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1. Rationale

Informed consent ist eine allgemein anerkannte Schlusselkomponente, sowohl bei der
Durchfuhrung von Studien als auch bei der klinischen Routineversorgung. Er ist auch
ein wichtiges ethisches Prinzip, das die Achtung der Patientenautonomie symbolisiert
und die individuelle Entscheidungsfreiheit fordert (1). Die ethische Relevanz des
informed consent liegt in der Anerkennung des Rechts und der Fahigkeit jedes/jeder
Einzelnen, eigene Praferenzen und Ziele zu entwickeln, sowie Entscheidungen zu
treffen und entsprechend zu handeln. Der informed consent ist sowohl in der
Gesundheitsversorgung als auch in der Forschung entscheidend, da er sicherstellt,
dass Individuen auf der Basis umfassender und verstandlicher Informationen
selbstbestimmt entscheiden kdnnen, ob sie in eine standardmallige medizinische
Behandlung oder Forschung einwilligen. Er schutzt vor Fremdbestimmung und

garantiert die Achtung der individuellen Wirde (1).

Obwohl informed consent im ethischen Diskurs und in der Rechtsprechung eine
signifikante Rolle spielt, treten in der Praxis zahlreiche Herausforderungen bei seiner
Einholung auf. Beispielsweise kann eine Diskrepanz zwischen dem Recht auf
informierte Einwilligung und der tatsachlichen Fahigkeit der Patient/innen, die

relevanten Informationen zu verstehen, entstehen (2, 3).

1.1 Informed Consent — historischer Exkurs

Der Grundstein des informed consent und der ethischen Prinzipien in der
medizinischen Forschung wurde im Jahr 1948 mit dem Nurnberger Kodex gelegt, auch
wenn bereits 1900 in PreuRen eine Anweisung erlassen wurde, die Arzt/innen zur
Aufklarung der Patient/innen und zur schriftlichen Dokumentation verpflichtete (4). Der
Nurnberger Kodex verstand sich als Antwort auf die grausamen Verbrechen gegen die
Menschlichkeit, die der Nationalsozialismus begangen hatte. Darin wurde
festgehalten, dass bei medizinischen Versuchen am Menschen die freiwillige

Zustimmung der Versuchsperson unbedingt erforderlich ist (5).

In den darauffolgenden Jahren wurde das Konzept des informed consent weiter
ausgearbeitet. Ein wichtiger Meilenstein war die Deklaration von Helsinki, die 1964 von
der World Medical Association verabschiedet und seitdem mehrfach Uberarbeitet
wurde. In der Deklaration von Helsinki wurde genau definiert, welche Grundelemente
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der informed consent enthalten muss, unter anderem die Freiwilligkeit der Einwilligung,
Informationen Uber Zweck, Methoden, Risiken und Nutzen der Behandlung oder
Studie, die Verstandlichkeit der Aufklarung fir die Patient/innen und ihr Recht, die
Einwilligung jederzeit zu widerrufen (1). Auf kontinentaler und nationaler Ebene
wurden in der Folge zahlreiche Gesetze und Richtlinien erlassen, die den informed
consent regulieren. In Europa spielt beispielsweise die Bioethik-Konvention des
Europarates, verabschiedet am 19. Oktober 2005 von der 33. Generalkonferenz der
UNESCO, eine wichtige Rolle (6). In den USA wurde 1990 der Patient Self-
Determination Act (7) verabschiedet, der darauf abzielt, die Patientenautonomie weiter
zu starken. In Deutschland ist der informed consent im Bulrgerlichen Gesetzbuch
(BGB) verankert und wurde durch das Patientenrechtegesetz von 2013 weiter
prazisiert, mit dem Ziel, die Rechte von Patient/innen durch mehr Transparenz und
bessere Information zu starken. Diese rechtlichen Rahmenbedingungen
konkretisieren die Richtlinien des informed consent, so wie sie in der Deklaration von
Helsinki definiert wurden, und passen sie an die jeweiligen nationalen Anforderungen
an, mit dem Ziel, die Patientenautonomie zu fordern und die Rechte der Patient/innen
bei medizinischen Entscheidungen zu schitzen. Daneben sind weitere Richtlinien
relevant, wie beispielsweise die AMA Principles of Medical Ethics (8), die
grundlegende ethische Richtlinien fiir Arzt/innen darstellen, sowie zahlreiche nationale

Gesetze.

1.2 Herausforderungen des Informed Consent in der
Gesundheitsversorgung

Der informed consent ist, wie bereits beschrieben, eine Schllisselkomponente der
ethischen Forschung und zugleich ein rechtlich relevanter Akt. Aus ethischer
Perspektive gilt die Einwilligung als gultig, wenn der Patient/die Patientin umfassend
Uber die Behandlung oder Studie aufgeklart wurde, ausreichend Zeit zum Nachdenken
hatte, die Informationen verstanden hat, sich bewusst fur eine Option entscheidet und
somit eine autonome Entscheidung trifft (1). Aus juristischer Sicht hingegen ist die
Einwilligung guiltig, wenn das Aufklarungsgesprach ordnungsgemal dokumentiert und
die Unterschrift des Patienten/der Patientin eingeholt wurde (9). Wahrend die ethische
Sicht die Autonomie und das Verstandnis des Patienten/der Patientin in den
Vordergrund stellt, fokussiert die juristische Perspektive auf nachweisbare, formale
Kriterien (10). Beide Aspekte sind wichtig, um sowohl die Rechte und die Wirde der



Patient/innen zu schitzen als auch rechtliche Absicherung fur das medizinische

Personal zu gewahrleisten.

Die arztliche Aufklarung in der medizinischen Versorgung dient dazu, therapeutische
Malnahmen so zu erklaren, dass der Patient/die Patientin in die Lage versetzt wird,
informierte Entscheidungen Uber seine/ihre medizinische Behandlung zu treffen (11).
Der arztliche Heileingriff in die kdrperliche Unversehrtheit des Patienten/der Patientin
ist erst gerechtfertigt, wenn er/sie nach erfolgter arztlicher Aufklarung (§ 630e BGB)
einwilligt (§ 630d BGB). Das arztliche Aufklarungsgesprach stellt die Grundlage fur die
Wirksamkeit der Einwilligung dar (12). Ohne gultige Einwilligung des Patienten/der
Patientin, wird ein (indizierter) Eingriff als Korperverletzung im Sinn des § 223 des
Strafgesetzbuchs (StGB) bzw. § 823 des Burgerlichen Gesetzbuchs (BGB) gewertet.
Vorgaben zur arztlichen Aufklarung findet man im BGB (§ 630e BGB). Der Arzt/die
Arztin ist verpflichtet, den Patienten/die Patientin tGber Art, Umfang, Durchfiihrung, zu
erwartende Folgen und Risiken der vorgeschlagenen Malinahme zu informieren. Auch
uber Notwendigkeit, Dringlichkeit und Erfolgsaussichten muss der Patient/die Patientin
aufgeklart werden. Zudem soll die Aufklarung fur die Patient/innen verstandlich sein (§
630e Il 1 Nr. 3 BGB). Notfalle stellen eine Ausnahme dar (§ 630e Ill BGB). Trotz
detaillierter gesetzlicher Vorgaben lernen Arzt/innen in Deutschland im Rahmen ihres
Studiums der Humanmedizin zu wenig Uber medizinrechtliche Aspekte, wie zum

Beispiel die juristischen Anforderungen an das arztliche Aufklarungsgesprach (13).

Das Aufklarungsgesprach ist mit mehreren Herausforderungen verbunden. Dabei
spielt insbesondere das unterschiedliche Vorwissen der Patient/innen sowie ihre
Gesundheitskompetenz eine entscheidende Rolle (14). Diese erfordern eine
sorgfaltige Einschatzung der aufklarenden Person, um die individuellen Bedurfnisse
und Voraussetzungen jedes/r Einzelnen zu erkennen und darauf einzugehen (15). Die
moderne Medizin stellt zudem hohe Anforderungen an die Kommunikationskompetenz
der Arzt/innen: Sie missen Patient/innen schwer verstandliche Fachbegriffe erklaren,
teilweise belastende Informationen Uber ihren Gesundheitszustand vermitteln und
komplexe Behandlungsoptionen verstandlich machen (16). Dartber hinaus schrankt
die zunehmende Komplexitat der klinischen Praxis die Zeit ein, die den Arzt/innen zur
Verfligung steht, um auf die Bedurfnisse und Anliegen der einzelnen Patient/innen
einzugehen (17). Eine weitere Herausforderung tritt auf, wenn bei Patient/innen
aufgrund ihres Migrationshintergrundes eine Sprachbarriere vorliegt. Deutlich haufiger
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als professionelle Dolmetscher werden dabei Angehérige als Ubersetzer/innen
herangezogen (18). Dies birgt das Risiko, dass die Ubersetzung aufgrund eines
fehlenden Verstandnisses der Fachsprache ungenau oder unvollstandig ist, wodurch
Arzt/innen méglicherweise nicht in der Lage sind, die Inhalte der Aufklarung vollstandig

zu vermitteln (19).

1.3 Informed Consent fur die Teilnahme an klinischen Studien

Die Durchfuhrung klinischer Studien ist von entscheidender Bedeutung, um die
Wirksamkeit und Effektivitat einer neuen Behandlung zu bewerten und ihre Umsetzung
in die klinische Praxis sicherzustellen (20). Im Gegensatz zur Aufklarung bei einer
standardmafigen medizinischen Behandlung werden Patient/innen im Rahmen des
informed consent fur die Teilnahme an einer klinischen Studie dartber informiert, dass
sie einer experimentellen Behandlung zustimmen. Dieser Aspekt stellt einen
wesentlichen ethischen Unterschied zwischen den beiden Aufklarungsarten dar, da
die Teilnahme an einer klinischen Studie mit einer gréReren Unsicherheit bezuglich
der Wirksamkeit und der moglichen Risiken der Behandlung verbunden ist. Daher
erfordert der informed consent in diesem Kontext besondere Aufmerksamkeit, um
sicherzustellen, dass die Patient/innen den experimentellen Charakter der
Behandlung, das Ziel der Studie, potenzielle Risiken sowie ihre Rechte, einschlief3lich
des Rechts auf jederzeitigen Widerruf, vollstandig verstehen (1). Eine gultige
informierte Einwilligung liegt vor, wenn die einwilligende Person einwilligungsfahig ist,
umfassend Uber die Studie aufgeklart wurde, diese Informationen verstanden hat und

ihre Zustimmung freiwillig erteilt (1).

1.3.1 Mangelndes Verstandnis der Teilnehmer/innen
In der Routinepraxis klinischer Studien stimmen Patient/innen haufig einer Teilnahme

zu, obwohl sie die relevanten Informationen nicht vollstandig verstanden haben (3).
Altruismus, Hoffnung auf Heilung und Eigeninteresse sind in der Regel die Grinde fir
die Studienteilnahme von Patient/innen (21). Eine Metaanalyse aus dem Jahr 2015
zeigte anhand einer Stichprobe von 135 Studien, dass nur 54,9% der
Studienteilnehmer/innen zumindest ein mit der Studie verbundenes Risiko nennen
konnten und nur 52,1% die Informationen bezliglich der Randomisierung verstanden
hatten (3). Gleichzeitig zeigten Tam et al, dass im Verlauf ihres
Untersuchungszeitraums (1985-2014) das Verstandnis der Patient/innen im Hinblick

auf zentrale Komponenten der Studie nicht verbessert wurde (3). Dies lasst darauf
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schlieen, dass Studienaufklarungen nach wie vor Verbesserungspotential beztglich
ihrer Verstandlichkeit aufweisen. Die ethische Validitat des informed consent wird in
den ethischen Bestimmungen auch durch ein ausreichendes Verstandnis seitens der
Teilnehmenden bestimmt (22). Dies deutet darauf hin, dass die Validitat des
Einwilligungsprozesses fur die Teilnahme an klinischen Studien in seiner jetzigen Form
nicht eindeutig gegeben ist (2). Die Patient/innen missen die ihnen zur Verfigung
gestellten Informationen verstehen, um eine informierte Entscheidung dartber zu
treffen, ob sie an einer bestimmten Studie teiinehmen mochten (23, 24). Dazu gehort
auch, dass sie den potenziellen Nutzen sowie die Risiken und Limitationen der Studie
begreifen (24, 25). Die EU Clinical Trial Regulation, die Ende Januar 2022 in Kraft
getreten ist, betont die Notwendigkeit, den Aufklarungsprozess zu verbessern, um das
Verstandnis der Studienteiinehmenden zu erhdhen. Sie legt fest, dass deren

Verstandnis Uberpruft werden muss (26).

1.3.2 Therapeutic Misconception
Studienteilnehmende gehen haufig falschlicherweise davon aus, dass das Hauptziel

einer klinischen Studie ihre personliche Behandlung und nicht die Gewinnung
verallgemeinerbarer Erkenntnisse ist. Sie Uberschatzen oftmals den moglichen Nutzen
und unterschatzen die Risiken der Studienteilnahme im Vergleich zur
Standardbehandlung (27). Dies wird als therapeutic misconception bezeichnet und
kann die Validitat des informed consent untergraben, da die Studienteilnehmenden die
wahre Natur und den Zweck der Studie nicht vollstandig verstehen (27-29).
Therapeutic misconception stellt eine grof3e Herausforderung flr das Erreichen eines
informed consent dar, insbesondere in onkologischen Studien, in denen Patient/innen
aufgrund ihres Gesundheitszustands und ihrer Hoffnung auf eine wirksame

Behandlung besonders vulnerabel sind (17).

1.3.3 Lange und komplexe Dokumente
Wie weiter oben bereits beschrieben, missen Patient/innen Uber die Ziele, den Inhalt

und die mdglichen Auswirkungen jeder Studie aufgeklart werden (§ 40b AMG, § 630e
BGB, Art. 29 der Clinical trials - Regulation EU No 536/2014 (1)). Hinzu kommt, dass
die Datenschutzerklarung gemaR der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) die
Einwilligungserklarung mit  zusatzlichen Informationen ergénzt und die
Aufklarungsmaterialien noch umfangreicher gestaltet. Dies flhrt oft dazu, dass die
Patient/innen mit einer betrachtlichen Menge an komplexen Informationen konfrontiert
werden, wahrend sie ihre Diagnose verarbeiten (17). In den letzten drei Jahrzehnten
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hat sich die durchschnittliche Lange von Einwilligungserklarungen verzehnfacht, was
sich auf das Verstandnis der Teilnehmer/innen auswirkt (30). Ethikkommissionen
berichten, dass Einwilligungserklarungen fir onkologische Studien Ublicherweise
einen Umfang von 40 Seiten und funf zusatzlichen Seiten fur den Datenschutz haben
(10), obwohl bekannt ist, dass langere Dokumente mit einer geringeren

Verstandlichkeit einhergehen (31).

1.3.4 Die Rolle der Gesundheitskompetenz
Es stellt fur Arzt/innen eine Herausforderung dar, Patient/innen umfassend lber die

verschiedenen Aspekte einer Studie zu informieren, ohne sie dabei zu Uberfordern
oder ihre Motivation zu beeintrachtigen. Erschwerend kommt hinzu, dass oft nur eine
begrenzte Zeit zur Verflugung steht, um das Aufklarungsgesprach zu fuhren (32). Eine
weitere Schwierigkeit besteht darin, dass Arzt/innen haufig annehmen, dass
Patient/innen die vermittelten Informationen vollstandig verstanden haben, obwohl
dies in der Realitat oft nicht der Fall ist (2). Dieses Missverstandnis entsteht unter
anderem dadurch, dass Arzt/innen ihre eigenen Bemiihungen, das Verstandnis der
Patient/innen zu fordern, als erfolgreich betrachten und daher davon ausgehen, dass
die Informationen klar vermittelt wurden (2). Zudem vertrauen sie auf die Aussagen
der Patient/innen, die haufig ihre Zufriedenheit im Hinblick auf den Aufklarungsprozess
aulBern, auch wenn dies nicht zwangslaufig ein Zeichen fir ein tatsachliches
Verstandnis ist (2).

Darliber hinaus kann die hohe Gesundheitskompetenz der Arzt/innen dazu fiihren,
dass sie die Informationen, die im Rahmen der Studienaufklarung bereitgestellt
werden, als wesentlich einfacher wahrnehmen, als sie fur die Patient/innen tatsachlich
sind, was dazu flihren kann, dass sie die Schwierigkeiten der Patient/innen, diese
Informationen zu verstehen, unterschatzen (2). Dennoch sind auch fir angehende
Arzt/innen die vielen Informationen, die im informed consent vermittelt werden, schwer
zu verstehen und zu erinnern (33). Im Rahmen einer in Indien durchgefuhrten Studie
prasentierten Forscher/innen Medizinstudent/innen im zweiten Studienjahr eine
Einwilligungserklarung fir eine fiktive Studie Uber Malariamedikamente und
untersuchten anschlie®end deren Verstandnis und Erinnerung an die darin
enthaltenen Informationen (33). Trotz ihrer im Vergleich zur Allgemeinbevdlkerung
hohen Gesundheitskompetenz konnten 13,5% sich nicht an den Namen des
untersuchten Medikaments und 14,8% an die wichtigsten zu erwartenden

Nebenwirkungen erinnern. 12,3% wussten nicht, dass sie aus der Studie aussteigen
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konnten (33). Die Ergebnisse dieser Studie verdeutlichen, wie selbst Personen mit
hoher Gesundheitskompetenz, wie Medizinstudent/innen, Schwierigkeiten haben
kénnen, komplexe Informationen zu verstehen und zu behalten. Diese
Herausforderung wird noch groRer, wenn man den Unterschied zwischen der
Gesundheitskompetenz von Mediziner/innen und Patient/innen betrachtet (34—36). Ein
direkter Zusammenhang zwischen der Gesundheitskompetenz und dem Verstandnis
des informed consent wurde noch nicht ausreichend untersucht (2), aber es ist davon
auszugehen, dass in Entwicklungslandern, wo die Studienteilnehmer/innen oft einen
erschwerten Zugang zur Bildung und eine niedrige Gesundheitskompetenz haben
(37), die Herausforderungen im Zusammenhang mit dem informed consent eine noch
grélkere Dimension annehmen kénnen (38). Jeder zweite Europaer (34) und sogar
mehr als 70% der Erwachsenen in Niedriglohnlandern verfigen Uber unzureichende
Gesundheitskompetenz, was hauptsachlich auf eine geringere Anzahl von
Bildungsjahren und einen niedrigeren soziobkonomischen Status zurtckzuflhren ist
(35, 36). Zudem geben Studienteilnehmer/innen aus Entwicklungslandern haufiger an,
dass sie sich unter Druck gesetzt fuhlen, an klinischen Studien teilzunehmen (39), was
dazu fihren kann, dass die Patient/innen weder eine informierte noch eine vollstandig

freiwillige Entscheidung treffen.

1.3.5 Strategien, um den Aufklarungsprozess zu optimieren
Einige Autor/innen haben sich mit der Frage beschaftigt, wie Einwilligungsprozesse

umgestaltet werden koénnen, um die Entscheidungsfahigkeit der Patient/innen
hinsichtlich der Teilnahme an einer klinischen Studie zu verbessern (40—42).
Zahlreiche Studien haben die Verstandlichkeit anderer Formen von Aufklarung
untersucht, die sich in vier Kategorien zusammenfassen lassen (40) und im Folgenden

naher beschrieben werden:

e Multimedia-Interventionen: Interaktive, digitale  Aufklarungen (43),

Videoaufklarungen (44), Aufklarung mit Power Point-Prasentationen (45). Von
diesen Interventionen zeigte nur die die Aufklarung mit PowerPoint-
Prasentation eine statistisch signifikante Verbesserung des Verstandnisses
(40). Die Prasentation wurde auf einem Computerbildschirm gezeigt und
enthielt den vollstandigen Text der ursprunglichen Einwilligungserklarung. Ein
Mitglied des Behandlungsteams prasentierte die Inhalte und forderte die

Teilnehmer/innen  auf, Fragen zu stellen. Uberblicks-  und



Zusammenfassungsfolien wurden eingefugt, und zentrale Informationen
wurden zunachst erlautert und spater wiederholt (45).

e Optimierte Einverstandniserklarungen: Von den in der Literatur beschriebenen

Interventionen zeigten die folgenden eine statistisch signifikante Verbesserung
des Verstandnisses: Weniger detaillierte Beschreibung der unerwinschten
Wirkungen von Arzneimitteln (46), Verbesserung der Lesbarkeit (47),
Vermeidung nicht notwendiger Informationen (48), kirzere Satze, weniger
Fachbegriffe, Gliederung des Textes mit Unterschriften (49), Vermeidung von
redundantem Informationsmaterial, Restrukturierung des Textes, Grafiken (50),
Vermeidung unndtiger Informationen, einfacheres Vokabular (51).

e Ausfluhrlichere Aufklarungsgesprache: Telefongesprache mit onkologischem

Pflegepersonal (52), Wiederholung der zentralen Informationen der klinischen
Studie (53) und Besprechungen mit einem Gesundheitsberater (54) konnten
eine Verbesserung des Verstandnisses bewirken.

e Test/Feedback-Interventionen: In diesem Bereich gab es einige ahnliche

Interventionen (55-59), die darauf abzielten, das Verstandnis der
Teilnehmer/innen nach dem Aufklarungsgesprach zu testen und bei falschen
Antworten ein Feedback zu geben. Diese Interventionen zeigten eine

Verbesserung des Verstandnisses der Patient/innen.

Die Bemuhungen um ein besseres Verstandnis durch den Einsatz neuer Formen von
Einverstandniserklarungen hatten leider nur begrenzten Erfolg, auch wenn einige von
ihnen eine Verbesserung des Verstandnisses im Vergleich zum herkdmmlichen
Aufklarungsprozess bewirkten (40). Die Verbesserung der Verstandlichkeit des
Aufklarungsprozesses ist von entscheidender Bedeutung, um die ethische Validitat

des informed consent zu gewahrleisten.

1.4 Die Rolle der Angehorigen

Angehorige sind eine der wichtigsten Quellen fur die Beratung und Information von
Patient/innen (60). Sie kénnen den Patient/innen emotionale Unterstiutzung bieten,
was sich positiv auf die Lebensqualitat der Patient/innen auswirken kann (61).
Angehorige spielen oft eine Schlusselrolle, wenn es darum geht, Patient/innen dabei
zu helfen, Informationen Uber ihre Behandlung und Forschungsteilnahme zu verstehen
und zu verarbeiten (60). Sie fungieren auf’erdem als Informationsquelle fir das
Behandlungsteam, helfen bei der Entscheidungsfindung in medizinischen Belangen
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und tragen zur Verbesserung der Adharenz der Patient/innen bei Behandlungen bei
(62). Angehorige kdénnen einen rationaleren Zugang zur Krankheit wahren als
Patient/innen (63) und dadurch in der Lage sein, Informationen auf einer sachlichen
Ebene zu verarbeiten und emotionale Reaktionen zurtckzustellen. Dies konnte ihnen
helfen, Patient/innen dabei zu unterstutzen, Entscheidungen aus einer objektiveren
Perspektive zu treffen. Dennoch erleben auch Angehdrige oft eine hohe Belastung
durch Depression und/oder Angst, was ihre Lebensqualitat im Verlauf der Erkrankung
des Patienten/der Patientin mindert (64). In einer Metaanalyse konnte gezeigt werden,
dass Angehorige ein besseres Verstandnis von Risiken, Placebo und Randomisierung
hatten als Patient/innen (65). Dennoch wurde ihren Ansichten dartber, wie die
Informationen, die Patient/innen Uber ihre Behandlung (oder Forschungsteilnahme)
erhalten, verbessert werden konnen, bisher wenig Aufmerksamkeit geschenkt (66).
Dies deutet auf eine Forschungslicke hin, die es zu schliel3en gilt, um die Rolle der
Angehdrigen als aktive Partner im Informations- und Entscheidungsprozess in der

medizinischen Versorgung besser zu integrieren.

1.5Informed Consent in der Krebsforschung

Die mit der Verstandlichkeit des informed consent verbundenen Probleme stellen bei
onkologischen Studien eine besondere Herausforderung dar (30, 67). Im Rahmen
klinischer Studien haben Krebspatient/innen oft mit der Informationsflut zu kampfen.
Im Bereich der Onkologie wurden in den letzten Jahrzehnten zahlreiche neue
Therapieansatze entwickelt, was mit entsprechend hoher Studienaktivitat einhergeht
(16). Die zunehmende Komplexitat der onkologischen Versorgung schrankt zudem die
Zeit ein, die Arzt/innen zur Verfligung steht, um den Bediirfnissen der Patient/innen
Rechnung zu tragen (17). Gleichzeitig werden die Patient/innen mit immer
komplexeren Informationen Uber ihre Behandlungsmdglichkeiten konfrontiert. Hinzu
kommt, dass Krebspatient/innen oft sehr verangstigt und verzweifelt sind, wenn sie mit
ihrer Diagnose, Prognose und ihren Behandlungsmoglichkeiten konfrontiert werden,
was das Verstehen und Behalten komplexer Informationen erschweren kann (17, 68).
In der Vergangenheit haben Autor/innen in Frage gestellt, dass Patient/innen, die an
einer unheilbaren Krankheit leiden, zu vulnerabel sind, um an einer klinischen Studie
teilzunehmen (69). Der Begriff Vulnerabilitat findet seinen Ursprung im lateinischen
Wort ,Vulnus® (Wunde) und bedeutet Verletzlichkeit, Verwundbarkeit. In der

Forschungsethik wird die Bezeichnung ,vulnerabel® Ublicherweise fir Personen
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benutzt, die aus gesundheitlichen und/oder rechtlichen Grinden nicht an einer
(klinischen) Forschung teilnehmen durfen (70), wie zum Beispiel Schwangere (71),
stillende Frauen (72), altere Menschen (73), Kinder und Jugendliche (74), Menschen
mit psychischen Erkrankungen (75) und Gefangene (76). Krebspatient/innen gelten
insofern als vulnerable Gruppe, als sie sowohl physischen als auch psychischen
Belastungen ausgesetzt sind, dennoch werden sie nicht pauschal von der Forschung
ausgeschlossen, da ihre Vulnerabilitat nicht zwangslaufig mit einer fehlenden
Einwilligungsfahigkeit verbunden ist. Zudem kann die Teilnahme an klinischen Studien
fur Krebspatient/innen von grolem Nutzen sein, da sie Zugang zu innovativen
Behandlungen und Medikamenten erhalten, die ihre Lebensqualitat verbessern oder
ihre Uberlebenschancen erhéhen kénnen (20). Dennoch zéhlen Krebspatient/innen zu
den vulnerablen Patientengruppen, auch wenn nicht im forschungsethischen Sinne,

und die Wahrung ihrer Autonomie und Wurde erfordert besondere Aufmerksamkeit.

1.6 Wie die vorliegende Arbeit hilft, diese Lucke zu schliel3en

Bisherige Bemuhungen, das Verstandnis der Patient/innen durch die Verwendung
neuer Formen der Aufklarung zu verbessern, waren nur begrenzt erfolgreich (40), und
nur sehr wenige Studien haben untersucht, wie die Aufklarungsprozesse in
Deutschland verbessert werden kdonnten (77—-79). Dies ist insofern problematisch, als
Ergebnisse  aus anderen  Landern  aufgrund  der  unterschiedlichen
Gesundheitssysteme und -gesetzgebungen mdglicherweise nicht vollstandig auf den

deutschen Kontext tbertragbar sind (80).

Weitere Studien sind notwendig, um herauszufinden, wie der Aufklarungsprozess fur
die Teilnahme an klinischen Studien verstandlicher gestaltet werden kann und welche
Kommunikationsstrategien zum Einsatz kommen sollen, um den Zugang zur
Studienteilnahme zu erleichtern und damit die Patientenversorgung effektiv zu
verbessern. Die Studienlage zur Entwicklung neuer Einwilligungsmethoden ist somit
nicht umfassend und transdisziplinare Forschung ist erforderlich, um evidenzbasierte
Kommunikationsstrategien zu entwickeln, die das Verstandnis der Patient/innen
erhéhen (38). Das vorliegende Projekt will dazu beitragen, diese Liicke zu schlieRen.

Ziel der Arbeit war es, den Aufklarungsprozess bezlglich der Teilnahme an einer
klinischen Studie zu verbessern. Es wurde ein ganzheitlicher Ansatz verfolgt, der
Patient/innen und deren Angehdrige, Arzt/innen sowie ein multidisziplindres

Expertengremium mit einbezog. Mithilfe eines interdisziplinaren Teams wurde
10



untersucht, ob die Aufklarung fur die Teilnahme an klinischen Krebsstudien zu komplex
geworden ist, um von den Patient/innen verstanden zu werden, und welche Strategien

genutzt werden kdnnten, um eine informierte Einwilligung zu gewahrleisten.
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2. Studiendesign

Wie in Kapitel 1 beschrieben, wurden bereits Strategien entwickelt, die den
Einwilligungsprozess flr die Teilnahme an klinischen Studien verbessern koénnen,
deren Wirksamkeit jedoch nicht ausreicht, um das Verstandnis der Patient/innen
signifikant zu erhéhen (2, 3). Dartuber hinaus mangelt es in der Literatur an effektiven
Kommunikationsstrategien, die spezifisch auf den deutschen Kontext Ubertragbar
sind. Um diese Llcke zu schlie®en, wurde fir die vorliegende Arbeit ein sequentielles
exploratives Mixed-Methods-Forschungsdesign gewahlt, das qualitative und

quantitative Ansatze kombiniert (81).

Zunachst wurde ein qualitativer Ansatz gewahlt, um die Perspektiven von
Patient/innen, deren Angehdorigen sowie Expert/innen zu erfassen und zu analysieren.
Mittels einer qualitativen Interviewstudie wurden die Kommunikationserfahrungen und
-bedurfnisse der Patient/innen, deren Angehoérigen und die Sichtweise von
Expert/innen untersucht. Qualitative Forschungsmethoden kdnnen dazu beitragen,
tiefere Einblicke in die Perspektiven von Patient/innen, Angehdérigen und Expert/innen
auf den Aufklarungsprozess in klinischen Krebsstudien zu gewinnen (82). Der Fokus
der qualitativen Sozialforschung liegt weniger beim ,Erklaren als vielmehr beim
,verstehen (83). Im Vergleich zur quantitativen Forschung ermdglicht diese
Vorgehensweise eine grolRere Nahe zum Gegenstand, ohne allerdings deren
Stichprobengrolde zu erreichen (83). Durch qualitative Forschung will man Phanomene
des menschlichen Erlebens moglichst ganzheitlich und subjektiv erfassen und
verstehen. Ziel ist es dabei nicht, Hypothesen zu Uberprifen, sondern Neues zu
entdecken (84). Offenheit ist das wichtigste Grundprinzip qualitativer Forschung (82).
Fur die vorliegende Arbeit bedeutet dies das Erweitern der Perspektive auf die
subjektive Erfahrung der Patient/innen, Angehdrigen und Expert/innen. Die Offenheit
und die Flexibilitat der qualitativen Datenerhebung wurden in diesem Projekt durch die

Verwendung halbstrukturierter Interviews gewahrleistet.

Auf Basis der gewonnenen Erkenntnisse wurden neue, evidenzbasierte
Kommunikationsstrategien entwickelt, die daraufhin im Rahmen eines Feedback-
Prozesses innerhalb einer interdisziplinaren Expertengruppe validiert und optimiert
wurden (85). Daraufhin wurden diese Kommunikationsstrategien in einem Katalog

dokumentiert.
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Anschliefend wurde ein quantitativer Ansatz verwendet, um die Generalisierbarkeit
der Ergebnisse zu starken (81). Mit Hilfe eines Delphi-Verfahrens wurde ein Konsens
Uber die Kommunikationsstrategien erzielt (86). Ein Delphi-Verfahren ist ein
strukturierter ~ Abstimmungsprozess, der sich von einer  klassischen
Fragebogenerhebung dadurch unterscheidet, dass es ein mehrstufiges Verfahren mit
mindestens zwei Befragungsrunden umfasst. Durch diese iterative Vorgehensweise
zahlt das Delphi-Verfahren zu den anerkannten Methoden der Konsensfindung (86).
In diesem Fall erwies sich das Delphi-Verfahren als besonders geeignet, da es die
Expertise einer heterogenen Fachgruppe systematisch erfasst und deren
unterschiedliche Perspektiven in einen Feedback-Prozess integriert (86). Es gibt
verschiedene Varianten, ein Delphi-Verfahren umzusetzen. Fir diese Arbeit wurde ein
klassisches, onlinebasiertes, zweistufiges Delphi-Verfahren gewahlt. Dafur wurde die

Software edelphi.org (Metodix Ltd) genutzt.

Die entwickelten Kommunikationsstrategien konnen nachhaltig in die klinische Praxis
implementiert werden, um Kommunikationsprozesse rund um Studienaufklarungen zu
verbessern und das Recht der Patient/innen auf informierte Einwilligung zu
gewahrleisten. Um die entwickelten Kommunikationsstrategien kinftig in der Praxis
zu testen, ist es notwendig, das Verstandnis der Studienteilnehmer/innen nach dem
Aufklarungsgesprach mit einem geeigneten Instrument 2zu erheben. Im
deutschsprachigen Raum fehlt es an Instrumenten, die helfen, das Verstandnis der
Patient/innen im Hinblick auf die Aufklarung zur Teilnahme an einer klinischen Studie
zu uUberprufen. Internationale Beispiele fir solche Instrumente sind beispielsweise der
validierte Fragebogen Quality of Informed Consent (QuIC) (87). Der QuIiC wurde in
den USA von Prof. Joffe entwickelt. Er umfasst 34 Fragen und untersucht 13
unabhangige Domanen der Studienaufklarung. Der QuIC ist in zwei Teile unterteilt,
von denen einer das objektive Verstandnis (Teil A) und der andere das subjektive
Verstandnis (Teil B) erfasst (87). Diese Zweiteilung stellt eine der Starken des
Instruments dar, welches bereits in verschiedenen Landern in der jeweiligen
Landessprache eingesetzt wurde (88-90). Da dieser Fragebogen als besonders
geeignet erschien, wurde er nach Einholung des Einverstandnisses des
ursprunglichen Autors (87) ins Deutsche Ubersetzt und einem kognitiven Pretest

unterzogen.
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Zentraler Gegenstand des Forschungsprojektes sind somit: i) Qualitative
Interviewstudie mit Patient/innen und Angehorigen; ii) Qualitative Interviewstudie mit
Expert/innen; iii) Entwicklung und Optimierung von Kommunikationsstrategien; iv)
Delphi-Befragung und v) Ubersetzung und Pretesting des Fragebogens QuIC zur

Qualitatssicherung in weiteren Studien. Die Arbeitspakete sind in Abbildung 1

dargestellt.
Arbeitspaket 1 Arbeitspaket 2 Arbeitspaket 3 Arbeitspaket 4 Arbeitspaket 5
Qualitative Qualitative Entwicklung und Abstimmungs- Ubersetzung und
Befragung mit Befragung mit Optimierung von prozess zu Pretest des
Patient/innen und Expert/innen evidenzbasierten Kommunikations- Fragebogens QuIC
Angehdrigen Ty iCeTiE Kommunikations- strategien mit T e
« Interviews mit Expert/innen strategien einem Delphi- Ubersetzung
Patient/innen (n=17) + Entwicklung Verfahren « Kognitiver Pretest
(n=17) und « Transkription des Strategienkatalogs « 2-stufiges mit Think Aloud
Angehdrigen Datenmaterials v EeadbracieProoase klassisches Delphi- Methode (n=5)
(n=10) * Auswertung des mithilfe eines Verfahren mit n=62
+ Transkription des Materials transdisziplindren Expert/innen
Datenmaterials Teams
+ Auswertung des
Materials

Abbildung 1: Arbeitspakete

Um das Dissertationsprojekt aus ethischer Perspektive prifen zu lassen, wurde ein
Ethikantrag, in welchem das Forschungsvorhaben vorgestellt wurde, verfasst und bei
der Ethikkommission der Universitat Regensburg eingereicht. Der Antrag wurde ohne
Anderungswiinsche genehmigt (Ethikvotum Nr.: 21-2324-101).

In den folgenden Unterkapiteln wird detailliert auf das Studiendesign der einzelnen
Teilstudien eingegangen. Detaillierte Informationen zu den Einschlusskriterien, der
Rekrutierung, der Datenerhebung und -auswertung des jeweiligen Arbeitspakets sind

im Kapitel 3. zu finden.

2.1 Qualitative Patienten- und Angehdorigeninterviews

Durch eine explorative, hypothesengenerierende Interviewstudie wurden die
Kommunikationserfahrungen und -bedirfnisse der Patient/innen und ihrer
Angehorigen im Aufklarungsprozess analysiert. Es wurden halbstrukturierte
Telefoninterviews mit Krebspatient/innen, die an einer klinischen Studie teilnahmen,
sowie mit deren Angehdrigen gefihrt. Ziel der Interviews war es, umfassende Einblicke
in ihre Kommunikationserfahrungen und -bedlrfnisse im Hinblick auf den

Aufklarungsprozess zu gewinnen.
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2.2 Qualitative Experteninterviews

Telefoninterviews mit Fachleuten aus diversen Disziplinen, darunter Medizin, Pflege,
Psychologie, Kommunikationswissenschaft, Rechtswissenschaft, Ethik,
Pharmaindustrie und Padagogik, wurden ebenfalls durchgefuhrt. Die Berucksichtigung
dieser vielfaltigen Perspektiven ermoglichte ein differenziertes und umfassendes

Verstandnis der Thematik.

2.3 Entwicklung der Kommunikationsstrategien

Basierend auf den Ergebnissen der beiden qualitativen Befragungen sowie einer
umfangreichen Literaturrecherche wurden Kommunikationsstrategien entwickelt, die
den Aufklarungsprozess verbessern sollen. Diese Strategien wurden gesammelt und
in einem Katalog zusammengefasst, der als zentrale Grundlage fur die weitere
Optimierung diente. Um die Anwendbarkeit der erarbeiteten Strategien
sicherzustellen, wurde der Katalog anschlieRend einer Gruppe von Expert/innen aus
verschiedenen Fachbereichen zur Priufung und Kommentierung vorgelegt. Die
eingegangenen Rickmeldungen wurden ausgewertet und in die Uberarbeitung
einbezogen, so dass am Ende ein umfassender und praxisnaher Strategiekatalog

entstand.

2.4 Delphi-Befragung

Erganzend zu den qualitativen Erhebungen wurde ein klassisches Delphi-Verfahren
durchgefuihrt, um einen Konsens uber die in der Praxis umzusetzenden Strategien zur

Verbesserung des Aufklarungsprozesses zu erreichen.

Delphi-Verfahren sind in den Gesundheitswissenschaften und der Medizin zu einer
etablierten Methode geworden, insbesondere wenn es darum geht,
Versorgungsbedarfe zu ermitteln oder Einigungen Uber Definitionen, Leitlinien und

Standards zu erzielen (91).

Mittels eines Fragenkatalogs wurden die Praferenzen von Expert/innen verschiedener
Fachrichtungen hinsichtlich der erarbeiteten Strategien eingeholt. Die Expert/innen
wurden zur Teilnahme an zwei aufeinander aufbauenden Online-Befragungen
eingeladen. Nach der ersten Runde wurden die Antworten ausgewertet,
zusammengefasst und den Teilnehmer/innen erneut zugesandt. Durch den

Informationsaustausch nach der ersten Befragungswelle wurde eine mdglichst hohe
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Ubereinstimmung zwischen den Expert/innen angestrebt. Ziel war das Erreichen eines
Konsenses der Gruppe hinsichtlich der Strategien, die den Einwilligungsprozess

verbessern konnten.

2.5Ubersetzung und Pretest des Fragebogens ,Quality of Informed
Consent”
Die Originalversion des QulC wurde mithilfe der Forward-Backward Methode ins
Deutsche (bersetzt (92). Eine weitere haufig verwendete Ubersetzungsmethode ist
die Dual-Panel-Methode (93). Beide Methoden erzielen vergleichbare Ergebnisse in
der Erstellung semantisch aquivalenter Versionen eines Fragebogens (93-95). Die
Forward-Backward Methode wird jedoch haufiger verwendet, da sie eine starkere
Einbeziehung der Forschenden in den Ubersetzungsprozess ermdglicht (94). Daher
wurde der Forward-Backward Ansatz fur die Entwicklung eines deutschen QulIC

verwendet.

Nach der Ubersetzung wurde der Fragebogen einem kognitiven Pretest unterzogen,
um ihn far den deutschsprachigen Kontext zu adaptieren. Durch kognitive Interviews
wird das Vorgehen der Teilnehmer/innen bei der Beantwortung von Fragen detailliert
analysiert und hinterfragt (96). Das Ziel besteht darin, die Klarheit der Fragen zu
Uberprufen, mdgliche Schwierigkeiten der Befragten bei der Beantwortung des
Fragebogens zu erkennen, die Ursachen dieser Schwierigkeiten zu ermitteln und auf
Basis der gewonnenen Einsichten Vorschlage zur Verbesserung zu entwickeln (96).
Abbildung 2 veranschaulicht das Vorgehen beim kognitiven Pretest.

Verstandlichkeit von
Fragen Uberprifen

Probleme der Befragten
bei der Beantwortung des

Fragebogens identifizieren

Ursachen der Probleme
aufdecken

Abbildung 2: Kognitiver Pretest. Eigene Darstellung in Anlehnung an Lenzner et al. (96)
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Um den kognitiven Pretest des Fragebogens durchzufuhren, wurde die Technik des
lauten Denkens (Think Aloud) gewahlt. Beim Think Aloud werden die
Befragungspersonen aufgefordert, laut zu denken und ihre Gedankengange, die sie
zur Antwort gefuhrt haben, zu verbalisieren (97). Ziel dabei ist, den Antwortprozess zu
verdeutlichen und damit auch eventuell vorhandene Probleme mit dem

Fragenverstandnis ans Licht zu bringen (96).
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3. Methodik

In diesem Kapitel wird die Methodik der einzelnen Arbeitspakete naher erlautert.

3.1. Qualitative Patient/innen- und Angehdrigeninterviews

3.1.1. Einschlusskriterien
In Frage kamen Patient/innen mit einer gesicherten Krebsdiagnose (jeglicher Entitat),

die in der Klinik fur Innere Medizin Il des Universitatsklinikums Regensburg in
Behandlung waren und an einer klinischen Studie (jegliche Studie) teilnahmen. Die
potenziellen Teilnehmer/innen mussten in der Lage sein, Uber ihre personliche
Erfahrung mit dem Aufklarungsprozess zu sprechen und durften somit keine
schwerwiegende kognitive Einschrankung haben. Sie sollten auflerdem uber
ausreichende Deutschkenntnisse verfiugen und mindestens 18 Jahre alt sein.
Angehdrige waren ebenfalls mindestens 18 Jahre alt und verfligten Gber ausreichende

Deutschkenntnisse.

3.1.2. Rekrutierung und Stichprobe
Die Auswahl der Interviewpartner/innen erfolgte nach dem Prinzip des theoretischen

Samplings (84). Die Kriterien flr die Rekrutierung wurden in der Planungsphase
bestimmt und wahrend der Erhebungsphase weiterentwickelt. Die Struktur der
Stichprobe wird beim theoretischen Sampling nicht vor der Datenerhebung und -
interpretation festgelegt, sondern entwickelt sich schrittweise im Zuge der Erhebung
der Daten und ihrer Interpretation (84). Die in Frage kommenden Patient/innen wurden
durch den behandelnden Arzt/der behandelnden Arztin identifiziert, der/die sie (iber
die Studie informierte und bei Interesse an einer Teilnahme eine schriftliche
Einwilligung einholte. Wenn der Patient/die Patientin von einem/r Angehdrigen
begleitet wurde, wurde auch seine/ihre informierte Einwilligung eingeholt. Wenn keine
Angehdrigen anwesend waren, wurden die Patient/innen gebeten, ihre Angehorigen
uber diese Studie zu informieren und erhielten, falls sie an der Befragung teilnehmen
wollten, ein Studienpaket per Post. Die Interviews wurden per Telefon durchgefinhrt.
Die Teilnehmer/innen konnten den Zeitpunkt der Befragung je nach ihrer Verfugbarkeit
und ihren individuellen Praferenzen selbst bestimmen. Es wurde eine Anzahl von 20
Interviews angestrebt. Man orientierte sich in der Forschungsdurchfihrung am Prinzip
der theoretischen Sattigung. Theoretische Sattigung wird erreicht, wenn aus einer
weiteren Datenerhebung keine neuen Kenntnisse mehr zu erwarten sind und darum
keine weitere Auswahl und Einbeziehung von Probanden erfolgt (84). Nach 17

Patient/innen- und 10 Angehodrigeninterviews wurde davon ausgegangen, dass eine
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weitere Datenerhebung keine zusatzlichen Erkenntnisse zur Beantwortung der

Forschungsfrage liefern wirde.

3.1.3. Datenerhebung
Zwischen Juni 2021 und August 2022 wurden telefonische Interviews durch die Autorin

durchgefuihrt. Der Interviewleitfaden wurde basierend auf Literaturrecherchen (3, 25,
40, 98) und Feedbackrunden innerhalb des interdisziplinaren Forschungsteams, das
sich aus Jurist/innen, Ethiker/innen, Mediziner/innen und
Kommunikationswissenschaftler/innen zusammensetzte, entwickelt. Als theoretischer
Rahmen fir die Entwicklung des Leitfadens wurde das sozialpsychologische Modell
der Elaboration Likelihood Model (ELM) genutzt (99). Das ELM beschreibt zwei
unterschiedliche Wege der Informationsverarbeitung (100). Die zentrale Route
zeichnet sich durch eine intensive kognitive Auseinandersetzung mit den erhaltenen
Informationen aus, bei der Vor- und Nachteile sorgfaltig abgewogen werden, bevor
eine Entscheidung getroffen wird (101). Demgegenuber steht die periphere Route, bei
der die Verarbeitung weniger systematisch erfolgt und stattdessen auf Emotionen,
ersten Eindricken oder dem Vertrauen in die Quelle beruht (99). Dieses Modell eignet
sich besonders gut fur das Forschungsprojekt, da es im Kontext der Aufklarung zur
Teilnahme an einer klinischen Studie so angewendet werden kann, dass einige
Patient/innen die bereitgestellten Informationen ausfuhrlich lesen, gezielte Fragen
stellen und ihre Entscheidung auf eine rationale Bewertung stitzen. Andere hingegen
orientieren sich eher an subjektiven Faktoren wie der wahrgenommenen Kompetenz
und Vertrauenswiirdigkeit des Arztes/der Arztin und treffen ihre Entscheidung auf der
Basis intuitiver oder emotionaler Bewertungen. Die Fragen wurden so formuliert, dass

sie beiden Arten der Informationsvermittiung Raum gaben.

Zu Beginn des Interviews wurden die Teilnehmer/innen gebeten, Uber ihre
Erfahrungen mit dem Aufklarungsprozess zu sprechen. Im Anschluss wurden die
Teilnehmer/innen nach der Verstandlichkeit der Aufklarungsmaterialien und des
Aufklarungsgesprachs, dem Zugang zu Informationen und nach Strategien zur
Verbesserung des Aufklarungsprozesses gefragt. Ausgehend von Diskussionen im
interdisziplinaren Forschungsteam und Literaturrecherchen (3) wurde eine Einigung
auf zentrale Aspekte erzielt, die flr das Verstandnis klinischer Studien relevant sind,
namlich Studienziel, Risiken und Nutzen sowie Randomisierung. Diese Aspekte
wurden wahrend des Interviews anhand von Recall-Fragen Uberprift. Es ist jedoch

wichtig zu erwahnen, dass diese Fragen nicht darauf abzielten, reprasentative
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Ergebnisse zu erzielen, sondern lediglich eine Tendenz innerhalb der Stichprobe
aufzuzeigen (fur detaillierte Informationen zu jedem Themenbereich siehe

Interviewleitfaden in Anhang 9.1.).

Zusatzlich zum Interviewleitfaden wurde ein Fragebogen zur Erhebung
soziodemographischer Daten erstellt (siehe Anhang 9.3.). Dieser umfasste unter

anderem Fragen zum Alter, Geschlecht, Migrationshintergrund und Familienstand.

Ferner wurde ein Feldprotokoll geflhrt, um Eindriicke und Auffalligkeiten, die vor oder

nach dem Interview auftraten, festzuhalten (82).

Patient/innen und Angehorige wurden gemeinsam befragt. Die Interviewerin ermutigte
sowohl die Patient/innen als auch die Angehdrigen, ihre Ansichten mitzuteilen. Einige
Autor/innen weisen darauf hin, dass Patient/innen sich wohler fiihlen, wenn sie
zusammen mit ihren Angehorigen befragt werden, und dass dies zu reichhaltigeren
Daten fihren kann, als wenn sie getrennt befragt werden, da die Interaktion zwischen
den Befragten zu einer ganzheitlicheren Darstellung der untersuchten Phanomene
flhren kann (102, 103). Dementsprechend wurden die Angehdrigen ermutigt, zu den
Erzahlungen der Patient/innen beizutragen, wenn sie mehr Details zu bestimmten
Aspekten liefern wollten. Die Durchfihrung gemeinsamer Interviews zielte auch darauf

ab, die forschungsbedingte Belastung der Teilnehmer/innen zu reduzieren.

Die Datenspeicherung erfolgte pseudonymisiert, das heil3t, die in den Interviews
genannten Namen (z. B. durch personliches Ansprechen der Interviewpartner/innen
zur Gewabhrleistung der Gesprachsmotivation) wurden bei der elektronischen
Ubertragung der aufgezeichneten Audiodaten von dem Aufnahmegerat in das
Textdokument nicht mit transkribiert, sondern pseudonymisiert (z. B. Patienten-ID 01).
Die Datenverarbeitung der Transkripte und weiterer Daten erfolgte gemal® dem
Datenschutzkonzept der Medizinischen Soziologie der Universitat Regensburg in
Ubereinstimmung mit der DSGVO zur Pseudonymisierung der Daten.
3.1.4. Transkription und Analyse

Die Interviews wurden digital aufgezeichnet und verbatim transkribiert. Ein Mitglied des
Forschungsteams transkribierte alle Interviews und die Transkripte wurden von einer
weiteren Person doppelt Gberprift (104). Die Daten wurden mit der QDA-Software
ATLAS.ti (105) unter Verwendung der Framework-Analyse (106) aufbereitet und

analysiert. Die Framework-Analyse ist ein systematischer Ansatz zur Darstellung und
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Interpretation von Daten (106). Zunachst wurde ein induktiver Ansatz gewahlt. Das
bedeutet, dass die Daten von der Forscherin intensiv gelesen und mit Hilfe einer
Paraphrase (d.h. eines ,Codes®) offen kodiert wurden. Die Codes wurden dann
gemeinsam mit einem anderen Mitglied des Forschungsteams Uberpruft und diskutiert.
Die Codes beschrieben, was in der jeweiligen Passage als bedeutsam identifiziert
wurde. AnschlielRend wurden die Codes durch Zusammenfassung und Synthese der
kodierten Daten zu komplexeren Kategorien gruppiert, wodurch ein analytischer
Rahmen geschaffen wurde. Mehrere Codes, die sich auf dasselbe Thema bezogen,
wurden zur Bildung einer Kategorie verwendet. Das Framework wurde innerhalb der
Forschungsgruppe diskutiert und fur die Analyse der folgenden Interviews verwendet
(106). In einem nachsten Schritt wurden alle Transkripte von der Autorin anhand des
Frameworks kodiert und von einer zweiten Person uUberprift. Wenn sich neue Codes
ergaben, wurde der Framework angepasst. Die dynamische Analyse ermoglichte eine
kontinuierliche Uberpriifung und Verfeinerung der mit Hilfe der Kategorien formulierten
Hypothesen. Nachdem die Kategorien gebildet und interpretiert worden waren, wurden
Verbindungen zwischen ihnen hergestellt. Dies fuhrte zur Identifizierung der
Hauptthemen. Themen wurden als Konzepte betrachtet, die zentrale Aspekte
innerhalb des Datensatzes beschreiben und zusammenfassen und als Endergebnis
der umfassenden Analyse aller im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten dienen
(106). Alle aus den Daten gezogenen Schlussfolgerungen wurden von den Mitgliedern

des Forschungsteams analysiert und diskutiert.

3.1.5. Checkliste
Um eine vollstandige und transparente Darstellung des Forschungsprozesses und -

ergebnisse zu gewahrleisten, orientierte sich die Arbeit an der COREQ-Checkliste
(Consolidated Criteria for Reporting Qualitative Research) fur die Berichterstattung
qualitativer Studien (107). Die COREQ-Richtlinien umfassen eine 32-Punkte-
Checkliste, die drei Hauptbereiche abdeckt: Forschungsteam, Studiendesign sowie
Datenanalyse und Ergebnisse. Diese Checkliste hilft Forschenden, wichtige Aspekte

ihrer qualitativen Studie transparent darzustellen (107).
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3.2. Qualitative Experteninterviews

3.2.1. Einschlusskriterien
Teilnahmeberechtigt waren Expert/innen im Bereich der Aufklarung fur die Teilnahme

an klinischen Studien mit einem Mindestalter von 18 Jahren. Als Expert/innen wurden
Personen definiert, die bereits Erfahrung in der Durchfihrung von Aufklarungen in
klinischen Studien hatten, wie zum Beispiel Arzt/innen und Study Nurses, oder die tiber
Fachwissen in einem fur den Aufklarungsprozess relevanten Bereich verflugten, wie
zum  Beispiel  Jurist/innen, Mitglieder  von Ethikkommissionen  oder
Wissenschaftler/innen, die im Bereich informed consent tatig sind. Personen, die die
Patientenperspektive einbringen konnten, wie zum Beispiel Patientenvertreter/innen,

waren ebenfalls teilnahmeberechtigt.

3.2.2. Rekrutierung und Stichprobe
Die in Frage kommenden Teilnehmer/innen wurden von der Forscherin durch gezieltes

Sampling identifiziert, kontaktiert und Uber die Studie informiert. Die Auswahl der
Teilnehmenden erfolgte in Absprache mit dem Forschungsteam, sowie durch gezielte
Internetrecherchen zur Identifizierung potenzieller Interviewpartner/innen. Die
Interviews wurden telefonisch durchgefiihrt. Die Teilnehmenden konnten den
Zeitpunkt des Interviews je nach Verfugbarkeit und individuellen Praferenzen selbst

bestimmen.

3.2.3. Datenerhebung
Zwischen Juli 2021 und Juli 2022 wurden telefonische Einzelinterviews durchgefihrt.

Der Interviewleitfaden wurde auf der Grundlage von einem Feedbackprozess
innerhalb des interdisziplinaren Forschungsteams und Literaturrecherchen entwickelt
(2, 16). Der Leitfaden hatte einen explorativen Charakter, wenngleich das Interview
nicht nur der Exploration des Expertenwissens, sondern auch der Initierung der
Strategieentwicklung dienen sollte und somit auch einen systematisierenden
Charakter hatte (108).

Zu Beginn des Interviews wurden die Teilnehmenden gebeten, Uber ihre Erfahrungen
mit Aufklarungsprozessen zu sprechen. Anschliefend wurden die Expert/innen
gefragt, ob aus ihrer Sicht die Patient/innen die bereitgestellten Informationen
vollstandig verstehen und warum dies moglicherweise nicht der Fall ist. Des Weiteren
wurden die Teilnehmenden nach den Herausforderungen des Aufklarungsprozesses
und nach Strategien zu dessen Verbesserung gefragt. Der Interviewleitfaden ist in
Anhang 9.2. zu finden.
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Zusatzlich zum Interviewleitfaden wurde ein Fragebogen zur Erhebung
soziodemographischer Daten erstellt (sieche Anhang 9.4.). Dieser umfasste unter

anderem Fragen zum Alter, Geschlecht, Beruf und Berufserfahrung.

Ferner wurde ein Feldprotokoll geflihrt, um Eindriicke und Auffalligkeiten, die vor oder

nach dem Interview auftraten, festzuhalten (82).

Zur Datenspeicherung und Pseudonymisierung der Daten siehe 3.1.3.
Zur Transkription und Analyse siehe 3.1.4.

Zur Checkliste siehe 3.1.5.

3.3. Entwicklung der Kommunikationsstrategien

Nach Campbell et al. kann die qualitative Forschung genutzt werden, um die
Entwicklung komplexer Gesundheitsinterventionen zu beeinflussen, indem das
Problem definiert und eine detaillierte Beschreibung mdglicher Lésungsstrategien
vorgeschlagen wird (109). Die gewonnenen Einblicke in die Erfahrung von
Patient/innen, Angehdrige und Expert/innen bildeten eine Ubergeordnete Vision des
Aufklarungsprozesses fur die Teilnahme an klinischen Krebsstudien und ermdglichten
eine patientenzentrierte Interventionsplanung. Die Interviewstudien dienten somit als
Baustein flr die Konzeptentwicklung eines Strategienkatalogs flir die Verbesserung

des Aufklarungsprozesses flr die Teilnahme an klinischen Studien.

Basierend auf den Ergebnissen der qualitativen Befragungen und einer umfassenden
Literaturrecherche (40, 43) wurden gezielt Kommunikationsstrategien entwickelt, die
darauf abzielen, den Aufklarungsprozess zu optimieren. Die Interviews wurden
systematisch ausgewertet, wobei Abschnitte mit Vorschlagen flr neue Strategien
identifiziert und entsprechend codiert wurden. AnschlielRend wurden die identifizierten
Strategien in einem Katalog zusammengefuhrt. Um die Qualitat und Anwendbarkeit
der entwickelten Strategien sicherzustellen, wurde der Katalog in mehreren
Feedbackschleifen von sechs Expert/innen gepruft und kommentiert. Das Panel setzte
sich aus Expert/innen aus den Bereichen Onkologie, Psychoonkologie, Ethik, Rechts-
und Kommunikationswissenschaften sowie Patientenvertretung zusammen. Jede/r
Expert/in brachte ihre/seine fachspezifische Perspektive ein und trug zur
Weiterentwicklung und Optimierung des Katalogs bei. Die Entwicklung der Strategien

ist in Abbildung 3 Ubersichtlich dargestelit.
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Abbildung 3: Entwicklung der Kommunikationsstrategien
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3.4. Delphi-Befragung

3.4.1. Einschlusskriterien
Als Expert/innen wurden Personen definiert, die Erfahrung in der Durchfihrung von

Aufklarungen in  klinischen Studien oder Fachwissen in einem fur den
Aufklarungsprozess relevanten Bereich mitbrachten. Zu den mdoglichen
Teilnehmenden zahlten unter anderem: Gesundheitsprofessionelle mit Erfahrung mit
Studienaufklarungen,  Wissenschaftler/innen  mit  Erfahrung im  Bereich
Patienteninformation, Rechtsexperten/innen mit Schwerpunkt Medizinrecht,
Patientenvertreter/innen, Mitglieder von Ethikkommissionen, Vertreter/innen der
Industrie, die an der Erstellung von Aufklarungsunterlagen fir Patient/innen mitgewirkt
haben. Ein bekanntes Risiko bei Delphi-Verfahren stellt die mangelnde
Reprasentativitat der Experten/innen dar (91). Dem wurde versucht
entgegenzuwirken, indem eine maoglichst hohe Diversitat der Expertengruppe erzielt

wurde.

3.4.2. Rekrutierung und Stichprobe
Die Rekrutierung der Expert/innen wurde auf zwei zentralen Wegen durchgefuhrt: Zum

einen wurden bekannte Fachleute des jeweiligen Bereichs gezielt kontaktiert. Zu
diesem Zweck wurde ein Flyer mit den wichtigsten Informationen tber die Befragung
erstellt und verteilt (siehe Anhang 9.6.). Zum anderen erfolgte eine strukturierte
Internetrecherche, um zusatzliche potenzielle Teilnehmer/innen mit passender
Expertise zu identifizieren. Dieser methodische Ansatz gewahrleistete, dass die
Befragung eine moglichst diverse und fachlich fundierte Auswahl an Expert/innen

einbezog.

Die angedachte Stichprobengréfie umfasste n=100 Expert/innen. Um dieses Ziel zu
erreichen, wurden insgesamt 312 Personen kontaktiert, bei einer erwartbaren

Response Rate von ca. 30%.

3.4.3. Datenerhebung

Die Teilnahme am Delphi-Verfahren umfasste das Ausfullen von zwei Online-
Fragebdgen im Abstand von etwa 12 Wochen. Jede Online-Umfrage dauert etwa 10
Minuten. Die erste Runde begann am 23.7.2024. Der Zeitraum flir die Befragung
betrug bei der ersten Runde 4 Wochen, da die Sommerferien bertcksichtigt werden
mussten. In diesem Zeitraum wurden die Teilnehmer/innen einmal via E-Mail daran

erinnert, die Befragung auszufullen.
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Die Forscherin versandte zunachst eine E-Mail mit Informationen zur Studie und
kindigte darin eine zweite E-Mail mit dem Befragungslink an, der direkt zur
Befragungsmaske von edelphi.org flhrte. Auf der ersten Befragungsseite wurden
ausfuhrliche Informationen zum Ablauf der Befragung sowie zur Verarbeitung der
erhobenen Daten bereitgestellt. Zudem hatten die Teilnehmenden auf dieser Seite die
Méoglichkeit, ihre Einwilligung zur Teilnahme an der Befragung zu erteilen. Auf der
zweiten Seite wurden soziodemografische Daten der Teilnehmenden erhoben, um

Informationen Uber die beteiligten Expert/innen zu sammeln.

Im Anschluss wurden die Expert/innen gebeten, verschiedene Aussagen nach ihrer
Relevanz auf einer 5-stufigen Skala von "gar nicht relevant" bis "sehr relevant" zu
bewerten. Es wurden Kommunikationsstrategien prasentiert, die zum Einsatz kommen
konnten, um Aufklarungsprozesse zu verbessern. Die Strategien wurden in die
folgenden vier Blocke unterteilt: i) Strategien zur Optimierung der schriftlichen
Aufklarungsunterlagen; ii) Strategien zur Optimierung des Aufklarungsgesprachs; iii)
Aspekte, die eine Checkliste fur das Aufklarungsgesprach beinhalten sollte und iv)
Strategien, die sich auf die Zusammenarbeit zwischen den beteiligten Akteur/innen

beziehen. Der Fragenkatalog zur ersten Befragungsrunde ist in Anhang 9.7. zu finden.

Am Ende des Fragebogens befand sich ein Kommentarfeld. Die dort eingetragenen
Anmerkungen wurden nach der ersten Befragungsrunde mithilfe der Inhaltsanalyse

ausgewertet.

Nach Abschluss der ersten Befragungsrunde erhielten die Teilnehmenden eine
graphische Darstellung der Ergebnisse, die die Mittelwerte der einzelnen Antworten
prasentierte (sieche Anhang 9.8.). Diese Ergebnisse wurden auf der
Befragungsplattform zur Verfligung gestellt und dienten als Grundlage fur die zweite
Befragungsrunde des Delphi-Verfahrens, in der die Themen weiter vertieft wurden
und, ahnlich wie in der ersten Runde, erneut die Einschatzung der Teilnehmenden
eingeholt wurde. Es wurde auch bekannt gegeben, dass in der zweiten Runde einige
Items aufgrund von Anmerkungen aus der ersten Runde hinzugeflgt wurden. Die

Phasen des Delphi-Verfahrens sind in Abbildung 4 Ubersichtlich dargestellt.
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Die zweite Runde begann am 6.11.2024 und endete am 29.11.2024. Der

Fragenkatalog zur zweiten Befragungsrunde ist in Anhang 9.9. zu finden.

Uberarbeitung
e Startam 23.7.24 Fragenkatalog e Startam 6.11.24

* 62 _ * Auswertung und *43 .
Teilnehmer/innen Darstellung der Teilnehmer/innen

Ergebnisse der
ersten Runde

[ Erste Runde } [ Zweite Runde }

Abbildung 4: Ablauf des Delphi-Verfahrens

3.4.4. Datenauswertung

Die Daten wurden mithilfe von Excel deskriptiv ausgewertet, wobei Haufigkeiten und
Mittelwerte berechnet wurden. Zur Bewertung des Zustimmungsgrads wurden die
Werte auf der 5-Punkte-Likert-Skala in drei Kategorien eingeteilt: Bewertungen von 1
und 2 galten als niedrige Relevanz, eine 3 als moderate Relevanz und Werte von 4
und 5 als hohe Relevanz. Nach der ersten Runde wurden die Mittelwerte der
Antworten berechnet und den Teilnehmenden als Feedback prasentiert. Dies diente
dazu, den Expert/innen eine Orientierung Uber die Gesamtbewertung der Strategien
zu geben, bevor sie in der nachsten Runde ihre Einschatzungen gegebenenfalls
anpassten. In Anlehnung an Konsens-Definitionen in der Literatur zu Delphi-Studien
(86) wurde ein starker Konsens dann erreicht, wenn mindestens 75% der Expert/innen
eine Strategie mit 4 oder 5 auf der 5-Punkte-Likert-Skala bewerteten. Fir die finale
Darstellung der Ergebnisse wurden in der vorliegenden Arbeit ausschlieBlich die

Strategien einbezogen, die einen starken Konsens erreichten.

3.4.5. Checkliste

Die vorliegende Arbeit orientierte sich an der CREDES-Checkliste (Conducting and
REporting DEIphi Studies), die einen Leitfaden fir die methodische Durchfuhrung und

transparente Berichterstattung von Delphi-Studien zur Verfigung stellt (86). Die
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Kriterien aus der CREDES-Checkliste fur Delphi-Studien decken flinf Hauptbereiche
ab: Begrlindung der Methodenwahl, Planung und Prozessdesign, Konsensfindung,
Informationsinput und Vermeidung von Bias. Diese Kriterien zielen darauf ab, die
Qualitat und Transparenz von Delphi-Studien zu verbessern und eine fundierte
Bewertung der Methodik und resultierenden Empfehlungen zu erméglichen (86).

3.5 Ubersetzung und Pretest des Fragebogens ,Quality of Informed Consent*

Die Originalversion des QulC wurde mithilfe der Forward-Backward Methode ins
Deutsche Ubersetzt (92). Zu diesem Zweck erfolgte ein mehrstufiger
Ubersetzungsprozess, an dem zwei unabhangige Ubersetzer/innen beteiligt waren.

Der Ubersetzungsprozess ist in Abbildung 5 dargestellt.

Zunachst wurde eine Ubersetzung aus dem Englischen ins Deutsche von einer Person
angefertigt, woraufhin diese durch eine andere Person aus dem Deutschen wieder ins
Englische ruckubersetzt wurde. Der Ausgangstext im Englischen wurde anschliel3end
von beiden Ubersetzern mit der Riickiibersetzung ins Englische verglichen; da es in
den zwei Versionen minimale Abweichungen gab, wurden die Ubersetzungen

nochmals gemeinsam Uberpruft und Gberarbeitet.

Englisch — Deutsch Ubersetzer 1

Deutsch — Englisch Ubersetzer 2

Uberpriifung

Vergleich Original mit Ruckibersetzung
und Uberarbeitung

Ubersetzer 1 und 2

Abbildung 5: Forward-Backward Ubersetzungsprozess. Eigene Darstellung in Anlehnung an Beaton et al. (92)
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Um die deutsche Ubersetzung des Fragebogens QuIC (87) fiir den deutschsprachigen
Raum zu adaptieren, wurde ein kognitiver Pretest durchgeflihrt. Bei der kognitiven
Befragung kénnen wertvolle Erkenntnisse bereits aus wenigen Interviews gewonnen
werden. Zudem kann eine strategische Auswahl der Befragten auch bei einer kleinen
Stichprobe sicherstellen, dass spezielle Aspekte des Fragebogens getestet werden
(110). Im Rahmen des kognitiven Pretests des Ubersetzten QulC-Fragebogens
wurden funf Interviews zur Identifizierung gravierender Probleme im Fragebogen
durchgefuhrt.

3.5.1 Einschlusskriterien
Die Teilnehmer/innen mussten innerhalb der letzten 12 Monate in die Teilnahme an

einer klinischen Krebsstudie eingewilligt haben und zum Zeitpunkt des Interviews noch
daran teilnehmen. Auflerdem durften sie keine schwerwiegende kognitive
Einschrankung haben. Sie sollten auRerdem Uber ausreichende Deutschkenntnisse

verfligen und mindestens 18 Jahre alt sein.

3.5.2 Rekrutierung und Stichprobe
Die Patient/innen wurden mit Unterstitzung des arztlichen Personals der Klinik und

Poliklinik fir Innere Medizin Il des Universitatsklinikums Regensburg rekrutiert, das

direkt geeignete Personen ansprach und sie zur Teilnahme motivierte.

3.5.3 Datenerhebung
Die Interviews wurden entweder face-to-face oder per Videokonferenz durchgefihrt.

Die Teilnehmer/innen sollten die Fragen laut lesen und ihre Gedanken bei der
Beantwortung verbalisieren, wenn notig wurden sie dazu verbal motiviert. Der Fokus
lag dabei auf der Verstandlichkeit der Fragen. Ziel war es, die persodnliche Meinung
der Teilnehmer/innen zu den Anweisungen, Fragen und Antwortmoglichkeiten zu
erfassen. Sollte den Teilnehmenden etwas einfallen, das zur Verbesserung der
Verstandlichkeit oder Vollstandigkeit des Fragebogens beitragen konnte, wurden sie
aufgefordert, dies zu &uRern. Unklarheiten bezuglich der Anweisungen,
Fragestellungen oder Antwortoptionen sollten ebenfalls unmittelbar angesprochen
werden. Der Interviewleitfaden ist in Anhang 9.5. zu finden. Die Interviews wurden

digital aufgezeichnet und verbatim transkribiert.

3.5.4 Datenauswertung
Die Aussagen der Interviewteilnehmer/innen wurden in Kategorien wie

Verstandlichkeit, Unklarheiten, Antwortoptionen und kulturelle Sensibilitat unterteilt.

Besondere Aufmerksamkeit wurde wiederkehrenden Problemen, die auf
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Verbesserungsbedarf hinweisen, geschenkt. Es wurde gepruft, ob die Struktur des
Fragebogens klar ist und ob die Reihenfolge oder die Formulierung der Fragen
gegebenenfalls angepasst werden muss. DarlUber hinaus wurde die Qualitat der
Ubersetzung hinsichtlich kultureller und sprachlicher Nuancen Uberpriift. Abschlieend
wurden die zentralen Aspekte der Auswertung zusammengefasst. Basierend auf den
Ergebnissen der Interviews wurden konkrete Verbesserungsvorschlage bezuglich der
Sprache, der Fragen und der Antwortmdglichkeiten gemacht, die in die Uberarbeitung

des Fragebogens einflossen (111).
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4. Ergebnisse

Im Folgenden werden die Ergebnisse der einzelnen Arbeitspakete vorgestellt.

4.1 Qualitative Patient/innen- und Angehdrigeninterviews
Es wurden 17 Patient/innen und 10 Angehdrige befragt. Das Durchschnittsalter der

Patient/innen betrug 54 Jahre, die meisten waren mannlich (65%). Die mediane Zeit
seit dem Einschluss in die klinische Studie betrug 63 Tage. Die meisten Patient/innen
litten an hamatologischen oder gastrointestinalen Krebserkrankungen (59%). Die
Patient/innen nahmen an unterschiedlichen klinischen Studien teil. Das
Durchschnittsalter der Angehorigen betrug 53 Jahre. Die meisten Angehodrigen waren
die Partner/innen der Patient/innen und lebten mit ihnen zusammen. Tabelle 1 fasst

die soziodemografischen Merkmale der Patient/innen und Angehoérigen zusammen.

Patient/innen | Angehorige

(n=17) (n=10)

Alter (M) 54 53
Alter (Range) 32-74 42 - 63
Geschlecht (%)

Weiblich 35% 70%

Mannlich 65% 30%
Staatsangehorigkeit

Deutsch 16 9

Andere 1 1

Tage seit dem Einschluss in der klinischen 63
Studie (Median)

Tage seit dem Einschluss in der klinischen 8 - 241
Studie (Range)

Diagnose
HNO-Tumoren
Tumoren der Verdauungsorgane
Tumoren der Atmungsorgane
Tumoren der weiblichen Genitalorgane
Tumoren der Harnorgane
Bdsartige Veranderungen des
lymphatischen und blutbildenden 10
Gewebes

[ N W NN ' IS

Verhaltnis zum/r Patienten/in
Partner 9
Verwandte/r

—

Tabelle 1: Soziodemographische Merkmale der Patient/innen und Angehérige
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Aus den erhobenen Daten wurden folgende Themen identifiziert: (i) Grinde fur die
Teilnahme an der klinischen Studie, (ii) Relevanz des Aufklarungsgesprachs, (iii)
Verstandlichkeit der schriftlichen Einwilligungserklarung, (iv) Die Licke zwischen
Selbst- und Fremdwahrnehmung mit Blick auf Wissen rund um Studienaufklarungen

und (v) Potenzial zur Verbesserung des Aufklarungsprozesses

Griinde fiir die Teilnahme an klinischen Studien
Die Patient/innen gaben verschiedene Grunde fur die Teilnahme an einer klinischen

Studie an. Fur viele war der erwartete Nutzen fur die Allgemeinheit und damit eine eher
altruistische Motivation ausschlaggebend fir ihre Entscheidung, an der Studie
teilzunehmen. Die Patient/innen wollten mit ihrer Teilnahme die Forschung und die
Entwicklung neuer Therapien fur zukinftige Patient/innen unterstitzen. Auch das
Bewusstsein, selbst in irgendeiner Weise von der Teilnahme anderer Patient/innen an

klinischen Studien profitiert zu haben, motivierte viele Befragte zur Studienteilnahme.

sEigentlich profitiert man davon, dass andere das in der Vergangenheit gemacht
haben, also es hat einen unglaublichen Fortschritt in der Forschung gegeben,
die Therapien werden immer besser und kénnen nur besser werden, weil sich
Menschen bereit erklart haben, sich fiir diese Untersuchungen zur Verfligung

zu stellen.” (Patient, 54 Jahre, hamatologische Krebserkrankung)

Die Hoffnung auf Heilung war flr die meisten Patient/innen ein weiterer Grund flr die
Teilnahme an der klinischen Studie. Sie gaben an, dass sie sich durch die Teilnahme
an der klinischen Studie eine wirksamere Behandlung erhoffen. Aufgrund der
intensiveren Betreuung im Rahmen der Studienteilnahme gingen sie davon aus, dass
ihr Gesundheitszustand besser kontrolliert und unerwinschte Ereignisse schneller
erkannt wirden. Einige Teilnehmer/innen gaben an, dass sie durch die Teilnahme an
der Studie Zugang zu Therapien erhalten wirden, die der Mehrheit der Patient/innen
noch nicht zur Verfigung stehen. Fur viele Patient/innen war es eine Moglichkeit, alles
in ihrer Macht Stehende zu tun, um ihre Krebserkrankung zu bekampfen. Einige
Patient/innen berichteten, dass sie alle ihnen zur Verfigung stehenden Malinahmen
ergreifen missten, um eine optimale Behandlung zu erhalten und ihr Outcome zu

verbessern.

LAISo, ich bin nicht mehr der Jiingste, aber ich bin immer noch relativ jung fiir
die Diagnose, die ich bekommen habe, und ich habe zwei kleine Kinder,

dreieinhalb und ein Jahr alt, und fiir mich gibt es nur einen Weg, némlich den
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Krebs zu besiegen, und egal, welche Schritte ich dafiir machen muss, ich werde
sie machen, und wenn das bedeutet, dass ich als Plan B oder C oder D oder E
oder was auch immer an irgendwelchen Studien teilnehmen muss, dann werde
ich das machen, weil es kein Aufgeben gibt.“ (Patient, 45 Jahre,

Nierenzellkarzinom)

Die Relevanz des Aufklarungsgespréchs
Die Teilnehmer/innen hatten gro3es Vertrauen in ihr Behandlungsteam. Fur die

meisten Befragten war das Aufklarungsgesprach mit inrem behandelnden Arzt/ihrer
behandelnden Arztin die wichtigste Informationsquelle. Die Teilnehmer/innen
berichteten haufig, dass sie davon Uberzeugt waren, dass die von ihrem Arzt/ihrer
Arztin empfohlene Studie die beste verfligbare Behandlung darstellte. Dies fiihrte
haufig dazu, dass die Einwilligungserklarung nur teilweise Uberflogen oder gar nicht
gelesen wurde. Darlber hinaus berichteten viele Patient/innen und Angehdrige, dass
sie sich von den komplexen und ungewohnten Informationen, die ihnen zur Verfigung
gestellt wurden, Gberwaltigt fihlten und dass sie verzweifelt und angstlich im Hinblick
auf ihre Krankheit und Behandlung waren. Sie hatten oft Schwierigkeiten, die
Informationen aufzunehmen, zu verstehen und zu verarbeiten. Einige
Teilnehmer/innen berichteten, dass sie es von der Meinung ihres behandelnden
Arztes/ihrer behandelnden Arztin abhéngig machten, ob sie an der klinischen Studie

teilnehmen sollten oder nicht.

,Damals ging es mir auch schlechter und so weiter, und ich wusste nicht, was
besser sein kbnnte, und ich habe mich einfach auf das verlassen, was der Arzt
mir vorgeschlagen hat und was er fiir das Beste hielt, und das habe ich

akzeptiert.” (Patientin, 48 Jahre, hamatologische Krebserkrankung)

Einige Angehorige berichteten, dass sie ihre Rolle im Aufklarungsgesprach darin
sahen, Informationen Uber die jeweilige Studie zu sammeln und in Erinnerung zu rufen,
da die Patient/innen aufgrund ihrer emotionalen Uberforderung nicht in der Lage

waren, Informationen aufzunehmen.

,Nach dem Aufklédrungsgesprdch habe ich mich mehr auf die praktischen
Aspekte der Studie konzentriert, wéhrend mein Mann mehr mit der emotionalen
Verarbeitung der Diagnose beschéftigt war®. (Angehorige, Partnerin, 50 Jahre)
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Patient/innen und Angehdrige berichteten, dass sie bei einem ersten Termin eine
ausfuhrliche Aufklarung Uber die Studie erhielten und dann einige Tage, manchmal bis
zu zwei Wochen, Zeit hatten, sich fir eine Teilnahme zu entscheiden. Dadurch hatten
sie die Moglichkeit, in Ruhe Uber die Studienteilnahme nachzudenken und sich mit
dem Studienmaterial vertraut zu machen. Es half ihnen auch, sich untereinander Gber
die erhaltenen Informationen  auszutauschen und sich  aktiver am

Entscheidungsprozess Uber die Studie zu beteiligen.

sIch hatte ein bisschen Zeit zwischen [den Gesprdchen mit meinem Arzt], um
alles besser zu verstehen, weil man nicht so viel auf einmal aufnehmen und

verstehen musste*. (Patientin, 54 Jahre, hamatologische Krebserkrankung)

»In der Zwischenzeit konnten wir viel (iber die Therapie und die Studie sprechen.
Es gab Dinge, die er (Patient) nicht so gut verstanden hat, deshalb sind wir das
Aufklarungsgesprdch noch einmal gedanklich durchgegangen®. (Angehorige,
Partnerin, 62 Jahre).

Wahrend des Aufklarungsgesprachs hatten Patient/innen und Angehdérige das Gefihl,
dass sie ausreichend Gelegenheit hatten, Fragen zu stellen, aber viele der Befragten
gaben an, dass ihnen ihre Fragen erst nach dem Gesprach einfielen. Dies war darauf
zurtckzufihren, dass sie die wahrend des Gesprachs vermittelten Informationen nicht
rechtzeitig verarbeiten konnten, um wahrend oder am Ende des Gesprachs mit ihrem
Arzt/ihrer Arztin Fragen zu stellen. Viele hatten das Gefiihl, dass es kaum méoglich war,
alle Informationen Uber die Studie zu verarbeiten, und berichteten, dass es sehr
schwierig war, den Erklarungen ihres Arztes/ihrer Arztin in einem Zustand der
emotionalen Uberforderung zu folgen. Viele schatzten die Mdglichkeit, den Arzt/die

Arztin nach dem Gesprach telefonisch oder per E-Mail kontaktieren zu kénnen.

,Der Arzt hat uns auch Zeit gegeben, Fragen zu stellen, aber da man oft von
der Fiille der Informationen (iberwéltigt ist, fallen einem die Fragen in dem
Moment nicht wirklich ein. So geht es mir auch.“ (Patientin, 54 Jahre,

hamatologische Krebserkrankung)

Versténdlichkeit der Einwilligungserkléarung
Viele Patient/innen und Angehdrige wiesen darauf hin, dass die Fachsprache der

Einwilligungserklarung schwer zu verstehen sei. Daher war es fur viele Patient/innen

nicht hilfreich, die Einwilligungserklarung vor dem Gesprach mit dem behandelnden
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Arzt/der behandelnden Arztin zu erhalten. Haufig wurden Fachbegriffe verwendet,
ohne dass sie vorher erklart wurden, wie beispielsweise Sponsor einer Studie. Die
Patient/innen berichteten, dass einige Begriffe in den Einwilligungserklarungen haufig

wiederholt wurden, wahrend andere Uberhaupt nicht erklart wurden.

»Ich habe die Unterlagen vorher bekommen, die dann besprochen wurden, aber
ich fand sie sehr theoretisch und vielleicht fiir Laien nicht so leicht zugénglich.
Man (iberfliegt es oft einmal und dann hélt man sich an die Absétze, die man
versteht und dann gibt es Absétze, die vielleicht fiir Laien nicht so klar
versténdlich sind, die man dann als normaler Mensch einfach (berfliegt.”

(Patientin, 66 Jahre, hamatologische Krebserkrankung)

Ein weiterer Grund, warum einige Teilnehmer/innen angaben, die
Einwilligungserklarung nicht gelesen zu haben, war, dass es zu viele Informationen
enthielt. Spezifische Informationen, zum Beispiel zum Studienablauf, zum Abbruch der
Teilnahme oder zum Sponsor der Studie, wurden haufig als schwer auffindbar
bezeichnet. Einige Patient/innen schatzten jedoch die ihnen ausgehandigten
Aufklarungsunterlagen, da ihnen somit die Madglichkeit gegeben wurde, sich
umfassend zu informieren. Sie sahen es als eine Starke des Aufklarungsprozesses
an, dass ihnen nach dem Aufklarungsgesprach viele spezifische Informationen zur
Verfugung standen, um ihr Wissen uber die Studie zu erweitern. Dabei handelte es
sich vor allem um Personen, die aufgrund ihrer Ausbildung oder ihres sozialen Umfelds

ein relativ hohes Verstandnis fir medizinische Themen hatten.

Die Liicke zwischen Selbst- und Fremdwahrnehmung mit Blick auf Wissen rund um
Studienaufklarungen
Obwohl sich die Mehrheit der Patient/innen gut informiert flhlte, zeigten Recall-

Fragen, dass viele Aspekte der jeweiligen Studie nicht verstanden wurden. Viele
Patient/innen (76%) hatten Schwierigkeiten, die Risiken einer Studienteilnahme zu
verstehen. Einige nahmen an klinischen Studien, die zusatzliche Untersuchungen
vorsahen, teil und hielten dies fir unbedenklich, obwohl in der Aufklarung darauf
hingewiesen wurde, dass die jeweilige Untersuchung ein erhdhtes Risiko flr

Komplikationen birgt.

LAlIso die Risiken, ich kann mir jetzt nicht vorstellen, dass es welche gibt, aulBer
dass man eben eine Koloskopie macht.” (Patient, 54 Jahre, hamatologische

Krebserkrankung)
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Auch die Informationen zur Randomisierung wurden haufig nicht verstanden. Die
Halfte der Patient/innen (50%), die an einer mehrarmigen Therapiestudie teilnahmen,
gaben an, nichts Uber die Einteilung in verschiedene Gruppen zu wissen. Sie gingen

davon aus, dass alle Patient/innen in der Studie die gleiche Therapie erhielten.

Auch die Ziele der Studie waren einigen Teilnehmer/innen (41%) nicht Klar.
Patient/innen, die angaben, kein medizinisches Fachpersonal in ihrem privaten
Netzwerk zu haben, hatten offenbar die grof3ten Schwierigkeiten, den Inhalt und Zweck
der Studie zu verstehen und sich daran zu erinnern. Diese Ergebnisse zeigen, dass,
obwohl viele Patient/innen angaben, sich gut informiert zu fihlen, es Hinweise darauf
gibt, dass einige von ihnen die wesentlichen Komponenten der klinischen Studie nur

unzureichend verstanden haben.

Potenzial zur Verbesserung des Aufklarungsprozesses
Die Teilnehmenden schlugen verschiedene Strategien zur Verbesserung des

Aufklarungsprozesses vor. Einige wunschten sich eine Zusammenfassung der
Einwilligungsunterlagen in laienverstandlicher Sprache oder schlugen vor, die
Dokumente durch ein Inhaltsverzeichnis, Uberschriffen und ein Glossar zu
strukturieren, sowie mehr Farben, Bilder, Tabellen und Grafiken zu verwenden. Einige
Teilnehmende gaben an, dass sie bestimmte Informationen mit Hilfe audiovisueller
Medien, die sie Ort- und Zeitunabhangig nutzen kdnnten, besser verstanden hatten.
Andere hingegen beflirchteten, dass zusatzliche audiovisuelle Informationen den

Aufklarungsprozess noch komplexer und zeitaufwandiger machen wirden.

sIch habe nichts gegen Videos, aber ich denke, wenn jemand krank ist und sich
ein Video Uber den Verlauf der Studie anschauen muss und dann auch noch mit
einem Arzt sprechen muss, dann ist das ein bisschen viel.“ (Patientin, 56 Jahre,

hamatologische Krebserkrankung)

Ebenfalls vorgeschlagen wurde eine Checkliste fir das Aufklarungsgesprach, um
dieses sowohl fiir Patient/innen als auch fir Arzt/innen klar zu strukturieren. Diese
Checkliste konnte einen kurzen Leitfaden zu den wichtigsten konsensbasierten
Aspekten enthalten, die im Rahmen des Aufklarungsgesprachs angesprochen werden
sollten, wie z. B. das Recht auf Widerruf, Randomisierung oder Behandlungsrisiken.
Ein solches Dokument kdnnte auch den Patient/innen dabei helfen, den Erklarungen
des Arztes/der Arztin wahrend des Aufklarungsgesprachs zu folgen, und die

Informationen zuhause abzurufen. Um Patient/innen auf verfigbare Studien
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aufmerksam zu machen, sie starker in die frihzeitige Entscheidungsfindung tber eine
Studienteilnahme einzubeziehen und das o6ffentliche Bewusstsein flr die Forschung
zu scharfen, wurde ein Online-Portal vorgeschlagen, auf dem Informationen Uber
verschiedene Studien in laienverstandlicher Sprache zur Verfugung gestellt werden
konnten. Fur Patient/innen, die das Papierformat bevorzugen, wurde eine

Informationsbroschire, die einmal im Monat erscheint, empfohlen.

,Man sollte vielleicht einmal im Monat eine, ich weil3 nicht, fiinf-, vier-,
zehnseitige Informationsbroschlire herausgeben, welche Studien es gibt, was
diese Studien machen, wie sie es machen, einfach diese Informationen, wie sie
dann eigentlich im Internet oder in einer gedruckten Version verfiigbar sein

kénnten.” (Patient, 45 Jahre, Nierenzellkarzinom)
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4.2. Qualitative Experteninterviews

Es wurden 17 Expert/innen aus 9 deutschen Stadten befragt. Die Standorte der

Expert/innen sind in Abbildung 6 dargestellt.

Die Expert/innen hatten ein

Durchschnittsalter von 50 Jahren und fast die Halfte (47%) waren Arzt/innen mit

Erfahrung in Aufklarungsprozessen. 76% hatten mehr als 10 Jahre Berufserfahrung.

Tabelle 2 fasst die soziodemografischen Merkmale der Expert/innen zusammen.

Expert/in (n=17)
%

Alter (M)

50

Geschlecht (%)

Weiblich
Mannlich

41%
59%

Profession

Arzt/Arztin

Gesundheits- und Krankenpfleger/in
Wissenschaftler/in
Patientenvertreter/in

Psychologe/in

Jurist/in

Padagoge/in

_ A WN -0

Tabelle 2: Soziodemographische Merkmale der Expert/innen
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*Regensburg

Abbildung 6: Standorte der Expert/innen

Aus den erhobenen Daten wurden folgende Themen abgeleitet: (i) Die Bedeutung
wirksamer Aufklarungsgesprache fur eine informierte Entscheidungsfindung, (ii)
Herausforderungen durch Rollenkonflikte von Studienarzt/innen, (iii) zweistufiger
Aufklarungsprozess, um das Verstandnis der Patient/innen zu verbessern, (iv)
Gefahrdung der patientenzentrierten Versorgung durch formale Anforderungen an
Einwilligungserklarungen (v) Strategien zur Verbesserung des Aufklarungsprozesses
durch Checklisten und visuelle Hilfsmittel und (vi) besserer Zugang zu
Studieninformationen und starkere Einbeziehung von Stakeholdern zur Vermeidung

uninformierter Einwilligung.

Die Bedeutung wirksamer Aufkldrungsgespréache fiir eine informierte
Entscheidungsfindung
Das Aufklarungsgesprach wurde als die wichtigste Komponente des

Aufklarungsprozesses fur die Teilnahme an einer klinischen Studie angesehen. Einige
Expert/innen wiesen darauf hin, dass sich Patient/innen oft nur aufgrund des
Aufklarungsgesprachs fur die Teilnahme an einer klinischen Studie entscheiden, ohne

die Studienunterlagen gelesen zu haben.
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Es wurde die Ansicht vertreten, dass die Einbeziehung der Patient/innen in den
Entscheidungsprozess wahrend des Aufklarungsgesprachs ihnen helfen kdnnte, ihre
Behandlungsoptionen und die Griinde fiir die Empfehlungen ihres Arztes/ihrer Arztin
besser zu verstehen. Dies konnte dazu fuhren, dass sie sich starker fur ihre
medizinischen Entscheidungen verantwortlich fuhlen und hatte auch positive
Auswirkungen auf die Adharenz, da es das Vertrauen und die Zusammenarbeit

zwischen Arzt/Arztin und Patient/in fordert.

sIch glaube, ein gutes Aufkldrungsgespréch dient auch dazu, eben diese Arzt-
Patienten- oder Studienarzt-Patienten-Beziehung so aufzubauen, dass man
das Gefiihl hat, "Ja ich gehe mit dir gemeinsam, diesen experimentellen Weg
und das Versprechen ist, wir gehen diesen Weg gemeinsam und wir gehen den

als Team." (Mannlich, medizinischer Hintergrund, 37 Jahre)

Herausforderungen durch Rollenkonflikte von Studienéarzt/innen
Einige Teilnehmer/innen betonten, dass Arzt/innen im Rahmen ihrer Ausbildung nicht

ausreichend fur Aufklarungsgesprache geschult werden. Nach Ansicht einiger
Expert/innen ahneln Aufklarungsgesprache manchmal einer Vorlesung, wobei die
Arzt/innen eine einseitige Kommunikation verwenden und die Patient/innen mit
Informationen  Uberfluten. Andere Aufklarungsgesprache wurden eher als
Verkaufsgesprache wahrgenommen, in denen die Arzt/innen versuchen, die
Patient/innen zur Teilnahme an einer Studie zu Uberreden. Einige Expert/innen gaben
an, dass es flr Arzt/innen schwierig sei, ein unvoreingenommenes und ausgewogenes
Aufklarungsgesprach zu fihren, da sie haufig ein Eigeninteresse daran hatten,
Patient/innen fur Studien zu rekrutieren. Da die Studienarzt/innen angehalten sind,
Studienteilnehmer/innen zu rekrutieren, werden diese manchmal nur unzureichend
Uber den Zweck der Studie und die Mdglichkeit, dass sich ihre Hoffnung auf Heilung
nicht erfullt, aufgeklart. Dies erfordert haufig eine zusatzliche Aufklarung der

Patient/innen, beispielsweise durch neutrale Informationen in schriftlicher Form.

»,Man ist ja auch nicht ganz unabhéngig als Arzt ja, man hat da schon auch
Interessen, Patienten in Studien zu bringen, sei es ja, von Studiengeldern, von
ich muss meine Study Nurse finanzieren, bis Nummer eins im Recruiting sein,
gibt es viele Einwirkungen, wie ich, sag ich mal, einen Patienten motiviere, in
Studien zu gehen. Und deshalb ist die Patienteninformation als objektives Mittel

schon sehr wichtig.” (Weiblich, medizinischer Hintergrund, 54 Jahre)
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,Das heil3t flir mich besteht gleichzeitig noch ein Spannungsfeld darin, dass ich
ja auf der einen Seite schon ein erkenntnisleitendes Interesse habe, diesen
Patienten fiir diese Studie gewinnen zu wollen, aber diesen Balanceakt hinter
mich bringen muss, objektiv zu bleiben und irgendwie fiir den Patienten zu
entscheiden, auch mitzuentscheiden, weil die oft das nicht ganz lberblicken
kénnen. Und ich irgendwo zwischen einem Flirsorger und einem Verkéufer

gefangen bin.“ (Mannlich, medizinischer Hintergrund, 37 Jahre)

Die im Rahmen dieser Arbeit befragten Arzt/innen gaben an, dass Begriffe wie
Randomisierung von den Patient/innen oft nicht verstanden werden. Nach Ansicht der
meisten Expert/innen, die an dieser Befragung teilgenommen haben, sind der Aufwand
und die mdgliche Belastung, die mit der Teilnahme an einer Studie verbunden sind, fur
die Patient/innen der wichtigste Faktor, wenn sie sich fur die Teilnahme an einer Studie
entscheiden. Sie wiesen auch darauf hin, dass es wichtig ware, dass die Patient/innen
besser verstehen, dass es sich um eine Studie handelt und dass die experimentelle
Behandlung mdglicherweise nicht erfolgreich ist. Einige Expert/innen berichteten, dass
manche Arzt/innen dazu neigen, die Informationen zu vereinfachen, auch wenn dies
zu Lasten der Vollstandigkeit der Informationen geht. Andere Expert/innen waren
sogar der Meinung, dass eine zu detaillierte Aufklarung Patientenangste verstarken
und daher sogar schadlich sein kdnne. Sie wiesen darauf hin, dass deutlicher
kommuniziert werden sollte, dass die Studienteilnahme in erster Linie
wissenschaftlichen Zwecken dient. Es sollten weitere Anstrengungen unternommen
werden, um auch die Offentlichkeit besser liber die Bedeutung der Teilnahme an

Studien zur Erprobung neuer Therapien zu informieren.

Zweistufiger Aufklarungsprozess, um das Verstandnis der Patient/innen zu verbessern
Einige Expert/innen betonten die Bedeutung eines zweistufigen

Aufklarungsprozesses, bei dem die Kernelemente der Aufklarung vom Arzt/von der
Arztin in einem ersten Gesprach vermittelt werden, gefolgt von einem zweiten
Gesprach, das gegebenenfalls von einem anderen Mitglied des Behandlungsteams
(zum Beispiel einer Study Nurse) durchgefiihrt werden kdnnte. Dieser zweite Besuch
kdénnte dazu genutzt werden, weitere Fragen der Patient/innen zu beantworten (zum
Beispiel zu  praktischen  Aspekten der Studienteiinahme) und die
Einwilligungserklarungen unterzeichnen zu lassen, falls die Patient/innen an der Studie
teiinehmen mochten. Dies wirde den Patient/innen mehr Zeit geben, Uber die

Studienteilnahme nachzudenken und die ihnen zur Verfligung gestellten Informationen
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zu lesen. Es konnte ihnen auch helfen, die Informationen besser zu verarbeiten und

eine informierte Entscheidungen Uber ihre Studienteilnahme zu treffen.

Es wurde auch berichtet, dass viele Patient/innen Angst haben, an klinischen Studien
teilzunehmen. Das Studienpersonal kann helfen, diese Angste abzubauen, indem es
mehr Informationen Uber die Risiken und den moglichen Nutzen einer
Studienteilnahme bereitstellt. Im Rahmen der Teilnahme an einer klinischen Studie
betreut das Pflegepersonal haufig weniger Patient/innen als in der Regelversorgung.
Dies kann u.a. dazu beitragen, die Bedurfnisse und Bedenken der Patient/innen
wahrend (und nach) der Studienteilnahme besser zu erkennen und zu bericksichtigen.
Ein solcher Ansatz ist besonders wichtig, wenn man bedenkt, dass es fir Patient/innen
sehr belastend sein kann, in einer emotional schwierigen Situation von der Moglichkeit
zur Teilnahme an einer klinischen Studie zu erfahren, zum Beispiel nachdem sie
Informationen Uber Diagnose, Prognose oder Behandlungsmoglichkeiten erhalten
haben. In solchen Fallen ist es sehr wahrscheinlich, dass sich die Patient/innen durch
die Menge komplexer und potenziell beunruhigender Informationen Gberfordert fuhlen,
wahrend sie noch versuchen, die erhaltenen Informationen tber ihre Gesundheit und

Behandlung zu verarbeiten.

LAIS0, wenn sie [die Patient/innen] in ihrer Krankheitsbearbeitung noch nicht so
weit sind, dass sie sich eigentlich mit dieser Studie beschéftigen kbnnen, weil
sie noch nicht realisiert haben, wo sie in ihrer Erkrankung stehen, dann muss
man das mindestens auf zwei ldngere Termine ausdehnen und denen die
Chance geben, erstmal irgendwie damit fertig zu werden, dass das hier sich um
eine bis zu einem gewissen Grad aussichtslose Situation handelt.“ (Mannlich,

medizinischer Hintergrund, 37 Jahre)

,Was man aber schon merkt, wenn die am gleichen Tag, die Diagnose und die
Aufklarung lber die Therapie bekommen, dann (berfordert die das total, also
viel bekommen die nicht mit von dieser Aufkldrung.” (Weiblich, medizinischer
Hintergrund, 43 Jahre)

slch fande ein Aufklarungsgespréch von Seiten der Pflege im Nachhinein ganz
gut, dass die dann auch wirklich wissen, wie funktioniert das dann bei uns

alles auf Station, wann komme ich, wie lange muss ich warten, welche
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Méglichkeiten habe ich hinzufahren, wie komme ich hin, wann werden die

Termine gemacht.,, (Weiblich, medizinischer Hintergrund, 43 Jahre)

Die Anwesenheit eines/r Angehorigen bei beiden Aufklarungsgesprachen wurde als
sehr wichtig erachtet, um den Patient/innen zu helfen, sich an die erhaltenen
Informationen zu erinnern und sie zu verstehen, und um mit den Angsten und

Belastungen im Zusammenhang mit ihrer Krankheit und der Behandlung umzugehen.

,Deswegen habe ich sehr, sehr gerne, dass noch jemand dabei ist. Also ich
kldre unheimlich ungern Patienten tutti completti allein auf. Sondern ich bin froh,
wenn hier Frau, Lebenspartner, Sohn oder sonst was dabei sind. Es ist nochmal
zum einen ein Rickhalt fir den Patienten, das ist dann nicht ,Arzt gegen
Patient”“, sondern der hat noch einen Verblindeten. Da fiihlen sie sich dann auch
meistens besser und die Angehérigen, haben oft auch die Mdéglichkeit da
nochmal, die stellen dann die Fragen. Die sind liber den emotionalen Abstand,
dann oft in der Lage das intellektuell einfach zu erfassen und nochmal

Riickfragen zu stellen.” (Mannlich, medizinischer Hintergrund, 37 Jahre)

Gefahrdung der patientenzentrierten Versorgung durch formale Anforderungen an
Einwilligungserklérungen
Aus Sicht der beteiligten Expert/innen ist die mangelnde Verstandlichkeit der

Aufklarungsunterlagen bekannt. Einwilligungserkldarungen sind haufig zu lang,
enthalten zu viele komplizierte Begriffe und das Layout ist in der Regel nicht so

gestaltet, dass die Informationen leicht zu verstehen sind.

,Und ich wiirde sagen, 80 bis 90 Prozent der Pat-Infos [Patienteninformation],
die ich als Ethikkommissionsmitglied sehe, sind schlimme Dokumente. 50, 60-
seitige Times New Roman Wiisten ohne Inhaltsverzeichnis, ohne Grafik, ohne
lllustrationen, ohne Flow-Chart, ohne Glossar, ohne sage mal eine verniinftige
Struktur mit ganz viel Duplikationen. Und technischen Begriffen, mit Ful3noten
und allem Méglichen, das kann ein Akademiker verarbeiten, aber nicht der

durchschnittliche Patient.“ (Mannlich, Patientenvertreter, 49 Jahre)

»Ich komme immer wieder an meine Grenzen, wenn ich Patienteninformationen
lese, besonders von den gro8en Pharmafirmen, die dann dreil3ig, vierzig,
flinfzig Seiten haben, wo ich denke, das geht (berhaupt nicht® (Mannlich,

Patientenvertreter, 66 Jahre)
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Teilweise werden in den Einwilligungserklarungen viele verschiedene Begriffe als
Synonyme verwendet, was oft zu Verwirrung fihrt und zur mangelnden
Verstandlichkeit beitragt. Infolgedessen lesen viele Patient/innen das Dokument gar
nicht durch, was als problematisch angesehen wird, da die Unterschrift auf dem
Dokument ein Rechtsakt ist, der die Grundlage fur die Gultigkeit des
Aufklarungsprozesses bildet. Einwilligungserklarungen werden stark von rechtlichen
Anforderungen beeinflusst, um die Rechte verschiedener Interessengruppen zu
schitzen, wie zum Beispiel des Sponsors der Studie oder der Institution, die die Studie
durchfuhrt. Datenschutzanforderungen sollen ebenfalls die Rechte der Patient/innen
schitzen, erhéhen jedoch haufig die Lange und Komplexitat von
Einwilligungserklarungen, so dass es flir Patient/innen fast unmdglich wird, zu
verstehen, was die Teilnahme an einer klinischen Studie bedeutet, und informierte

Entscheidungen uber ihre Behandlung zu treffen.

,Die Problematik dabei liegt, dass die Patienteninformation ein hoch legales
Dokument ist. Mittlerweile ist es eigentlich keine Patientenaufklédrung mebhr,
sondern es sind ganz viele Juristen beteiligt, weil sich natlrlich der
Studiensponsor schiitzen will, die studiendurchfiihrende Institution und natiirlich
auch die Ethikkommission und insofern ist es halt ein nach typisch deutscher

Art sehr formalisiertes Regelwerk” (Mannlich, Patientenvertreter, 49 Jahre)

,Eine 20-seitige Aufkldrung bringt (berhaupt nichts. Es ist sogar fraglich, ob sie
liberhaupt rechtsqliltig ist, weil der Patient zugeschdittet wird mit Informationen,
die er gar nicht fassen kann, die er gar nicht verstehen kann und praktisch ja
ihm dann die Unterschrift untergejubelt wird, mehr oder weniger.“ (Mannlich,

medizinischer Hintergrund, 65 Jahre)

slch kritisiere immer wieder die sieben Seiten Datenschutz von einem 50-
seitigen Dokument. Aber es gelingt uns nicht, eigentlich konstruktiv das Ganze
zu &ndern, weil natiirlich, wenn eine Sektion weggelassen wird, sagt unser
Jurist in der Ethikkommission: das muss aber drinstehen...“ (Mannlich,

Patientenvertreter, 49 Jahre)

LAIso diese Summe an Informationen, dazu bin ich gesetzlich verpflichtet. Ich
sehe nicht, dass der Gesetzgeber davon ein Schritt zuriickgehen wiirde.”
(Weiblich, Juristin, 37 Jahre)
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Bei internationalen multizentrischen Studien tragen die umfangreichen gesetzlichen
Bestimmungen der beteiligten Lander und die Notwendigkeit, diese Dokumente zu
Ubersetzen, haufig dazu bei, dass die Einwilligungserklarungen lang und schwer
verstandlich sind und den Informationsbedurfnissen der Patient/innen nicht gerecht
werden. Einige Expert/innen waren der Meinung, dass die Einwilligungserklarungen
manchmal direktive, bevormundende und oft irrelevante Informationen enthalten, wie
zum Beispiel detaillierte Details Uber Schwangerschaft und verschiedene Formen der

Verhltung.

,Klar, Ubersetzungen sind ein Problem und Ubersetzungen tauchen natiirlich
vor allen Dingen dann bei multizentrischen Studien auf und bei multizentrischen
Studien wiirde ich jetzt aus der deutschen Perspektive mir wiinschen, dass es
Jjemanden gibt, der klar hat, was gilt denn in Deutschland und was gilt in anderen
Léndern, weil die vermutlich ganz hé&ufig von den Clinical Research
Organisations die Aufklarungsdokumente kriegen.*“ (Weiblich,

Wissenschaftlerin, 55 Jahre)

» 1ypischer Punkt, wo wir uns sténdig auch auseinandersetzen, ist zum Beispiel
das Thema Verhitung und Schwangerschaft. Das einerseits oftmals sehr
paternalistisch verfasst wird, sprich sagen wir mal, es wird klar vorgeschrieben,
wie die Frau sich zu schitzen habe auch wenn sie nicht die Patientin ist,
sondern der Patient in der Studie ist und gleichzeitig wird jede
Verhiitungsmethode im Detail erkléart, sodass eigentlich die eigentliche

Nachricht auch wieder untergeht.” (Mannlich, Patientenvertreter, 49 Jahre)

Eine Person wies auf die Schwierigkeiten fiir Arzt/innen und Patient/innen hin, wenn
neue Versionen von Studienprotokollen veroffentlicht werden und zusatzliche
Einwilligungserklarungen erforderlich sind. Dies ist besonders problematisch, wenn die
Studien bereits abgeschlossen sind und die Patient/innen aufgefordert werden,
nachtraglich zu unterschreiben. Oft ist den Patient/innen nicht klar, was sich genau
geandert hat, was zu Verwirrung fuhrt und das Risiko einer ,uninformierten®

Einwilligung erhoht.

,Was ich auch ganz schlimm finde, wenn ein Patient in einer Studie ist und es
kommen laufend irgendwelche Erneuerungen und neue Versionen, zum Teil

wenn Studien schon geschlossen sind, die Patienten l&ngst draulen sind,
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sollen sie noch rickwirkend irgendein Einverstdndnis unterschreiben.”

(Weiblich, medizinischer Hintergrund, 54 Jahre)

Strategien zur Verbesserung des Aufklarungsprozesses durch Checklisten und
visuelle Hilfsmittel.
Einige Expert/innen betonten, dass das Verstandnis der Patient/innen fur die Studie

oft nicht Uberprift wird. Es konnte fiir Patient/innen und Arzt/innen von Vorteil sein,
eine schriftliche Checkliste wahrend des Aufklarungsgesprachs zu verwenden, um den
Arzt/innen zu helfen, die wichtigsten Punkte zu erfassen und das Verstandnis der
Patient/innen am Ende des Gesprachs zu uberprufen. Sie kdnnte auch als Hilfsmittel
fur Patient/innen (und Angehdrige) dienen, um die wahrend des Gesprachs
besprochenen Informationen im Gedachtnis zu behalten und Fragen aufzuschreiben,

die sie bei ihrem nachsten Besuch ansprechen mochten.

Viele Expert/innen gaben an, dass visuelle Hilfsmittel wie Diagramme und Grafiken zu
einer weiteren Verbesserung der Einwilligungserklarungen beitragen konnten. Dies
kann helfen, einen Uberblick Uber wichtige Informationen wie Behandlungsoptionen
und Studienablaufe zu geben, so dass diese komplexen Informationen leichter zu
verstehen sind. Die Expert/innen hoben hervor, wie entscheidend eine optimierte
Struktur und ein Ubersichtliches Layout fur Einwilligungserklarungen sind. Klare
Uberschriften, einfache Tabellen und Farbkodierungen kénnten den Patient/innen
helfen, die Informationen leichter zu finden und zu nutzen. Die Informationen sollten
auch logischer strukturiert und nach Prioritaten geordnet werden, damit die
Patient/innen den Zweck der Studie und die Erwartungen, die mit der Teilnahme an

der Studie verbunden sind, besser verstehen konnen.

,Das merke ich jedes Mal wieder an, "warum man nicht das Flow-Chart, das im
Studienprotokoll steht, nicht auch in der Pat-Info [Patienteninformation] in einer
Ubersichtlichen Form machen kann?" Dass eine Seite ist, wo vertikal alle
Untersuchungen, Interventionen gelistet sind und horizontal ein Zeitverlauf. Und
man das so darstellt, dass der Patient auch auf einer Seite sieht, wie der
zeitliche Ablauf ist und was wann passiert.“ (Mannlich, Patientenvertreter, 49
Jahre)

Lch wiirde mir ebenfalls sowas wiinschen, wie ein einheitliches Layout mit
aktuellen Logos, also ich krieg immer wieder auch Studien, wo man sich fragt:

Aus welcher Nische haben sie diesen Zettel eigentlich hervorgeholt und fiir mich
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hat sowas auch mit Wertschétzung zu tun, gegentiber unseren Patienten und
Angehdrigen, wenn auch das Layout und das Format einfach passt und nicht
irgendwie so wirkt, als hétte man da eiligst was zusammengeschustert.”
(Weiblich, Patientenvertreterin, 54 Jahre)

Laut den Befragten sollte der Text der Einwilligungserklarungen von weiteren
Fachleuten, wie professionellen Ubersetzer/innen und
Kommunikationswissenschaftler/innen, Uberarbeitet werden, um sicherzustellen, dass
er verstandlich ist und den Bedurfnissen der verschiedenen Patientengruppen
entspricht. Die Verwendung einer einfachen, laienverstandlichen Sprache wurde als
wesentlich erachtet. Die Verwendung von Ich-Formen und Leitfragen zur
Strukturierung der Texte kann helfen, die Patientenperspektive starker zu
bericksichtigen und den Text persdnlicher und ansprechender zu gestalten. Zusatzlich
kénnte ein "graphical abstract" als kurze, visuell unterstitzte Zusammenfassung
dienen, um die Aufmerksamkeit der Patient/innen zu gewinnen und den Einstieg in
weitergehende Gesprache zu erleichtern. Die Bedeutung klarer und verstandlicher
Erklarungen von Begriffen wie ,Placebo” und anderer studienbezogener Terminologie
in einem Glossar wurde ebenfalls hervorgehoben. Die Expert/innen regten auch an,
die Einwilligungserklarungen starker an die Bedirfnisse verschiedener Zielgruppen
anzupassen, zum Beispiel an Personen mit Migrationshintergrund oder an Personen,
die aufgrund von Seh- oder anderen Beeintrachtigungen Schwierigkeiten beim Zugang

zu Informationen haben.

s[--.] dass dann auch immer zu jeder Frage auch irgendwie ein Antworttext
kommt, also eben zum Beispiel welche Risiken birgt das Ganze, welche
Nebenwirkungen hat es, wie wird es mir helfen? Also alles, was denjenigen

persénlich einfach anspricht.” (Weiblich, Padagogin, 37 Jahre)

Besserer Zugang zu Studieninformationen und stérkere Einbeziehung von
Stakeholdern zur Vermeidung uninformierter Einwilligung.
Aus Sicht der beteiligten Expert/innen ist es von entscheidender Bedeutung, dass

Informationen zur Studienteilnahme auf den Internetseiten der Kliniken offentlich
zuganglich gemacht werden. Ohne diese Informationen kénnten den Patient/innen
relevante Forschungs- und Behandlungsmoglichkeiten fur ihre Erkrankung entgehen,
was auch zu einem geringeren Rekrutierungserfolg fir die jeweiligen Studien flihren

konnte. Daher ware es von Vorteil, wenn klare und leicht verstandliche
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Zusammenfassungen der einzelnen Studien Offentlich zuganglich waren. Nach
Ansicht einiger Expert/innen kdnnten Zusammenfassungen in einfacher Sprache den
Patient/innen helfen, die wesentlichen Informationen Uber die Studien, die auf den
Websites der Zentren aufgefuhrt sind, zu erfassen, so dass sie eine mogliche
Teilnahme mit dem Klinikpersonal besprechen konnen. Dies ist besonders wichtig, da
Patient/innen, insbesondere der jingeren Generation, vor ihrer Behandlung haufig

nach verfugbaren Behandlungs- und Studienangeboten suchen.

Patient/innen sind oft darauf angewiesen, dass ihre behandelnden Arzt/innen sie auf
relevante Studien aufmerksam machen. In grof3en Kliniken, wo es komplexe
Strukturen gibt, kann es vorkommen, dass Patient/innen wichtige Studien verpassen,
wenn sie nicht direkt von einem Studienarzt/von einer Studienarztin informiert werden.
Es ware hilfreich, wenn es eine Art leicht verstandliches Abstract fur jede Studie gabe.
Solche Zusammenfassungen in einfacher Sprache kdnnten den Patient/innen dabei
helfen, die grundlegenden Informationen Uber die Studien zu verstehen, die auf den
Homepages der Zentren aufgefuhrt sind. So hatten Patient/innen die Mdglichkeit, bei
Bedarf mit Arzt/innen oder Klinikmitarbeiter/innen zu besprechen, ob eine bestimmte

Studie flr sie geeignet sein konnte.

Patientenvertreter/innen in Ethikkommissionen und eine frihzeitige Einbindung von
Patientenorganisationen konnen helfen, Studienunterlagen patientenfreundlicher zu
gestalten und ethische Probleme frihzeitig zu erkennen. Patientenorganisationen
spielen hierbei eine zentrale Rolle, indem sie Patient/innen die Mdglichkeit geben, sich
auszutauschen und sich Uber Studien zu informieren. Es wurde empfohlen, diese
Organisationen bereits in der Planungsphase von Studien einzubeziehen, um deren
Feedback und ethische Bedenken zu den Studienunterlagen zu berlcksichtigen,
anstatt sie erst spat in den Prozess einzubinden, wenn Anderungen nur noch schwer

umzusetzen sind.

,Wenn man sich ganz friih (ber die Studienaufklarung Gedanken macht, die
Patientenorganisation einbindet und sagt, "wir planen gerade die Studie, wir
reden auch mit euch (iber das Studienprotokoll. Seht ihr ethische Geschichten,
seht ihr Schwierigkeiten bei der Rekrutierung und glaubt ihr, dass die Dinge
richtig erkléart sind, wenn wir die Aufkldrung so machen. Was sind so die fiir euch
die kritischen Punkte?". Wenn man diesen Dialog schon friih hélt, dann glaube

ich, wére es sehr hilfreich. Weil dann landet man spéter auch nicht auf den
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FiBen, wenn der Review kommt und die Patienten dann sagen, "53 Seiten, ich
verstehe kein Wort". Aber dann sagt der Studiensponsor, "ja wir miissen aber

nédchste Woche einreichen".” (Mannlich, Patientenvertreter, 49 Jahre)

Die frihzeitige Einbeziehung lokaler Ethikkommissionen in die Konzeption und
Planung von Studien wird von vielen Expert/innen als wesentlich angesehen, da dies
zu einem grolReren Engagement und Verstandnis fur die betreffenden Studien fUhren
kann. Es wurde jedoch festgestellt, dass es in vielen Ethikkommissionen keine
Patientenvertreter/innen gibt und dass diejenigen, die anwesend sind, oft nicht
ausreichend geschult sind, um Einwilligungserklarungen zu beurteilen. Eine starkere
Sensibilisierung und Schulung der Patientenvertreter/innen koénnte deren
Rollenverstandnis verbessern und ihnen helfen, zu einer patientenorientierten
Aufklarung beizutragen. Daruber hinaus ist es wichtig, Patientenvertreter/innen mit
unterschiedlichen Hintergriinden einzubeziehen, das heifl3t sowohl solche mit als auch
solche ohne medizinische Kenntnisse. Viele Expert/innen schlugen vor, dass
Ethikkommissionen eine aktivere Rolle bei der Verbesserung der Studienunterlagen
spielen sollten, indem sie nicht nur Studienprotokolle und Einwilligungserklarungen
genehmigen, sondern auch strengere Anforderungen an die Klarheit und

Verstandlichkeit der Informationen stellen.

,Das ist eine politische Frage, das ist eine reine politische Frage, wir miissen
die zustadndigen Behérden, sprich BEFAM und die Ethikkommissionen da
aktivieren, dass sie solche Sachen einfach nicht mehr durchwinken, die werden
ja alle durchgewunken und da sagen die Firmen natlrlich: wenn das BEFAM
und die Ethikkommission das akzeptieren, warum sollen wir das dann anders

machen.“ (Mannlich, medizinischer Hintergrund, 62 Jahre)

49



4.3. Entwicklung der Kommunikationsstrategien

Basierend auf den Ergebnissen der qualitativen Befragung und des Feedback-
Prozesses mit sechs Expert/innen, wurde ein Fragenkatalog mit vier thematischen
Blocken entwickelt. Der erste Block umfasste Strategien zur Optimierung der

Einwilligungserklarungen. Diese Strategien beinhalteten:

e Farbkodierung: Wichtige Informationen werden farblich hervorgehoben.

e Kurze Zwischeniiberschriften: Jede Uberschrift umfasst maximal acht Worter.

e Text-Weillraum-Balance: Texte werden so gestaltet, dass 50 % des Platzes
fur Text und 50 % fur Weiliraum genutzt werden.

e Tabellen und Grafiken: Einfache Tabellen mit maximal finf Spalten oder
Zeilen werden mit Grafiken kombiniert.

e Flowcharts: Ablaufdiagramme, um den Studienverlauf zu verdeutlichen.

¢ Vermeidung von Substantivierungen, Verben werden bevorzugt.

e Aktive Sprache: Passivsatze werden vermieden, aktive Formulierungen
werden bevorzugt.

e Satzlange von maximal zehn bis elf Worter; bei Nebensatzen etwa flinfzehn
Worter.

e Erklarung von Fachbegriffen: Alle Fachbegriffe werden erlautert.

e Vermeidung von Abkurzungen.

e Vermeidung von Synonymen.

e Lange oder zusammengesetzte Worter werden mit Bindestrich geschrieben.

¢ Beantwortung von W-Fragen: Die Fragen ,wer, was, wann, wo, warum, wie,

wozu“ werden explizit beantwortet.

Der zweite Block umfasste Strategien zur Optimierung des Aufklarungsgesprachs.

Diese Strategien beinhalteten:

e Zusammenfassung der zu besprechende Inhalte am Anfang des Gesprachs.
e Einbezug der Angehdrigen des/der Patienten/in in das Gesprach.

e Wiederholung der zentralen Begriffe.

e Zusammenfassung der besprochenen Inhalte am Ende des Gesprachs.

e Die Patient/innen bitten, in eigenen Worten zu erklaren, was ihnen zuvor

mitgeteilt wurde

50



Der dritte Block umfasste Aspekte, die eine Checkliste fur das Aufklarungsgesprach

beinhalten sollte. Sie soll dem Arzt/der Arztin als Hilfe fiir die Gespréachsfiihrung und

gleichzeitig als Handreichung und Leitfaden fur Patient/innen und Angehdrigen dienen,

um Informationen besser verfolgen und behalten zu kdnnen. Zu den Aspekten, die fur

die Checkliste vorgeschlagen wurden, gehorten:

Ziel der Studie.

Information daruber, dass Behandlungen verglichen werden (sofern
zutreffend).

Mogliche Risiken, Nebenwirkungen und Nutzen.

Randomisierung (sofern zutreffend).

Placebo (sofern zutreffend).

Freiwilligkeit der Teilnahme.

Moglichkeit, jederzeit aus der Studie auszusteigen.

Verfugbarkeit einer alternativen Behandlung aul3erhalb der Studie (sofern

zutreffend).

Der vierte Block umfasste Strategien, die sich auf die die Zusammenarbeit zwischen

den beteiligten Akteur/innen beziehen. Diese Strategien beinhalteten:

einen Leitfaden fur Ethikkommissionen zu entwickeln, der eine verpflichtende
Verstandlichkeitsprufung der Aufklarungsunterlagen vorsieht und dabei
dieselben Kriterien wie verstandliche Aufklarungsunterlagen erfullt.

dass Patientenvertreter/innen mit und ohne medizinische Vorbildung in den
Ethikkommissionen vertreten sind.

dass die Aufklarungsunterlagen verpflichtend von Patientenvertreter/innen
gepruft werden, bevor das Ethikvotum erteilt wird. Dabei sollten

evidenzbasierte Kriterien zur Verstandlichkeitsprufung eingesetzt werden.
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4.4 Delphi-Befragung

312 Personen wurden eingeladen, an der Befragung teilzunehmen. 62 Expert/innen
nahmen an der ersten Delphi-Befragungsrunde im Juli 2024 teil, 43 an der zweiten im
November 2024 (consent rate: 20%). Die Expert/innen waren im Durchschnitt 50 Jahre
alt, die Mehrheit von lhnen war weiblich und hatte mehr als 20 Jahre Berufserfahrung.
Wissenschaftler/innen mit Erfahrung im Bereich Patienteninformation stellten die
grollte Gruppe dar, aber auch Gesundheitsprofessionelle mit Erfahrung mit
Studienaufklarungen und Mitglieder von Ethikkommissionen waren zahlreich

vertreten. Tabelle 3 fasst die soziodemographischen Merkmale der Teilnehmer/innen

zusammen.
Expert/innen
(n=62)
Alter (M) 50
Alter (Range) 28-87
Geschlecht (%)
Mannlich 44
Weiblich 55
Keine Angabe 1
Bezug zu Aufklarungsprozessen fiir klinische Studien (%)
Gesundheitsprofessionelle mit Erfahrung mit 30
Studienaufklarungen Wissenschaftler/innen mit Erfahrung im | 41
Bereich Pat.Information 3
Rechtsexperten/in mit Schwerpunkt Medizinrecht 7
Patientenvertreter/in 15
Mitglied einer Ethikkommission 1
Vertreter/in der Industrie 2
Anderes
Berufserfahrung (%)
< 5 Jahre 13
5— 10 Jahre 16
11— 15 Jahre 15
16-20 Jahre 8
>20 Jahre 49

Tabelle 3: Soziodemographische Merkmale der Expert/innen

Fur die abschlieBende Darstellung der Ergebnisse wurden ausschliel3lich die
Antworten aus der zweiten Befragungsrunde bericksichtigt und als endgultige
Ergebnisse angesehen, da diese nach der ersten Feedbackrunde stattfand und somit

bereits das Feedback aus der ersten Runde berucksichtigte. Der Konsens wurde, wie
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bereits im Kapitel 3.4.4. erlautert, wie folgt definiert: Eine Strategie erreichte einen
starken Konsens, wenn mindestens 75% der Expert/innen diese Strategie mit 4 oder
5 auf der 5-Punkte-Likert-Skala bewerteten. Nur die Strategien, die einen starken
Konsens erreichten, wurden fur die Darstellung der Ergebnisse berlcksichtigt.

Die Anmerkungen im Kommentarfeld am Ende des Fragebogens wurden nach der
ersten Befragungsrunde inhaltsanalytisch ausgewertet und flhrten teilweise zu neuen
Fragen fur die zweite Befragungsrunde. Folgende Strategien wurden nach Auswertung
der ersten Befragungsrunde zur Prufung ihrer Relevanz hinzugefugt: ,die schriftlichen
Aufklarungsunterlagen auf ihren Lesbarkeitsindex (z.B. LIX) prufen®, ,dass das
Aufklarungsgesprach an einem geeigneten Ort mit angemessener Privatsphare
stattfindet.“ und ,dass Patientenvertreter/innen schon in die Studienplanung und
Erstellung der Aufklarungsunterlagen einbezogen werden®. Auferdem wurde eine
Frage Uberarbeitet: in der ersten Runde wurde die Relevanz der Strategie ,50%
Weiliraum und 50% Text“ abgefragt, in der zweiten Runde wurde diese Strategie in
»15% Weillraum und 25% Text“ modifiziert.
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Strategien, die sich auf die Einwilligungserkldrungen beziehen.

Zur Verbesserung der Einwilligungserklarungen fur die Teilnahme an klinischen
Krebsstudien sollten laut den befragten Expert/innen verschiedene Strategien
eingesetzt werden. So empfehlen sie, Abklrzungen zu vermeiden und Fachbegriffe zu
erklaren, um die Verstandlichkeit zu erhéhen. Zudem sollte auf die Beantwortung der
W-Fragen (wer, was, wann, wo, warum, wie, wozu) geachtet werden, um die
Informationen klar und strukturiert darzulegen. Es wird empfohlen, kurze
Zwischenuberschriften mit maximal acht Wértern zu verwenden und die Satze auf
maximal zehn bis elf Worter zu beschranken, wobei bei Verwendung von Nebensatzen
eine Lange von etwa funfzehn Wortern angestrebt werden sollte. SchlieRlich sollte
auch der Gebrauch von Synonymen vermieden werden. In Abbildung 7 sind die
Strategien zur Verbesserung der Einwilligungserklarungen udbersichtlich mit der

jeweiligen Zustimmungsrate dargestellt.

Keine Abkiirzungen 98 %
Fachbegriffe erklaren 95 %
W-Fragen 93 %
Zwischenlberschriften 81 %
Satzlange 10 max 11 Worter 79 %

Keine Synonyme 77%

75 % 80 % 85 % 90 % 95 % 100 %

Abbildung 7: Strategien zur Verbesserung der Einwilligungserkldrungen, die einen starken Konsens erreicht
haben.
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In Abbildung 8 werden die Antworten der Expert/innen zu jedem Fragenblock fir beide
Runden dargestellt, um den Verlauf der Ergebnisse aufzuzeigen. Wie die Grafik zeigt,
gab es bei der Beantwortung dieses Fragenblocks nur geringe Unterschiede zwischen
den beiden Runden. Die Frage ,50% Text und 50% Weillraum* wurde, wie bereits
erwahnt, nach der ersten Runde in ,,75% Text und 25% Weiliraum*“ modifiziert.

Az g T O D 4.6
PO g e BT N D 4.6
TR D O e D 4.4
SO T e D 4.1
Satzlange max. 10/11 Waérter
K28 S O D O D 4.1
oSS D 4
Uberpriifung Lesbarkeitsindex
B DS VT S U T U D 5.8
P O TN D 5.5
DS UG Y O D 3.6
BN Cn e Tl U, TN D 36
P Sz Ve D 3.6

NG T BN S O D 3.3

75% Weiliraum 25% Text

T 3,
3.2 @ Runde 1
P 3 ® Runde 2

50% Weiltraum 50% Text

0 1 2 3 4 5
Relevanz (1: wenig bis 5: hoch)

Abbildung 8: Strategien zur Verbesserung der Einwilligungserkldrungen: Vergleich zwischen den beiden Runden.
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Strategien, die sich auf das Aufkldrungsgespréch beziehen.

Zur Verbesserung von Aufklarungsgesprachen im Rahmen klinischer Krebsstudien
sollten laut den Expert/innen die wichtigsten Inhalte am Anfang oder am Ende des
Gesprachs kurz zusammengefasst werden, wobei maximal 3-5 Kernpunkte genannt
werden sollten. Auch sollte darauf geachtet werden, dass das Aufklarungsgesprach
an einem geeigneten Ort mit angemessener Privatsphare stattfindet. Zudem ist es
wichtig, zentrale Begriffe zu wiederholen und Angehdrige des Patienten/der Patientin
in das Gesprach miteinzubeziehen. In Abbildung 9 sind die Strategien zur
Verbesserung des Aufklarungsgesprachs dbersichtlich mit der jeweiligen

Zustimmungsrate dargestellt.

Zusammenfassung der Inhalte am Ende

des Gesprachs 93%

Ort mit angemessener Privatsphare 93 %

Wiederholung zentraler Begriffe 81 %

Zusammenfassung der Inhalte am

Anfang des Gesprachs 9%

Angehorige miteinbeziehen 77 %

75 % 80 % 85 % 90 % 95 % 100 %

Abbildung 9: Strategien zur Verbesserung des Aufkldrungsgespréchs, die einen starken Konsens erreicht haben.

In Abbildung 10 werden die Antworten der Expert/innen zu jedem Fragenblock flr
beide Runden dargestellt. Wie in der Grafik zu sehen, wurde das Statement ,dass das
Aufklarungsgesprach an einem geeigneten Ort mit angemessener Privatsphare
stattfindet” erst in der zweiten Runde abgefragt, da diese Frage aus den Kommentaren

der ersten Runde entstanden ist.
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Relevanz (1: wenig bis 5: hoch)

Abbildung 10: Strategien zur Verbesserung des Aufklarungsgespréchs: Vergleich zwischen den beiden Runden.
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Inhalt der Checkliste fiir das Aufkldrungsgespréch.

Bisherige Studienergebnisse deuten darauf hin, dass es hilfreich sein kann, eine
ausgedruckte Checkliste fur das Aufklarungsgesprach einzufuhren (112). Diese
Checkliste fasst die wichtigsten Punkte der Studienaufklarung zusammen und dient
dem Arzt/der Arztin als Hilfe fur die Gesprachsfiihrung. Sie dient gleichzeitig als
Handreichung und Leitfaden fur Patient/innen und Angehdrigen, um Informationen
besser verfolgen und behalten zu konnen. Alle Aspekte der Checkliste, die abgefragt
wurden, erreichten einen hohen Konsens: Mogliche Risiken, Nebenwirkungen und
Nutzen, Freiwilligkeit der Teilnahme, Madglichkeit, jederzeit aus der Studie
auszusteigen, Ziel der Studie, Verfligbarkeit einer alternativen Behandlung aulRerhalb
der Studie (sofern zutreffend), Information darUber, dass Behandlungen verglichen
werden (sofern zutreffend), Placebo (sofern zutreffend), Randomisierung (sofern
zutreffend). In Abbildung 11 sind die Inhalte der Checkliste fir das

Aufklarungsgesprachs Ubersichtlich mit der jeweiligen Zustimmungsrate dargestellt.

Risiken, Nebenwirkungen und Nutzen 100 %

Freiwilligkeit der Studienteilnahme 100/%

Rucktrittsmaoglichkeit 100/%

Ziel der Studie 98 %
Alternative Behandlungsméglichkeit 95 %
Behandlungen werden verglichen 83 %
Placebo (falls zutreffend) 81 %
Randomisierung (falls zutreffend) 76 %
75 % 80 % 85 % 90 % 95 % 100 %

Abbildung 11: Inhalte der Checkliste, die einen starken Konsens erreicht haben.
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Abbildung 12 vergleicht den Verlauf der beiden Runden fur die Inhalte der Checkliste.

Freiwilligkeit der Studienteilnahme

Riicktritt aus der Studie

Risiken der Studienteilnahme

Ziel Der Studie

Alternative Behandlung

Placebo

info bezuglich Vergleich der Behandlungen

Randomisierung

Abbildung 12: Inhalte der Checkliste

T 42 ® Runda 1
' Runde 2
T aa @ Runde

0 1 2 3 4 5 6
Relevanz (1: wenig bis 5: hoch)

: Vergleich zwischen den beiden Runden.
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Strategien, die sich auf die Zusammenarbeit zwischen den beteiligten Akteur/innen
beziehen.

Keine der Strategien, die sich auf die Zusammenarbeit zwischen den beteiligten
Akteur/innen beziehen, erreichte einen hohen Konsens. Die Strategie, die die héchste
Zustimmung erreichte (72% der Teilnehmer/innen bewerteten sie mit 4 oder 5), ist:
Dass Patientenvertreter/innen mit und ohne medizinische Vorbildung in den
Ethikkommissionen vertreten sind. In Abbildung 13 werden die Antworten der
Expert/innen zu jedem Fragenblock fir beide Runden dargestellt. Wie in der Grafik zu
sehen, wurde das Statement ,dass Patientenvertreter/innen schon in die
Studienplanung und Erstellung der Aufklarungsunterlagen einbezogen werden* erst in
Runde 2 abgefragt, da diese Frage aus den Kommentaren der ersten Runde

entstanden ist.

Patientenvertreter mit und ohne
medizinische Vorbildung in den
Ethikkommissionen

Patientenvertreter in der Studienplanung

Verstandlichkeitspriifung durch
Patientenvertreter

® Runde 1
@® Runde 2

Leitfaden fur Ethikkommissionen flr
Verstandlichkeitsprifung

0 1 2 3 4 5
Relevanz (1: wenig bis 5: hoch)

Abbildung 13: Strategien fiir die Zusammenarbeit zwischen den beteiligten Akteur/innen: Vergleich zwischen den
beiden Runden.
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4.5. Ubersetzung und Pretest des Fragebogens ,Quality of Informed
Consent®

Aus dem mehrstufigen Forward-Backward Ubersetzungsprozess, an dem zwei
unabhangige Ubersetzer/innen beteiligt waren, entstand die deutsche Ubersetzung
des Fragebogens ,Quality of Informed Consent® (87). Im Anschluss wurde ein
kognitiver Pretest mittels Interviews mit 5 Krebspatient/innen, die an einer klinischen
Studie teilnahmen, durchgefihrt. Die befragten Personen waren im Durchschnitt 48
Jahre alt, wobei die Mehrheit mannlich war. Die groten Herausforderungen, die in der
deutschen Ubersetzung des QulICs identifiziert wurden, betrafen vor allem die
Satzlange. Viele der Befragten schlugen vor, die Satze zu verkirzen oder in zwei
separate Satze zu unterteilen. Zudem auflerten zwei Personen Bedenken hinsichtlich
der Verwendung des Begriffs ,experimentell®, da er stark an Laborforschung erinnerte
und fur Patient/innen moglicherweise missverstandlich sein konnte. Ein weiteres
Problem ergab sich aus der Formulierung bestimmter Fragen im Fragebogen, bei
denen ,stimme nicht zu“ die korrekte Antwort darstellt. Diese Fragen dienen dazu, das
tatsachliche Verstandnis der Patient/innen zu Uberprufen. Allerdings wiesen zwei
Befragte darauf hin, dass diese Art der Fragestellung Verunsicherung hervorrufen
kann. Patient/innen kdnnten beginnen, an ihrem Wissen Uber die Studie zu zweifeln.
Falls nach dem Ausfillen des Fragebogens kein Mitglied des Studienteams fiir eine
Klarung zur Verfugung steht, kann dies dazu fihren, dass Patient/innen verunsichert
werden. Eine weitere Anmerkung betraf die Unterteilung des Fragebogens in Teil A
(objektives Verstandnis) und Teil B (subjektives Verstandnis). Einige Befragte hielten
diese Trennung flr Uberflissig und empfahlen, den Fragebogen um einen der beiden

Teile zu kiirzen, um ihn insgesamt kompakter zu gestalten.
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5. Diskussion

In den folgenden Unterkapiteln 5.1., 5.2. und 5.3. werden die wichtigsten Ergebnisse
der jeweiligen Teilstudie zusammenfassend dargestellt. In den weiteren Unterkapiteln
werden die Ergebnisse zunachst mit der Literatur verglichen und anschlielRend

konkrete Empfehlungen flr Forschung und Praxis abgeleitet.

5.1. Zusammenfassung der Interviewstudie mit Patient/innen und
Angehorigen
Die befragten Patient/innen nannten unterschiedliche Grinde flr ihre Teilnahme an
klinischen Studien. Haufig stand der Wunsch im Vordergrund, die medizinische
Forschung und die Entwicklung neuer Therapien zu unterstitzen. Auch das
Bewusstsein, selbst von friiheren Studien anderer Patient/innen profitiert zu haben,
motivierte sie zur Teilnahme. Zusatzlich hofften viele, durch die Studie Zugang zu
neuen, moglicherweise wirksameren Behandlungen zu erhalten. Manche empfanden
die Teilnahme als Mdglichkeit, aktiv gegen ihre Krankheit zu kdmpfen. Ein wichtiges
Element der Entscheidungsfindung war das Vertrauen in das medizinische Personal.
Fur viele Patient/innen war das Aufklarungsgesprach mit dem behandelnden Arzt/der
behandelnden Arztin die zentrale Informationsquelle. Sie vertrauten darauf, dass die
empfohlene Studie die beste Option darstellte, und lasen die Einwilligungserklarung
oft nur oberflachlich. Gleichzeitig flhlten sich viele von der Menge und Komplexitat der
Informationen Uberfordert. Die Fachsprache der Dokumente war flr sie teilweise
schwer verstandlich, und Begriffe wie ,Sponsor” einer Studie blieben unklar. Manche
Informationen wurden wiederholt, wahrend andere wichtige Inhalte fehlten. Die
emotionale Belastung durch die Krankheit erschwerte zusatzlich das Verstehen der
Aufklarung. Viele Patient/innen fuhlten sich wahrend des Gesprachs uberfordert und
berichteten, dass ihnen wichtige Fragen oft erst im Nachhinein einfielen. Angehorige
ubernahmen haufig eine unterstitzende Rolle, halfen beim Sammeln und Verarbeiten
der Informationen und leisteten emotionale Unterstitzung. Positiv bewertet wurde,
dass die Betroffenen nach dem Gesprach oft mehrere Tage Zeit hatten, um Uber die
Teilnahme nachzudenken und offene Fragen zu klaren. Trotz dieser positiven Aspekte
zeigten Recall Fragen, dass viele Patient/innen die Inhalte der Studie nicht vollstandig
verstanden hatten. So hatten 76 % Schwierigkeiten, die Risiken der Teilnahme korrekt
einzuschatzen. Manche hielten zusatzliche Untersuchungen im Rahmen der Studie fur
harmlos, obwohl die Risiken in den Unterlagen deutlich benannt wurden. Auch das
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Prinzip der Randomisierung war unklar: Die Halfte der Patient/innen, die an
mehrarmigen  Therapiestudien teilnahmen, wusste nicht, dass sie den
Behandlungsgruppen nach dem Zufallsprinzip zugeteilt worden waren. Um den
Aufklarungsprozess zu verbessern, machten Patient/innen und Angehorige
verschiedene Vorschlage. Haufig wurde der Wunsch nach einer Zusammenfassung
der Dokumente in einfacher Sprache geauliert. Auch eine bessere Strukturierung der
Einwilligungserklarung durch Inhaltsverzeichnisse, Uberschriften und ein Glossar
konnte helfen. Darlber hinaus empfanden viele visuelle Hilfsmittel wie Bilder, Tabellen
und Grafiken als nudtzlich, um komplexe Inhalte anschaulicher darzustellen. Ein
weiterer Vorschlag war die Einfuhrung einer Checkliste flr das Aufklarungsgesprach.
Diese koénnte Arzt/innen und Patient/innen helfen, zentrale Aspekte der
Studienteilnahme strukturiert zu besprechen und wichtige Inhalte nicht zu Ubersehen.
Gleichzeitig konnte sie den Patient/innen als Gedachtnisstutze dienen. Zur besseren
Sichtbarkeit von Studien und zur Férderung des Bewusstseins fur klinische Forschung
wurde aulRerdem die Einrichtung eines Online-Portals empfohlen, das in einfacher

Sprache uber laufende Studien informiert.

5.2. Zusammenfassung der Interviewstudie mit Expert/innen

Die befragten Expert/innen betrachteten das Aufklarungsgesprach als entscheidenden
Bestandteil des Prozesses zur Teilnahme an klinischen Studien. Oft treffen
Patient/innen ihre Entscheidung hauptsachlich basierend auf diesem Gesprach, ohne
die Einwilligungserklarung zu lesen. Eine starkere Einbindung der Patient/innen in
diesen Entscheidungsprozess koénnte nicht nur ihr Verstandnis fur die
Behandlungsoptionen verbessern, sondern auch ihre Eigenverantwortung starken und
das Vertrauen in den behandelnden Arzt/in die behandelnde Arztin férdern. Allerdings
mangelt es vielen Arzt/innen an Schulung fur effektive Aufklarungsgesprache, was
dazu fihrt, dass diese oft einseitig verlaufen oder gar kommerziellen Charakter
annehmen. Ein weiteres Problem besteht darin, dass Studienarzt/innen oft ein
Eigeninteresse an der Teilnahme von Patient/innen haben. Dies kann dazu fuhren,
dass nicht ausreichend auf Risiken oder die Moglichkeit eines Misserfolgs der
Behandlung hingewiesen wird. Fachbegriffe wie "Randomisierung" bleiben fir viele
Patient/innen unverstandlich, wahrend einige Arzt/innen dazu neigen, Informationen
stark zu vereinfachen, was wiederum zu unvollstandiger Aufklarung fuhren kann.

Manche Expert/innen warnen gleichzeitig davor, dass eine zu detaillierte Aufklarung
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Angste verstarken kénnte. Um die Qualitat der Aufklarung zu verbessern, wurde ein
zweistufiges Modell vorgeschlagen: Zundchst vermittelt der Arzt/die Arztin die
wesentlichen Informationen, gefolgt von einem zweiten Gesprach, gegebenenfalls mit
einer Study Nurse oder einer anderen Person aus dem Behandlungsteam. Dies wurde
Patient/innen mehr Zeit geben, die Informationen zu verarbeiten, Fragen zu stellen und
eine bewusste Entscheidung zu treffen. Auch die Anwesenheit eines/r Angehérigen
kann dazu beitragen, dass Patient/innen die erhaltenen Informationen besser
verstehen und mit ihren Angsten umgehen koénnen. Die Einwilligungserklarungen
stellen aus Sicht der Expert/innen eine grof3e Herausforderung dar. Sie sind oft zu
lang, kompliziert formuliert und enthalten unklare oder sich wiederholende Begriffe.
Dies flhrt dazu, dass Patient/innen sie haufig nicht lesen oder nicht verstehen. Zudem
stehen rechtliche Anforderungen im Konflikt mit der Patientenverstandlichkeit, da sie
oft die Dokumentenlange und -komplexitat erhdhen. Besonders in internationalen
Studien erschweren gesetzliche Bestimmungen und Ubersetzungen die
Verstandlichkeit zusatzlich. Einige Expert/innen forderten eine Optimierung der
Dokumente, indem visuelle Hilfsmittel wie Diagramme und Tabellen verwendet
werden, um Informationen klarer zu strukturieren. Zudem sollte die Sprache
vereinfacht und gezielt auf verschiedene Zielgruppen, wie zum Beispiel Menschen mit
Migrationshintergrund oder Sehbeeintrachtigungen, angepasst werden. Ein "graphical
abstract" konnte als kurze, visuell unterstutzte Zusammenfassung dienen. Die Begriffe
"Placebo" und andere zentrale Konzepte sollten in einem Glossar verstandlich erklart
werden. Zugangliche Informationen auf den Websites von Kliniken konnten
Patient/innen helfen, sich Uber potenziell relevante Studien zu informieren. Die frihe
Einbindung von Patientenorganisationen und Patientenvertreter/innen in
Ethikkommissionen wird als zentral angesehen, um Studienunterlagen

patientenfreundlicher zu gestalten.

5.3. Zusammenfassung der Delphi-Befragung

Die Ergebnisse der Delphi-Befragung zeigten verschiedene Strategien auf, die zur
Verbesserung der Aufklarungsunterlagen und -gesprache im Rahmen klinischer
Krebsstudien eingesetzt werden sollten.

Um die Einwilligungserklarungen zu verbessern, wurde empfohlen, Abkirzungen zu
vermeiden und Fachbegriffe zu erklaren. Die W-Fragen (wer, was, wann, wo, warum,

wie, wozu) sollten beantwortet werden. Der Inhalt sollte durch kurze
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Zwischenuberschriften und kurze, verstandliche Satze strukturiert werden.
Im Hinblick auf das Aufklarungsgesprach sollten die wichtigsten Inhalte zu Beginn oder
am Ende des Gesprachs kurz zusammengefasst werden. Zudem sollte ein geeigneter
Ort mit ausreichender Privatsphare gewahlt werden, zentrale Begriffe wiederholt und
Angehorige des Patienten/der Patientin in das Gesprach einbezogen werden.
In Bezug auf die Einflhrung einer Checkliste fur das Aufklarungsgesprach waren sich
die Expert/innen daruber einig, dass diese wesentliche Aspekte wie Risiken, Nutzen,
Freiwilligkeit der Teilnahme und Informationen Gber mogliche Alternativen umfassen
sollte.

Ein weiterer wichtiger Aspekt betrifft die Zusammenarbeit zwischen den beteiligten
Akteur/innen. Keine der entwickelten Strategien erzielte einen hohen Konsens. Die
Strategie, die jedoch die hochste Zustimmung fand, war die Forderung, dass
Patientenvertreter/innen, sowohl mit als auch ohne medizinische Vorbildung, in den

Ethikkommissionen vertreten sein sollten.

In den folgenden Abschnitten werden die Ergebnisse der vorliegenden Studie in Bezug
auf ihre Auswirkungen auf Forschung und Praxis diskutiert, um Empfehlungen fur
zuklnftige Forschungsansatze zu geben und praxisrelevante Implikationen

aufzuzeigen.

Diskrepanz zwischen objektivierbarem und selbstwahrgenommenem Verstandnis
Obwohl sich die meisten Patient/innen in der qualitativen Studie gut informiert flhlten,

zeigten Recall-Fragen, dass viele von ihnen wichtige Informationen Gber die klinische
Studie nicht verstanden hatten oder nicht erinnern konnten. Es scheint also eine
Diskrepanz zwischen den bereitgestellten Informationen und dem Verstandnis der
Patient/innen zu geben. Um kognitive Dissonanz zu vermeiden (113), kdnnen
Patient/innen dazu neigen, vorzugeben, alle erhaltenen Informationen verstanden zu
haben, da dies als sozial erwinscht empfunden werden kann. Dies kann den
Patient/innen helfen, ihre Entscheidung zur Teilnahme zu rechtfertigen und das Gefunhl
von Unsicherheit bezlglich ihrer Entscheidung zu verringern, indem sie angeben, alle
Informationen verstanden zu haben, obwohl dies mdglicherweise nicht der Fall ist. Die
Theorie der kognitiven Dissonanz von Leon Festinger postuliert das Streben des
Menschen nach innerem Gleichgewicht (113). Tritt eine Diskrepanz zwischen
Uberzeugungen, Einstellungen oder Verhaltensweisen auf, entsteht ein
unangenehmer Spannungszustand. Dieser |0st bei der betroffenen Person Stress aus.

Als Reaktion versuchen Menschen, diesen Zustand zu vermeiden (113). Im
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medizinischen Kontext zeigt sich kognitive Dissonanz beispielsweise, wenn
Patient/innen trotz besseren Wissens ein gesundheitsschadigendes Verhalten
beibehalten und dies mit MalRnahmen zur Stressreduktion begriinden.

Die Diskrepanz zwischen dem wahrgenommenen und dem tatsachlichen Verstandnis
kann zu Missverstandnissen zwischen Arzt/innen und Patient/innen fiihren. Arzt/innen
kénnen das Verstandnisniveau ihrer Patient/innen Uberschatzen, da sie sich auf deren
Rickmeldungen Uber ihr Verstandnis der Studieninformationen und ihre Zufriedenheit
mit dem Aufklarungsprozess verlassen (2). Die Patient/innen wiederum sind sich unter
Umstanden nicht dartber im Klaren, welche Aspekte der Studie sie nicht vollstandig
erfasst haben (114).

Hilfreich kdnnte dabei sein, wie auch die Ergebnisse der Delphi-Befragung zeigen, zu
Beginn oder am Ende des Gesprachs die Inhalte zusammenzufassen und die
wesentlichen Aspekte des Aufklarungsgesprachs noch einmal zu wiederholen. Es
ware ebenfalls wichtig, die Arzt/innen darauf aufmerksam zu machen, dass in vielen
Fallen eine Diskrepanz zwischen ihren Annahmen und dem tatsachlichen Verstandnis
der Patient/innen besteht. Dies konnte beispielsweise im Rahmen von
Kommunikationsschulungen fir Studienarzt/innen, wie sie in den Experteninterviews

vorgeschlagen wurden, geschehen.

Aus der Sicht der Forschung ware es von Interesse, das Verstandnis der Patient/innen
im deutschsprachigen Raum multizentrisch und quantitativ zu erfassen, beispielsweise
durch den Einsatz des Ubersetzten Instruments ,Quality of Informed Consent” (87).
Dies wirde dazu beitragen, belastbare Daten zu generieren, die fur politische

Entscheidungstrager/innen von Relevanz sein konnten.

Angehorige sind wichtige Akteur/innen im Aufklarungsprozess
Angehorige kénnen Patient/innen helfen, das Geflhl der Uberforderung bei der

Diagnosebewaltigung zu Uberwinden, und sie sind oft eine der wichtigsten Beratungs-
und Informationsquellen flr Patient/innen (60). Auch wenn bereits gezeigt werden
konnte, dass Angehdrige ein besseres Verstdndnis der Kernaspekte der Studie
aufweisen (65), wurden ihren Ansichten darlber, wie die Informationen, die
Patient/innen Uber ihre Behandlung (oder Forschungsteilnahme) erhalten, verbessert

werden kdnnen, bisher wenig Aufmerksamkeit geschenkt (66).

Die qualitative Befragung der Patient/innen und der Expert/innen ergab, dass sowohl

die Patient/innen als auch die aufklarenden Arzt/innen die Anwesenheit eines
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Angehorigen als sehr wichtig erachten. Die Ergebnisse der Delphi-Befragung
bestatigen die Bedeutung der Einbeziehung von Angehoérigen in den

Aufklarungsprozess.

Eine mdégliche MaRnahme zur Einbeziehung der Angehérigen kdnnte darin bestehen,
die Patient/innen bereits im Vorfeld eines Aufklarungsgesprachs zu fragen, ob sie die
Anwesenheit eines Angehdrigen wunschen, um sicherzustellen, dass diese
Unterstutzung wahrend des Gesprachs verfugbar ist. Zudem koénnte eine starkere
Einbeziehung der Angehorigen auch durch die Bereitstellung zusatzlicher
Informationsmaterialien, die gezielt fir Angehdrige aufbereitet sind und spezifische

Informationen Uber die Forschungsteilnahme bieten, erfolgen.

Darlber hinaus kénnte eine randomisierte kontrollierte Studie (RCT) in Betracht
gezogen werden, die das Verstandnis der Patient/innen anhand des Einbezugs von
Angehorigen in den Aufklarungsprozess vergleicht. Ziel ware es, zu untersuchen, ob
und in welchem Male die Anwesenheit von Angehodrigen das Verstandnis der

Patient/innen in Hinblick auf die Aufklarung verbessert.

Checkliste als roter Faden fur das Aufklarungsgesprach
Im Rahmen des Aufklarungsprozesses muss auch sichergestellt werden, dass die

Patient/innen die Informationen, die sie erhalten, auch wirklich verstehen (1). Die
EinfUhrung von Checklisten fir das Aufklarungsgesprach kénnte hilfreich sein, um
sicherzustellen, dass alle wesentlichen Aspekte der klinischen Studie angesprochen
werden und die Patient/innen die Informationen verarbeiten kdnnen, ohne wichtige
Details zu Ubersehen (38). In der internationalen Literatur finden sich einzelne
Beispiele fur solche Checklisten (115, 116). Mit Hilfe von Checklisten kann die
aufklarende Person sicherstellen, dass alle relevanten Elemente wie Ziel, Risiken und
Nutzen, Limitationen, das Recht auf Widerruf, Randomisierung, die Freiwilligkeit der
Teilnahme sowie alternative Behandlungsmaoglichkeiten im Aufklarungsgesprach
angesprochen werden. Die Checkliste konnte dabei sowohl als Leitfaden als auch als
Instrument zur Qualitatskontrolle dienen. Dartber hinaus lieRe sie sich an den
jeweiligen Studienkontext anpassen und somit in verschiedenen Studien einsetzen.
Eine solche Checkliste kdnnte den Patient/innen helfen, dem Aufklarungsgesprach
besser zu folgen, und als natzliches Hilfsmittel dienen, das sie mit nach Hause nehmen
kénnen, um sich spater an die wesentlichen Informationen zu erinnern. Ein besseres

Verstandnis der Studienmethodik und der damit verbundenen Risiken und Vorteile
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konnte die Bereitschaft zur Teilnahme erhohen (117). Im Rahmen der Delphi-
Befragung erzielten alle vorgeschlagenen Aspekte der Checkliste eine hohe
Zustimmung, wobei drei Items sogar von allen Teilnehmenden befurwortet wurden.
Dazu gehoren: Mogliche Risiken, Nebenwirkungen und Nutzen, und Freiwilligkeit der
Teilnahme. Bemerkenswert ist, dass das Iltem zur Randomisierung innerhalb der
Checkliste die geringste Zustimmung erhielt. Die Metaanalyse von Tam et al. ergab,
dass lediglich 52,1 % der Studienteiinehmenden die Informationen zur
Randomisierung korrekt verstanden hatten (3). Dies wirft die Frage auf, ob Arzt/innen
davon ausgehen, dass Patient/innen das Konzept der Randomisierung ohnehin nicht
vollstandig erfassen, und es daher nicht ausfuhrlich erlautern. Ein ahnliches
vermeidendes Verhalten im Hinblick auf die Aufklarung zur Nutzung von Placebos
wurde bereits von anderen Autor/innen festgestellt (118). Im Rahmen der
Expertenbefragung wurde berichtet, dass einige aufklarende Arzt/innen die
Informationen stark vereinfachen, um zu vermeiden, unnétige Angste bei den
Patient/innen in Bezug auf die Studienteilnahme zu schiren, was aber gleichzeitig

dazu fuhren kann, dass die Informationen nicht vollstandig vermittelt werden.

Die Untersuchung der Auswirkungen einer detaillierteren Aufklarung zur
Randomisierung auf die Entscheidungsfindung der Patient/innen koénnte neue
Erkenntnisse fur die Verbesserung der Aufklarungsprozesse in klinischen Studien

liefern.

Zweistufiger Aufklarungsprozess, um Rollenkonflikte der Studienarzt/innen zu
vermeiden
Die vorliegende  Studie unterstreicht die zentrale Bedeutung des

Aufklarungsgesprachs im Aufklarungsprozess. Dies zeigt sich vor allem darin, dass
viele Patient/innen ihre Entscheidungen primar auf Basis dieser Gesprache treffen und
nicht anhand der Einwilligungserklarungen (38, 119). Zum anderen, weil der
Vertrauens- und Beziehungsaufbau zwischen Arzt/Arztin und Patient/in wahrend des
Aufklarungsgesprachs wichtig ist (38). Ein effektives Aufklarungsgesprach fordert das
Geflihl von Teamarbeit und gemeinsamer Entscheidungsfindung, was die Adharenz
der Patient/innen wahrend der Studie steigern kann (38).
Trotz ihrer hohen Bedeutung gelingt es Aufklarungsgesprachen oft nicht, das
Verstandnis der Patient/innen sicherzustellen und ihre aktive Beteiligung am
Aufklarungsprozess zu férdern. Die Metaanalyse von Tam et al. zeigte, dass nur eine
kleine Minderheit der Studienteilnehmer/innen ein klares und prazises Verstandnis der
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zentralen Studienaspekte aufwies (3). Die meisten hatten Schwierigkeiten, das
Konzept von Randomisierung sowie die Risiken und Nebenwirkungen der Studie zu
verstehen. Ein patientenzentrierter Ansatz und die Fahigkeit des Arztes/der Arztin, die
Informationen an die Bedurfnisse des Patienten/der Patientin anzupassen, sind
unerlasslich.

Oft besteht eine Diskrepanz zwischen dem Ideal einer umfassenden Aufklarung und
der Fahigkeit der Patient/innen, komplexe Konzepte zu verstehen (34-36). Wahrend
des Aufklarungsgesprachs miissen Arzt/innen zudem Objektivitat wahren, wahrend sie
gleichzeitig ein Interesse an der Patientenrekrutierung haben (120). Auch hier wird
eine kognitive Dissonanz deutlich, die aus der Spannung zwischen der ethischen
Verpflichtung zu objektiver und umfassender Aufklarung der Patient/innen und dem
gleichzeitigen Interesse an einer  erfolgreichen Rekrutierung von
Studienteilnehmenden resultiert. Ein solcher Konflikt lasst sich als Person-Rollen-
Konflikt beschreiben: Eine Situation, in der innerhalb einer sozialen Rolle
widerspriichliche Erwartungen bestehen (121). Arzt/innen sehen sich in ihrer Rolle mit
mehreren, potenziell widersprichlichen Anforderungen konfrontiert: Einerseits sind sie
ethisch verpflichtet, Patient/innen umfassend, objektiv und verstandlich iber Chancen
und Risiken der Teilnahme an einer klinischen Studie aufzuklaren. Andererseits
kénnen institutionelle Interessen eine erfolgreiche Patientenrekrutierung begunstigen,
was zu einem Spannungsverhéltnis fihrt. Arzt/innen missen potenzielle
Interessenkonflikte ansprechen und den experimentellen Charakter klinischer Studien
sowie die Maoglichkeit eines fehlenden Nutzens oder sogar eines potenziellen
Schadens klar kommunizieren. Wenn zum Beispiel ein Arzt/eine Arztin, der/die einen
Patienten/eine Patientin behandelt, gleichzeitig dessen/deren Einwilligung in eine von
ihm/ihr durchgefuhrte Studie einholt, kann sich der Patient/die Patientin aufgrund der

bestehenden Arzt-Patient-Beziehung zur Teilnahme gedrangt fuhlen (122, 123).

Die interviewten Patient/innen und Angehodrigen bevorzugten einen zweistufigen
Aufklarungsprozess, der ein erstes Aufklarungsgesprach und ein zweites Gesprach
ein bis zwei Wochen spater umfasst, in dem offene Fragen geklart werden kdénnen.
Dieses Vorgehen konnte die Chancen auf eine informierte Entscheidung seitens der
Patient/innen erhdhen, insbesondere wenn diese mit schwerwiegenden Diagnosen
konfrontiert werden und gleichzeitig vor der Entscheidung stehen, an einer Studie
teilzunehmen (124). Allerdings wird dieses Vorgehen nicht in allen Kiliniken

routinemafig angewendet (125), so dass Patient/innen haufig unmittelbar nach dem
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Aufklarungsgesprach entscheiden mussen, ob sie an der klinischen Studie teilnehmen
mdchten oder nicht. Ein wichtiger Schritt ware es daher, den zweistufigen
Aufklarungsprozess flachendeckend zu implementieren, um die Qualitdt der

Aufklarung und die informierte Entscheidungsfindung der Patient/innen zu verbessern.

Klnftige Forschung koénnte sich damit befassen, welche Barrieren und
Herausforderungen bei der flachendeckenden Implementierung eines zweistufigen
Aufklarungsprozesses in Kliniken bestehen und wie diese Uberwunden werden

konnen, um eine breitere Anwendung dieses Ansatzes zu ermoglichen.

Multidisziplinare Aufklarungsteams zu Verbesserung der Versorgung
Studienteilnehmer/innen verwechseln haufig Forschung mit Standardbehandlung, was

als therapeutic misconception bezeichnet wird (27-29). Diese Verwechslung konnte
auch eine Folge davon sein, dass viele Patient/innen darauf vertrauen, dass die vom
Arzt/von der Arztin empfohlene Studie die bestmdgliche Therapie fir sie darstellt, wie
die Ergebnisse unserer Patientenbefragung zeigen. Es sollten Anstrengungen
unternommen werden, therapeutic misconception zu vermeiden. Ein hybrider oder
teambasierter Ansatz flr die Aufklarung, wie von den interviewten Expert/innen
vorgeschlagen, hat sich als gute Strategie erwiesen, um sowohl das Verstandnis als
auch die Freiwilligkeit der Studienteilnehmer/innen zu fordern (122). Ein zweites
Gesprach nach dem Aufklarungsgesprach mit dem Arzt/der Arztin, das durch das
Pflegepersonal gefihrt wird, kann den Patient/innen helfen, praktische Aspekte der
Studienteilnahme zu klaren. Dazu gehort beispielsweise die Information, ob fur die
Studie zusatzliche Klinikbesuche erforderlich sind und welche Untersuchungen im
Rahmen der Studie durchgefuhrt werden. Ein zentrales Hindernis fur die
Weiterentwicklung der klinischen Forschung besteht darin, dass viele Patient/innen
aufgrund von Angsten nicht an klinischen Studien teilnehmen (126, 127). Das
Pflegepersonal kann eine Schliisselrolle beim Uberwinden dieser Angste spielen,
indem es auf die intensivere Betreuung im Rahmen einer Studie hinweist. So kann es
beispielsweise den Patient/innen erklaren, dass sie durch die Studienteilnahme direkte
Ansprechpartner/innen aus dem Behandlungsteam haben und dadurch auch ihre
Anliegen zur Erkrankung oder Behandlung schneller klaren konnen. Diese Moglichkeit
des unmittelbaren Austauschs und der intensiveren Betreuung, wodurch
Studienpatient/innen sich besonders gut betreut und besser begleitet flhlen, stiinde
ihnen ohne Studienteilnahme nicht zur Verfigung (128). Die engmaschige Betreuung

der Studienpatient/innen wurde auch in den Experteninterviews betont. Darlber
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hinaus kann ein interprofessioneller Ansatz im Aufklarungsprozess hierarchische
Unterschiede, wie sie oft in der Arzt-Patienten-Beziehung vorkommen, reduzieren,
indem beispielsweise Study Nurses als zusatzliche Ansprechpersonen flr Fragen zur

Studie einbezogen werden (38).

Klnftige Forschung koénnte sich mit dem Aspekt der Interprofessionalitat im
Aufklarungsprozess klinischer Studien befassen. Besonders interessant ware es zu
untersuchen, wie die Einbeziehung verschiedener Gesundheitsberufe das Verstandnis
der Patient/innen verbessert und therapeutic misconception reduziert. Darliber hinaus
kénnte untersucht werden, welche spezifischen Beitrage jedes Berufsbild leisten kann,
um Angste der Patient/innen zu adressieren, Missverstandnisse zu vermeiden und die

Bereitschaft zur Teilnahme an klinischen Studien zu fordern.

Optimierung der Studienunterlagen, um Uberforderung der Patient/innen zu
verhindern
Die Ergebnisse der vorliegenden Studie deuten darauf hin, dass die Unterschrift eines

Patienten/einer Patientin auf einer Einwilligungserklarung keine Garantie daflr ist,
dass der Patient/die Patientin die ihm/ihr zur Verfigung gestellten Informationen
gelesen und verstanden hat. Dies steht im Einklang mit friheren
Forschungsergebnissen, die zeigen, dass Studienteiinehmer/innen haufig die
Einwilligungserklarungen nicht lesen, aber an Studien teilnehmen, um anderen zu
helfen, auch wenn sie die Kernkomponenten der jeweiligen Studie nicht verstehen
(129). Patient/innen flhlen sich oft durch die komplexen und belastenden
Informationen, die sie im Rahmen ihrer Behandlung erhalten, Gberfordert (130). Dies
kann dazu fuhren, dass ihnen wahrend des Aufklarungsgesprachs fur die Teilnahme
an einer klinischen Studie ein konzentriertes Zuhdren nicht moglich ist (131). Die
Einschatzungen zur Dauer der Aufmerksamkeitsspanne von Patient/innen variieren
(132), jedoch gehen einige Expert/innen davon aus, dass sie sich in den letzten Jahren
deutlich verkarzt hat (133). Dies erschwert die Verarbeitung, das Abrufen und die
Nutzung der Informationen, die in den haufig umfangreichen Aufklarungsgesprachen
sowie in den komplexen Einwilligungserklarungen bereitgestellt werden, welche meist
mehr als zehn Seiten und oft sogar bis zu 40 Seiten umfassen (10). Obwohl bekannt
ist, dass langere Dokumente mit einer geringeren Verstandlichkeit einhergehen (31),
hat sich in den letzten drei Jahrzehnten die durchschnittliche Lange von
Einwilligungserklarungen verzehnfacht, was sich negativ auf das Verstandnis der
Teilnehmer/innen auswirkt (30). Auch die Informationen, die darin enthalten sind,
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werden aufgrund des medizinischen Fortschritts immer komplexer und fur die

Patient/innen schwerer zu verstehen.

Die Delphi-Befragung ergab einen hohen Konsens daruber, dass die
Einwilligungserklarungen insbesondere sprachlich optimiert werden sollten. Wie
bereits im Unterkapitel 5.3 erwahnt, spielen dabei mehrere Strategien eine wichtige
Rolle. Vorschlage, die grafische Elemente wie Diagramme oder lllustrationen
beinhalteten, fanden jedoch weniger Zustimmung als sprachliche und semantische
Verbesserungen. Dies verdeutlicht, dass eine verstandliche Sprache, etwa durch die
Vermeidung von Fachbegriffen, sowie eine klare Struktur des Textes, beispielsweise
durch den gezielten Einsatz von Uberschriften, im Vergleich zu grafischen
Darstellungen als wichtiger erachtet werden. Ein Leitfaden zur Erstellung der
Einwilligungserklarungen konnte diese Aspekte aufgreifen und dafur sorgen, dass die

Empfehlungen verbreitet und umgesetzt werden.

Es ist wichtig zu betonen, dass die oben genannten Empfehlungen zur Verbesserung
der Einwilligungserklarungen nur dann erfolgreich umgesetzt werden kénnen, wenn
alle an der Erstellung und Uberpriifung beteiligten Akteure eng zusammenarbeiten.
Hier zeigt sich moglicherweise ein Unterschied zwischen Investigator-Initiated Studies
(IIS), wie etwa akademisch initilerten Studien, und Sponsor-Initiated Studies (SIS),
also Studien, die beispielsweise von Pharmaunternehmen initiiert werden. Obwohl
beide denselben regulatorischen Anforderungen unterliegen, sind IIS oft unabhangig
von kommerziellen Interessen, wodurch Forschende bei der Gestaltung der
Einwilligungserklarungen tendenziell freier sind, wahrend bei SIS die Materialien in der
Regel streng vom Sponsor reguliert werden (134). Die Forderung der interdisziplinaren
Zusammenarbeit bei der Erstellung der Einwilligungserklarungen sollte in beiden
Fallen als wichtiges Ziel erachtet werden. Die Ergebnisse des Delphi-Verfahrens
verdeutlichen die Notwendigkeit, Patientenvertreter/innen, sowohl mit als auch ohne
medizinische Vorbildung, in die Ethikkommissionen einzubeziehen. Ein wichtiger
Schritt kdnnte darin bestehen, auf der Ebene der Entscheidungstrager zu beschlief3en,
dass Ethikkommissionen nur dann arbeitsfahig sind, wenn mindestens ein
Patientenvertreter/eine Patientenvertreterin anwesend ist. Diese MalRnahme kdnnte
dazu fUhren, dass sich die Ethikkommissionen aktiv um die Rekrutierung der
Patientenvertreter/innen kimmern. Um Patientenvertreter/innen zu gewinnen, kdnnten

gezielt Anlaufstellen von lokalen Selbsthilfegruppen und Uberregionalen
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Patientenorganisationen angesprochen werden. Auch Plattformen, die sich dem
Ehrenamt und Peer-Support widmen, wie zum Beispiel Freiwilligenagenturen oder
spezifische Patientenvertretungsportale, kénnten wertvolle Instrumente fir die

Rekrutierung von Patientenvertreter/innen sein.

Gleichzeitig fallt auf, dass die verbleibenden Strategien des Fragenblocks zur
Zusammenarbeit zwischen den beteiligten Akteur/innen im Rahmen der Delphi-
Befragung etwas weniger Zustimmung fanden. Das Stakeholder-Involvement im
Aufklarungsprozess erfordert weitere Forschung, um die Faktoren zu identifizieren, die
eine wertvolle Zusammenarbeit zwischen Forschenden, Sponsoren,
Ethikkommissionen und Patientenvertreter/innen erschweren, und geeignete

Ldsungsansatze zu entwickeln.

Ein weiterer vielversprechender Ansatz zur Verbesserung der Aufklarungsunterlagen
konnte der Einsatz von Kunstlicher Intelligenz (Kl) sein (135). KI konnte die Aufklarung
von Patient/innen verbessern, indem sie Aufklarungsunterlagen personalisiert und
patientenspezifische Informationen im Dokument gezielt hervorhebt. Zudem kdénnte
ein personalisierter Chat angeboten werden, in dem die Patient/innen Fragen zu den
Studienunterlagen stellen und ihre Bedenken ausdricken kénnen. Dadurch kénnen
individuelle Bedurfnisse besser bericksichtigt und potenzielle Barrieren fur eine
optimale Aufklarung verringert werden. Bisher gibt es nur begrenzte Forschung
daruber, wie Kl-gestutzte Kommunikationsstrategien die Arzt-Patienten-Interaktionen
in der Onkologie verbessern kdonnten (136). Weitere Studien sind erforderlich, um zu
untersuchen, wie solche Strategien das Verstandnis der Patient/innen und den

gesamten Aufklarungsprozess verbessern konnten.
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Starken der Arbeit
Die Studie zielte darauf ab, die Kluft zwischen der Vielzahl an Studieninformationen

und dem mangelnden Verstandnis der Patient/innen zu Uberbricken. Hierzu wurden
Kommunikationsstrategien zur Verbesserung des Aufklarungsprozesses fur die
Teilnahme an klinischen Krebsstudien entwickelt und optimiert. Zudem wurde ein
Konsens Uber diese Strategien gesucht und erreicht. Dies ermdglicht einen Transfer
von Expertenwissen hin zu einer praxisorientierten Losung, die das Verstandnis der

Patient/innen erhohen kann.

Der informed consent umfasst medizinische, rechtliche, ethische und kommunikative
Aspekte, die nur mit Hilfe innovativer, disziplinibergreifender Forschung untersucht
werden konnen (137). Diese Arbeit hat die Implementierung der erarbeiteten
Kommunikationsstrategien vorbereitet und dabei gezielt die Starken eines
interdisziplinaren Ansatzes genutzt, um verschiedene Perspektiven miteinander zu
verbinden. Es wurde ein breites Spektrum an Stakeholdern in den Forschungsprozess
eingebunden, was die Relevanz und Praxistauglichkeit der Ergebnisse weiter starkt.
Diese interdisziplinare Zusammenarbeit gewahrleistet, dass die entwickelten

Strategien praxisnah und realistisch umsetzbar sind.

Eine Starke der Studie ist der patientenorientierte Ansatz, der dazu beigetragen hat,
sicherzustellen, dass die Bedurfnisse und Perspektiven der Patient/innen im
Mittelpunkt des Forschungsprozesses stehen. Durch den Abgleich des
Studienmaterials mit Patientenvertreter/innen wurde die Perspektive der Betroffenen
berlcksichtigt. Dieser Ansatz stellt sicher, dass die Umsetzbarkeit der
Forschungsergebnisse in der klinischen Praxis erhdht wird, was zu einer hdoheren

Akzeptanz und Wirksamkeit der Malinahmen fihren kann.

Eine weitere Starke dieser Studie liegt in ihrem explorativen Mixed-Methods-Design,
das qualitative und quantitative Ansatze miteinander verknupft, um ein umfassenderes
Verstandnis der Thematik zu erméglichen (81). Diese Methodenkombination bietet
zum einen tiefere Einblicke in die Perspektiven von Patient/innen, Angehdérigen und
Expert/innen und férdert zum anderen die Entwicklung eines praxisorientierten,
konsensbasierten Ansatzes zur Schliefung bestehender Verstandnislicken bei
Patient/innen. Wahrend die qualitativen Methoden die individuellen Sichtweisen
beleuchten, tragen die quantitativen Methoden dazu bei, die Generalisierbarkeit der

gewonnenen Erkenntnisse zu maximieren (81).
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Soweit bekannt, handelt es sich um die erste deutsche Studie zum Thema informed
consent im onkologischen Kontext. Damit leistet diese Arbeit einen wichtigen Beitrag
zum wissenschaftlichen Diskurs Uber informed consent. Sie bietet nicht nur neue
Einblicke in ein in Deutschland bisher wenig erforschtes Gebiet (77—-79), sondern zeigt
auch Implikationen fur Forschung und Praxis auf. Die Ergebnisse konnen als
Grundlage flr die Planung von interventioneller Forschung dienen, da sie konkrete
Handlungsansatze fur die Entwicklung und Implementierung von Interventionen zur
Verbesserung des Patientenverstandnisses liefern. Ergebnisse aus anderen Landern
sind aufgrund der unterschiedlichen Gesundheitssysteme und -gesetzgebungen

madglicherweise nicht direkt auf den deutschen Kontext tGbertragbar (80).

Die im Rahmen der Studie gewonnenen Erkenntnisse haben bereits eine erste
Anwendung in der Praxis gefunden, indem sie in eine Empfehlung fur Kriterien far
allgemeinverstandliche Zusammenfassungen von Forschungsprojekten/-antragen des
Bayerischen Krebsforschungszentrums einflieRen konnten. Eine weitere Anwendung
dieser Arbeit liegt in der Vorarbeit eines DFG-Antrags, der das Ziel verfolgt, den
Aufklarungsprozess durch verschiedene Strategien zu optimieren. Dazu gehéren unter
anderem der Einsatz kunstlicher Intelligenz sowie die Umsetzung einiger der im

Rahmen dieser Arbeit entwickelten Strategien.

Eine Starke der Studie liegt in ihrer breiten Ubertragbarkeit: Obwohl der Fokus auf der
Onkologie liegt, kdnnen die entwickelten Strategien auch in anderen medizinischen
Fachbereichen zur Verbesserung des Aufklarungsprozesses beitragen. Sie sind klar
und verstandlich, um unterschiedliche Zielgruppen zu erreichen. Dartber hinaus sind

sie leicht umsetzbar, da sie keine spezifischen Instrumente erfordern.

Durch die Entwicklung neuer Ansatze tragt die Studie dazu bei, Bewegung in ein
Forschungsfeld zu bringen, in dem es seit Jahren wenig Fortschritt gibt (3), und zeigt
auf, dass in diesem politisch relevanten Bereich mehr Anstrengungen moglich und

notwendig sind, um eine Verbesserung zu erzielen.
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Limitationen der Arbeit
Fur die qualitative Befragung kann der Response Bias ein Problem darstellen (138,

139). Da sich die befragten Patient/innen und Angehérigen retrospektiv an ihre
Erfahrungen mit dem Aufklarungsprozess erinnern sollten, besteht das Risiko, dass
relevante Details im Laufe der Zeit vergessen oder unbewusst verandert wurden. Dem
wurde dadurch entgegengewirkt, dass der Einschluss in die klinische Studie nicht
langer als ein Jahr zurucklag, dennoch kénnen Verzerrungen in den Antworten nicht
ausgeschlossen werden. Ebenso kann nicht ausgeschlossen werden, dass die
Patient/innen aufgrund sozialer Erwilnschtheit (140) den Aufklarungsprozess als
besonders positiv darstellten, obwohl die Interviewerin mehrfach betonte, dass es bei
der Befragung darum gehe, das personliche Erleben des Aufklarungsprozesses zu

beschreiben.

Eine potenzielle Limitation der Studie besteht darin, dass die Datenerhebung mittels
Telefoninterviews madglicherweise zu einem gewissen Informationsverlust gefuhrt
haben konnte. Allerdings zeigen Erkenntnisse aus der Literatur, dass die Datenqualitat

durch diese Erhebungsmethode in der Regel nicht beeintrachtigt wird (141, 142).

Eine weitere Limitation betrifft die gleichzeitige Befragung von Angehérigen und
Patient/innen. Wahrend dies den Vorteil bietet, verschiedene Perspektiven
einzubeziehen, kann es auch zu Verzerrungen in den Antworten fuhren.
Beispielsweise konnten sich Angehdrige und Patient/innen gegenseitig in ihrer
Erinnerung beeinflussen oder bestimmte Aspekte der Erfahrung unterschiedlich
bewerten. Dennoch Uberwiegen die Vorteile der gemeinsamen Interviewfuhrung, da
Patient/innen sich in der Regel wohler fuhlen, wenn sie zusammen mit ihren
Angehorigen befragt werden. Dies fuhrt zu reichhaltigeren Daten als bei einer
getrennten Befragung, da die Interaktion zwischen den Befragten eine umfassendere

Darstellung der untersuchten Phanomene ermoglicht (102, 103).

Bei der Befragung von Patient/innen und Angehérigen wurden Recall-Fragen in den
Interview-Leitfaden  integriert, um das tendenzielle  Verstandnis des
Aufklarungsprozesses in der Stichprobe zu ermitteln. Diese Fragen zielten nicht darauf
ab, das Verstandnis quantitativ zu erfassen, da der Interviewkontext eine
standardisierte Erfassung nicht zulie®. Daher ist ihre Aussagekraft begrenzt, dennoch
zeigen sie eine Tendenz im Hinblick auf das Verstandnis innerhalb der Stichprobe.
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Eine weitere methodische Limitation ergibt sich aus der Auswahl der Teilnehmer/innen
fir den Pretest des Ubersetzten Fragebogens ,Quality of Informed Consent®. Die am
Pretest teilnehmenden Personen sind hinsichtlich ihrer Bildung sowie ihrer
Gesundheitskompetenz nicht reprasentativ fur die Zielgruppe. Dadurch besteht die
Moglichkeit, dass potenzielle Probleme im Hinblick auf Verstandlichkeit und
Anwendbarkeit des Fragebogens nicht in ausreichendem Male erkannt wurden.
Daruber hinaus erwies sich die Methodik des Think-Aloud-Verfahrens fir den
kognitiven Pretest des ubersetzten Fragebogens als herausfordernd. Obwohl die
Patient/innen explizit dazu aufgefordert wurden, ihre Gedanken wahrend des
Beantwortens der Fragen laut auszusprechen, mussten sie aktiv ermutigt werden, ihre
Denkprozesse offenzulegen. Fir Patient/innen kann es ungewohnt oder schwierig
sein, ihre Gedanken in Echtzeit zu verbalisieren, was die Validitat der erhobenen
Informationen beeinflussen kdnnte (143). Dies unterstreicht die Notwendigkeit, den
Fragebogen weiter zu testen, zu adaptieren und zu validieren, um eine verlassliche

Erhebung mit diesem Instrument sicherzustellen.

Zudem kam es zu einem Verlust von Teilnehmer/innen zwischen der ersten und der
zweiten Befragungsrunde des Delphi-Verfahrens, was moglicherweise die
Reprasentativitat der Ergebnisse einschrankte. Aus der Literatur ist bekannt, dass im
Verlauf eines Delphi-Prozesses typischerweise ein Ruckgang der Teilnehmendenzahl
zu beobachten ist (91). Ein weiterer Bias bestand in der Zusammensetzung der
Stichprobe der Delphi-Befragung: Es nahmen Uberwiegend Personen mit einem
wissenschaftlichen oder medizinischen Hintergrund teil. Dies konnte den Blickwinkel
auf das Thema einseitig gepragt haben. Ein bekanntes Risiko bei Delphi-Verfahren
stellt die mangelnde Reprasentativitat der Expert/innen dar (91). Dem wurde versucht
entgegenzuwirken, indem eine moglichst hohe Diversitat der Expertengruppe erzielt

wurde.

Eine weitere Limitation der Studie liegt in ihrer fehlenden Kausalitat, da es sich um
eine deskriptive und nicht um eine interventionelle Forschung handelt. Dies bedeutet,
dass die Ergebnisse zwar wertvolle Einblicke in das Thema informed consent liefern,
jedoch keine direkten RuUckschliusse auf kausale Zusammenhange oder die
Wirksamkeit spezifischer MalRnahmen zulassen. Um die Generalisierbarkeit der
Ergebnisse zu verbessern, sind klinftig weitere interventionelle Studien erforderlich.
Beispielsweise kdnnte eine randomisierte und kontrollierte Studie durchgefihrt
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werden, um den Einfluss spezifischer Aufklarungsstrategien auf das Verstandnis und
die Akzeptanz von informed consent systematisch zu untersuchen. Darlber hinaus
konnte eine umfassendere und differenziertere Stichprobe einbezogen werden, um die

Ubertragbarkeit der Erkenntnisse auf unterschiedliche Patientengruppen zu
gewahrleisten.
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6. Fazit

Die vorliegende Arbeit liefert neue Erkenntnisse, die die informierte Einwilligung von
Patient/innen bezlglich der Teilnahme an einer klinischen Studie malfgeblich
verbessern kénnen. Mithilfe einer methodisch fundierten Vorgehensweise wurden
evidenz- und Kkonsensbasierte Strategien entwickelt und optimiert, um

Kommunikationsprozesse rund um Studienaufklarungen zu verbessern.

Nach aktuellem Wissensstand handelt es sich hierbei um die erste deutsche Studie,
die die Sichtweise von Krebspatient/innen, Angehdérigen sowie weiteren Expert/innen
auf den Aufklarungsprozess zur Teilnahme an klinischen Studien untersucht und dabei

verschiedene Stakeholder aktiv in den Forschungsprozess einbindet.

Durch die Anwendung qualitativer Methoden konnten die Perspektiven von
Patient/innen, Angehorigen sowie Expert/innen umfassend erfasst und beschrieben
werden. Die Zusammenarbeit mit interdisziplinaren Expert/innen ermdglichte die
gemeinsame Entwicklung eines Strategienkatalogs, der nicht nur das Verstandnis der
Patient/innen verbessern, sondern auch den Zugang zu klinischen Studien erleichtern
konnte. Die strukturierte Konsensfindung im Rahmen des Delphi-Verfahrens fuhrte
abschlie3end zu einem Konsens daruber, welche Strategien tatsachlich implementiert

werden sollten.

Darlber hinaus bildet die Studie eine wertvolle Grundlage fur zuklnftige
interventionelle Forschung. Besonders bedeutsam ist hierbei die Entwicklung
evidenzbasierter Kommunikationsstrategien, die sich leicht in den Aufklarungsprozess
implementieren lassen. Ein weiterer wichtiger Beitrag ist die Ubersetzung des QuIC,
ein nutzliches Instrument zur Erfassung des Verstandnisses, das als
Erhebungsinstrument flr weitere wissenschaftliche Untersuchungen genutzt werden

kann.

Mit dieser Studie wurde ein wichtiger Schritt in Richtung einer patientenzentrierten
Forschung und Praxis getan. Patient/innen sind oft Uberfordert, wenn sie mit den vielen
und komplexen Informationen hinsichtlich der fur sie relevanten Studien konfrontiert
werden. Studieninformationen sind oft lang und in schwer verstandlicher Sprache
verfasst. Die intensive Auseinandersetzung mit dem Thema informed consent fur die

Teilnahme an klinischen Krebsstudien hat wesentliche Herausforderungen im
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Aufklarungsprozess und Handlungsmoglichkeiten aufgezeigt, die zu einem ethisch

und rechtlich validen Aufklarungsprozess fihren kénnen.

Die vorliegende Dissertation wurde im Rahmen des Bayerischen Wissenschaftsforums
(BayWISS) im  Verbundpromotionskolleg = Gesundheit vom  Bayerischen

Staatsministerium fur Wissenschaft und Kunst geférdert.

7. Auszeichnungen

Die im Rahmen dieser Arbeit durchgefihrte Forschung wurde mit zwei Preisen

gewdurdigt:

e 2022: 3. Platz beim BayWISS-Preis 2022 fur ,Herausragende oder

zukunftsweisende Forschungsleistung im jeweiligen Wissenschaftsbereich®.

e 2024: 3. Platz beim Regensburger Onkologiepreis (klinischer Bereich) fur die
Publikation ,Uninformed consent” in clinical trials with cancer patients: A
qualitative analysis of patients’ and support persons’ communication

experiences and needs (Patient Education and Counseling, 2024).
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8. Zusammenfassung in deutscher und englischer Sprache

Hintergrund und Ziele

Klinische Studien untersuchen die Sicherheit und Wirksamkeit neuer Therapien mit
dem Ziel, neue Behandlungsmethoden zu entwickeln und in die Routineversorgung zu
integrieren. Nach dem deutschen Arzneimittelgesetz (§ 40b AMG
Patientenrechtegesetz § 630e) in Verbindung mit Art. 29 der Clinical trials - Regulation
EU No 536/2014 und der Deklaration von Helsinki mussen Patient/innen Uber Ziele,
Inhalt und mdgliche Auswirkungen jeder Studie aufgeklart werden. Dies fuhrt oft dazu,
dass die Patient/innen mit einer betrachtlichen Menge an komplexen Informationen
konfrontiert werden. Viele Patient/innen lesen Einverstandniserklarungen fur klinische
Studien kaum oder gar nicht und unterschreiben sie, ohne ihren Inhalt verstanden zu
haben, was als ,uninformierte Einwilligung“ bezeichnet wird. Einige Untersuchungen
haben sich mit der Frage beschaftigt, wie Einwilligungsprozesse umgestaltet werden
konnen, um Studienaufklarungen zu verbessern. Bislang hatten diese Bemuhungen
leider nur begrenzten Erfolg. Vor allem in Deutschland fehlen evidenzbasierte und
nachhaltige LOsungsansatze.

Zeil der Arbeit war es, die Erfahrungen und Sichtweisen von Krebskranken, ihren
Angehorigen und Expert/innen im Hinblick auf Studienaufklarungen zu untersuchen.
Daruber hinaus wurden mithilfe eines Expertenteams evidenzbasierte Strategien zur
Verbesserung von Aufklarungsprozessen in klinischen Krebsstudien entwickelt und im

Rahmen eines Delphi-Verfahrens ein Konsens dartber erzielt.

Methoden

Mittels einer qualitativen Interviewstudie wurden Kommunikationserfahrungen und
Sichtweisen von Krebskranken wund ihren Angehorigen im Hinblick auf
Studienaufklarungen untersucht. Zudem wurden Interviews mit Expert/innen
verschiedener Fachrichtungen gefuhrt, um darauf aufbauend Empfehlungen fir
weitere Forschung und klinische Praxis abzuleiten.
Basierend auf diesen Erkenntnissen sowie einer umfassenden Literaturrecherche
wurden Kommunikationsstrategien entwickelt, die in vier thematische Blocke unterteilt
wurden: (i) Optimierung schriftlicher Aufklarungsunterlagen, (ii) Verbesserung des
Aufklarungsgesprachs, (i)  inhaltliche = Aspekte  einer  Checkliste  fur
Aufklarungsgesprache und (iv) Strategien zur interdisziplinaren Zusammenarbeit der
beteiligten Akteur/innen. Diese Strategien wurden im Rahmen eines Delphi-Verfahrens
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getestet und weiterentwickelt. Dazu nahmen Expert/innen u. a. aus den Bereichen
Onkologie, Ethik, Recht, Psychologie und Kommunikationswissenschaften an zwei
aufeinanderfolgenden Online-Befragungsrunden teil. Die Expert/innen bewerteten die
Relevanz der Strategien auf einer funfstufigen Skala von ,gar nicht relevant® bis ,sehr
relevant®. Nach der ersten Befragungsrunde erhielten die Teilnehmenden eine
graphische Darstellung der aggregierten Ergebnisse. Ein starker Konsens wurde dann
erreicht, wenn mindestens 75% der Expert/innen eine Strategie mit 4 oder 5 auf der 5-
Punkte-Likert-Skala bewerteten.

In kiinftigen interventionellen Studien konnte das Verstandnis der Teilnehmer/innen
mit dem validierten Fragebogen ,Quality of Informed Consent” (QulC) nach der
Studienaufklarung Uberprift werden. Die Originalversion des QulC wurde mithilfe der
forward-backward Methode ins Deutsche ubersetzt. Zu diesem Zweck erfolgte ein
Ubersetzungsprozess in finf Schritten, an dem zwei unabhéngige Ubersetzer/innen
beteiligt waren. Um den kognitiven Pretest des Fragebogens durchzuflihren, wurde die
Think Aloud Technik genutzt.

Ergebnisse

Es wurden 44 Interviews durchgeflihrt. Patient/innen und Angehérige gaben an, sich
gut uber die jeweilige klinische Studie informiert zu fuhlen. Kernaspekte der Studie
wurden jedoch oft nicht verstanden, was eine Diskrepanz zwischen
wahrgenommenem und tatsachlichem Verstandnis aufzeigt. Viele Teilnehmer/innen
vertrauten darauf, dass die ihnen empfohlene Studie die beste verfligbare Behandlung
sei, und uberflogen die Einwilligungserklarung nur flichtig oder lasen sie gar nicht
durch. Die Expert/innen betonten, dass die Patient/innen in den
Aufklarungsgesprachen oft mit Informationen Uberflutet werden. Sie unterstrichen die
Bedeutung von Kommunikationsschulungen flr medizinisches Personal und die
Notwendigkeit, den Aufklarungsprozess neu zu strukturieren, z. B. durch die
Verwendung von  Zusammenfassungen  der  Einwilligungserklarung in
laienverstandlicher Sprache, Glossaren und einer Checkliste, die von Patient/innen,
Angehdrigen und Arzt/innen verwendet werden kann. Basierend auf diesen
Ergebnissen wurden Kommunikationsstrategien entwickelt und im Rahmen eines
Feedback-Prozesses optimiert. Um einen Konsens uber diese Strategien zu erreichen,
wurde eine Delphi-Befragung durchgefuhrt. 62 Expert/innen nahmen an der ersten
Befragungsrunde im Juli 2024 teil, 43 an der zweiten im November 2024 (consent rate:

20%). Wissenschaftler/innen mit Erfahrung im Bereich Patienteninformation stellten
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die grofdte Expertengruppe dar (N=38, 40%). Um die Verstandlichkeit der
Aufklarungsunterlagen zu verbessern, sollten u. a. Abklrzungen vermieden und
Fachbegriffe verstandlich erklart werden. Zudem ware es hilfreich, im Rahmen von
Aufklarungsprozessen die W-Fragen (wer, was, wann, wo, warum, wie, wozu)
pragnant zu beantworten. Empfohlen wurden kurze Zwischenuberschriften mit
maximal acht Woértern und Satze mit héchstens elf Wortern. Zur Optimierung des
Aufklarungsgesprachs konnte eine Checkliste als Gesprachsleitfaden fur Arzt/innen
und Erinnerungshilfe fur Patient/innen dienen. Auferdem sollten Angehdrige
einbezogen, Aufklarungsgesprache an einem geeigneten Ort mit angemessener
Privatsphare geflhrt und zentrale Begriffe im Verlauf des Gesprachs wiederholt
werden. Im Hinblick auf die interdisziplinare Zusammenarbeit wurde empfohlen, dass
Patientenvertreter/innen mit und ohne medizinische Vorbildung starker in den

Ethikkommissionen vertreten sind.

Schlussfolgerung

Dies ist die erste deutsche Studie, die die Sichtweise von Krebspatient/innen,
Angehdrigen und anderen Expert/innen auf den Aufklarungsprozess fur die Teilnahme
an klinischen Studien analysiert.

Mithilfe eines Delphi-Verfahrens liefert diese Studie konsensbasierte Strategien zur
Verbesserung von Aufklarungsprozessen in der Onkologie. Zukunftige interventionelle
Forschung sollte die entwickelten Strategien pilotieren.

Weitere Anstrengungen sind notwendig, um den Aufklarungsprozess fur klinische
Studien verstandlicher zu gestalten und den Zugang von Patient/innen zu klinischen

Studien und optimaler Krebstherapie zu verbessern.

83



Background and aims

Clinical trials investigate the safety and effectiveness of new therapies, with the aim to
develop and integrate new treatment modalities into routine care. According to the
German Medicinal Products Act (§ 40b AMG Patientenrechtegesetz § 630e), the
Clinical trials - Regulation EU No 536/2014 and the Declaration of Helsinki, patients
need to be comprehensively informed about the trial in which they could enrol. These
legal requirements increase the length and complexity of informed consent (IC)
processes as they require patients and clinicians to consider and digest a significant
amount of unfamiliar information. Many patients do not read the IC document for
clinical trials and sign it without understanding its content. This is known as 'uninformed
consent’. Some studies have explored how to redesign the IC process in order to
enhance patients’ understanding. However, these efforts had only limited success.

There is a lack of evidence-based and sustainable solutions, particularly in Germany.

The aim of the project was to analyse the experiences and views of cancer patients,
their support persons (SP) and experts with regard to the IC process for clinical cancer
trials. In addition, evidence-based strategies for improving the IC process in clinical
cancer trials were developed with the help of a team of experts and a consensus was

reached in a Delphi process.

Methods

We explored, qualitatively, in a sample of cancer patients participating in clinical trials,
their SP and experts from various disciplines, their views on communication related to
IC processes. Semi-structured phone interviews were conducted and analysed using
framework analysis. Building upon these insights and a comprehensive literature
review, communication strategies were developed, divided into four thematic blocks:
(i) improvement of the IC document, (ii) improvement of the IC conversation, (iii)
checklist for IC conversations, and (iv) strategies for the cooperation among the
stakeholders involved. These strategies were tested and further developed in a Delphi
process. Experts from the fields of oncology, ethics, law, psychology and
communication sciences, among others, took part in two consecutive online surveys.
The experts rated the relevance of the strategies on a five-point scale from 'not at all
relevant' to 'very relevant'. After the first survey round, participants received a graphical
representation of the results. A strong consensus was reached when at least 75% of

the experts rated a strategy 4 or 5 on the 5-point Likert scale. In future interventional
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studies, the validated 'Quality of Informed Consent' (QuIC) questionnaire could be
used to examined participants' understanding after the IC conversation. The original
version of the QuIC was translated into German using the forward-backward method.
This involved a five-step translation process involving two independent translators. The

cognitive pretest of the questionnaire was carried out using the think aloud technique.

Results

44 interviews were conducted. Patients and SPs commonly reported feeling well
informed about the respective clinical trial. However, core aspects of the trial were
often not understood highlighting a dissonance between perceived and actual
understanding. Many participants trusted that the trial recommended to them was the
best available care and only skimmed the consent form or did not read it at all. Experts
emphasised that patients were often overloaded with information during IC
conversations. They highlighted the importance of communication training for medical
staff and the need to restructure IC processes, e. g., by using lay language summaries
of the IC document, glossaries, additional audio-visual information and a conversation
protocol to be used by patients, SPs and clinicians. Based on these results,
communication strategies were developed and optimised through a feedback process.
A Delphi survey was conducted to reach consensus on these strategies. 62 experts
participated in the first round of the survey in July 2024, 43 in the second round in
November 2024 (consent rate: 20%). Scientists with experience in IC processes were
the largest group of experts (N=38, 40%). To improve the comprehensibility of
information materials, abbreviations should be avoided, and technical terms should be
explained in an understandable way. It would also be helpful to provide concise
answers to the W-questions (who, what, when, where, why, how, what for) as part of
the IC process. Short subheadings of no more than eight words and sentences of no
more than eleven words were recommended. To improve the IC conversation, a
checklist could serve as a guide for clinicians and a reminder for patients. In addition,
SPs should be involved, IC conversation should take place in a place with auditory
privacy, and key terms should be repeated during the conversation. With regard to the
collaboration among the involved stakeholders, it was recommended that patient
representatives with and without medical background should be more strongly

represented in ethics committees.
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Conclusion

This is the first German study to analyse cancer patients’, SPs’ and further experts’
perspectives on IC processes. Using a Delphi method, this study provides consensus-
based strategies for improving educational processes in oncology. Future

interventional research should test the developed strategies.

Further efforts are required to enhance the comprehensibility of the IC process for
clinical trials more comprehensible and thus both improve patient access to clinical

trials and optimal cancer treatment.

86



9. Anhang

9.1. Interviewleitfaden fur die qualitative Befragung von Patient/innen und
Angehorige

Wie bereits erwahnt, fuhren wir momentan ein Forschungsprojekt durch, bei dem es
um Studienaufklarungen in der Krebsmedizin geht.
Deswegen mochte ich Sie gern bitten mir zu erzahlen, wie lhnen mitgeteilt wurde,
dass Sie fur eine klinische Studie infrage kommen und wie die Gesprache mit ihrem
Arzt dann weiter verliefen.
Sie kénnen sich dabei vollig frei flihlen, alles erzahlen, was Ihnen einfallt und auch so
lange reden, wie Sie wollen.
Ich werde Ihnen aufmerksam zuhdren, Sie aber nicht unterbrechen, sondern nur
Notizen machen zu Fragen, die wir dann eventuell im Anschluss noch klaren kénnen.
Wir kénnen unser Gesprach jederzeit unterbrechen, wenn Sie das winschen. Bitte
geben Sie mir einfach Bescheid, falls das der Fall ist.
Falls Sie eine Frage nicht beantworten mochten, ist das auch vollig okay.
Aulerdem wird hier ein Tonband mitlaufen. Die Daten werden pseudonymisiert und
ausschlieRlich fur die wissenschaftliche Arbeit verwendet.
Nun wurde ich Sie bitten, mir von der Studienaufklarung zu erzahlen, so ausfihrlich,

wie Sie wollen und Sie konnen sich alle Zeit nehmen, die Sie brauchen.
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Objektives/Subjektives Verstandnis vom Informed Consent

o Wer gab lhnen Informationen zu der Studie? Wie lange dauerten die
Gesprache bzgl. der Studienaufklarung?

o Haben Sie vor Ihrer Entscheidung mit ihnrem/Ihrer Angehérigen Uber die
Studie gesprochen? War lhr/e Angehorige/r beim Aufklarungsgesprach
dabei?

o Wissen Sie noch, zu welchem Zeitpunkt die Gesprache stattgefunden
haben?

e Wurden Sie gleich nach der Mitteilung der Diagnose oder erst
spater zu einem weiteren Termin Uber die Studie informiert?
e An welchem Tag hat die Aufklarung stattgefunden?
o Haben Sie noch weitere Informationsquellen zur Studie genutzt?
e Wenn ja, welche?
o Hatten Sie das Geflihl, genau zu wissen, was die Studie beinhaltet und wie

sie funktioniert?

Schriftliche Einwilligungserklarung

o Als Sie sich fiur eine Studienteilnahme entschieden haben, haben Sie eine
schriftliche Einwilligungserklarung unterschrieben. Haben Sie sie
durchgelesen?

e Was war einfach zu verstehen und was war unklar?

e Gab es Stellen, an denen Sie die Fachsprache nicht verstanden
haben?

e Haben Sie sich Uberfordert geflihlt?

e Wissen Sie, warum die schriftliche Einwilligung der
Studienteilnehmer/innen eingeholt wird?

o Falls zutreffend: In dieser Studie bekommen die Teilnehmer/innen
unterschiedliche Behandlungen. Sind Sie dartber informiert? Wissen Sie,
warum so vorgegangen wird?

o Ist die Therapie/das Medikament schon getestet worden?

o Bitte erklaren Sie mir (nochmal) mit Ihren eigenen Worten,

e was das Ziel der Studie ist, an der Sie teilnehmen

e falls zutreffend: wie die Teilnehmer/innen in Gruppen aufgeteilt
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werden
e welchen Nutzen und Risiken die Teilnahme an der Studie haben

kann

Aufklarungsgesprach

o

Wenn Sie an die Studienaufklarung zurtickdenken, was war fur Sie
besonders schwierig? (z.B. bestimmte Informationen oder
Kommunikationsstile)
War die Zeit fir das Gesprach ausreichend?
War die Ausdrucksweise der aufklarenden Person einfach zu verstehen?
Konnten Sie ihr immer folgen?
Wurde Ihnen genug Raum fur Fragen zur Verfugung gestellt?
Gibt es einen Zeitpunkt innerhalb des Gesprachs zur Studienaufklarung, ab
dem Sie sich weniger aufnahmebereit oder Uberfordert fuhlten?

e Wenn ja, wann war das der Fall und warum?
Haben Sie schon einmal vom Patientenrechtegesetz gehort?

e Falls ja, was wissen Sie dartber?
Haben Sie die Hinweise zum Datenschutz gelesen? Waren sie fir Sie
schwer zu verstehen? Wie bewerten sie den Umfang der
Datenschutzerklarung?
Wenn Sie an die Studienaufklarung zurtickdenken, was war fur Sie
besonders hilfreich?
Was hatte Ihnen geholfen, die Studienaufklarung besser zu verstehen?

Wie sollten Informationen |hrer Ansicht nach am besten vermittelt werden?

Anderungsvorschlage

o

Wie sollten Informationen Uber die Studie lhrer Meinung nach am besten
vermittelt werden?
Welche dieser neuen Aufklarungsmethoden wurden Sie gut finden, was
fanden Sie daran nicht so gut?
e Video-Aufklarung in der Klinik, plus Gesprach mit Arzt/Arztin
e Video-Aufklarung zu Hause online, nach Gesprach mit Arzt/Arztin
e Broschire mit bildlicher Darstellung des Studienverlaufs, die vom
Arzt/von der Arztin ausgehandigt wird und zuhause gelesen werden
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kann

Elektronische Einwilligungserklarung (elC Simon et al. 2018)
Zusammenfassung der Einverstandniserklarung (1200-1800 Worter)
mit den wichtigsten Informationen und die vollstandige
Einverstandniserklarung als Anhang (Bleiberg et al. 2017)
Erweitertes Aufklarungsgesprach (mit einem Mitglied des
Studienteams oder mit einer neutralen Person — Peer to peer) (Flory
et al. 2004)

Fir Patient/innen mit Migrationshintergrund: Aufklarungsmaterialien

in anderen Sprachen

Haben Sie weitere Anmerkungen oder Fragen?

Vielen Dank!
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9.2. Interviewleitfaden fur die qualitative Befragung der Expert/innen

Wie bereits erwahnt, fuhren wir momentan ein Forschungsprojekt durch, bei dem es
um Studienaufklarungen in der Krebsmedizin geht.

Deswegen mochte ich Sie gern bitten mir zu erzahlen, welche Probleme Sie bei
Studienaufklarungen in der Krebsmedizin sehen.

Ich ware dankbar, wenn Sie mir anfangs alles erzahlen, was Ihnen einfallt und auch
so lange reden, wie Sie wollen.

Ich werde Ihnen aufmerksam zuhdren, Sie aber nicht unterbrechen, sondern nur
Notizen machen zu Fragen, die wir dann im Anschluss klaren kénnen.

Wir kdnnen unser Gesprach jederzeit unterbrechen, wenn Sie das winschen. Bitte
geben Sie mir einfach Bescheid, falls das der Fall ist.

Falls Sie eine Frage nicht beantworten mdchten, ist das auch vollig okay.
Aulierdem wird hier ein Tonband mitlaufen. Die Daten werden pseudonymisiert und
ausschlieRlich fur die wissenschaftliche Arbeit verwendet.

Ja, nun wirde ich Sie bitten, mir von lhren Sichtweisen auf Studienaufklarungen zu
berichten, so ausfihrlich, wie Sie wollen und Sie kdnnen sich alle Zeit nehmen, die

Sie brauchen.
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Verstandnis vom Informed Consent

©)

Glauben Sie, dass die Patient/innen die Informationen, die ihnen im
Rahmen des Aufklarungsgesprachs zur Verfugung gestellt werden,
vollkommen verstehen?

e Warum/warum nicht?
Welche Aspekte werden lhrer Meinung nach von den Patient/innen am
wenigsten verstanden?
Die Dokumente zur Studienaufklarung beinhalten oft viele Information und
Untersuchungen haben gezeigt, dass die Patient/innen teilweise die vielen
Informationen nicht verstehen oder kurze Zeit nach dem
Aufklarungsgesprach wieder vergessen. Sehen Sie hierin ein
ethisches/juristisches Problem?
Wo sehen Sie besondere Probleme bei Studienaufklarungen? (z.B.
Involvierung von Drittstaaten, Datenschutz, Aufmerksamkeitsspanne der

Patienten)

Aufklarungsgesprach (nur fir Arzt/innen)

o

Wenn Sie an die Gesprache mit ihren Patient/innen zurtickdenken, was ist
fur Sie besonders schwierig? (z.B. bestimmte Informationen oder
Kommunikationsstile)

Wo sehen Sie besondere Probleme bei Studienaufklarungen? (z.B.

Involvierung von Drittstaaten, Datenschutz)

Ist normalerweise die Aufklarung tber den Datenschutz Teil lhres
Aufklarungsgesprachs?
Wie lange dauern die Gesprache mit ihren Patient/innen in der Regel?

Wie gehen Sie mit dem inhaltlich detaillierten Teil um? Tendieren Sie dazu,
diesen Teil zu verkurzen oder zusammenzufassen?
Haben Sie das Gefuhl, dass ihre Patient/innen die Informationen, die Sie
ihnen vermitteln, vollkommen verstehen?

e Warum/warum nicht?

e Welche Aspekte werden nach lhrer Ansicht von den meisten

Patienten am wenigsten verstanden?

Gibt es einem Zeitpunkt innerhalb des Gesprachs bzgl. der

Studienaufklarung, ab dem Patient/innen weniger aufnahmebereit oder
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uberfordert wirken?

Wenn ja, wann ist das der Fall?

o Wenn Sie an die Gesprache mit ihren Patient/innen zurickdenken, was

empfinden Sie als besonders hilfreich?

o Gibt es sonstige Dinge, die Ihnen bei Gesprachen mit ihren Patient/innen

helfen konnten?

Anderungsvorschlage

o Was konnte helfen, die oben genannten Probleme zu Gberwinden?

o Was denken Sie, wie sollten Informationen am besten vermittelt werden?

Ist das in der Praxis umsetzbar?

o Gibt es sonst noch Dinge, die bei Aufklarungsgesprachen mit Patient/innen

helfen konnten?

o Welche dieser neuen Aufklarungsmethoden wirden Sie gut finden, was

gefallt Ihnen weniger?

Video-Aufklarung in der Klinik, plus Gesprach mit Arzt/Arztin
Video-Aufklarung zu Hause online, nach Gesprach mit Arzt/Arztin
Broschure mit bildlicher Darstellung des Studienverlaufs, die vom
Arzt/ von der Arztin ausgehandigt wird und zu Hause gelesen
werden kann

Elektronische Einwilligungserklarung (elC Simon et al. 2018)
Zusammenfassung der Einverstandniserklarung (1200-1800 Worter)
mit den wichtigsten Informationen und die vollstandige
Einverstandniserklarung als Anhang (Bleiberg et al. 2017)
Erweitertes Aufklarungsgesprach (mit einem Mitglied des
Studienteams oder mit einer neutralen Person — Peer to peer?)
(Flory et al. 2004)

Far Patient/innen mit Migrationshintergrund: Aufklarungsmaterialien

in anderen Sprachen

Haben Sie weitere Anmerkungen oder Fragen?
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Vielen Dank!

9.3. Soziodemographischer Fragebogen zur qualitativen Befragung
von Patient/innen und Angehdrigen

haben Sie?

Mannlich
[Geschlecht des/der Befragten Weiblich
vermerken]

Andere
Wann sind Sie geboren?
Welche Staatsangehdrigkeit Deutsch

2 Andere, und zwar:

Welche ist lhre Muttersprache?

Welche Sprache wird zu Hause
gesprochen?

Welchen Familienstand haben
Sie?

Ich bin verheiratet und lebe mit meinem(r)
Ehepartner(in) zusammen

Ich bin verheiratet und lebe von meinem(r)
Ehepartner(in) getrennt

Ich bin ledig

Ich bin geschieden

Ich bin verwitwet
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94. Soziodemographischer Fragebogen zur qualitativen Befragung

von Expert/innen

1 Mannlich
E/Ceaﬁicg;:(eecnqt des/der Befragten 2 Weiblich

3 Andere
Wann sind Sie geboren?
Welchen Beruf Uben Sie aus?

1 Weniger als ein Jahr
Wie lange sind Sie bereits in 2 Zwei bis funf Jahre
Ihrem Beruf tatig? 3 Funf bis zehn Jahre

4 Mehr als zehn Jahre
Welche Staatsangehdrigkeit 3 Deutsch
haben Sie? 4 Andere, und zwar:
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9.5. Interviewleitfaden Pretest Fragebogen QuIC

In dieser Studie geht es darum, die Verstandlichkeit eines Ubersetzten Fragebogens
zu prufen. Das Interview hat das Ziel, Ihre Riuckmeldung zu diesem Fragebogen zu
ermitteln. Der Fragebogen dient dazu, die Verstandlichkeit des Aufklarungsprozesses

fir die Teilnahme an klinischen Krebsstudien zu bewerten.

Wahrend Sie den Fragebogen ausfillen, bitten wir sie Sie Ihre Gedanken "laut zu
denken". Diese Gedanken werden digital aufgenommen und anschlieend
transkribiert. Wenn Sie wahrend des Ausflllens des Fragebogens nach ca. 6- 10
Sekunden keine mundlichen Antworten geben, werde ich Sie ermutigen, weiter zu

reden.

Ich werde Sie also im folgenden Interview darum bitten, lhre Gedanken laut
auszusprechen, wahrend Sie die Fragen beantworten. Ich interessiere mich fur Ihre
personliche Meinung zu den Anweisungen, Fragen und Antworten. Wenn Sie der
Ansicht sind, dass dem Fragebogen etwas hinzugefligt oder aus ihm gestrichen
werden sollte, um diesen verstandlicher oder vollstandiger zu machen, dann sagen
Sie bitte, was lhnen in dem Moment einfallt. Treten Unklarheiten auf, hinsichtlich der
Anweisungen, Fragestellungen oder Antwortmaoglichkeiten sprechen Sie es bitte

gleich laut aus.
Abschliel3ende Fragen:

1. Was denken Sie Uber den Fragebogen im Allgemeinen?
- Was gefallt ihnen?
- Was gefallt ihnen nicht?
2. Gibt es Fragen, die aus dem Fragebogen entfernt oder ihm hinzugefugt
werden sollten?
- Welche Fragen und warum?
3. Wie beurteilen Sie die Lange des Fragebogens?
- Seitenanzahl (5 Seiten)

- Anzahl der Fragen

Wir sind nun am Ende des Interviews angelangt. Méchten Sie noch etwas
hinzufugen?
Vielen Dank flr Ihre Teilnahme am Interview!
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Flyer Delphi-Befragung

Unzumutbare
Studienaufkiarungen
verbessern!

Worum geht es?

Expertenkonsens uber
e-Delphi; d.h. zwei
10-minutige Befragungen
im Abstand von ca. 6
Wochen

UNICO

.Developing strategies to

overcome ‘UNInformed COnsent'’

in clinical trials involving cancer
patients”

Forschungsprojekt von UR/UKR,
Leitung : Prof. Dr. Anne Herrmann,
Christine Bernardi

e o

Universitatsklinikum

Universitit Regensburg

Regensburg

Wer kann
teilnehmen?

Gesundheitsprofessionelle
Wissenschaftler/innen
Rechtsexpert/innen
Patientenvertreter/innen
Industrievertreter/innen
usw.

Gerne schreiben wir lhnen
eine E-Mail mit dem
personalisierten

Zugangslink zur Befragung.

unico@ukr.de
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9.7. Fragenkatalog Delphi-Befragung (erste Befragungsrunde)

ufir

Universititsklinikum
Regensburg

‘UNInformed COnsent’ in clinical trials involving cancer patients

UNICO untersucht, wie Aufklarungsprozesse im Rahmen klinischer Krebsstudien
verbessert werden konnen.

Was muss ich tun?

e Ausfullen von zwei je 10-minutigen Online-Fragebdgen im Abstand von circa
sechs Wochen.

e Wir bitten Sie, an beiden Befragungen teilzunehmen. Das erhoht die
Aussagekraft der Studienergebnisse und stellt sicher, dass die
Einschatzungen aller Teilnehmenden angemessen berucksichtigt werden.

e Die Teilnahme ist freiwillig.

Wer kann teilnehmen?
Teilnehmen konnen unter anderem:

e Gesundheitsprofessionelle, die Erfahrung mit Studienaufklarungen haben

e Wissenschaftler/innen mit Erfahrung im Bereich Patienteninformation

e Rechtsexperten/innen mit Schwerpunkt Medizinrecht

e Patientenvertreter/innen

e Mitglieder von Ethikkommissionen

e Vertreter/innen der Industrie, die an der Erstellung von Aufklarungsunterlagen
fur Patienten/innen mitgewirkt haben

Wie lauft die Befragung ab?

Im Folgenden werden Kommunikationsstrategien prasentiert, die zum Einsatz
kommen kénnten, um Aufklarungsprozesse zu verbessern.

Bitte bewerten Sie die Wichtigkeit dieser Strategien auf einer 5-stufigen Skala von
"gar nicht relevant" bis "sehr relevant".

Die Frist zur Teilnahme der ersten Runde endet am 6.8.24.
Bei Fragen kénnen Sie sich jederzeit an unico@ukr.de wenden.

Bitte klicken Sie unten auf das Kastchen "Einverstanden”, sofern Sie mit folgenden
Aussagen einverstanden sind.

Ich bin mit der Teilnahme an dieser Studie einverstanden.
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Mir ist bekannt, dass die Teilnahme an dieser Studie freiwillig ist und ich jederzeit aus
der Studie aussteigen kann.

Mir ist bekannt, dass meine Daten in pseudonymisierter Form verwendet werden und
mein Name nicht in Berichten oder Veroffentlichungen, die aus der Studie
hervorgehen, genannt wird.

Soziodemographische Fragen:

- Wie alt sind Sie? Jahre
- |hr Geschlecht: m/w/d

- |hre Postleitzahl:

- |hr hochster Schulabschluss:

o Hauptschulabschluss/Volksschulabschluss
Realschulabschluss (Mittlere Reife)

Abitur

Fachhochschulreife
Fach-)Hochschulabschluss

(Noch) keinen Schulabschluss

o]
o]
o]
o]
o]
o Anderer Schulabschluss:

- |hr (Haupt)Beruf:

- Wie viele Jahre sind Sie schon in Ihrem Hauptberuf tatig? <5/5-10/11-15/16-
20/>20

- Welchen Bezug haben Sie zum Thema Aufklarung fur die Studienteilnahme?
Ich bin...

Gesundheitsprofessionelle/r, die/der Erfahrung in der Studienaufklarung
von Patienten/innen hat;

Wissenschaftler/in mit Erfahrung im Bereich Patienteninformation;
Rechtsexpert/in mit dem Schwerpunkt Medizinrecht;
Patientenvertreter/in;

Mitglied einer Ethikkommission;

Vertreter/in der Industrie, die aktiv an der Erstellung von
Aufklarungsunterlagen fur Patienten/innen mitgewirkt hat.
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Folgende Statements beziehen sich auf die schriftlichen Aufklarungsunterlagen.

Zur Verbesserung von Aufklarungsprozessen im Rahmen klinischer Krebsstudien
sollten folgende Strategien eingesetzt werden:

» Farbkodierung (Verwendung von Farben, um wichtige Informationen im Text
hervorzuheben)

i O 2 O 3 O 4 O 5
» Kurze Zwischenuberschriften (maximal acht Worter)

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5

» 50% Text und 50% Weillraum

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5

» Eine Kombination aus einfachen Tabellen (moglichst bis je maximal funf
Spalten/Zeilen) und Grafiken

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5

> Flowcharts vom Studienverlauf

O 1 O 2 O 3 O 4 o 5

» Substantivierungen (wo moglich) vermeiden, Verben vorziehen
O 1 o 2 O 3 O 4 O 5
> Passivsatze (wo moglich) vermeiden, Aktivsatze vorziehen

O 1 O 2 O 3 O 4 o 5

» Die Satzlange beschrankt sich auf zehn bis elf Woérter (bei Verwendung von
Nebensatzen auf etwa flinfzehn Woérter)

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5
» Fachbegriffe erklaren

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5
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» Abkurzungen vermeiden

O 1 O 2 O 3 O 4 o 5

» Synonyme vermeiden

O 1 0o 2 O 3 O 4 o 5

» Lange oder zusammengesetzte Worter werden mit Bindestrich schreiben

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5

» Die W-Fragen (wer, was, wann, wo, warum, wie, wozu) beantworten

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5

» die wichtigsten Begriffe in Form eines Glossars am Anfang oder am Ende
der Aufklarungsunterlagen erklaren

O 1 O 2 O 3 O 4 o 5
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Folgende Statements beziehen sich auf das Aufkldrungsgespréch.

1.

O

>

O

Zur Verbesserung von Aufklarungsprozessen im Rahmen klinischer
Krebsstudien ist es notwendig...

Die zu besprechenden Inhalte am Anfang des Gesprachs kurz
zusammenzufassen (maximal 3-5 Kernpunkte)

1 O 2 O 3 O 4 o 5

Angehdrige des Patienten in das Gesprach miteinzubeziehen

1 o 2 O 3 O 4 o 5

Zentrale Begriffe zu wiederholen

1 O 2 O 3 O 4 o b

Die wichtigsten Inhalte am Ende des Gesprachs kurz zusammenzufassen
(maximal 3-5 Kernpunkte)

1 O 2 O 3 o 4 o b

Die Patienten/innen bitten, in eigenen Worten zu erklaren, was ihnen zuvor
mitgeteilt wurde

1 o 2 O 3 O 4 o 5

das Aufklarungsgesprach fur die Teilnahme an der klinischen Studie in zwei
Gesprache aufzuteilen: Ein erstes, ausfuhrlicheres Gesprach und ein zweites,
kirzeres Gesprach, in dem zwischenzeitlich aufgetretene Fragen geklart
werden kdnnen.

1 o 2 O 3 O 4 o 5

. Bisherige Studienergebnisse deuten darauf hin, dass es hilfreich sein kann,

eine ausgedruckte Checkliste fiir das Aufklarungsgesprach einzufihren.
Diese Checkliste fasst die wichtigsten Punkte der Studienaufklarung
zusammen. Sie dient dem Arzt/der Arztin als Hilfe fiir die Gespréachsfiihrung.
Sie dient gleichzeitig als Handreichung und Leitfaden fur Patienten/innen und
Angehdrigen, um Informationen besser verfolgen und behalten zu kénnen.
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Folgende Aspekte sollten Inhalt der Checkliste sein:
» Ziel der Studie
O 1 O 2 O 3 O 4 O

» Information dartber, dass Behandlungen verglichen werden (sofern
zutreffend)

O 1 o 2 O 3 O 4 a
» Mogliche Risiken, Nebenwirkungen und Nutzen

O 1 o 2 O 3 O 4 a
» Randomisierung (sofern zutreffend)

O 1 o 2 O 3 O 4 O
» Placebo (sofern zutreffend)

O 1 O 2 O 3 O 4 O
» Freiwilligkeit der Teilnahme

O 1 O 2 O 3 O 4 O
» Madglichkeit, jederzeit aus der Studie auszusteigen

O 1 o 2 O 3 O 4 ([

» Verfugbarkeit einer alternativen Behandlung auf3erhalb der Studie (sofern

zutreffend)

O 1 O 2 O 3 O 4 O
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Folgende Statements beziehen sich auf die Zusammenarbeit zwischen den
beteiligten Akteur/innen.

Zur Verbesserung von Aufklarungsprozessen im Rahmen klinischer Krebsstudien ist
es notwendig...

> einen Leitfaden fur Ethikkommissionen zu entwickeln, der eine verpflichtende
Verstandlichkeitsprifung der Aufklarungsunterlagen vorsieht und dabei
dieselben Kriterien wie verstandliche Aufklarungsunterlagen erfullt (u.a.
Farbkodierung, Tabellen und Grafiken, Flowcharts, Glossar)

O 1 O 2 O 3 O 4 o 5

» dass Patientenvertreter/innen mit und ohne medizinische Vorbildung in den
Ethikkommissionen vertreten sind

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5

» dass die Aufklarungsunterlagen verpflichtend von Patientenvertreter/innen
gepruft werden, bevor das Ethikvotum erteilt wird. Dabei sollten
evidenzbasierte Kriterien zur Verstandlichkeitsprifung eingesetzt werden

O 1 O 2 O 3 O 4 o 5

Zusatzliche Kommentare und Empfehlungen.

Haben Sie zusatzliche Kommentare oder Empfehlungen zur Verbesserung von
Aufklarungsprozessen im Rahmen klinischer Krebsstudien? Bitte teilen Sie uns diese
mit.
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9.8. Zusammenfassung der Ergebnisse der ersten Befragungsrunde

ufir

Universititsklinikum
Universitidt Regensburg Regenshurg

Ergebnisse der ersten Befragungsrunde des UNICO Delphi-Verfahrens

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir bedanken uns herzlich fir Ihre Teilnahme an der ersten Runde unseres UNICO
Delphi-Verfahrens.

Sie wurden gebeten, verschiedene Fragestellungen und Aussagen nach ihrer
Relevanz auf einer Skala von 1 bis 5 zu bewerten.

Die beigefugte Darstellung zeigt die Mittelwerte der einzelnen Bewertungen. Diese
Ergebnisse dienen als Grundlage flr die nachste Runde des Delphi-Verfahrens, in
der wir die Themen weiter vertiefen und erneut Ihre Einschatzung einholen méchten.

Wir bedanken uns fiir lhre weitere Teilnahme und |hr wertvolles Feedback in den
nachsten Schritten des Verfahrens.

FUr Riackfragen oder Anmerkungen stehen wir gerne unter unico@ukr.de zur
Verfugung.

Mit freundlichen GrifRen,

Christine Bernardi und Prof. Dr. Anne Herrmann
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Folgende Statements beziehen sich auf die schriftlichen Aufklarungsunterlagen.

Zur Verbesserung von Aufklarungsprozessen im Rahmen klinischer
Krebsstudien sollten folgende Strategien eingesetzt werden:

1 steht fur ,weniqg relevant® und 5 fur ,sehr relevant”

FACHBEGRIFFE ERKLAREN 4,66
ABKURZUNGEN VERMEIDEN 4,55
W-FRAGEN BEANTWORTEN 4,45
KURZE ZWISCHENUBERSCHRIFTEN 4,27
SATZLANGE MAX. 10/11 WORTER 4,03
SYNONYME VERMEIDEN 4,02
FLOWCHARTS VOM STUDIENVERLAUF 3,98
GLOSSAR 3,90
FARBKODIERUNG 3,85
PASSIVSATZE VERMEIDEN 3,79
SUBSTANTIVIERUNGEN VERMEIDEN 3,68
EINFACHE TABELLEN U. GRAFIKEN 3,44
LANGE WORTER MIT BINDESTRICH 3,08

50% WEIRRAUM 50% TEXT 3,03

Folgende Statements beziehen sich auf das Aufklarungsgesprach.

Zur Verbesserung von Aufklarungsprozessen im Rahmen klinischer
Krebsstudien sollten folgende Strategien eingesetzt werden:
1 steht flr ,wenig relevant® und 5 fir ,sehr relevant”

ZUSAMMENFASSUNG AM ENDE DES
GESPRACHS

ZUSAMMENFASSUNG AM ANFANG DES
GESPRACHS

EINBEZUG DER ANGEHORIGEN

WIEDERHOLUNG ZENTRALER BEGRIFFE

ZWEI AUFKLARUNGSGESPRACHE

ZUSAMMENFASSUNG DES PATIENTEN IN
EIGENEN WORTEN
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Folgende Aspekte sollten Inhalt der Checkliste fur das Aufklarungsgesprach
sein:
1 steht fur ,weniqg relevant® und 5 fur ,sehr relevant®

RISIKEN DER STUDIENTEILNAHME

RUCKTRITT AUS DER STUDIE

FREIWILLIGKEIT DER STUDIENTEILNAHME

ZIEL DER STUDIE

ALTERNATIVE BEHANDLUNG

INFO BEZUGLICH VERGLEICH DER
BEHANDLUNGEN

PLACEBO

RANDOMISIERUNG

Folgende Statements beziehen sich auf die Zusammenarbeit zwischen den
beteiligten Akteur/innen.

Zur Verbesserung von Aufklarungsprozessen im Rahmen klinischer
Krebsstudien sollten folgende Strategien eingesetzt werden:
1 steht fur ,wenig relevant® und 5 fur ,sehr relevant®

PATIENTENVERTRETER MIT UND OHNE
MEDIZINISCHE VORBILDUNG IN DEN
ETHIKKOMMISSIONEN

LEITFADEN FUR ETHIKKOMMISSIONEN FUR
VERSTANDLICHKEITSPRUFUNG

VERSTANDLICHKEITSPRUFUNG DURCH
PATIENTENVERTRETER
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9.9. Fragenkatalog Delphi-Befragung (zweite Befragungsrunde)

ufir

Universitidtsklinikum
Universitdt Regensburg Regenshurg

‘UNInformed COnsent’ in clinical trials involving cancer patients

Im Folgenden werden Kommunikationsstrategien prasentiert, die zum Einsatz
kommen koénnten, um Aufklarungsprozesse zu verbessern. Nach der Auswertung der
ersten Befragungsrunde wurden einzelne Fragen angepasst bzw. hinzugefugt.

Bitte bewerten Sie die Wichtigkeit dieser Strategien auf einer 5-stufigen Skala von
"gar nicht relevant" bis "sehr relevant".

Die Frist zur Teilnahme der zweiten Runde endet am 15.11.24.
Bei Fragen kdnnen Sie sich jederzeit an unico@ukr.de wenden.

Bitte klicken Sie unten auf das Kastchen "Einverstanden”, sofern Sie mit folgenden
Aussagen einverstanden sind.

Ich bin mit der Teilnahme an dieser Studie einverstanden.

Mir ist bekannt, dass die Teilnahme an dieser Studie freiwillig ist und ich jederzeit aus
der Studie aussteigen kann.

Mir ist bekannt, dass meine Daten in pseudonymisierter Form verwendet werden und
mein Name nicht in Berichten oder Veroffentlichungen, die aus der Studie
hervorgehen, genannt wird.
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Folgende Statements beziehen sich auf die schriftlichen Aufklarungsunterlagen.

Zur Verbesserung von Aufklarungsprozessen im Rahmen klinischer Krebsstudien
sollten folgende Strategien eingesetzt werden:

» Farbkodierung (Verwendung von Farben, um wichtige Informationen im Text
hervorzuheben)

i O 2 O 3 O 4 O 5
» Kurze Zwischenuberschriften (maximal acht Worter)

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5

> 75% Text und 25% Weilliraum

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5

» Eine Kombination aus einfachen Tabellen (moglichst bis je maximal funf
Spalten/Zeilen) und Grafiken

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5

> Flowcharts vom Studienverlauf

O 1 O 2 O 3 O 4 o 5

» Substantivierungen (wo moglich) vermeiden, Verben vorziehen
O 1 o 2 O 3 O 4 o 5
> Passivsatze (wo moglich) vermeiden, Aktivsatze vorziehen

O 1 O 2 O 3 O 4 o 5

» Satze maximal zehn bis elf Worter lang (bei Verwendung von Nebensatzen
etwa flnfzehn Wérter)

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5
» Fachbegriffe erklaren

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5
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» Abkurzungen vermeiden

O 1 O 2 O 3 O 4 o 5

» Synonyme vermeiden

O 1 0o 2 O 3 O 4 o 5

» Lange oder zusammengesetzte Worter werden mit Bindestrich schreiben

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5

» Die W-Fragen (wer, was, wann, wo, warum, wie, wozu) beantworten

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5

» die wichtigsten Begriffe in Form eines Glossars am Anfang oder am Ende
der Aufklarungsunterlagen erklaren
O 1 o 2 O 3 O 4 O 5

» die schriftlichen Aufklarungsunterlagen auf ihren Lesbarkeitsindex (z.B. LIX)
prufen

O 1 O 2 O 3 O 4 o 5

Folgende Statements beziehen sich auf das Aufkldrungsgespréch.

3. Zur Verbesserung von Aufklarungsprozessen im Rahmen klinischer
Krebsstudien ist es notwendig...

> Die zu besprechenden Inhalte am Anfang des Gesprachs kurz
zusammenzufassen (maximal 3-5 Kernpunkte)

O 1 o 2 O 3 O 4 O 5

» Angehorige des Patienten in das Gesprach miteinzubeziehen

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5
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>

O

Zentrale Begriffe zu wiederholen

1 O 2 O 3 O 4 o 5

Die wichtigsten Inhalte am Ende des Gesprachs kurz zusammenzufassen
(maximal 3-5 Kernpunkte)

1 O 2 O 3 O 4 o 5

Die Patienten/innen bitten, in eigenen Worten zu erklaren, was ihnen zuvor
mitgeteilt wurde

1 O 2 O 3 O 4 o b

das Aufklarungsgesprach fur die Teilnahme an der klinischen Studie in zwei
Gesprache aufzuteilen: Ein erstes, ausfuhrlicheres Gesprach und ein zweites,
kurzeres Gesprach, in dem zwischenzeitlich aufgetretene Fragen geklart
werden konnen.

1 o 2 O 3 O 4 o 5

dass das Aufklarungsgesprach an einem geeigneten Ort mit angemessener
Privatsphare stattfindet.

1 o 2 O 3 O 4 (S

. Bisherige Studienergebnisse deuten darauf hin, dass es hilfreich sein kann,

eine ausgedruckte Checkliste fur das Aufklarungsgesprach einzufihren.
Diese Checkliste fasst die wichtigsten Punkte der Studienaufklarung
zusammen. Sie dient dem Arzt/der Arztin als Hilfe fir die Gesprachsfiihrung.
Sie dient gleichzeitig als Handreichung und Leitfaden fur Patienten/innen und
Angehdrigen, um Informationen besser verfolgen und behalten zu kénnen.
Folgende Aspekte sollten Inhalt der Checkliste sein:

Ziel der Studie
1 o 2 O 3 O 4 O 5

Information dartiber, dass Behandlungen verglichen werden (sofern
zutreffend)

1 O 2 O 3 O 4 O 5
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» Mogliche Risiken, Nebenwirkungen und Nutzen

i o 2 O 3 O 4 O 5
» Randomisierung (sofern zutreffend)

i o 2 O 3 O 4 O 5
> Placebo (sofern zutreffend)

i o 2 O 3 O 4 O 5
» Freiwilligkeit der Teilnahme

O 1 o 2 O 3 O 4 O 5
» Madglichkeit, jederzeit aus der Studie auszusteigen

O 1 o 2 O 3 O 4 O 5

» Verfugbarkeit einer alternativen Behandlung auf3erhalb der Studie (sofern
zutreffend)

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5
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Folgende Statements beziehen sich auf die Zusammenarbeit zwischen den
beteiligten Akteur/innen.

Zur Verbesserung von Aufklarungsprozessen im Rahmen klinischer Krebsstudien ist
es notwendig...

> einen Leitfaden fur Ethikkommissionen zu entwickeln, der eine verpflichtende
Verstandlichkeitsprifung der Aufklarungsunterlagen vorsieht und dabei
dieselben Kriterien wie verstandliche Aufklarungsunterlagen erfullt (u.a.
Farbkodierung, Tabellen und Grafiken, Flowcharts, Glossar)

O 1 O 2 O 3 O 4 o 5

» dass Patientenvertreter/innen mit und ohne medizinische Vorbildung in den
Ethikkommissionen vertreten sind

O 1 O 2 O 3 O 4 O 5

» dass die Aufklarungsunterlagen verpflichtend von Patientenvertreter/innen
gepruft werden, bevor das Ethikvotum erteilt wird. Dabei sollten
evidenzbasierte Kriterien zur Verstandlichkeitsprifung eingesetzt werden

O 1 O 2 O 3 O 4 o 5

» dass Patientenvertreter/innen schon in die Studienplanung und Erstellung der
Aufklarungsunterlagen einbezogen werden

O 1 o 2 O 3 O 4 O 5

Zusatzliche Kommentare und Empfehlungen.

Haben Sie zusatzliche Kommentare oder Empfehlungen zur Verbesserung von

Aufklarungsprozessen im Rahmen klinischer Krebsstudien? Bitte teilen Sie uns diese

mit.
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