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1. Zusammenfassung

Frauen mit Mammakarzinom mdchten an medizinischen Entscheidungen partizipieren.
Medizinische und ethische Leitlinien verbriefen das Recht auf informierte Entscheidungen.
Eine Implementierung der informierten gemeinsamen Entscheidungsfindung (Informed
Shared Decision Making) hat in der Onkologie bislang nicht stattgefunden.

Diese kumulative Dissertation umfasst drei Publikationen in Zeitschriften mit Peer-Review, die
die Entwicklung, Pilotierung und Evaluation einer komplexen Intervention zur Umsetzung der
informierten gemeinsamen Entscheidungsfindung bestehend aus der Kombination von
Decision Coaching durch spezialisierte Pflegefachkrafte und einer evidenzbasierten
Entscheidungshilfe in zertifizierten Brustzentren beschreiben.

Die erste Publikation beschreibt die Entwicklung und Pilotierung der komplexen Intervention
(Phase | und II) in Anlehnung an das britische Medical Research Council Framework. Die
Intervention wurde exemplarisch fur Frauen mit duktalem Carcinoma in situ entwickelt. Die
Intervention besteht aus einem strukturierten Decision Coaching durch spezialisierte
Pflegefachkréfte in  Kombination mit einer evidenzbasierten Entscheidungshilfe fir
Patientinnen und einem strukturierten Arztgesprach. Als Vorbereitung fir die Professionellen
wurden ein dreitdgiges Training fiir spezialisierte Pflegefachkrafte und ein zweitstiindiger
Workshop furr Arztinnen und Arzte entwickelt. Die Einzelkomponenten der Intervention wurden
mit den jeweiligen Zielgruppen zunéchst einzeln mit Fokus auf Machbarkeit und Akzeptanz
getestet und im Anschluss in zwei zertifizierten Zentren mit Patientinnen getestet. Die
Intervention erwies sich als machbar. Erste potentielle Barrieren wurden identifiziert und im

Rahmen der Adaptation adressiert.

Die zweite Publikation berichtet die detaillierte Studienplanung fur die Evaluation der
Intervention im Rahmen einer teil-verblindeten cluster randomisiert kontrollierten
Uberlegenheitsstudie. Die Intervention wurde gegen die Standardversorgung verglichen. Fir
die Studie sollten 16 zertifizierte Brustzentren und 192 Patientinnen rekrutiert werden. Ziel war
die Wirksamkeit der komplexen Intervention nachzuweisen. Es wurde angenommen, dass
durch die komplexe Intervention das Ausmald der Einbeziehung der Patientinnen in die
Entscheidungsfindung gemessen mit dem beobachterbasierten Instrument des
MAPPIN’'SDM-Inventars (Score 0-4) im Vergleich zur Standardversorgung verbessert wird.
Sekundéare Endpunkte waren die von Professionellen und Patientinnen wahrgenommene
Einbeziehung in die Entscheidungsfindung gemessen mit den Fragebégen des MAPPIN’'SDM-
Inventars, informierte Entscheidung, Entscheidungskonflikt und die Dauer der Konsultationen.
Zur Identifikation von fordernden und hinderlichen Faktoren fir die Implementierung wurde

eine begleitende qualitative Prozessevaluation durchgefuhrt.
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Die dritte Publikation beschreibt die Ergebnisse der cluster randomisiert kontrollierten Studie.
Die Studie musste aufgrund der unzureichenden Rekrutierung von Patientinnen in den
Brustzentren vorzeitig beendet werden, nachdem 14 Zentren 64 Patientinnen in die Studie
eingeschlossen hatten (Interventionsgruppe: 36; Kontrollgruppe: 28). Das Ausmald der
Einbeziehung der Patientinnen in die Entscheidungsfindung erwies sich in der
Interventionsgruppe signifikant hoher als in der Kontrollgruppe. Knapp die Halfte der Frauen
in der Interventionsgruppe traf eine informierte Entscheidung und in der Kontrollgruppe gelang
es keiner der Frauen. Die Arztgesprache waren in der Interventionsgruppe kirzer als in der
Kontrollgruppe. Die spezialisierten Pflegenden begrtf3ten ihren erweiterten Aufgabenbereich.
Als relevante Barrieren fur eine Implementierung wurden eine fehlende positive Haltung der

Arzte gegenliber dem ISDM-Konzept, Fehlanreize und strukturelle Barrieren identifiziert.
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2. Abstract

Women with breast cancer want to participate in treatment decision-making. Medical and
ethical guidelines confirmed their right of informed decisions. However, informed shared
decision-making is not yet implemented in oncology in Germany. This cumulative dissertation
consists of three peer reviewed articles reporting the development, piloting and evaluation of
a complex intervention for the implementation of informed shared decision-making by nurse-
led decision coaching combined with evidence-based decision aids in certified breast care
centers.

The first article describes the development and piloting of the complex intervention according
to phase | and Il of the UK Medical Research Council’s Framework for the development and
evaluation of complex interventions. The intervention has been developed exemplarily for
women with ductal carcinoma in situ. The intervention comprises a structured nurse-led
decision coaching combined with an evidence-based decision aid for women with ductal
carcinoma in situ, and a structured physician encounter. In preparation of the intervention, a
three-day training for nurses and a two-hour workshop for physicians have been developed.
Before testing the entire intervention with two breast care centers with focus on feasibility and
acceptability, single components were tested with the target groups. Overall, the intervention
was feasible. Potential barriers have been identified and the intervention has been revised

according to the results.

The second article provides a study protocol for the evaluation of the intervention in a partially-
blinded cluster randomized controlled superiority trial. The intervention was compared with
standard care. The recruitment of sixteen breast care centers and 192 patients was intended.
The aim of the study was to prove the efficacy of the complex intervention. It was hypothesized
that nurse-led decision coaching combined with evidence-based decision aids improves the
extent of patient participation compared to standard care. The extent of patient participation in
treatment decision-making assessed by the observer-based MAPPIN’'SDM-instrument (Score
0-4) has been defined as primary endpoint. Secondary outcomes comprised the perceived
involvement of patients in treatment decision-making assessed by the questionnaires of the
MAPPIN’'SDM-inventory, informed choice, decisional conflict, and the duration of
consultations. To identify barriers and facilitators for implementation, an accompanying

gualitative process evaluation was conducted.

The third article reports the results of the cluster randomized controlled trial. Due to insufficient
patient recruitment of the participating breast care centers, the study was terminated
prematurely. A total of 14 breast care centers recruited 64 patients (intervention group: 36;

control group: 28). The extent of patient participation significantly increased in the intervention
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group compared to standard care. About half of the patients in the intervention group made
informed choices but none in the control group. The duration of physician consultations in the
intervention group was shorter compared to standard care. Specialized nurses appreciated
their new roles. However, lacking commitment of physicians towards the 1SDM-concept,

disincentives and structural barriers were identified as relevant implementation barriers.
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3. Einleitung

Patientinnen mit Brustkrebs méchten an medizinischen Entscheidungen, die sie betreffen,
beteiligt werden [1]. Sie haben ein Recht auf informierte Entscheidungen, welches durch
ethische und medizinische Leitlinien, das Patientenrechtegesetz und den Nationalen
Krebsplan verbrieft ist [2-5]. Informierte Entscheidungen basieren auf addquatem Wissen der
Betroffenen Uber alle zur Verfiigung stehenden Entscheidungsoptionen und sind im Einklang
mit deren individuellen Praferenzen und W ertvorstellungen [6].

Seit mehreren Jahren gibt es Anstrengungen, das Konzept der informierten gemeinsamen
Entscheidungsfindung, auch Informed Shared Decision Making genannt, zu etablieren [7, 8].
Dies sieht vor, dass Arztinnen, Arzte und Patientinnen® gemeinsam informierte
Entscheidungen treffen [9-11]. In einem interaktiven Prozess tauschen die Beteiligten, die fur
die Entscheidung relevanten Informationen aus. Arztinnen und Arzte treten in dem Prozess
als Expertinnen und Experten fur die medizinischen Fakten auf und die Patientinnen agieren
primar als Expertinnen fur ihre individuellen Bedurfnisse und Wiinsche [12, 13].

Dabei vermitteln die Arztinnen und Arzte den Patientinnen laienverstandlich den
gegenwartigen wissenschaftlichen Erkenntnisstand Uber die Erkrankung und deren
Behandlungsmaglichkeiten. Die Patientinnen teilen den Arztinnen und Arzten mit, wie sie diese
Informationen fur sich bewerten. Im Anschluss treffen beide gemeinsam eine Entscheidung [9,
11]. Der Patientin bleibt dabei das Recht vorbehalten, zu entscheiden, wer die Entscheidung
trifft [14]. Somit besteht auch die Méglichkeit, die Entscheidung an das Behandlungsteam zu
delegieren. Im Anschluss verstandigen sich beide Uber das weitere Vorgehen. Informed
Shared Decision Making (ISDM) geht dabei {iber die Aufklarungspflicht von Arztinnen und
Arzten zur Einholung einer informierten Zustimmung (Informed Consent) hinaus, bei der es
um die juristische Absicherung von Arztinnen und Arzten geht [15]. Bei der informierten
Zustimmung ist in der Regel bereits die Entscheidung fir eine konkrete

BehandlungsmalRnahme getroffen worden.

Insbesondere bei komplexen Behandlungsentscheidungen, wie sie in der Onkologie
existieren, kann ISDM informierte Entscheidungen férdern. Entscheidungen in der Onkologie
werden meist als Entscheidungen von grol3er Tragweite wahrgenommen [16]. Komplexe
Behandlungsoptionen mit verschiedenen Risiko-Nutzenprofilen sind gegeneinander

! Da die vorliegende Arbeit Patientinnen mit Brustkrebs fokussiert, wird innerhalb der Arbeit

stets die weibliche Form fir Patientinnen verwendet.
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abzuwdagen [16]. Zudem gibt es oft wenig gesicherte Evidenz Uber die zur Verfigung

stehenden Behandlungsoptionen [16].

Die Grundlage von informierten Entscheidungsfindungsprozessen sind evidenzbasierte
Gesundheitsinformationen [10]. Diese stellen relevante Informationen zu medizinischen
Entscheidungen basierend auf dem aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand umfassend,
verstandlich, transparent und objektiv fur die Betroffenen dar [17]. Dabei wird sowohl tber die
Auswirkungen der Erkrankung und deren nattrlicher Verlauf als auch Gber den Nutzen und
Schaden aller zur Verflgung stehenden  Behandlungsmal3hahmen  anhand
patientenrelevanter Ergebnisparameter wie Mortalitat oder Lebensqualitat informiert [17]. Der
Erstellungsprozess folgt einem transparenten methodischen Vorgehen [17]. Gegenwaértig
stehen nur wenige Informationen, die den Kriterien fur evidenzbasierte
Gesundheitsinformationen genigen, zur Verfigung [18].

Eine Form von evidenzbasierten Informationen sind sogenannte Entscheidungshilfen, die den
Betroffenen einerseits laienverstandlich tGber die beste verfigbare Evidenz zum Nutzen und
Schaden der vorhandenen Behandlungsoptionen und den Wahrscheinlichkeiten fir deren
Eintritt kommunizieren und andererseits die Betroffenen darin unterstitzen sollen, ihre
individuellen Préferenzen im Hinblick auf die Entscheidung zu ermitteln [19].

Die Versorgung von Patientinnen mit Brustkrebs findet in Deutschland meist in zertifizierten
Brustzentren statt [20]. Die Behandlungsempfehlungen werden in der Regel im Rahmen von
interdisziplinaren Tumorboards erstellt und richten sich nach medizinischen Leitlinien [2, 21-
23]. Jahrlich werden Qualitatskennzahlen der Zentren erfasst und zum Teil in
Quialitatsindikatoren abgebildet [24]. Die Zentren werden jahrlich auditiert und alle drei Jahre
rezertifiziert [22, 25].

In Deutschland ist das ISDM-Konzept unzureichend implementiert [8, 26]. Von Professionellen

werden verschiedene Barrieren als Grunde fur die fehlende Umsetzung angegeben:

1.) strukturelle Barrieren wie Zeitmangel, 6konomische Aspekte und die Arbeitsorganisation
2.) patientenseitige Einflussfaktoren wie Alter, Bildung, fehlender Partizipationswunsch

3.) fehlende evidenzbasierte Informationen flr Patientinnen

4.) entitatsbezogene Einflussfaktoren wie bspw. die Tragweite der Entscheidung [27-30].

Zudem werden eine negative Einstellung der Professionellen und mangelnde Kompetenzen
zur Umsetzung von ISDM als weitere Barrieren in der Literatur beschrieben [16, 30, 31]. Viele
Professionelle sind davon Uberzeugt, das Konzept bereits umzusetzen [11, 14, 32]. In der
Onkologie kommt hinzu, dass Arztinnen und Arzte die Sorge haben, Patientinnen kénnten sich

fur die ,falsche“ Option entscheiden [16]. Ein weiteres Problem ist, dass Arztinnen und Arzte
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Schwierigkeiten haben, Wahrscheinlichkeiten fir den Nutzen und Schaden der
Behandlungsoptionen (Risikokommunikation) zu verstehen und laienverstéandlich zu
kommunizieren, da sie daftr nicht ausgebildet wurden [33].

Patientinnen berichten, dass das Rollengefiige zwischen ihnen und Arztinnen und Arzten eine
Beteiligung erschwere [34, 35]. Sie erleben ein Machtungleichgewicht zwischen sich und den
Arztinnen und Arzten [35]. Patientinnen denken, dass Arztinnen und Arzte es ablehnen, wenn
sie an der Entscheidungsfindung partizipieren mochten [35]. Ferner gehen sie davon aus, dass
sie mit ihrem Wissen den Arztinnen und Arzten unterlegen seien und diese am besten
wussten, welche Entscheidung fur sie die richtige sei [35]. Sie unterschatzen haufig dabei ihre
Expertise im Hinblick auf ihre persénlichen Wiinsche [35].

Interprofessionelles ISDM bietet die Mdglichkeit viele der genannten Barrieren zu adressieren
und sowonhl die Rolle der Patientinnen als auch die Rolle von spezialisierten Pflegefachkréften
zu starken [36]. Spezialisierte Pflegefachkrafte unterstitzen die Patientinnen durch ein
Decision Coaching bei der Entscheidungsfindung. Der Vorteil ist, dass Patientinnen haufig
Pflegende als Vermittlerinnen von medizinischen Informationen nutzen, die sie im
Arztgesprach nicht verstanden haben [35]. Meist ist auch die Hemmschwelle geringer,
kritische Fragen zu stellen und die eigenen Préferenzen mitzuteilen [35]. Den onkologischen
Fachpflegenden wird von Patientenseite grof3es Vertrauen entgegengebracht und sie sind
damit in besonderer Weise als Fursprecherinnen fur die Patientinnen geeignet [37].
Patientinnen sind nach der Diagnosemitteilung haufig Gberfordert Informationen zu verarbeiten
und erleben teilweise grofRen Druck, zeitnah eine Entscheidung treffen zu missen [35].
Decision Coaching bietet den Vorteil, den Entscheidungsprozess zu entzerren und gibt
Patientinnen die Moglichkeit, die Handlungsalternativen sorgfaltig abzuwéagen. Die Beratung
ist dabei nicht direktiv [36]. Unabhangig davon, ob die Patientin am Ende bereits eine
bestimmte Option préaferiert, findet die finale Entscheidung mit der behandelnden Arztin oder
dem behandelnden Arzt statt [38].

Die Ubertragung einer gréRBeren Handlungsautonomie bei Beratungstatigkeiten durch
Pflegende wurde bereits 2007 vom Sachverstandigenrat zur Begutachtung des
Gesundheitswesens gefordert. Die Ansatze sollten in Modellprojekten evaluiert werden [39].
Durch die zunehmende Spezialisierung und Akademisierung der Pflege in Deutschland und
knapper Ressourcen im Gesundheitswesen kommt der Erweiterung der Rollen fir Pflegende
eine besondere Bedeutung zu [40]. Eine Delphi-Befragung von Expertinnen und Experten
ergab, dass sich die Beratung, Betreuung, Aufklarung und Schulung von Patientinnen und
Patienten als originar arztliche Aufgaben gut durch Pflegefachkrafte substituieren lie3e [41].
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Spezialisierte Pflegefachkréfte in zertifizierten Brustzentren haben in der Regel eine ein- bis
zweijahrige Weiterbildung als Breast Care Nurse oder onkologische Fachpflegekraft absolviert
[42]. Sie nehmen in zertifizierten Brustzentren bereits eine wichtige Rolle in der Beratung von
Patientinnen ein und gewéhrleisten Kontinuitét im Versorgungsprozess [42].

Decision Coaching durch spezialisierte Pflegefachkrafte in Verbindung mit evidenzbasierten
Entscheidungshilfen fir Frauen mit Brustkrebs wurde bislang nicht in randomisiert
kontrollierten Studien evaluiert [19, 38, 43, 44]. Fur andere Entscheidungsentitdten und
Settings liegen bereits randomisiert kontrollierten Studie zur Evaluation von Decision Coaching
vor. Es zeigte sich eine signifikante Verbesserung des Wissens der Patientinnen im Vergleich
zur Standardversorgung. Zum Teil wahlten die Patientinnen nach einem Decision Coaching
auch weniger invasive Verfahren, was wiederum mit einer Senkung der Kosten einherging. Im
Hinblick auf entscheidungsprozessbezogene Endpunkte wie beispielsweise den
Entscheidungskonflikt, die Zufriedenheit mit der Entscheidung oder die Patientenpartizipation
waren die Ergebnisse inkonsistent [19, 38, 43, 44].

Dies kann unter anderem auch darin begrindet sein, dass es keinen Goldstandard gibt, ISDM
abzubilden. Die Definitionen von Shared Decision Making, auf denen existierende Instrumente
basieren, sind uneinheitlich [45]. In die Entwicklung der meisten Instrumente wurden keine
Patientinnen miteinbezogen, so dass die Inhaltsvaliditat nicht sichergestellt wurde [46]. Nur
drei Aspekte sind in fast allen neueren Instrumenten vertreten: 1.) die Definition des
zugrundeliegenden Problems, das eine Entscheidung notwendig macht, 2.) die Ermittlung der
Patientinnenwerte und Préferenzen und 3.) die Sicherstellung des Verstandnisses der
Beteiligten [45]. Hier wird deutlich, dass der Aspekt der Vermittlung von Informationen Gber die
zur Verfigung stehenden Optionen und deren Vor- und Nachteile nicht mit jedem Instrument

abgebildet wird, der als Grundlage fir informierte Entscheidungen anzusehen ist.

In diesem Zusammenhang ist auch die Selbsteinschidtzung der Patientinnen und
Professionellen problematisch. So kann beispielsweise die Vollstandigkeit der Informationen
und deren Verstandnis in der Regel nicht valide von den Beteiligten selbst eingeschéatzt
werden. Meist sind ihnen auch die Konzepte von ISDM und evidenzbasierter
Gesundheitsinformation unzureichend bekannt [46]. Zudem kann der Entscheidungsprozess
nur angemessen beurteilt werden, wenn sich die Beteiligten dartiber im Klaren sind, dass eine
Entscheidung ansteht und mehrere Alternativen zur Verfiigung stehen. Oftmals ist den
Betroffenen im Nachhinein jedoch gar nicht bewusst, dass eine Entscheidung getroffen wurde
[46]. Soll im Nachgang beispielsweise der Entscheidungskonflikt gemessen werden, wird
dieser vermutlich von Patientinnen nicht wahrgenommen, wenn ihnen in mangelnder Kenntnis

von Alternativen gar nicht bewusst war, dass eine Entscheidung getroffen wurde.
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Beobachterbasierte Verfahren zur Einschatzung von ISDM bieten den Vorteil, dass die
Konsultationen objektiv durch trainierte Rater beurteilt werden. Durch diese kann jedoch nur
das Verhalten der Beteiligten, nicht deren individuelle Wahrnehmung, bewertet werden [47].
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4. Zielsetzung und Problemstellung der Arbeit

Ziel der vorliegenden Arbeit war die Entwicklung, Pilotierung und Evaluation einer komplexen
Intervention zur Implementierung von Decision Coaching fir Frauen mit Brustkrebs durch
spezialisierte Pflegefachkréfte in zertifizierten Brustzentren. Die komplexe Intervention wurde
in Anlehnung an das britische Framework des Medical Research Council (UK MRC) zur

Entwicklung und Evaluation komplexer Intervention entwickelt und evaluiert [48].

Die Intervention wurde exemplarisch fir Frauen mit einem duktalen Carcinoma in situ (DCIS)
konzipiert. In Deutschland wird jahrlich bei mehr als 6.000 Frauen ein DCIS diagnostiziert [49].
Hierbei handelt es sich um eine Diagnose, die vornehmlich im Rahmen des Mammographie-
Screening-Programms gestellt wird. Etwa 20% der im Screening detektierten Auffalligkeiten
sind ein DCIS [50]. Beim DCIS handelt es sich um eine préinvasive Lasion, die sich auf die
Milchgédnge beschrankt, meist symptomlos ist und mit dem Risiko des Entstehens eines
invasiven Mammakarzinoms assoziiert ist [51]. Der nattrliche Verlauf der Erkrankung ist
ungeklart. Nicht jede Frau mit einem DCIS wird an einem invasiven Mammakarzinom
erkranken [51, 52]. Trotz Uberdiagnosen sieht die medizinische S3-Leitlinie zur Therapie des
Mammakarzinoms eine Behandlung aller Frauen entweder mit einer brusterhaltenden
Operation mit Bestrahlung oder einer Mastektomie vor [2, 53]. Bislang gibt es keine
zuverlassigen Pradiktoren, die Aufschluss Uber das Risiko fir ein invasives Mammakarzinom
geben [52]. Schéatzungen zufolge sind 20%, der im Screening detektierten Malignitaten
Uberdiagnosen [54, 55]. Patientinnen mit DCIS bendtigen daher Unterstiitzung im
Entscheidungsprozess. Die Unterscheidung von DCIS und invasivem Brustkrebs ist fur viele
Patientinnen schwierig und die Risiken fir Rezidive, Metastasen und Mortalitat werden
durchgehend Uberschatzt [56].

Die Intervention hat einen prototypischen Charakter und soll langfristig auf andere Entitaten

im onkologischen Bereich Ubertragbar sein.

Das Projekt wurde unter dem Titel ,Spezialisierte Pflegefachkrafte zur Unterstitzung einer
informierten partizipativen Entscheidungsfindung in der Onkologie - SPUPEQ® im Rahmen des
Nationalen Krebsplans vom Bundesministerium fur Gesundheit gefordert.
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5. Synopsis

Die Dissertation besteht aus drei publizierten Artikeln, die in begutachteten Zeitschriften
publiziert wurden [57-59]. Diese beschreiben den Entwicklungs- und Evaluationsprozess der

komplexen Intervention.

Die erste Arbeit beschreibt die Entwicklung und Pilotierung der SPUPEO-Intervention
bestehend aus einer evidenzbasierten Entscheidungshilfe (Anhang B 1), Decision-Coaching-
Gespréachen durch spezialisierte Pflegefachkrafte fur Patientinnen mit DCIS und einem
strukturierten Arztgesprach (s. Abbildung 1) [59].

Die Intervention wurde unter Bertcksichtigung der Theory of Planned Behavior [60], der
Theorie der kognitiven Dissonanz [61] und bisher in der Literatur beschriebenen Erfahrungen
mit der Implementierung von ISDM [31] entwickelt.

Nach der Diagnosemitteilung erhalten die Frauen mit DCIS eine evidenzbasierte
Entscheidungshilfe, die Informationen tber das Krankheitsbild, den natirlichen Verlauf und die
Optionen Abwarten und Beobachten, brusterhaltende Operation ohne Bestrahlung,
brusterhaltende Operation mit Bestrahlung und die Mastektomie enthalt. Zu den Optionen wird
jeweils die Wahrscheinlichkeit fir den Eintritt eines Nutzens oder Schadens kommuniziert. Die
Patientinnen erhalten gemeinsam mit der Entscheidungshilfe einen Termin bei einer
spezialisierten Pflegefachkraft fir ein strukturiertes Decision Coaching. Dieser findet etwa eine
Woche spater statt. In diesem Gesprach informiert die Pflegefachkraft die Patientin mithilfe
von Informationstafeln (Anhang B Ill) auf denen die essentiellen Informationen aus der
Entscheidungshilfe Gber die Optionen zusammengefasst sind und klart mit der Patientin
aufgetretene Fragen. Als Unterstitzung fir die spezialisierten Pflegefachkrafte wurden im
Vorfeld Moderationskarten entwickelt (Anhang B IV). Die spezialisierte Pflegefachkraft
unterstitzt die Patientin dabei die Vor- und Nachteile der Optionen vor dem Hintergrund ihrer
personlichen Praferenzen abzuwégen. Der Entscheidungsprozess wird dabei von der
Patientin in einem so genannten Entscheidungspfad dokumentiert (Anhang B Il). So
vorbereitet erhalt die Patientin ein weiteres Arztgesprach, in dem offene Fragen mit dem Arzt
thematisiert werden, die Patientin ihre Praferenzen im Hinblick auf die Entscheidung
kommuniziert und beide gemeinsam eine Entscheidung treffen. In diesem Gespréach wird in
Abhangigkeit von der Entscheidung auch das weitere Vorgehen geplant.

Zur Vorbereitung auf die Intervention wurden ein dreitdgiges Training fur spezialisierte
Pflegefachkrafte und ein zweistiindiger Workshop fur Arztinnen und Arzte entwickelt. In dem
Training werden den Pflegenden die Grundlagen der evidenzbasierten Entscheidungsfindung,

die kritische Bewertung von evidenzbasierten  Gesundheitsinformationen, die
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laienverstandliche Risikokommunikation, sowie Decision Coaching-Kompetenzen vermittelt.
Der Workshop fiir Arztinnen und Arzte vermittelt Grundlagen tiber ISDM, gibt Einsichten in die
im Decision Coaching verwendeten Informationsmaterialien und erlautert, welche Rolle die
Arztinnen und Arzte im Entscheidungsprozess einnehmen. Zunachst wurden die
Einzelkomponenten mit den jeweiligen Zielgruppen getestet. Im Anschluss erfolgte die
Pilotierung der Gesamtintervention in zwei zertifizierten Brustzentren mit Fokus auf die
Machbarkeit und Akzeptanz der Intervention. Die Komponenten wurden in einem iterativen
Prozess einer Revision unterzogen. Die Pilotierung erfolgte in Vorbereitung auf eine

randomisiert kontrollierte Studie.

Die SPUPEO-Intervention

l }

Brustsprechstunde

Tumorboard
!

Diagnosegesprach

Nachgesprach
Entscheidungshilfe zum DCIS
T
Coachinggesprach

Entscheidur;gsgesprich

| Behandlungsentscheidung |

Abbildung 1: Die SPUPEO-Intervention

Bei der zweiten Arbeit handelt es sich um das Studienprotokoll fiir eine cluster-randomisiert
kontrollierte Studie (Phase Ill) zur Evaluation des Decision Coachings. Ziel der Studie ist es
herauszufinden, ob die komplexe Intervention die informierte gemeinsame
Entscheidungsfindung (ISDM) fir Frauen mit DCIS fordert. In der Studie wurde die bisherige
Standardversorgung mit der komplexen Intervention verglichen. Der primére Endpunkt war
das Ausmald der Patienteneinbeziehung in die Entscheidungsfindung wahrend des gesamten
Entscheidungsprozesses (einschlieBlich des Coachings durch die spezialisierte
Pflegefachkraft und der Arztgesprache) im Vergleich zu den Arztgesprachen in der
Kontrollgruppe (KG). Hierfur wurde das Beobachtungsinstrument MAPPPIN'Og.q des
MAPPIN’SDM-Inventars an interprofessionelle Entscheidungsprozesse adaptiert [62] und die
Gespréche der Patientinnen mit den Professionellen per Video aufgezeichnet.
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Sekundare Endpunkte waren:

1. Diewahrgenommene Einbeziehung in die Entscheidungsfindung: Diese wurde mit den
Instrumenten MAPPIN'Qnuse, MAPPIN'Qphysician, MAPPIN’Qpatienrt des MAPPIN’SDM-Inventars
erhoben [47]. Es wurde angenommen, dass die Beteiligten in der Interventionsgruppe eine
starkere Einbeziehung der Patientinnen in die Entscheidungsfindung wahrnehmen.

2. Die informierte Entscheidung der Patientinnen: Es wurde angenommen, dass die
Patientinnen in der Interventionsgruppe mehr informierte Entscheidungen basierend auf gutem
Wissen und im Einklang mit ihren persénlichen Wertvorstellungen treffen. Hierflr wurde im
Vorfeld ein Wissenstest zum Krankheitsbild DCIS und dessen Behandlungsoptionen
entwickelt und pilotiert.

3. Der Entscheidungskonflikt der Patientinnen: Dieser wurde mit der dydadischen Fassung
der Decisional Conflict Scale gemessen [63]. Es wurde vermutet, dass sich durch die

Intervention der Entscheidungskonflikt reduzieren lief3.

Da es sich um eine komplexe Strukturintervention handelt, wurde eine begleitende
Prozessevaluation geplant, um forderliche und hinderliche Faktoren fir eine spatere
Implementierung der Intervention zu identifizieren.

In der dritten Publikation werden die Ergebnisse der cluster randomisiert kontrollierten Studie
und der begleitenden Prozessevaluation berichtet. Die Studie wurde auf Grundlage des in der
zweiten Publikation beschriebenen Studienprotokolls durchgefihrt. Insgesamt erwies sich
Decision Coaching durch spezialisierte Pflegfachkrafte als umsetzbar. Allerdings musste die
Studie aufgrund einer unzureichenden Rekrutierung der teilnehmenden Arztinnen und Arzte
vorzeitig abgebrochen werden. Trotz der geringen Stichprobe zeigte sich ein signifikanter
Unterschied im Ausmal} der Patienteneinbeziehung in die Entscheidungsfindung. Wahrend in
der Interventionsgruppe ein Basisniveau von ISDM-Kompetenzen bei den Professionellen
beobachtet wurde, zeigte sich, dass in der Kontrollgruppe kaum eine Einbeziehung von
Patientinnen in die Entscheidungsfindung stattfand. Es wurden hauptsachlich
Aufklarungsgesprache zur Operation beobachtet. Diese Informed Consent Gespréche dienen
in erster Linie zur juristischen Absicherung der Arztinnen und Arzte [64]. Von den Beteiligten
wurde die Einbeziehung in die Entscheidungsfindung hingegen in beiden Gruppen
(Interventions- und Kontrollgruppe) sehr hoch wahrgenommen. In der Interventionsgruppe
trafen etwa die Halfte aller Frauen eine informierte Entscheidung, in der Kontrollgruppe
aufgrund unzureichenden Wissens uber die Behandlungsoptionen keine. Unterschiede im
Erleben eines Entscheidungskonfliktes wurden nicht nachgewiesen. Im Rahmen der
begleitenden Prozessevaluation konnten relevante Barrieren fur eine Implementierung von

interprofessionellem Decision Coaching aber auch fordernde Faktoren identifiziert werden.
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Abstract

Background: To implement informed shared decision-making (ISDM) in breast care centres, we developed and
piloted an inter-professional complex intervention.

Methods: We developed an intervention consisting of three components: an evidence-based patient decision aid
(DA) for women with ductal carcinoma in situ, a decision-coaching led by specialised nurses (breast care nurses and
oncology nurses) and structured physician encounters.

In order to enable professionals to gain ISDM competencies, we developed and tested a curriculum-based training
programme for specialised nurses and a workshop for physicians, After successful testing of the components, we
conducted a pilot study to test the feasibility of the entire revised intervention in two breast care centres. Here the
acceptance of the intervention by women and professionals, the applicability to the breast care centres’ procedures,
women’s knowledge, patient involvement in treatment decision-making assessed with the MAPPIN'SDM-observer
instrument MAPPIN'Qg,.o and barriers to and facilitators of the implementation were taken into consideration. We
used questionnaires, structured verbal and written feedback and video recordings. Qualitative data were analysed
descriptively, and mean values and ranges of quantitative data were calculated.

Results: To test the DA, focus groups and individual interviews were conducted with 27 women. Six expert reviews were
obtained. The components of the nurse training were tested with 18 specialised nurses and 19 health science students.
The development and piloting of the components were successful. The pilot test of the entire intervention included
seven patients. In general, the intervention is applicable. Patients attained adequate knowledge (range of correct answers:
9-11 of 11). On average, a basic level of patient involvement in treatment decision-making was observed for nurses and
patient-nurse dyads (M(MAPPIN-Og.q): 2.15 and MIMAPPIN-O, ) 1.90). Relevant barriers were identified; physicians
barely tolerated women'’s preferences that were not in line with the medical recommendation. Classifying women as
inappropriate for ISDM due to age or education led physicians to neglect eligible women during the recruitment phase.
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Conclusion: Decision-coaching is feasible. Nevertheless, there are some indications that structural changes are needed for
long-term implementation. We are currently evaluating the intervention in a cluster randomised controlled trial in 16

breast care centres.

Keywords: Decision making, Decision support techniques, Patient participation, Breast neoplasms, Carcinoma, intraductal,
non-infiltrating, Evidence-based medicine, Oncology nursing, Interprofessional relations, Professional-patient relations,

Feasibility studies

Background

Women with breast cancer want to participate in treat-
ment decision-making [1]. Treatment options, particu-
larly in oncology, may differ in their risk-benefit profiles.
Adequate and individualised counselling by members of
the healthcare team is needed in order to arrive at the
best decision together with the patient. Ideally, women
are enabled to make informed treatment decisions based
on evidence-based information and according to their
individual preferences and values [2, 3]. This aim could
be reached by providing evidence-based patient informa-
tion combined with informed shared decision-making
(ISDM). Evidence-based patient information (EBPI) pro-
vides information about the disease, the treatment
options and its potential benefits and harms (if possible
displayed in absolute risk rates and absolute risk reduc-
tions) to enable patients making informed decisions. All
information is based on best available evidence [4, 5]. If
an EBPI is supplemented with a value clarification tool,
it is often called a patient decision aid (DA) [6].

In Germany, ISDM ([7, 8] has a legal and ethical basis
and is explicitly included as an objective in medical guide-
lines [9-13]. However, ISDM is still not universally imple-
mented, and health-related decisions are often made
exclusively by healthcare teams [1, 14]. The implementa-
tion of ISDM is hampered by barriers such as time con-
straints and the prevailing traditional paternalistic patient-
physician relationship [15]. Furthermore, evidence-based
decision aids (DA) that provide risk information on the
benefits and harms of cancer treatments according to the
criteria for evidence-based patient information (EBPI) [4]
are lacking for most decisions in oncology [6].

Currently, most types of ISDM-training address physicians
only [16]. Decision-coaching by nurses is an alternative ap-
proach to implementing ISDM [17]. Before women make
their final decisions together with the physician, the nurse
supports the decision-making process by providing and dis-
cussing a decision aid with the women concerned [18, 19].

In Germany, breast care nurses’ (BCN) main tasks
comprise educating and counselling of women for sup-
portive care and treatment, as well as the coordination
of the care process [20, 21]. They are not yet involved in
treatment decision-making with patients.

30

Our aim was to develop and pilot a new approach: an
inter-professional ISDM programme for specialised
nurses (BCN and oncology nurses) and physicians to en-
able them to provide ISDM in breast care centres.

With this programme, basic competencies of decision-
coaching combined with DA are imparted to nurses. We
used ductal carcinoma in situ (DCIS) as an example. DCIS
is a cell abnormality restricted to the milk ducts. The asso-
ciated risk of invasive cancer is difficult to quantify and
probably depends on histological characteristics such as
grading and comedo necrosis. The natural course of the
disease is unknown. Medical guidelines recommend either
breast-conserving surgery with radiation or mastectomy
[12]. In Germany, the diagnosis of DCIS has increased since
the national mammography programme started in 2005
[22]. About 20% of the findings in mammography screening
are DCIS [22]. The increasing prevalence of DCIS is associ-
ated with over-diagnosis and over-treatment [23-25].

Methods
We developed and pilot tested a complex intervention in
accordance with the UK Medical Research Council’s guid-
ance (phase 1 and 2) [26]. Our results are reported in line
with the revised criteria for Reporting the Development
and Evaluation of Complex Interventions in healthcare
(CReDECI 2) [27] (see Additional file 1). Under the title
‘Specialised nurses to support informed shared decision-
making in oncology’ (the acronym SPUPEO refers to the
German translation), the intervention comprised A) an
evidence-based DA for women with DCIS, B) nurse-led
decision-coaching and C) structured physician encounters
(see Fig. 1). The programme of the present study consti-
tutes a prototype that could easily be supplemented with
further modules related to other treatment decisions for
breast cancer. In addition, it constitutes a prototype that
could also be transferred to other oncological settings.
Most physicians and nurses lack competence in ISDM.
Therefore, we prepared single components in a two-phase
study comprising an evidence-based DA, a training for
nurses, and a physician workshop (see Fig. 1) in preparation
for a pilot study testing the entire intervention with patients.
All the components were developed taking the theory
of planned behaviour [28, 29], the theory of cognitive
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dissonance [30], and further experiences reported in the
literature [31] into consideration. According to the the-
ory of planned behaviour, a woman facing a treatment
decision on DCIS could be influenced by her own
attitudes, by the preferences of related parties (subjective
norms) and her perceived ability to manage the decision.
The same applies to healthcare team members concern-
ing the adoption of ISDM behaviour. In the following
section, we report the development and pilot testing of
the three components (A, B, C) and the piloting of the
entire intervention with women with DCIS (D).

A) Evidence-based decision aid for women with
DCIS

Phase I: Development of the decision aid

The project started in 2012. We conducted a systematic re-
view of existing DAs for women with breast cancer (see
Additional file 2, section I) and critically appraised the 27
identified DAs using the International Patient Decision
Aids (IPDAS)-instrument [32] and the EBPI-criteria [4].
Two of the identified DAs addressed the treatment decision
for DCIS [33-35]. None included the option “watchful
waiting” or had been evaluated in a randomised controlled
trial (RCT). Therefore, we decided to develop a DA follow-
ing the EBPI-criteria [4]. We could not assess the evidence
underlying the decision aids since there were no reports
available about the development process or research.

In addition, two patient representatives and two ex-
perts (one nursing scientist who was involved in the
training of breast care nurses and one experienced
breast care nurse who was involved in the treatment and
care process of women with DCIS) were concerned in
the selection of topics for our first DA for women with
breast cancer. Due to the introduction of the national
mammography screening programme and concomitant
over-diagnosis, treatment decisions related to DCIS were
considered highly relevant. The format is a brochure con-
taining medical information in text, tables and pictograms
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and a value clarification tool. For more information on the
development process, see Additional file 2.

Phase II: Pilot testing

Methods

To test the comprehension and acceptability of the DA,
we conducted four focus groups with women with no
history of breast cancer (1 =19 in groups of 3-6), mod-
erated by at least two researchers; three individual inter-
views with women with no history of breast cancer,
conducted by one researcher; and one separate focus
group with women with a history of breast cancer (1=
4). The women were recruited through advertisements
in newspapers, online portals and via self-help groups.

The women were aged between 21 and 74 years. Al-
though we tried to sample according to educational back-
ground, most of the participants had a higher education
(lower secondary school #=2, secondary school n=6,
upper secondary school n =9, college/university diploma
n =9). The focus groups lasted between 90 and 120 min.

Interviews were transcribed verbatim and field notes
were taken by the interviewers. Qualitative content ana-
lysis was then conducted according to the approach of
Mayring [36]. One researcher coded the transcripts
using MAXQDA® 10 [37] and the results were discussed
by two researchers. The results guided the revision in an
iterative process.

We also obtained six reviews of a pre-final version of the
DA from a patient representative, a nurse scientist, a journal-
ist, a gynaecologist and two experts on patient information,
evidence-based medicine and oncology guidelines.

Results

The women understood the objectives and the content
of the DA. The layout was well accepted and most par-
ticipants appreciated the female writing-style. Women
rated the value clarification tool as helpful. Nevertheless,
both the women and the experts criticised some aspects
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(see Table 1). The final version of the DA contained 64
pages. We developed an additional decision guidance
workbook for patients, which included the value
clarification tool, to structure the decision process
during the decision-coaching sessions and to document
individual diagnoses, personal preferences and notes (see
Additional file 2, section IV).

B) Decision-coaching led by nurses

Phase I: Development of the nurse training curriculum

To enable the nurses to provide decision-coaching with
suitable material, we developed and piloted a curriculum
based on our research group’s previous work on curric-
ula for evidence-based medicine and ISDM for patient
representatives and non-medical health professionals
[38-40]. The curriculum was developed according to the
six-step approach for medical education curriculum de-
velopment proposed by Kern et al. [41]. We also

Page 4 of 14

considered the curriculum for a post-registration course
in cancer nursing developed by the European Oncology
Nursing Society (EONS) [21].The nurse training com-
prised two modules with 2 days of practical exercises in
between. Module I (2 days) imparts competencies on
basics of medical decision-making and judging the qual-
ity of information. In module II (1-2 days according to
group sizes), the participants acquire competencies in
ISDM and decision-coaching using DA. We used spe-
cific breast cancer topics as examples for the training
modules. For a detailed overview of the learning goals,
content and educational strategies, see Additional file 3.

Phase II: Pilot testing of single components and of the
entire training

Methods

The feasibility and acceptability of the single compo-
nents were tested from March to August 2013. Module I

Table 1 Results of focus groups, expert reviews and revision process

Commentary of focus group participants (FG) and expert reviews (ER)

Revision

Length/completeness

FG: Overwhelming amount of information

FG: Request for information about lifestyle interventions to
influence the course of the disease

ER: Information about overdiagnosis and overtreatment
might be an information overload

ER: Inclusion of the Van-Nuys-Prognostic Index [67] was
recommended

Information quality

ER: Radiation procedures changed over time in dose and
application so that the external validity of study results
could be low

ER: Data on re-operation rates after mastectomy were
quite heterogeneous. Experts recommended remaving
these data

Comprehensibility
FG: Misunderstandings of figures and text passages

FG: Challenging information: dissent between positive
results and poor study validity

FG: Redundant information in text and tables was annoying
for women with higher education
Acceptability

FG: Breast cancer survivors valued the photos after breast
cancer surgery as realistic but not aesthetic

ER: Option watchful waiting polarizes:
- Patient representatives pointed out its importance
- Ebm-experts disbelieved that this could be a real option
due to the missing evidence and associated uncertainties

ER: The term ductal ‘carcinoma’ in situ may cause anxiety

Text reduction; additional information is given as online resource linked
with QR-codes for interested readers

Chapter with the requested information was added

Information was retained since it is relevant for treatment decisions

Suggestion was rejected: Index has not been validated prospectively by
now [68]; applies only to recurrence risk after treatment. Instead, we
listed factors associated with a higher recurrence risk (grading, size

of lesion etc).

Commoan prablem in oncology research; the best available evidence is
presented; limitation of generation

Data have been removed and a hint was replaced that valid data are
not available

Figures have been rearranged and the text passages were revised

Contradiction could not be solved: If required, the dissent can be
explained by the decision coaches during the coaching

Some women favoured the written presentation of risks, some preferred
the tables. Therefore, redundancy was kept.

Photos originated from the documentation of the treatment process in
medical records; photos are available on demand as additional online
resource

The option was retained

We replaced 'ductal carcinoma’ by the abbreviation DCIS. DCIS was not
classified as a pre-stage of invasive breast cancer due to the unknown
natural course [69, 70)
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was divided into two parts. The first part contains
mainly basic information on evidence-based medicine
and evidence-based nursing, The second part comprises
critical appraisal of patient information material and risk
communication. We used training sessions for reciprocal
observation of the instructors by taking field notes in lec-
tures and documenting the participants’ learning results
(e.g. worksheets) in order to assess the appropriateness of
the time schedule, learning methods and comprehensibil-
ity. At the end of each module, we conducted focus
groups to get feedback from the participants with the at-
tention on comprehensibility and appropriateness of the
learning methods. At the end of the second module, we
conducted focus groups to elicit the nurses’ thoughts and
assumptions about the feasibility of implementing the
intervention in their daily practice.

To describe the sample, we collected socio-demographic
data and information on their work experience. The inter-
views were audiotaped and transcribed verbatim using the
F4© software [42].

We recruited three samples (BCNs, oncology nurses
and health science students) that could easily be
accessed and were comparable with the target group.

For the first part of module I, health science and
education students in their second semester (N = 19) were
recruited from the University of Hamburg. They were
aged between 21 and 33 and had completed vocational
healthcare training. Four had a nursing background and
five had experience in breast care. For the second part of
module I, oncology nurses (N = 12) were recruited from a
training institute that provides advanced training for
nurses. They were aged between 25 and 52. Most of
them had more than 10 years of experience in nurs-
ing and had worked in various disciplines, including
one in a breast care centre. For module II, BCNs (N
=6) were recruited using a mailing list from a breast
care nurse network. They were aged between 36 and
62. All of them had more than 16 years of experience
in nursing; half of them were employed as BCNs and
were excused from their work on the ward.

Participation in the nurse training was free of charge,
and the participants did not receive incentives or allow-
ances. The components were optimised through an it-
erative process.

We conducted a qualitative content analysis [43] using
the MAXQDA 10© software [37] to identify categories of
feasibility and acceptance [43]. Categories were derived by
one researcher from the transcripts of the focus groups,
the protocols of the reciprocal observation and the docu-
mented learning results. The results were discussed by
two researchers. The data were combined by between-
methods triangulation [44]. To reduce complexity, only
the main feasibility and acceptability results are reported.
The complete coding scheme is available on request.
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Results

The group size, time schedule and selection of methods
were adequate and well accepted by the nurses. The dur-
ation of the training sessions varied according to group
size, their working experience in the field of breast
cancer and whether nurses had an advanced training as
oncology or as breast care nurses.

We also identified important challenges and barriers
to implementing the ISDM coaching by nurses.

The treatment recommendations are usually made by a
multi-professional healthcare team during tumour board
meetings whereby individual patient preferences are rarely
considered [45]. The nurses were not aware that the regu-
larly held multidisciplinary tumour boards give recommen-
dations rather than actual prescriptions. They regarded the
tumour board recommendation as a final decision that was
not negotiable. Some nurses did not ascribe priority to the
assessment of women's preferences, but felt obliged to try
to convince women to follow medical recommendations.
Further possible barriers were of a structural nature or spe-
cific to the economic situation of a particular hospital. For
example, in some hospitals the marketing department stip-
ulates the release of specific patient information material.

A quiet room and sufficient time were considered indis-
pensable for decision-coaching. Finally, the nurses asked for
structured guidance for the decision-coaching sessions.

Revision

The training was revised according to our findings. We
scheduled extra time for discussion and reflection on the
nurses’ experiences and how their own values and attitudes
influenced women'’s decision-making. The originally generic
decision guidance was adapted to the specific requirements
of DCIS. We added a section in which diagnostic results
relevant to DCIS treatment decision-making can be docu-
mented. In addition, a list of possible decision-leading cri-
teria was supplemented (eg preservation of the breast,
short treatment duration or low risk of invasive cancer and
recurrence). Prompt cards for the nurses were developed to
provide verbal prompts for decision-coaching.

Pilot testing of the entire nurse training

Methods

We piloted the entire intervention in two certified breast
care centres with specialised nurses, physicians and
women with DCIS. In preparation of the entire testing,
we pilot-tested the entire nurse training with the specia-
lised nurses at the participating centres. The recruitment
process, the eligibility criteria and the sample are de-
scribed in detail in section D.

The nurse training was conducted between November
2014 and January 2015. The first module was delivered
to all of the nurses; the second module was split into
two groups. The time between the modules was three
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and 9 weeks. We focused on the feasibility and accept-
ance of the training, the appropriateness of the time
schedule, the content and the anticipated barriers to im-
plementation. In addition to the previously applied data
collection methods, the nurses were asked to give a
structured written feedback about their attitude towards
ISDM and their expectations for the training at baseline
(31 items). After both training modules, written and ver-
bal feedback of their attitudes to ISDM and their satis-
faction with the training was obtained (45 items). The
items were constructed mainly as a visual analogue scale
and open questions. In addition, we assessed their know-
ledge by using questionnaires after module I, and before
and after module II. These questionnaires comprised 72
items, including a shortened version of a patients risk
knowledge test that was developed to assess patients’ know-
ledge after the intervention. The knowledge items were
constructed mainly in a multiple-choice format. The feed-
back forms were analysed descriptively by two researchers
(BBH, KL). Due to the small sample size, we calculated only
the range of correct answers for the knowledge test.

Results

Overall, the nurses were interested in and positive about
their new roles as decision coaches. They appreciated that
the training helped them to understand research studies
and risk information. However, some nurses were more re-
luctant and expressed a lack of confidence in their qualifica-
tions to provide decision-coaching. Indeed, the physicians
appeared to have more confidence in the nurses. After the
training, the nurses had revised some of their beliefs. They
no longer considered it necessary to persuade women to
follow the tumour board recommendations. Practical exer-
cises and role-playing within the training sessions were as-
sociated with the nurses’ enhanced self-confidence.

The nurses had adequate knowledge, with scores
ranging from 51 to 62 out of 72. In particular, disease
and risk knowledge about DCIS were high, with scores
ranging from 9 to 11 out of 11.

Overall, the nurses judged the teaching modules, time
schedule and comprehensibility to be appropriate, and
they were satisfied with the training. The opportunity to
exchange experiences and the small size of the group were
particularly welcome aspects. During the training, it be-
came apparent that additional material was needed to
present the essential information about treatment options
in a structured manner. The nurses highly appreciated the
decision guidance and the DA, but they considered time
constraints and work overload as relevant barriers to the
implementation of the coaching model in routine practice.

Revision
No major revisions were necessary. A minor revision
was made to two worksheets, which were shortened.
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Prompt cards for each decision option were supple-
mented by fact sheets, which were based on the DA and
which summarised the main risk information.

C) Structured physician encounters

Phase I: Development of a physician workshop

In order to prepare physicians for providing structured en-
counters after the nurse coaching, we developed and
piloted a physician workshop. The aim was to ensure that
the whole team was committed to the idea of inter-
professional ISDM. The workshops also provided the physi-
cians with insights into the DA provided to the women
with DCIS. The workshop consisted of lectures and discus-
sions. According to the theoretical background, we empha-
sised physicians’ concerns about ISDM and the provision of
risk information. We addressed known barriers to the im-
plementation of ISDM in general, and asked the physicians
to disclose their personal concerns. The workshops were
scheduled for 2 h and were performed in the physicians’ in-
dividual workplaces to ensure the full participation of the
respective healthcare teams. The specific goals of the phys-
ician workshops are outlined in Additional file 4.

Phase II: Pilot testing of the physician workshop

Methods

We piloted the physician workshop (BBH) in two certified
breast care centres (for a detailed description see section D),
focusing on the appropriateness of the time schedule, the
content, the acceptability of the intervention and the antici-
pated barriers. Physicians were asked for written and verbal
feedback about their attitudes towards [SDM and their satis-
faction with the workshop, the DA, the decision guidance
and fact sheets, as well as the anticipated barriers to and fa-
cilitators of implementation. As a result, we developed struc-
tured feedback forms that were completed by the physicians
at three time points: prior to the workshop (19 items), after
the workshop (5 items) and after decision-coaching of
women with DCIS (11 items). The physician workshops
were assessed by an expert (AS) with regard to content and
feasibility. The feedback forms and observational data were
analysed descriptively by two researchers (BBH, KL).

Results

The information content, comprehensibility, time require-
ment and patient information material were regarded as
helpful, accurate and adequate. The physicians appreci-
ated being given sufficient time for critical discussion.
However, they opted for more in-depth discussion of the
treatment options and the related information provided to
patients. They raised concerns about offering women op-
tions that were not in line with the German medical
guidelines. The physicians were also worried that women’s
preferences might not match their own recommendations.
They did not consider ‘breast conserving surgery without
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radiation’ an option, and they were concerned that women
might falsely assume that by avoiding radiation they could
reduce adverse treatment effects. In contrast, they antici-
pated that women would not opt for ‘watchful waiting; be-
cause laypersons consider doing nothing as inferior to any
medical intervention.

The physicians recommended removing information
about HER2- and hormone-receptor status from the
decision guidance because these diagnostic parameters
are not relevant for treatment decisions. They were con-
cerned that women might get the impression that physi-
cians withhold treatment. The physicians emphasised
that women attribute high importance to the physician’s
treatment recommendation. The time and personal
expenditure for decision-coaching was perceived as an
expected barrier for the implementation.

Revision

We revised the decision guidance according to the sug-
gestions. Future workshops will include extra time for
discussing the treatment options and barriers.

D) Testing the entire intervention with women
with ductal carcinoma in situ

In the final step, we piloted the entire intervention with
patients in two certified breast care centres [46, 47]. Our
aim was to test the feasibility of the intervention and to
identify the barriers and facilitators under routine condi-
tions in preparation for an RCT. We tested the feasibility
of the recruitment strategy for women with DCIS. We
focused on the level of patient involvement that the
nurses achieved in the decision-coaching, the women’s
acceptance of the intervention, its applicability in the
procedures in breast care centres and the usefulness of
the information material for decision-coaching.

Methods

Recruitment

A recruitment letter was sent out to 12 certified breast
care centres in Berlin, Germany. Breast care centres
were eligible if they employed at least one BCN or on-
cology nurse as required by certification guidelines.
Nurses were eligible if they had advanced training as a
BCN or oncology nurse. Physicians were eligible if they
were involved in providing information to women facing
a primary treatment decision for DCIS.

The attending physicians in each breast care centre re-
cruited up to six women with DCIS. Women with DCIS
were eligible if they were at least 18 years old and faced
a treatment decision concerning a primary, histologically
confirmed DCIS. The women needed sufficient German
language skills because all of the information was
provided in German. Women were excluded if they were
pregnant, had a known BRCA 1/2 mutation or if they
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had a previous diagnosis of breast cancer, lobular carcin-
oma in situ or DCIS. Women with contraindications for
radiation were not included.

Written informed consent was obtained from every
participant.

Procedures

In an initial consultation, the physicians disclosed the diag-
nosis. The physicians were not supposed to give a treatment
recommendation during this consultation. Afterwards, the
women were given the DA by the specialised nurse with a
new appointment for at least one (max. two) decision-
coaching session. During the nurse-led decision-coaching,
the treatment options were discussed taking the women’s
preferences into consideration. After sufficient time for con-
sideration (as determined by the women), an appointment
with a physician was scheduled to make final treatment de-
cisions and follow up arrangements.

Data collection
The baseline characteristics of women and diagnostic pa-
rameters (grading etc.) were assessed using a questionnaire.

Professionals’ expectations and worries before the
intervention: Physicians’ and nurses’ expectations prior
to the intervention were documented by an observer
(AS) during the physician workshop and nurse training.

Recruitment strategy for women with ductal carcinoma
in situ: In order to test the feasibility of the recruitment
strategy, the physicians had to fill in a recruitment sheet
in which the eligibility criteria for women were assessed.

Women’s expectations and acceptance of decision-
coaching: The women were asked for a structured written
feedback about their expectations and acceptance of
decision-coaching before (21 items) and after the coaching
session and the final physician consultation (25 items).

Women'’s knowledge: Prior to the intervention women
were asked to estimate their knowledge about breast
cancer using the structured feedback form. After the
coaching session, the women were given a 15-item,
multiple-choice knowledge test.

Patient involvement in treatment decision-making during
decision-coaching: The decision-coaching sessions were
videotaped in order to assess patient involvement in treat-
ment decision-making. The camera focused on the nurse
and the materials used, but not on the women with DCIS.

Use of the DA, patient guidance and fact sheets: The
video recordings were analysed for the use of materials
(DA, decision guidance, fact sheets). In addition, a copy
of the decision guidance was made and feedback from
women, nurses and physicians was obtained.

Applicability of the procedures in breast care centres:
To assess the applicability of the procedures in breast care
centres, the time needed for decision-coaching and the in-
tervals between consultations and decision-coaching were
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documented. In addition, written feedback was obtained
from nurses and physicians at the end of the study.

Professionals’ attitude toward the intervention: At the
end of the study, structured written feedback was
obtained from the nurses and physicians about their
inter-professional collaboration and their attitudes to-
ward the intervention.

Barriers and facilitators of the implementation: During
the recruitment phase telephone interviews with the
nurses were conducted and field notes taken to identify fa-
cilitators and barriers. At the end of the study, structured
written feedback was obtained from the nurses and physi-
cians about the implementation barriers and facilitators.

The items of the structured feedback forms were
mainly constructed as visual analogue scales and open-
ended questions.

Data analysis

The observer-based instrument of the MAPPIN'SDM-in-
ventory (Multifocal Approach to the ‘Sharing’ in SDM) [48]

Table 2 MAPPIN'SDM-observer instrument [48]
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was applied to measure the extent of patient participation
in the decision-coaching sessions (possible range: 0 ‘compe-
tence was not observed' to 4 ‘excellent performance’). The
inventory comprises a set of nine indicators: six indicators
outline the chronological order of an SDM talk and three
contain meta-communicative components (see Table 2). In-
dicators 1 to 4 are a mandatory part of the decision-
coaching and indicators 5 to 6 are usually scheduled as part
of the final physician consultation, where there may be
some overlap. Six trained observers (five female, one male)
independently rated the ISDM behaviour of the nurse and
the patient as well as the interaction of the dyad (nurse and
patient), and came to a consensus. Finally, we calculated
the mean values of each indicator per unit (nurse, patient
and dYad) (Mindicatorl(MAPPIN'Onurse)i vee MindicatorQ(MAP'
PIN-O,u5e)» analogue for MAPPIN-O,,gien and MAPPIN-
Odyaa) and the mean total value of all indicators per unit
(M(MAPPIN-Opyyse)y M(MAPPIN-Opatient)s M(MAPPIN-
Odyad). We calculated the range of correct answers in the
knowledge test.

MAPPIN'SDM-Indicator Description

Measurement unit

Patient (focuses the Dyad (takes both patient
patient behaviour)  and professional behaviour
into account)

Nurse/Physician (focuses
the professional behaviour)

To draw attention to an identified
problem as one that requires a
decision-making process

Defining problem

To state that there is more than
one way to deal with the identified
problem

SDM key message

To structure the discussion of the
options in a way that is easy to
understand and easy to remember,

Discussing the options  a) structure

b) content  To explain and discuss the pros
and cons of the different options
c) EBPI To consider the criteria of evidence-

based patient information

Expectations and worries To explore / discuss the patient's
expectations (ideas) and concerns
(fears) about how to manage

the problem

Indicate decision To open the decision stage leading

to the selection of an option

Follow up arrangements To discuss plans for how to proceed

Preferred communication approach  To come to an agreement an the

preferred mede of information

exchange
Evaluation of patient To clarify whether the patient
understanding correctly understood the informati
on given by the nurse (clinician)
nurse To clarify whether the nurse

(clinician) has correctly understood
the patient’s point of view

Mean score of all indicators

MAPPIN-O,reer MAPPIN-Opagents  MAPPIN-Oqy g1

MAPPIN-Oprse2 MAPPIN-Opatient2 MAPPIN-O gy a1

MAPPIN’OnurSESa MAPPIN’ODahenGa MAPPIN’OdyadEa

MAPPIN-Oyyjrse3b MAPPIN-O,rse3n MAPPIN-Ouy a3t

MAPPlN’Onursek MAPPIN’OanentBC MAPPIN’OdyadBC

MAPPIN-Or s MAPPIN-Oparens MAPPIN-Ojyos

MAPPIN-Oy,yse5 MAPPIN-Otiens MAPPIN-O s

MAPPlN’onurﬂPﬁ
MAPPIN-Oy,rse7

MAPPIN’Opansmﬁ
MAPPIN-Opatientz

MAPP|N’Odyad5
MAPPIN-O gyo0i7

MAPPIN-O,,rse8 MAPPIN-Opatiera MAPPIN-Oyy e

MAPPIN-Opyren0 MAPPIN-Opyiems MAPPIN-Ogyuao

MAPPIN'Onurssmld\ MAPPIN'OanemLULaI MAPPIN'OLI)«admmI
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Observational data and the written feedback forms were
analysed descriptively by two researchers (BBH and KL).

Results

Sample

Two breast care centres agreed to participate (number
of primary cases of DCIS in 2013: N =40 and N = 19, re-
spectively). Each centre had one BCN and one oncology
nurse. The nurses were aged between 38 and 56 years
and had an average of 15 to 35 years of nursing experi-
ence. Only the BCNs were fully excused from their work
on the ward. The BCNs regularly participated in the
tumour board meetings, although their function was
mostly restricted to listening.

Five physicians participated. They were aged between
32 and 58 years and had between 9 and 30 years of work
experience in the treatment of breast cancer.

Seven women with DCIS aged between 46 and 76 par-
ticipated. All lesions were unifocal. Three women had
high grade (grade III) and three intermediate grade
DCIS; for one woman the grade was unknown.

Professionals’ expectations and worries before the
intervention

Only nurses who were excused from their work on the
ward considered that they would have enough time for
coaching. The physicians appreciated the low threshold
of decision-coaching by nurses. Only a few physicians
were concerned that the information provided by nurses
might be confusing for the patients. Splitting the
decision-making process between professions was ex-
pected to be a potential time saver for physicians. The
physicians rated patient involvement as important. They
considered the tumour board recommendations as being
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in principle the best options for the patient, and ascribed
high importance to it; however, they also stated that they
could accept women choosing another treatment option.

Recruitment strategy for women with ductal carcinoma in situ
Within the study period, ten women with DCIS were eli-
gible in both centres. The physicians were concerned that
some of the women (n =2) might be overburdened with
information and hence did not include them. One woman
declined because she had already made a final decision.

Women's expectations and acceptance of decision-coaching
The women expressed a high level of social pressure to
undergo treatment and feared they would die if they did not
accept the recommended treatment prior to the interven-
tion. They reported trust in the nurses’ competence before
the decision-coaching. Due to the incorrect administration
of the women’s structured feedback forms after decision-
coaching, only three out of seven questionnaires were
available for analysis, which was therefore omitted.

Women'’s knowledge

Prior to decision-coaching, women’s estimations of their
knowledge about breast cancer were heterogeneous. On
average, the women had good knowledge of the risks of
DCIS (score range 10—15 out of 15) after decision-coaching.

Patient involvement in treatment decision-making during
decision-coaching

Seven decision-coaching sessions led by nurses were
videotaped and analysed in terms of feasibility. On aver-
age, a basic level of ISDM was observed for nurses and
patient—-nurse dyads (M(MAPPIN-Ogyq): 2.15 and
M(MAPPIN-O,yyse): 1.90 (see Table 3). Higher standards

Table 3 MAPPIN'SDM cbserver-based results (N =7 decision-coaching sessions)

Indicator Mean ) Mean Mean
MAPPIN-O2 o1 0 MAPPIN-O2tientr o MAPPIN-O3,51 0
(Range) (Range) (Range)
1 Defining problem 186 (1-3) 0.71 (0-1) 200 (1-3)
2 SDM key message 1.00 (1-1) 0.14 (0-1) 1.00 (1-1)
3 Discussing the options a) structure 1.14 (0-3) 0.00 (0-0) 1.14 (0-3)
b) content 271 (1-4) 229 (1-4) 286 (2-4)
C) EBPI 3.00 (3-3) 143 (0-2) 3.00 (3-3)
4 Expectations and worries 2.29 (0-3) 3.00 (3-3) 3.00 (3-3)
5 Indicate decision 133 (0-2) 1.83 (0-3) 1.83 (0-3)
6 Follow up arrangements 1.83 (0-4) 1.33 (0-4) 1.83 (0-4)
7 Preferred communication approach 1.29 (0-2) 1.14 (0-2) 143 (0-2)
8 Evaluation of understanding patient 214 (1-3) 286 (2-4) 300 (2-4)
9 nurse 214 (1-3) 200 (1-3) 243 (2-3)
Mean Score of all indicators® (MAPPIN-O,apy 190 (1.27-2.64) 1.65 (1.22-242) 215 (1.73-2.73)

“Meaning of the score: o = The behaviour is not observed; 1 =The behaviour is observed as a minimal attempt; 2 = The basic competency is observed; 3 =The
behaviour is observed to a good standard; 4 = The behaviour is observed to an excellent standard
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were observed for explaining and discussing the pros
and cons of the different options and for considering the
criteria for EBPI (Mindicatorab{MAPPIN-Ogyaq): 2.86 and
MindicatorSc(MAPPIN’Odyad): 30)-

Lower standards were observed for stating that there is
more than one way to manage DCIS (SDM-key message)
(Mindicator2(MAPPIN-Qgy,a): 1.0), for opening the decision
stage leading to the selection of an option (Mjngicators(-
MAPPIN-Oygy,q):1.83) and discussing follow-up arrange-
ments for treatment (Mindicators(MAPPIN-Ogyqq):1.83).

Use of the DA, patient guidance and fact sheets

The materials were used as intended during decision-
coaching. The nurses judged the prompt cards and
decision guidance as useful and supportive for decision-
coaching. The physicians appreciated the DA, the
decision guidance and the fact sheets.

Applicability to the procedures in breast care centres

The nurses estimated the duration of the first pa-
tient contact (delivering the DA) to be about
15 min. The time between the first nurse contact
and the decision-coaching was between 2 and 7 days.
The mean duration of the coaching consultation was
36 min (range 23-82 min). After the coaching,
women were offered enough time to consider the
treatment options. If a woman was already sure
about her decision, the final physician consultation
arranged immediately after the
coaching. One physician appreciated the shorter con-
sultations with patients after they had received the
decision-coaching.

was decision-

Professionals’ attitude toward the intervention

Two out of five physicians reported that the decision-
coaching had improved patient involvement. One
physician thought that the information process was
neither simplified nor complicated by decision-coaching.
The majority was convinced that women were better in-
formed about treatment options compared to usual care.
Some physicians perceived a greater reluctance in
women to undergo radiation than previously. Nurses
had the overall impression that women with DCIS bene-
fitted from greater participation in treatment decision-
making. The physicians and nurses reported successful
inter-professional collaboration over the whole course of
the study. The physicians reported increased trust in
nurses’ competencies in decision-coaching. Nevertheless,
one nurse felt overburdened by counselling women with
DCIS. Most of the nurses appreciated the support of
their colleagues and physicians.
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Barriers and facilitators of the implementation

One nurse reported that ISDM was often hampered be-
cause the screening centres had already recommended
specific treatments before the initial visit to the breast
care centre, and the women felt obliged to follow these
recommendations. The physicians emphasised the need
for a clear-cut medical recommendation because they
felt that was what patients wanted.

The nurses indicated that the main decisional conflict
for women persisted in the decision between breast-
conserving surgery with or without radiation. In all but
one case, the physicians accepted the women’s decisions.
Initially, one woman chose breast-conserving therapy
without radiation as her preferred treatment option. Be-
cause this treatment option is not in line with medical
guidelines, the woman was sent to a radiotherapist to
discuss the treatment option with an expert. Finally, two
women opted for watchful waiting, two for breast-con-
serving surgery without radiation, two for breast-
conserving surgery with radiation and one for a
mastectomy.

Discussion

We developed and pilot tested a decision-coaching
programme involving specialised nurses to implement
ISDM in oncology. The pilot study showed that both
women with DCIS and their physicians trusted the nurses’
counselling competencies. The women achieved good
knowledge about DCIS and its treatment options, which
is a prerequisite for making an informed choice [3].

The nurses attained basic levels of carrying out ISDM.
Because the decision-making process was split between
nurses and physicians, the nurses could not achieve
maximum scores on some indicators of the MAP-
PIN'SDM instrument and thus lower scores do not indi-
cate insufficient competencies. However, in the
subsequent phase III study (cluster RCT) the training
will need to focus more on certain indicators, such as
the key message of SDM (see Table 2), although the
mutual ISDM-behaviour of patients and nurses was
already comparable with the physicians’ results in the
IT’S SDM study, in which an RCT was conducted
using the MAPPIN'SDM [49] to evaluate physicians’
SDM training.

We identified relevant barriers, such as healthcare pro-
fessionals’ beliefs about the treatment options for DCIS,
which are still the subject of controversial discussion
among experts [50, 51]. ISDM may be hampered by the
strong belief that treatment options other than those
recommended by the tumour board and clinical guide-
lines put women at risk regarding prognosis. Shepherd
et al. described similar concerns in a qualitative study
with 22 physicians in different oncological settings [52].
In fact, uncertainty about the balance between the
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benefits and harms of treatment options should facilitate
patient participation in decision-making. Therefore, we
discussed these conflicts during the workshop, and ex-
plained that the various options are not equal in their
risk-benefit profiles and women may use different
decision-making criteria than those assumed by physi-
cians; e.g., treatment efficacy and the need for safety ver-
sus overtreatment, breast conservation, short treatment
duration or fewer adverse events. Assuming that women
understand the information, taking their preferences into
consideration may lead to informed decisions that differ
from those recommended by physicians. Despite inten-
sive reflection on their concerns, a few physicians were
trying to persuade women whose treatment preferences
differed from their own recommendations to follow the
recommendation of the physician. However, finally we
have seen that women chose various treatment options
of which some differed from guideline recommenda-
tions. That might indicate that some women abided by
their decisions.

We also identified the tumour board recommendation
as a relevant structural barrier because it does not
account for women’s individual preferences. Hahlweg
et al. recently studied this barrier in different cancer
centres at a German university hospital [45].

The physicians tended to select women according to
their suitability for ISDM (e.g., age, education, diagnostic
parameters). This is in line with other systematic reviews
that identified relevant barriers to ISDM [53, 54], espe-
cially in oncology settings [55].

Although we revised the curricula according to the
identified barriers, some barriers can only be solved by
structural changes at the macro level; e.g., quality indica-
tors that depict the number of informed treatment
decisions or the amount of [SDM urgently needed [56],
rather than quality indicators that define the proportion
choosing a particular treatment procedure. In addition,
misleading incentives emerge if a breast care centre’s
profit depends on women’s decisions and if elaborated
decision-coaching is not refunded. However, the finan-
cial costs of decision-coaching might be minimal, given
that some physicians reported timesaving and that
employing nurses for ISDM is cost-saving. This is an im-
portant advantage of decision-coaching because lack of
time is a frequently reported barrier for the implementa-
tion of ISDM [55, 57].

Decision-coaching led by different healthcare profes-
sionals (e.g., pharmacists, nurses and psychologists) for
different indications (e.g., genetic counselling, meno-
pausal women) has been evaluated in several RCTs [58].
The results indicate increased knowledge and cost
savings due to better health outcomes and less invasive
and lower cost treatments than usual care. However, the
effects on patient participation and decision-related
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outcomes, such as decisional conflict, remain unclear
due to the heterogeneity of the results from such studies
[58-60]. Moreover, decision-coaching in oncology set-
tings, except for genetic counselling, has rarely been
evaluated. To the best of our knowledge, our programme
is the only inter-professional complex intervention in
German oncology settings to involve nurses as decision
coaches to implement ISDM. Evaluation of the efficacy
of decision-coaching led by research psychologists in a
German breast care centre showed no difference in deci-
sional conflict compared with usual care [61]. Currently,
a similar project is evaluating nurse-led immunotherapy
decision-coaching in German outpatient clinics for mul-
tiple sclerosis [62].

A further strength of our study is the systematic,
theory-based development and extensive piloting of the
three components and then the entire intervention,
involving relevant target groups. For example, we based
our decisions regarding the content of the decision aid
on the criteria for the development of evidence-based
patient information (EBPI) [4] which includes the con-
sideration of patient needs and is intended to enhance
informed choices, whereby lacking evidence and con-
comitant uncertainties challenged the development
process. Evidence-based DAs are a fundamental pre-
requisite for informed decision making, yet we identified
a lack of evidence-based DAs during the development of
our intervention. Although high-quality guidelines were
available, they did not provide the necessary data for the
DAs. In future studies, the synthesis of evidence during
the guideline development processes should consider pa-
tients’ information needs and their current data that can
be applied to the development of evidenced-based
decision aids, as previously outlined by Mithlhauser et al.
[63] and recommended by the European project
DECIDE [64].

Despite its strengths, our study had several limita-
tions. The breast care centres and the professionals
were highly motivated to participate and the physi-
cians may have been biased in selecting patients
according to their characteristics. The study sample
was very small and the results cannot be generalised.
In particular, we failed to include women with DCIS
in the early beginning of the development of our DA.
Unfortunately, we had to refrain from the analysis of
the women’s structured feedback forms after decision-
coaching due to the incorrect administration in the
participating centres. In addition, most of the women
were higher educated. Therefore, we cannot be sure
whether women feel satisfied with the intervention
and whether lower educated women are adequately
addressed. However, the small sample was appropriate
for the study design and the results guided the
formulation of the hypothesis that we are currently



Berger-Hoger et al. BMC Medical Informatics and Decision Making (2017) 17:160

testing in a cluster RCT [65]. The research team crit-
ically discussed all of the results, but a systematic
analysis of the data by two independent researchers
was not feasible due to limited resources.

Conclusions

Decision-coaching by specialised nurses in oncology
is feasible in terms of the professional’s acceptance
of the intervention, the applicability to the proce-
dures in the breast care centres and the amount of
patient involvement in treatment decision-making.
Further research is needed to address the identified
barriers and to clarify questions of generalizability to
different subgroups e.g. women with low grade DCIS
and women with lower health literacy and the
perceived involvement in treatment decision-making
by women, nurses and physicians. The complex
intervention is currently being evaluated in a cluster
randomised trial with 16 breast care centres
(Current Controlled Trials ISRCTN46305518, date of
registration: 05.06.2015) [65].
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Additional file 2: Development process of the decision aid
[1] Search strategy for decision aids for women with breast cancer

We searched in Medline, EMBASE, CINAHL, Psychinfo and the Cochrane Library for systematic
reviews, randomized controlled trials (RCT) and controlled trials reporting the evaluation of DA in
German and English. Publications were included until 13.06.2012.

Exclusion criteria comprised decision aids addressing genetic breast cancer treatment and prevention
and treatment of advanced breast cancer. In addition, we searched for grey literature and on
relevant homepages [1, 2].

Search Terms

choice behavior [Mesh]; decision making [Mesh]; decision support techniques[Mesh]; educational
technology [Mesh]; decision*; choic*; preference*; communication package; health education
[Mesh]; health knowledge, attitudes, practice; informed consent; patient participat*; consumer
participat*; parent participat®; decision aid; shared decision making, informed choice, breast cancer,
breast neoplasm®, clinical trial, randomized controlled trial, double blind

Two systematic reviews were identified [3, 4] and updated focussing on DA for breast cancer. 29 DA
were identified. If DA were not accessible, authors were contacted (N=24). Two researchers critically
appraised 27 DA using the International Patient Decision Aids (IPDAS)-instrument [5] and the EBPI-
criteria [6].

7 out of 27 DA had been evaluated in RCTs.
[1I] Search strategy to identify the evidence base for the treatment of DCIS

We conducted a systematic literature search in Medline, EMBASE and the Cochrane Library in order
to identify the evidence base for the treatment of DCIS. The German guideline recommends breast
conserving surgery with radiation or mastectomy for all women with DCIS [7]. Due to the risk of
overdiagnosis and overtreatment, we added the options breast conserving surgery without radiation
and watchful waiting. We included the best available evidence according to the principles of
evidence-based medicine [8].

We included the following patient relevant outcomes: overall survival, ipsilateral recurrence of DCIS /
invasive breast cancer, disease free survival, disease related quality of life. Adverse effects include
overall rate of adverse effects, severe adverse events (common terminology criteria of adverse
events grade 3 or 4) or frequent mild or moderate adverse events (CTCAE grade 1 or 2) and patient
withdrawal due to adverse events. We excluded studies that studied mixed groups of breast cancer
patients, lobular carcinoma in situ (LCIS), BRCA 1/2-mutation or men.

We also included studies that addressed secondary prevention of breast cancer/DCIS by lifestyle
changes (e.g. smoking cessation) and predictors for the development of invasive cancer. The search
was limited to English and German language. We included published studies up to 18™ July 2014. In
addition, we reviewed medical guidelines.
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[1I1] Description of the DA

For better readability and taking gender aspects into account, the text of the brochure has been
written in the female form. Written information was illustrated by anatomical drawings and tables
that summarise risks and benefits of treatment options. For treatment options which were evaluated
in RCTs, the absolute risk reduction was displayed using pictograms. We explicitly differentiated in
reporting results derived from RCTs and cohort studies. We stressed limitations of evidence due to
lack of studies. For the design features of the value clarification tool see section IV. Women had
access to an online series of pictures illustrating women who underwent surgery and breast
reconstruction (http://www.spupeo.de/operative-verfahren/).

( Content of the decision aid ]

Important information for readers about the DA
Shared Decision Making — how does it work?
How is the female breast made up?

What is DCIS?

Which information will you find in your report?
What are the treatment goals?

What are the options?
*Watchful waiting

*Breast conserving surgery without radiation
*Breast conserving surgery with radiation

*Mastectomy
Making a decision about further action

Overview of all options

Where do | get treatment?

Who takes part in treatment?

Can you influence the course of disease yourself?
Dictionary

Where do you find further information and support?
Literature that was used in this decision aid

Who developed this decision aid?

Box 1: Main content of the DA
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IV Structure of the decision guidance /value clarification tool

Structure of the decision guidance

A. Introduction

Information about SDM and instructions for the decision guidance

B Value clarification tool

1. Inter-active part to document information of woman’s individual diagnostic parameters (e.g. size,
grading, position of the DCIS)
Exploring women’s decision relevant criteria (e.g. breast conservation, to avoid long-term harms)

3. Treatment options with an interactive part to document women’s individual pros, cons and questions
about each treatment option

4. Expectations, wishes and concerns

5. Decision making: Inter-active part of women’s requirements toward decision making and
documentation of the preferred decision

6. Documentation of the decision implementation with the health care team

7. Reflexion of the decision and decision making process

Type of value clarification method

Splitted into a table with pros and cons which is the basis for discussing with the decision coach or physician
and thresholds considering tradeoffs according to individual outcomes or
processes, e.g.: “For me it is important to avoid side effects” “The DCIS scares me”

Position in decision aid - Where is the Value clarification method placed in the decision aid?

Included in the DA after the information + additional component (decision guidance)

Solo activity- Is the value clarification method designed to be completed independently or with others?

Women complete the value clarification section within the decision coaching session; partly it can be
completed independently

Media -Which medium was used for the value clarification method?

Paper — brochure

Tradeoffs- How are trade offs of preference-sensitive decisions presented?

Implied — table of pros and cons

Visual metaphors -Does the value clarification method use a visual metaphor as part of the design?

Strength of response — expectations, wishes and concerns — Likert Scale

Open- or closed ended- Were the sets of attributes presented to users closed-ended, open-ended or mixed?

Open-ended - the values clarification method is entirely open-ended, women generate their own list of
attributes

Elicitation Process -What process the user might go through of the values clarification method to give
responses to her values relevant to the decision?

Women are asked to list items that are relevant to the decision and matter to them

Response Measure -Which type of data is obtained via the elicitation process?

Non-numeric

Values Exploration -Does the value clarification method support an iterative discovery process of preferences
to stabilize and if, how?

Revision is possible but not explicitly supported or encouraged

Implications -Does the value clarification method show users the implications of their expressed values?

Implications are not presented

Decision Intentions -Is a step included in which the user is asked to indicate her decision intention?

Yes (decision)

Box 1: Design features of the value clarification tool according to the taxonomy by Witteman et al. 2016 [9]
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Informed shared decision-making supported ®
by decision coaches for women with ductal
carcinoma in situ: study protocol for a

cluster randomized controlled trial

Birte Berger-Hoger"", Katrin Liethmann', Ingrid Miihlhauser', Burkhard Haastert? and Anke Steckelberg'

Abstract

Background: Women with breast cancer want to participate in treatment decision-making. Guidelines have
confirmed the right of informed shared decision-making. However, previous research has shown that the
implementation of informed shared decision-making is suboptimal for reasons of limited resources of physicians,
power imbalances between patients and physicians and missing evidence-based patient information. We
developed an informed shared decision-making program for women with primary ductal carcinoma in situ (DCIS).
The program provides decision coaching for women by specialized nurses and aims at supporting involvement in
decision-making and informed choices.

In this trial, the informed shared decision-making program will be evaluated in breast care centers.

Methods/Design: A cluster randomized centrolled trial will be conducted to compare the informed shared
decision-making program with standard care. The program comprises an evidence-based patient decision aid
and training of physicians (2 hours) and specialized breast care and oncology nurses (4 days) in informed
shared decision-making. Sixteen certified breast care centers will be included, with 192 women with primary
DCIS being recruited.

Primary outcome is the extent of patients’ involvement in shared decision-making as assessed by the
MAPPIN-Og,.4 (Multifocal approach to the ‘sharing’ in shared decision-making: observer instrument dyad).
Secondary endpoints include the sub-measures of the MAPPIN-inventory (MAPPIN-Oy, e, MAPPIN-Opp sician:
MAPPIN-Opatient, MAPPIN-Qprser MAPPIN-Qpatient and MAPPIN-Qppysician), Informed choice, decisional conflict
and the duration of encounters.

It is expected that decision coaching and the provision of evidence-based patient decision aids will increase
patients’ involvement in decision-making with informed choices and reduce decisional conflicts and duration
of physician encounters. Furthermore, an accompanying process evaluation will be conducted.

Discussion: To our knowledge, this is the first study investigating the implementation of decision coaches in
German breast care centers.

Trial registration: Current Controlled Trials ISRCTN46305518, date of registration: 5 June 2015.

Keywords: Decision-making, Patient participation, Oncology, Breast neoplasms, Intraductal carcinoma,
Evidence-based medicine, Informed choice
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Background

Women with breast cancer want to participate in treat-
ment decision-making [1-3]. The German guideline rec-
ommends mastectomy or breast-conserving surgery
combined with (neo-) adjuvant treatments [4]. Benefits
and harms of treatments vary between options and differ-
ently impact patients’” physical and psychosocial quality of
life [5-7]. Therefore, women’s values and preferences are
essential. Treatment decisions should not be left exclu-
sively to the physicians [8].

So far, women’s preferences to participate have rarely
been considered in a structured manner [3]. This might
contribute to dissatisfaction with medical treatment de-
cisions [9]. The National Cancer Plan of the German
Ministry of Health and breast cancer treatment guide-
lines explicitly ask for patient participation in medical
decision-making [4, 6, 10, 11]. In addition, the German
patients’ right act clearly defines patients’ rights to
complete and unbiased information on benefits and
harms of all treatment options including the option not
to treat [12].

Evidence-based patient decision aids (ptDA) and the
consideration of women’s preferences are key issues in
decision-making [13]. Some women feel overloaded by
the plethora of information, usually given in a single
consultation [14]. The model of shared decision-making
(SDM) comprises evidence-based patient information
and weighing of pros and cons of treatment options
while taking women’s values and preferences into ac-
count. Barriers that might hamper the implementation
of informed SDM have been identified. They comprise
structural deficiencies in care settings, communication
or time issues [15, 16]. Patients experience discontinuity
in the process of care [14, 15] possibly due to a substan-
tial mismatch in knowledge, different role models or so-
cial and cultural backgrounds [2, 15]. Patients often do
not feel prepared to participate in decision-making due
to their limited knowledge. In SDM, acknowledgement
of patients’ preferences and values is as important as
knowledge about treatment options [17]. Even if women
decline to participate in decision-making, they often
wish detailed information about their disease and treat-
ment options [18, 19]. In case of declining, the decision
can be delegated to the health care team at any time.
SDM comprises the sharing of the decision-making
process, but not necessarily the sharing of the decision-
making itself [20]. Moreover, women have the right of
non-information.

State of research
Shared decision-making and decision coaching by specialized
breast care nurses
One opportunity to overcome some of these barriers is
the inter-professional model of informed shared decision-
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making that facilitates patients’ involvement in treatment
decision-making [21].

Health care professionals support the decision-making
process as decision coaches, which may be defined as
“health professionals who provided information on
options and facilitated progress in decision making in
preparation for discussion with the practitioner who
would ultimately be responsible for making the decision
with the patient” [22].

The majority of projects on SDM have focused on the
education of the physicians [23-25]. Some studies have
shown that specialized nurses who acted as decision coa-
ches successfully enhanced patients’ decision-making
[22, 26-28]. Nurses have shown competences in explain-
ing medical information, supporting patients and sharing
the information with physicians [15]. At the Dartmouth-
Hitchcock-Medical-Center in New Hampshire, USA,
specially trained nurses and social workers prepare
patients for decision-making in a structured manner. A
consultation in the hospital's “Center for Shared
Decision Making” is mandatory, for example, for breast
cancer patients who take part in the Comprehensive
Breast Program. This includes a pre-visit distribution of
decision aids into the standard care path and a continu-
ing care coordinator who guides patients through the
decision and care process [29, 30].

In Germany, nurses have already been involved in pa-
tient education in a structured manner within the scope
of the disease management programs for diabetes mellitus,
asthma and hypertension [2]. So far, neither the imple-
mentation of SDM [24, 31] nor SDM involving breast care
nurses or oncology nurses as decision coaches [22, 27] has
been implemented in oncology care settings. Specialized
nurses successfully completed at least an additional 1-
year training in care of breast cancer (oncology) pa-
tients [32—34]. SDM has not yet been included into the
curricula [33].

Effects of evidence-based patient decision aids on patient
participation in decision-making

Evidence-based patient information (EBPI) has fre-
quently been neglected in the scope of SDM. EBPI is a
prerequisite for informed SDM processes [35, 36]. The
combination of SDM and evidence-based ptDA enables
women to make informed choices defined by Marteau as
relevant knowledge about the treatment options and a
positive attitude congruent to their chosen treatment
[27, 37-39]. Previous research has shown that the exclu-
sive provision of written ptDA improves breast cancer pa-
tient’s knowledge and reduces decisional conflicts [40, 41].
However, the exclusive provision of evidence-based ptDA
for patients is not enough to enhance patient empower-
ment [42]. In Germany, strategies to improve evidence-
based patient participation have been explored, for
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example, within the care of multiple sclerosis patients.
Kasper et al. [42] evaluated an evidence-based ptDA on
immunotherapy in patients with multiple sclerosis. The
study could not show a difference in preference matches
between intervention and control group. Kopke et al
showed that an interactive educational intervention
increased informed choices and slightly increased the
autonomy preference toward an active role in pa-
tients [43]. According to the Theory of Planned Be-
havior (TPB) autonomy preference only indicates
behavioral intention and not the behavior itself [44].
The TPB explains how peoples’ behavioral intentions
are influenced by social norms, their attitudes toward
the behavior and their perceived behavioral controls.
The behavioural intention is strongly associated with the
prediction of the behavior itself [44].

Collins et al. [41] reported that a decision aid on
breast cancer reduces decisional conflict in women fa-
cing a treatment decision on surgical options.

Within the scope of the German healthcare system,
evidence-based treatment and patient guidelines for
breast cancer have been developed [4]. However, these
guidelines do not provide adequate risk communication
on treatment options and especially harms. PtDA that
adequately consider criteria for EBPI are still rare within
the German healthcare system [45].

Evaluation of SDM

Measurements for SDM in inter-professional settings re-
main challenging. A variety of instruments exist to
measure preconditions, the SDM-process and outcome
parameters [46]. However, none of these instruments
focus on the inter-professional specifics of measuring
team processes and triangular SDM-processes among,
for example, doctors, nurses and patient.

Previous work

Development

We developed a program (decision coaching) to facilitate
informed SDM in oncology. The decision coaching will
be provided by specialized breast care or oncology
nurses combined with evidence-based ptDA. We address
women who are facing a primary treatment decision on
ductal carcinoma in situ (DCIS).

We chose DCIS, which is associated with a great ex-
tent of uncertainty. Women with DCIS have distinct in-
formation needs about the disease and its treatment
options [47]. Every year 6,500 women are diagnosed with
DCIS in Germany. The number of cases has been in-
creasing since the introduction of the national mam-
mography screening program [48]. Without screening,
DCIS is rarely diagnosed. Due to its symptomless nature,
it usually is an incidental finding. Approximately, 20 % of
the malignancies detected by screening are DCIS [49, 50].
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DCIS is limited to the mammary ducts and associated
with an increased risk of invasive breast cancer. The
prognosis is unknown, but not all DCIS will progress
to invasive breast cancer [51]. Treatment is usually
recommended for all woman with DCIS because it is
impossible to predict which DCIS will develop into
invasive breast cancer [4].

We developed our program following the UK Medical
Research Council’'s (MRC) guidance for the development
and evaluation of complex interventions [52] and ap-
plied the Theory of Planned Behavior. Our program
comprises an evidence-based ptDA [53], a curriculum
for specialized nurses and a workshop for physicians
[53, 54]. We developed our curricula according to the
six-step approach for the development of curricula in
medical education [55]. The evidence-based ptDA for
the primary treatment decision on DCIS has been de-
veloped according to the criteria for EBPI [38].

Pilot trial

Each component of the intervention was separately
piloted [54]. Finally, feasibility and acceptability of the
complete program has been evaluated in a phase II
study [53].

Two breast care centers (four nurses and five physi-
cians) in Berlin, Germany, recruited up to 6 patients
with DCIS [53]. All encounters with patients and nurses
were videotaped and analyzed. In sum, the study showed
that the program is feasible and acceptable. However, we
also identified barriers. The physician workshop revealed
the physicians’ desire to discuss treatment options; in
standard care, usually only the recommendation of the
tumor board is communicated to the patient, which is in
line with medical guidelines. This option is often seen as
the only possible treatment. Therefore, an open decision-
making process is inhibited. Physicians also unveiled
patients’ supposed expectation of doctors. According
to their opinions, patients expect clear treatment rec-
ommendations. Both professional groups - nurses and
physicians - pointed out that it is not necessary to ask
patients for their preferences because they already
know which option would be the best for the patients.
Although each woman fulfilling the inclusion criteria
should have been asked for study participation, not all
women were asked for participation because physicians
were concerned that some women might be overbur-
dened by SDM due to age or educational background.
Another barrier consists in the predefined number of
specific surgical procedures that lead to a doubtful
incentive for breast care centers. Physicians were con-
cerned about offering women all treatment options
since they had to justify their treatment to the certifi-
cation body that defines the quality indicators.
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We address the potential barriers in our educational
intervention by discussing the possible impact of per-
sonal attitudes and giving advice on how to communi-
cate the recommendation of the tumor board. In
addition, we developed supplementary material such as
prompt cards and fact sheets to structure the decision
coaching sessions.

Objectives

This study aims to assess efficacy of the decision coach-
ing program. The key hypothesis is that women who re-
ceive an evidence-based ptDA and decision coaching by
specially trained breast care or oncology nurses are more
involved in decision-making compared to standard care.

We also hypothesize that women in the intervention
group will make more informed choices based on their
preferences and values.

Further objectives are to assess if women'’s decisional
conflicts will decrease and if the duration of physician
encounters will be shortened.

Alongside the trial, the processes, facilitators and bar-
riers to implementation will be qualitatively assessed.

Methods/Design

This protocol is reported following the criteria of the
standard protocol items: recommendations for interven-
tional trials (SPIRIT) [56] and the MRC-Framework for
the development and evaluation of complex interven-
tions [52]. For the completed SPIRIT checklist see
Additional file 1.

Trial design

The intervention will affect the structures and proce-
dures of the breast care centers. To avoid contamination,
allocation will be carried out on the level of the breast
care centers rather than the individual patient [57]. The
trial is designed as a superiority cluster randomized
controlled trial with a parallel group design and 1:1
allocation ratio.

Study setting

The study will be conducted in certified breast care cen-
ters. Breast care centers in Germany in the federal states
of Schleswig-Holstein, Hamburg, Bremen, North Rhine-
Westphalia, Hessen, Saxony-Anhalt, Mecklenburg-West
Pomerania and Lower Saxony will be invited for partici-
pation by sending an email with brief information and
personal contact details. Usually, breast cancer patients
are referred to breast care centers to verify diagnosis and
provide treatment. Certified centers offer quality as-
sured care based on evidence-based medical treatment
guidelines [10, 11]. That implies that breast care cen-
ters have to treat a predefined number of patients per
year. The diagnoses and treatment recommendations
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have to be made by a multi-professional healthcare
team. Usually, the tumor board’s treatment recom-
mendation is made prior to the primary treatment of
DCIS and before talking with patients about treatment op-
tions. In most breast care centers, patients are only offered
this treatment recommendation. Breast care centers are
continuously evaluated, using predefined quality indica-
tors [58, 59]. Certification guidelines require the involve-
ment of breast care nurses or oncology nurses in patient
care. In sum, certification allows comparability of the par-
ticipating centers.

Eligibility criteria

Breast care centers are eligible if they have been certified
according to a German or European certification body
(such as Onkozert, Akzert or EUSOMA). Breast care cen-
ters have to agree to release the specialized nurses from
duty to allow participation in physician consultations and
tumor boards and to conduct decision coaching sessions.
Physicians have to be dispensed for the workshop.

Nurses are eligible if they have a 1- or 2-year advanced
training as breast care nurses or oncology nurses or if
they have been entrusted with breast care nurses’ tasks
for at least 6 months.

Physicians are eligible if they are involved in the infor-
mation process of women facing a primary treatment
decision on DCIS.

Women aged 18 years or older with a primary, histo-
logically confirmed DCIS in the absence of invasive
breast or lobular carcinoma in situ and facing a primary
treatment decision will fulfil the inclusion criteria. Since
all the information is provided in the German language,
patients need sufficient language skills.

Written informed consent will be obtained from physi-
cians, nurses and women.

Patient exclusion criteria

Women who are pregnant, have a known BRCA 1/2 mu-
tation or who had a previous diagnosis of breast cancer
or DCIS (irrespective if ipsi- or contralateral) are not eli-
gible. Furthermore, women with contraindications for
radiotherapy will not be included. Women seeking a sec-
ond opinion will be excluded to avoid contamination of
the study arms since participating women are allowed to
consult a further breast care center for a second opinion.

Interventions

Intervention clusters

Nurse training The nurse training lasts 4 days and
comprises two modules. The modules contain basics of
evidence-based medicine and EBPI including risk
communication, an introduction into the developed
evidence-based ptDA for women with DCIS and a struc-
tured training in SDM [53]. In addition to lectures and
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presentations, role plays are used to acquire decision
coaching skills. Prompt cards, a patient decision guid-
ance and fact sheets will be used to structure decision
coaching sessions and ensure that coaching is delivered
as intended. Decision coaches will receive a folder com-
prising the educational material with additional litera-
ture. The nurse training will be delivered near the
nurses’ workplaces. The group size will not exceed eight
participants. The training success will be surveyed using
exercises and knowledge tests, which will be analyzed
and discussed with participants. The decision coaches
receive a structured feedback for the first two decision
coaching sessions with women in their centers.

Physician workshop The workshop for physicians lasts
2 hours. It provides an overview of the SDM concept
and delivers basics concerning relative and absolute risk
reduction. The possible treatment options and its evi-
dences are discussed. Furthermore, participants receive a
workshop manual, the evidence-based ptDA and gain
insight into the decision coaching sessions. In sum, the
physicians get the information that their patients will be
given before their consultation and are instructed on
their role within this process. The workshop will be de-
livered in each breast care center randomized to the
intervention group (IG). The number of workshop par-
ticipants is not restricted.

All trainings and workshops will be conducted by re-
searchers of the University of Hamburg (BBH, KL
and ASt) MIN-Faculty, Unit of Health Sciences and
Education.

Evidence based ptDA The ptDA contains evidence-
based information on DCIS, the natural course of the
disease, and treatment options including benefits and
harms. Due to the paucity of randomized controlled
trials, the uncertainties about harms and benefits of
treatment options remain high. Existing randomized
controlled trials insufficiently report the harms of treat-
ments [53]. We also included the option “watchful wait-
ing” in our ptDA although we have no credible data and
predictors to estimate how often and under which con-
ditions an invasive breast cancer will develop. We there-
fore communicate the risks that come along with this
procedure in detail. Data on frequencies will not be
available until the results of the ongoing LORIS-trial will
be published. This RCT has recently started and com-
pares active monitoring with surgery. It will provide at
least some answers [60].

Patients Women are offered a decision-making process
supported by an evidence-based ptDA, at least one
decision coaching session with a trained nurse and a
final physician encounter (see Fig. 1).
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Nurses will provide information on the decision
coaching, the evidence-based ptDA and the decision
guidance that is targeted to the decision to be made.
They will also arrange a new appointment within 1 week
for the decision coaching and provide her contact de-
tails. At the next appointment, the nurse supports the
woman’s decision-making process in a structured man-
ner, considering the six steps of SDM [61, 62]:

. Definition of the problem requiring a decision-
making process

. Key message (There is more than one option, and
the best option depends on how the patients value
the evidence, the benefits and harms considering
their expectations and preferences.)

. Information about the options, including benefits

and harms based on EBPI

Clarifying patient’s values and preferences

Decision-making (optional to postpone the decision)

Arrangement

4,
3.
6.

Nurses will carry out the first five steps. If the woman
is not ready to make a decision yet, an additional deci-
sion coaching session will be offered. If the woman
makes her decision, the nurse will arrange the physician
consultation in which physician and woman discuss the
preferred option and talk about remaining questions.
Patients and physicians will make an arrangement about
treatment or watchful waiting (sixth SDM-step) and pos-
sibilities to evaluate the decision. Women are allowed to
revise their decision at any time if they are not satisfied
with their initial decision.

Control cluster

In the control cluster, standard care will be delivered.
Women will not receive any additional information or
counselling on treatment options other than that usually
provided by breast care centers. In general, standard care
comprises one or two physician encounters in which the
women are informed about their diagnosis and the treat-
ment recommendation of the tumor board and their in-
formed consent for treatment is obtained. Standard care
procedures of each breast care center will be assessed at
the beginning of the study. We expect centers to be
comparable due to certification guidelines.

Criteria for discontinuation

Adverse events

We do not expect adverse effects caused by decision
coaching. However, uncertainty of treatment options for
DCIS is high. The natural course of the disease is un-
known [51, 63]. Since it is impossible to predict which
DCIS develops into invasive breast cancer, medical treat-
ment guidelines recommend that all women with DCIS
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should be treated. In principle, every woman has the
right to decline treatment. In our pilot study, physicians
and nurses reported on women who have chosen this
option, which often resulted in high social pressure by
healthcare professionals and relatives. As a result,
women may refuse further surveillance for fear of being
rejected by physicians.

Uncertainties related to treatment options might
frighten women. On the other hand, the entire informa-
tion including pros and cons and nurses’ guidance
through the decision-making process could decrease un-
certainty in women [64].

We do not expect harm. In addition, psycho-
oncological support has been implemented into stand-
ard care. Women will also be informed about this
proposition in the study information sheet. Before-
hand, the psycho-oncologist will be informed about
the study.

Participant withdrawal

All participants will receive written and verbal infor-
mation about their opportunity to withdraw from the
study at any time without any consequences, and in
that event, the participant’s data will be deleted. Par-
ticipant withdrawal is possible under specification of
the participant’s code number. A withdrawal of anon-
ymized data is not possible.

Baseline data

The following data will be surveyed from breast care
centers before randomization: Primary cases of DCIS
treated with (1) breast-conserving therapy, (2) additional
recommendation of radiotherapy afterwards and (3)
mastectomy in 2014, certification body (Onkozert,
EUSOMA, AKzert), number of specialized nurses in the
breast care centers, number of treating physicians and
procedures in the breast care center.

Baseline characteristics of specialized nurses include age,
gender, working experience, training and education, job
specification, knowledge about DCIS, experiences in
patient counselling, participation in physician consultations
and tumor boards and nurses’ understanding of their role.

Baseline characteristics of physicians include age, gen-
der, working experience in senology, qualification, atti-
tude towards the inter-professional collaboration and
knowledge about evidence-based medicine and SDM.

Baseline characteristics of women with DCIS include
age, educational level, disease and diagnostic parameters
(size of DCIS, histologic type = grading, architecture,
focality, hormone-/HER2-receptor-status if available,
comorbidities, mode of detection) (all diagnostic param-
eters will be extracted from the patient record), informa-
tion about health information behavior, and advance
information about DCIS.
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All baseline characteristics except for the women will
be assessed before randomization to avoid bias.

Outcomes

Primary outcome: MAPPIN-O .4

Different outcomes have been discussed. For the evalu-
ation of our main hypothesis, we will use the observer
instrument “Multifocal APProach to the sharing IN
Shared Decision-making” (MAPPIN’SDM) [23]. As an
instrument for the assessment of the primary outcome
the observer-based instrument MAPPIN-Oyy.q of the
MAPPIN-inventory will be applied. It assesses the mu-
tual SDM behavior of physicians and patients based on
video recordings.

Informed choice would have been a suitable endpoint,
too. The intervention addresses the enhancement of pa-
tient participation, which is part of SDM. The estimation
of patient participation requires an analysis of the
decision-making process and its communicative details.
Informed choice is an outcome measure, which corre-
lates with patient participation, but it is not congruent.
Therefore, the process itself is the primary endpoint of
the study, and further outcome variables have been de-
fined as secondary endpoints. A list of all outcomes is
provided in Table 1.

MAPPIN-QOygyoq is one part of the MAPPIN'SDM in-
ventory that enables the appraisal of medical decision
communication with three perspectives: physician, pa-
tient and observer. The aim of the instrument is to as-
sess the extent of patient participation. All three
perspectives consist of the same SDM criteria contained
in analogous items. The relevant evaluation unit is the
dyad of physician and patient. Physician and patient as-
sess how they perceived the mutual SDM process. The
observer rates the SDM behavior of the physician and
patient and of the interaction of the dyad (physician and
patient) based on video recordings.

The multifocal approach with dyad as evaluation
unit is unique for SDM process assessment inventor-
ies. Other instruments either skip at least one per-
spective (for example, SDM-Q) [65, 66] or focus the
action of only one conversational partner, mostly the
physician (for example, dyadic OPTION, OPTION 5)
[67-69]. In fact, a triangular measurement of SDM
including the whole decision-making process and all
participants (physician, nurse and patient) would be
desirable. However, such instruments do not exist
[46]. Originally, MAPPIN’SDM has been developed to
assess the communication between physician and pa-
tient. Meanwhile an adapted version for the decision
talk between health care professionals and patients
has been published [70]. Therefore the observer-based
MAPPIN'SDM-inventory (MAPPIN-Ogy,q) considering
the interaction of the patient with both, the physician
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Table 1 Outcome parameters
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ENROLMENT:

Eligibility screen X

Informed consent X

Allocation X

INTERVENTIONS:

Cluster

SPUPEO-Training; nurses X X

SPUPEO-Warkshop; physicians X X

Individuals:

Decision coaching + ptDA

Standard care

ASSESSMENTS:

Baseline X X X X

Disease specific parameters

Diagnostic procedures

MAPPIN-Ogyoa=
primary endpoint

MAPPIN-Opmont

MAPPIN-Opy0

x|x|x| x

SDMusss  ["RAPPIN-Opmprron

MAPPIN-avent

MAPPIN-Qyree

MAPPIN-Gprymcan

Risk knowledge
Informed

chaice Attitude

Treatment status

Decisional | Fl¥sician

conflict Decision coach

scale Patient

Duration of encounters

Process evaluation

continuously (see additional file 2)

and the nurse, will give a holistic view of the SDM
process (see below). The decision-making process in
the IG comprises the decision coaching by the nurse
and the patient-physician consultations. In the control
group (CG), the decision-making process comprises
the patient-physician consultations.

The revised version of the instrument (MAPPIN'SDM-
revised) 15 available, comprising a set of nine SDM indica-
tors per perspective, which cover the international
consensus of the essential SDM competencies [71].

Both MAPPIN'SDM questionnaires (healthcare pro-
vider and patient) and the observer instrument comprise
11 items (one indicator has three components). Six indi-
cators outline the chronological order of an SDM talk.
Three indicators contain meta-communicative compo-
nents. All indicators are assessed on a five-point-scale
from 0 to 4 (for example, observer instrument: ‘compe-
tence was not observed’ to ‘excellent performance’).

For the primary outcome in the IG, two trained
raters will independently rate MAPPIN'SDMg,,q for
the whole decision-making process, consisting of two
talks (nurse-patient and physician-patient). In a sec-
ond step, they build a consensus. In the last step, we
will calculate mean values of the final scores for the
primary endpoint.

In the CG, the decision-making process is limited to the
patient-physician consultations. The rating procedure is

identical to the IG, but the decision-making process com-
prises only one consultation (physician-patient).

Test quality of an observer-instrument consists of sev-
eral data. The typical item parameters as well as the reli-
ability of the questionnaire are adequate (mean item
difficulty = 1.51 (SD =0.76), mean corrected item total
correlation = 0.53 (SD =0.19), Cronbachs alpha =0.84).
The reliability and validity of the observer data are rele-
vant as well. Previous research has shown adequate
interrater-reliability (mean T =0.45). Validity calcula-
tions were conducted by sensitivity and specificity meas-
urement in comparison to one SDM-expert. High
validity values were reached (mean sensitivity = 0.67,
mean specificity = 0.81) [72].

Secondary outcomes

MAPPIN-Qpatient/nurse/physician) 10 take patients’ and
health care professionals’ perspective of SDM into
account, the remaining components of the MAP-
PIN’'SDM-inventory will be used. This comprises
women-, nurse- and physician-based judgments about
their perceptions of the mutual decision-making
process  (MAPPIN-Qpatiens,  MAPPIN-Qpuse  and
MAPPIN-Qppysicians respectively). The healthcare pro-
fessionals will be familiar with the questionnaire be-
cause they fill in the questionnaire for every woman.
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Patients in the IG fill in the questionnaire two times
(talk with nurse, talk with physician), and patients in
the CG fill in the questionnaire once.

The concordance between SDM judgment of patient
and physician/nurse by a nonparametric concordance
measure will be calculated (weighted T (MAPPIN-
Qpatient and  MAPPIN-Qphysician) and  weighted T
(MAPPIN’Qpalicnt and MAPPIN’Qnursc))-

MAPPIN-Ogyoq of the decision coaching sessions and
MAPPIN-Ogyaq of the physician encounter will be re-
ported separately, as well as the observer ratings of pa-
tients and healthcare professionals (MAPPIN-Opatients
MAPPIN-Opyrse and MAPPIN-Ophysician)-

Every part of the MAPPIN’SDM-inventory has 11
items and answer format of a graduated Likert scale
from 0 to 4 (see primary outcome). The test values per
person are calculated by the mean of the 11 item an-
swers. All MAPPIN'SDM-ratings and -questionnaires
that are applied for secondary outcomes have similar test
quality as the primary outcome [73].

Informed choice Following up Marteau’s definition of
informed choice, the measure of this construct com-
bines three dichotomous dimensions: (a) risk know-
ledge, (b) attitude and (c) uptake [37]. These three
dimensions will be connected to one dichotomous
outcome. Informed choice can be obtained if women
have adequate risk knowledge of the treatment op-
tions, and their uptake of one treatment option is

Table 2 Classifying choices based on the three dimensions of
informed choice

Uptake Good Positive attitude  The choice is
knowledge toward the option
Mastectomy v v Infarmed
X v Uninformed
v X Uninformed
X X Uninformed
Breast-conserving surgery v Informed
without radiotherapy % v Uninformed
v X Uninformed
X X Uninformed
Breast-conserving therapy « v Informed
and radiotherapy % v Uninformed
v X Uninformed
X X Uninformed
Watchful waiting v v Informed
X v Uninformed
v X Uninformed
X X Uninformed
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congruent with their positive attitude for the chosen
option (see Table 2) [37].

The single dimensions of the instrument are described
below:

a) Risk knowledge
A 12-item knowledge test has been developed to
measure risk knowledge. The test includes questions
on diagnosis and prognosis of DCIS and benefits and
harms of available treatment options in multiple-
choice format. It was pretested in the pilot trial.
However, it cannot be considered a validated scale.
The score is calculated by the sum of correct
answers (maximum value 12). Total values will be
dichotomized in adequate risk knowledge (at least
75 %; = 8 correct answers) and non-adequate
knowledge (<8 correct answers). If patients fill in at
least one item of the risk knowledge test, unanswered
questions will be rated as incorrect. If none of the
questions is answered, the test will be classified as
missing data. All patients will fill in the risk knowledge
test after their last physician encounter to avoid
questions from patients triggered from the test items.

b) Attitude
The attitude of patients toward the options will be
assessed during the SDM process. Because the
decision can be influenced by several factors, the
attitude in the IG will be assessed at baseline, before
the first decision coaching session (after reading the
decision aid), after the last decision coaching session
and after the final physician encounter in which the
treatment decision is made. In the CQG, attitude will
be assessed before (baseline) and after the physician
encounter. The questionnaire comprises the attitude
for every option using a four-point Likert scale
(“non-sensible” to “sensible”). We will only include
the score regarding the treatment option that was
finally chosen by patients in the measure of
informed choice. The further judgments will be
assessed in the scope of the process evaluation.
The scale is newly developed.

c) Uptake
Uptake indicates whether women stick to their
decisions made with the medical team (nurses and
physicians) within the decision-making process. This
information will be extracted from patient records
2 months after the final physician encounter and is
included in the measure of informed choice.

To get a dichotomous value for informed choice, we
classify women with adequate knowledge and positive
attitude toward the chosen option as making an in-
formed choice. Additionally, all sub-dimensions of in-
formed choice (uptake, risk knowledge and attitude) will
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be analyzed separately. It is possible that diagnosis
changes after the decision-making process, for example,
if an invasive cancer is detected post-surgery. This
changes the preconditions for the treatment decision as
well. In such case, the initially favored treatment option
(for example, to dispense with radiotherapy) will not be
classified as uninformed; instead, the decision will be
rated only if the preconditions for the treatment decision
(= DCIS) did not change.

Decisional conflict Decisional conflict of patients will
be measured using the decisional conflict scale
(DCS). Decisional conflict is a condition in which
uncertainty about the right decision exists [74]. The
DCS includes five subscales: personal uncertainty,
modifiable deficits of feeling uninformed, unclear
values, inadequate support and perception that an in-
effective choice had been made. Sixteen items are
scored on a five-point Likert scale (1 = strongly agree
to 5 = strongly disagree).

A patient and physician version is available containing
the same items (dyadic DCS) [75]. In this study the
dyadic version is used and will be supplemented with a
nurse version. A German version of the DCS has been
validated with 1,286 patients and yielded good test qual-
ity [76]. Due to some imprecise item wordings, an
adapted physician version will be used that has recently
been developed and validated by Kasper et al. but has
not been published yet [77, 78].

Further parameters

Duration of consultations We will assess the duration
of decision coaching sessions and physician encounters
and the interval between the encounters.

In addition, data from all participants will be collected
during the accompanying process evaluation.

Procedures and data collection

Identification of eligible patients

Potentially eligible women will be identified during
the tumor boards or by upcoming appointments. To
avoid selection bias, an independent person will con-
tact participating breast care centers (specialized
nurses) weekly after the tumor boards to identify eli-
gible patients. Nurses will be instructed to alert physi-
cians of eligible patients. The number of primary
cases within the study period will be compared to the
number of patients identified as eligible and asked to
participate. Physicians of the participating breast care
centers will fill in a recruitment form. If inclusion cri-
teria are met, women will be invited to participate in
the study, and their informed consent will be ob-
tained (see Fig. 1). To avoid recruitment bias, physi-
cians receive a guideline to invite women with DCIS
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in a standardized manner. Reasons to decline study
participation will be documented if unveiled.

Baseline data and allocation

Women in the IG will fill in the baseline data and atti-
tude toward treatment. Completion of questionnaires
will require 5 min. Afterward, women receive the DCIS-
ptDA and the patient decision guidance.

For women in the CG, the physician encounter will be
interrupted and women are invited to fill in baseline data
forms. Women are given enough time to think about
study participation. If they decide to participate, the
patient-physician encounter will continue according to
the study protocol.

Encounters one and two

Multiple assessments of the decisional conflict scale and
the MAPPIN-Qpaiene can influence the results. Similar
preconditions between professionals and women, as well
as between the IG and CG, may avoid this bias. There-
fore, women receive these questionnaires for reading be-
fore the encounters with nurses and physicians. Before
the coaching session (and after reading of the ptDA), the
patient’s attitude toward treatment options will be
assessed again. The reading and completion of question-
naires will require 5 min. After the last decision coach-
ing session, patients in the IG will complete the
MAPPIN-Qpatient: the DCS and the attitude scale. Com-
pletion will require about 10 min.

Patients in the 1G will complete the remaining question-
naires, including the risk knowledge test after the final
physician encounter, which requires about 15 min.

In the CG, patients will complete MAPPIN-Qpagient,
the attitude towards decision questionnaire, the DCS
and the risk knowledge questionnaire after finishing the
physician encounter (15 min).

After the final encounter with patients, nurses in the
IG and physicians in IG and CG will fill in the
MAPPIN-Qphysician/murse  and — the  DCS,  respectively
(5 min).

Women will complete all questionnaires during their
appointments in the breast care centers to ensure com-
pleteness. If necessary, women will be provided with a
prepaid envelope.

If women do not complete all forms, they will be con-
tacted by the study nurse via telephone. Women will be
asked to fill in the forms at their next appointment. If
the decision-making process was already completed,
missing forms will be send to the woman by post.

We do not expect women to miss an appointment be-
cause often women feel time pressure for decision-
making due to the threatening diagnosis. Women would
be contacted by decision coaches to arrange a new ap-
pointment if they missed one.
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All encounters will be video recorded by nurses and phy-
sicians. The video camera will not focus on patients but on
the desk with the coaching material. The recordings will be
rated independently with the MAPPIN-Oygy.qby two raters.
Discrepancies will be solved by discussion after finishing
the rating respectively.

The final choice of women will be assessed 2 months
after the treatment decision was made.

Sample size

The sample size calculation is adapted to the primary
outcome (MAPPIN-Ogyaq) and is conducted under the
assumption of the same variances in both groups for a
continuous normally distributed target variable of a two-
arm cluster randomized controlled trial.

The assumption on the expected difference between
IG and KG and the possible size of the cluster effect is
based on previous research [77, 79-81]. A difference of
0.25 in the primary outcome should be revealed between
the groups with a power of 90 % and an assumed stand-
ard deviation of 0.4. Because we could not identify reli-
able estimates of the intracluster correlation coefficient
(ICCC), we estimate an intracluster correlation coeffi-
cient of 0.02 based on previous studies in stroke units
and hospitals and due to the fact that breast care centers
feature a high standardized care process through the cer-
tification [79, 80]. The cluster size will be m =12 (12 pa-
tients per breast care center). As a primary test, a
cluster-adjusted t-test according to Donner et al. [82]
will be used. The calculation results in a sample size of
14 breast care centers with 168 patients based on an
alpha of 0.05. Under consideration of drop-outs, 16
breast care centers will be recruited with a total sample
size of n =192 patients.

Recruitment
Breast care centers that have at least 20 primary cases of
DCIS per year will be invited for study participation. Breast
care centers and potential participating health care profes-
sionals will be informed about the study. Each breast care
center will recruit 12 patients within 9 months.

The recruitment of women will be conducted by the
physicians of the breast care centers.

Allocation

The statistician (BH) has provided a computer-generated
allocation sequence. A random permuted block design
using blocks of sizes 4, 6 or 8 will be used. No stratifica-
tion is performed. An independent external person will
unveil the allocation after inclusion of all breast care
centers. Corresponding to the cluster design, breast care
centers will be aware of their allocation status. To avoid
selection bias, patients will not receive information
about their allocation status. Women will be asked to
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assume which kind of counselling procedure they re-
ceived because the unveiling of allocation could have in-
fluenced their responses.

If patients would have information about their allo-
cation status before participation, they might not
agree to participate or a nocebo-effect might occur in
the CG due to the assumption that their treatment
might be inferior to the IG. As opposed to this, pa-
tients in the intervention group might not agree since
they estimate for example, the expenditure of time
too high or they would insist on immediate treatment
decisions by physicians.

Blinding

Clusters and patients cannot be blinded (see above). Due
to the obviousness of the material used in the IG (for ex-
ample, prompt cards, decision guidance and fact sheets),
video raters cannot be blinded. However, the members
of the research team who enter the data are blinded to
allocation. The analyst will conduct a blinded review of
data before the study groups are unveiled, and the final
statistical analysis will be conducted.

Data management

Data will be administered and entered by the team
members of the Unit of Health Sciences and Education
of the University of Hamburg. Each study participant
will receive a pseudonym to allow for combining of data
sets of different time points. Data entry will be verified
by two blinded members of the research team. Data will
be stored for 10 years as suggested by the German
Research Foundation (DFG) [83].

Statistical methods

Statistical methods for analysing primary and

secondary outcomes

Data analysis will be conducted following the intention-
to-treat principle.

The patient participation (MAPPIN’SDM) in the deci-
sion process will be estimated by the primary outcome.
Mean values and cluster-adjusted standard deviation
[82] in IG and CG will be estimated and compared with
a cluster-adjusted t-test. Cluster adjustment is performed
using the intracluster correlation coefficient as described
in detail by Donner et al. [82]. Linear mixed models in-
cluding clusters as random effect would be an alternative
model [82]. Using a simple design, as in this trial, similar
results would be expected for both methods [82]. We
decided to use the simpler method of a cluster-adjusted
t-test, which has been used in many other cluster ran-
domized controlled trials before.

For all further MAPPIN-questionnaires (secondary
outcome) and ratings (inclusively concordance), cluster-
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adjusted t-tests are also used under the same assumption
as described before.

Sub-analysis will be conducted for physician and nurse
encounters separately for example, if some of the indica-
tors of MAPPIN could be observed more frequently in
nurse or in physician encounters.

Likelihoods of informed choices will be estimated by
cluster-adjusted confidence intervals and compared by a
cluster-adjusted chi-square-test [82].

Additionally, as secondary analysis, the risk know-
ledge will be compared nonparametrically between the
IG and CG by a Wilcoxon-test on cluster-level (as a
non-dichotomized measure).

As secondary analysis decisional conflict (DCS) will be
compared by a cluster-adjusted t-test.

All tests will be carried out two-tailed with a signifi-
cance level of a=0.05, confidence intervals will be cal-
culated as two-tailed 95 % confidence intervals.

Methods for any additional analyses
Baseline data of both groups will be analyzed descrip-
tively. To ensure test quality, the used instruments will
be checked by item analysis that is oriented on the com-
mon parameters in literature [84].

Furthermore, it will be assessed descriptively, whether
women in the IG choose less invasive treatments more
often compared to women in the CG.

Handling of missing data

Only a few missing values of indicators are expected
for the primary outcome because the video rating by
the trained observers is very dependable. Missing
values are only expected if physicians or nurses start
the video too late or stop it too early, thereby missing
important information discussed with patients. In
those cases of missing values, the total score will be
calculated as a mean of the remaining ratings of the
video material. Otherwise, missing values will be im-
puted as described below.

Physicians or decision coaches might not record their
encounter with patients so that no video material for
analysis will be available. If no part of the decision-
making process has been recorded, the overall mean
score values of MAPPIN-Ogyy,q will be imputed in the
calculation of the primary endpoint. It is expected that
only very few cases of imputation will occur (maximum
of about 5 % in each group). A secondary sensitivity ana-
lyses will be performed after excluding patients with im-
puted values of the primary outcome.

Secondary outcomes will be analyzed with a complete
case analysis. Questionnaires exceeding 20 % of missing
values will be excluded from analysis [85]. Based on former
studies, missing values should not be expected [78].

70

Page 12 of 16

Monitoring

For the individual woman, the study period will be
2 months. We do not expect adverse events. Hence,
no safety board will be established, no interim ana-
lyses will be conducted, no stopping rules are defined,
and no audits have been planned in advance.

Strategies to improve study adherence and

intervention fidelity

After study centers have included two patients, study
centers (CG and 1G) will be visited by one member of
the research team to ensure that study procedures (form
completion and video recordings of the encounters) are
conducted as intended.

Research ethics approval

Ethical clearance for the study has been obtained from
the ethical committee of the German Society of Nursing
Science (Deutsche Gesellschaft fiir Pflegewissenschaft
DGP) (Request no. EK-15-003).

Process evaluation
We will carry out a process evaluation to identify fac-
tors that might facilitate or interfere with the success-
ful implementation of the intervention [52, 86]. The
process evaluation contributes to a deeper under-
standing of the relation between the components of
the intervention and the intervention effectiveness or
failure. We used the guidance for process evaluation
of cluster-randomized trials by Grant et al. [87]. It in-
cludes the following process evaluation components:
trial delivery, intervention implementation and the re-
sponses of targeted participants. Following Grant et al.
[87], we distinguish between clusters and individuals
to address the specifics of a cluster-randomized trial.
Furthermore, we will consider the domains: context
of the study, applied theory and unintended conse-
quences (see Additional file 2).

The objectives of our process evaluation are as follows:

1. describe our recruitment strategy and to identify
reasons for participation and non-participation
(clusters and individuals), so that a conclusion about
the generalizability of the study results and
implementation conditions can be made.

. ensure that the training intervention (SPUPEQO-
workshop and training, SPUPEO is a German
acronym “Spezialisierte Pflegefachkrifte zur
Unterstiitzung einer informierten partizipativen
Entscheidungsfindung in der Onkologie,” which
means “qualified nurses to support SDM in
oncology”) was delivered as intended because
variations in intervention delivery might cause
outcome differences between the clusters.
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. gather the attitude of health care professionals
about decision coaching as an indicator for the
response of clusters.

. ensure that the decision coaching was delivered as
intended (intervention fidelity) since variations in
intervention delivery might cause outcome
differences between the patients.

. gather the attitude of patients about decision coaching
and patient participation since it is associated with the
acceptance of the intervention and the outcomes.

. identify which intervention components work,
which do not and why.

. look for unintended consequences of the intervention.

. identify differences between the clusters that might
influence the effectiveness of our intervention.

. identify structural barriers and facilitators of a
successful implementation of decision coaching into
the breast care center.

We chose an explanatory mixed-methods design to
get a better conception of (inter-) dependencies and re-
lated factors that influence function and outcome of the
complex intervention [88, 89].

After study completion, we will conduct telephone in-
terviews with involved physicians and nurses. The inter-
view will focus on potential barriers and facilitators that
are revealed from the study results and previous results
of the process evaluation.

Discussion
The study aims at the evaluation of a structure changing
complex intervention to improve informed SDM in breast
care centers. As yet, decision coaches have not been imple-
mented in standard care in oncology in the German health-
care system. An environmental scan of Légaré et al. [90]
reveals that inter-professional approaches of shared deci-
sion-making are lacking. The intervention has advan-
tages such as the low-threshold offer for patients and
continuity of care. The strength of the study is that
our outcome focuses on the mutual SDM behavior of
all involved parties. However, we could not take into
account the perceived SDM behavior of the involved
parties in our primary outcome, since no validated
compound measure for inter-professional SDM exists.
Our primary endpoint assesses the extent of SDM of
the whole decision-making processes. Each process is
based on two talks in the IG and one talk in the CG due
to our structural intervention. Talking with two health
care professionals may result in higher overall SDM per-
formance. Hence, systematic differences in this outcome
are possible. In the IG, the decision-making process is
split. In this respect, focusing only one talk would skip
part of the whole process. Applying one holistic meas-
urement for the process in the IG will meet this doubt.
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In addition, using MAPPIN'SDM for decision-making
processes comprising two talks has not been validated yet.
To estimate construct validity, interrater reliabilities will
be computed and the consensus ratings of two independ-
ent raters will be used to calculate the primary endpoint.

The study has limitations, since blinding of clusters,
women and assessors is not possible. Since the allocation
of women is not concealed, a selection or participation
bias may occur.

The potential selection bias of participating women is
challenging. Physicians might not ask every eligible
woman, because of implicit assumptions of eligibility for
example, age or educational background. This issue will
be discussed with all participating physicians. The number
of eligible women will be monitored in all centers. In
addition, strategies to speak to eligible women will be dis-
cussed and a guideline for physicians will be provided.

One further limitation is that some breast care centers
already involve specialized nurses in counselling of women
prior to the treatment decision. Because we only focus on
the physician consultation in the control group, we might
overlook the SDM behavior of nurses that would lead to
an improvement of the extent of SDM in the control
group. We will record if nurses are part of the usual coun-
selling process prior to randomization, but the extent and
quality of possible nurse counselling regarding SDM will
not be quantified. Within the scope of process evaluation,
we video tape these nurse encounters, too.

The video recordings might influence healthcare pro-
fessionals due to the artificial situation. However, this
effect might occur in both groups.

The cluster design has been chosen to avoid contam-
ination between study arms. However, breast care nurses
are organized in networks and might exchange informa-
tion about the study intervention.

We defined seeking a second opinion as exclusion cri-
terion. Women might have already been included in the
study in the center they visited first and should not be
asked for participation a second time.

In summary, the results will indicate if decision coa-
ches will improve informed shared decision-making in
oncology and which resources and conditions are neces-
sary to implement the new model in certified breast care
centers in Germany.

Protocol amendments

Modifications or amendments that have an impact on
the conduct of the study will be documented and un-
veiled in further publications.

Confidentiality

All members of the research team will practice profes-
sional secrecy. We will comply with the federal states’ data
protection laws. To ensure data privacy, pseudonyms are
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used that allow combining data sets and deleting of data if
patients withdraw informed consent. The pseudonym list
and informed consent forms are kept under lock at the
participating study centers. Computer files are code-
locked to prohibit unauthorized access. Anonymization of
the video-material is not possible. Data that give hints to
identification of individuals will not be assessed. Videos
will be deleted after study completion. Anonymity of par-
ticipants will be observed strictly within the publications.

Access to data

The study center will coordinate the intra-study data
sharing process. The cleaned data sets will be available
for all principal investigators. In order to meet the re-
quirements of the data sharing policy for clinical trials of
the Institute of Medicine [91, 92], full access to raw data
will be available on request.

Dissemination policy

Results will be published in scientific journals. According
to the recommendations of the International Committee
of Medical Journal Editors (ICMJE), only persons directly
involved in the study will be designated as authors [93].

Trial status
Currently, the recruitment of breast care centers is on-
going. Patients will be recruited from July 2015 until
March 2016.

Additional files

Additional file 1: Completed SPIRIT checklist. (DOCX 61 kb)

Additional file 2: Domains of process evaluation and objectives.
(DOCX 19 kb)
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31c Plans, if any, for granting public access to the full protocol, participant-
level dataset, and statistical code

Appendices
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materials
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Elaboration for important clarification on the items. Amendments to the protocol should be tracked and
dated. The SPIRIT checklist is copyrighted by the SPIRIT Group under the Creative Commons “Attribution-

NonCommercial-NoDerivs 3.0 Unported” license.
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ABSTRACT

Background: Women with breast cancer demand informed shared decision-making. Guidelines support
these claims.
Objectives: To investigate whether an informed shared decision-making intervention for women with
‘ductal carcinoma in situ’ comprising an evidence-based decision aid with nurse-led decision coaching
enhances the extent of the mutual shared decision-making behavior of patients and professionals
regarding treatment options, and to analyze implementation barriers.
Design: Cluster randomized controlled trial with accompanying process evaluation.
Setting: Certified breast care centers in Germany.
Participants: Women with ductal carcinoma in situ and no previous history of breast cancer facing a
primary treatment decision.
Methods: Sixteen breast centers were randomized to intervention or standard care to recruit 192 patients
(partially-blinded). All coaching sessions and physician consultations were videotaped to assess the
primary outcome ‘extent of patient involvement in shared decision-making’ using the MAPPIN-Ogy.q
observer instrument (scores 0 to 4). Secondary endpoints included the sub-measures of the MAPPIN-
inventory (MAPPIN-Opyurses MAPPIN-Ophysicians MAPPIN-Opatient, MAPPIN-Qpurse, MAPPIN-Qpagien: and
MAPPIN-Qppysician)» ‘informed choice’, ‘decisional conflict’ and ‘duration of consultations’. Primary
intention-to-treat analyses were on cluster level comparing means of cluster values using t-tests. An
accompanying process evaluation was conducted comprising 1) analysis of all video recordings with
focus on procedures and intervention fidelity and 2) field notes of researchers and feedback from
professionals and patients assessed by questionnaires and interviews with focus on barriers and
facilitators for implementation at different time points.
Results: Due to protracted recruitment, the study was terminated after 14 centers had included 64
patients (intervention group 36, control group 28). Patient participation in informed shared decision-
making was significantly higher in the intervention group (mean (SD) score 2.29 (0.56) vs. 0.42 (0.51) in
the control group; difference 1.88 (95% Cl 1.26-2.50, p <0.0001). 47.7% women in the intervention group
made informed choices, but none in the control group, difference 47.7% (95% Cl 12.6-82.7%, p=0.016). In
the intervention group physician consultations lasted 12.8 (6.6) min. vs. 24.3 (6.3) min. in the control
group. Physicians' attitudes, false incentives and structural barriers hindered implementation of
informed shared decision-making. Nurses appreciated their new roles.
Conclusions: Informed shared decision-making is not yet implemented in German breast care centers.
Nurse-led decision coaching grounded on evidence-based patient information enhances informed
shared decision-making.
Trial registration No. ISRCTN46305518.
© 2019 The Authors. Published by Elsevier Ltd. This is an open access article under the CC BY-NC-ND
license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
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What is already known about the topic?

e Women with breast cancer want to participate in treatment
decision-making.

e Medical guidelines recommend shared decision-making, but
various barriers impede implementation.

What this paper adds

e In this study including women with ductal carcinoma in situ, we
showed that nurse-led decision coaching grounded on an
evidence-based patient decision aid, enhanced patient partici-
pation and informed choices.

e Nurses appreciated their new roles. Implementation barriers
included paternalistic attitudes, interfering treatment decisions
by tumor boards or referring screening units, certification rules
and economic disincentives.

o Certification of breast care centers should require the imple-
mentation of informed shared decision-making.

1. Introduction

Women with breast cancer want to participate in treatment
decisions (AKF, 2015; Brown et al., 2012). Medical guidelines and
the German patients’ rights act emphasize the right of informed
shared decision-making (Bundesgesetzblatt, 2013; German oncol-
ogy guideline program, 2017; Rummer and Scheibler, 2016).
Informed shared decision-making means that physicians deliber-
ate all treatment options using evidence-based patient informa-
tion material (Lithnen et al., 2017), and taking patients’ individual
preferences into account (Charles and Gafni, 2014; Marteau et al.,
2001). Although many physicians believe that they already
practice informed shared decision-making, in most instances they
do not (Joseph-Williams et al., 2017). Various barriers hamper the
implementation of informed shared decision-making, including a
traditional paternalistic physician-patient relationship, time con-
straints (Joseph-Williams et al., 2014; Kane et al., 2014; Légaré
et al., 2008), and a general lack of competencies to communicate
and understand risk information (Gigerenzer et al., 2007). Finally,
evidence-based patient decision aids providing information on the
probabilities of benefits and harms of options are rarely available
(Berger-Hoger et al., 2017; Stacey et al., 2017).

In order to facilitate informed shared decision-making in breast
care centers, we developed a complex intervention consisting of a
decision aid, nurse-led decision coaching and a structured physician
encounter (Berger-Hoger et al., 2017). Together with patient
representatives and medical experts, we identified ductal carcinoma
in situ as a suitable and urgent topic for decision support. Currently,
women with ductal carcinoma in situ are dissatisfied with the
provided information as they have insufficient knowledge about the
disease and treatment options (Kim et al., 2017; Rutherford et al.,
2017). Explaining ductal carcinoma in situ to patients appears
challenging for physicians (Kim et al., 2017; McCaffery et al., 2015).
Decision coaching by specially trained nurses has shown to improve
patients’ knowledge (Stacey et al., 2013,2012) and could overcome
some other barriers of informed shared decision-making such as
power imbalances between patients and physicians, and physicians’
time constraints (Joseph-Williams et al., 2014).

The development process, its underlying theory and successful
pilot testing of our model with focus on feasibility and
acceptability of the intervention in two breast care centers have
been published (Berger-Hoger et al., 2017). The intervention has
been revised in order to address identified barriers in the present
study.

The primary objective of the present study was to investigate
to what extent our intervention enhances the mutual shared
decision-making behavior of patients and professionals regarding
treatment options, and enables women to make informed
choices. Secondary objectives were to assess whether womens
decisional conflict decreased and if physician encounters were
shortened. To contribute to a deeper understanding of the
relation between the components of the intervention and
intervention effectiveness, we assessed processes, facilitators
and barriers to implementation qualitatively in an accompanying
process evaluation.

2. Materials and methods

We followed the extended CONSORT reporting statement for
cluster randomized controlled trials (Campbell et al., 2012) and
criteria for reporting the development and evaluation of complex
interventions (CReDECI 2) (Mdohler et al., 2015). A study protocol
has been published (Berger-Hoger et al., 2015).

2.1. Study design

In short, study design is a multi-center superiority cluster
randomized controlled trial including certified breast centers with
at least 20 primary cases of ductal carcinoma in situ per year. The
intervention affects structures and procedures of the breast care
centers. In order to avoid contamination, the allocation was carried
out on the level of breast care centers.

2.2. Participants

We involved oncology and breast care nurses, and physicians
who made treatment decisions for women with ductal carcinoma
in situ (Berger-Hoger et al., 2015). Women were identified during
the tumor board meetings or upcoming appointments. Women
were eligible if they were German speaking, aged 18 years or older,
and had a primary histologically confirmed ductal carcinoma in
situ. Women were excluded if they were pregnant, had a known
BRCA 1/2 mutation or had a previous diagnosis of breast cancer or
DCIS (irrespective of ipsi- or contralateral). Furthermore, women
with contraindications for radiotherapy were not included.
Women seeking a second opinion were excluded.

Informed consent was obtained from breast care centers,
participating health care professionals and women with ductal
carcinoma in situ.

2.3. Recruitment and randomization

Sixteen centers were recruited in the Federal States Schleswig-
Holstein, Hamburg, Lower Saxony, Hessen and North Rhine-
Westphalia between February 2015 and January 2016. A detailed
description of the recruitment procedures can be found in the
electronic supplementary material S1. The statistician (BH)
provided a computer-generated allocation sequence. During study
progress, allocation might have become predictable. Thus, we used
a random permuted block design with block sizes of 4, 6 or 8 to
randomize clusters. The allocation was concealed. An independent
external person prepared sealed opaque envelopes. After baseline
assessment of the respective cluster and its professionals, two
researchers (BBH, KL) opened the sealed opaque envelope and
revealed the center’s allocation on site.

Patients were recruited by the participating physicians
(electronic supplementary material S2) and kept unaware of their
allocation status. After the final physician encounter, they were
asked to guess whether they had received standard care or the new
counselling approach.
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2.4. Intervention

The intervention was developed according to the UK Medical
Research Council framework for the development and evaluation
of complex interventions (Craig et al., 2008). Information on
development and piloting has been published (Berger-Hoger et al.,
2017).

Patients were provided with the decision aid (a), at least one
nurse-led decision coaching session (b) and a final shared decision-
making physician encounter (c).

a) The evidence-based patient decision aid comprised 64 pages. It
has been developed and tested with the target group focusing
on acceptability and comprehensibility (Berger-Hoger et al.,
2017, 2014). It presents information on the disease, its natural
course and probabilities of the benefits and harms of the
treatment options. The natural course of ductal carcinoma in
situ is uncertain and valid predictors for the development of
invasive cancer are lacking (Bleyer and Welch, 2012; Martinez-
Pérez et al., 2017; Sagara et al., 2017). At the time of the study,
German medical guidelines recommended either breast con-
serving therapy with radiation or mastectomy (German
oncology guideline program, 2017). Active surveillance as a
management option for ductal carcinoma in situ is part of a
current expert controversy and ongoing randomized controlled
trials (Benson et al., 2016). However, patient representatives
demanded information on less invasive treatment options,
because of overdiagnosis and overtreatment. Therefore, we
included the options of watchful waiting and breast conserving
therapy without radiation in the decision aid. After informed
consent for study participation was obtained, nurses instructed
women on the decision-coaching procedures and handed out
the decision aid and a decision guidance, which is a value
clarification tool targeted to the decision to be made (nurse-led
first contact). In addition, nurses arranged an appointment for
the decision coaching within one week.

b) Nurse-led decision coaching: At the next appointment, the
nurse supported the woman's decision-making process in a
structured manner, taking the six steps of shared decision-
making (Kasper et al., 2012) into consideration:

1 Definition of the problem requiring a decision-making
process.

2 Shared decision-making key message (There is more than one
option, and the best option depends on how the patients
value the evidence, the benefits and harms considering their
expectations and preferences.).

3 Information about the options, including benefits and harms
based on evidence-based patient information.

4 Clarifying patients values and preferences.

5 Decision-making (optional to postpone the decision).

6 Arrangements.

To support the decision coaching consultation we also
developed prompt cards for nurses and information sheets
with essential information on the four treatment options
outlined in the decision aid.

¢) Structured physician’s consultation: Once a woman was aware
of her treatment preferences, the nurse arranged the consulta-
tion with the physician, in which the preferred option was
discussed, open questions were clarified, and arrangements
made for further treatment or watchful waiting.

To prepare health professionals for their new roles, we
developed a three-day training course for nurses and a two-hour
workshop for physicians (Berger-Hoger et al,, 2017) (electronic
supplementary material S3). Two researchers (BBH, KL) conducted
the training courses and workshops.
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2.5. Comparison

In the control clusters, women did not receive additional
information or counselling. Usually, standard care comprises one
or two physician encounters to inform women about their diagnosis
and to get informed consent to the treatment recommended by the
tumor board (electronic supplementary material S13, Section 1).

2.6. Procedures and data collection

Procedures and data collection are presented in Fig. 1 and in the
electronic supplementary material S5. After recruiting the first two
patients, a researcher visited each center to monitor procedures
and to offer support if needed. The intervention group received
feedback on the first two video-recorded decision making
processes by a trainer.

2.7. Primary outcome

The primary outcome was the extent of informed shared
decision-making assessed by the observer-based instrument MAP-
PIN-Ogyaq of the validated inventory Multifocal APProach to the
sharing' IN Shared Decision-Making “(MAPPIN'SDM). It assesses the
mutual shared decision-making-behavior of health professionals
and patients based on video-recordings (Kasper et al., 2012). We
adapted MAPPIN'SDM for the mutual decision talk between nurses,
patients and physicians. Total score ranges from O (‘competence was
not observed’) to 4 (‘excellent performance’).

All encounters (decision coaching and physician consultations)
were video-recorded and independently rated in permuted dyads
by two of four trained raters who built consensus in a second step.
We computed the interrater reliability among raters for the
primary endpoint.

In the intervention group the whole decision making process
comprising the nurse-led decision coaching and the patient-
physician consultation were rated, whereas in the control group
only physician consultations were analyzed. Due to the structural
inequality between intervention and control group, video raters
could not be blinded.

2.8. Secondary outcomes

To compare patients'and healthcare professionals perspectives of
shared decision-making, we used the single components MAPPIN-
Qpatienty MAPPIN-Qqurse, and MAPPIN-Qppysician Of the validated
MAPPIN'SDM inventory (Kasper et al, 2012). The concordance
between shared decision-making judgement of patient and physi-
cian/nurse was assessed by a nonparametric concordance measure
and calculated as weighted T(MAPPINQpatient and MAPPIN-Qgysician)
and weighted T (MAPPIN-Qptient and MAPPIN-Qp, <), Tespectively.

Informed choice was assessed according to Marteau et al.
(2001) combining the dimensions (a) risk knowledge, (b) attitude,
and (c) uptake to one dichotomous outcome. The dimensions a,b,c
are detailed in the electronic supplementary material S4. Women
with adequate knowledge and a positive attitude towards the
chosen option were classified as making an informed choice. The
risk knowledge test was pretested in the pilot trial.

The patients’ decisional conflict was measured using the
validated decisional conflict scale (DCS) (O'Connor, 1995). We
used a dyadic version for patients, nurses and physicians
containing identical items (LeBlanc et al., 2009). MAPPIN-Q, risk
knowledge, attitude toward the chosen option and decisional
conflict were assessed by questionnaire.

The video-recorded duration of coaching sessions and physician
encounters was documented. Further details of all outcome
measures are described in the electronic supplementary material S4.
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Fig. 1. Structure of the intervention and standard care.

2.9. Statistical analysis

The statistical analysis was planned and conducted by a
statistician (BH). Data analysis was conducted following the
intention-to-treat principle, for the primary outcome MAPPIN'O4y,4
on the full analysis set.

Individual baseline data of centers, nurses, physicians and
patients were described in frequencies and percentages, means
(SDs), and ranges. Because of low recruitment rates cluster sizes
were very low (n=1-13, five clusters including < 2 patients) and
heterogeneous. The primary analyses of the primary outcome
MAPPIN’Og4y.q and the secondary endpoints were performed on
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cluster level. Cluster aggregated means or prevalences were used
as cluster specific outcome variables. Means (SDs) were estimated
on cluster levels. Intervention group and control group were
statistically compared by t-tests on cluster level. This is a simple
method of cluster adjustment as described in Donner and Klar
(2000), which focusses on the perspective of the centers (clusters).
Originally, according to the study protocol an analysis on individual
level was planned, using cluster adjustment on individual level
(Donner and Klar, 2000).

In secondary analyses, the non-parametric Wilcoxon test was
used to compare the means of the primary outcome between
intervention group and control group on cluster level. Further-
more, the main analyses were performed additionally on
individual patient level without cluster adjustment using means
(CIs) and t-tests or non-parametric Wilcoxon tests for categorical
variables frequency tables and Fisher's exact tests (electronic
supplementary material S8). A secondary complete case analysis
outcome MAPPIN’O4y,4 Was performed without imputing missing
values. All tests were carried out two-tailed with a significance
level of 5% and 95% confidence intervals were calculated. The
primary outcome MAPPIN'Og4y.q Was calculated from 11 items,
even in the case of some missing items. This corresponds to an
imputation of the mean of all non-missing items into each missing
item. If all 11 items were missing, the overall mean of
MAPPIN'Og4y.q Was imputed. In the secondary outcomes based
on several items of a questionnaire, similarly the mean of the items
was calculated if < 20% of the items were missing. Frequencies of
missings were described (electronic supplementary material S8).

2.10. Sample size

A cluster-adjusted t-test according to Donner et al. (2000)
should have been used as a primary test. The calculation of our
sample size resulted in n=192 patients and 16 clusters with a
power of 90% and an assumed difference of 0.25 in the primary
outcome, standard deviation of 0.4, cluster size m=12, alpha of
0.05 and potentially drop-out of two clusters. But the unexpected
low cluster sizes caused instable estimations of the intracluster
correlation coefficients and analyses on cluster level are more
robust.

2.11. Process evaluation

We used the guidance for process evaluation of cluster-
randomized trials by Grant et al.(2013). It includes the following
components: context of the study, applied theory, trial delivery,
intervention implementation, the responses of targeted partic-
ipants and unintended consequences. We distinguished between
clusters and individuals. The data collection methods are reported
separately for each dimension. For a detailed overview of the
domains, focusses and data collection methods see electronic
supplementary material S12, eTable 2.

To identify barriers and facilitators for implementation, we
documented center visits and telephone feedback of professionals
while the trial was ongoing and physicians and nurses had been
invited to participate in semi-structured telephone interviews at
the end of the study. Interview guides comprise questions
concerning the overall impression of the study and potential
sources of barriers and facilitators. In addition, professionals were
asked for their intention to implement the intervention in routine
care. Interviews were transcribed verbatim.

We conducted a qualitative content analysis (Kuckartz, 2012;
Mayring, 2010) using the MAXQDA 18% software (MAXQDA®,
2010). Two researchers (BBH, KL) derived categories from the
transcripts of the interviews. Then one researcher (BBH) applied
the coding scheme to all interviews. Two researchers (BBH, KL)
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discussed the results. The written feedback forms from profes-
sionals and patients, video data and the protocols of kick off
meetings and study center visits, as well as telephone feedback
were analyzed descriptively. The data were combined using
between-methods triangulation (Flick, 2009) (eTable 2; electronic
supplementary material S12).

3. Results

53 physicians and 31 nurses agreed to participate. In the
intervention group, 16 specialized nurses and 28 physicians of the
intervention group participated in the nurse training and physician
workshop, respectively.

21 physicians (intervention group: 13, control group: 8) of
the 16 centers recruited 67 patients (mean per cluster 4.2 £4.1,
range 0-13) between August 2015 and July 2017 (Fig. 2,
electronic supplementary material S13). Recruitment was
protracted. Several measures to improve recruitment did not
yield the desired effect. Therefore, the study was terminated.
Deviations from protocol are summarized in the electronic
supplementary material S7.

Baseline characteristics were comparable between groups
(Table 1, electronic supplementary material S14-16).

3.1. Primary outcome

A total of 36 (intervention group) and 28 (control group)
decision-making processes have been evaluated for the primary
endpoint. For eight patients missing values were imputed (5
patients with missing values in 1, 2 or 3 items, 3 patients with
missing values in all 11 items). The mean score of MAPPIN'Ogy.q
was 2.29 in the intervention group and 0.42 in the control group,
cluster mean difference [95% CI], 1.88 [1.26-2.50], p<0.0001,
which indicates a significantly higher extent of shared decision-
making in the intervention group (Table 2). Interrater reliability
among raters for the primary endpoint MAPPIN'Og4y,q was on
average M weighted t=0.77 (weighted t is a modified kappa
coefficient, M Spearman’s rho=0.68), indicating high concordance.

In the control group, 82% of the decision-making processes
were downgraded to ‘0" because no informed shared decision-
making had been observed, whereas this was the case for only one
woman in the intervention group (electronic supplementary
material $19). Most control group consultations were informed
consent discussions without any indication of informed shared
decision-making. More details in the electronic supplementary
material $19.

3.2. Secondary outcomes

In the intervention group, all participants (patients, physicians
and nurses) appraised the extent of informed shared decision-
making as being high (MAPPIN-Q), both for the nurse-led decision
coaching and the physician consultation (Table 2). Furthermore,
the concordance between the shared decision-making judgement
of patients and nurses (weighted T MAPPIN-Qpatient and MAPPIN-
Quurse and between patients and physicians (weighted T MAP-
PINQpatient and MAPPIN-Qphysician) Was high (Table 2). Remarkably,
control group participants rated the extent of informed shared
decision-making comparably high with no significant differences
between the control and the intervention group.

Only intervention group patients made informed choices (47.7%
vs. 0%), difference 47.7% (95% CI 12.6-82.7, p=0.016) (Table 2). In
the control group risk knowledge of all women was insufficient to
allow informed choices (Table 2). In the intervention group, a few
patients more chose less invasive treatment such as watchful
waiting or surgery without radiation but due to the small sample
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Fig. 2. Participant flow.

the explanatory power is limited (electronic supplementary
material S10). For changes in womens attitude regarding the
various treatment options, see electronic supplementary material
S11. Decisional conflict was low in both groups (Table 2).

The mean duration of the whole decision making process was
58.1 (SD 13.4) minutes in the intervention group vs. 24.3 (6.3) in

the control group. Physician consultations were shorter in the
intervention group, 12.8 (6.6) vs. 24.3 (6.3) minutes (Table 2). The
average time span between enrolment of patients and the final
physician consultation was only a few hours in the control group,
but almost 10 days in the intervention group (Table 2). Data on
individual level are in the electronic supplementary material S8.
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Table 1
Baseline characteristics.

Breast care centers

Intervention Group N=8

Control Group N=8

Holder of institutions, n
Clerical
Public
Private
Foundation (non-profit)
Certification body of centers, n
Onkozert
Akzert

Primary cases of ductal carcinoma in situ in 2014, n, mean (SD), range,

across centers '
Total
Treated with mastectomy
Treated with BCT without radiation
Treated with BCT and radiation

Primary cases of ductal carcinoma in situ during recruitment period, n,

mean (SD), range, across centers

Nurses

Total, n, per center

Women/men, n

Age, years, mean (SD)

Average weekly working time, hours, mean (SD)

Practice in nursing, years, mean (SD)

Work experience in a breast care center, years, mean (SD)

Work experience in the current breast care center, years, mean (SD)

Released from regular duties on the ward, n
If excused on the ward, hours per week, mean (SD)
Training as oncology nurse

Training as breast care nurse

Training as head nurse

Training in palliative care

Study nurse

Preceptorship

Mamma Care trainer

No further training

Physicians

Total, n, range per center
Women'?, n
Age?, years, mean (SD)
Work experience in breast care ?, years, mean (SD)
Employed in the study center ?, years, mean (SD)
Women with ductal carcinoma in situ
Total, n, mean (range) per center
Age, years, mean (SD)
Highest education, n
No graduation
Lower secondary school
Secondary school
Upper secondary school
College | university diploma
Family status, n
Single
In partnership
Married
Widowed
Divorced
Patients with children, n
1
2
3
Ductal carcinoma in situ screen detected by mammography, n
Affected side, n
Left
Right
Two-sided
Grading, n
1
2
3
unknown
Hormone-receptor status: estrogen, n
Positive
Negative
Unknown
Hormone-receptor status: progesterone, n
Positive

_—— W

197/8, 24.6 (12.9), 10-49
59/8, 7.4 (5.8), 1-19
55/8, 6.9 (9.5), 0-27
98/8.12.3 (9.4), 0-26
209, 29.9 (31.1), 6-90

16, 1-3

16/0

47.7 (8.5)

335 (6.4)

28.8(9.2)

9.7 (6.7)

9.3 (6.8)

10/16

29.7 (10.7)

4/16

12/16

1/16

4/16

0/16

3/16

3/16

0/16

Participating Physicians who
physicians recruited patients
28, 2-5 13

18/26 6/11

44.6 (7.7) 473 (6.7)
12.6 (7.0) 14.1 (6.7)
7.2 (4.0) 8.1(3.2)

36, 5.1 (1-13)
583 (7.5)

1/34
10/34
13/34
7/34
3/34

1/34
2/34
25/34
1/34
5/34
28
7/28
14/28
7/28
24/34

19/34
14/34
1)34

5/34
20/34
8/34
1/34

21/31
4/31
6/31

19/32

95

oNvNO O

N

241/7, 344 (31.6), 14-104
52/6, 8.7 (8.0), 1-24
111/6, 18.5 (26.6), 2-70
147/6, 24,5 (21.2), 5-64
283, 404 (25.9), 18-94

15,0-5
15/0

Participating Physicians who
physicians recruited patients
26,1-5 8

20/24 47

413 (9.7) 44.4 (11.3)

9.6 (9.1) 13.1 (11.9)

49 (4.0) 6.0 (3.8)

28,4.0(1-7)
57.8 (9.5) (3 missings)

0/28
7/28
14/28
6/28
1/28

1/28
1/28
20/28
4/28
2/28
22
10/22
10/22
2/22
17/28

21/28
7/28
0/28

1/27
15/27
10/27
1127

1827
2/27
7/27

14/26



148 B. Berger-Hoger et al./ International Journal of Nursing Studies 93 (2019) 141-152

Table 1 (Continued)
Breast care centers

Intervention Group N=8 Control Group N=8

Negative 7/32 5/26

Unknown 6/32 7/26
HER2neu-status, n

Positive 1/32 1/28

Negative 3/32 6/28

Unknown 28/32 21/28
Comedo necrosis, n

Present 21/34 14/28

Absent 13/34 14/28
Microcalcifications, n

Yes 30/34 26/28

No 4/34 2/28
Multicentricity, n

Yes 2/34 0/28

No 32/34 28/28
Multifocality, n

Yes 1/34 428

No 33/34 2428
Diagnostic procedures, n

Clinical breast examination 30/34 24/28

Mammography 33/34 24/28

Sonography 31/34 22/28

Stereotactic assisted minimal invasive biopsy 31/34 21/28

Breast MRI 7/34 0/28
History of cancer (except breast cancer), n 3/32 1/28

"IDoes not sum-up to total n presumably due to inclusion of re-operation.
? Due to missing data values not always refer to the total N.

3.3. Process evaluation

94% of the patients in the intervention group vs. 67% in the
control group believed that they had received the new counselling
approach (electronic supplementary material S20).

The process evaluation revealed important barriers and
facilitators for the implementation of our intervention.

In the intervention group, a major implementation barrier was
insufficient commitment of physicians to the study concept.
Although physicians acknowledged the importance of shared
decision-making, they denied the capability of the patients to
make rationale treatment choices. They felt obliged to protect their
patients from wrong decisions.

“And then I always feel like, . . . lill-advised the patient, if she does

not undergo surgery now and then she gets diagnosed with breast

cancer in her next check-up in a year or so and accuses me . .. "

(physician 1).

Physicians considered the prevention of invasive cancer by all
possible means as more important than avoiding overtreatment
and severe side effects, or respecting women's preferences for
breast conservation.

“. .. andIpersonally felt how stressful this pressure was experienced. .

to take the responsibility on the medical side” (nurse 1).

Disincentives reinforced this attitude. Physicians feared legal
consequences and considered accomplishment of guideline
recommendations as a prerequisite for re-certification of their
center. They also stated strategic and structural constraints. Breast
care centers are dependent on the referral of patients by
mammography screening units and private gynecologists. There-
fore, the participating physicians felt under pressure to accept
treatment decisions already communicated to the women by the
referring institutions.

“We always have a few problems with the doctors who are

responsible for the (mammography-screening) program, if we do

not stick to their concept.” (physician 2).

Finally, the physicians reported a lack of staff to deal with
additional patient contacts.

Main facilitators were nurses and physicians, who were highly
committed to the concept. They reported positive experiences with
decision coaching and appreciated having better informed
patients, strengthening of the nurses roles, time saving for
physicians and better cooperation between nurses and physicians.

“I can only agree that the women are really gaining expert

knowledge about this disease through discussions. This was highly

appreciated. So they really get extensively informed about the
nature of the disease, about the prognosis, about options. We will
never be able to realize this in our usual consultations* (physician

3). For the remaining results of the process evaluation, see the

electronic supplementary material S13.

4. Discussion

Our study shows that nurse-led decision coaching using
evidence-based information material has the potential to increase
patient participation in treatment decisions. Under usual care,
informed shared decision-making seems to be absent in German
breast cancer centers. Although guidelines recommend shared
decision-making, physicians carry out traditional informed consent
discussions. In the standard care group, not one woman gained
sufficientrisk knowledge on treatment options to make an informed
choice. In the intervention group, we provided women with
evidence-based patient information on all treatment options
including the option not to treat (Berger-Hoger et al., 2014). The
gain in evidence-based knowledge is in line with other randomized
trials evaluating decision coaching led by different healthcare
professionals (e.g., pharmacists, nurses, psychologists, diabetes
educators) for different indications (e.g., genetic counselling,
menopausal women, multiple sclerosis, diabetes mellitus) (Stacey
etal,, 2013,2012; Rahnetal., 2018; Buhse et al,, 2015, 2018). Patients
appreciated the evidence-based information and decision coaching
by nurses. We did not observe effects on decisional conflict, though
results had been heterogeneous in previous trials (Légaré et al., 2018;
Stacey et al., 2013, 2012; Vodermaier et al., 2009). Nurses readily
adopted their roles as decision coaches indicating that the nurse
training was effective. This contrasts results of a pilot study by Lenzen
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Table 2
Primary and secondary outcomes.

Cluster level

Intervention group Mean Value [95% CI] 7 Control group Mean Value [95% CI] 7 Cluster mean difference [95%

cluster

cluster

CI]

Whole decision making process: Observer
instrument

MAPPIN-Oyyaa™ Total

NIAPPIN‘Opnlienr:l lotal

MAPPI N'Oprofcssicnalsa‘bTutal

Decision coaching: Observer instrument

MAPPIN-Oqyadne

MAPP[N'OpaticmDC

MAPPIN-O,yrsenc

Decision coaching: Participants’ assessment

MAPPIN-Qpaticnt”

MAPPIN-Q e

Concordance patient-nurse (weighted T)

Decisional Conflict Scale

Decisional conflict? patient

Decisional conflict nurse

Uncertainty subscore® patient

Uncertainty subscore® nurse

Informed subscore! patient

Informed subscore® nurse

Value clarity subscore® patient

Value clarity subscore® nurse

Support subscore® patient

Support subscore® nurse

Effective decision subscore' patient

Effective decision subscore' nurse

Physician consultation: Participants’
assessment

MAPPINQ

MAPPIN-Qpatient

MAPPI N'Qphysicmn(

Concordance patient-physician (weighted T)

Decisional Conflict Scale

Decisional conflict® patient

Decisional conflict? physician

Uncertainty subscore® patient

Uncertainty subscore® physician

Informed subscore’ patient

Informed subscore’ physician

Value clarity subscore® patient

Value clarity subscore® physician

Support subscore” patient

Support subscore® physician

Effective decision subscore' patient

Effective decision subscore' physician

Informed choice %

Risk knowledgel

No. of correct answers"

Proportion of patients with > 9 correct answers

(%)

Duration of consultations

Total' min.

Decision coaching, min.

Physician consultation, min.

Time between enrolment and coaching, days

Time between coaching and physician
consultation, days

Time between enrolment and physician
consultation, days

229 [1.77 to 2.81]
1.78 [1.40 to 2.16]'
223 [1.79 to 2.67]'

2.09 [1.68 to 2.49]'
1.45 [1.08 to 1.81]'
192 [1.49 to 2.34]'

3.82 [3.72 to 3.93]
3.46 [2.93 to 3.99]
0.69 [0.41 to 0.96]

7.20 [152 to 12.89]
18.44 [11.91 to 24.96]
22.42 [12.09 to 32.75]
2750 [23.05 to 31.95]
2,01 (0 to 4.59]

10.01 [0 to 23.72]
8.23 [0.63 to 15.84]
14.21 [8.89 to 19.54]
6.09 [0.23 to 11.95]
21.29 [8.84 to 33.74]
8.18 [0 to 17.76]

19.31 [10.53 to 28.09]

3.87 [3.78 to 3.96]
3.42 [3.09 to 3.74]
0.71 [0.57 to 0.85]

6.44 [2.22 to 10.66]
1553 [7.91 to 23.15]
19.42 [15.92 to 22.91]
19.01 [8.74 to 29.29]
0.89 [0.00 to 2.32|
12.40 [4.94 to 19.86)
8.84 [0.01 to 17.67]
17.66 [8.71 to 26.61]
2,60 [0.00 to 5.60)
12.10 [4.55 to 19.66]
9.17 [192 to 16.41]
12.23 [1.94 to 22.51)
47.66 [12.64 to 82.68]
69.66 [52.32 to 87.00]
8.36 [6.28 to 10.44]
48.05 [12.77 to 83.33]

58.1 [441 to 721]'
47.5 (373 to 57.6]"
12.8 [6.7 to 19.0]
5.7 [4.3 to 7.0]
431[02 to 8.4]

9.9 [5.2 to 14.5]

0.42 [0.00 to 0.88]
0.30 [0.00 to 0.68]
0.32 [0.00 to 0.68]

n.a.
n.a.
n.a.

n.a.
n.a.
n.a.

n.a.
n.a.
n.a.
n.a.
n.a.
n.a.
n.a.
n.a.
n.a.
n.a.
n.a.
n.a.

3.82 [3.68 to 3.96]
3.44 [3.04 to 3.83]
0.67 [0.44 to 0.89]

6.47 [0.00 to 13.37]
17.27 [3.56 to 30.97]
9.98 [0.00 to 20.10]
1530 [5.15 to 25.45]
6.42 [0.00 to 15.15)
28.80 [5.40 to 52.21]
428 [0 t0 9.12]
18.43 [1.69 to 35.16]
4,38 [0.00 to 10.00]
15.71 [2.25 to 29.17]
6.48 [0.00 to 13.63]
10.39 (0.00 to 21.83]
0.00 [0.00 to 0.00]'
45,28 [40.13 to 50.43]'
5.43 [4.82 to 6.05]'
0.00 [0.00 to 0.00]'

243 [184 t0 30.2]
n.a.
24.3 [18.4 to 30.2)
n.a.
n.a.

0.2 (0.0 to 0.7]

1.88 [1.26 to 2.50]
1.48 [1.00 to 1.95]
1.91 [1.42 to 2.40]

0.05 [-0.10 to 0.20]
~0.02 [-0.47 to 0.43]
0.04 [-0.19 to 0.28]

~0.03 [-7.24 to 7.17]
1.74 [-15.70 to 12.23]
9.44 [-0.79 to 19.67]
3.72 [-9.14 to 16.58]
5.53 [-14.27 to 3.21]
~16.40 [-40.00 to 7.20]
4556 [-4.40 to 13.52]
0.77 [-17.67 to 16.13]
~1.78 (745 to 3.89]
3.61 [-17.35 to 10.13]
2,68 [-6.38 to 11.75]
1.84 [-11.86 to 15.54]
47.66 [12.64 to 82.68]
2438 [6.94 to 41.83]
2.93 [0.83 to 5.02]
48.05 [12.77 to 83.33]

n.a.=not assessed/not applicable; decision coaching was only part of the intervention group.

"=only data of six clusters were available for analysis.

*scores: O=the behavior was not observed; 1=the behavior was observed as a minimal attempt; 2=the basic competency was observed; 3=the behavior was observed to be a

good standard; 4=the behavior was observed to be an excellent standard.
®in control group: Shared decision-making-behavior of physicians; in intervention group: mutual shared decision-making-behavior of nurses and physicians.

‘scores: O=fully disagree; 4=fully agree.

90=no decisional conflict; 100=extremely high decisional conflict.

“0=feels extremely certain about best choice; 100 feels extremely uncertain about best choice.

'0=feels extremely informed; 100=feels extremely uninformed.

£0= feels extremely clear about personal values for benefits and risks/side effects; 100=feels extremely unclear about personal values.

"o=feels extremely supported in decision making; 100=feels extremely unsupported in decision making.

'0=good decision; 100=bad decision,
1% correct answers.
¥maximum 12 points.

lcontrol group: duration of physician consultation; intervention group: duration of decision coaching and physician consultation.
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etal. (2017) where primary care nurses struggled with the adoption
of shared decision-making. Apparently, nurses feared that patients
mightraise topics and ask questions they cannot handle. An essential
difference between our intervention and the intervention of Lenzen
etal.(2017)is thatin the latter decision-making was not informed by
evidence based decision aids. In the study by Buhse et al. (2018),
which was also performed at the primary health care level,
physician’s assistants with a special training in diabetes education
readily accepted and implemented informed shared decision-
making. In this randomized controlled trial shared decision-making
was based ona meticulously developed evidence-based decision aid.
The provision of high quality information material appears to be a
fundamental component of any successful informed shared deci-
sion-making. However, such information material is rarely available
(AKF, 2015; Miihlhauser and Meyer, 2016; Lihnen et al., 2017).

We had to terminate the study prematurely due to protracted
recruitment of patients. The reason was not a lack of eligible
women with ductal carcinoma in situ but rather insufficient
commitment of physicians to the concept of informed shared
decision-making. Physicians were challenged by their new tasks.
Although we addressed well known barriers for the implementa-
tion of shared decision-making and specifically decision coaching
in oncology settings (Kane et al., 2014; Stacey et al., 2013),
physicians were concerned that decision coaching would lead to
wrong decisions. Watchful waiting and related uncertainties are
particularly difficult to accept and may explain the rare choice of
this option (Kim et al., 2018; Kreienberg et al., 2012; German
oncology guideline program, 2017).

A prerequisite of informed shared decision-making implemen-
tation is the training of nurses and physicians in evidence-based
risk communication and informed shared decision-making. Our
results support the need for specific training of all team members.
In Germany, nurse-led decision coaching has been successfully
evaluated for other medical problems including multiple sclerosis
(Rahn et al., 2018) and type 2 diabetes (Buhse et al., 2015, 2018). A
joint training for physicians and assistants as conducted by Buhse
et al. (2018) might overcome physicians mistrust in nurses’
competencies and facilitate collaboration. Against European
standards (European Oncology Nursing Society (EONS), 2018),
very few specialized nurses in Germany have a bachelors degree.
Hence, nurses from other countries might be better prepared for
these new tasks. Even if the nurses role in cancer treatment
decision making is evolving worldwide (Tariman and Szubski,
2015), it depends on national laws and health care level policies
regulating their practice.

Decision coaching might be cost and time saving for physicians,
but in the case of implementation, nurses will need more resources
to perform decision coaching.

When the present study was designed, the German evidence-
based guideline for breast cancer considered only two options,
mastectomy and breast conserving surgery with radiation
(Kreienberg et al., 2012). The latter was strongly recommended
as primary treatment for many years despite limited evidence and
this recommendation was revised only recently. Surgery without
radiation is now included as an option (German oncology guideline
program, 2017). Remarkably, in our study, a substantial proportion
of patients did not receive radiation therapy already under
standard care.

In the present study, prior treatment decisions made by tumor
boards or referring screening units proved to be a structural
barrier. Usually, there is only a single treatment option and
involvement of patients is not intended. Another barrier is that
certification of breast care centers requires adherence to guideline
recommendations.

The German system for breast cancer care is comparable with
other European countries and the US with regard to quality
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assurance, guideline based treatment and multidisciplinary tumor
board meetings (Moran et al., 2013; Wilson et al., 2013). Therefore,
implementation barriers of decision coaching might be similar.
During the last decade, various countries made reasonable efforts
to implement shared decision-making on policy, professional and
patient level (Harter et al., 2017). Recently, Australia established
national standards for shared decision-making within the accredi-
tation requirements for health care providers and the training of
health care professionals. A number of decision aids have also been
developed. Nevertheless, the issue of a systematic development
approach and update of decision aids urgently needs to be resolved
(Mihlhauser and Meyer, 2016; AKF, 2015; Trevena et al., 2017).

4.1. Strengths and limitations of this study

Measurement of shared decision-making is challenging and
there is no generally agreed gold standard (Légaré et al., 2018). One
strength of our study is that we used the most reliable approach by
videotaping consultations and analyzing the interactions by
MAPPIN'SDM, a validated observer-based instrument. We adapted
MAPPIN’SDM for inter-professional informed shared decision-
making with more than one health professional. It also identifies
counselling behavior that is incompatible with informed shared
decision-making. Interrater reliability was comparatively high as
the standard version of the instrument (Geiger et al., 2017).
Although the patient perspective is important, current instru-
ments fail to measure it reliably. Most patients are not aware of
informed shared decision-making definitions and the underlying
concepts of evidence-based risk communication (Barr and Elwyn,
2016) and this impedes adequate expectations of the information
content and the counselling process. Our study lends further
support to the limitations of relying solely on patient reports.
Apparently, patients were not able to differentiate between
informed shared decision-making and standard care. Similar
mechanisms might explain the results on decisional conflict.

Our study has some limitations. Selection bias of included
patients cannot be excluded, although baseline data were similar
between intervention and standard care and were also represen-
tative for the target group of women with ductal carcinoma in situ.
Patient selection by physicians with regard to their perceived
suitability for informed shared decision-making has been observed
in other studies (Joseph-Williams et al., 2014; Légaré et al., 2008),
and especially in oncological settings (Kane et al., 2014).

The structural inequality of the intervention prevents blinding
of video raters. Therefore, observer bias cannot be excluded.
Questionnaires and interviews rely on self-reporting putting
responses at risk of social desirability bias. Contrary to our original
assumptions, there was zero informed shared decision-making in
the control group (Berger-Hoger et al., 2015 & 2017), and the
difference in the primary outcome between the informed shared
decision-making intervention and standard care group was
substantially larger than in our original power calculation. Despite
the smaller sample size, effects on main outcome measures were
statistically significant. However, we had to adapt the statistical
analyses (for further discussion see electronic supplementary
material S6).

5. Conclusions

Nurse-led decision coaching in oncology is feasible and
appreciated by patients and nurses. However, implementation of
informed shared decision-making in German breast care centres
still faces major barriers. Although recommended by guidelines,
shared decision-making is poorly adopted by physicians. It needs
to be promoted systematically at national, regional or organisa-
tional levels (Joseph-Williams et al,, 2017). Sharing information
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and decision making requires a cultural shift between profes-
sionals and patients. For all team members including physicians,
specific training in evidence-based risk communication appears
indispensable.

Future research should address the lack of evidence-based
decision aids and the shortcomings of guideline development
(Miihlhauser and Meyer, 2016). For most decisions in cancer care
decision aids are lacking. The development of evidence-based
decision aids is time consuming because the necessary information
about benefits and harms of all options cannot be extracted from
guidelines. Although guidelines recommend shared decision-
making, they do not support it. Trade-offs underlying guideline
recommendations might not be congruent with patient’s individ-
ual preferences. To reach coherence with the informed shared
decision-making-concept, guideline development should consider
informed shared decision-making right from the beginning,
providing complete risk information on all decisions that are
important to patients.

To ensure the implementation of informed shared decision-
making and its process quality, we need quality indicators on
informed choice and informed shared decision-making (Rummer
and Scheibler, 2016). Health insurances should reimburse decision
coaching.

Finally, more research is needed to provide simple and valid
instruments for the measurement of informed shared decision-
making.
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S1 Recruitment procedure for clusters

Between February 2015 and January 2016 eligible breast care centers were contacted via mail or
letter. One week later, centers were contacted by phone to enquire about interest in study
participation and to provide further information. In a personal meeting two members of the research
team (AS, BBH, KL} presented the project to the professionals of the interested breast care center. If
breast care centers agreed to participate, a kick off meeting was initiated and baseline data of study
centers and professionals were obtained. Thereafter, the centers were randomized to either
intervention ar control group. Control clusters were given instruction in the study procedures and
training appointments were fixed with intervention clusters.

S2 Recruitment procedure for patients

Physicians from the participating breast care centers filled in a recruitment form for women with
ductal carcinoma in situ. If patients met the inclusion criteria, physicians invited women to
participate in the study — after disclosing the diagnosis of ductal carcinoma in situ — and obtained
informed consent. To avoid recruitment bias, physicians received a pocket guideline of standardized
methads for recruiting women with ductal carcinoma in situ. We contacted breast care centers
weekly via telephone to support centers in identifying eligible patients and to avoid missing problems
regarding recruitment. Post hoc, we compared the number of primary cases within the study period
with the number of patients identified as eligible and invited to participate.

S3 Intervention components on cluster level

Intervention on cluster level

Nurses’ training (2 This contains basics of evidence-based medicine and evidence-based
modules, 3 days) patient information including risk communication, an introduction into the
evidence-based decision aid far women with ductal carcinoma in situ and a
structured training in SDM.

Physicians” workshop | The physicians’ workshop provided an overview on the informed shared
{2 hours) decision-making-concept and basics of risk communication. Treatment
options for ductal carcinoma in situ and the related evidence base were
discussed. Physicians were instructed on their role within this inter-
professional process.
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S4 Outcomes

Primary outcome

MAPPIN’Odyad

eTablel: MAPPIN’SDM-indicators

MAPPIN'SDM-indicator

The observer-instrument comprises a set of nine SDM-indicators per
perspective according to the international consensus of essential SDM-
competencies (Kasper et al., 2012, Kasper and Liethmann, 2016) (see eTable
1). All indicators are assessed on a five-point-scale from 0 to 4 (e.g. observer
instrument: ‘competence was not observed’ to ‘excellent performance’).
Mean values of the final scores are calculated for the primary endpoint.

Description

Defining the problem

To draw attention to an identified problem as one that requires a

|_decision-making process

To state that there is more than one way to deal with the

b mess’“? identified problem
a) structure To structure the discussion on options in a way that is easy to
understand and easy to remember.
3 Discussing the b) content To explain and discuss the pros and cons of the different options
‘| options c) evidence-
based patient To consider the criteria of evidence-based patient information
: __information =
To explore / discuss the patient's expectations (ideas) and
& i pectations anc Wormies concerns (fears) about how to manage the problem
5.| Indicate decision _To open the decision stage leading to the selection of an option |
6.| Follow-up arrangements To discuss plans for how to proceed
7 Preferred communication To come to an agreement on the preferred mode of information
‘| approach exchange
8 patient To clarify whether the patient correctly understood the
| | Evaluation of information given by the professional (clinician)
9. understanding professional To clarify whether the professional has correctly understood the

patient’s point of view

According to the inter-professional setting, new rating rules have been
added:

e The physician’s behavior could devaluate the previous performance of
the nurse e.g., if the physician revised the SDM-key message, reduced
options, trivialized adverse events or gave incorrect contrary

information.

e Criteria for downgrading all indicators to ‘0’, if one of the following
criteria has been fulfilled:

1. The patient indicated that she is not able to handle information,

e.g. she was overwhelmed by the diagnosis, but the healthcare

professional still carried on with the decision-making process.

2. The patient expressed her preferences after discussing options,

but the physician made a decision neglecting the patient’s

preferences.

3. Seriously biased (mis-)information urged patients to choose a

specific option.

4. The conversation focused only on asking the patient for consent
to a suggested treatment without any indication of a decision-
making process (informed consent talk).

Secondary outcomes

MAPPIN-Qpatient

MAPPIN‘Qnurse

Questionnaires were used to take patients’ and healthcare professionals’
perspective of SDM into account The questionnaires were scaled in the same
way as the observer instruments. The test values per person were calculated
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MAPPIN 'Qulwsi'.idh

Informed choice

using the mean of the 11 item answers {(nine indicators; operationalized in 11
items) (Kasper et al,, 2012).

Three dichotomous dimensions (a) risk knowledge, (b) attitude and (c} uptake
were combined to one dichotomous outcome (Marteau et al., 2001). We
classified women with adequate knowledge and a positive attitude towards
the chosen aption as making an informed choice.

(a) risk
knowledge

A 12-item knowledge test including questions on diagnosis and prognosis of
ductal carcinoma in situ and its treatment options was used (see electronic
supplementary material S9), items were in a multiple-choice format, We
dichotomised total values in adequate risk knowledge (at least 75%; 29
correct answers) and non-adequate risk knowledge (<9 correct answers). If
patients filled in at least one item of the risk knowledge test, unanswered
questions were rated as incorrect. If none of the questions was answered, the
test was classified as missing data. All patients filled in the risk knowledge test
after their last physician consultation.

(b) attitude
for the finally
chosen option

(c) uptake

As there were more than two options for dealing with ductal carcinoma in situ
and in the control group at least two options were not offered by default, we
asked women in an open question format which options for treatment they
knew and how they valued these mentioned options, This procedure ensured
that the women's decision-making was not influenced by our questionnaires.
The questionnaire assessed the attitude for every mentioned option using a 4-
point Likert scale {“non-sensible” to “sensible”). The scale had been newly
developed. In the measure of informed choice, we included only the score
regarding the treatment option that was finally chasen by patients.

Two months after the final physician consultation, we extracted the finally
chosen treatment from the patients’ records.

Decisional conflict
scale

Duration of
consultations

Decisional conflict is a condition in which uncertainty ahout the right decision
exists (O'Connaor, 1995). That scale includes five subscales: Informed, value
clarity, support, uncertainty, effective decision subscale. 16 items are scored
on a 5-point Likert scale (0= strongly agree to 4= strongly disagree) and
multiplied with 25 so that scores range from 0 to 100. Higher scores mean
higher decisional conflict, feeling uninformed, more unclear values, less
support, more uncertainty and more ineffective decisions.

¢ Duration of decision-coaching sessions
» Physicians’ consultations
= Interval between the consultations
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S5 Data collection

During the During the
decision final After the Two
Before coaching/ After last Before final physician’s final months
After decision physician’s  decision physician’s consultation physician’'s after the
inclusion coaching  consultation coaching consultation consultation decision

Baselinedata |G, CG

(video (video
MAPPIN-Oyyaq recordings) recordings)
(observer) IG IG, CG
MAPPIN-Qpasient IG IG, CG
MAPPIN-Qnurse IG na.
MAPPIN-Q_hysician IG, CG
Risk knowledge IG, CG
Attitude towards
chosen option IG IG CG IG, CG

IG, CG
(patient

Uptake record)
Decisional
conflict scale IG IG, CG

(video (video
Duration of recordings) recordings)
consultation IG IG, CG

IG= intervention group, CG= control group

S6 Discussion of statistical analysis

Non-adjustment for cluster correlation may have biased results and was performed only in secondary
analyses.

There were some statistical limitations. Because of the low sample size of 14 clusters the power of
the tests was very low. But the differences between intervention group and control group in the
primary outcome were very large, so that significance was achieved. Non-significant differences have
to be interpreted with caution. Furthermore, because of heterogeneous and low cluster sizes the
primary analyses were performed on cluster level in deviation from the study protocol. In the small
clusters with only 1 or 2 patients representative results for the whole center cannot be expected.
Additionally, the distribution of the primary outcome appeared to be abnormal on individual level (in
intervention and control group). In the control group, MAPPIN-Ogyaq O values dominated (82% of the
patients). On cluster level the sample size was too low to discuss the distributions. A non-parametric
Wilcoxon test was performed as a secondary analysis.

106



S7 Deviations from the protocol

Due to the low patient recruitment rates in most of the study centers, we implemented several
additional interventions to improve recruitment:

1. Offer of additional telephone support for physicians and brief instructions; 2. Display of study
posters for the breast care centers to attract attention from patients and professionals; 3. Additional
study center visits to optimize processes with all relevant stakeholders; 4. In consultation with the
study centers: contacting screening centers and licensed gynecologists to seek support for
recruitment (inform patients about the opportunity for study participation and hand out information
about the study).

As the additional interventions for the improvement of recruitment did not achieve the desired
effect, we decided to terminate the study prematurely in July 2017.

Against prior planning, study nurses were not incorporated in the study administration and therefore
were not able to check patient questionnaires for completeness.

In the study protocol we defined a cut-off level of 75% of 12 possible correct answers for the patient
knowledge test. Erroneously, we stated that at least eight correct answers would be necessary to
categorize knowledge as adequate; however, nine correct answers are necessary.

A cluster-adjusted t-test accarding to Danner et al. (2000) should have been used as a primary test.
The calculation of our sample size resulted in n=192 patients and 16 clusters with a power of 90%
and an assumed difference of 0.25 in the primary outcome, standard deviation of 0.4, cluster size m=
12, alpha of 0.05 and potentially drop-out of two clusters.

Originally, according to the study protocol an analysis on individual level was planned, using cluster
adjustment by intracluster correlation coefficients (Donner and Klar, 2000). But the unexpected
heterogeneous and low cluster sizes (n=1 to 13, five clusters including < 2 patients) caused instable
estimations of the intracluster correlation coefficients. This was the reason to perform the primary
analyses on cluster level, as these are more robust.

Contrary to our assumptions, the primary outcome did not show normal distribution in the
intervention / cantrol groups using the individual data level. On cluster level the sample size was too
small to investigate the distributions. However, we performed a more robust non-parametric
Wilcaxan-Test, which also yielded a significant difference {median 2.18 [q1 to q3; 2.00 ta 2.45] in
intervention group and 0.25 {control group) [g1 to g3; 0 to 0.59], p=0.009. The raw analysis on
patient level was also significant {1.91 [1.61 to 2.20], p<0.0001). The results of the secondary
complete case analysis on cluster level was very similar: 2.41 for the intervention group and 0.42 for
the control group {adjusted mean difference [95% Cl]: 2.00 [1.39 to 2.61], P<0.0001).
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S8 Primary and secondary outcomes on individual level

(non-cluster adjusted)

Individual level (non-cluster adjusted)

Intervention group

Control group

Non-adjusted mean

Mean value [95% CI]; Mean value [95% C1]; difference

N=36 patients N=28 patients [95% ClI]; P Value
Whole decision-making process: Observer
instrument
MAPPIN-Odyss" rotal 2.17 [1.98 to 2.37]; 36 0.27 [0.04 to 0.49]; 28 1.91 [1.61 to 2.20]

N‘APP'N‘Opatien!a Total

1.60 [1.43 t0 1.76]; 32

0.19 [0.02 to 0.35]; 28

1.41[1.18 to 1.64]

MAPPIN-Oprotessionats™ Total

2.04 [1.85 to 2.24]; 32

0.20 [0.03 to 0.38]; 28

1.84 [1.58 to 2.10]

Decision coaching: Observer instrument

MAPPIN-Ouysapc 1.93 [1.76 to 2.11]; 32 n.a. 5
MAPPIN-Opstientoc 1.28 [1.13 to 1.44]; 32 n.a. -
MAPPIN-Onursenc 1.77 [1.60 to 1.95]; 32 n.a. -
Decision coaching: Participants’ ass t

MAPPIN-Qgatient” 3.82 [3.71t03.92]; 34 n.a. -
MAPPIN-Qurse 3.67 [3.53 to 3.80]; 34 n.a. -
Concordance patient-nurse (weighted T) 0.79 [0.70 t0 0.87]; 31 n.a. -
Decisional Conflict Scale

Decisional conflict? patient 7.70 [4.33 to 11.08]; 28 n.a. -
Decisional conflict® nurse 14.25 [9.19 to 19.32]; 33 n.a. -
Uncertainty subscore® patient 20.71 (13.24 to 28.17]; 33 n.a. -
Uncertainty subscore® nurse 24.75 [16.67 to 32.82]; 33 n.a. -
Informed subscore’ patient 3.43 [0.84 to 6.02]; 34 n.a. -
Informed subscore’ nurse 5.15 [1.36 t0 8.94]; 34 n.a. -
Value clarity subscore® patient 8.08 [3.50 to 12.66); 33 n.a. -
Value clarity subscore® nurse 12.01 [7.25 to 16.77); 34 n.a. -
Support Subscore" patient 5.56 [2.15 to 8.96]; 30 n.a. -
Support Subscore” nurse 14.95 [7.52 to 22.38]; 34 n.a. -
Effective decision subscore' patient 9.88 [4.73 to 15.03]; 31 n.a. -
Effective decision subscore' nurse 1471 [7.77 t0 21.64 ); 34 n.a. -

Physicians’ consultation: Participants’
assessment

MAPPINQ

MAPPIN-Qpatient”

3.90 [3.85 t0 3.94]; 34

3.77 [3.66 to 3.87]; 25

0.13 [0.02 to 0.24]

MAPPIN-Qphysician”

3.64 [3.50t0 3.79]; 33

3.36 [3.17 t0 3.55]; 28

0.28 [0.05 to 0.52]

Concordance patient-physician (weighted T)

0.80 [0.73 to 0.88]; 30

0.62 [0.50 to 0.74]; 20

0.18 [0.05 to 0.31]

Decisional Conflict Scale

Decisional conflict? patient

6.69 [3.86 t0 9.52]; 32

7.20 [2.80 to 11.61]; 23

-0.51[-5.39 t0 4.37]

Decisional conflict? physician

10.68 [5.79 to 15.56]; 30

19.25[13.15 to 25.35]; 28

-8.58 [-16.17 to -0.98]

Uncertainty subscore® patient

17.40 [12.03 to 22.78]; 34

12.15[4.18 to 20.12]; 24

5.25 [-3.78 to 14.28]

Uncertainty subscore® physician 17.71 [8.56 to 26.86]; 32 17.26 [10.07 to 24.46]; 28 0.45 [-11.19 to 12.08]
Informed subscore' patient 1.56 [0.00 to 3.50]; 32 7.33 [1.87 to 12.80]; 25 -5.77 [-11.52 t0 -0.02]
Informed subscore’ physician 8.07 [ 3.66 to 12.49]; 32 32.74 [20.62 to 44.86]; 28 -24.67 [-37.45 to -11.88]

Value clarity subscore?® patient

7.60 [2.99 to 12.20]; 34

5.90 [-0.10 to 11.91]; 24

1.70 [-5.58 to 8.97]

Value clarity subscore® physician

12.50 [5.67 to 19.33]; 32

20.54 [12.70 to 28.38]; 28

-8.04 [-18.16 to 2.09]

Support subscore” patient

3.03 [0.84 to 5.22); 33

5.00 [0.67 to 9.33]; 25

-1.97 [6.75 to 2.81]

Support subscore” physician

6.11 [2.65 t0 9.57); 30

16.96 [10.30 to 23.63]; 28

-10.85 [-18.25 to -3.45]

Effective decision subscore' patient

7.35[2.60 t0 12.11]; 34

5.99 [2.06 t0 9.92]; 24

1.36 [-5.07 to 7.79]

Effective decision subscore' physician

8.01 [3.11 to 12.91]; 32

11.38[5.90 to 16.87]; 28

-3.38 [-10.55 to 3.80]

Informed choice %

58.06 [39.67 to 76.46]; 31

0.00; 22

58.06 (39.67 to 76.46]

Risk knowledge!

74.74 [66.65 to 82.83]; 32

46.97 [43.84 to 50.10]; 22

27.77 (19.19 to 36.35)

No of correct answers*

8.97 [8.00 t0 9.94]; 32

5.64 [5.26 to 6.01); 22

3.33 (2.30 t0 4.36)

Proportion of patients with 2 9 correct

answers 59.38 [41.38 to 77.37]; 32 0.00; 22 59.38 (41.38 t0 77.37]
Duration of consultations

Total min. 51.69 (46.31 to 57.07]; 31 22.93 [19.64 to 26.23]; 27 -

Decision coaching, min. 43.18 [38.68 to 47.67]; 32 n.a. -

Physician consultation 9.87 [7.61t0 12.12]; 32 22.93 [19.64 to 23.23); 27 -

Time between enrolment and coaching, days | 5.82 [4.35 to 7.28]; 33 n.a. -

Time between coaching and physician’s

consultation, days 4.09 [1.89 to 6.29]; 33 n.a. -

Time between enrolment and physician’s

consultation, days 9.76 [6.79 to 12.74]; 34 0.25 [0.00 to 0.76]; 28 -

n.a.=not assessed/not applicable

108




scores: O=the behavior is not observed; 1=the behavior is observed as a minimal attempt; 2=the basic competency is observed; 3=the
behavior is observed to a good standard; 4=the behavior is observed to an excellent standard

%in control group: Shared decision-making-behavior of physicians; in intervention group: mutual SDM-behavior of nurses and physicians
scores: O=fully disagree; 4=fully agree

90=no decisional conflict; 100=extremely high decisional conflict

¢0=feels extremely certain about best choice; 100 feels extremely uncertain about best choice

‘0=feels extremely informed; 100=feels extremely uninformed

£0= feels extremely clear about personal values for benefits and risks/side effects; 100=feels extremely unclear about personal values
"0=feels extremely supported in decision making; 100=feels extremely unsupported in decision making

'0=good decision; 100=bad decision

% correct answers

“maximum 12 points

'control group: duration of physician consultation; intervention group: duration of decision coaching and physician consultation
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S9 Risk knowledge test

Item
No.

Multiple choice items of knowledge questionnaire Intervention
group®

Control
group”

1a)/1b)

{Welche Aussagen uber das DCIS (Duktale Karzinom in situ)

sind richtig? (zwei Antworten sind richtig)]

Which of the following statements about DCIS (ductal

carcinoma in situ) are correct? (Two answers are correct)

[Ein unbehandeltes DCIS entwickelt sich immer zu einem 2/34 (5.88)
invasiven Karzinom weiter.]

Untreated DCIS will always progress to invasive cancer

[Ein DCIS kann unverandert bleiben oder sich zu einem invasivern  33/34 (97.06)
Korzinom weiterentwickein. (=korrekte Antwort)]

DCIS can remain unchanged cr progress to invasive cancer {=

correct answer)

[Beim DCIS sind die verénderten Zellen liber die natiirliche 1/34 (2.94)
Grenze der Milchgange hinousgewachsen.]

In case of DCIS, abnormal cells passed over the natural milk

duct line

[Beim DCIS sind die verdnderten Zellen nicht Gber die natdrliche  25/34 (73.53)
Grenze der Milchgénge hinousgewachsen. {=korrekte Antwort)j

In case of DCIS abnormal cells had not passed over the natural

milk duct line {= correct answer)

5/28 (17.86)

22/28 (78.57)

4/28(14.29)

22/28 (78.57)

2a)/2b)

[Bei einem DCIS kann es sich um eine Uberdiagnose handein.

Welche Aussagen zur Uberdiagnose sind richtig?

{zwei Antworten sind richtig)]

DCIS can be an over-diagnosis.

Which of the following statement about over-diagnosis are

correct? (Two answers are correct)

[Eine Uberdiagnose ist eine iibergeordnete Diagnose, bei deres  3/30 (10.00)
noch mehrere nochgeordnete Diognosen gibt.]

An aver-diagnosis is a main diagnasis, which has several sub-

diagnoses

[Wenn eine Uberdiagnose gestellt wird, weiff die behondelnde 3/30 (10.00)
Arztin, dass sich eine Behandlung nicht lohnt.]

If over-diagnosis was made, the physician knows that treatment

will not be effective

[Bei einer Uberdiognose wird eine Krankheit diognostiziert, die 18/30 (60.00)
im Leben einer Frou nie Beschwerden verursacht hatte.

{=korrekte Antwort)]

QOver-diagnosis is a diagnosis that would have never manifested

itself with symptoms during a woman’s lifetime. (= carrect

answer)

[Man weif nicht bei welcher Frau eine Uberdiognose gestellt 27/30 (90.00)
wird. (=korrekte Antwort)]

It remains unknown who among the women has got an

over-diagnosis. (= carrect answer).

[Stellen Sie sich 100 Frauen mit einem DCIS vor, die sich einer
Brustentfernung (Mastektomie) unterziehen.

Wie viele von diesen haben nach 10 Jahren weder einen
invasiven Krebs noch DCIS in der behandelten Brust?]

Imagine 100 women with DCIS who had a mastectomy.

After ten years, how many of them would have neither DCIS
nor invasive cancer in the same breast?
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13/21 (61.90)

1/21 (4.76)

8/21 (38.10)

17/21(80.95)
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Item
No.

Intervention
group®

100 0/32 (0)

98 (= correct answer) 26/32 (81.25)
73 4/32 (12.50)
52 2/32 (6.25)

Multiple choice items of knowledge questionnaire

Control
group®

3/24 (12.50)
8/24(33.33)
7/24(29.17)
6/24 (25.00)

[Stellen Sie sich 3 Gruppen von jeweils 100 Frauen mit einem
DCIS vor.

Wie viele von 100 Frauen sterben im Zeitraum von 10 Jahren in
den jeweiligen Gruppen an einem invasiven Brustkrebs?]
Imagine three groups of women, each with 100 women with
DCIS.

After ten years, how many In each group of 100 women will
have died of invasive breast cancer?

4a)

[Gruppe a) Frauen nach einer brusterhaltenden Operation

ohne Bestrahlung]

Group a) Women treated with breast conserving surgery

without radiation

3 (= correct answer} 21/29 (72.41)
17 4/29 (13.79)
28 4/29 (13.79)

3/23 (13.08)
10/23 (43.48)
10/23 (43.48)

ab)

{Gruppe b) Frauen nach einer brusterhaltenden Operation mit

anschliefender Bestrahlung]

Group b) Women treated with breast conserving surgery with

radiation

3 (= correct answer} 26/31 (83.87)
17 5/31 (16.13)
28 0/31 (0)

17/23(73.91)
6/23 (26.09)
0/23 (0)

4c)

4d)

[Gruppe c) Frauen nach einer Mastektomie]

Group ¢) Women treated with mastectomy

3 (= correct answer} 29,29 (100}
17 0729 (0)

28 0/29 (0)

[Ein Punkt wurde zusdtziich vergeben, wenn 4a), 4b) und 4c) 21/29 (72.41)
gleich grof geschétzt wurden, unobhéngig wie hoch der Wert

geschdtzt wurde.]

An additional point was given, if the answers for 4a), 4b) and

4c) were identical irrespective of the ratings.

19/23 (82.61)
2/23(8.70)
2/23 (8.70)
3/23(13.04)

5a)

[Stellen Sie sich zwei Gruppen mit jeweils 100 Frauen vor, die
ein DCIS haben:
100 Frouen unterziehen sich einer brusterhaltenden Operation
ohne anschliefende Bestrahlung und 100 Frauen unterziehen
sich einer brusterhaltenden Operation mit anschliefender
Bestrahlung]
Imagine two groups of women, each with 100 women with
DCIS:
100 women were treated with breast conserving surgery
without radiation and 100 women were treated with breast
conserving surgery with radiation
a) [Schatzen Sie ein, bel wie vielen Frauen nach 4-10
Jahren ohne anschlieRender Bestrahlung ein invasives
Karzinom in derselben Brust auftritt.]
a) After 4-10 years, how many women without radiation
will have invasive cancer in the same breast?
{1 Frav]
1 woman
[6 Fraven]
6 women

1/33 (3.03)

5/33 (15.15)
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1/24 (4.17)

2/24 (8.33)
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Item
No.

Multiple choice items of knowledge questionnaire

Intervention
group?

Control
group?

v 12 Frauen (=korrekte Antwort)]
12 women (= correct answer)
24 Frauen
24 women
[6 Frauen]
36 women

25/33 (75.76)
2/33 (6.06)

0/33 (0)

9/24 (37.50)
8/24 (33.33)

4/24 (16.67)

5b) b) [Schatzen Sie ein, bei wie vielen Frauen nach 4-10
Jahren mit anschlieRender Bestrahlung ein invasives
Karzinom in derselben Brust auftritt.]
b) After 4-10 years, how many women with radiation
will have invasive cancer in the same breast?
[1 Frau]
1 woman
v [6 Frauen]
6 women
[12 Frauen (=korrekte Antwort)]
12 women (= correct answer)
[24 Frauen]
24 women

5/33 (15.15)
24/33 (72.73)
4/33 (12.12)

0/33 (0)

10/24 (41.67)
12/24 (50.00)
2/24 (8.33)

0/24 (0)

6 [Bei der operativen Entfernung des DCIS werden die DCIS-
Zellen und ein Rand gesunden Gewebes entfernt. Da sich nicht
sicher mit blofiem Auge erkennen ldsst, ob sich im Rand des
entfernten Gewebes noch DCIS-Zellen befinden, wird dies im
Anschluss an die Operation unter dem Mikroskop untersucht.
Befinden sich noch DCIS-Zellen im Rand, werden die
betroffenen Frauen ein weiteres Mal operiert.

Wie viele von 100 Frauen, bei denen eine brusterhaltende
Operation durchgefiihrt wurde, werden mehr als einmal
operiert um verbliebene DCIS-Zellen zu entfernen? (eine
Antwort ist richtig)]

Surgery for DCIS comprises the removal of DCIS and a margin

of normal tissue. Since DCIS is not visible to the naked eye, the

removed tissue is examined under the microscope. If DCIS
cells were found in the margin, the women have to be
operated a second time.
How many of 100 women treated with breast conserving
surgery will be treated with surgery at least a second time to
remove remaining DCIS cells? (One answer is correct)
[Keine]
None
[Ungefdahr 10]
About 10

v' Ungeféhr 30 (= korrekte Antwort)
About 30 (= correct answer)
[Ungefdhr 50]
About 50

0/33 (0)
12/33 (36.36)
21/33 (63.64)

0/33(0)

6/24 (25.00)
15/24 (62.50)
3/24 (12.50)

0/24 (0)

Values are numbers of answers; (%)
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S$10 Uptake and further treatment

Affected side, n
First treatment, n
Watchful waiting
Breast conserving
therapy without
radiation
Breast conserving
therapy with
radiation
Mastectomy
Marginal status, n
RO
R1
If R1, which treatment
followed, n
2nd Breast
conserving therapy
Mastectomy
No further resection
Invasive cancer after
complete resection, n

Intervention group, n=34 patients

Control group, n=27 patients

Breast Breastright Double Total/breasts Breast left Breast right  Total/breasts
left -sided treated treated
19/34 14/34 1/34 20/27 7/27
1/20 0/15 1/35 0/20 0/7 0/27
3/20 3/15 3/20 0/7

6/35 3/27
14/20 11/15 16/20 6/7

25/35 22/27
2/20 1/15 3/35 1/20 1/7 2/27
12/16 4/13 16/20 7/7
4/16 9/13 4/20 0/7
2/4 6/9 2/4 0/0
2/4 3/9 1/4 0/0
0/4 0/9 1/4 0/0
1/13 1/9 3/19 2/7

S11 Changes in attitude

We used open questions to assess women’s preferred treatment options. Some answers were
ambiguous and did not allow categorization.

In the control group most patients did not have a clear treatment preference prior to consultation
with the physician. Therefore, tracking over time was omitted. In the intervention group the
preferred treatment options were more concrete and in a few cases, they changed over time. A few
women preferred watchful waiting or breast conserving surgery without radiation prior to decision
coaching. However, their treatment preference changed to a more invasive treatment after decision
coaching or the physician’s consultation, during which treatment options had been discussed and the
physician’s treatment recommendation or tumor board recommendation had been disclosed. In
most cases, the preferred option was then congruent with the recommendation. After consultation
with the physician, women rarely preferred a less invasive treatment than the tumor board or

physician’s recommendation.
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S12 Process evaluation: Methods

eTable 2: Detailed overview of the domains, focusses and data collection methods for the process evaluation

Domain Focus Data collection methods Time point
- Breast care centers’ standard - Professionals were asked during the kick off .
Context procedures and structures meeting; answers were documented in a Baseline
- Professionals’ tasks, daily protocol by two researchers (BBH, KL)
routines and collaboration with |-  Baseline questionnaires of each professional
other professions
- Standard care process
for women with ductal
carcinoma in situ
- Women'’s information behavior |-  Questionnaires filled in by women 2
and expectations toward the Baseline
intervention
Clusters
i - Recruitment of clusters - Documentation of the recruitment process s
Recruitment of Baseline
clusters
. - Fidelity of the nurses’ training - Precise training schedule B
Delivery to and physicians’ workshop - 72-item knowledge test for nurses to check | After training
clusters comprehension (max. of correct answers
44). (Mainly constructed as multiple choice
and a few open questions.)
- Professionals’ expectations and |-  Structured written feedback forms before
Response of attitude toward the intervention (physicians and nurses) and after the Before'anc! after
clusters educational intervention (nurses only). nurs.eg tra'lnlng / after
(Items were mainly constructed Likert-scaled | Physicians’ workshop
or open-ended questions.)
Individuals
- Reasons for non-participation of |-  Recruitment sheets filled in by physicians 2
Recrulmiant and women - Qualitative interviews with professionals at Recrurtment of
reach of - Facilitators and barriers of the end of the study patients/ at the end of
individuals recruitment reported by the - Number of primary cases the study
professionals (physicians and
nurses)
- Number of primary cases during
recruitment phase for each
center as a rough indicator for
eligible patients
) - Patient recruitment - Recruitment sheets filled in by physicians .
Recruitment and Baseline
reach of
individuals
- Persons attending during the - Video analysis of decision coaching sessions i .
Delivery to consultation and physician consultations During consultation
individuals - Materials used during - Copy of the decision guidance
consultation
- Duration of the coaching
sessions
- Number of coaching sessions
- Time span between coaching
sessions
- Recommended treatment
option during the decision
coaching and final physician
consultation
- Women's attitude towards the - Written feedback forms filled in by patients
Response of intervention Before/ after the
individuals - Seeking for a second opinion deas'lc‘m coaching and
physicians’
consultations
< - Professionals’ intention to adopt |-  Qualitative interviews with physicians and 3 .
Maintenance the new procedures in their nurses at the end of the study During consultations/
daily routine - Video analysis atthe end of the
- Maintenance over study period study
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Unintended
consequences

Exchange with other clusters
(networks)

Change of organizational
structures

Perceived barriers and
facilitators for implementation

Documentation of kickoff meeting and the
weekly contacts with study centers
Qualitative interviews with physicians and
nurses at the end of the study

During the study
period /at the end of
the study
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S13 Process evaluation: Results

Sixteen protocols of the kick-off meetings were analyzed (intervention group: 8; control group: 8); 31
(intervention group: 16, control group: 15) nurses and 53 physicians (intervention group: 28; contral

group: 25) filled in baseline questionnaires.

Questionnaires were filled in at baseline and after the final physician’s consultation by 34 patients in

the intervention group and 28 in the contral group.

Woe analyzed 34 videos in the intervention group and 28 in the control group with regard to

intervention fidelity.

At the end of the study, we conducted individual interviews and focus groups with nurses, physicians

(intervention group: n=13 nurses; n=7 physicians; control group: n=6 nurses and n=10 physicians)

and one quality assurance representative {control group).

1. Context

Standard procedures of the breast care centers

Certified centers (Onkozert, 2014, Wilson et al,, 2013, Zertifizierungstelle der
Arztekammer Westfalen-Lippe, 2017) offer quality assured care based an official
treatment guidelines. Multi-disciplinary treatment recommendations and the
assessment of quality indicators ensure guideline conformable care.

Tumor boards

Breast care centers conducted tumaor boards weekly. According to certification
guidelines pathologists, radiologists, oncologists, gynecologists and radiotherapists
participated. Often study nurses, specialized nurses and plastic surgeons participated as
well. The referring physicians, human geneticists, psycho-oncologists and case manager
participated less frequently.

Nurses’ daily routines and attitude toward the intervention at baseline

About 50% of the breast care nurses reported to participate in tumor boards and
treatment consultation. In both situations, their tasks were mostly restricted either to
administrative tasks or to listening (electronic supplementary material S14). Nurses
defined their role as advacates for the patients. Before and during treatment
consultations, they aimed to motivate patients to ask their questions and express their
concerns. A few nurses repeated and translated the information for patients given
during consultations. If applicable, they supplemented the information with aspects
relevant to nhursing.

Many nurses were excused from their work on the ward to attend to and organize the
care process of patients (main manuscript, table 1), especially the counselling of
patients. In addition, they organized self-help groups and were involved in public
relations wark.

Other specialized nurses usually assisted physicians during consultation in diagnostic
procedures and in scheduling consultation appointments; or they worked on the ward
with no special duties. These nurses were not designated for patient counselling.

Daily tasks of nurses comprised the attendance at grand rounds, physician consultations
and tumor boards, assisting in changing wound care dressings or prosthetic treatment,
counselling of patients {(supportive therapy, management of adverse effects, wigs),
accounting for expenses of information material, taking care of port catheters,
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administering chemotherapy, planning schedules, ordering medicines, preparation of
tumor hoards, and practical guidance.

The specialized nurses advised on the care and prevention of lymphedema, bra choice,
the change in body image, the care process, case management, rehabilitation, sports,
supportive therapy, wound care, psycho-oncological offers, dealing with children,
partnership and sexuality, complementary therapies, and acupuncture.

Nurses appreciate to counsel patients about treatment decision making and trusted in
their competencies. Although they believed that they could implement decision
coaching in their breast care center and that physicians would support them, they
judged their time resources for decision coaching as limited.

Physicions” doily routines and ottitude toward the intervention at baseline

All physicians ascribed importance to patient participation. However, most of them
stated that the tumor board recommendation would be the best treatment option for
women (electronic supplementary material $15).

Physicians trusted in nurses’ competencies to conduct decision coaching and most of
them thought that it would he beneficial for patients. Most of the physicians estimated
their knowledge about evidence-based medicine as being good. Physicians stated that
they used the following resources to get information about new treatment options:

German journals: Senologie, Frauenarzt, Gyndkologe, Gynakologie und Geburtshilfe,
Geburtshilfe- und Frauenheilkunde, Arzteblatt, MMW-Fortschritte der Medizin,
Gynakologische Praxis

International journals: Breast Care, JCO, The Breast, NEIM

Databases: Pubmed (9 times mentioned), www.ago-online, Uptodate.com and clinic
internal library systems.

Further mentioned resources were the German Cancer Society (DKG), conferences and
standards. Only a few physicians completed training in shared decision-making prior to
the study.

Standard procedures for patients with ductal carcinoma in situ

There were two reasons why patients were referred to the breast care center: Either the
diagnosis of ductal carcinoma in situ was suspected, but not yet confirmed, or the
diagnaosis was already confirmed by a screening center.,

In the first case, diagnastic tests such as mammaography, sonagraphy, and biopsy were
carried out. If ductal carcinoma in situ was confirmed, a consultation took place in which
the patient was informed about the diagnosis and the treatment was recommended.
Informed consent for surgery was obtained and surgery was scheduled.

In the second case of referral, screening centers had already disclosed the diagnosis and
had made a treatment recommendation. In such situations, women came to the breast
care center already with a decision about treatment. Depending on the proximity to and
cooperation with the screening unit this would be the larger proportion of referred
women.

Tumor boards also played a role. In many cases diagnostic results were discussed by the
tumor board before surgery; in all cases they were discussed after surgery. In complex
cases, at least a senior physician was consulted for therapy planning. A few centers
attached high importance to immediate breast reconstruction and therefore referred
patients to the plastic surgeon before primary treatment.
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Preliminory information of patients with ductol carcinomna in situ

Screening units usually disclosed the diagnosis and already recommended surgery. In
some cases, even the surgery procedure was defined (whether hreast conserving
therapy with radiation or mastectomy). Frequently, patients had already consulted their
private gynecologist about diagnosis and treatment.

Number and duration of consultations before surgery

One or two consultations lasting 20 to 60 minutes were offered to patients. The
consultation comprised the disclosure of diagnosis, treatment recommendation and the
informed consent discussion. In some breast care centers, informed consent discussions
were separated and took place immediately before hospital admission. A few centers
reported that a separate consultation was scheduled after the tumor board meeting, in
order to inform patients about the tumaor board recommendation. One center reparted
that women were offered three consultations, each lasting about 15 minutes.

Provided information materiol for patients with ductal carcinoma in situ

Often, no information material was provided for patients. Usually brochures provided by
the German Cancer Aid on the topics breast cancer and radiation therapy were handed
out to the patients. In addition, patients received a folder with standard information
material from the breast care center and their personal test results as prescribed by the
certification body. German patient guidelines for patients with ductal carcinoma in situ
and early breast cancer were rarely handed out.

Time for consideration

Routinely, women underwent surgery within 7-14 days after the initial contact. In a few
centers, the overall time until surgery was two to four weeks after the initial contact.

Involvement of specialized nurses in the care process of patients with ductal carcinoma in
situ

In several centers specialized nurses informed patients about administrative aspects of
treatment (appointment for surgery and personal items needed during the hospital
stay). In a few centers, nurses were designated to participate in the physician’s
consultation, but it was not always realizable.

In other centers, nurses were only integrated in patient care after surgery for wound
care or bra fitting. After discharge, some nurses provided case management.

Information behavior of patients and their attitude prior to the intervention

The women described that they looked for information mostly in brochures and the
internet {electronic supplementary material $16). However, 15% of the women in the
intervention group and 36% of women in the control group reported that they never
used the internet. About 40% of the women in both groups reported that they had
already consulted ather physicians to get information an their diagnosis. Many women
felt urged to make a rapid decision about treatment, and they were afraid of dying from
breast cancer. About two thirds of the women felt that their relatives expected them to
undergo treatment. Women in the IG were open for treatment discussions with a
decision coach and they trusted in the competencies of the nurses.
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2. Clusters

2.1. Recruitment of clusters

A total of 107 eligible breast care centers were contacted via mail or letter. Twenty-
seven centers were interested in gaining maore information about the study and the
project was then introduced to them during a personal visit. Finally, 16 breast care
centers agreed to participate and were randomized either to intervention group (n=8) or
contraol group (N=8; figure 2, main manuscript). Fifty-three physicians and 31 nurses
agreed to participate. Three centers withdrew their consent (intervention group:1;
contral group:2). Reasans for withdrawing were a lack of resources and a change in
leadership that did not agree with the study concept.

2.2. Delivery to clusters:
Intervention fidelity

In order to ensure intervention fidelity, two researchers (KL, BBH) conducted the training
sessions for specialized nurses (n=16) and workshops for physicians {n=28) based on
standardized curriculums. The number of participants in the nurse’ training sessions
varied between two and four. Each training session lasted between two-and-a-half and
three days. The training consisted of two parts (modules 1 and 2). For one center it was
necessary ta schedule the training in a single session. All nurses responsible for decision
coaching participated in the training.

All physicians were invited to participate in the workshop. We offered in-house-training
in order to reach as many physicians as possible. Nonetheless, some physicians did not
attend or left the workshop prematurely.

Nurses received a structured feedback from the trainers after two decision coaching
sessions and this was also offered to physicians. A member of the research team
contacted study centers {mostly the nurses) weekly to offer support and ask about
patient recruitment.

Expectations on the nurses’ training / reasons for participation

Nurses stated that they participated in training in order to gain competencies necessary
to enhance patient’s participation in decision-making and to improve their own
communicative behavior. They expected to have earlier contact with patients and to
have more time for patient suppart. Many nurses were motivated to strengthen their
role as specialized nurses. In addition, they expected to optimize their own workflow
and the inter-professional collaboration. They wondered how patients would decide
after the coaching intervention.

A few nurses reported that the head physician decided to participate in the study and
that they had been selected to take part in the training. One nurse stated that study
participation would be important for the re-certification of the center. A few nurses
reported that they never had been part of a study and were interested in participation in
general,

Knowledge of the specialized nurses after training

Nurses” knowledge after training was sufficient and adequate (electronic supplementary
material $17).

Preparedness for the new task

Appraisal of the training directly after the training / before coaching
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Nurses appraised the training as good to very good and comprehensible {electronic
supplementary material 18). Most nurses found the length just right. All nurses reported
that they got new information, that training methods were diversified and discussions
inspiring.

Appraisal of the training at the end of the study

Nurses felt well prepared for decision coaching. Some nurses reported that it was
challenging if the time span between the training and the recruitment of the first patient
was too long. Nurses invested more time and effort if the time span between two study
patients was long and they often had to spend their free time on study preparation.

Self-efficacy

Most of the nurses felt rewarded by their new roles and competencies due to the
positive feedback of physicians and patients.

Physician workshop

Preporedness for the new concept

Several nurses reported that they had the impression that physicians did not get enough
insight into the concept and the information material. Nurses perceived uncertainties
and misconceptions an the part of their physicians, who were unaware of this problem.
One physician wanted to get more information about infarmed shared decision-making.
However, she felt well prepared for the intervention.

2.3. Responses of clusters

Intervention group

Attitude of professionals toward the intervention {at the end of the study)

See section barriers and facilitators, main manuscript.
Control group

Commitment of physicians in the control group with the study concept

A few physicians stated that they found the situation artificial, as they could not see any
choice for women with ductal carcinoma in situ. In their view, other treatment options
would be medical malpractice. Although the video recordings were well received by the
patients, several physicians reported that their colleagues were not willing to record
their consultations.

Modification of stondord care

A few nurses and physicians reported that they modified their standard care for the
study. They reported that they paid more attention to their consultations and, in some
cases, they used additional material which they would otherwise not have used. The
length of the consultation was extended as well. A few nurses were convinced that they
had already implemented the concept of informed shared decision-making. In that case,
in the control group, nurses were instructed to videotape their consultations as well, The
analyzed videos showed that only organizational aspects had been addressed.

3. Individuals

3.1. Recruitment and reach of individuals
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About 400 to 500 patients were potentially eligible for study participation. Twenty-one
physicians (intervention group: 13, control group: 8} in 14 centers recruited 67 patients
{mean per cluster 4.2 + 4.1, range 0-13). The recruitment time was between 158 and 634
days (control group) and between 391 and 681 days (control group). The 64 patients
fulfilling the inclusion criteria were analyzed by intention-to-treat. Three patients were
excluded according to exclusion criteria.

Barriers for recruitment (control group; intervention group)

Patients (reported by professionals):

- Patients met exclusion criteria (often language barrier)

- Patients declined to participate

- Control group: General refusal of study participation; lack of time; refused video
recording

- Intervention group: Patients” decision was already determined, because a
decision had already been made by the referring screening centers,
gynecologists or by the breast care centers themselves; therefore patients often
asked for surgery as soon as possible.

Professionals:

- Insufficient commitment

- Although many physicians agreed to participate, only a few recruited patients;
reasons included illness, vacation, job change

- Control group: Physicians felt that patients were burdened by the
questionnaires and knowledge test, and some physicians communicated that
they themselves could not answer the knowledge test

- Intervention group: Nurses had the impression either that the physicians
ignored eligible patients and did not ask patients to participate, or that the
physicians neglected informed consent discussion and the patients were
insufficiently informed about the study

- Lack of time and persanal resources (study pracedures were too time-
consuming, extra time per patient 30-120min.)

Organizational level

- Lack of eligible patients

Reported selection bias

- Control group: Education, age
- Intervention group: Some physicians selected only women with low risk ductal
carcinoma in situ (lower grading and small lesions)

Facilitators for successful recruitment (Control group, intervention group)

Patients (reported by professionals):

- Control group: Willing to participate with the intention to support the study
centers

- Intervention group: Felt that they were somewhat special and grateful for the
opportunity to participate

Organizational factors:

121

21



- Office / study nurses / specialized nurses were involved in study administration
and notified professionals/physicians about patients with ductal carcinoma in
situ

- Additional time slot was scheduled for patients with ductal carcinoma in situ

3.2. Delivery to individuals
Intervention fidelity

The provided materials were used as intended by the nurses in the intervention group
{electronic supplementary material $19). In both study groups, relatives or partners
frequently accompanied patients. Especially in the intervention group we observed that
physicians indicated to the patients that a decision for or against radiation therapy could
and would be made only after surgery. This could lead to the impression that the
indication depends on the surgery results, although physicians were well aware that the
medical guideline recommends radiation therapy. This might be a strategy to avoid the
discussion of radiation therapy prior to surgery. However, this information might be
decisive for women and therefore has to be seen as critical.

MAPPIN-Observer rating: comparison of decision coaching and physician consultation

Decision coaching and the physician’s consultation were analyzed as one decision-
making process. In case the physician’s hehavior was not in line with the informed
shared decision-making-concept, the rating was downgraded for a single indicator or to
‘0’ for all indicators.

Reasons for the downgrading of ratings were an insufficient structure {indicator 3a),
content (indicator 3b) or presentation (indicator 3¢) of the discussed of options. Ratings
were reduced by 1 to 3 points. Most often indicator 3a was reduced (seven times) which
indicates that physicians reduced the listed options. Indicator 3b was reduced four times
and 3c twice. In one case, all indicators were downgraded to ‘0".

3.3. Response of individuals
Patient’s attitude towards the intervention (after decision coaching)

After decision coaching, the patients felt well informed and prepared for the
consultation with the physician, and they were satisfied (electranic supplementary
material $20). At least 30% of the women in both groups looked to their gynaecologist
far a second opinion, For a detailed description of the finally chosen treatments, see
electronic supplementary material S10.

4. Maintenance (intervention group)

Physicians in the intervention group had concerns about enrolling patients (electronic
supplementary material S13section 3.1; barriers and facilitator main manuscript). Video
analyses are reported in detail in the electronic supplementary material S16.

Intention for long-term implementation

Two centers stated the intention to continue decision coaching. However, they intended
to reduce the duration of the decision coaching procedure by deleting the intervention
component with which patients are prepared for the decision coaching by reading the
decision aid at home. In general, they regarded the implementation of informed shared
decision-making for patients with ductal carcinoma in situ as feasible. If other decision
entities were added, resources would have to be raised.
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Other centers had concerns about offering the intervention outside the study as two of
the four treatment aptions were not in line with medical guidelines and they were
worried about getting into discussions with the certification body. Centers in which the
nurses were not involved in the daily routines judged the implementation as not
feasible. Although the nurses wished to continue decision coaching, they regarded
implementation as being not realizable due to the concerns of their physicians.

Prerequisites

Time and resources are considered prerequisites for routine implementation. A few
physicians stated that they would support the concept of informed shared decision-
making, but only if options were limited to those recommended in the guideline. That
means either the guideline or the decision aid would have to be adapted. Screening
centers have to be committed to the concept. Nurses suggested extending the training
for physicians.

Implementation

One center reported implementing the intervention in a shortened version. Patients
received the decision coaching directly after disclosure of the diagnosis. Two or three
days later, patients had the final consultation with the physician.

Another physician reported that she would offer the intervention to selected patients, as
she did not have enough resources to offer it to all patients.

5. Unintended consequences

Madification of the intervention

A few nurses reported that they saw no oppartunity to implement coaching in their
center as intended, but they would use the information material in their private
environment. Other nurses, who had the same problem, started to counsel patients on
the ward after primary surgery with regard to the decision about radiation. These
initiatives were not coordinated with the attending physicians and the study center,

Exchange with other clusters

At the heginning of the study, about 50% of nurses in the contral clusters and 33% in the
intervention group stated that they were engaged in breast care networks.
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S14 Baseline data of specialized nurses

Intervention group:

Control group:

nurses n=16 nurses n=15
How often do nurses take part in tumor boards?
Never 7/16 3/14
< once a month 0/16 0/14
= once a month 0/16 3/14
> twice a month 0/16 0/14
3 times a month 0/16 2/14
Regularly 9/16 6/14
Tasks within the tumor boards
Administrative 3/9 5/11
Listener 8/9 7/11
Asked for opinion 3/9 7/11
Take position, if considered necessary 9/9 6/11
Participation in therapy and diagnostic consultations
Never 6/16 2/14
Irregularly 5/16 4/14
Regularly 5/16 8/14
Participation on request of physician 7/16 3/14
Participation is intended for every patient 4/16 11/14
Nurse decides whether she takes part or not 3/16 1/14
Participation on request of patient 4/16 2/14
Tasks within physicians’ consultations
Administrative 4/16 8/14
Listener 11/16 10/14
Emotional support for patients 10/16 10/14
Physicians appreciate nurses” work
Fully disagree 0/16 1/13
Disagree 0/16 0/13
Neutral 1/16 3/13
Agree 7/16 5/13
Fully agree 8/16 4/13
Self-estimated knowledge about breast cancer
Poor 0/16 0/11
Moderate 3/16 2/11
Good 13/16 9/11
Excellent 0/16 0/11
Counselling of patients 15/16 12/14
Confident to counsel patient about treatment opportunities
0=Not at all confident 0/16 0/14
1 0/16 0/14
2 3/16 0/14
3 10/16 12/14
4= Very confident 3/16 2/14
| would like to counsel patients about treatment options
Fully disagree 0/16 0/13
Disagree 0/16 0/13
Neutral 0/16 1/13
Agree 6/16 7/13
Fully agree 10/16 5/13
Patients would benefit from additional counselling on treatment options
Fully disagree 0/16 0/14
Disagree 0/16 0/14
Neutral 0/16 0/14
Agree 4/16 7/14
Fully agree 12/16 7/14
| would have to improve my knowledge to counsel patients on treatment options
Fully disagree 0/16 0/14
Disagree 3/16 2/14
Neutral 1/16 6/14
Agree 6/16 4/14
Fully agree 6/16 2/14
Nurse-led decision coaching would be beneficial for patients
Fully disagree 0/16 0/14
Disagree 0/16 0/14
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Neutral
Agree
Fully agree

It is my duty to encourage patients to follow the tumor board recommendation

Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
Fully agree
My colleagues would support my new task
Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
Fully agree
Physicians would support my new task
Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
Fully agree

| can well imagine that nurse-led decision coaching could be implemented in our

breast care center
Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
Fully agree
| can imagine counselling patients without giving an explicit treatment
recommendation
Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
Fully agree

I think that | would have enough time to integrate decision coaching into my daily

workflow
Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
Fully agree

No. of specialized nurses in networks with specialized nurses from other breast

care centers
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0/16
3/16
13/16

2/14
1/14
4/14
5/14
2/14

0/16
2/16
4/16
9/16
1/16

0/16
0/16
3/16
12/16
1/16

0/16
1/16
1/16
6/16
8/16

0/16
0/16
1/16
4/16
11/16

6/16
2/16
1/16
3/16
4/16

5/15

0/14
7/14
7/14

0/14
1/14
10/14
3/14
0/14

1/13
1/13
5/13
4/13
2/13

0/13
1/13
2/13
7/13
3/13

0/14
1/14
4/14
5/14
4/14

0/14
0/14
1/14
8/14
5/14

0/14
3/14
3/14
8/14
0/14

7/14
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S15 Baseline data physicians

Intervention group,
all physicians, n=28

Intervention
group, physicians
who recruited at
least one patient,
n=13

Control group, all
physicians, n=25

Control group,
physicians who

recruited at least
one patient, n=8

Does a specialized nurse participate
regularly in your diagnosis and therapy

consultations?

How much do you appreciate counselling
by specialized nurses for patients?
O (not important at all)

How much do you trust in specialized
nurses’ competencies to conduct decision

coaching?

How do you inform yourself about new

treatment

Self-estimated knowledge about

No
Yes
Sometimes

1
2
3
4 (very important)

0 (not at all)
1

2

3

4 (very much)

options?

Medical journals
Guidelines
Colleagues
Further training
Medical databases

evidence-based medicine

Self-estimated knowledge about

guidelines

Previous training in shared decision-

making

How well can you imagine integrating
nurse-led decision coaching into your

Poor
Moderate
Good
Excellent

Poor
Moderate
Good
Excellent

Length of training
1-5 hours
10-15 hours

daily routines?

| can imagine counselling patients without

0 (not at all)
1

2

3

4 (very good)

giving an explicit treatment
recommendation

Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree

14/26
9/26
3/26

0/26
0/26
1/26
9/26
16/26

0/26
0/26
7/26
10/26
9/26

21/26
26/26
18/26
26/26
9/26

0/26
3/26
23/26
0/26

0/26
0/26
24/26
2/26

4/26

4/4
0/4

0/26
0/26
5/26
8/26
13/26

5/26
11/26
4/26
4/26
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6/11
4/11
1/11

0/11
0/11
1/11
3/11
7/11

0/11
0/11
3/11
4/11
4/11

9/11
11/11
7/11
11/11
4/11

0/11
0/11
11/11
0/11

0/11
0/11
10/11
1/11

1/11

1/1
0/1

0/11
0/11
1/11
3/11
7/11

5/11
3/11
2/11
1/11

9/24
11/24
4/24

0/24
2/24
1/24
7/24
14/24

0/24
2/24
3/24
11/24
8/24

23/24
21/24
20/24
24/24
6/24

0/22
5/22
15/22
2/22

0/22
4/22
16/22
2/22

2/24

1/2
1/2

1/24
3/24
2/24
5/24
13/24

6/24
8/24
5/24
3/24

3/7
4/7
0/7

0/7
0/7
0/7
1/7
6/7

0/7
0/7
0/7
4/7
3/7

7/7
6/7
7/7
7/7
1/7

0/7
0/7
7/7
0/7

0/7
0/7
7/7
0/7

0/0

0/7
0/7
0/7
2/7
5/7

2/7
3/7
0/7
2/7
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Intervention group,
all physicians, n=28

Intervention
group, physicians
who recruited at
least one patient,
n=13

Control group, all
physicians, n=25

Control group,
physicians who
recruited at least
one patient, n=8

Fully agree
The tumor board recommendation is
principally the best treatment option for
the patient

Fully disagree

Disagree

Neutral

Agree

Fully agree
| can accept it if patients decide against
the tumor board recommendation

Fully disagree

Disagree

Neutral

Agree

Fully agree
Patient participation is important for me

Fully disagree

Disagree

Neutral

Agree

Fully agree
| often have insufficient time to inform
patients about treatment options and
thus to enable them to participate in
treatment decision-making

Fully disagree

Disagree

Neutral

Agree

Fully agree
Patients would benefit from nurse-led
decision coaching

Fully disagree

Disagree

Neutral

Agree

Fully agree

2/26

2/26
3/26
7/26
12/26
2/26

0/26
1/26
2/26
15/26
8/26

0/26
0/26
0/26
7/26
19/26

4/26
17/26
3/26
2/26
0/26

0/26
1/26
2/26
12/26
11/26

0/11

1/11
1/11
3/11
4/11
2/11

0/11
0/11
0/11
5/11
6/11

0/11
0/11
0/11
4/11
7/11

1/11
9/11
1/11
0/11
0/11

0/11
0/11
1/11
3/11
7/11

2/24

0/24
5/24
4/24
14/24
1/24

0/24
3/24
4/24
11/24
6/24

0/24
0/24
0/24
7/24
17/24

5/24
9/24
5/24
5/24
0/24

0/24
2/24
6/24
7/24
9/24

0/7

0/7
2/7
1/7
4/7
0/7

0/7
2/7
1/7
2/7
2/7

0/7
0/7
0/7
1/7
6/7

1/7
3/7
1/7
2/7
0/7

0/7
0/7
1/7
3/7
3/7
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S16 Information behavior and attitude of women with ductal

carcinoma in situ prior to the intervention

Participating patients (N=62)

Intervention group, n=34% (%)

Control group, n=28°, (%)

Where do you usually search for information about health topics?

Brochures
Television
Newspaper
Internet
Others
How often do you use the internet?
Never
Several times a month
Several times a week
Daily
Have you already searched for information on your diagnosis?
Yes
Where did you search for information?
Physicians
Counselling service
Brochures
Television
Newspaper
Internet
Self-help groups
Others
Self-estimated knowledge about breast cancer
Poor
Moderate
Good
Excellent

18 (52.9)
16 (47.1)
12 (35.3)
17 (50.0)
3(8.8)

5(14.7)
6(17.7)
9(26.5)
14 (41.2)

24 (70.6)

14 (41.2)
1(2.9)
5(14.7)
1(2.9)
2(5.9)
16 (47.1)
0(0.0)
0(0.0)

16 (47.1)
13 (38.2)
5(14.7)
0(0.0)

| have the feeling that | am short of time to decide about treatment

Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
Fully agree

| fear dying of breast cancer if | do not undergo treatment
Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
Fully agree

15 (48.4)
10 (32.3)
6(19.4)
0(0.0)
0(0.0)

1(2.9)
3(8.8)
9(26.5)
13 (38.2)
8(23.5)

| assume that my family and/or friends expect me to undergo

treatment
Fully disagree
Disagree
Neutral

Agree
Fully agree

6(18.8)
3(9.4)
5 (15.6)
9(28.1)
9(28.1)

1 would like to discuss treatment options of ductal carcinoma in situ

intensively
Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
Fully agree
| feel unable to cope with my diagnosis and wish to clarify open
questions and uncertainties with a decision coach
Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
Fully agree

0(0.0)
1(3.0)
4(12.1)
15 (45.5)
13 (39.4)

2(6.3)
3(9.4)
6(18.8)
10 (31.3)
11 (34.4)
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15(53.6)
17 (60.7)
13 (46.4)
16 (57.1)
4(14.3)

10(35.7)
4(14.3)
6(21.4)
8(28.6)

17 (60.7)

11(39.3)
0(0.0)
3(10.7)
1(3.6)
1(3.6)
7(25.0)
0(0)
1(3.6)

16(59.3)
10 (37.0)
1(3.7)
0(0.0)

8(28.6)
3(10.7)
13 (46.4)
3(10.7)
1(3.6)

3(11.1)
2(7.4)
5(18.5)
7(25.9)
10 (37)

3(10.7)
3(10.7)
1(3.6)
11(39.3)
10(35.7)

0(0.0)
0(0.0)
2(7.4)
10 (37.0)
15 (55.6)

n.a.
n.a.
n.a.
n.a.
n.a.
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| assume that the decision coaching would help me to discuss
treatment options more effectively with my physician

Fully disagree 0(0.0) n.a.
Disagree 0(0.0) n.a.
Neutral 1(3.0) n.a.
Agree 17 (51.5) n.a.
Fully agree 15 (45.5) n.a.

| assume that the decision coaching and decision aid would help me

to make a decision based on independent infor ion
Fully disagree 0(0.0) n.a.
Disagree 0(0.0) n.a.
Neutral 2(6.1) n.a.
Agree 15 (45.5) n.a.
Fully agree 16 (48.5) n.a.

How much trust do you have in the decision coach to counsel you

competently?
0 (No trust at all) 0(0.0) n.a.
1 0(0.0) n.a.
2 1(2.9) n.a.
3 7 (20.6) n.a.
4 (A lot of trust) 26 (76.5) n.a.

# Due to missing data, values do not always refer to the total N
n.a. not assessed / not applicable

$17 Knowledge of the specialized nurses

On cluster level intervention group (n=8) On nurse level intervention group (n=14)

% of correct answers No. of correct answers % of correct answers No. of correct

(SD) (SD) (SD) answers (SD)
Knowledge after module 1* 86.2 (9.3) 18.1(1.9) 84.7 (10.8) 17.8(2.3)
Knowledge before module 2° 90.3 (17.3) 5.4(1.0) 88.9 (25.7) 5.3 (1.5)
Knowledge after module 2* 83.3(8.4) 14.2 (1.4) 81.9 (11.6) 13.9 (2.0)

#max no. of correct answers: 21
b max no. of correct answers: 6
© max no. of correct answers:17
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S18 Nurses’ attitude towards the intervention after training,

intervention group

0=No
HEAE BRI confidence 4=A lot of
atall 1 2 3 confidence
How much self-confidence do you have to coach patients in 0 0 1 9 4
treatment decision-making?
Fylty Disagree  Neutral Agree Fully agree
disagree
Patients would benefit from additional counselling about 0 0 i 13
treatment options
I would like to coach patients in treatment decision-making 0 0 0 2 12
| would have to improve my knowledge to counsel patients on 5 a 3 9 3
treatment options
Nurse-led decision coaching would be beneficial for patients 0 0 0 1 13
It is my duty to encourage patients to follow the tumor board 7 4 2 0 1
recommendation
My colleagues would support my new task 1 1 3 L 3
Physicians would support my new task 0 1 4 S 4
| think physicians would support my new role as decision coach 0 0 2 8 4
| can well imagine that nurse-led decision coaching could be 0 0 0 5 3
implemented in our breast care center
| can imagine counselling patients without giving an explicit 0 o 0 5 8
treatment recommendation
| think that | would have enough time to integrate decision
g 3 3 2 5 1
coaching into my daily workflow
? Due to missing data, values do not always refer to the total N
Data presented as numbers
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S$19 Additional information from video recordings

Intervention group Control group

Decision coaching Physicians’ Physicians’

nurses consultation consultation

N=33 N=33 N=28

n (%) n (%) n (%)
Participating persons
Nurse 33(100.0) 12 (36.4) 13 (46.4)
Physician 0(0.0) 33(100.0) 28 (100.0)
Other medical professionals 0(0.0) 1(3.0) 2(7.1)
Person accompanying the patient 15 (45.5) 16 (48.5) 18 (64.3)
Others 0(0.0) 0(0.0) 0(0.0)
Used materials
Decision aid 12 (36.4) 5(15.2) n.a.
Decision guidance 33(100.0) 1(3.0) n.a.
Prompt cards 12 (36.4) 0(0.0) n.a.
Information sheets 33(100.0) 2(6.1) n.a.
Own drawing 0(0.0) 13 (39.4) 18 (64.3)
Other 7(21.2) 13 (39.4) 16 (57.1)
Tumor board recommendation
None 16 (48.5) 8(24.2) 17 (60.7)
Watchful waiting 0(0.0) 0(0.0) 0(0.0)
BCT without radiation 7(21.2) 9(27.3) 1(3.6)
BCT with radiation 2(6.1) 7(21.2) 2(7.1)
Mastectomy 1(3.0) 1(3.0) 0(0.0)
BCT, radiation will be decided post-surgery 3(9.1) 3(9.1) 0(0.0)
Surgery, unclear which one 1(3.0) 2(6.1) 0(0.0)
Unclear 3(9.1) 3(9.1) 7(25.0)
Others 0(0.0) 0(0.0) 1(3.6)
Physician’s recommendation (if tumor board recommendation did not exist)
None 14 (42.4) 16 (48.5) 4(14.3)
Watchful waiting 0(0.0) 0(0.0) 0(0.0)
BCT without radiation 1(3.0) 1(3.0) 4(14,3)
BCT with radiation 4(12.1) 13(39.4) 13 (46.4)
Mastectomy 0(0.0) 0(0.0) 0(0.0)
BCT, radiation will be decided post-surgery 0(0) 0(0.0) 0(0.0)
Surgery, unclear which one 0(0) 0(0.0) 1(3.6)
Unclear 14 (42.4) 2(6.1) 3(10.7)
Others 0(0.0) 1(3.0) 2(7.1)
BCT with radiation or mastectomy 0(0.0) 0(0.0) 1(3.6)
Premature recommendation (before indicator 3b) 14 (42.4) 13 (39.4) 24 (85.7)
Final decision
Unclear 32(97.0) 3(9.1) 1(3.6)
Watchful waiting 0(0.0) 1(3.0) 1(3.6)
BCT without radiation 0(0.0) 6(18.2) 3(10.7)
BCT with radiation 1(3.0) 8(24.2) 13 (46.4)
Mastectomy 0(0.0) 0(0.0) 1(3.6)
BCT, radiation will be decided post-surgery 0(0.0) 12 (36.4) 6(21.4)
Surgery, unclear which one 0(0.0) 0(0.0) 0(0)
Decisional delay 0(0.0) 3(9.1) 1(3.6)
Others 0(0.0) 0(0.0) 2(7.1)
Downgrading of the decision making process to ‘0’ N=34 N=34 N=28
Yes 1(2.8)* 1(2.8) 23(82.1)
No 33(91.7) 33(91.7) 5(17.9)
Reasons for downgrading all indicators to ‘0’
RativoAnaI deci§ion-making by the patient was not possible, nonetheless 0(0.0) 0(0.0) 0(0.0)
decision making process was carried on*?
Patient preferences had been ignored in decision-making 0(0.0) 0(0.0) 0(0.0)
Seriously biased (mis-)information 0(0.0) 0(0.0) 4(14.3)
Informed-consent talk 0(0.0) 1(2.8) 17 (60.7)
Seriously biased (mis-)information and informed-consent talk 0(0.0) 0(0.0) 2(7.1)

Due to missing values, numbers do not always sum-up to total N

BCT=breast conserving therapy

*1 |n that case, the physician’s behavior devaluated the previous performance of the nurse.

*2One patient indicated that she was not able to handle information. Healthcare professionals and the patient decided for decisional
delay. As the following consultations were not videotaped, we could not evaluate the decision making process and the patient’s capacity
to handle information and categorized the MAPPIN-indicators as missing values.
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S20 Patient’s feedback after decision coaching and physician

consultations

How many decision coaching sessions did you have?
1
2
3
The number of decision coaching session was...
too many
just right
not enough
How many physician’s consultations did you have?
1§

w s wN

6
The number of physician’s consultations was...
too many
just right
not enough
Estimated duration of the first physician’s consultation
About 15 minutes
About 30 minutes
About 45 minutes
About 60 minutes
More than 60 minutes
Estimated duration of the second physician consultation
About 15 minutes
About 30 minutes
About 45 minutes.
About 60 minutes.
More than 60 minutes
Which information resources did you use regarding treatment options?
Brochures
Internet forums of affected patients
Website of the German cancer aid
Self-help groups
Self-estimated knowledge on ductal carcinoma in situ
Poor
Moderate
Good
Excellent

In my opinion the decision coaching sessions needlessly delayed the beginning of

treatment
Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
Fully agree

Did you have concerns prior to the decision coaching that the decision coaching

could not provide you with sufficient information?
Yes
No
If you had concerns prior to decision coaching, were they confirmed?
Yes
No
Quite the contrary - | was positively surprised
| felt urged to undergo a special treatment
Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
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Intervention group, n=34 Control group, n=27

N (%) N (%)
12(35.3) n.a.

19 (55.9) n.a.
3(8.8) n.a.
0(0.0) n.a.

34 (100.0) n.a.
0(0.0) n.a.
3(8.8) 10(38.5)
23(67.7) 9(34.6)
7(20.6) 5(19.2)
0(0.0) 1(3.9)
1(2.9) 1(3.9)
0(0.0) 1(3.9)
0(0.0) 2(8)

34 (100) 23(92)
0(0.0) 0(0.0)
15 (44.1) 10(37)
12(35.3) 8(29.6)
5(14.7) 5(18.5)
1(2.9) 2(7.4)
1(2.9) 2(7.4)
16 (53.3) 3(20.0)
8(26.7) 8(53.3)
2(6.7) 2(13.3)
3(10.0) 2(13.3)
1(3.3) 0(0.0)
26 (76.5) 13 (48.2)
8(23.5) 2(7.4)
13(38.2) 7(25.9)
0(0.0) 0(0.0)
0(0.0) 3(12)
6(19.4) 8(32)
24(77.4) 14 (56)
1(3.2) 0(0.0)
23(69.7) n.a.
3(9.1) n.a.
7(21.2) n.a.
0(0.0) n.a.
0(0.0) n.a.
0(0.0) n.a.

34 (100) na.
0(0.0) n.a.
11(52.4) n.a.

10 (47.6) n.a.

25 (73.5) 19 (70.7)
7 (20.6) 6(22.2)
2(5.9) 1(3.7)
0(0.0) 1(3.7)
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Fully agree
Who urged you?
Decision coach (control group: nurse )
Physician
Relatives
Others
| fear dying of breast cancer if | do not undergo treatment
Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
Fully agree
| assume that my family expected me to undergo treatment
Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
Fully agree
| assume that my friends expected me to undergo treatment
Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
Fully agree
The decision coaching made me unsure
Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
Fully agree
| liked the atmosphere in which decision coaching was held
Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
Fully agree
| felt well informed by the decision coach
Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree
Fully agree

The decision coaching made me feel well prepared for the physician’s consultations

Fully disagree
Disagree
Neutral
Agree

Fully agree

How much did you read in the decision aid for women with ductal carcinoma in situ?

All sections
Almost all sections
Only single sections
Nothing at all
When did you read the decision aid?
Immediately after receipt
Directly before decision coaching
After decision coaching
Not at all
Did you fill in the decision guidance?
Yes
No
Partially
Did you take the decision guidance with you to the physician’s consultation?
Yes
No
Did you use the online resources of the decision aid?
Information on your test results
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0(0.0)

0(0.0)
2(5.9)
2(5.9)
0(0.0)

0(0.0)
3(8.8)
7(20.6)
9(26.5)
15 (44.1)

5(14.7)
4(11.8)
11(32.4)
4(11.8)
10 (29.4)

7(20.6)
3(8.8)

9(26.5)
6(17.7)
9(26.5)

25(73.5)
6(17.7)
2(5.9)
1(2.9)
0(0.0)

0(0.0)
0(0.0)
2(5.9)
6(17.7)
26 (76.5)

0(0.0)
0(0.0)
2(5.9)
6(17.7)
26 (76.5)

0(0.0)
0(0.0)
3(8.8)
4(11.8)
27 (79.4)

22 (66.7)
11(33.3)
0(0.0)
0(0.0)

25(75.8)
12 (36.4)
7(21.2)
0(0.0)

25 (80.7)
1(3.2)
5(16.1)

19 (67.9)
9(32.1)

14 (43.8)

0(0.0)

1(3.9)
1(3.9)
1(3.9)
0(0.0)

1(4.0)
3(12.0)
1(4.0)
11 (44.0)
9(36.0)

1(3.9)
4(15.4)
0(0.0)
10 (38.5)
11 (42.3)

1(4.0)

4(16.0)
3(12.0)
7(28.0)
10 (40.0)

n.a.
n.a.
n.a.
n.a.
n.a.

n.a.
n.a.
n.a.
n.a.
n.a.

n.a.
n.a.
n.a.
n.a.
n.a.

n.a.
n.a.
n.a.
n.a.
n.a.

n.a.
n.a.
n.a.
n.a.

n.a.
n.a.
n.a.
n.a.

n.a.
n.a.

n.a.

n.a.
n.a.

n.a.
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Pictures of surgery procedures
None
How much did these materials support you in decision-making?
0= Not at all
1
2
3
4=Alot
How much did the pictures of surgery procedures support you in decision-making?
0=Notatall
1
2
3
4=Alot
What supported you most in decision-making?
Decision coaching
Physician consultation

Decision aid
My expectations with regard to the study were met
0=Notatall
1
2
3
4=Alot
Did you look for a second opinion?
No

Yes, with my gynecologist

Yes, in another breast care center

Yes, with a befriended family physician
Which kind of intervention do you think you received?

Standard care

The innovative approach

7(21.9)
15 (46.9)

2(9.1)

3(13.6)
8(36.4)
3(13.6)
6(27.3)

2(16.7)
4(33.3)
2(16.7)
2(16.7)
2(16.7)

24 (72.7)
25(75.8)
10(30.3)

0(0.0)
0(0.0)
8(27.6)
7(24.1)
14 (48.3)

23 (69.7)
10(30.3)
0(0.0)
1(3.0)

2(6.5)
29(93.6)

n.a.
n.a.

n.a.
n.a.
n.a.
n.a.
n.a.

n.a.
n.a.
n.a.
n.a.
n.a.

n.a.
n.a.
n.a.

0(0.0)
0(0.0)
7(29.2)
9(37.5)
8(33.3)

15 (55.6)
11 (40.5)
1(3.7)
3(11.1)

9(33.3)
18 (66.7)

n.a.=not applicable
Due to missing values, numbers do not always sum-up to total N
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Abbreviations:

BCT: Breast conserving therapy

DCIS: Ductal carcinoma in situ
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7. Diskussion

Im Rahmen der Dissertation wurde ein innovatives Konzept entwickelt, das die
interprofessionelle Umsetzung von ISDM durch spezialisierte Pflegefachkrafte und Arztinnen
und Arzte in Brustzentren ermdglicht. Das Konzept starkt die Rollen von Patientinnen und
spezialisierten Fachpflegkréaften in medizinischen Entscheidungsprozessen und fordert die in

medizinischen Leitlinien geforderte gemeinsame Entscheidungsfindung.

Die SPUPEO-Intervention wurde basierend auf dem britischen MRC-Framework zur
Entwicklung und Evaluation komplexer Interventionen [48] theorie-basiert entwickelt,

kleinschrittig mit den Zielgruppen getestet und iterativ adaptiert.

Die Ergebnisse der cluster RCT zeigen, dass Decision Coaching durch spezialisierte
Pflegefachkréafte fur Patientinnen mit DCIS machbar ist. Das Ausmal3 der Einbeziehung der
Patientinnen an der Entscheidungsfindung war in der Interventionsgruppe deutlich héher als
in der Standardversorgung. Die Gesprache in der Standardversorgung erwiesen sich in der
Uberwiegenden Anzahl als Aufklarungsgesprache (Informed Consent Gesprache) fur eine
konkrete Behandlungsoption, eine Entscheidungsfindung fand nicht statt. Im Vergleich zur
Standardversorgung erhohte sich der Anteil von informierten Entscheidungen durch das
Decision Coaching und der evidenzbasierten Entscheidungshilfe. Eine ausfuhrliche
Diskussion der Ergebnisse unter Berlcksichtigung des aktuellen Forschungsstandes befindet

sich im Diskussionsteil der dritten Arbeit der Dissertation.

Es gibt bislang nur wenige Evaluationsstudien zum Nutzen von Decision Coaching in
Verbindung mit evidenzbasierten Entscheidungshilfen  durch  Angehdérige  von
Gesundheitsfachberufen [38, 43]. Evaluationsstudien zeigten im Hinblick auf kognitive
Endpunkte wie Wissen signifikante Verbesserungen im Vergleich zur Standardversorgung [38,
43]. Vergleiche von Decision Coaching in Kombination mit Entscheidungshilfen und dem
alleinigen Einsatz von Entscheidungshilfen zeigten hingegen keine signifikanten Unterschiede
im Wissen der Betroffenen [38, 43]. Decision Coaching zielt nicht nur darauf ab das Wissen
der Ratsuchenden zu verbessern. Zusatzlich soll der Entscheidungsprozess selbst und
dessen Ergebnisqualitat geférdert werden. Hier zeigten sich bislang inkonsistente Ergebnisse
in verschiedenen Studien mit Fokus auf das Ausmall der Partizipation am
Entscheidungsprozess, dem Entscheidungskonflikt und der Zufriedenheit mit der
Entscheidung. Dies kénnte auch darin begriindet sein, dass die Messung von ISDM mit den
gangigen validierten Instrumenten limitiert ist und eine besondere Herausforderung darstellt
[44]. Zum einen basiert die Bewertung des Entscheidungsprozesses meist auf der
Einschatzung der Beteiligten (Professionelle und Patientinnen), denen jedoch meist die den

Instrumenten  zugrundeliegenden  Konzepte wie ISDM und evidenzbasierte
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Gesundheitsinformationen unbekannt sind [46]. Zum anderen vernachlassigen die meisten
Instrumente auch den Aspekt der Evidenzbasierung der im Entscheidungsprozess geteilten
Informationen [47]. Darliber hinaus erstreckt sich der Entscheidungsprozess beim Decision
Coaching Uber mehrere Konsultationen, die von verschiedenen Professionellen durchgeftihrt
werden. Eine besondere Starke der Arbeit ist deshalb die Wahl einer standardisierten
beobachterbasierten Auswertung des primaren Endpunkts, um das Ausmald der Einbeziehung
in die Entscheidungsfindung zu ermitteln. Bei dem gewéhlten Endpunkt wurde sowohl das
Decision Coaching Gespréach als auch das strukturierte Arztgesprach beriicksichtigt und als
ein Entscheidungsprozess ausgewertet. Das MAPPIN’'SDM-Beobachterinstrument [62] wurde
hierfur ~ fur  die  Besonderheiten der  Auswertung von interprofessionellen
Entscheidungsprozessen weiterentwickelt. Dies stellt ein Novum in der Evaluation von
interprofessionellem ISDM dar. Bislang gibt es keine anderen Instrumente, die dies
ermaglichen.

In der begleitenden Prozessevaluation wurde deutlich, dass die arztliche Haltung zum ISDM-
Konzept eine der wesentlichen Barrieren fur eine erfolgreiche Implementierung bildet.
Grundsatzlich befiirworteten Arztinnen und Arzte das interprofessionelle 1ISDM-Konzept,
enthielten es aber dennoch haufig den Patientinnen vor. Die Motive waren dabei oft
paternalistisch orientiert. Befordert wurde die paternalistische Haltung durch strukturelle
Fehlanreize. Obwohl die statistische Aussagekraft der Ergebnisse aufgrund der geringen
Stichprobe limitiert ist, liefern die Ergebnisse wichtige Hinweise auf die Erfordernisse fur
zukunftige Implementierungsabsichten. Dies macht die besondere Bedeutung einer
begleitenden Prozessevaluation im Kontext der Entwicklung und Evaluation komplexer
Interventionen deutlich [65].

Fur eine erfolgreiche Implementierung von Decision Coaching durch spezialisierte
Pflegefachkréfte in der Onkologie, sind weitreichende strukturelle Anpassungen auf allen
Ebenen des Gesundheitssystems erforderlich [32].

Langfristig mussten die Aufgaben, Verantwortlichkeiten und Ressourcen von Pflegenden und
Arztinnen und Arzten neu geregelt werden. Eine Neustrukturierung der Aufgabenverteilung
wurde bereits 2007 vom Sachverstandigenrat nahegelegt [39]. Diese gestaltet sich in
Deutschland unter anderem aufgrund einer starken Arztelobby schwierig [66]. In Anbetracht
zunehmend knapper Ressourcen und Uber- sowie Unterversorgung kann Decision Coaching
nach Ansicht des Sachverstandigenrates im Gesundheitswesen zu einer bedarfsgerechten
Steuerung der Versorgung im Gesundheitswesens beitragen [67]. Durch Decision Coaching
in Verbindung mit evidenzbasierten Entscheidungshilfen kdnnte aus Sicht des
Sachverstandigenrates Uber- und Unterversorgung entgegengewirkt werden. Patientinnen

und Patienten erhielten die Mdoglichkeit, realistisch fur sich abzuwé&gen, ob sie eine
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BehandlungsmalRnahme in Anspruch nehmen mdochten oder nicht. Zudem forderte der
Sachverstandigenrat 2007 die Durchfuhrung von Modellprojekten und deren Evaluation. Die
vorliegende Dissertation liefert aufgrund ihrer Ergebnisse eine Legitimation fur eine
Neuverteilung der Aufgaben.

Um Informationen mit Patientinnen adaquat zu teilen und gemeinsam mit ihnen
Entscheidungen zu treffen, muss eine Einstellungs&nderung der Professionellen erfolgen.
Dies lasst sich nur realisieren, wenn dies auch von der Fihrungsebene und dem
Gesundheitssystem unterstitzt wird, sich also ein kultureller Wandel auf allen Ebenen
vollzieht. Die Ausbildung der Professionellen sollte daher neben entsprechenden fachlichen
und kommunikativen Kompetenzen, auch das notwendige Selbstverstandnis der
Professionellen sicherstellen. Das SPUEO-Training fur die spezialisierten Pflegefachkrafte
wird diesem Anspruch bereits gerecht. Ein interprofessionelles Training kdnnte sich férderlich
auswirken [68]. Die bestehenden Ausbildungscurricula in Medizin und Pflege missen um
Risikokommunikation und ISDM erganzt werden. Erste Schritte in diese Richtung gibt es
bereits. Das Cancer Education Framework der European Oncology Nursing Society hat ISDM
in Verbindung mit evidenzbasiertem Patienteninformationsmaterial ins Rahmencurriculum fur
die Ausbildung von onkologischen Pflegefachkraften aufgenommen [69]. Im Rahmen des
Nationalen Krebsplans wurde zusatzlich ein Mustercurriculum zur FOrderung der
kommunikativen Kompetenzen in der Pflege geférdert, das zundchst die Basiskompetenzen
fur die Kommunikation von Pflegenden definiert und langfristig auf die Entwicklung eines
Curriculums fur die onkologischen Pflegefachkréafte abzielt [70]. Das evaluierte SPUPEO-
Training fur spezialisierte Pflegefachkrafte zum Decision Coach liefert hier einen wichtigen
Baustein, der problemlos in bestehende Curricula integriert und an andere onkologische
Entitaten adaptiert werden kann. Derzeit wird eine Adaptation des Curriculums fir
spezialisierte Pflegefachkrafte vorgenommen, die zukinftig Frauen mit einem erhdhten
familiaren Risiko fur Brustkrebs aufgrund einer BRCAL1/2-Mutation hinsichtlich
prophylaktischer Mal3nahmen beraten sollen [71]. Es ist geplant, diese Intervention in einer
randomisiert kontrollierten Studie zu evaluieren. In diesem Projekt wird das Training der
Arztinnen und Arzte und das interprofessionelle Training ausgeweitet. Diese Studie wird
wichtige Hinweise liefern, ob die identifizierten Barrieren durch ein intensiveres Training der

Arztinnen und Arzte abgebaut werden konnen [71].

Dariber hinaus sieht der Masterplan Medizinstudium 2020 vor, das neu entwickelte ,Nationale
longitudinale Kommunikationscurriculum in der Medizin“ in die Curricula der Hochschulen fiir
das Medizinstudium zu integrieren [72]. Dieses beinhaltet auch die gemeinsame
Entscheidungsfindung. Nicht integriert in das Curriculum ist die ausdrtickliche Einbeziehung

von evidenzbasierten Informationen als Grundlage fir Entscheidungsprozesse [73]. Zudem
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wird derzeit im Bereich der Fort- und Weiterbildung ein Curriculum fir Medizinstudierende,
Medizinerinnen und Mediziner zur Umsetzung der evidenzbasierten Entscheidungsfindung
vom deutschen Netzwerk fir evidenzbasierte Medizin (DNEbM) an verschiedenen
Fortbildungseinrichtungen pilotiert [74]. Dies fokussiert explizit auch die Kommunikation von
evidenzbasierten Gesundheitsinformationen und ISDM, so dass auch hier auf Perspektive
Nachqualifizierungsmaoglichkeiten geschaffen werden.

Im deutschen Sprachraum existieren fur den onkologischen Bereich kaum evidenzbasierte
Entscheidungshilfen [18]. Im Rahmen des SPUPEO-Projektes sollten urspringlich
bestehende Entscheidungshilfen aus internationalen Forschungsprojekten an das deutsche
Gesundheitssystem adaptiert und gegebenenfalls um fehlende oder aktuelle Informationen
ergadnzt werden. Da es nicht méglich war, den Erstellungsprozess der Entscheidungshilfen
nachzuvollziehen und damit die Validitat der Informationen zu prifen, wurden neue
Entscheidungshilfen entwickelt und systematisch die Evidenz zu den Themen aufbereitet [59,
75]. Diese Verfahren sind zeit- und ressourcenintensiv. Zur Sicherstellung nachhaltiger
effizienter Strukturen zur Erstellung von evidenzbasierten Informationen, empfiehlt sich eine
Adaptation von medizinischen Leitlinien an das Konzept der informierten gemeinsamen

Entscheidungsfindung [18].

Derzeit sind Leitlinien fur die Klinikerinnen und Kliniker widerspriichlich. Einerseits sollen die
Behandlungsteams die informierte gemeinsame Entscheidungsfindung umsetzen,
andererseits sind die Behandlungsempfehlungen so gestaltet, dass bereits die Therapieoption
der Wahl alternativios definiert und nicht selten durch Qualitéatsindikatoren mit Sollvorgaben

abgebildet werden.

Sinnvoll wére ein Fokus weg von  Qualitatsindikatoren, die  bestimmte
Behandlungsmalinahmen forcieren, hin zu Qualitatsindikatoren, welche die informierte
gemeinsame Entscheidungsfindung abbilden [76]. Das in dieser Studie angewendete
Messverfahren fur die informierte gemeinsame Entscheidungsfindung ist aufgrund des hohen
Ressourcenbedarfs fir den Routinegebrauch ungeeignet. In diesem Kontext besteht weiter
Forschungsbedarf fiir die Entwicklung von validen und effizienten Messverfahren fir ISDM
[77].

Bislang erfillen die deutschen Leitlinien noch nicht die internationalen Standards im Hinblick
auf Patientenbeteiligung und haben damit ein Legitimations- und Transparenzproblem [78].
Die zugrundeliegenden Nutzen-Schaden-Abwagungen konnen dabei von denen der
individuellen Patientinnen divergieren. In einem offenen Brief an den Gesundheitsminister
Grohe forderte der Arbeitskreis Frauengesundheit (AKF) eine ,neue, von Grund auf

patientinnenorientierte Leitliniengeneration [...], die die Entwicklung von modularisierten,
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evidenzbasierten Entscheidungshilfen einschlie3t® [79]. Zu diesem Thema hat sich im
Deutschen Netzwerk evidenzbasierte Medizin auch eine Arbeitsgruppe ,Entscheidungshilfen

fur Leitlinien® gegrundet.

Vor diesem Hintergrund sollten Leitlinien zukinftig die therapeutischen oder diagnostischen
Alternativen definieren, die Gegenstand eines gemeinsamen Entscheidungsprozesses sein
sollten. Die Aufbereitung der Evidenz fir die Leitlinien muss um die notwendigen Fragen
erganzt werden, die fur die Erstellung von evidenzbasierte Patienteninformationen notwendig
sind [80]. Das SPUPEO-Projekt liefert mit den Trainings fiir Professionelle und den
Ergebnissen der Prozessevaluation wichtige Implikationen, die bei der Implementierung
solcher innovativen Leitlinien von Bedeutung sein werden.
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9. Anhang

Anhang A: Auflistung der verwendeten Gefahrenstoffe nach GHS*

Es wurden keine Gefahrenstoffe verwendet.

Hamburg, den 26.03.2019

Birte Berger-Hoger
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Anhang B: Materialien

l. Entscheidungshilfe fir Frauen mit einem DCIS
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Liebe Leserin, was Sie unbedingt wissen sollten, bevor Sie diese Broschiire lesen!

Diese Broschiire richtet sich an Frauen, die erstmalig die Diagnose DCIS erhalten
haben und bei denen nun eine Entscheidung ansteht, was weiter passieren soll.

Die Broschiire soll [hnen helfen zu verstehen, was ein DCIS ist und welche Mog-
lichkeiten es gibt damit umzugehen. Sie soll das Beratungsgespriach mit Ihrem Be-
handlungsteam unterstiitzen und [hnen ermoglichen sich an der Entscheidung iiber
das weitere Vorgehen zu beteiligen.

Die meisten Patientinnen wollen heute an Entscheidungen, die ihre Gesundheit be-
treffen, beteiligt werden [1]. Dies gilt vor allem, wenn es mehrere WahImoglichkeiten
fiir das weitere Vorgehen gibt.

Es gibt unterschiedliche Moglichkeiten mit der Diagnose DCIS umzugehen. Man
kann operieren, zusdtzlich bestrahlen, oder man kann auch abwarten. Diese Vor-
gehensweisen haben unterschiedliche Vor- und Nachteile. Fiir eine gute Entschei-
dung bendtigt man Informationen, um zu verstehen worum es geht und welche Vor-
und Nachteile die verschiedenen Wahlmdéglichkeiten haben.

Die Beteiligung der Patientin an der Entscheidung {iber das weitere Vorgehen ist in
medizinischen Leitlinient® zur Behandlung von Frauen mit Brustkrebs ausdriicklich
vorgesehen [2].

Diese Broschiire ist eine Entscheidungshilfem. Sie soll einerseits das notige
Wissen vermitteln, anderseits soll sie Ihnen helfen abzuwagen, welches Vor-
gehen am ehesten fiir Sie in Frage kommt. Bei der gemeinsamen Entscheidung
mit Threm Behandlungsteam sollen Ihre persinlichen Wertvorstellungen und
Bediirfnisse beriicksichtigt werden.
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Die Abkiirzung DCIS steht fiir das
duktale Karzinom in situ. Im Folgenden
werden wir diese Abkiirzung in der
Broschiire verwenden.
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Finden Sie eine Zahl in eckigen
Klammern hinter einem Satz,
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Literaturangabe im Anhang
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und werden ab Seite 50 in
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Im Kapitel ,Wer ist an der
Behandlung beteiligt?” Seite 45,
konnen Sie die verschiedenen
Berufsgruppen des Behandlungs-
teams kennenlernen.

*—o0—o-0o—
In dieser Broschiire verwenden
wir die weibliche Schreibfarm,
da sie sich an Frauen richtet.

Was ist das Besondere an einem DCIS?

Ein DCIS ist eine Verdnderung und Vermehrung von Zellen innerhalb der Milch-
gange der Brust. Ein DCIS verursacht in der Regel keine Beschwerden. Frauen kénnen
das DCIS nicht sehen, tasten oder spiiren. Vor Einfithrung der Mammographie-Friih-
erkennungsuntersuchung wurde DCIS deshalb selten diagnostiziert.

Ein DCIS kann sich zu einem invasiven Brustkrebstd weiterentwickeln, der {iber
die Grenzen der Milchgdnge hinauswéachst. Zurzeit gibt es keine verldsslichen wissen-
schaftlichen Untersuchungen dariiber, ob und wann sich ein DCIS zu einem invasiven
Brustkrebs weiterentwickelt oder nicht. Vermutlich dauert es mehrere Jahre, bis
aus einem DCIS ein invasiver Brustkrebs wird.

Es ist auch denkbar, dass sich ein DCIS nicht weiter verdandert oder gar zuriickbildet.
Welches DCIS sich nun moglicherweise zu einem invasiven Brustkrebs weiter-
entwickelt und welches nicht, weif man nicht. Es gibt Versuche Risikofaktoren zu
benennen, allerdings wurden diese nicht durch hochwertige Studien untersucht
und hewiesen [3-7].

Die medizinische Leitlinie® zur Behandlung von Brustkrebs empfiehlt vorsorglich
alle Frauen mit einem DCIS zu behandeln. So werden jedoch auch Frauen behandelt,
die ohne eine Mammographiem” nie von ihrem DCIS erfahren hitten und auch nie an
invasivem Brustkrebs erkrankt wéren [2].
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Woher stammen die Informationen in dieser Broschiire?

Diese Broschiire wurde mit der Methode der evidenzbasierten Medizint® entwickelt,
die sich auf wissenschaftliche Beweise stiitzt. Sie nutzt die derzeit besten verfiigharen
Studien als Quelle der Informationen. Sie finden jeweils Hinweise, auf welche konkreten
Studien sich die Informationen stiitzen.

Die in dieser Broschiire dargestellten Behandlungsmdglichkeiten beriicksichtigen auch
die Empfehlungen der medizinischen Leitlinie™ zur Behandlung von Brustkrebs [2].

Nach der Diagnose haben Sie ausreichend Zeit sich umfassend zu informieren
und alle Wahlméoglichkeiten fiir das weitere Vorgehen abzuwigen. Es besteht
keine Eile fiir eine Entscheidung.

Mit dieser Broschiire méchten wir Sie einladen, sich zu informieren und
sich an der Entscheidung zu beteiligen.

lhre Fragen und Notizen
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Gemeinsame Entscheidungsfindung - Wie geht das?

oo —
Arztinnen haben eine
Aufklarungspflicht. Das heil3t,

Sie miissen umfassend iiber alle
Behandlungsmdglichkeiten informiert
werden. Dazu gehdren auch
Informationen iiber magliche
erwiinschte und unerwiinschte
Wirkungen der Behandlung. Auch
tiber die Mdglichkeit abzuwarten,
muss mit lhnen gesprochen werden.

——

Es besteht die Mdglichkeit einer
zweiten Meinung durch eine andere
Arztin bzw. ein anderes Brustzentrum,
sollten Sie sich unsicher fiihlen.

Bei der Entscheidung iiber das weitere Vorgehen stehen IThnen Arztinnen und eine
Expertin fiir Entscheidungsfindung zur Seite. Dies ist eine Pflegeexpertin, die auf
die Begleitung von Patientinnen mit Brusterkrankungen und die Unterstiitzung der
Entscheidungsfindung spezialisiert ist.

Nachdem die Diagnose DCIS gestellt wurde, beraten sich Arztinnen und andere Exper-
tinnen (iber Ihre Untersuchungsergebnisse in einer Tumorkonferenz. Sie diskutieren
Moglichkeiten fiir das weitere Vorgehen und sprechen eine Empfehlung aus.

Thr Behandlungsteam erklart Ihnen im Anschluss Ihre Diagnose, alle Moglichkeiten
des weiteren Vorgehens sowie die Empfehlung der Tumorkonferenz. Sie haben jeder-
zeit die Maglichkeit Fragen zu stellen und diese zu diskutieren.

Nach umfassender Information und Kldarung aller Fragen kinnen Sie gemeinsam
eine Entscheidung treffen, die lhre personlichen Vorstellungen und Lebensum-
stande berticksichtigt.

Den gemeinsamen Entscheidungsprozess im Brustzentrum haben wir auf der gegen-
iiberliegenden Seite dargestellt.

[ ]
Patientin | Arztin * Expertin fiir Entscheidungsfindung
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Von der Diagnose zur Entscheidung?

Im Brustzentrum wurden bei Ihnen Untersuchungen zur Sicherung der Diagnose durch-
gefiihrt.

In einer Besprechung beraten sich Expertinnen {iber Ihre Befunde und die Behandlungs-
moglichkeiten. Dies wird auch als Tumorkonferenzt bezeichnet.

In einem Gesprich mit Ihrem Behandlungsteam wird Ihnen Ihre Diagnose erkldrt. Zudem
werden [hnen alle Moglichkeiten des weiteren Vorgehens erlautert.

(i

Danach steht Thnen die Expertin fiir Entscheidungsfindung zur Kldrung von Fragen zur
Verfiigung. Von ihr erhalten Sie diese Broschiire. Diese konnen Sie zu Hause lesen und
die Moglichkeiten des weiteren Vorgehens abwagen.

In einem erneuten Gespréch bespricht die Expertin fiir Entscheidungsfindung mit Ihnen
nochmals alle Moglichkeiten zum weiteren Vorgehen. Sie klart mit lhnen deren Vor- und
Nachteile mithilfe dieser Broschiire. Gemeinsam besprechen Sie Ihre personlichen Wiinsche
und Vorstellungen im Hinblick auf eine Behandlung.

Unter Beriicksichtigung Ihrer Abwégungen treffen Sie gemeinsam mit dem Behandlungs-
team eine Behandlungsentscheidung. Diese Entscheidung konnte zum Beispiel eine Operation
sein. Sie konnte aber auch darin bestehen, abzuwarten oder die Entscheidung aufzuschieben.

Die gemeinsame Entscheidung wird von allen Beteiligten akzeptiert und gemeinsam um-
gesetzt. Sie kénnen den gewihlten Behandlungsweg jederzeit verdndern. Beispielsweise
wenn Sie mit Ihrer Entscheidung unzufrieden sind oder sich Ihre Situation gedndert hat.
Dabei werden Sie von Threm Behandlungsteam beraten und begleitet.
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Wie ist die weibliche Brust aufgebaut?

o — —¢——

mamma = Brust
duktal = vom Milchgang ausgehend

Die Brust besteht aus Driisen-, Fett- und Bindegewebe. Sie wird von Blut- und
LymphgefaBen sowie von Nerven durchzogen. Diese stehen mit dem Blutsystem, dem
Lymphsystem und der Nervenversorgung des umliegenden Gewebes in Verbindung.

Das Lymphsystem besteht aus einzelnen Lymphbahnen mit Lymphknotenm". Diese
Lymphknoten liegen in den Achselhéhlen, tiber und unter dem Schliisselbein, neben
dem Brustbein und auf dem Rippenbogen unter der Brust.

Die Brust sitzt auf Muskeln, die die Rippen der Brustwand tiberdecken. Das Driisen-
gewebe der Brust besteht aus Driisenlappen und kleineren Driisenldppchen, in
denen die Muttermilch produziert wird. Sie gehen in die Milchgénge {iber, die in
die Brustwarze miinden.

Bindegewebe macht die Brust elastisch. Die eigentliche Form der Brust wird aber
durch das Fettgewebe und die Brusthaut bestimmt. In der Brust selbst finden sich
keine Muskeln. Die Brustmuskulatur liegt vielmehr unter der Brustdriise auf dem
Brustkorb bzw. auf den Rippen.
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Brustwand

Fettgewebe

Driisenlappen

Brustwarze Milchgédnge

Brustwarze

Driisenldappchen

© 2011 Terese Winslow LLC

Abbildung 1: Aufbau der weiblichen Brust US Govt: has certain rights
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Was ist das DCIS?

000 ——
Bei einem Karzinom™ handelt es sich
um eine hdsartige Zellvermehrung,
die vom Deckgewebe der Haut oder
der Schleimhaut ausgeht.

>0
in situ = am Ursprungsort

Die Zellen in unserem Kérper erneuern sich laufend. Alte Zellen sterben ab und
werden durch neue ersetzt. Es ist ein Kreislauf, der sich im Laufe unseres Lebens
standig wiederholt. Manchmal gerit diese Ordnung jedoch auBer Kontrolle. Neue
Zellen wachsen ungebremst und alte Zellen sterben nicht mehr ab. So kann eine
Zellvermehrung entstehen. Diese Zellvermehrung kann gutartig oder bisartig sein.

Gutartige Zellvermehrungen bleiben an ihrem Entstehungsort. Hingegen dringen
bisartige Zellvermehrungen in das umliegende Gewebe. Es wird dann von einer
Krebserkrankung oder einem invasiven Karzinom gesprochen. Beim invasiven
Karzinom konnen sich Tochtergeschwiire bilden. Diese nennt man auch Metastasentd.,
Wihrend manche invasiven Karzinome nur sehr langsam wachsen, gibt es andere,
die schnell wachsen und ihre Zellen im Koérper streuen.

Das DCIS geht von der innersten Zellschicht der Milchgédnge aus. DCIS-Zellen haben
zum Zeitpunkt ihrer Entdeckung den Ursprungsort nicht verlassen, dringen nicht
in das benachbarte Gewebe ein und bilden keine Metastasen. Man spricht deshalb
auch von in situ. Die Zellen des DCIS konnen Kalk einlagern, der in der Mammo-
graphiem sichtbar ist. Das DCIS bildet nur selten einen Knoten und ist deshalb nicht
durch eine Tastuntersuchung zu entdecken.

Seit Einfiihrung der Mammographie-Fritherkennungsuntersuchungen stieg die An-
zahl der DCIS-Diagnosen. Heute ist jedes fiinfte in der Fritherkennungsuntersuchung
entdeckte Karzinom™ ein DCIS [8]. Im Rahmen der Friiherkennungsuntersuchung
bekommen manche Frauen eine (Brustkrebs-)Diagnose, die sie ohne Fritherkennung
nicht bekommen hitten. Diese Frauen hitten nie Symptome entwickelt und wiren
deshalb auch nicht behandelt worden. Man spricht von einer Uberdiagnosem].

Die Folge einer solchen Uberdiagnose ist eine Ubertherapiem. Das heiBt, Frauen
werden unndtig behandelt. Leider kann man nicht feststellen, bei welcher Frau eine
Uberdiagnose vorliegt und bei welcher nicht. Deshalb empfiehlt die medizinische
Leitlinie@ eine Behandlung aller Frauen mit DCIS [2].
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Was unterscheidet das DCIS von invasivem Brustkrebhs?

Das DCIS befindet sich nur in den Milchgangen und ist nicht iiber deren natiirliche
Grenze hinaus gewachsen. Nur wenn Zellen diese Grenze iiberschreiten, wird die
Zellvermehrung als invasiver Krebs oder invasives Karzinom® bezeichnet. Nur bei
einem invasiven Krebs kénnen einzelne Zellen durch das Lymphsystem oder iber
die Blutbahn durch den Korper wandern und sich als Metastasent in anderen Organen
ansiedeln.

», normaler Milchgang
Driisenlappen

Milchgange

7
Fettgewebe ke entartete Zellen

Abbildung 2: DCIS
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lhre Fragen und Notizen

10
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Welche Informationen finden Sie in lhrem Befund?

Nach einer Biopsiem wird das entnommene Brustgewebe unter einem Mikroskop
untersucht. Die Ergebnisse werden in einem Bericht an Ihr Behandlungsteam {iber-
mittelt. Dieser Bericht wird auch als Pathologiebefund bezeichnet. Er wird heran-
gezogen, um fiir Thre Situation die Behandlungsmdglichkeiten zu ermitteln.

Ihr Befund enthélt eine ganze Reihe von Abkiirzungen, die einem internationalen
Klassifikationssystem fiir Brusterkrankungen folgen. Auf der folgenden Seite zeigen
wir [hnen an einem Beispiel, welche Informationen Sie aus Threm Befund entnehmen
konnen.

Wenn Sie ausfiihrlichere Erklarungen zu Ihrem Befund haben mochten, wenden Sie sich
an lhr Behandlungsteam. Dariiber hinaus stellen wir [hnen umfassende Erklarungen
zum Klassifikationssystem von gutartigen und bdsartigen Brusterkrankungen im
Internet unter www.spupeo.de/mein-befund/ zur Verfiigung. Sie kinnen auch den
folgenden QR-Code nutzen, um mehr Informationen zu erhalten.
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Eine Begutachtung der Gewebeproben
durch eine zweite Expertin ist nicht
vorgesehen. Nach Schatzungen kommt
es bei etwa 1 von 1000 Befunden

zu einer falschen Diagnose [9].

Es besteht die Mdglichkeit die
Gewebeproben ein weiteres Mal
begutachten zu lassen. Die Kosten
hierfiir werden jedoch nicht generell
von den gesetzlichen Krankenkassen
ibernommen.

—e— — —®
In den meisten Brustzentren wird
lhnen Ihr Befund zur Verfiigung
gestellt. Sollte dies nicht der Fall sein,
konnen Sie danach fragen. Sie haben
einen gesetzlichen Anspruch auf eine
Kopie Ihres Befundes.
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Beispiel fiir einen Pathologiebefund

Pathologisches Institut in Musterstadt
Prof. Dr. med. Musterfrau

KarostraBBe 12
44444 Musterhausen

Wir berichten heute von Frau Isolde Miiller
geboren am 24.08.1958.

Material:

Probenentnahme der Brust rechts

Kl Lokalisation:
AuBerer oberer Quadrant

E TNM Klassifikation:
Stadieneinteilung: pTis; Stadium 0, N0, M0

E Grading:
Histologisch ist ein low-grade-DCIS
nachweisbar (G1)

K3 Beurteilung:

Rechte Brust ein DCIS

ohne Komedonekrosen mit einem
Nachweis von Mikrokalk.

5 | Hormonrezeptorstatus:
ER positiv, PR negativ

12

Erklarungen zum Pathologiebefund

Il Die Lokalisation beschreibt den Ort des DCIS. Dazu wird die Brust in
Viertel (Quadranten) eingeteilt. Man denkt sich hierzu eine senkrechte und
waagerechte Linie, die sich auf der Brustwarze kreuzen (siehe Abbildung
auf der rechten Seite).

EA Da das DCIS nicht in die Nachbargebiete eingedrungen ist, wird die Aus-
dehnung der Zellveranderung mit Tis DCIS (in situ = am Ort) oder Stadium 0
bezeichnet. Bei einem DCIS sind keine Lymphknoten betroffen (N0) und
keine Metastasen vorhanden (M0).

H Das Grading beschreibt, in welchem Ausmal die Zellen des Tumaorge-
webes im Vergleich zum gesunden Gewebe veréndert sind. Pathologen
treffen so Aussagen {iber die Biologie und Aggressivitat der Tumorzellen.
Man unterscheidet G1-G3. Je niedriger die Zahl hinter dem Buchstaben G
ist, umso mehr ahneln die Zellen einer normalen Brustzelle und umso harm-
loser erscheinen sie.

K Das mikroskopische Aufbaumuster der DCIS-Zellen ldsst sich in den
kribiformen, papilléren, soliden, mikropapilldren und den Komedotyp
unterteilen. Der Komedotyp gilt als eher schneller wachsend als die anderen
Formen.

H 0b das Wachstum der DCIS-Zellen durch Hormone™ beeinflusst werden
kdnnte, wird anhand des Hormonrezeptorstatus beschrieben: Es gibt Hormon-
rezeptor-positive und Hormonrezeptor-negative DCIS-Zellen. Bei einem
positiven Status konnen weibliche Geschlechtshormone wie Ostrogen (ER)
und Progesteron (PR) das Wachstum der DCIS-Zellen beeinflussen.
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Mein Befund

Auf dieser Seite kdnnen Sie gemeinsam mit Ihrem Behandlungsteam Notizen zu

Ihrem Befund anfertigen.

Ort des DCIS:

innerer oberer Quadrant (I11)

innerer oberer Quadrant (111)

dulerer oberer
Quadrant (1)

dulerer unterer
Quadrant (11)

innerer unterer Quadrant (1V)

dulBerer oberer
Quadrant (I)

dulerer unterer
Quadrant (11)

innerer unterer Quadrant (IV)

GriBe des DCIS:

Grading:

Mikroskopisches Aufbaumuster:

Hormonrezeptorstatus:

Weitere Notizen zu meinem Befund:
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Was sind die Ziele einer Behandlung?

oo 0o —
Wenn ein DCIS einige Jahre nach
der Behandlung in der Brust wieder
auftritt, wird es als lokales Rezidiv
bezeichnet. Es kann sich auch nach
einer Behandlung des DCIS ein
invasiver Brustkrebs™ entwickeln.

*—0-0—
Im Text verwendete medizinische
Fachbegriffe sind mit einem
versehen und werden ab Seite 50
in einem Waorterbuch erkl&rt.

14

Die Behandlung eines DCIS soll verhindern, dass sich ein invasiver Brustkrebs ent-
wickelt. Dieser konnte im fortgeschrittenen Stadium Beschwerden verursachen und
unbehandelt zum Tod fiihren. Dariiber hinaus ist die Behandlung von invasivem
Brustkrebs aufwendiger und mit mehr Nebenwirkungen verbunden als die Behandlung
eines DCIS.

Der Erfolg einer Behandlung wird deshalb daran gemessen, wie zuverldssig ein invasiver
Brustkrebs verhindert wird. Entscheidend ist jedoch, ob Frauen, die behandelt werden,
langer leben als Frauen, die nicht behandelt werden.

Auch wenn ein DCIS behandelt wird, kann nach einiger Zeit erneut ein DCIS in der
behandelten Brust auftreten oder ein invasives Karzinom entstehen. Ein DCIS oder
ein invasives Karzinom kann auch in der anderen Brust auftreten. Man spricht dann
von einem Rezidivid, Tritt ein DCIS in der gleichen Brust wieder auf, spricht man
von einem Lokalrezidivid.

Jede Behandlung hat auch Nebenwirkungen, die das psychische und korperliche
Wohlbefinden beeintrachtigen konnen. Deshalb ist es wichtig bei der Wahl einer
Behandlung auch die miglichen Schdden und Beeintrachtigungen durch die Be-
handlung zu beriicksichtigen.

Daher werden bei der Darstellung der Wahlmdglichkeiten im folgenden Kapitel sowohl
der Nutzen als auch die moglichen Schéiden der jeweiligen Vorgehensmaoglichkeiten
berichtet.

Alle in dieser Broschiire genannten Haufigkeiten sind statistische Wahrschein-
lichkeiten. Eine Vorhersage fiir einzelne Personen zum Nutzen und Schaden
eines bestimmten Verfahrens ist nicht moglich.
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Es gibt beim DCIS folgende Wahlmaéglichkeiten,
die mit der Frau besprochen werden:

! Die Brusterhaltende Operation wird auch BET genannt.
2 Die Brustentfernung wird auch als Mastektomie oder Ablatio bezeichnet.

Abbildung 3: Ubersicht der Wahlmdglichkeiten beim DCIS

Die Empfehlung der Tumorkonferenz hinsichtlich meiner Behandlungsmaglichkeiten lautet:

Auf den folgenden Seiten finden Sie eine kurze Erlauterung der jeweiligen Vorgehen

und Informationen tiber deren Nutzen und unerwiinschte Wirkungen.
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Eine Anti-Hormonbehandlung™ nach
einer Operation und Bestrahlung

wird derzeit nur nach sorgféltiger
Abwégung in der medizinischen
Leitlinie empfohlen [2]. Es ist unklar, ob
beim DCIS der Nutzen grofer ist als
der magliche Schaden [10]. Deshalb
wird die Anti-Hormonbehandlung in
dieser Broschiire nicht néher erldutert.

—e 0@

Die Reihenfolge der Wahlmdglichkeiten
stellt keine Wertung ihrer Eignung im
Bezug auf Heilung dar.

m i
mun
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Abwarten und Beobachten

- — ———
Abwarten und Beobachten wird in der
medizinischen Leitlinie™ nicht emp-
fohlen. Jedoch sind die Empfehlungen
immer fiir den konkreten Einzelfall zu
priifen. Ein begriindetes Abweichen,
wie zum Beispiel Abwarten, ist nach
sorgféltiger Priifung berechtigt.

16

Das DCIS ist moglicherweise ein Zwischenstadium zwischen gesundem Brustgewebe
und invasivem Brustkrebs® [3, 4]. Sichere Belege aus der Wissenschaft gibt es
hierzu jedoch nicht. Die Wissenschaftler sind sich jedoch einig, dass nicht bei jeder
Frau mit einem DCIS ein invasiver Brustkrebs entsteht [5, 6, 11]. Leider wei man
nicht, ob es sich hierbei um die Ausnahme oder die Regel handelt.

Da das Risiko einer Ubertherapied besteht, entscheiden sich einige Frauen keine
Behandlung in Anspruch zu nehmen. Es gibt dann die Méglichkeit in regelmdBigen
Abstdanden das DCIS weiter zu beobachten. Dieses Vorgehen wird auch als ,Abwarten
und Beobachten“ oder ,Watchful Waiting“ bezeichnet. Wenn Frauen sich fiir dieses
Vorgehen entscheiden, kann mit dem Behandlungsteam ein Plan abgesprochen werden,
in welchen Abstanden Untersuchungen zur Kontrolle erfolgen. Dartiber hinaus besteht
auch die Moglichkeit die Entscheidung aufzuschieben.

Fiir eine Entscheidung besteht keine Eile. Wenn Sie es in Erwidgung ziehen,
das DCIS nicht oder vorerst nicht behandeln zu lassen, besprechen Sie diese
Maoglichkeit mit [hrem Behandlungsteam. Egal wie Sie sich zunéchst entscheiden,
es besteht jederzeit die Moglichkeit, sich behandeln zu lassen.
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Wie groB ist die Wahrscheinlichkeit, dass aus dem DCIS invasiver Brustkrebs wird?

Experten haben einige Risikofaktoren definiert, bei denen sie von einem schnelleren
und aggressiveren Wachstumsverhalten der verdnderten Zellen ausgehen. Zu diesen
zdhlen ein jlingeres Lebensalter, unter 50 Jahre, der Nachweis von Komedonekrosen
im Pathologiebefund, ein hoheres Grading und eine gréBere Ausdehnung des DCIS
[12,13]. Allerdings sind diese Risikofaktoren in Studien unzureichend belegt.

Es ist derzeit nicht moglich bei Frauen mit einem DCIS vorherzusagen, ob es
harmlos bleibt oder sich zu einem invasiven Brustkrebs weiterentwickelt.

Welche Risiken sind mit dem Abwarten und Beobachten verbunden?

Es besteht das Risiko, dass in der Brust ein invasiver Brustkrebs entsteht oder tibersehen
wurde. Dieses Risiko haben aber auch Frauen ohne DCIS. Um wie viel das Risiko
groBer ist, wenn man ein DCIS hat, lasst sich nicht beziffern. Das DCIS kann auch
weiterwachsen, sodass bei spaterer Behandlung mehr Brustgewebe entfernt werden
muss. Entwickelt sich das DCIS zu einem invasiven Karzinom oder sind gar Lymph-
knoten beteiligt, wird tiblicherweise zusitzlich eine Chemotherapie empfohlen.
Inwieweit sich die Heilungschancen bei einem invasiven Karzinom verringern, kann
man nicht sagen.
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Brusterhaltende Operation ohne Bestrahlung

00—
Die verdnderten Zellen, die bei einem
DCIS gefunden werden, sind nicht in
andere Kérperbereiche gewandert,
so dass es nicht notig ist, die
Lymphknoten™ zu entfernen.

>0 —
Eine brusterhaltende Operation ohne
Bestrahlung wird in der medizinischen
Leitlinie™ nicht empfohlen. Jedoch
sind die Empfehlungen immer fiir den
konkreten Einzelfall zu priifen.

18

Was ist eine brusterhaltende Operation?

Bei der brusterhaltenden OperationmI werden lediglich die DCIS-Zellen mit einem
Rand gesunden Gewebes aus der Brust geschnitten. Das gesunde Driisengewebe,
die Haut sowie die Brustwarze werden nach Moglichkeit erhalten. Der sogenannte
Resektionsrand schafft einen ausreichend breiten Sicherheitsabstand zwischen dem
DCIS und dem umliegenden Driisengewebe. In der medizinischen Leitlinie™ wird
empfohlen, dass dieser Sicherheitsabstand mindestens zwei Millimeter betragt [2].
Dies soll sicherstellen, dass maglichst alle DCIS-Zellen aus der Brust entfernt wer-
den. Nach dem Eingriff wird das Gewebe untersucht, um sicherzugehen, dass alle
Zellveranderungen mit einem ausreichenden Sicherheitsabstand entfernt wurden.
Das Ergebnis erhalten Sie in der Regel nach wenigen Tagen.

Vor einer brusterhaltenden Operation ist es in der Regel notwendig, das DCIS mit
einem Draht zu markieren. Ziel dieser Markierung ist die genaue Identifizierung
des Operationsgebietes. So soll moglichst nur das DCIS mit einem Sicherheitsab-
stand entfernt werden. Das Einsetzen des Drahtes wird unter einer ortlichen Betau-
bung der Haut durchgefiihrt. Der Sitz des Drahtes wird durch eine Mammographiem,
Ultlraschalluntersuclnungm oder Magnetresonanztomographiemﬂ (MRT) kontrolliert [2].
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DCIS

Schnittrand

Abbildung 4: Brusterhaltende Operation des DCIS

Fettgewebe

Brustwandlinie

© 2011 Terese Winslow LLC
US Govt. has certain rights
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>0 —
Es gibt keine Studien, die die
brusterhaltende Operationtd

im Vergleich zu keiner Behandlung
untersucht haben. Deshalb ist
unklar, wie grof der Nutzen einer
brusterhaltenden Operation im
Vergleich zu keiner Behandlung ist.

20

Wie héaufig sind DCIS und invasiver Brustkrebs
nach einer brusterhaltenden Operation?

Von 100 Frauen haben 10 Jahre nach einer brusterhaltenden Operation im
Durchschnitt ...

in der betroffenen Brust  in der anderen Brust

keinen Krebs 76 93
ein DCIS 12 2
einen invasiven Krebs 12

Von 100 Frauen haben 10 Jahre nach einer brusterhaltenden Operation im
Durchschnitt 76 keinen Krebs, 12 erneut ein DCIS und 12 einen invasiven
Krebs in der betroffenen Brust.

Von 100 Frauen haben 10 Jahre nach einer brusterhaltenden Operation im
Durchschnitt 93 keinen Krebs, 2 erneut ein DCIS und 5 einen invasiven
Krebs in der anderen Brust.

Von 100 Frauen haben 16 Jahre nach einer brusterhaltenden Operation im
Durchschnitt 70 keinen Krebs, 15 erneut ein DCIS und 15 einen invasiven
Krebs in der betroffenen Brust. [12,14-17]

Wie wirkt sich die brusterhaltende Operation auf das Uberleben aus?

Etwa 3 von 100 Frauen mit einem DCIS und brusterhaltender Operation sterben
innerhalb von 10 Jahren an einem invasivem Brustkrebs® und nach 15 Jahren sind
es etwa 5 von 100 Frauen [14, 17]. Wie viele Frauen mit einem DCIS ohne eine Operation
an einem invasiven Brustkrebs® sterben, wurde bisher in keiner Studie untersucht.
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Unerwiinschte Wirkungen der brusterhaltenden Operation

Bei der brusterhaltenden Operation kénnen wie bei jedem chirurgischen Eingriff
unterschiedliche akute Probleme auftreten, wie zum Beispiel Schmerzen, Nach-
blutungen, Wundheilungsstorungen oder Infektionen. Als Langzeitfolgen konnen
sich beispielsweise Narbenschmerzen oder Taubheitsgefiihl entwickeln.

Notwendigkeit einer Nachoperation

Es kann sein, dass nicht alle DCIS-Zellen entfernt wurden und eine weitere Operation
empfohlen wird.

Etwa 30 von 100 Frauen werden ein zweites Mal nach einer brusterhaltenden
Operation™ operiert, um restliches DCIS-Gewebe zu entfernen.

Bei etwa 70 von 100 Frauen ist vorerst keine weitere Operation erforderlich [18].

Die Angaben zu den Haufigkeiten wurden Studien entnommen, die nicht den
héchsten methodischen Anspriichen gentigen. Deshalb sind die Ergebnisse nur
eingeschrankt giiltig. Es gibt keine Angaben zu den Haufigkeiten einer Nach-
operation in deutschen Behandlungszentren.
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Das kosmetische Ergebnis

Das Aussehen der Brust nach einer
brusterhaltenden Operation™ hangt
von der GroRRe der Briiste, der GroRe
des entfernten Gewebes und der
Operationstechnik ab. Um [hnen eine
Vorstellung von Operationsergebnissen
zu geben, haben wir unter folgendem
Link Fotos zusammengestellt:
www.spupeo.de/operative-verfahren/
oder nutzen Sie den QR-Code.
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Brusterhaltende Operation und zusétzliche Bestrahlung

> oo —

Die Bestrahlung™ wird manchmal

22

auch als Radiotherapie oder
Strahlentherapie bezeichnet.

Was ist eine Bestrahlung?

Zusitzlich zur brusterhaltenden Operationmﬂ gibt es die Moglichkeit die betroffene
Brust zu bestrahlen. Hierbei handelt es sich um eine sogenannte adjuvante Therapiem“.
Ziel der Bestrah]ungm‘ ist es das Risiko zu senken, dass das DCIS an der gleichen
Stelle wiederauftritt. Bei einer Bestrahlung wird das betroffene Gebiet mit energie-
reichen Strahlen behandelt, um eventuell verbliebene DCIS-Zellen zu zerstoren. Bei
der Bestrahlung wird das betroffene Gewebe von auflen durch die Haut bestrahlt.
Wenn nur ein bestimmter Teil des Korpers bestrahlt wird, spricht man von einer
lokalen Behandlungm]‘.

Vor der ersten Behandlung entscheidet das Behandlungsteam, wo und in welcher
Dosierung die Bestrahlungm” durchgefiihrt wird. Damit die Bestrahlungsbehandlung
vertraglicher ist, wird die Gesamtbestrahlungsdosis in mehrere Einzelbehandlungen
aufgeteilt. Eine einzelne Bestrahlungsbehandlung dauert nur wenige Minuten und
wird meist an fiinf Tagen in der Woche und bis zu sieben Wochen Dauer durchge-
fithrt. An den Wochenenden wird nicht bestrahlt. Der genaue Zeitplan wird vor Beginn
der Behandlung mit Ihnen besprochen.
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Wie héufig sind DCIS und invasiver Brustkrebs nach einer
brusterhaltenden Operation und zusétzlicher Bestrahlung?

Von 100 Frauen haben 10 Jahre nach einer brusterhaltenden Operation
und zusatzlicher Bestrahlung im Durchschnitt ...

in der betroffenen Brust  in der anderen Brust

keinen Krebs 88 93
ein DCIS 6 1
einen invasiven Krebs 6 6

Von 100 Frauen haben 10 Jahre nach einer brusterhaltenden Operation und
zusitzlicher Bestrahlung im Durchschnitt 88 keinen Krebs, 6 erneut ein DCIS
und 6 einen invasiven Krebs in der betroffenen Brust.

Von 100 Frauen haben 10 Jahre nach einer brusterhaltenden Operation und
zusatzlicher Bestrahlung im Durchschnitt 93 keinen Krebs, 1 erneut ein DCIS
und 6 einen invasiven Krebs in der anderen Brust.

Von 100 Frauen haben 16 Jahre nach einer brusterhaltenden Operation und
zusétzlicher Bestrahlung im Durchschnitt 82 keinen Krebs, 8 erneut ein DCIS
und 10 einen invasiven Krebs in der betroffenen Brust. [12, 14-17]

Wie wirkt sich die zusétzliche Bestrahlung auf das Uberleben aus?

Die zusitzliche Bestrahlung hat 10 Jahre nach der Behandlung keinen Einfluss auf
das Uberleben der Frauen. Es sterben, genauso wie bei der brusterhaltenden Operationm]
ohne Bestrahlung, etwa 3 von 100 Frauen innerhalb der ndchsten 10 Jahre an
invasivem Brustkrebs! und nach 15 Jahren sind es etwa 5 von 100 Frauen [14,17].
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kein Krebs 1

Wiederauftreten eines DCIS 1

24

invasiver Brustkrebs ‘.

Wahrscheinlichkeit fiir DCIS oder

invasiven Brustkrebs in der gleichen Brust

(4-10 Jahre nach einer Behandlung)

Brusterhaltende Operation
OHNE BESTRAHLUNG

22221222322
2222322040328
2222224212228
222212221322
22222221228
22222221322
2222122421322
228202248222
2222122428098
2220909292408 °%%

Bei ungefahr 24 von 100 Frauen,

die eine brusterhaltende Oper'altion'xHI
ohne Bestrahlung™ erhalten haben,
treten nach 4 - 10 Jahren erneut
verdanderte Zellen in der gleichen
Brust auf. Von diesen Frauen haben
ungefahr die Hélfte erneut ein pCIst
und die andere Hilfte eine invasive
Brustkrebserkrankung,.
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[14-15]

Brusterhaltende Operation
UND BESTRAHLUNG

2222224281292
222218240828
2222220428 0°2°%
222212242829
2222222222
22223224222
2222224218292
2222322422 °%
2222082042828
2222095548129

Bei ungefiahr 12 von 100 Frauen,

die eine brusterhaltende Operationm
und Bestrahlung™ erhalten haben,
treten nach 4 - 10 Jahren erneut
verinderte Zellen in der gleichen
Brust auf. Von diesen Frauen haben
ungefahr die Hilfte erneut ein DCIsH
und die andere Hilfte eine invasive
Brustkrebserkrankung.



Das bedeutet:

Durch die zusitzliche Bestrahlungt® wird bei ungefihr 12 von 100 Frauen,
bei denen ein DCISX diagnostiziert wurde, nach 4 - 10 Jahren ein Rezidivid
in der gleichen Brust verhindert im Vergleich zu Frauen, bei denen nur eine
brusterhaltende Operationt® durchgefiihrt wurde. 88 von 100 Frauen haben
durch die zusatzliche Bestrahlung zur brusterhaltenden Operation keinen
Nutzen.
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Unerwiinschte Wirkungen durch die Bestrahlung

Durch die Bestrahlungmﬂ konnen kurzfristige unerwiinschte Wirkungen auftreten,
die bis zu 90 Tage nach Beginn der Bestrahlung andauern konnen. Es kénnen aber
auch langfristige Schédden auftreten, die dauerhaft bleiben. In Tabelle 1 sind diese
unerwiinschten Wirkungen durch eine Bestrahlung aufgefiihrt.

Kurzfristige unerwiinschte Wirkungen Langfristige unerwiinschte Wirkungen

* Rotung bis hin zur Verbrennung der * Gewebeverhdrtungen / Dellen in der
bestrahlten Haut bestrahlten Brust

* Schuppung und Néassen der bestrahlten Haut * Kleine GefdBerweiterungen in der

. Fatiguem bestrahlten Haut (Te]eangiektasienm)

* Verkleinerung der Brust

* Hautverfarbungen (Pigmentstt')rungenm])
an der bestrahlten Haut

¢ Schwellung der Brust (Brustédem)

« Schmerzen und Uberempfindlichkeit der
bestrahlten Brust

* Schadigung des Herzens

Tabelle 1: Ubersicht iiber die unerwiinschten Wirkungen der Bestrahlung
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Kurzfristige unerwiinschte Wirkungen der Bestrahlung

Zu den haufigen und kurzfristigen unerwiinschten Wirkungen der Bestrahlungm‘

_—— — e
In Grafik 1 und 2 auf den Seiten 28 und
29 finden Sie die Haufigkeiten von uner-
wiinschten Wirkungen der Bestrahlung
bei kleiner und grof3er Brust.

gehort eine Rotung der bestrahlten Haut bis hin zur Verbrennung. Dies kann sich
dhnlich wie ein Sonnenbrand der Haut duflern [19]. Dariiber hinaus erleben einige
Frauen eine voriibergehende starke Miidigkeit und seelische Erschépfung, die ihre
Lebensqualitit stark einschranken kann. Diese Miidigkeit wird auch Fatiguem]‘
genannt [20].

Langfristige unerwiinschte Wirkungen der Bestrahlung

Als langfristige unerwiinschte Wirkungen der Bestrahlung kiinnen Gewebeverdn-
derungen und Verformungen der Brust auftreten. Diese kinnen sich als Einziehung,
Verkleinerung oder Verhédrtung (Fibrosem) der Brust duBern [21]. Manchmal wird
durch die Gewebeverdnderungen der Abfluss von Gewebefliissigkeit gestort, so dass
ein Brustddem entsteht. Das Odem fiihrt zu einem Anschwellen der betroffenen Brust.
Die Schwellung kann mit Schmerzen und Spannungsgefiihlen einhergehen. Nach
Abschluss der Bestrahlung kann zum Abschwellen gegebenenfalls eine Kompression
des Gewebes durch leichten Druck (z.B. ein spezieller BH) ausgeiibt werden. Dariiber
hinaus werden Lymphdrainagent angewendet. Dabei wird das Brustgewebe massiert.
Es kann sich aus einem Odem eine Gewebeverhirtung entwickeln [21].
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Die Angaben zu den Haufigkeiten
wurden Studien entnommen, die nicht
den héchsten methodischen
Anspriichen geniigen. Deshalb

sind die Ergebnisse nur
eingeschrankt giiltig.

kein(e)
B (cichte(s)
B starke(s)

28

Das Risiko fiir Brustverformungen nach einer Bestrahlungm ist fiir Frauen mit einer
groBen Brust hoher als fiir Frauen mit einer kleinen Brust [21]. Nach der Bestrahlung
kionnen auch Hautverinderungen auftreten wie zum Beispiel rote Aderchen (so
genannte Teleangiektasienm) oder Pigmentstbrungenm, bei denen die bestrahlte
Haut braun verféarbt ist [21].

Von 100 Frauen mit KLEINER BRUST* und Bestrahlung haben ...

wéahrend der Bestrahlung und 8 Wochen danach ...

Brustrotung 4 L] 32

nach 2 Jahren ...
Brusteinziehung 18 76 6

Brustverkleinerung 0 I
Brustddem . |19 8|
Pigmentstorungen 7 9 14 |

Teleangieketasien 9% [ 6 |

nach 4 Jahren ...

Brustverhdrtung 37 55 7

*entspricht etwa KérbchengdBe A und B [21]

Grafik 1: Haufigkeit von unerwiinschten Wirkungen der Bestrahlung
bei kleiner Brust
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Von 100 Frauen mit GROSSER BRUST* und Bestrahlung haben ...

withrend der Bestrahlung und 8 Wochen danach ...

Brustrotung 3 59 38

nach 2 Jahren ...

Brusteinziehung 21 70

Brustverkleinerung f D
Brustidem 49 x| 2 |
Pigmentstérungen n 9
Teleangieketasien n | 20 3

nach 4 Jahren ...

Brustverhartung 37 55

*entspricht etwa KérbchengdBBe C und grélSer

Grafik 2: Haufigkeit von unerwiinschten Wirkungen der Bestrahlung
bei groBer Brust
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Die Angaben zu den Haufigkeiten
wurden Studien entnommen, die nicht
den hichsten methodischen
Anspriichen geniigen. Deshalb

sind die Ergebnisse nur
eingeschrénkt giiltig.

kein(e)

I (cichte(s)
I starke(s)
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Konnen durch die Bestrahlung Schadigungen
des Herzens ausgeldost werden?

Die energiereichen Strahlen treffen nicht nur die DCIS-Zellen, sondern auch um-
liegendes Gewebe zu dem auch das Herz gehort. Eine Studie legt nahe, dass durch
eine hohe Strahlenbelastung des Herzgewebes das Risiko fiir das Auftreten einer
Herzerkrankung erhoht wird [22-23]. Dies wurde jedoch noch nicht in hochwertigen
Studien untersucht. Die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten einer Herzerkrankung
erhoht sich, wenn die Brust auf der linken Seite bestrahlt wurde [22-23].

Kann durch die Bestrahlung eine Krebserkrankung
ausgelost werden?

Studienergebnisse deuten darauf hin, dass durch eine hohe Belastung gesunden
Gewebes mit energiereichen Strahlen, das Risiko fiir die Entstehung einer weiteren
Krebserkrankung erhoht werden kann. In diesem Zusammenhang werden vor allem
Krebhserkrankungen diskutiert, bei denen das bestrahlte Gewebe entartet. Dies kann
z.B. das Haut-, Binde- oder Fettgewebe der Brust ebenso wie das Lungengewebe
betreffen [24-26]. Es gibt keine Studien von hinreichender Qualitit, die dies ausreichend
belegen. Die Bestrahlungsverfahren und die Dosierungen haben sich in den letzten
Jahren stark veréndert, so dass derzeit keine Aussage iiber das Risiko getroffen
werden kann.
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lhre Fragen und Notizen
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Mastektomie

-
Die verdnderten Zellen, die bei einem
DCIS gefunden werden, sind nicht in
andere Kdrperbereiche gewandert,
so dass es nicht notig ist, die
Lymphknoten™ zu entfernen.

32

Was ist eine Mastektomie?

Bei einer MastektomieM™ werden das Brustdriisengewebe mitsamt der dartiber liegenden
Haut sowie das Bindegewebe des Brustmuskels entfernt. Der Muskel selbst bleibt
dagegen erhalten. Das operative Vorgehen héngt von der Situation der einzelnen
Patientin ab.

Vor einer Mastektomie kann es notwendig sein, das DCIS mit einem Draht zu markieren.
Ziel dieser Markierung ist die genaue Identifizierung des Operationsgebietes. So soll
moglichst nur das DCIS mit einem Sicherheitsabstand entfernt werden. Das Einsetzen
des Drahtes wird unter einer ortlichen Betdubung der Haut durchgefiihrt. Der Sitz
des Drahtes wird durch eine Mammographiel, Ultraschalluntersuchung oder
Magnetresonanztomographiem“ (MRT) kontrolliert [2].
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Schnittrand

DCIS

Abbildung 6: Mastektomie beim DCIS
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*—— —o——
Die Haufigkeiten auf dieser Seite
wurden Studien entnommen, die nicht
den hochsten methodischen
Anspriichen geniigen. Deshalb sind die
Ergebnisse nur eingeschrankt giiltig.

— — ————
Es gibt keine Studien, die die
Mastektomie™ im Vergleich zu keiner
Behandlung untersucht haben.
Deshalb bleibt unklar, wie gro der
Nutzen einer Mastektomie im
Vergleich zu keiner Behandlung ist.
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Wie haufig sind DCIS und invasiver Brustkrebs
nach einer Mastektomie?

Von 100 Frauen haben 10 Jahre nach einer Mastektomie® im Durchschnitt ...

in der betroffenen Brust  in der anderen Brust

keinen Krebs 98 96
ein DCIS weniger als 1 1
einen invasiven Krebs 2 3

Von 100 Frauen hat 7 Jahre nach einer Mastektomie®d im Durchschnitt
weniger als 1 erneut ein DCIS in der betroffenen Brust.

Von 100 Frauen haben 10 Jahre nach einer Mastektomie®™ im Durchschnitt
98 keinen Krebs und 2 einen invasiven Krebs in der betroffenen Brust.

Von 100 Frauen haben 10 Jahre nach einer Mastektomie®d im Durchschnitt
96 keinen Krebs, 1 erneut ein DCIS und 3 einen invasiven Krebs in der
anderen Brust. [27-30]

Wie wirkt sich die Mastektomie auf das Uberleben aus?

Es gibt keine aussagekriftigen Studien, die das Uberleben von Frauen mit DCIS
nach einer Mastektomie untersucht haben. Da jedoch mehr Brustgewebe als bei
einer brusterhaltenden Operation entfernt wird, werden vermutlich innerhalb der
nichsten 10 Jahre nach der Behandlung nicht mehr als 1 bis 3 von 100 Frauen
an Brustkrebs sterben, wahrscheinlich sind es noch weniger [27-28, 30].
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Unerwiinschte Wirkungen durch die Mastektomie?

Allgemeine Operationsrisiken

Bei der Mastektomie™ kiinnen wie bei der brusterhaltenden Operation unterschiedliche
akute Probleme auftreten, wie zum Beispiel Schmerzen, Nachblutungen, Wundheilungs-
stérungen oder Infektionen. Als Langzeitfolgen kénnen beispielsweise Narben-
schmerzen oder Taubheitsgefiihle auftreten.

Notwendigkeit einer Nachoperation

Trotz einer Mastektomiet kann es sein, dass noch Brustgewebe verbleibt, das von DCIS
betroffen ist.

Es fehlen jedoch verlédssliche Studien, um sagen zu kdnnen, wie haufig dies
vorkommt. Aus deutschen Brustzentren sind keine Angaben tiber die Haufig-
keiten von Nachoperationen bekannt.

Wie geht es nach einer Mastektomie weiter?

Die Entfernung der Brust kann Auswirkungen auf das Kérperbild und das Wohlbe-
finden der Frauen haben [31]. Es gibt unterschiedliche Moglichkeiten mit dem Ver-
lust der Brust umzugehen. Man kann eine Einlage im Biistenhalter verwenden, einen
operativen Wiederaufbau der Brust durchfiihren oder es einfach so belassen. Der Ersatz
der entfernten Brust dient hauptséchlich dem korperlichen und seelischen Wohlbefinden,
aber auch um Haltungsschidden entgegenzuwirken.
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o— — ———
Die Kosten fiir Brustprothesen,
Spezialbiistenhalter werden in der
Regel von den privaten und
gesetzlichen Krankenversicherungen
in voller Héhe iibernommen.
Informieren Sie sich vor der Operation
bei lhrer zustandigen
Krankenversicherung.

— - ———
Weitere Informationen zum Thema
Brustaufbau finden Sie in der
Entscheidungshilfe der AOK ,,Brustent-
fernung - Was kommt danach?”

www.aok.de/bundesweit/gesundheit/
brustkrebs-entscheidungshilfe-brust-
entfernung-28575.php

36

Die Einlagen fiir den Biistenhalter kénnen individuell angepasst werden. Es gibt
auch solche, die direkt an der Haut haften. Ein operativer Wiederaufbau der Brust
(Rekonstruktionm) kann gleichzeitig mit Entfernung der Brust, oder zu einem spateren
Zeitpunkt erfolgen. Hierflir kdnnen eigenes Gewebe zum Beispiel vom Riicken oder
Bauch oder auch ein Implantat aus Silikon oder dhnlichem Material verwendet werden.
Beim Aufbau der Brust durch ein Implantat wird dies unter den Brustmuskel geschoben.
Beim Wiederaufbau mit Eigengewebe wird ein Muskel-Haut-Lappen oder Haut-Fett-
gewebe-Lappen vom Riicken, Bauch oder GeséaB geldst und an die Brust verpflanzt.

Eine Operation geht mit Risiken einher und die Operationsergebnisse sind nicht
immer zufriedenstellend. Daher ist es wichtig, sich vor einer Operation zum Brust-
wiederaufbau alle Moglichkeiten abzuwagen. Folgende Komplikationen sind méglich:
Das verpflanzte Gewebe kann nicht anwachsen oder absterben. Die Entfernung von
Muskelgewebe am Riicken kann zu Bewegungseinschriankungen und Schmerzen
fithren. Um Implantate kann sich eine bindegewebige Kapsel bilden, die schmerzhaft
sein kann. Bei allen Operationsverfahren kann eine Infektion auftreten. Je nach
Operationsverfahren erleiden etwa 45 von 100 Frauen eine Komplikation [32]. Die
Operationen gehen mit zusitzlichen Narben an der entnommenen Stelle (Bauch,
Riicken, GesdB) und der Brust einher. Oft ist es auch notwendig die andere Brust
durch eine Operation in GréBe und Form der wiederaufgebauten Brust anzugleichen.
Das Empfinden in der Brust ist nach einem Wiederaufbau verdndert.

Um Thnen die Moglichkeit zu geben, eine Vorstellung von Operationsergebnissen zu
erhalten, haben wir IThnen unter folgendem Link eine Auswahl an Bildern zusam-
mengestellt:

www.spupeo.de/operative-verfahren/oder nutzen Sie den QR-Code links.
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Eine Entscheidung fiir das weitere Vorgehen treffen

Auf den Seiten 38 und 39 haben wir alle Wahlmdglichkeiten zum weiteren Vorgehen
beim DCIS in einer Tabelle zusammengefasst.

In dieser Tabelle finden Sie unter anderem Antworten auf folgende Fragen:

* Wie gut wird durch die Behandlung invasiver Brustkrebs verhindert?
* Welche unerwiinschten Wirkungen der Behandlung kénnen auftreten?

* Welche kosmetischen Auswirkungen konnen entstehen?

Wenn Sie Fragen, Angste oder Sorgen im Hinblick auf die anstehende Entscheidung
haben, kinnen Sie sich an Ihre Expertin fiir Entscheidungsfindung wenden.

lhre Expertin fiir Entscheidungsfindung... — o 0o-e
Sie konnen sich bei den Beratungs-
» klirt mit Thnen alle WahImiglichkeiten. gespréchen von einem vertrauten

Menschen begleiten lassen.

* beantwortet lhre Fragen oder kontaktiert Mitglieder im Behandlungsteam
um diese zu kldren.

+ hilft Thnen Fragen zu formulieren, die Sie mit Ihrer Arztin — 0o
besprechen mochten. Wenn Sie noch zusétzliche
Unterstiitzung suchen, kénnen Sie
s unterstiitzt Sie, die Vor- und Nachteile der Wahlmdéglichkeiten unter ;ICR] atr;].ﬁeratungsstelleg um:; .
P s . . elbsthilfegruppen wenden. Einige
Es:ssés;zﬁtlgung Ihrer personlichen Bediirfnisse und Lebensgewohnheiten Adressen finden Sie ab Seite 56.
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Die WahImaglichkeiten im Uberblick

Abwarten und Beobachten Brusterhaltende Operation

Von 100 Frauen mit einem DCIS haben nach 10 Jahren...

In der betroffenen Brust In der anderen Brust
Keinen Krebs Da Studien fehlen, kinnen keine Angaben gemacht 76 93
DCIS werden, bei wie vielen Frauen invasiver Brustkrebs
auftritt, das DCIS unveridndert bleibt oder verschwindet. 12 2
Invasiven Krebs 12 5

Von 100 Frauen werden noch einmal operiert, um verbliebene DCIS-Zellen zu entfernen ...
Entfallt Etwa 30
Kurzfristige und langfristige unerwiinschte Wirkungen
Sollte ein invasiver Brustkrebs auftreten, stehen die Risiken der Operation

iiblichen Verfahren wie Operation, Bestrahlung, Chemo-
therapie und andere zur Verfiigung.

» Schmerzen

« Nachblutungen

* Wundheilungsstérungen
* Infektionen

* Narbenschmerzen

* Taubheitsgefiihle

* Empfindungsstérungen

Kosmetische Auswirkungen

Entfallt ¢ Kleine Narbe
* Delle durch Entfernung von Brustgewebe
* Verkleinerung der Brust

* Moglichkeit einer weiteren Operation um einen
Unterschied im Aussehen der Briiste auszugleichen
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Brusterhaltende Operation und Bestrahlung Mastektomie

In der betroffenen Brust

In der anderen Brust In der betroffenen Brust  In der anderen Brust
88 93 98 96 Keinen Krebs
6 1 unter 1 (bezogen auf 7 Jahre) 3

2 nvasiven Krebs

Etwa 30

‘Wie bei brusterhaltender Operation und zusétzlich Risiken der Operation
an der bestrahlten Haut:

* Rotung bis hin zur Verbrennung
¢ Schuppung und Nédssen
* Sensibilitdtsstorungen

* Schmerzen

* Nachblutungen

+ Wundheilungsstérungen
¢ Infektionen

* Fatigueld * Narbenschmerzen
Weitere, mogliche Risiken iiber die Unklarheit besteht: * Taubheitsgefiihle
* Schidden am Herzen + Empfindungsstérungen

* Auftreten einer Krebserkrankung

‘Wie bei brusterhaltender Operation und zusétzlich + Vollstdndiges Fehlen der Brust einschlieBlich der

an der bestrahlten Haut: Brustwarze

* Delle in der Brust * Lange Narbe, die quer tiber die Brustwand

* Gewebeverhidrtungen verlduft

+ Teleangiektasien(d * Miglichkeit der Verwendung einer Brustprothese

i o oder eines operativen Wiederaufbaus der Brust
» Pigmentstirungentd
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Welche Wahlmdglichkeiten habe ich und mit welchen Vor- und Nachteilen sind diese verbunden?

Empfehlung der VORTEILE
Tumorkonferenz Griinde, die fiir das Vorgehen sprechen
Abwarten und Beobachten []
Behandlungsmaglichkeit 1:
(]
Behandlungsmoglichkeit 2:
[]
Behandlungsmaglichkeit 3:
[]
Behandlungsmaglichkeit 4:
[]
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Diese Tabelle kénnen Sie nutzen, um die Vor- und Nachteile der [hnen zur Verfiigung stehenden Wahlmaglichkeiten zu
vergleichen. Die rechte Spalte bietet Ihnen die Moglichkeit offene Fragen oder Sorgen zu den einzelnen Vorgehensweisen
zu notieren. Alle offen gebliebenen Fragen konnen Sie im Gesprach mit Ihrem Behandlungsteam kldren.

NACHTEILE
Griinde, die gegen das Vorgehen sprechen
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Das mochte ich noch iiber das Vorgehen wissen...
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Wie weit sind Sie mit lhrer Entscheidung?

ganz entschieden ganz unentschieden

Machten Sie die Entscheidung lieber noch aufschieben?

[ ] L

Ja Nein

Was fehlt lhnen noch um eine Entscheidung treffen zu konnen?

Mochten Sie zum Beispiel noch mit einer vertrauten Person iiber die Moglichkeiten

sprechen?
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Meine Entscheidung iiber das weitere Vorgehen

Meine Entscheidung lautet:

Ich habe mit meinem Behandlungsteam folgende Vereinbarungen
zur Umsetzung meiner Entscheidung getroffen:
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Wo konnen Sie sich behandeln lassen?

44

In Deutschland gibt es zertifizierte Brustzentren, in denen sich Frauen behandeln
lassen konnen. In diesen Zentren wird die Behandlung unter Einhaltung von Qualitéts-
standards durchgefiihrt. Die Brustzentren verpflichten sich diese Standards einzuhalten.
Zum Beispiel werden verschiedene Expertinnen in die Behandlung eingebunden.
Dariiber hinaus miissen die Brustzentren eine bestimmte Mindestanzahl von Frauen
innerhalb eines Jahres behandeln. Die Einhaltung der Qualitdtsstandards wird
regelméBig durch eine unabhdngige Zertifizierungseinrichtung gepriift. Es ist deshalb
sinnvoll bei der Wahl Thres Behandlungsortes auf eine Zertifizierung der Einrichtung
als Brustzentrum zu achten.

Sie finden zertifizierte Brustzentren in Ihrer Nahe im Internet.

Eine Liste zertifizierter Zentren der deutschen Krebsgesellschaft finden Sie unter:
www.oncomap.de

Eine Liste zertifizierter Zentren in Nordrhein-Westfalen finden Sie unter:
www.aekwl.de/index.php?id=2974

Eine Liste zertifizierter Zentren nach den europdischen EUSOMA-Kriterien finden
Sie unter:
www.breastcentrescertification.com/breastcentrescert.php
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Wer ist an der Behandlung beteiligt?

In der nachfolgenden Liste sind alle Berufsgruppen aufgelistet, die Mitglieder des
Behandlungsteams in einem Brustzentrum sein kénnen.

Pflegeexpertin fiir
Brusterkrankungen -
Breast Care Nurse (BCN)

Fachkrankenpflegerin
fiir Onkologie

Fachirztin fiir gynidkologische
Onkologie

Fachiirztin fiir Onkologie

Fachiirztin fiir Pathologie

Fachiirztin fiir Radiologie

Fachirztin fiir Strahlenmedizin

Psychoonkologin

Fachirztin fiir plastische
Chirurgie

Expertinnen
fiir Entscheidungsfindung:

Sie sind im Rahmen des SPUPEO-Projektes
besonders ausgebildet worden, um Frauen
bei ihrer Behandlungsentscheidung zur
Brustkrebserkrankung beratend zur Seite
zu stehen.

Eine spezialisierte Pflegefachkraft, die in
der Versorgung von Frauen mit Brustkrebs
besonders ausgebildet ist.

Eine spezialisierte Pflegefachkraft, die in
der Versorgung von Patientinnen mit Krebs
besonders ausgebildet ist.

Frauendrztinnen, die auf die Behandlung von Krebserkrankungen bei Frauen spezialisiert sind.
Sie sind maBgeblich an der Auswahl und Durchfiihrung der Behandlungen beteiligt. Sie fiihren
z.B. die Operationen zur Entfernung der Krebstumore durch.

Arztinnen, die sich auf die Diagnose und Behandlung von Krebserkrankungen
spezialisiert haben.

Arztinnen, die besonders darin ausgebildet sind, Krebs durch Gewebeproben und
Flissigkeiten mittels Mikroskop und Labortests zu untersuchen.

Arztinnen, die Réntgenbilder, Mammographield-Bilder und Ultraschallbildertd
auf Krebs untersuchen.

Arztinnen, die auf die Behandlung von Krebs durch Bestrahlungm spezialisiert sind.

Psychologin oder Arztin mit einer Zusatzaushildung, die Betroffene bei der Krankheits-
verarbeitung unterstiitzen. Die psychoonkologische Betreuung wird in allen Phasen der
Erkrankung angeboten.

Arztinnen, die Rekonstruktionenld der Brust nach einer Mastektomie® durchfiihren.
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Konnen Sie selbst Einfluss auf die Erkrankung nehmen?

- — -
An den Studien waren sowohl Frauen
mit einem DCIS als auch invasivem
Brustkrebs™ beteiligt. Deshalb sind die
Ergebnisse nur eingeschrankt fiir
Frauen mit einem DCIS giiltig.

46

Kann ich den Verlauf des DCIS gilinstig beeinflussen, wenn ich meine Erndhrung
umstelle? Sollte ich mehr Sport treiben? Vielleicht haben Sie sich diese oder d&hnliche
Fragen auch schon gestellt.

Wir berichten im Folgenden, welche gesicherten Erkenntnisse die Wissenschaft zu
diesen Empfehlungen bereits hat und wo noch Unsicherheiten bestehen.

Wir beschranken uns auf Studien, die das Fortschreiten eines DCIS zu invasivem
Brustkrebs untersucht haben. Studien zum erstmaligen Auftreten von Brustkrebs
sind nicht berticksichtigt. Wir haben keine Studien gefunden, die nur Frauen mit
einem DCIS untersuchen. Immer waren auch Frauen mit invasivem Brustkrebs beteiligt.
Deshalb sind die Ergebnisse unsicher.

Um zu belegen, dass MafBnahmen einen Nutzen haben, sind randomisiert-kontrollierte
Studien erforderlich. Solche Studien liegen nur fiir Bewegung und Sport sowie fiir
die Hormonbehandlung von Wechseljahresbeschwerden und die Einnahme von
kiinstlichem Vitamin A vor. Demnach kénnen regelmiBige Bewegung und Sport
das Wohlbefinden von Frauen mit Brustkrebs verbessern [33]. Hingegen erhdhen
Hormone zur Linderung von Wechseljahresbeschwerden das Risiko fiir das Wieder-
auftreten von Brustkrebs [34, 35]. Durch die Einnahme von kiinstlichem Vitamin
A kann das Risiko der Entstehung von Brustkrebs in der nicht betroffenen Brust
nicht verringert werden [36].

Zu den meisten Lebensstilverdanderungen wie z.B. einer Erndhrungsumstellung gibt
es keine randomisiert-kontrollierten Studien™. Oft liegen nur sogenannte Beobach-
tungsstudien vor, die lediglich zeitliche Zusammenhinge zwischen den genannten
MaBnahmen und der Diagnose von Brustkrebs beschreiben. Dabei bleibt offen, was
Ursache und was Wirkung ist. Dies mdchten wir an einem Beispiel erldautern:
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Es wurde beobachtet, dass in Sommermonaten, in denen viel Eis verkauft wird,
viele Sonnenbriande auftreten. Nur weil beides zusammen beobachtet wurde,
lasst sich daraus nicht schlieBen, dass Eis essen einen Sonnenbrand verursacht.
Sonnenbrdnde werden durch vermehrte Sonneneinstrahlung ausgelost. Die
Ursache fiir das Eis essen liegt vermutlich woanders: In heiBen Sommern haben
die Menschen mehr Lust auf Eis.

Dieses Beispiel lasst sich auch auf Beobachtungen iiber das Wiederauftreten von
Brustkrebs bei bestimmten Lebensgewohnheiten anwenden. Es gibt vermutlich viele
Ursachen, die zum Wiederauftreten von Brustkrebs fithren. Jeder Erklarungsversuch,
von Ergebnissen aus Beobachtungsstudien bleibt daher spekulativ. Ob die jeweiligen
Gewohnheiten ursdchlich fiir das Wiederauftreten von Brustkrebs verantwortlich
sind, kann man nicht sagen. Folglich lassen sich daraus auch keine Empfehlungen
zur Verhinderung des Wiederauftretens von Brustkrebs ableiten.

Folgende Lebensgewohnheiten und Lebensbedingungen von Frauen mit Brustkrebs
wurden bislang nur in Beobachtungsstudien untersucht:

Zwischen einer ausgewogenen Ernahrung mit viel Obst, Gemiise, Vollkornprodukten,
sowie wenig Fett wurde kein Zusammenhang mit der Lebenserwartung beobachtet.
Des Weiteren bleibt unklar, ob sich WeiBmehlprodukte, sogenanntes rotes Fleisch
und fettreiche Milchprodukte tatsachlich ungiinstig auswirken [37].

Frauen, die nach der Diagnose Gewicht zugenommen haben, hatten eine geringere
Lebenserwartung [37]. Daraus kann jedoch nicht geschlossen werden, dass Ubergewicht
oder Gewichtszunahme das Uberleben verkiirzen. Menschen, die kiirzer oder linger
leben unterscheiden sich in vielen anderen Merkmalen. Die Zugehorigkeit zur h6heren
oder unteren sozialen Schicht ist von viel groferer Bedeutung. Menschen mit guter
Bildung, sicheren Arbeitsverhéltnissen und einem guten Einkommen haben nicht
nur seltener Ubergewicht, sie konnen sich auch in einem Krankheitsfall besser helfen [38].
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Man hat zudem beobachtet, dass Menschen, die in einer bestimmten Region oder
einem Stadtteil leben, eine geringere Lebenserwartung haben als anderswo. Dies
konnte unter anderem mit dem Angebot und der Nutzung der Gesundheitsversorgung
in dieser Region zusammenhéangen.

Auch fiir die meisten Nahrungsergianzungsmittel liegen keine sicheren Ergebnisse
vor. Es gibt jedoch Hinweise, dass sich Vitaminprédparate bei Krebserkrankungen
auch ungiinstig auswirken konnen [37].

In den Medien liest man héaufig, dass griiner Tee oder Sojaprodukte fiir Frauen mit
Brustkrebs niitzlich sein sollen. Sie sollen das Wiederauftreten von Brustkrebs ver-
hindern oder die Lebenserwartung verbessern [37]. Aus mehreren Beobachtungs-
studien ldsst sich ein solcher Zusammenhang jedoch nicht ableiten.

Es wurde beobachtet, dass bei Frauen, die regelméBig Alkohol trinken, das Brustkrebs-
risiko erhoht ist. Allerdings zeigte sich bei Frauen, bei denen Brustkrebs bereits
diagnostiziert wurde, kein Zusammenhang mit der Lebenserwartung. Zum Teil
wurde sogar beobachtet, dass Frauen mit Brustkrebs, die regelmiBig Alkohol tranken,
eine hihere Lebenserwartung hatten. Es ist deshalb unklar, inwieweit sich Alkohol
auf das Uberleben bereits erkrankter Frauen auswirkt [37].

In einer Ubersicht aus mehreren Beobachtungsstudien wurde berichtet, dass Frauen
mit Brustkrebs, die rauchen, eine geringere Lebenserwartung haben [39]. Es ldsst
sich daraus aber nicht schlieBen, dass Zigarettenkonsum zur Entstehung von invasivem
Brustkrebs fithrt oder Ursache fiir den Tod durch Brustkrebs ist.

Es konnte kein Zusammenhang zwischen regelmaBiger Bewegung oder Sport mit
dem Uberleben nach einer Brustkrebserkrankung gezeigt werden [40].
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Fazit

Es gilt als gesichert, dass Bewegung und Sport sich positiv auf das Wohlbefinden von
Frauen mit Brustkrebs auswirken und dass eine Hormonbehandlung zur Linderung
von Wechseljahreshbeschwerden das Brustkrebsrisiko erhoht. Nahrungserganzungs-
mittel wie Vitamine konnen nicht vor Brustkrebs schiitzen. Unklar ist, ob sie die
Entstehung von Brustkrebs beglinstigen. Zu den anderen beschriebenen Lebens-
stilverdnderungen gibt es nur Beobachtungsstudien. Aus den genannten Beobachtungen
kann man nicht ableiten, was Sie tun kénnen, um den Verlauf der Erkrankung positiv
zu beeinflussen.

lhre Fragen und Notizen
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Kleines Worterbuch

Adjuvante Therapie

Anti-Hormonhehandlung

Bestrahlung

Biopsie

Brusterhaltende Operation (BET)
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DcIs

Eine adjuvante Therapie bezeichnet eine unterstiitzende BehandlungsmaBnahme
nach einer Operation. Zu den adjuvanten Therapien zahlen die Bestrahlungs-,
Chemo-, Immun-, Antihormon- oder Hormontherapie.

Mit der Anti-Hormonbehandlung wird die kérpereigene Hormonproduktion unter-
driickt. Die Anwendung erfolgt zur Behandlung von Tumoren, deren Zellen durch
Hormone zum Wachstum angeregt werden.

Die Bestrahlung wird auch als Radio- oder Strahlentherapie bezeichnet. Bei der
Bestrahlung wird ein Tumor gezielt mit Rontgen- oder Elektronenstrahlung behandelt,
um so die Tumorzellen zu zerstoren. Sie wirkt lokal, also nur in der unmittelbaren
Umgebung des Tumors. Um die Bestrahlung moglichst vertraglich zu machen, wird
die notwendige Strahlendosis nicht auf einmal verabreicht, sondern auf mehrere
Tage innerhalb einiger Wochen verteilt.

Eine Biopsie ist ein kleiner operativer Eingriff, bei der Zellen oder Gewebe durch
eine Nadel oder ein anderes Instrument angesaugt oder ausgestanzt werden. Das
Gewebe wird anschlieBend unter dem Mikroskop auf gut- oder bisartige Verdnde-
rungen untersucht. Bei einer Stanzbiopsie erfolgt die Entnahme eines Tumorstiickes
(ca. 2mm). Bei der Punktion mit der Nadel werden Gewebe- oder Fliissigkeitsproben
mithilfe einer Hohlnadel entnommen (kleiner als 1mm). Zur Entnahme von Fliissig-
keiten eignet sich die sogenannte Feinnadelpunktion. Eine Biopsie wird durchgefiihrt,
wenn mithilfe anderer Verfahren keine eindeutige Diagnose gestellt werden kann.

Operation, bei der lediglich das DCIS und ein Rand gesunden Gewebes entfernt werden.

Das DCIS ist eine Zellverdanderung und -vermehrung in den Milchgingen. Es ist
nicht iiber die natiirliche Grenze der Milchgidnge hinaus gewachsen. Nur wenn die
DCIS-Zellen natiirliche Gewebegrenzen {iberschreiten, wird die Zellvermehrung als
invasiver Krebs oder invasives Karzinom bezeichnet.
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Entscheidungshilfen sind Patienteninformationen, die Betroffene unterstiitzen, eine
Entscheidung zu treffen. Sie liefern umfassende Informationen iiber den Nutzen
und unerwiinschte Wirkungen von Behandlungen. Entscheidungshilfen gibt es z.B.
als Broschiire, Computerprogramm oder DVD.

Bedeutet die Anwendung wissenschaftlicher Methoden, um medizinische Entschei-
dungen auf der Grundlage von wissenschaftlichen Belegen so zu treffen, dass die
bestmoglichen Ergebnisse fiir die einzelne Patientin erzielt werden kinnen.

Mit Fatigue wird eine kérperliche Erschopfung bezeichnet. Im Gegensatz zu normaler
Miidigkeit ldsst sich die Fatigue nur sehr begrenzt durch Ruhe und Schlaf verringern.
Fatigue kann als ein Begleitsymptom der Bestrahlung auftreten.

Fibrose ist eine Verhdrtung von Gewebe. Sie entsteht durch vermehrte Bildung von
Bindegewebe. Eine Fibrose kann um ein Brustimplantat oder als unerwiinschte
Wirkung einer Bestrahlung entstehen.

Grading ist ein System zur Beurteilung eines Tumors nach dem Differenzierungs-
grad der Zellen. Das Grading beschreibt, in welchem AusmaB die Zellen des Tumor-
gewebes im Vergleich zum gesunden Gewebe verdndert sind. Pathologen treffen so
Aussagen tiiber die Biologie und Aggressivitat der Tumorzellen.

Hormone sind Botenstoffe des Korpers. Sie werden in bestimmten Organen oder
Geweben gebildet und {iber das Blut- oder Lymphsystem im Korper verteilt. Durch
Hormone werden die unterschiedlichsten Vorgénge im Kérper gesteuert. Dazu gehdren
unter anderem der Blutdruck, der Wasserhaushalt und der Blutzuckerspiegel. Die
weiblichen Geschlechtshormone Progesteron und Ostrogen sorgen fiir den Aufbau
und die Auflockerung der Gebarmutterschleimhaut. Sie wirken auch auf das Brust-
gewebe und viele andere Organe im Kdrper.
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Der Hormonrezeptor sitzt auf der Oberfliche der Zellen. An den Rezeptor binden
sich Hormone an, die Reaktionen in der Zelle ausldsen.

Siehe invasives Karzinom

Beim invasiven Karzinom hat der Tumor die duBere Schicht seines Entstehungsortes
durchbrochen und sich in das Nachbargewebe ausgebreitet. Damit besteht die Gefahr,
dass Krebszellen in den Kérper gestreut werden.

Invasives lobuldres Karzinom bezeichnet einen bosartigen Tumor, der sich aus den
Epithelzellen der Milchdriisenldppchen der Brust bildet und in das umliegende Gewebe
eingedrungen ist.

Bei einem Karzinom handelt es sich um einen bosartigen Tumor, der von der Haut
oder Schleimhaut ausgeht.

Die Komedonekrose ist ein mikroskopisches Erscheinungsmuster des DCIS. Es ist
eine Veranderung des Zellkerns. Komedonekrosen werden als Zeichen eines schnellen
Zellwachstums interpretiert.

Lobuldres Karzinom in situ bezeichnet einen Tumor, der sich aus den Epithelzellen
der Milchdriisenlappen der Brust bildet und nicht in umliegendes Gewebe einge-
wachsen ist.

Wiederauftreten einer Krankheit am selben Ort.

Die Lymphdrainage ist eine spezielle Massagetechnik, die das Ziel hat angestautes
Gewebewasser iiber LymphgefdBe abzutransportieren.

Teil des Immunsystems, in dem Abbauprodukte des Korpers gefiltert und weiBe
Blutkérperchen zur kérpereigenen Abwehr gebildet werden.
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Bei einem Lymphodem schwillt meist ein Arm oder ein Bein an, weil sich Lymph-
fliissigkeit darin staut. Es kinnen aber auch eine Brust oder ein anderer Korper-
teil betroffen sein. Die Lymphe ist eine klare Fliissigkeit, die durch den ganzen
Kérper flieBt und unter anderem eine Rolle im Abwehrsystem spielt. Ein Lymph-
ddem entsteht, wenn der Fluss der Lymphe durch Schédigung von LymphgefaBen
oder durch entfernte Lymphknoten gestort ist und sich Lymphfliissigkeit im Gewebe
sammelt.

Die Mammographie ist eine spezielle Réntgenuntersuchung der Brust.
Operative Entfernung der Brust.

Medizinische Leitlinien sind systematisch entwickelte, wissenschaftlich begriindete
Empfehlungen zur Betreuung von Personen mit einer bestimmten Erkrankung. Sie
geben Arztinnen und medizinischem Fachpersonal Empfehlungen fiir eine ange-
messene Vorgehensweise bei Untersuchungen und Behandlungen.

Metastasen, auch Tochtergeschwiilste genannt, sind Absiedlungen eines bsartigen
Tumors an einer anderen Stelle des Korpers. Metastasen entstehen, indem sich Zellen
von einem bosartigen Tumor abldsen und in der Regel iiber die Lymphbahnen oder
iber BlutgefaBe an einen anderen Ort wandern. Beispielsweise konnen Zellen eines
invasiven Brustkrebses in die Knochen gestreut werden, es entsteht eine sogenannte
Knochenmetastase. An diesem neuen Standort kann die Metastase weiter wachsen
und auch hier gesundes Gewebe zerstoren.

Winzige Kalkablagerungen im Brustgewebe, die durch eine Mammographie darge-
stellt werden kénnen.

Das MRT ist eine bildgebende Untersuchung, die durch Magnetfelder Gewebe des
Kérpers sichtbar macht. Es wird keine Rontgenstrahlung verwendet.
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Rekonstruktion der Brust

Rezeptor

Eine Nekrose ist das Absterben von Gewebe im lebenden Kérper. Eine Nekrose tritt
z.B. bei Verletzungen, Entziindungen oder Sauerstoffmangel im Gewebe auf.

Ostrogen ist ein weibliches Geschlechtshormon, das iiberwiegend in den Eiersticken
gebildet wird, aber auch in der Nebennierenrinde und im Fettgewebe. Es beeinflusst
die Sexualentwicklung, Fortpflanzung und viele Stoffwechselprozesse.

Bei einer Pigmentstiorung ist die Bildung der Stoffe gestort, die der Haut ihre natiirliche
Farbe verleihen: der sogenannten Pigmente. Die Haut kann durch eine Pigmentstorung
stiarker oder schwiacher gefirbt sein als normal.

Progesteron ist neben Ostrogen das wichtigste Geschlechtshormon im weiblichen
Korper.

Siehe Bestrahlung

Mit einer randomisiert-kontrollierten Studie kann die Wirksamkeit einer Behand-
lung untersucht werden. Die Studienteilnehmerinnen werden dabei zufillig unter-
schiedlichen Gruppen zugeteilt. Eine Gruppe erhalt die zu iiberpriifende Behandlung
und die andere in der Regel eine Scheinbehandlung. Durch die zuféllige Zuteilung
der Teilnehmerinnen wird sichergestellt, dass die Gruppen vergleichbar sind. Mog-
liche Unterschiede im Studienergebnis konnen dann ursichlich auf die Behandlung
zurlickgefiihrt werden. Ohne die zufillige Zuteilung besteht die Moglichkeit, dass
eine Gruppe von vornherein beispielsweise gesiinder ist als die andere. Dadurch
werden die Ergebnisse verzerrt und kdnnen nicht mehr ursachlich auf die Behand-
lung zuriickgefiihrt werden.

Operation zum Wiederaufbau der Brust. Hierfiir kann entweder kirpereigenes Gewebe
oder ein Implantat verwendet werden.

Unter einem Rezeptor versteht man Zellen oder Zellbestandteile, die auf Einfliisse
reagieren und ein Signal weitergeben. An die Zellen oder Zellbestandteile binden
sich Hormone oder andere Botenstoffe, die wie eine Art Schliissel in das jeweilige
Schloss passen. Durch diese Bindung werden im Inneren der Zelle weitere Reaktionen
ausgelost.
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Das Wiederauftreten einer Krankheit nach zunéchst erfolgreicher Behandlung oder
spontaner Verbesserung wird als Rezidiv bezeichnet.

Der Schnittrand ist der operativ entfernte Rand des Tumorgewebes. Dieser Gewebe-
rand wird auf Tumorzellen tiberpriift, um festzustellen, ob der Tumor vollstindig
entfernt wurde.

Siehe Bestrahlung

Teleangiektasien sind oberflachliche erweiterte, kleinste BlutgefdaBe. Auf der Haut
sind rote Erweiterungen der GefdBe zu sehen.

In der Tumorkonferenz besprechen Expertinnen aller Fachrichtungen die Unter-
suchungs- und Operationsergebnisse jeder Patientin. So wird eine Therapieempfehlung
auf der Grundlage von internationalen Standards erarbeitet.

Bei einer Uberdiagnose wird ein DCIS diagnostiziert, das im Leben einer Frau nie
durch Symptome auffillig geworden wire, wenn man nicht danach gesucht hétte.
Entweder hétte sich der Befund nicht verschlechtert oder sogar von alleine wieder
zuriickgebildet oder eine andere Erkrankung wiirde zwischenzeitlich zum Tod fiihren.
Das Wissen um Uberdiagnosen kann nur aus statistischen Berechnungen begriindet
werden. Es ist jedoch im Einzelfall nicht moglich zu bestimmen, bei welcher Frau
Symptome auftreten und bei welcher nicht. Deshalb werden meist alle Frauen behandelt,
wobei manche eine unnétige Behandlung erhalten.

Eine Ubertherapie ist eine unnétige Behandlung aufgrund einer Uberdiagnose.

Eine Ultraschalluntersuchung ist ein bildgebendes Verfahren zum Sichtbarmachen
von Gewebestrukturen durch Ultraschall.
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Wo finden Sie weitere Informationen und Unterstiitzung?

56

Die Fiille an Angeboten im Internet zum Thema DCIS und invasiver Brustkrebs ist
flir viele Frauen mittlerweile uniiberschaubar geworden. Unzédhlige Internetseiten
bieten Informationen zu Gesundheitsthemen an. Aber alle sind von sehr unter-
schiedlicher Qualitat. Auf den folgenden Seiten haben wir Ihnen eine kleine Auswahl
von Informationsquellen zusammengestellt.

Patientinneninitiativen & Selbsthilfe

Breast Cancer Action Germany
www. bcaction.de

Brustkrebs Info e.V.
www. brustkrebs-info.de

Inkanet - Informationsnetz fiir Krebspatienten und Angehorige
www.inkanet.de

Nationale Kontakt- und Informationsstelle zur Anregung und Unterstiitzung
von Selbsthilfegruppen (NAKOS)
www.nakos.de
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Weitere Informationen zum Thema Brustkrebs

Patienteninformationsportal des Instituts fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
www.gesundheitsinformation.de

Krebsinformationsdienst/Deutsches Krebsforschungszentrum (DKFZ)
www.krebsinformationsdienst.de

Patienteninformationen des Arztlichen Zentrums fiir Qualitit in der Medizin (AZQ)
www.patienten-information.de

Kostenloser Ubersetzungsservice von Arzthefunden in eine laienverstindliche Sprache
www.washabich.de
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1. Auflage, Stand September 2014
© Universitat Hamburg MIN-Fakultat, Gesundheitswissenschaften.

Die Inhalte dieser Broschiire wurden sorgfaltig nach der Methode der evidenzbasierten Medizin
aufgearbeitet und reprisentieren den gegenwirtigen Forschungsstand. Trotz sorgféltiger Recherchen
konnen Fehler in der Information nicht ausgeschlossen werden. Die Autoren ibernehmen keine
Gewabhr fiir die Aktualitit, Korrektheit und Vollstandigkeit der Informationen. Haftungsanspriiche
gegen die Autoren und die Universitit Hamburg, die sich auf Schdden materieller oder ideeller
Art beziehen, die durch die Nutzung der Informationen oder durch fehlerhafte und unvollstiandige
Informationen verursacht wurden, sind ausgeschlossen.

Jede Verwertung, auch auszugweise, Nachdruck, Vervielfiltigung ist nur mit Zustimmung der
Autorinnen zuldssig.
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Wer hat diese Entscheidungshilfe entwickelt?

Birte Berger-Hoger (Master of Education), ist Gesundheits- und Krankenpflegerin
und Absolventin des Studiengangs Lehramt Berufliche Schulen mit dem Schwer-
punkt Gesundheitswissenschaften. Sie ist wissenschaftliche Mitarbeiterin im Projekt
SPUPEO in den Gesundheitswissenschaften an der Universitit Hamburg.

Anke Steckelberg Dr. phil., ist examinierte Krankenschwester und Absolventin
des Studienganges Lehramt Oberstufe - Berufliche Schulen mit dem Schwerpunkt
Gesundheitswissenschaften. Sie ist wissenschaftliche Mitarbeitin in den Gesund-
heitswissenschaften an der Universitiat Hamburg und leitet das Projekt SPUPEO.

Anja Gerlach (Master of Science), ist Gesundheits- und Krankenpflegerin sowie
Gesundheits- und Pflegewissenschaftlerin. Sie ist wissenschaftliche Mitarbeiterin
und Lehrbeauftragte in den Gesundheitswissenschaften an der Universitdt Hamburg.
Bis Februar 2014 leitete sie das Projekt SPUPEO, in dem diese Gesundheitsinformation
entstanden ist.

Ingrid Miihlhauser Univ.-Prof. Dr. med., ist Fachdrztin fiir Innere Medizin und
Endokrinologie. Seit 1996 ist sie Professorin fiir Gesundheitswissenschaften an
der Universitat Hamburg.
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Entscheidungspfed

‘ a SPUPEQ

fiir Frauen mit einem DCIS
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Was Sie zum Umgang mit dem Entscheidungspfad wissen sollten!

Dieser Entscheidungspfad wurde fiir Frauen entwickelt, die vor einer Entscheidung
iber das weitere Vorgehen im Umgang mit einem DCIS stehen. In Ihrer Situation
gibt es mehrere Moglichkeiten fiir das weitere Vorgehen. Keine dieser Moglich-
Keiten ist richtig oder falsch. Letztlich geht es darum, wie Sie die medizinischen
Erkenntnisse fiir sich bewerten.

Die meisten Patientinnen wollen heute an Entscheidungen, die ihre Gesundheit be-
treffen, beteiligt werden. Dies gilt vor allem, wenn es mehrere Wahlmoglichkeiten
fiir das weitere Vorgehen gibt. Fiir eine gute Entscheidung braucht man jedoch
Wissen, worum es geht und welche Vor- und Nachteile die verschiedenen Behand-
lungsmaoglichkeiten haben.

Dieser Entscheidungspfad ist eine Strukturierungs- und Dokumentationshilfe. Er
soll Sie dabei unterstiitzen zu verstehen, wo Sie stehen und welche Moglichkeiten
es gibt mit Threr Situation umzugehen.

Der Entscheidungspfad ist keine Patientinneninformation, sondern hilft Thnen
strukturierte Notizen anzufertigen, um gemeinsam mit Ihrem Behandlungsteam
eine Entscheidung iiber das weitere Vorgehen zu treffen.

Der Entscheidungspfad wird im Rahmen der Gesprache mit Threr Expertin fir
Entscheidungsfindung besprochen. Sie konnen den Entscheidungspfad mit nach
Hause nehmen. Bitte bringen Sie ihn zu den weiteren Gesprachen im Brustzentrum
wieder mit.

Falls Sie weitere Fragen haben, steht Ihnen Ihre Expertin fiir Entscheidungsfindung
zur Seite.

Ihre Expertin fir Entscheidungsfindung ist:

Sie konnen sie unter folgender Telefonnummer erreichen:

oder per E-Mail unter:
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Gemeinsame Entscheidungsfindung — wie geht das?

Bei der Entscheidung {iber das weitere Vorgehen stehen Ihnen Arztinnen und
eine Expertin fir Entscheidungsfindung zur Seite. Dies ist eine Pflegeexpertin,
die auf die Begleitung von Patientinnen mit Brusterkrankungen und die Unter-
stiitzung der Entscheidungsfindung spezialisiert ist.

Nachdem die Diagnose gestellt wurde, beraten sich Arztinnen und andere
Expertinnen tuber Ihre Untersuchungsergebnisse in einer Tumorkonferenz.
Sie diskutieren Moglichkeiten fur das weitere Vorgehen und sprechen eine
Empfehlung aus.

Ihr Behandlungsteam erklart [hnen im Anschluss Ihre Diagnose, alle Moglich-
keiten des weiteren Vorgehens sowie die Empfehlung der Tumorkonferenz. Sie
haben jederzeit die Moglichkeit Fragen zu stellen und diese zu diskutieren.

Nach umfassender Information und Klarung aller Fragen konnen Sie gemeinsam
eine Entscheidung treffen, die IThre personlichen Vorstellungen und Lebensumstande
berticksichtigt.
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Im Folgenden finden Sie Informationen iiber folgende Aspekte

Wo stehen Sie?

Welche Wahlmaoglichkeiten stehen Thnen zur Verfiigung?
Was sind Ihre Erwartungen, Wiinsche und Angste?

Eine Entscheidung treffen - was fehlt Ihnen noch?

Wie wird die Entscheidung umgesetzt?

S o e

Mochten Sie gegebenenfalls die Entscheidung zu einem
spateren Zeitpunkt noch einmal Giberpriifen?
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1. Wo stehen Sie?

Welche Untersuchungen wurden durchgefiihrt?
Mammographie

Tastuntersuchung

Ultraschalluntersuchung der Brust

Gewebeentnahme (Biopsie)

T I O

Bei Ihnen wurde aufgrund der vorliegenden Untersuchungsergebnisse
die Diagnose DCIS (=duktales Karzinom in situ) gestellt.

Fiir nahere Informationen lesen Sie in der Entscheidungshilfe fiir Frauen
mit einem DCIS das Kapitel ,Was ist DCIS?“, S.8.

normaler Milchgang
Driisenlappen y- UOO
Milchgédnge : :g
. Deis
iv\ ~ z
Fettgewebe | < entartete Zellen

Neben der Diagnose DCIS befinden sich in Ihrem Befund noch weitere Informationen
tber Thre Erkrankung. Diese konnen im Folgenden festgehalten werden.
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Was bedeuten die Untersuchungsergebnisse?

Fiir nahere Informationen lesen Sie in der Entscheidungshilfe fiir Frauen mit
einem DCIS das Kapitel ,Welche Informationen finden Sie in [hrem Befund?“, S.11.

Wo befindet sich das DCIS (Lokalisation)?

______

~~~~~~~~

Wie groB ist das DCIS?

5cm

Wie ist das AusmaB der Zellverinderung (Grading)?
L] G1 gut differenziert

[] G2 maBig differenziert

[] G3 schlecht differenziert

Bei einem hoheren Grading (die Zahl hinter dem G), wird von Expertinnen ein
schnelleres Wachstumsverhalten angenommen.
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Sind Komedonekrosen nachgewiesen worden?
[] Ja
[] Nein

Weitere Notizen zu Ihrem Befund

Welche Option ist die richtige fiir Sie?

Bei meiner Entscheidung sind mir folgende Gesichtspunkte wichtig
(Mehrfachnennungen moglich):

[ ] Das Risiko fiir die Entstehung von invasivem Brustkrebs verringern
Die Brust erhalten

Wenige Nebenwirkungen haben

Folgeschdaden der Behandlung vermeiden

Eine kurze Behandlung wahlen

00O 0O 00O
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2. Welche Wahlmoglichkeiten stehen Ihnen zur Verfiigung?
Es gibt beim DCIS folgende Wahlméglichkeiten:

! Die Brusterhaltende Operation wird auch BET genannt.
2 Die Brustentfernung wird auch als Mastektomie oder Ablatio bezeichnet.

Fiir ndhere Informationen lesen Sie in der Entscheidungshilfe fiir Frauen
mit einem DCIS das Kapitel ,Welche Wahlmoglichkeiten gibt es?“, S.15.
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Welche Wahlmaglichkeiten haben Sie und
mit welchen Vor- und Nachteilen sind diese verbunden?

Eine Ubersicht iiber den Nutzen und Schaden der einzelnen Wahlmdglich-
keiten finden Sie in der Entscheidungshilfe fiir Frauen mit einem DCIS im
Kapitel ,Die Wahlmoglichkeiten im Uberblick?“, S.38.

Empfehlung der VORTEILE
Tumorkonferenz Griinde, die fiir das Vorgehen sprechen
Abwarten und Beobachten []
Behandlungsmaglichkeit 1:
Brusterhaltende Operation |:|
ohne Bestrahlung
Behandlungsmaglichkeit 2:
Brusterhaltende Operation |:|
und Bestrahlung
Behandlungsmaglichkeit 3:
Brustentfernung []
8
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Diese Tabelle konnen Sie nutzen, um die fiir Sie relevanten Vor- und Nachteile der
[hnen zur Verfligung stehenden Wahlmoglichkeiten zu vergleichen. Die rechte
Spalte bietet Ihnen die Moglichkeit offene Fragen oder Sorgen zu den einzelnen
Vorgehensweisen zu notieren. Alle offen gebliebenen Fragen konnen Sie im
Gesprach mit [hrem Behandlungsteam klaren.

NACHTEILE
Griinde, die gegen das Vorgehen sprechen Das mochte ich noch iiber das Vorgehen wissen...
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Sollte die Tumorkonferenz anhand Ihrer Untersuchungsergebnisse eine Empfehlung
hinsichtlich einer Behandlung gegeben haben, kinnen Sie diese hier notieren.

@
e 'll s Die Empfehlung der Tumorkonferenz hinsichtlich
“ Ihrer Behandlungsmaoglichkeiten lautet:

10
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3. Was sind lhre Erwartungen, Wiinsche und Angste

Mir macht das DCIS Angst.

kaum sehr viel

Ich bin vom Nutzen einer Behandlung fiir mich iiberzeugt.

gar nicht voll und ganz

Ich kann es gut aushalten abzuwarten.

gar nicht sehr gut

Mich wiirden die Behandlung und deren Nebenwirkungen belasten.

gar nicht sehr

Ich kann meine Entscheidung problemlos umsetzen.

stimme stimme voll
nicht zu und ganz zu

"
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4. Eine Entscheidung treffen — was fehlt lhnen noch?

Wie weit sind Sie mit Ihrer Entscheidung?

ganz ganz
unentschieden entschieden

Mochten Sie die Entscheidung lieber noch aufschieben?
L] Ja
[] Nein

Was fehlt Ihnen noch um eine Entscheidung treffen zu konnen? Mochten
Sie zum Beispiel noch mit einer vertrauten Person iiber die Wahlmaoglich-
keiten sprechen? Sich eine zweite Meinung einholen?

Die Entscheidung ist...

12
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5. Wie wird die Entscheidung umgesetzt?

Ich habe mit meinem Behandlungsteam folgende Vereinbarungen zur
Umsetzung meiner Entscheidung getroffen...

13
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6. Mochten Sie gegebenenfalls die Entscheidung zu einem spéteren
Zeitpunkt noch einmal iiberpriifen?

Wenn Sie sich zum Beispiel zunéchst fiir das Abwarten und Beobachten
entscheiden, konnen Sie hier notieren ob und wann Sie gegebenenfalls
Ihre Entscheidung noch einmal iiberpriifen mochten.

14
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Meine Fragen fiir das ndchste Arztgesprach

15
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lll. Informationstafeln fir das Decision Coaching

Brustwand

Fettgewebe

Driisenlappen
Brustwarze W V ‘ " Milchgénge

Brustwarze

Driisenldppchen

Abbildung 1: Aufbau der weiblichen Brust

% S PU P EO 2ur in der Onkologie
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normaler Milchgang

Driisenlappen

Milchgéng

entartete Zellen

Abbildung 2: DCIS

az SPUPEO N—
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_ AbwartenundBeobachten

Nutzen

*  Keine Behandlung mit Nebenwirkungen
*  Nicht aus jedem DCIS entwickelt sich ein invasives Karzinom.

+  Bei einer Operation besteht das Risiko einer Ubertherapie (Es gibt keine Studien, aus denen verlisslich abgeleitet werden
kann, bei wie vielen Frauen dies der Fall ist.)

= WENN SIE SICH ENTSCHEIDEN ABZUWARTEN, BESTEHT WEITERHIN ZU JEDEM ZEITPUNKT DIE
MOGLICHKEIT SICH BEHANDELN ZU LASSEN.

az SPUPEQ s st s s
_ AbwartenundBeobachten

Risiken

Risiken, die mit dem Vorgehen verbunden sind

*  Eskann ein invasiver Brustkrebs entstehen oder iibersehen werden
+  Das DCIS kann weiter wachsen und es muss zu einem spiteren Zeitpunkt mehr Brustgewebe entfernt werden.

. ‘Wenn sich ein invasiver Brustkrebs entwickelt, kann es sein, dass zusitzlich zu den Behandlungsmoglichkeiten beim DCIS
eine Chemotherapie empfohlen wird.

*  Inwieweit sich die Heilungschancen verringern, kann man nicht sagen.

Risikofaktoren fir ein schnelleres und aggressiveres Wachstumsverhalten des DCIS:

*  Frauen unter 50 Jahre

+  Nachweis von Komedonekrosen
*  Hoheres Grading

*  GroBere Ausdehnung des DCIS

# SPUPEO A— S
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__ Brusterhaltende Operation ohne Bestrahlung

Nutzen
Von 100 Frauen haben 10 Jahre nach einer brusterhaltenden Operation im  Von 100 Frauen haben 16 Jahre nach einer brusterhaltenden
Durchschnitt ... Operation im Durchschnitt ...
in der betroffenen Brust. in der anderen Brust in der betroffenen Brust
keinen Krebs 76 93 keinen Krebs 70
ein DCIS 12 2 ein DCIS 15
einen invasiven Krebs 12 5 einen invasiven Krebs 15

Hin
S s iyl e ey
1 2 1 1 1 1 1 1 1 1 Von 100 Frauen sterben nach einer brusterhaltenden
2222222424 Operation im Durchschnitt an einem invasiven Brustkrebs...
2245222221422 innerhalb von 10 Jahren 3
xiots B 1‘-11111111 innerhalb von 15 Jahren 5
ivamsnroics 3 | o e 2
Y v N E R EES

# S P U P EO Spezialisierte Pllegefachkrifte zur Us Entsc in der Onkologie
__ Brusterhaltende Operation ohne Bestrahlung

Risiken

Allgemeine Operationsrisiken

* Schmerzen
Nachblutungen
Wundheilungsstérungen
+ Infektionen

= Narbenschmerzen
Taubheitsgefiihl

Notwendigkeit einer Nachoperation

.5 @
Von 100 Frauen werden nach einer brusterhaltenden Operation um restliches Die Angaben zu den Haufigksiten
wurden Studian entnommen, die nicht
DCIS-Gewebe zu entfernen ... den hachsten methodischen
3 : £ Ansprilchen genligen. Deshalb
kein weiteres Mal operiert 70 sind die Ergebnisse nur

eingeschrankt glitig.

ein zweites Mal operiert 30

Kosmetische Auswirkungen einer brusterhaltenden Operation

= Kleine Narbe

» Delle durch Entfernung von Brustgewebe

* Verkleinerung der Brust

= Maoglichkeit einer weiteren Operation um einen Unterschied im Aussehnen der Briiste anzugleichen

aﬂ SPUPEQ s st S

Bilder : www.spupeo.defoperative-verfahren/
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Nutzen

und Bestrahlung im Durchschnitt ...

in der betroffenen Brust

keinen Krebs 88 93
ein DCIS
einen invasiven Krebs 6

22222122222
222242422222
2520252455202
2222222222
[YYYYYYYYY]
222222212122
222221221222

s 22222221222

I Y YYYYY Y Y Y]
A3 2ss88830

Von 100 Frauen haben 10 Jahre nach einer brusterhaltenden Operation

in der anderen Brust

Von 100 Frauen haben 16 Jahre nach einer brusterhaltenden
Operation und Bestrahlung im Durchschnitt ...

in der betroffenen Brust
keinen Krebs 82
ein DCIS 8
einen invasiven Krebs 10

Wie wirken sich die brusterhaltende Operation
und Bestrahlung auf das Uberleben aus?

Von 100 Frauen sterben nach einer brusterhaltenden
Operation und Bestrahlung im Durchschnitt an einem
invasiven Brustkrebs...

innerhalb von 10 Jahren

innerhalb von 15 Jahren

zur Unterstiitzung partizipativer Entsc

QZ SPUPEO .,

in der Onkologie

siken

Kurzfristige unerwiinschte Wirkungen (bis zu go Tage
nach der Behandlung)

Ri

* Rotung bis hin zur Verbrennung der bestrahlten Haut
* Schuppung und Nissen der bestrahlten Haut
* Fatigue

Von 100 Frauen mit KLEINER BRUST* und Bestrahlung haben ...

wiihrend der Bestr und 8 Wochen d h

Brustritung 4 64 32

nach 2 Jahren ...

Brusteinziehung 18
Brustverkleinerung a T
Brustoédem B |18 3|
Pigmentstérungen n | 9 14 |
Teleangieketasien 9% 6 |
nach 4 Jahren ...

Brustverhirtung 37

etwa KarbchengiBe A und B

Langfristige unerwiinschte Wirkungen

Gewebeverhirtungen / Dellen in der bestrahlten Brust

Kleine GefiBerweiterungen in der bestrahlten Haut
(Teleangiektasien)

Verkleinerung der Brust

Hautverfirbungen (Pigmentstérungen) an der bestrahlten Haut
Schwellung der Brust (Brustodem)

Schmerzen und Uberempfindlichkeit der bestrahlten Brust
Schidigung des Herzens

Von 100 Frauen mit GROSSER BRUST* und Bestrahlung haben ...

wiithrend der Bestrahlung und 8 Wochen danach ...

Brustrtung g s 33 |
nach 2 Jahren ...

Brusteinziehung 0 9]
Brustverkleinerung L
Brustodem w
Pigmentstérungen n 19 1 |
Teleangieketasien n
nach 4 Jahren ...

Brustverhartung &

*entspricht etwa KérbchengoBe C und groBer

Entsc

# S P U P EO Spezialisierte Pllegefachkrifte zur U tzung p

in der Onkologie
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_ Mastektomie

Nutzen
Wie hiufig sind DCIS und invasiver Brustkrebs nach Wie wirkt sich die Mastektomie auf das
einer Mastektomie? Uberleben aus?
Von 100 Frauven haben 10 Jahre nach einer Mastektomie im Durchschnitt ... Von 100 Frauen sterben nach einer Mastektomie im
Durchschnitt an einem invasiven Brustkrebs. ..
in der betroffenen Brust  in der anderen Brust
keinen Krebs 98 96 .
. innerhalb von 10 Jahren 1-3
ein DCIS weniger als 1 1
einen invasiven Krebs 2 3

—_—————— & ———
Die Haufigkeiten auf dieser Seite

wurden Studien entnommen, die nicht
den hachsten methodischen

Anspriichen geniigen. Deshalb sind die
Ergebnisse nur eingeschriinkt giltig.

# S P U P EO S| ¥ of riifte zur U izipati El in der Onkologie
_ Mastektomie

Risiken

Allgemeine Operationsrisiken

» Schmerzen
Nachblutungen

* Wundheilungsstérungen
Infektionen

* Narbenschmerzen
Taubheitsgefiihl

Notwendigkeit einer Nachoperation

Trotz einer Mastektomie kann es sein, dass noch Brustgewebe verbleibt, das von DCIS betroffen ist.
Es fehlen jedoch verlissliche Studien, um sagen zu kénnen wie hiufig dies vorkommt.

Kosmetische Auswirkungen einer Mastektomie

* Vollstindiges Fehlen der Brust einschlieBlich der Brustwarze
» Lange Narbe, die quer iiber die Brustwand verliuft
+ Moglichkeit der Verwendung einer Brustprothese oder eines operativen Wiederaufbaus

Bilder : www.spupeo.defoperative-verfahren/
# S P U P EO S| ¥ ! rifte zur U lizipati E in der Onkologie
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V. Moderationskarten

SPUPEO

Beratung iiber medizinische Entscheidungen
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Allgemeine Hinweise zum Umgang mit den Moderationskarten

Die Karten sind in Anweisungen und Formulierungshilfen untergliedert. Die Formulierungs-
hilfen (im Text hellblau hinterlegt) sollen Sie darin unterstitzen die einzelnen Aspekte der
geteilten Entscheidungsfindung mit der Patientin zu thematisieren. Wir mochten Sie ermuntern
diese flexibel zu verwenden und durch eigene Formulierungen im Beratungsgespriach zu
erganzen.

In das Coachinggespréich konnen Sie unterschiedliche Hilfsmittel
einbeziehen. Zum einen kinnen Sie hierfiir den Entscheidungspfad
fiir Frauen mit einem DCIS verwenden. Wann dies sinnvoll ist, er-
kennen Sie auf der jeweiligen Karte am folgenden Symbol:

Zudem werden geeignete Abbildungen aus der Entscheidungshilfe gezeigt, die Sie der
Patientin zum entsprechenden Zeitpunkt im Decision Coaching zeigen kénnen.

Die Schritte des Decision Coachings

Uberpriifen, ob die
Informationen
gegenseitig ver-
standen wurden.

Schliisselbotschaft

1. 2. 3.
Problem Uber Entscheidungs- Abwigen der Werte
definieren maglichkeiten und Praferenzen
informieren

\J

4 5 6.
Entscheidung  _,  Umsetzender ~ — Auf die Entscheidung
einleiten und treffen Entscheidung zuriickblicken
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Erlduterungen

A Patientin

A Breast Care Nurse
A behandelnde Arztin

N Angehorige auf Wunsch

Breast Care Nurse auf Wunsch

SDM = Shared Decision Making

[Ei isung ins ]
Y
Brustsprechstunde

weitere Diagnostik wie z.B.
Stanzbiopsie

AAA

[ Riickmeldung an Tumorkonferenz ]

Y

Entlassungsgesprach

ggf. Einleitung eines neuen
i iiber

Therapieverfahren

Y
[ Tumorkonferenz ] A A
Diagnosegesprich Gesprach 1
Mitteilung der Diagnose und der A A A ,"‘\ Vorbereitung des
Therapieoptionen = Coachinggespriichs
Nachgesprach "
Informationsmaterial und A A N
Vereinbarung neuer Termin
Coachinggesprach 1 G sch 2
r

ggf. ein weiteres A A A Coachinggespriich I, ggf.
(Coachinggesprich 2) """ Coachinggesprich II
SDM Schritt 1-4

[]
Entscheidungsgesprich G ich 3
SDM Schritt 5 e S
falls Entscheidung Abwarten = ntscheidungsgespracl
Entlassungsgesprach)

AAA

mit e

Eine Entscl

idungshilfe fir Fr

Vorbereitung des Coachinggesprachs

245




Das Gesprich einleiten

« Gehen Sie zunichst auf die Sorgen und Angste der Patientin nach dem Diagnosegesprich
mit der Arztin ein.

~Wie geht es Ihnen jetzt?
Welche Fragen sind offen geblieben?*

e Erkldren Sie der Patientin, dass es in ihrer Situation mehrere Mdglichkeiten des weiteren
Vorgehens gibt mit unterschiedlichen Vor- und Nachteilen und dass es aus medizinischer
Sicht keine richtige oder falsche Entscheidung gibt. Verdeutlichen Sie der Patientin, dass
es letztendlich darauf ankommt, wie sie die medizinischen Informationen fiir sich bewertet.
Erklaren Sie der Patientin, dass Sie mit ihr die Moglichkeiten in aller Ruhe in einem weiteren
Gesprach thematisieren werden und dass sie bis dahin schriftliches Informationsmaterial
bekommt.

Die Schliisselbotschaft

»In Ihrer Situation gibt es verschiedene Moglichkeiten des weiteren
Vorgehens mit unterschiedlichen Vor- und Nachteilen.

Aus medizinischer Sicht gibt es keinen richtigen oder falschen Weg.

Letztlich geht es darum, wie Sie die medizinischen Erkenntnisse fiir sich
bewerten.

Um eine gute Wahl treffen zu kinnen, ist es wichtig die Vor- und Nachteile
aller Moglichkeiten zu kennen.

Ich gebe Thnen gerne die notwendigen Informationen und bespreche diese
mit Thnen.”
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* Erklaren Sie der Patientin, dass keine Eile besteht, sich flir das weitere Vorgehen
zZu entscheiden.

»5ie haben ausreichend Zeit sich in Ruhe iiber alle Moglichkeiten
des weiteren Vorgehens zu informieren und diese fiir sich personlich abzuwégen.

Es besteht keine Eile sich fiir ein Vorgehen zu entscheiden.”

e Erklaren Sie der Patientin, dass Sie ihr Informationsmaterial zur Verfiigung stellen.

 Ein ausfiihrliches Beratungsgesprach findet in einem gesonderten Gesprach statt.

~Heute mochte ich Ihnen unsere Entscheidungshilfe geben, in der Sie wichtige
Informationen zum DCIS und den Moglichkeiten des weiteren Vorgehens finden.

Diese konnen Sie in Ruhe zuhause lesen.
Sie konnen sich in der Broschiire Notizen machen und Fragen notieren.

Im néchsten Gespréach besprechen wir dann die Informationen und Ihre Fragen
im Detail.

Sollten in der Zwischenzeit Fragen auftreten, konnen Sie sich gern an mich
wenden.“
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10

Entlassen Sie die Patientin bis zum Coachinggesprich mit ...

e dem Termin fiir das Coachinggesprach

e Thren Kontaktdaten
¢ der Entscheidungshilfe zum DCIS

* dem Entscheidungspfad

11

Coachinggespréach |
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Schritt 1: Das Problem definieren 12

* Geben Sie der Patientin zundchst einen Ausblick auf das Gesprach
und dessen Zielsetzung.

e Erklaren Sie der Patientin, dass Sie zunachst ihren Befund und
ihre derzeitige Situation betrachten mochten.

* Nutzen Sie Informationsmaterial wie z.B. die Entscheidungshilfe und
den Patientinnenordner mit dem Befund der Patientin.

* Geben Sie der Patientin Gelegenheit sich wichtige
Informationen aus dem Befund im Entscheidungspfad
zu notieren (1. Wo stehen Sie? S. 4).

5 E..

13

»Laut der Befunde wurde bei Ihnen ein DCIS diagnostiziert.
Welche Fragen sind fiir Sie aus dem Gesprich mit der Arztin offen geblieben?

Wir sind heute zusammengekommen, weil fiir Sie eine Entscheidung ansteht,
wie das weitere Vorgehen fiir Sie aussehen konnte.

Wir gehen nun zuniichst Ihre Befunde zusammen durch. Damit verschaffen
wir uns einen Uberblick iiber Ihre personliche Lage und kinnen dies als
Ausgangspunkt fiir die Entscheidungsfindung nutzen.“

W normaler Milchgang
A\ Driisenlappen oy

“" @. < Milchgéinge %ﬁ

WS )

1y Ly

\ Fettgewebe ga s
“—— -

Y

entartete Zellen
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Schritt 1: Das Problem definieren 14

Kliren Sie, ob die Patientin alle Informationen verstanden hat.

~Waren die Informationen bis hierhin fiir Sie verstandlich?

Welche Fragen haben Sie zu Ihrem Befund und Ihrer Diagnose?*

Erlautern Sie der Patientin die Zielsetzung der MaBnahmen und des Gesprichs.

Nutzen Sie hierfiir den Entscheidungspfad und kreuzen Sie die entscheidungs-
leitenden Gesichtspunkte mit der Patientin an.

4 E..

15

»Leider kann man nicht vorhersagen, ob aus dem DCIS ein invasiver Brust-
krebs wird oder nicht. Ziel aller Behandlungen ist, Ihr Risiko fiir die Ent-
wicklung eines invasiven Brustkrebs zu minimieren. Es gibt verschiedene
Maoglichkeiten des weiteren Vorgehens mit unterschiedlichen Vor- und Nach-
teilen.

Wir sollten die MaBnahme fiir Sie finden, die fiir Sie personlich passend ist.
Welche Moglichkeit fiir Sie die richtige ist, hdngt vor allem davon ab, wie Sie
die einzelnen Wahlmaoglichkeiten fiir sich bewerten.

Die entscheidungsleitenden Kriterien konnten z.B. sein, dass Sie moglichst
sicher gehen wollen, dass Sie keinen invasiven Brustkrebs bekommen oder
dass Sie Ihre Brust behalten mochten oder auch, wie sich die Behandlung in
Thren Alltag integrieren ldsst.”
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Schritt 2: Uber Entscheidungsmaéglichkeiten informieren

16

e Wiederholen Sie zundchst noch einmal die Schliisselbotschaft.

* Geben Sie der Patientin einen Uberblick iiber die ihr zur Verfiigung

stehenden Wahlmadglichkeiten.

Die Wahlméglichkeiten werden mit der Patientin besprochen

I
I I

Abwarten und Operation ohne Operation und Mastektomie
Beobachten Bestrahlung Bestrahlung

* Nutzen Sie hierfiir den Entscheidungspfad und
schreiben Sie die Moglichkeiten gemeinsam mit der
Patientin auf (2. Welche Wahlmoglichkeiten stehen
Thnen zur Verfiigung?, S. 7).

A E.,

17

»In Ihrer Situation gibt es verschiedene Moglichkeiten des weiteren Vorgehens
mit unterschiedlichen Vor- und Nachteilen. Aus medizinischer Sicht gibt es
keinen richtigen oder falschen Weg. Letztlich geht es darum, wie Sie die

medizinischen Erkenntnisse fiir sich bewerten.

In Ihrer Situation stehen Ihnen folgende Moglichkeiten des weiteren Vorgehens
zur Verfiigung. Es gibt immer auch die Moglichkeit nichts zu tun oder abzu-

warten.*

Enplebumgder  VORT e nAcHTERE

.............

Grinde, di goge dasVorgabenspeches s machinich nochsha da Vorohes wissen

£ E..
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Schritt 2: Uber Entscheidungsmaglichkeiten informieren 18

* Gehen Sie der Reihe nach auf die einzelnen Moglichkeiten des
weiteren Vorgehens ein.

* Nutzen Sie Bilder um Ihre Erkldrungen zu illustrieren.

Fettgewebe

Schnittrand

19

z.B.: ,Bei der brusterhaltenden Operation werden nur
die DCIS-Zellen und ein Rand gesunden Gewebes aus
der Brust geschnitten....

Auf der folgenden Abbildung ist die brusterhaltende
Operation dargestellt....“
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Schritt 2: Uber Entscheidungsmaglichkeiten informieren 20

e Informieren Sie die Patientin {iber die Vor- und Nachteile der
einzelnen Wahlmaoglichkeiten.

Brusiehaliends Operarion
OHNE BESTRAHLUNG

 Erkldren Sie der Patientin zu jeder Moglichkeit worauf sich der
Nutzen eines Vorgehens bezieht (Lokalrezidiv, Metastasen, s Hbnis
Uberleben). Nutzen Sie hierfiir z.B. Piktogramme.

* Verweisen Sie auch ggf. auf die Unsicherheiten der Informationen
bzw. wo welche fehlen.

z.B.: ,Anhand dieser Abbildung konnen Sie sehen, dass
xy von 100 Patientinnen innerhalb von xy Jahren einen
Nutzen von der Behandlung haben, weil sie keinen
Riickfall in derselben Brust erleiden.”

21

e Lassen Sie die Patientin fiir sie relevante Vor- und Nachteile
im Entscheidungspfad notieren (2. Welche Wahlmoglichkeiten ﬁn E
stehen Thnen zur Verfiigung?, S. 8-9). S.8-9

Welche Wahiméglichkeiten habe ich und mit welchen Vor- und Nachteilen sind diese verbunden?

Emplehlung der VORTEILE NACHTEILE
fumorkonferer Griinde, die fir dos Vorgehen sprochen Griinde, die gegen das Vorgehen sprechen Das mchte ich noch iiber das Vorgehen wissen. ..

Abwarten u. Beobachten m]

Behandlungsmoglichkeit 1:

Behandlungsmoglichkeit 2:

Behandlungsmoglichkeit 3:

Behandlungsmbglichkeit 4:
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Schritt 2: Uber Entscheidungsmaglichkeiten informieren 22

* Benennen Sie die Empfehlung der Tumorkonferenz und

notieren Sie diese im Entscheidungspfad. @J E
S.8,10

~Bei der Empfehlung der Tumorkonferenz handelt es sich um eine Empfehlung
aus Expertensicht. Diese Empfehlung muss fiir Sie nicht die beste Moglichkeit
darstellen. Es kann sein, dass Sie ein anderes Vorgehen in Betracht ziehen.”

Die Empfehlung der Tumorkonferenz
hinsichtlich meiner Bel dglichkeiten lautet:

® [R—

nmuan [ 4

[re—

23

* Geben Sie der Patientin die Moglichkeit Fragen iiber die Wahlmdglichkeiten zu stellen.

~Welche Fragen haben Sie zu den genannten Wahlmaoglichkeiten?
Waren alle Informationen fiir Sie verstindlich?

Welche Informationen benotigen Sie noch?“

e Lassen Sie die Patientin offene Fragen im Entscheidungs-

pfad notieren (2. Welche Wahlmaoglichkeiten stehen @] E
S.8-9

Ihnen zur Verfiigung?, S. 8-9).
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Schritt 3: Abwigen der Werte und Préaferenzen 24

e Helfen Sie der Patientin, Bedenken zu formulieren und ihre Erwartungen, Bediirfnisse
und Wiinsche in Bezug auf die Wahlmaoglichkeiten zu verdeutlichen.

* Vergewissern Sie sich, dass Sie die AuBerungen der Patientin richtig verstanden haben.

* Besprechen Sie mit der Patientin die Fragen aus dem Entscheidungspfad unter

3. Was sind Ihre Erwartungen, Wiinsche und Angste? S. 11.
& E..

25

,Folgende Angste und Sorgen habe ich wihrend des Gespriichs
bereits herausgehort ...

Welche Informationen sind IThnen besonders wichtig?
Was erwarten Sie von einer moglichen Behandlung?
Was bereitet Ihnen Sorgen und macht Ihnen Angst?

Was wiirde Ihnen weiterhelfen?“
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Schritt 3: Abwigen der Werte und Préaferenzen 26

e Stellen Sie fest, ob es fiir die Patientin grundlegende Barrieren im
Entscheidungsprozess gibt.

¢ Dies konnten z.B. sein:

- mangelnde Unterstiitzung z.B. durch Angehorige

- mangelndes Selbstvertrauen der Patientin in ihre Entscheidungs- oder
Handlungskompetenz

- andere Probleme, die die Patientin beschaftigen oder blockieren

21

4Fiihlen Sie sich in der Lage abzuwigen?

Beschiiftigt Sie im Moment eigentlich etwas ganz anderes, haben Sie andere
private oder berufliche Sorgen?*
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Schritt 4: Entscheidung einleiten und treffen

28

und was ihr noch fehlt.

* Finden Sie heraus, wie weit die Patientin in ihrem Entscheidungsprozess gekommen ist

e Erldutern Sie der Patientin, dass die Entscheidung aufgeschoben werden kann.

* Besprechen Sie mit der Patientin die Fragen aus dem Entscheidungspfad unter
4. Eine Entscheidung treffen — was fehlt Ihnen noch?, S. 12.

S.12

29

,Ich habe Sie jetzt so verstanden...

Gibt es von Thnen eine Tendenz zum weiteren Vorgehen...?

Was fehlt Thnen noch um eine Entscheidung treffen zu konnen?
‘Was mdéchten Sie vor der Entscheidung tun?

« 2.B. etwas in der Entscheidungshilfe nachlesen

« eine zweite Meinung einholen

+ mit Angehorigen oder Betroffenen sprechen

+ mich nidher mit dem Thema Brustwiederaufbau oder einer externen
Brustprothese beschiftigen

« Informationen in Ruhe verarbeiten

Sie kinnen die Entscheidung auch aufschieben.“

Wie weit sind Sie mit Ihrer Entscheidung?
ganz unentschieden ganz entschieden

Miichten Sie die Entscheidung lieber noch aufschieben?
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Schritt 4: Entscheidung einleiten und treffen

30

Gehen Sie dann wie folgt vor:

e Falls die Situation noch nicht eindeutig wirkt, fassen Sie fiir die Patientin
die wichtigsten Informationen noch einmal zusammen und nennen die brig
gebliebenen Entscheidungsoptionen.

oder

* Scheint die Patientin schon zu wissen, was sie will, riickversichern Sie
sich, ob Sie sie richtig verstanden haben.

31

e Kommen Sie zu einer expliziten Absprache, wie Sie mit der Patientin verbleiben.

- Vereinbaren Sie zum Beispiel einen Termin und Vorbereitungen fiir das nachste
Gesprich.

- Sollte die Patientin die Entscheidung aufschieben wollen, vereinbaren Sie, wann Sie
ggf. wieder lber die Entscheidung sprechen.

- Notieren Sie die Absprachen im Entscheidungspfad der Patientin (Seite 12) und im
Coachingprotokoll.

- Wenn sich die Patientin bereits ihrer Sache sicher ist, konnen Sie einen Termin beim
behandelnden Arzt vereinbaren, in dem die Patientin das weitere Vorgehen mit dem
Arzt bespricht und ihm ihre Entscheidung mitteilt.

* Geben Sie der Patientin ausreichend Zeit, um {iber
ihre Entscheidung nachzudenken. ﬁn S.12
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33

Coachinggespréach Il
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Schritt 4: Entscheidung einleiten und treffen

34

* Beginnen Sie ggf. wieder mit Schritt 4:
* Fassen Sie das letzte Coachinggesprach fiir die Patientin zusammen:

- Wie weit sind Sie im letzten Gesprach im Entscheidungsprozess gekommen?
- Welche Vereinbarungen haben Sie mit der Patientin getroffen?

»In unserem letzten Gesprich haben wir uns iiber die unterschiedlichen
Wahlmoglichkeiten unterhalten.

Dabei wurde deutlich, dass...

Wir haben vereinbart, dass ...“

35

* Fragen Sie die Patientin, wo sie in ihrem Entscheidungsprozess steht.

* Kldren Sie, welche neuen Fragen sich fiir die Patientin ergeben haben.

»-Welche neuen Fragen haben sich fiir Sie ergeben?

Wo stehen Sie momentan in Ihrem Entscheidungsprozess?®

e Betrachten Sie noch einmal mit der Patientin Abschnitt 4.
Eine Entscheidung treffen — was fehlt Ihnen noch? (S. 12)

im Entscheidungspfad. Uberpriifen Sie, ob die Angaben E
noch aktuell sind. S.12
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Schritt 4: Entscheidung einleiten und treffen 36

Gehen Sie dann wie folgt vor:

* Falls die Patientin sich noch nicht entscheiden kann oder mochte, fassen Sie fiir die
Patientin die wichtigsten Informationen noch einmal zusammen und nennen die tibrig
gebliebenen Entscheidungsoptionen.

Bieten Sie ihr Strategien an, die sie bei der Entscheidung unterstiitzen konnen.

oder

* Scheint die Patientin schon zu wissen, was sie will, riickversichern Sie sich, ob Sie
sie richtig verstanden haben.

37

* Kommen Sie zu einer expliziten Absprache, wie die Entscheidung der Patientin lautet.

- Wenn sich die Patientin bereits ihrer Sache sicher ist, konnen Sie einen Termin bei der behandelnden Arztin verein-
baren, in dem die Patientin das weitere Vorgehen mit der Arztin bespricht und ihr ihre Entscheidung mitteilt.

Geben Sie der Patientin ausreichend Zeit, um iiber ihre Entscheidung nachzudenken.

Wenn die Patientin weiterhin unsicher ist, finden Sie heraus, worin die Unsicherheit
besteht und bieten Sie ihr Hilfestellungen an:

- Ermoglichen Sie ihr zum Beispiel Gesprache mit Betroffenen zu fiihren.

- Geben Sie ihr mehr Zeit, wenn sie dies mdchte.

- Fragen Sie sie, wie sie sonst im Leben Entscheidungen trifft.

- Fragen Sie, wobei Sie im Rahmen dieses Entscheidungsprozesses noch behilflich sein konnen.

Lassen Sie die Patientin die Entscheidung im

Entscheidungspfad unter 4. Eine Entscheidung treffen -
was fehlt Thnen noch?, S. 12, notieren. @] E S.12
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Entscheidungsgesprach

¢

Entscheidungsgespriach
* wird durch die behandelnde Arztin gefiihrt
e nur ggf. erfolgt eine Teilnahme durch den Decision Coach

* Die Patientin trifft ihre endgiiltige Entscheidung und trifft konkrete Vereinbarungen
iiber das weitere Vorgehen mit der Arztin

9
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Gesprach, in dem Sie mit der Patientin
auf die Entscheidung zuriickblicken

4

e Dieser Schritt wird nur dann mdglich sein, wenn es Thnen moglich ist, die Patientin
im Verlauf weiter zu betreuen.

* Blicken Sie mit der Patientin gemeinsam auf die Entscheidung zuriick, vor allem dann,
wenn das gewiinschte Ziel nicht erreicht wurde.

+ Uberpriifen Sie gemeinsam mit der Patientin, ob die Entscheidung wie geplant
umgesetzt werden konnte.

 Eventuell geht aus dem Riickblick auf die getroffene Entscheidung ein neuer
Entscheidungsprozess hervor.
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10. Versicherung und Erklarung des eigenstandig geleisteten

Anteils an den zur Dissertation eingereichten Publikationen

Der Schwerpunkt dieser Promotion besteht in der Entwicklung, Pilotierung und Evaluation
einer komplexen Intervention zur Umsetzung der evidenzbasierten, informierten
gemeinsamen Entscheidungsfindung (Informed Shared Decision Making) durch Decision
Coaches in der Onkologie. Ethische und medizinische Leitlinien, sowie das
Patientenrechtegesetz verbriefen das Recht von Patientinnen und Patienten auf eine

informierte geteilte Entscheidungsfindung (Informed Shared Decision Making).

Im Rahmen der komplexen Intervention unterstiitzen spezialisierte Pflegefachkrafte Frauen
mit Brustkrebs bei der medizinischen Entscheidungsfindung basierend auf evidenzbasierten
Entscheidungshilfen. Das Projekt wurde exemplarisch mit Frauen mit einem duktalem
Carincoma in situ durchgefuihrt. Die Publikationen beschreiben den Prozess der Entwicklung,
Pilotierung und Evaluation der Intervention (Phase I, 1l und Ill Studie) in Anlehnung an den
Leitfaden des UK Medical Research Council zur Entwicklung und Evaluation komplexer

Interventionen.

Das Projekt wurde im Rahmen des Nationalen Krebsplans vom Bundesministerium fir
Gesundheit gefordert und unter der Leitung von Prof. Dr. phil. Anke Steckelberg (AS)
durchgefiihrt.

Berger-Hoger B, Liethmann K, Muhlhauser |, Steckelberg A: Implementation of shared
decision-making in oncology: development and pilot study of a nurse-led decision-
coaching programme for women with ductal carcinomain situ. BMC Medical Informatics
and Decision Making 2017, 17(1):160.

Dieser Artikel beschreibt die Entwicklung und Pilotierung (Phase | und II-Studie) der
komplexen Intervention zur Umsetzung der evidenzbasierten, informierten und gemeinsamen

Entscheidungsfindung durch spezialisierte Pflegefachkréfte fur Frauen mit Brustkrebs.

Die urspringliche Idee fur das Projekt stammte von Anja Gerlach (AG) und Univ.-Prof. Dr.
med. Ingrid Muhlhauser (IM). Es wurden fur die Intervention mehrere Einzelkomponenten
entwickelt: a) eine evidenzbasierte Entscheidungshilfe zum Thema Duktales Carcinoma in
situ, b) ein Decision Coaching Gesprach fur Patientinnen durch Breast Care Nurses oder

onkologische Fachpflegende und c) ein strukturiertes Arztgesprach.

Da es sich um eine Strukturintervention handelt, wurde ein d) dreitdgiges Training fir
spezialisierte Pflegefachkréafte und e) ein Workshop fir die Arzte entwickelt.
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Im Vorfeld wurden von mir systematisch existierende Entscheidungshilfen zum Themenfeld
Brustkrebs und Schulungsintervention zur Vermittlung von Informed Shared Decision Making
Kompetenzen gesucht und die identifizierten Entscheidungshilfen und Curricula kritisch durch
mich und AG im Konsensverfahren bewertet. Die der Entscheidungshilfe und
Schulungsinterventionen zugrundeliegenden systematischen Literaturrecherchen, die
Auswahl und kritische Bewertung, sowie die Datenextraktion wurden von mir (Birte Berger-
Hoger) eigenstandig durchgefuhrt. Zur Qualitatssicherung erfolgten die einzelnen
Arbeitsschritte im Konsensverfahren mit AG und AS. Die Texte fur die Entscheidungshilfe
wurden in erster Linie durch mich eigenstandig erstellt. AS, AG und IM haben die Texte kritisch
kommentiert. Die Nutzertestung durch Einzel- und Fokusgruppeninterviews sowie die iterative
Adaptation der Entscheidungshilfe wurde von mir geplant und durchgefiihrt. Die qualitativen
Fokusgruppen- und Einzelinterviews wurden dabei in erster Linie durch mich, in Teilen auch
von AG und AS durchgefiinrt. Alle Ergebnisse wurden kritisch mit AS und IM diskutiert.

Fur die Entwicklung des Decision Coaching habe ich in verschiedenen Brustzentren hospitiert,
die Ablaufe exploriert und mit Breast Care Nurses Telefoninterviews durchgefihrt. Die
Auswertung der Daten erfolgte durch mich. An der Entwicklung der unterstitzenden
Materialien (wie Moderationskarten, Entscheidungspfad und Informationstafeln) fir das
Decision Coaching und den Ablaufen flr das strukturierte Arztgesprach war ich maf3geblich
gemeinsam mit Dr. phil. Katrin Liethmann (KL) und AS beteiligt.

Die Schulungsinterventionen wurden gemeinsam mit AG, KL und AS entwickelt. Die Erstellung
des Lernzielkataloges, die Unterrichtsverlaufsplanungen und Lehr- und Lernmaterialien
wurden dabei in erster Linie durch mich erstellt. Das Design der qualitativen
Machbarkeitstestung der einzelnen Schulungsmodule wurde von mir entwickelt. Die
Schulungen wurden durch mich und AG durchgefuhrt. Die Auswertung der Daten und
anschlieRende Adaptation der Schulungsmodule erfolgten durch mich. Die Evaluation von
zwei der drei Schulungsmodule war Gegenstand meiner Masterarbeit.

Das Konzept fur die Pilotstudie der Gesamtintervention in zwei zertifizierten Brustzentren
wurde durch mich in Abstimmung mit AS entwickelt. Die Schulungen im Rahmen der
Pilotierung der Gesamtintervention wurde durch mich durchgefuhrt und von AS protokolliert.
Die qualitativen Daten wurden durch mich und KL im Konsens ausgewertet. Die Auswertung
der Videoaufnahmen mit dem MAPPIN’'SDM Instrument erfolgte durch Benthe Untiedt, Nina
von Possel, Julia Peper und KL. Die Intervention wurde durch mich basierend auf den
Ergebnissen Uberarbeitet. Die Ergebnisse habe ich zuvor mit AS kritisch diskutiert. Das
Manuskript fur die Publikation wurde eigensténdig durch mich verfasst. Alle Autoren haben

das Manuskript gelesen und kritisch kommentiert.
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Berger-Hoger B, Liethmann K, Muhlhauser |, Haastert B, Steckelberg A: Informed
shared decision-making supported by decision coaches for women with ductal
carcinoma in situ: study protocol for a cluster randomized controlled trial. Trials 2015,
16:452.

Die Publikation umfasst das Studienprotokoll fur eine cluster-randomisiert kontrollierte Studie
zur Evaluation der komplexen Intervention in 16 zertifizierten Brustzentren in Deutschland.
Begleitend zur cluster randomisiert kontrollierten Studie wurde eine qualitative

Prozessevaluation geplant.

Ich habe unter Betreuung von AS die detaillierte Studienplanung Gbernommen und das
Studienprotokoll eigenstandig verfasst. KL hat maf3geblich bei der Adaptation und Definition
des primaren Endpunktes fur die Studie mitgewirkt. Fir den sekundaren Endpunkt wurde von
mir ein Wissenstest fur die Patientinnen entwickelt, der vorab durch mich einem Pretest
unterzogen wurde. Die Items wurden kritisch mit KL und AS diskutiert. Gemeinsam mit KL
habe ich das Auswertungsschema entwickelt. Dartber hinaus habe ich in enger Abstimmung
mit KL und AS die Fragebdgen und Interviewleitfaden fur die begleitende Prozessevaluation
entwickelt. Die biometrische Datenauswertung und -analyse wurde durch Dr. rer. nat.
Burkhaard Haastert (BH), AS, KL und mich in enger Abstimmung geplant.

Berger-Hoger B, Liethmann K, Mihlhauser |, Haastert B, Steckelberg A: Nurse-led
coaching of shared decision-making for women with ductal carcinoma in situ in breast
care centers: a cluster randomized controlled trial. Accepted manuscript. International
Journal of Nursing Studies. Doi: 10.1016/j.ijnurstu.2019.01.013.

Die Publikation berichtet Giber die Ergebnisse der cluster randomisiert kontrollierten Studie. Die
Rekrutierung der 16 Brustzentren erfolgte durch mich und AS. Gemeinsam mit KL habe ich
die Trainings fur die spezialisierten Pflegefachkrafte und die Arzteworkshops durchgefiihrt. KL
hat die Trainings der Raterinnen und Rater fir die Videoanalysen durchgefiihrt. Die
Datenerhebung und deren Qualitatssicherung fur die Studie oblag mir. Die Betreuung der
spezialisierten Pflegefachkrafte und der teilnehmenden Arztinnen und Arzte wahrend der
Studie wurde hauptséachlich durch mich vorgenommen. Die biometrische Analyse wurde durch
BH durchgefuhrt.

Die Telefoninterviews fiir die begleitende Prozessevaluation wurden durch mich
vorgenommen. Die Analyse der qualitativen Prozessevaluation erfolgte durch mich im
Konsens mit KL. Das Manuskript fiir die Publikation habe ich verfasst. Die Beschreibung der
biometrischen Analyse wurde von BH verfasst. IM, AS und KL leisteten substantielle Beitrage
und redigierten das Manuskript.
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Hiermit versichere ich an Eides statt, die vorliegende Dissertation selbst verfasst und keine
anderen als die angegebenen Hilfsmittel benutzt zu haben. Die eingereichte schriftliche
Fassung entspricht der auf dem elektronischen Speichermedium. Ich versichere, dass diese

Dissertation nicht in einem friheren Promotionsverfahren eingereicht wurde.

Hamburg, den 26.03.2019

Birte Berger-Hoger
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