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1. Zusammenfassung 

Frauen mit Mammakarzinom möchten 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 Pflegefachkräfte und einer evidenzbasierten 

Entscheidungshilfe in zertifizierten Brustzentren beschreiben. 

Die erste Publikation beschreibt die Entwicklung und Pilotierung der komplexen Intervention 

(Phase I und II) in Anlehnung an das britische Medical Research Council Framework. Die 

Intervention wurde exemplarisch für Frauen mit duktalem Carcinoma in situ entwickelt. Die 

Intervention besteht aus einem strukturierten Decision Coaching durch spezialisierte 

Pflegefachkräfte in Kombination mit einer evidenzbasierten Entscheidungshilfe für 

Patientinnen und einem strukturierten Arztgespräch. Als Vorbereitung für die Professionellen 

wurden ein dreitägiges Training für spezialisierte Pflegefachkräfte und ein zweitstündiger 

Workshop für Ärztinnen und Ärzte entwickelt. Die Einzelkomponenten der Intervention wurden 

mit den jeweiligen Zielgruppen zunächst 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 für die Evaluation der 

Intervention im Rahmen einer teil-verblindeten cluster randomisiert kontrollierten 

Überlegenheitsstudie. Die Intervention wurde gegen die Standardversorgung verglichen. Für 

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 Ausmaß 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. 

Sekundäre Endpunkte waren die von Professionellen und Patientinnen wahrgenommene 

Einbeziehung in die Entscheidungsfindung gemessen mit den Fragebögen des MAPPIN’SDM-

Inventars, informierte Entscheidung, Entscheidungskonflikt und die Dauer der Konsultationen. 

Zur Identifikation von fördernden und hinderlichen Faktoren für die Implementierung wurde 

eine begleitende qualitative Prozessevaluation durchgeführt. 
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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 Ausmaß der 

Einbeziehung der Patientinnen in die Entscheidungsfindung erwies sich in der 

Interventionsgruppe signifikant höher als in der Kontrollgruppe. Knapp die Hälfte der Frauen 

in der Interventionsgruppe traf eine informierte Entscheidung und in der Kontrollgruppe gelang 

es keiner der Frauen. Die Arztgespräche waren in der Interventionsgruppe kürzer als in der 

Kontrollgruppe. Die spezialisierten Pflegenden begrüßten ihren erweiterten Aufgabenbereich. 

Als relevante Barrieren für eine Implementierung wurden eine fehlende positive Haltung der 

Ärzte gegenüber 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 I and II 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 

qualitative 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 ISDM-concept, 

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

Patientinnen mit Brustkrebs möchten 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 adäquatem Wissen der 

Betroffenen über alle zur Verfügung stehenden Entscheidungsoptionen und sind im Einklang 

mit deren individuellen Präferenzen und Wertvorstellungen [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 Ärztinnen, Ärzte und Patientinnen1 gemeinsam informierte 

Entscheidungen treffen [9-11]. In einem interaktiven Prozess tauschen die Beteiligten, die für 

die Entscheidung relevanten Informationen aus. Ärztinnen und Ärzte treten in dem Prozess 

als Expertinnen und Experten für die medizinischen Fakten auf und die Patientinnen agieren 

primär als Expertinnen für ihre individuellen Bedürfnisse und Wünsche [12, 13]. 

Dabei vermitteln die Ärztinnen und Ärzte den Patientinnen laienverständlich den 

gegenwärtigen wissenschaftlichen Erkenntnisstand über die Erkrankung und deren 

Behandlungsmöglichkeiten. Die Patientinnen teilen den Ärztinnen und Ärzten mit, wie sie diese 

Informationen für 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 Möglichkeit, die Entscheidung an das Behandlungsteam zu 

delegieren. Im Anschluss verständigen sich beide über das weitere Vorgehen. Informed 

Shared Decision Making (ISDM) geht dabei über die Aufklärungspflicht von Ärztinnen und 

Ärzten zur Einholung einer informierten Zustimmung (Informed Consent) hinaus, bei der es 

um die juristische Absicherung von Ärztinnen und Ärzten geht [15]. Bei der informierten 

Zustimmung ist in der Regel bereits die Entscheidung für eine konkrete 

Behandlungsmaßnahme getroffen worden. 

Insbesondere bei komplexen Behandlungsentscheidungen, wie sie in der Onkologie 

existieren, kann ISDM informierte Entscheidungen fördern. Entscheidungen in der Onkologie 

werden meist als Entscheidungen von großer Tragweite wahrgenommen [16]. Komplexe 

Behandlungsoptionen mit verschiedenen Risiko-Nutzenprofilen sind gegeneinander 

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

stets die weibliche Form für Patientinnen verwendet. 
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abzuwägen [16]. Zudem gibt es oft wenig gesicherte Evidenz über die zur Verfügung 

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, 

verständlich, transparent und objektiv für die Betroffenen dar [17]. Dabei wird sowohl über die 

Auswirkungen der Erkrankung und deren natürlicher Verlauf als auch über den Nutzen und 

Schaden aller zur Verfügung stehenden Behandlungsmaßnahmen anhand 

patientenrelevanter Ergebnisparameter wie Mortalität oder Lebensqualität informiert [17]. Der 

Erstellungsprozess folgt einem transparenten methodischen Vorgehen [17]. Gegenwärtig 

stehen nur wenige Informationen, die den Kriterien für evidenzbasierte 

Gesundheitsinformationen genügen, zur Verfügung [18]. 

Eine Form von evidenzbasierten Informationen sind sogenannte Entscheidungshilfen, die den 

Betroffenen einerseits laienverständlich über die beste verfügbare Evidenz zum Nutzen und 

Schaden der vorhandenen Behandlungsoptionen und den Wahrscheinlichkeiten für deren 

Eintritt kommunizieren und andererseits die Betroffenen darin unterstützen sollen, ihre 

individuellen Präferenzen 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 

interdisziplinären Tumorboards erstellt und richten sich nach medizinischen Leitlinien [2, 21-

23]. Jährlich werden Qualitätskennzahlen der Zentren erfasst und zum Teil in 

Qualitätsindikatoren abgebildet [24]. Die Zentren werden jährlich auditiert und alle drei Jahre 

rezertifiziert [22, 25]. 

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

werden verschiedene Barrieren als Gründe für die fehlende Umsetzung angegeben: 

1.) strukturelle Barrieren wie Zeitmangel, ökonomische Aspekte und die Arbeitsorganisation 

2.) patientenseitige Einflussfaktoren wie Alter, Bildung, fehlender Partizipationswunsch 

3.) fehlende evidenzbasierte Informationen für Patientinnen 

4.) entitätsbezogene 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 überzeugt, das Konzept bereits umzusetzen [11, 14, 32]. In der 

Onkologie kommt hinzu, dass Ärztinnen und Ärzte die Sorge haben, Patientinnen könnten sich 

für die „falsche“ Option entscheiden [16]. Ein weiteres Problem ist, dass Ärztinnen und Ärzte 
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Schwierigkeiten haben, Wahrscheinlichkeiten für den Nutzen und Schaden der 

Behandlungsoptionen (Risikokommunikation) zu verstehen und laienverständlich zu 

kommunizieren, da sie dafür nicht ausgebildet wurden [33]. 

Patientinnen berichten, dass das Rollengefüge zwischen ihnen und Ärztinnen und Ärzten eine 

Beteiligung erschwere [34, 35]. Sie erleben ein Machtungleichgewicht zwischen sich und den 

Ärztinnen und Ärzten [35]. Patientinnen denken, dass Ärztinnen und Ärzte es ablehnen, wenn 

sie an der Entscheidungsfindung partizipieren möchten [35]. Ferner gehen sie davon aus, dass 

sie mit ihrem Wissen den Ärztinnen und Ärzten unterlegen seien und diese am besten 

wüssten, welche Entscheidung für sie die richtige sei [35]. Sie unterschätzen häufig dabei ihre 

Expertise im Hinblick auf ihre persönlichen Wünsche [35]. 

Interprofessionelles ISDM bietet die Möglichkeit viele der genannten Barrieren zu adressieren 

und sowohl die Rolle der Patientinnen als auch die Rolle von spezialisierten Pflegefachkräften 

zu stärken [36]. Spezialisierte Pflegefachkräfte unterstützen die Patientinnen durch ein 

Decision Coaching bei der Entscheidungsfindung. Der Vorteil ist, dass Patientinnen häufig 

Pflegende als Vermittlerinnen von medizinischen Informationen nutzen, die sie im 

Arztgespräch nicht verstanden haben [35]. Meist ist auch die Hemmschwelle geringer, 

kritische Fragen zu stellen und die eigenen Präferenzen mitzuteilen [35]. Den onkologischen 

Fachpflegenden wird von Patientenseite großes Vertrauen entgegengebracht und sie sind 

damit in besonderer Weise als Fürsprecherinnen für die Patientinnen geeignet [37]. 

Patientinnen sind nach der Diagnosemitteilung häufig überfordert Informationen zu verarbeiten 

und erleben teilweise großen Druck, zeitnah eine Entscheidung treffen zu müssen [35]. 

Decision Coaching bietet den Vorteil, den Entscheidungsprozess zu entzerren und gibt 

Patientinnen die Möglichkeit, die Handlungsalternativen sorgfältig abzuwägen. Die Beratung 

ist dabei nicht direktiv [36]. Unabhängig davon, ob die Patientin am Ende bereits eine 

bestimmte Option präferiert, findet die finale Entscheidung mit der behandelnden Ärztin oder 

dem behandelnden Arzt statt [38]. 

Die Übertragung einer größeren Handlungsautonomie bei Beratungstätigkeiten durch 

Pflegende wurde bereits 2007 vom Sachverständigenrat zur Begutachtung des 

Gesundheitswesens gefordert. Die Ansätze 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 für Pflegende 

eine besondere Bedeutung zu [40]. Eine Delphi-Befragung von Expertinnen und Experten 

ergab, dass sich die Beratung, Betreuung, Aufklärung und Schulung von Patientinnen und 

Patienten als originär ärztliche Aufgaben gut durch Pflegefachkräfte substituieren ließe [41]. 
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Spezialisierte Pflegefachkräfte in zertifizierten Brustzentren haben in der Regel eine ein- bis 

zweijährige 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 gewährleisten Kontinuität im Versorgungsprozess [42]. 

Decision Coaching durch spezialisierte Pflegefachkräfte in Verbindung mit evidenzbasierten 

Entscheidungshilfen für Frauen mit Brustkrebs wurde bislang nicht in randomisiert 

kontrollierten Studien evaluiert [19, 38, 43, 44]. Für andere Entscheidungsentitäten 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 wählten 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 begründet 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 Inhaltsvalidität 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 Präferenzen und 3.) die Sicherstellung des Verständnisses der 

Beteiligten [45]. Hier wird deutlich, dass der Aspekt der Vermittlung von Informationen über die 

zur Verfügung stehenden Optionen und deren Vor- und Nachteile nicht mit jedem Instrument 

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

In diesem Zusammenhang ist auch die Selbsteinschätzung der Patientinnen und 

Professionellen problematisch. So kann beispielsweise die Vollständigkeit der Informationen 

und deren Verständnis in der Regel nicht valide von den Beteiligten selbst eingeschätzt 

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 darüber im Klaren sind, dass eine 

Entscheidung ansteht und mehrere Alternativen zur Verfügung 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 Einschätzung 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 für Frauen mit Brustkrebs durch 

spezialisierte Pflegefachkräfte 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 für Frauen mit einem duktalen Carcinoma in situ (DCIS) 

konzipiert. In Deutschland wird jährlich 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 Auffälligkeiten 

sind ein DCIS [50]. Beim DCIS handelt es sich um eine präinvasive Läsion, die sich auf die 

Milchgänge beschränkt, meist symptomlos ist und mit dem Risiko des Entstehens eines 

invasiven Mammakarzinoms assoziiert ist [51]. Der natürliche Verlauf der Erkrankung ist 

ungeklärt. Nicht jede Frau mit einem DCIS wird an einem invasiven Mammakarzinom 

erkranken [51, 52]. Trotz Überdiagnosen 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 

zuverlässigen Prädiktoren, die Aufschluss über das Risiko für ein invasives Mammakarzinom 

geben [52]. Schätzungen zufolge sind 20%, der im Screening detektierten Malignitäten 

Überdiagnosen [54, 55]. Patientinnen mit DCIS benötigen daher Unterstützung im 

Entscheidungsprozess. Die Unterscheidung von DCIS und invasivem Brustkrebs ist für viele 

Patientinnen schwierig und die Risiken für Rezidive, Metastasen und Mortalität werden 

durchgehend überschätzt [56]. 

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

im onkologischen Bereich übertragbar sein. 

Das Projekt wurde unter dem Titel „Spezialisierte Pflegefachkräfte zur Unterstützung einer 

informierten partizipativen Entscheidungsfindung in der Onkologie - SPUPEO“ im Rahmen des 

Nationalen Krebsplans vom Bundesministerium für Gesundheit gefördert. 
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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 I), Decision-Coaching-

Gesprächen durch spezialisierte Pflegefachkräfte für Patientinnen mit DCIS und einem 

strukturierten Arztgespräch (s. Abbildung 1) [59]. 

Die Intervention wurde unter Berücksichtigung 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 über das Krankheitsbild, den natürlichen Verlauf und die 

Optionen Abwarten und Beobachten, brusterhaltende Operation ohne Bestrahlung, 

brusterhaltende Operation mit Bestrahlung und die Mastektomie enthält. Zu den Optionen wird 

jeweils die Wahrscheinlichkeit für den Eintritt eines Nutzens oder Schadens kommuniziert. Die 

Patientinnen erhalten gemeinsam mit der Entscheidungshilfe einen Termin bei einer 

spezialisierten Pflegefachkraft für ein strukturiertes Decision Coaching. Dieser findet etwa eine 

Woche später statt. In diesem Gespräch informiert die Pflegefachkraft die Patientin mithilfe 

von Informationstafeln (Anhang B III) auf denen die essentiellen Informationen aus der 

Entscheidungshilfe über die Optionen zusammengefasst sind und klärt mit der Patientin 

aufgetretene Fragen. Als Unterstützung für die spezialisierten Pflegefachkräfte wurden im 

Vorfeld Moderationskarten entwickelt (Anhang B IV). Die spezialisierte Pflegefachkraft 

unterstützt die Patientin dabei die Vor- und Nachteile der Optionen vor dem Hintergrund ihrer 

persönlichen Präferenzen abzuwägen. Der Entscheidungsprozess wird dabei von der 

Patientin in einem so genannten Entscheidungspfad dokumentiert (Anhang B II). So 

vorbereitet erhält die Patientin ein weiteres Arztgespräch, in dem offene Fragen mit dem Arzt 

thematisiert werden, die Patientin ihre Präferenzen im Hinblick auf die Entscheidung 

kommuniziert und beide gemeinsam eine Entscheidung treffen. In diesem Gespräch wird in 

Abhängigkeit von der Entscheidung auch das weitere Vorgehen geplant. 

Zur Vorbereitung auf die Intervention wurden ein dreitägiges Training für spezialisierte 

Pflegefachkräfte und ein zweistündiger Workshop für Ärztinnen und Ärzte entwickelt. In dem 

Training werden den Pflegenden die Grundlagen der evidenzbasierten Entscheidungsfindung, 

die kritische Bewertung von evidenzbasierten Gesundheitsinformationen, die 
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laienverständliche Risikokommunikation, sowie Decision Coaching-Kompetenzen vermittelt. 

Der Workshop für Ärztinnen und Ärzte vermittelt Grundlagen über ISDM, gibt Einsichten in die 

im Decision Coaching verwendeten Informationsmaterialien und erläutert, welche Rolle die 

Ärztinnen und Ärzte im Entscheidungsprozess einnehmen. Zunächst 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. 

 

Abbildung 1: Die SPUPEO-Intervention 

Bei der zweiten Arbeit handelt es sich um das Studienprotokoll für eine cluster-randomisiert 

kontrollierte Studie (Phase III) zur Evaluation des Decision Coachings. Ziel der Studie ist es 

herauszufinden, ob die komplexe Intervention die informierte gemeinsame 

Entscheidungsfindung (ISDM) für Frauen mit DCIS fördert. In der Studie wurde die bisherige 

Standardversorgung mit der komplexen Intervention verglichen. Der primäre Endpunkt war 

das Ausmaß der Patienteneinbeziehung in die Entscheidungsfindung während des gesamten 

Entscheidungsprozesses (einschließlich des Coachings durch die spezialisierte 

Pflegefachkraft und der Arztgespräche) im Vergleich zu den Arztgesprächen in der 

Kontrollgruppe (KG). Hierfür wurde das Beobachtungsinstrument MAPPPIN’Odyad des 

MAPPIN’SDM-Inventars an interprofessionelle Entscheidungsprozesse adaptiert [62] und die 

Gespräche der Patientinnen mit den Professionellen per Video aufgezeichnet. 
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Sekundäre Endpunkte waren: 

1. Die wahrgenommene Einbeziehung in die Entscheidungsfindung: Diese wurde mit den 

Instrumenten MAPPIN’Qnurse, MAPPIN’Qphysician, MAPPIN’Qpatient des MAPPIN’SDM-Inventars 

erhoben [47]. Es wurde angenommen, dass die Beteiligten in der Interventionsgruppe eine 

stärkere 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 persönlichen Wertvorstellungen treffen. Hierfür 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 ließ. 

Da es sich um eine komplexe Strukturintervention handelt, wurde eine begleitende 

Prozessevaluation geplant, um förderliche und hinderliche Faktoren für eine spätere 

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 durchgeführt. Insgesamt erwies sich 

Decision Coaching durch spezialisierte Pflegfachkräfte als umsetzbar. Allerdings musste die 

Studie aufgrund einer unzureichenden Rekrutierung der teilnehmenden Ärztinnen und Ärzte 

vorzeitig abgebrochen werden. Trotz der geringen Stichprobe zeigte sich ein signifikanter 

Unterschied im Ausmaß der Patienteneinbeziehung in die Entscheidungsfindung. Während 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 hauptsächlich 

Aufklärungsgespräche zur Operation beobachtet. Diese Informed Consent Gespräche dienen 

in erster Linie zur juristischen Absicherung der Ärztinnen und Ärzte [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 Hälfte aller Frauen eine informierte Entscheidung, in der Kontrollgruppe 

aufgrund unzureichenden Wissens über die Behandlungsoptionen keine. Unterschiede im 

Erleben eines Entscheidungskonfliktes wurden nicht nachgewiesen. Im Rahmen der 

begleitenden Prozessevaluation konnten relevante Barrieren für eine Implementierung von 

interprofessionellem Decision Coaching aber auch fördernde Faktoren identifiziert werden. 
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7. Diskussion 

Im Rahmen der Dissertation wurde ein innovatives Konzept entwickelt, das die 

interprofessionelle Umsetzung von ISDM durch spezialisierte Pflegefachkräfte und Ärztinnen 

und Ärzte in Brustzentren ermöglicht. Das Konzept stärkt die Rollen von Patientinnen und 

spezialisierten Fachpflegkräften in medizinischen Entscheidungsprozessen und fördert 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 

Pflegefachkräfte für Patientinnen mit DCIS machbar ist. Das Ausmaß der Einbeziehung der 

Patientinnen an der Entscheidungsfindung war in der Interventionsgruppe deutlich höher als 

in der Standardversorgung. Die Gespräche in der Standardversorgung erwiesen sich in der 

überwiegenden Anzahl als Aufklärungsgespräche (Informed Consent Gespräche) für eine 

konkrete Behandlungsoption, eine Entscheidungsfindung fand nicht statt. Im Vergleich zur 

Standardversorgung erhöhte sich der Anteil von informierten Entscheidungen durch das 

Decision Coaching und der evidenzbasierten Entscheidungshilfe. Eine ausführliche 

Diskussion der Ergebnisse unter Berücksichtigung 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 Angehörige 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. Zusätzlich soll der Entscheidungsprozess selbst und 

dessen Ergebnisqualität gefördert werden. Hier zeigten sich bislang inkonsistente Ergebnisse 

in verschiedenen Studien mit Fokus auf das Ausmaß der Partizipation am 

Entscheidungsprozess, dem Entscheidungskonflikt und der Zufriedenheit mit der 

Entscheidung. Dies könnte auch darin begründet sein, dass die Messung von ISDM mit den 

gängigen validierten Instrumenten limitiert ist und eine besondere Herausforderung darstellt 

[44]. Zum einen basiert die Bewertung des Entscheidungsprozesses meist auf der 

Einschätzung 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 vernachlässigen die meisten 

Instrumente auch den Aspekt der Evidenzbasierung der im Entscheidungsprozess geteilten 

Informationen [47]. Darüber hinaus erstreckt sich der Entscheidungsprozess beim Decision 

Coaching über mehrere Konsultationen, die von verschiedenen Professionellen durchgeführt 

werden. Eine besondere Stärke der Arbeit ist deshalb die Wahl einer standardisierten 

beobachterbasierten Auswertung des primären Endpunkts, um das Ausmaß der Einbeziehung 

in die Entscheidungsfindung zu ermitteln. Bei dem gewählten Endpunkt wurde sowohl das 

Decision Coaching Gespräch als auch das strukturierte Arztgespräch berücksichtigt und als 

ein Entscheidungsprozess ausgewertet. Das MAPPIN’SDM-Beobachterinstrument [62] wurde 

hierfür für 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 

ermöglichen. 

In der begleitenden Prozessevaluation wurde deutlich, dass die ärztliche Haltung zum ISDM-

Konzept eine der wesentlichen Barrieren für eine erfolgreiche Implementierung bildet. 

Grundsätzlich befürworteten Ärztinnen und Ärzte das interprofessionelle ISDM-Konzept, 

enthielten es aber dennoch häufig den Patientinnen vor. Die Motive waren dabei oft 

paternalistisch orientiert. Befördert 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 für 

zukünftige Implementierungsabsichten. Dies macht die besondere Bedeutung einer 

begleitenden Prozessevaluation im Kontext der Entwicklung und Evaluation komplexer 

Interventionen deutlich [65]. 

Für eine erfolgreiche Implementierung von Decision Coaching durch spezialisierte 

Pflegefachkräfte in der Onkologie, sind weitreichende strukturelle Anpassungen auf allen 

Ebenen des Gesundheitssystems erforderlich [32]. 

Langfristig müssten die Aufgaben, Verantwortlichkeiten und Ressourcen von Pflegenden und 

Ärztinnen und Ärzten neu geregelt werden. Eine Neustrukturierung der Aufgabenverteilung 

wurde bereits 2007 vom Sachverständigenrat nahegelegt [39]. Diese gestaltet sich in 

Deutschland unter anderem aufgrund einer starken Ärztelobby schwierig [66]. In Anbetracht 

zunehmend knapper Ressourcen und Über- sowie Unterversorgung kann Decision Coaching 

nach Ansicht des Sachverständigenrates im Gesundheitswesen zu einer bedarfsgerechten 

Steuerung der Versorgung im Gesundheitswesens beitragen [67]. Durch Decision Coaching 

in Verbindung mit evidenzbasierten Entscheidungshilfen könnte aus Sicht des 

Sachverständigenrates Über- und Unterversorgung entgegengewirkt werden. Patientinnen 

und Patienten erhielten die Möglichkeit, realistisch für sich abzuwägen, ob sie eine 
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Behandlungsmaßnahme in Anspruch nehmen möchten oder nicht. Zudem forderte der 

Sachverständigenrat 2007 die Durchführung von Modellprojekten und deren Evaluation. Die 

vorliegende Dissertation liefert aufgrund ihrer Ergebnisse eine Legitimation für eine 

Neuverteilung der Aufgaben. 

Um Informationen mit Patientinnen adäquat zu teilen und gemeinsam mit ihnen 

Entscheidungen zu treffen, muss eine Einstellungsänderung der Professionellen erfolgen. 

Dies lässt sich nur realisieren, wenn dies auch von der Führungsebene und dem 

Gesundheitssystem unterstützt 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 Selbstverständnis der 

Professionellen sicherstellen. Das SPUEO-Training für die spezialisierten Pflegefachkräfte 

wird diesem Anspruch bereits gerecht. Ein interprofessionelles Training könnte sich förderlich 

auswirken [68]. Die bestehenden Ausbildungscurricula in Medizin und Pflege müssen um 

Risikokommunikation und ISDM ergänzt 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 für 

die Ausbildung von onkologischen Pflegefachkräften aufgenommen [69]. Im Rahmen des 

Nationalen Krebsplans wurde zusätzlich ein Mustercurriculum zur Förderung der 

kommunikativen Kompetenzen in der Pflege gefördert, das zunächst die Basiskompetenzen 

für die Kommunikation von Pflegenden definiert und langfristig auf die Entwicklung eines 

Curriculums für die onkologischen Pflegefachkräfte abzielt [70]. Das evaluierte SPUPEO-

Training für spezialisierte Pflegefachkräfte zum Decision Coach liefert hier einen wichtigen 

Baustein, der problemlos in bestehende Curricula integriert und an andere onkologische 

Entitäten adaptiert werden kann. Derzeit wird eine Adaptation des Curriculums für 

spezialisierte Pflegefachkräfte vorgenommen, die zukünftig Frauen mit einem erhöhten 

familiären Risiko für Brustkrebs aufgrund einer BRCA1/2-Mutation hinsichtlich 

prophylaktischer Maßnahmen beraten sollen [71]. Es ist geplant, diese Intervention in einer 

randomisiert kontrollierten Studie zu evaluieren. In diesem Projekt wird das Training der 

Ärztinnen und Ärzte und das interprofessionelle Training ausgeweitet. Diese Studie wird 

wichtige Hinweise liefern, ob die identifizierten Barrieren durch ein intensiveres Training der 

Ärztinnen und Ärzte abgebaut werden können [71]. 

Darüber hinaus sieht der Masterplan Medizinstudium 2020 vor, das neu entwickelte „Nationale 

longitudinale Kommunikationscurriculum in der Medizin“ in die Curricula der Hochschulen für 

das Medizinstudium zu integrieren [72]. Dieses beinhaltet auch die gemeinsame 

Entscheidungsfindung. Nicht integriert in das Curriculum ist die ausdrückliche Einbeziehung 

von evidenzbasierten Informationen als Grundlage für Entscheidungsprozesse [73]. Zudem 
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wird derzeit im Bereich der Fort- und Weiterbildung ein Curriculum für Medizinstudierende, 

Medizinerinnen und Mediziner zur Umsetzung der evidenzbasierten Entscheidungsfindung 

vom deutschen Netzwerk für 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 

Nachqualifizierungsmöglichkeiten geschaffen werden. 

Im deutschen Sprachraum existieren für den onkologischen Bereich kaum evidenzbasierte 

Entscheidungshilfen [18]. Im Rahmen des SPUPEO-Projektes sollten ursprünglich 

bestehende Entscheidungshilfen aus internationalen Forschungsprojekten an das deutsche 

Gesundheitssystem adaptiert und gegebenenfalls um fehlende oder aktuelle Informationen 

ergänzt werden. Da es nicht möglich war, den Erstellungsprozess der Entscheidungshilfen 

nachzuvollziehen und damit die Validität der Informationen zu prüfen, 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 für die Klinikerinnen und Kliniker widersprüchlich. Einerseits sollen die 

Behandlungsteams die informierte gemeinsame Entscheidungsfindung umsetzen, 

andererseits sind die Behandlungsempfehlungen so gestaltet, dass bereits die Therapieoption 

der Wahl alternativlos definiert und nicht selten durch Qualitätsindikatoren mit Sollvorgaben 

abgebildet werden. 

Sinnvoll wäre ein Fokus weg von Qualitätsindikatoren, die bestimmte 

Behandlungsmaßnahmen forcieren, hin zu Qualitätsindikatoren, welche die informierte 

gemeinsame Entscheidungsfindung abbilden [76]. Das in dieser Studie angewendete 

Messverfahren für die informierte gemeinsame Entscheidungsfindung ist aufgrund des hohen 

Ressourcenbedarfs für den Routinegebrauch ungeeignet. In diesem Kontext besteht weiter 

Forschungsbedarf für die Entwicklung von validen und effizienten Messverfahren für ISDM 

[77]. 

Bislang erfüllen die deutschen Leitlinien noch nicht die internationalen Standards im Hinblick 

auf Patientenbeteiligung und haben damit ein Legitimations- und Transparenzproblem [78]. 

Die zugrundeliegenden Nutzen-Schaden-Abwägungen können dabei von denen der 

individuellen Patientinnen divergieren. In einem offenen Brief an den Gesundheitsminister 

Gröhe forderte der Arbeitskreis Frauengesundheit (AKF) eine „neue, von Grund auf 

patientinnenorientierte Leitliniengeneration […], die die Entwicklung von modularisierten, 



 

141 

evidenzbasierten Entscheidungshilfen einschließt“ [79]. Zu diesem Thema hat sich im 

Deutschen Netzwerk evidenzbasierte Medizin auch eine Arbeitsgruppe „Entscheidungshilfen 

für Leitlinien“ gegründet. 

Vor diesem Hintergrund sollten Leitlinien zukünftig die therapeutischen oder diagnostischen 

Alternativen definieren, die Gegenstand eines gemeinsamen Entscheidungsprozesses sein 

sollten. Die Aufbereitung der Evidenz für die Leitlinien muss um die notwendigen Fragen 

ergänzt werden, die für die Erstellung von evidenzbasierte Patienteninformationen notwendig 

sind [80]. Das SPUPEO-Projekt liefert mit den Trainings für 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-Höger 
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Anhang B: Materialien 

I. Entscheidungshilfe für Frauen mit einem DCIS 
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II. Entscheidungspfad 
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III. Informationstafeln für das Decision Coaching 
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IV. Moderationskarten 
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Anhang C: Formalia 
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10. Versicherung und Erklärung des eigenständig 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 unterstützen spezialisierte Pflegefachkräfte Frauen 

mit Brustkrebs bei der medizinischen Entscheidungsfindung basierend auf evidenzbasierten 

Entscheidungshilfen. Das Projekt wurde exemplarisch mit Frauen mit einem duktalem 

Carincoma in situ durchgeführt. Die Publikationen beschreiben den Prozess der Entwicklung, 

Pilotierung und Evaluation der Intervention (Phase I, II und III 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 für 

Gesundheit gefördert und unter der Leitung von Prof. Dr. phil. Anke Steckelberg (AS) 

durchgeführt. 

Berger-Höger B, Liethmann K, Mühlhauser I, Steckelberg A: Implementation of shared 

decision-making in oncology: development and pilot study of a nurse-led decision-

coaching programme for women with ductal carcinoma in situ. BMC Medical Informatics 

and Decision Making 2017, 17(1):160. 

Dieser Artikel beschreibt die Entwicklung und Pilotierung (Phase I und II-Studie) der 

komplexen Intervention zur Umsetzung der evidenzbasierten, informierten und gemeinsamen 

Entscheidungsfindung durch spezialisierte Pflegefachkräfte für Frauen mit Brustkrebs. 

Die ursprüngliche Idee für das Projekt stammte von Anja Gerlach (AG) und Univ.-Prof. Dr. 

med. Ingrid Mühlhauser (IM). Es wurden für die Intervention mehrere Einzelkomponenten 

entwickelt: a) eine evidenzbasierte Entscheidungshilfe zum Thema Duktales Carcinoma in 

situ, b) ein Decision Coaching Gespräch für Patientinnen durch Breast Care Nurses oder 

onkologische Fachpflegende und c) ein strukturiertes Arztgespräch. 

Da es sich um eine Strukturintervention handelt, wurde ein d) dreitägiges Training für 

spezialisierte Pflegefachkräfte und e) ein Workshop für die Ärzte 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-

Höger) eigenständig durchgeführt. Zur Qualitätssicherung erfolgten die einzelnen 

Arbeitsschritte im Konsensverfahren mit AG und AS. Die Texte für die Entscheidungshilfe 

wurden in erster Linie durch mich eigenständig 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 durchgeführt. Die qualitativen 

Fokusgruppen- und Einzelinterviews wurden dabei in erster Linie durch mich, in Teilen auch 

von AG und AS durchgeführt. Alle Ergebnisse wurden kritisch mit AS und IM diskutiert. 

Für die Entwicklung des Decision Coaching habe ich in verschiedenen Brustzentren hospitiert, 

die Abläufe exploriert und mit Breast Care Nurses Telefoninterviews durchgeführt. Die 

Auswertung der Daten erfolgte durch mich. An der Entwicklung der unterstützenden 

Materialien (wie Moderationskarten, Entscheidungspfad und Informationstafeln) für das 

Decision Coaching und den Abläufen für das strukturierte Arztgespräch war ich maßgeblich 

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 durchgeführt. Die Auswertung der Daten und 

anschließende Adaptation der Schulungsmodule erfolgten durch mich. Die Evaluation von 

zwei der drei Schulungsmodule war Gegenstand meiner Masterarbeit.  

Das Konzept für 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 durchgeführt 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 überarbeitet. Die Ergebnisse habe ich zuvor mit AS kritisch diskutiert. Das 

Manuskript für die Publikation wurde eigenständig durch mich verfasst. Alle Autoren haben 

das Manuskript gelesen und kritisch kommentiert. 
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Berger-Höger B, Liethmann K, Mühlhauser I, 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 für 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 übernommen und das 

Studienprotokoll eigenständig verfasst. KL hat maßgeblich bei der Adaptation und Definition 

des primären Endpunktes für die Studie mitgewirkt. Für den sekundären Endpunkt wurde von 

mir ein Wissenstest für 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. Darüber hinaus habe ich in enger Abstimmung 

mit KL und AS die Fragebögen und Interviewleitfäden für 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-Höger B, Liethmann K, Mühlhauser I, 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 über die Ergebnisse der cluster randomisiert kontrollierten Studie. Die 

Rekrutierung der 16 Brustzentren erfolgte durch mich und AS. Gemeinsam mit KL habe ich 

die Trainings für die spezialisierten Pflegefachkräfte und die Ärzteworkshops durchgeführt. KL 

hat die Trainings der Raterinnen und Rater für die Videoanalysen durchgeführt. Die 

Datenerhebung und deren Qualitätssicherung für die Studie oblag mir. Die Betreuung der 

spezialisierten Pflegefachkräfte und der teilnehmenden Ärztinnen und Ärzte während der 

Studie wurde hauptsächlich durch mich vorgenommen. Die biometrische Analyse wurde durch 

BH durchgeführt. 

Die Telefoninterviews für die begleitende Prozessevaluation wurden durch mich 

vorgenommen. Die Analyse der qualitativen Prozessevaluation erfolgte durch mich im 

Konsens mit KL. Das Manuskript für die Publikation habe ich verfasst. Die Beschreibung der 

biometrischen Analyse wurde von BH verfasst. IM, AS und KL leisteten substantielle Beiträge 

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 
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