jetzt der richtige Zeitputiktden Beginn einer Immuntherapie ist.
con [ Der weitere Verlauf meiner Krankheit hangt letzilion ganz anderen Faktoren als von einer Immuaplieiab.
pro | Ich nehme an, dass Immuntherapie bei mir persomlidkt.
ggz{gsttl’igﬁr:jgeer” con | Es kann leicht passieren, dass ich jahrelang Iminemapie mache, ohne tatsachlich einen Nutzen davtwaben.
Handlungs- Handlungs- con | Eine Therapie zu machen in der bleibenden Ungeeassib sie bei mir Gberhaupt nitzt, kann ich schi@ushalten.
kontrolle kontroll- pro | Es ist leichter, etwas zu tun, als abzuwarten.
uberzeugung pro | Eine Immuntherapie durchzufihren mit allem, wasaauf einen zukommt, traue ich mir zu.

con

Ich setze bei einer Immuntherapie meinen Kérpegnstarke Medikamente, ohne herausfinden zu kéroteas mir ochne
diese wirklich schlechter ginge.
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5. Der KKG-Fragebogen:

KKG-Fragebogen

Anleitung: Im Folgenden finden Sie Aussagen, die lhr korperliches Wohlbefinden

betref- fen. Bitte lesen Sie jede Aussage sorgfaltig durch und entscheiden Sie,
in
welchem Ausmalf die Aussage auf Sie zutrifft oder nicht zutrifft. Sie
haben
dabei sechsverschiedene Antwortmdglichkeiten.
>
N >
E N
> +—
3 » 2 R B
— [ — +
5 5 2 2 5 3
n N () () c o
E £ £ E £ E
1 2 3 4 5 6
OO0 0000
1 2 3 4 5 6
Beispiel: 0 X O O O O

Im allgemeinen bin ich ein fréhlicher Mensch

Uberlegen Sie bitte bei den einzelnen Satzen nicht zu lange und achten Sie darauf,
dass sie keinen Satz auslassen.

>
N >
E N
> +—
3 ~ 2% |5
— ® — b —
S|s |2 |2 |8 |8
n N (O] (] [ (@]
E |E |E |E E |E
1 2 3 4 5 6
1. |Wenn ich mich korperlich nicht wohl fihle, dann
habe ich mir das selbst zuzuschreiben. ClI e
2. |Wenn ich Beschwerden habe, suche ich
gewohnlich einen Arzt auf. ClI e
3. | Ob meine Beschwerden langer andauern, hangt
vor allem vom Zufall ab. ClI e
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Wenn ich mich kd&rperlich wohlfiihle, dann

verdanke ich dies vor allem den Ratschlagenund | [] [ [ [ O O
Hilfen anderer.

Wenn bei mir Beschwerden auftreten, dann habe

ich nicht geniigend auf mich aufgepasst. L1 O OO [0 [0 O
Wenn ich Beschwerden habe, frage ich andere

um Rat. ] O OO O O O
Korperliche Beschwerden lassen sich nicht

beeinflussen: Wenn ich Pech habe, sind sie

plétzlich da. L] O OO O O o
Wenn ich auf mich achte, bekomme ich keine Be-

schwerden. ] O OO O O O
Wenn es das Schicksal so will, bekomme ich

korperliche Beschwerden. O O O O O O
Wenn bei mir Beschwerden auftreten, bitte ich

einen Fachmann, mir zu helfen. L1 O OO [0 [0 O
Ob es mir gut geht oder nicht, lasst sich nicht

beeinflussen. L] O OO O O o
Wenn ich keinen guten Arzt habe, habe ich

haufiger unter Beschwerden zu leiden. L1 O OO [0 [0 O
Ob Beschwerden wieder verschwinden, hangt vor

allem davon ab, ob ich Gliick habe oder nicht. L1 O OO [0 [0 O
Ich kann Beschwerden vermeiden, indem ich

mich von anderen beraten lasse. L] O OO O O o
Ich verdanke es meinem Schicksal, wenn meine

Beschwerden wieder verschwinden. L1 O OO [0 [0 O
Wenn ich gentigend tber mich weil3, kann ich mir

bei Beschwerden selbst helfen. L1 O OO [0 [0 O
Wenn ich Beschwerden habe, weil ich, dass ich

mir selbst helfen kann. L] O OO O O o
Es liegt an mir, wenn meine Beschwerden

nachlassen. L1 O OO [0 [0 O
Ich bin der Meinung, dass Glick und Zufall eine

grolle Rolle fir mein korperliches Befinden

spielen. O O O O O O
Wenn ich mich unwohl fiihle, wissen andere am

besten, was mir fehlt. O O O O O O
Es liegt an mir, mich vor Beschwerden zu

schiitzen. ] O OO O O O
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