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1 Zusammenfassung

1.1 Deutsche Zusammenfassung

Hintergrund und Ziele:

Vor dem Hintergrund der patientenorientierten Ausrichtung des Gesundheitssystems erweist
sich die Patientenaufklarung haufig als unzureichend. Oft werden Aufklarungsinhalte von
Patienten nicht verstanden oder erinnert. AulRerdem mangelt es an Verstandnis der
Aufklarungsbdgen, haufig werden diese gar nicht gelesen. Folglich bedarf die
Patientenaufklarung einer Verbesserung. Diesbezlglich erwies sich der Einsatz von
videoassistierter Patientenaufklarung als hilfreich. Die videoassistierte Patientenaufklarung
kann mdglicherweise zu einer Verbesserung des Wissensstandes nach einer Aufklarung
beitragen sowie die Zufriedenheit und das Angstlevel der Patienten positiv beeinflussen.
Unklar ist, wieviel Patienten von einer Aufklarung bezlglich der digitalen
Subtraktionsangiographie verstehen und ob der Einsatz eines zusatzlichen Videos auch hier
sinnvoll sein konnte. In dieser Studie wurde daher der Einfluss der videoassistierten
Patientenaufklarung auf Wissensstand, Zufriedenheit und Angstlevel der Patienten sowie die

Bewertung eines Aufklarungsvideos durch Patienten und Arzte untersucht.

Methodik:

Es wurde eine prospektive, kontrollierte, unverblindete, pragmatische, nicht-randomisierte,
monozentrische Interventionsstudie im Institut fur diagnostische und interventionelle
Neuroradiologie des Universitatsklinikums des Saarlandes durchgefiihrt. Die Erhebung fand
im Zeitraum von Februar 2020 bis Marz 2022 statt. Dabei erhielt die Kontrollgruppe (n=51) die
standardisierte Aufklarung, bestehend aus Aufklarungsbogen und Aufklarungsgesprach und
die Interventionsgruppe (n=37) erganzend dazu ein Video, das die Aufklarungsinhalte
darstellte. Das Aufklarungsvideo wurde gezielt im Rahmen dieser Studie erstellt. Direkt im
Anschluss an die Aufklarung wurden die Patienten mittels eines Fragebogens zum
Aufklarungsgesprach befragt. Der Wissensstand wurde mittels eines Multiple-Choice-
Fragebogens erhoben, die Zufriedenheit mittels eines validierten Fragebogens, bestehend aus
sechs Items und das Angstlevel mittels des Spielberger State-Trait Anxiety Inventory (STAI).
Nach jeder Aufklarung wurden die Arzte in Kontroll- und Interventionsgruppe zur Einschatzung
der Gesprachsdauer befragt. Die Patienten und Arzte der Interventionsgruppe erhielten

zusatzlich Fragen zur Bewertung des Videos.



Ergebnisse:
Es konnte in der Gesamtauswertung kein signifikanter Unterschied in Bezug auf

Wissensstand, die Zufriedenheit und das Angstlevel zwischen der Kontroll- und der
Interventionsgruppe gemessen werden. Dennoch ergaben sich bei der Betrachtung einzelner
Fragestellungen deutliche Unterschiede, die Signifikanz erreichten. Zum Beispiel erwies sich
der Wissensstand in beiden Gruppen als hoch, bei einer Frage gab die Interventionsgruppe
jedoch signifikant haufiger eine korrekte Antwort. Die Zufriedenheit war ebenfalls in beiden
Gruppen hoch. Hierbei winschte sich aber die Kontrollgruppe signifikant haufiger eine
anschaulichere Aufklarung als die Interventionsgruppe. Die Gesprachsdauer wurde von den
Arzten in der Interventionsgruppe signifikant haufiger als kurz bewertet als in der
Kontrollgruppe. Aufklarungsvideos wurden von 72% der Arzte als Hilfe beim
Aufklarungsgesprach gewertet, von 6% eher nicht und von 22% nur teilweise. Es wurde von
75% der Arzte angegeben, dass die Patienten durch ein Aufklarungsvideo besser informiert in
das Aufklarungsgesprach kamen als ohne, von 25% der Arzte wurde dies mit ,teilweise*
beantwortet. Seitens der Patienten gaben 73% an, dass der erste Eindruck des Videos sehr
gut war, 27% der Patienten gaben ,eher gut® bis ,mittel* an. Von 94% der Patienten wurde
angegeben, sich durch das Aufklarungsvideo besser betreut zu fihlen als ohne ein

Aufklarungsvideo, 6% stimmten dem nicht zu.

Schlussfolgerung:

Es konnte kein signifikanter Unterschied in Wissensstand, Patientenzufriedenheit und
Angstlevel zwischen Patienten mit und ohne videoassistierter Patientenaufklarung festgestellt
werden. Trotzdem konnten Unterschiede gemessen werden, die darauf hinweisen, dass die
videoassistierte Patientenaufklarung einen Nutzen fir Patienten und Anwender in Bezug auf
Wissensstand und Zufriedenheit haben kann. Darlber hinaus wurde die videoassistierte
Patientenaufklarung von Arzten aufgrund von Zeitersparnis und deren Eindruck einer
verbesserten Informiertheit der Patienten zum Grofdteil sehr positiv aufgenommen. Die
Patienten auRerten sich ebenfalls Uberwiegend sehr positiv zur videoassistierten

Patientenaufklarung und gaben eine verbesserte Betreuung durch dieses Verfahren an.



1.2 Englische Zusammenfassung

Background:
In context of the patient-centered focus of the healthcare system, informed consent often

proves to be inadequate. Patients often do not understand or remember the information
provided. There is also a lack of understanding of the information sheets and frequently they
are not read. Consequently, informed consent needs to be improved. In this respect, the use
of video-assisted patient education proved to be helpful. Video-assisted patient education can
possibly contribute to an improvement in the level of knowledge, patient satisfaction and
anxiety levels. It is unclear how much patients understand about information regarding digital
subtraction angiography and whether the use of an additional video could also be useful here.
This study therefore investigated the influence of video-assisted patient education on the level
of knowledge, satisfaction and anxiety of patients as well as the evaluation of an educational

video by patients and doctors.

Materials and Methods:

A prospective, controlled, unblinded, pragmatic, non-randomized, monocentric intervention
study was conducted at the Clinic of Diagnostic and Interventional Neuroradiology at Saarland
University Hospital. The survey took place between February 2020 and March 2022. The
control group (n=51) received the standard information, consisting of a standard written form
and standardized oral information. The intervention group (n=37) received standard
information and an added educational video. The educational video was created specifically
as part of this study. Immediately after information had been delivered, patients were asked to
complete a multiple-choice questionnaire concerning the level of knowledge, satisfaction,
using a validated questionnaire consisting of six items and the anxiety level, using the
Spielberger State-Trait Anxiety Inventory (STAI). After each consultation, the doctors were
asked to assess the duration of the consultation. The patients and doctors in the intervention

group were also asked questions to evaluate the video.

Results:

In the overall evaluation, no significant difference could be measured between the control and
intervention group in terms of knowledge level, satisfaction and anxiety level. Nevertheless,
when looking at individual questions, there were clear differences that reached significance.
For example, the level of knowledge proved to be high in both groups, but the intervention
group gave a correct answer to one question significantly more often. Satisfaction was also
high in both groups. However, the control group wanted more descriptive information
significantly more often than the intervention group. Doctors in the intervention group rated the

duration of the consultation as short significantly more often than those in the control group.
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Educational videos were rated by 72% of the doctors as an aid to the standardized oral
information, by 6% rather not and by 22% only partially as an aid. Of the doctors, 75% stated
that the patients were better informed during the informed consent discussion as a result of
the educational video than without it, 25% of the doctors answered this with “partly”. On the
part of the patients, 73% stated that the first impression of the video was very good, 27%
"rather good" to "average" and 94% of the patients stated that they felt better cared for by the

educational video than without an educational video, 6% disagreed.

Conclusion:

There was no significant difference in knowledge, patient satisfaction and anxiety levels
between patients with and without video-assisted patient education. Nevertheless, differences
could be measured that indicate that video-assisted patient education may have a benefit for
patients and users in terms of knowledge and satisfaction. In addition, video-assisted patient
education was perceived very positively by the majority of doctors due to the time saved and
their assessment that patients were better informed. Patients were also predominantly very
positive about video-assisted patient education and stated that this procedure improved their

care.



2 Einleitung

2.1 Digitale Subtraktionsangiographie

Die digitale Subtraktionsangiographie, kurz DSA, ist eine in der Neuroradiologie vielfach
eingesetzte Technik. Sie ermdglicht die Darstellung der Spinal- und Zerebralgefale mittels
Réntgenstrahlung. Die Gefalle werden durch Kontrastmittel sichtbar gemacht, was eine
prazise und detaillierte Darstellung der Gefalstrukturen liefert [147]. Eingesetzt wird die DSA
zur Diagnostik, Therapieplanung und zur Gefaldarstellung sowie prinzipiell zum Monitoring
wahrend Interventionen [145]. Der Bedarf der digitalen Subtraktionsangiographie ist aufgrund
der Weiterentwicklung der computertomographischen Angiographie (CTA) und
Magnetresonanzangiographie ~ (MRA) hinsichtlich  Auflésung,  Aufnahmezeit und
Nachbearbeitungsmaoglichkeiten gesunken. Trotzdem bleibt bei der genauen Darstellung von
zerebralen, zervikalen und spinalen Gefalstrukturen die diagnostische digitale
Subtraktionsangiographie aufgrund ihrer hohen rdumlichen und zeitlichen Auflésung weiterhin
der Goldstandard. Sie hat die hdchste Sensitivitdt und Spezifitat fur vaskulare Pathologien.
Beispielsweise kénnen zwar die meisten Aneurysmen mittels MRA oder CTA diagnostiziert
werden, sehr kleine Aneurysmen jedoch nur mittels der DSA [39] [117]. Oft wird sie im
Anschluss an CTA, MRA oder Duplex-Ultraschall durchgefiihrt, um eine detaillierte Darstellung

von Gefalstrukturen zu erméglichen.

Prinzipiell kann eine digitale Subtraktionsangiographie diagnostisch als auch interventionell
eingesetzt werden. Diese Studie konzentriert sich auf die diagnostische DSA. Sie dient der
dynamischen Darstellung von Gefallstrukturen, Ublicherweise zur Abklarung von
neurovaskularen Erkrankungen. Dazu gehoren unter anderem Aneurysmen der extra und
intrakraniellen hirnversorgenden Arterien, arteriovendse Malformationen, arteriovendse
Fisteln, zerebrale Vaskulopathien, die Blutversorgung von Tumoren oder zerebrale
Gefalspasmen und -stenosen. Die DSA kommt einerseits im elektiven Setting zum Einsatz

und andererseits im akuten Setting, beispielsweise bei der Abklarung von Blutungen [4].

2.2 Risiken und Kontraindikationen

Der erste Bericht der diagnostischen projektionsradiographischen Darstellung von
BlutgefalRen stammt aus Wien aus dem Jahr 1896 [72]. In den Anfangen der DSA kam es
gehauft zu Komplikationen [124]. Nach immensen technischen Fortschritten, treten
schwerwiegende Komplikationen in extrem seltenen Fallen auf [4]. Risiken fur das Auftreten

von Komplikationen sind abhangig von Institution, Arzt und patientenabhangigen Faktoren wie



dem Alter, von kardiovaskularen Vorerkrankungen oder fluoroskopischer Zeit (Dauer langer
als zehn Minuten) [4] [195].

Im Folgenden sind Risiken sowie Kontraindikationen der Untersuchung genannt.
Insbesondere im elektiven Setting sind diese zu beachten. Die angegebenen Risiken und
deren Haufigkeit sind in den Studien zum Teil sehr unterschiedlich angegeben. Somit ist eine
klare und exakte Darstellung erschwert.

Angegeben wird in der Literatur eine Komplikationsrate von 0,79% [35] bis 0,97% [38].
In friheren Studien ist die Angabe von Komplikationen deutlich héher [86].

Notwendig fur die Untersuchung ist eine intakte Blutgerinnung, daher missen
Laborparameter sowie Medikation diesbeziglich vor der Untersuchung abgeklart werden [61].
Es besteht eine Strahlenexposition [48], welche generell zu Hautschadigungen [123] und
ebenso zu einer Erhéhung des Krebsrisikos fiihren kann [69] [173].

Ein Hdmatom in der Leistengegend ist die haufigste nicht neurologische Komplikation
der zerebralen Angiographie. Die Angaben hierzu variieren in der Literatur stark zwischen
0,24% und 10,7% [35] [47] [86] [133]. Tafelmeier et al. [169] schrieben dazu, dass in Studien
unterschiedliche Definitionen fur Hamatome genannt waren, so wurden von Dion et al. [47] nur
Hamatome einbezogen, die zusatzliche medizinische Mallnahmen erforderten. Es kann
ebenfalls zu retroperitonealen Hamatomen kommen, die zu Blutverlust und zu
kardiovaskularen Komplikationen flhren kdénnen sowie der Notwendigkeit einer
Bluttransfusion, bei der ein Infektionsrisiko besteht [48].

Das Risiko von Infektionen wird in Studien mit 0-1% [86] [127] angegeben. Infektionen
kénnen im Extremfall zu einer Sepsis flihren [48].

Des Weiteren konnen an der Punktionsstelle Pseudoaneurysmata oder Fisteln mit
einer Wahrscheinlichkeit von 0,04-0,1% entstehen. Es kann zu BlutgefalRverschlissen
kommen, die Angabe hierzu variiert in der Literatur zwischen 0,14-0,76% [195] und 4,2% [86].

latrogene Dissektionen werden mit einer Haufigkeit von 0,04%-0,44% an der Arteria
iliaca communis, Arteria vertebralis und Arteria carotis interna
angegeben [30] [35] [38] [56] [169]. An der Einstichstelle kann es zu Nervenschadigungen
kommen. In der Studie von Sousan et al. lag hierzu die Komplikationsrate bei 0,04% [38].

Das Auftreten von allergischen Reaktionen auf nichtionisches jodhaltiges
Kontrastmittel wurde in alteren Studien mit einer Haufigkeit von 0,2%-0,7% [31] [125] [190]
beschrieben und aktuelleren Studien mit einer Haufigkeit von 0,16% [38]. Medikamentbse
Allergieprophylaxe erfolgt mittels H4- und H.- Blockern sowie gegebenenfalls Cortison.
Grundsatzlich wird bei allen Patienten eine Kreatininbestimmung vor der DSA durchgefihrt.
Eine kontrastmittelinduzierte Niereninsuffizienz trat in der Studie von Marquez-Romero in
1,4% der Falle auf [113]. Besonders bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion kann

das Kontrastmittel zu einer Verschlechterung bis hin zur Dialysepflichtigkeit fuhren [63]. Bei
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Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist die Wahl des Kontrastmittels zu beachten
sowie auf ausreichende Hydrierung und Dosierung des Kontrastmittels zu achten [90].

Die Einnahme von Metformin kann zusammen mit jodhaltigem Kontrastmittel zu einer
Laktatazidose fihren. Aus diesem Grund soll mit der Einnahme von Metformin bei
eingeschrankter Nierenfunktion und abhangig von der glomeruléren Filtrationsrate 48 Stunden
vor bis 48 Stunden nach der Untersuchung pausiert werden [65] [115].

Es kann durch jodhaltiges Kontrastmittel zu einer Hyperthyreose kommen. In der
Studie von Hintze et al. [75] entwickelten in einem Jodmangelgebiet beispielsweise 0,3% der
Patienten eine Hyperthyreose. Im Extremfall kann es zu einer thyreotoxischen Krise
kommen [180]. Bezlglich der thyreotoxischen Krise variieren die Haufigkeitsangaben
zwischen Studien in Jodmangelgebieten und in Flachen mit ausreichender Jodversorgung.
Beispielsweise lag diese bei 0,028% in einer jodversorgten Gegend [36]. Ein erhdhtes Risiko
fur eine thyreotoxische Krise haben Patienten mit verschiedenen Schilddriisenerkrankungen,
darunter Morbus Basedow, Knotenstruma und Schilddrisenautonomie. Zum Ausschluss einer
Hyperthyreose, die eine absolute oder relative Kontraindikation fir eine Kontrastmittelgabe
darstellen kann, muss vor der Untersuchung das TSH und gegebenenfalls T3 und T4 bestimmt
werden. Bei Patienten mit einem hohen Risiko fur eine jodinduzierte oder bestehender
Hyperthyreose ist eine medikamentdse Prophylaxe einzuleiten [49].

Tafelmeier et al. [169] gaben des Weiteren Kopfschmerz mit einer Haufigkeit von
0,47% und Fieber mit einer Haufigkeit von 0,04% an. Normalerweise nimmt der Patient den
Katheter im Koérper nicht wahr. Auch die Kontrastmittelgabe ist nicht schmerzhaft. Meistens
werden lediglich warme Sensationen oder auch Blitze oder Licht vor den Augen oder
Schwindelgefihl je nach selektiver GefalRdarstellung wahrgenommen [4].

In der Literatur variiert die Haufigkeitsangabe von neurologischen Komplikationen. Der
Schlaganfall resultiert aus Thrombembolien, Luftembolien, Plaquerupturen oder
Gefalidissektionen [145]. Die Haufigkeit von dauerhaften neurologischen Komplikationen
wurde in alteren Studien mit ungefahr 1% angegeben [47] [70] [106], wahrend ungefahr 2,5%
vorubergehende neurologische Einschrankungen entwickelten [47] [70] [106]. In neueren
Studien liegt die Haufigkeit von neurologischen Komplikationen bei 0,35%, permanenten
neurologischen Defiziten bei 0,12% und reversiblen bei 0,16% [38]. Die niedrigste Rate wurde
im Jahr 2010 von Thiex et al. mit 0,06% angegeben [174]. Es kénnen asymptomatische
zerebrovaskulare Ereignisse eintreten. Dies zeigt sich zum Beispiel in klinisch unauffalligen
mikroembolischen Events [33]. In der Studie von Bendszus et al. lag die Inzidenz von klinisch
stummen neurologischen Auffalligkeiten in der Magnetresonanztomographie (MRT) bei bis zu
26% [18]. Die Mortalitatsrate liegt in Studien unter 1% [47] [106].

Wahrscheinlichkeitsangaben bezlglich Nebenwirkungen wurden in dieser Studie

(beispielsweise im angewandten Aufklarungsbogen) mit den Begriffen ,sehr haufig®, ,haufig®,
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.gelegentlich®, ,selten®, ,sehr selten beschrieben. Diese richten sich nach den Angaben des
Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte, wonach beispielsweise ,sehr selten”

folgendermalen beschrieben wird: ,kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen” [27].

2.3 Durchfiihrung der DSA

Vor einer diagnostischen DSA wird eine ausfuhrliche Anamnese durchgefuhrt, der Patient wird
aufgeklart, das Risikoprofil des Patienten abgeklart, Risiko- und Indikations- und
Kontraindikationsabklarung durchgefuhrt.

In der Regel ist der Patient wahrend der Untersuchung wach. Prinzipiell ist zwar eine
moderate Sedierung bei extrem angstlichen Patienten moglich [12] [145], in der Regel soll der
Patient jedoch wahrend der Untersuchung wach bleiben, um adaquat Aufforderungen des
Arztes befolgen zu kénnen. Der Patient wird an der Einstichstelle lokal betaubt. Der Zugang
erfolgt Ublicherweise Uber die Arteria femoralis communis. Alternativ sind auch die Arteria
brachialis oder radialis mogliche Zugangswege [107] [179]. Mittels Seldinger-Technik erfolgt
der Zugang [153]. Der Katheter wird Uber eine platzierte kurze GefalRschleuse eingefihrt und,
um Verletzungen der GefalRwand zu vermeiden, mithilfe eines hydrophilen Drahtes unter
standiger Roéntgendurchleuchtung Uber die Aorta descendens bis in die Halsgefale
vorgeschoben. Hat der Katheter die Halsgefale erreicht, so wird das Kontrastmittel in das zu
untersuchende Gefal} selektiv injiziert und wahrenddessen eine Reihe von Roéntgenbildern
aufgenommen. Um zweidimensionale dynamische Serien der Gefastrukturen zu erhalten,
wird zunachst eine Leeraufnahme, das Maskenbild erzeugt. AnschlieRend wird das
Kontrastmittel in das zu untersuchende Gefal} injiziert. Wahrend der Kontrastmittelgabe
werden weiter Rontgenaufnahmen erstellt. Das Maskenbild wird nach Kontrastmittelgabe vom
Fullungsbild elektronisch subtrahiert [26]. Es werden Knochen- und Weichteilstrukturen
herausgerechnet, sodass nur noch das Kontrastmittel in den Gefalden sichtbar ist [4].

Normalerweise dauert die Angiographie weniger als eine Stunde, variiert jedoch
abhangig von der Indikation und patientenabhangigen Konditionen. Nach der Untersuchung
wird der Katheter entfernt und die Zugangsarterie entweder manuell komprimiert oder durch

ein Verschlusssystem verschlossen [7].

2.4 Patientenklientel

Die Indikationen wurden im letzten Kapitel beschrieben. Die DSA kommt im elektiven Setting
zur Abklarung von neurovaskularen Erkrankungen sowie im akuten Setting, beispielsweise bei
der Abklarung von Blutungen, zum Einsatz. Zu den neurovaskularen Erkrankungen gehoren
zusammengefasst Aneurysmen der extra- und intrakraniellen hirnversorgenden Arterien,

arteriovendse Malformationen, arterioventse Fisteln, zerebrale Vaskulopathien, die
12



Blutversorgung von Tumoren oder zerebrale GefalRsspasmen. Da Aneurysmen im Vergleich zu
den anderen genannten Erkrankungen haufiger auftreten, werden nun im Folgenden das
Aneurysma und die Komplikationen bei einer Ruptur ndher erlautert.

Im Rahmen einer Aneurysmadiagnostik gibt es zwei Moglichkeiten, warum der Patient
eine DSA erhélt. Es kdnnte eine ehemalige Ruptur eines Aneurysmas gewesen sein, die
zunachst im Notfallsetting diagnostiziert und behandelt wurde und nun Kontrollen bendtigt.
Eine weitere Mdglichkeit ist, dass es sich um einen Zufallsbefund aus anderer Bildgebung
handelt, der eine Abklarung mittels CTA, MRA oder DSA erfordert.

Im Folgenden wird auf die Kontrolluntersuchungen mittels DSA eingegangen. Die
Kontrolluntersuchungen erfolgen in unterschiedlichen Abstdnden und Frequenzen. Die
Vorgehensweise bezuglich Abstanden und Frequenzen ist abhangig davon, ob die
Behandlung des Aneurysmas beispielsweise stentgestitzt, das Aneurysma asymptomatisch
oder nicht zu erwarten ist, dass das Aneurysma reperfundiert und beispielsweise deshalb die
Frequenz der Kontrollen auf Iangere Intervalle gesetzt werden kann.

Die haufigste Indikation fur eine DSA in dieser Studie war die Abklarung und Kontrolle
von symptomatischen und asymptomatischen Aneurysmen. Insofern besteht das
Patientenklientel aus Patienten, die bereits im Notfall bei fehlendem Bewusstsein eine DSA
bekommen haben, als auch Patienten, die eine DSA im elektiven Setting bei vollem
Bewusstsein erhalten haben.

Von grof3er Relevanz ist die DSA bei der Diagnostik von Subarachnoidalblutungen
(SAB) [4] sowie der Verlaufskontrolle von Aneurysmen. Die haufigste Indikation fur eine DSA
in dieser Studie war die Kontrolle und die Abklarung von Aneurysmen, was unter anderem an
der noch niedrigeren Pravalenz an arteriovenésen Malformationen, arteriovenésen Fisteln,
Malformationen und Vaskulitiden in der Klinik fur diagnostische und interventionelle
Neuroradiologie der Universitatsklinik des Saarlandes liegt. Im Folgenden soll auf dieses
Krankheitsbild eingegangen werden, um die Voraussetzungen und Rahmenbedingungen des
Patientenklientels dieser Studie besser verstehen zu kdnnen.

Das Durchschnittsalter bei der Diagnose eines zerebralen Aneurysmas liegt bei 50
Jahren und Frauen sind haufiger betroffen als Manner [182]. Die Angabe des Rupturrisikos
eines Aneurysmas liegt bei 0,05-6% pro Jahr [80] Die Ruptur eines Aneurysmas fihrt zu dem
Bild einer SAB. Die SAB ist fir 1-7% aller Schlaganfélle verantwortlich [53]. Die Inzidenz
variiert. So liegt sie in Mitteleuropa bei ungefahr sechs von 100.000 Menschen. Das
Durchschnittsalter liegt bei 50 Jahren [79].

Nach einer SAB, sind die meisten Menschen nicht mehr in der Lage, ihr Leben wie vor
dem Ereignis zu leben. Nur ein Teil der Patienten kann seine ursprungliche Arbeit und das

ubrige Alltagsleben vollstandig wieder aufnehmen [6] [83] [140].
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Bei der Diagnostik einer SAB wird nach der Initialdiagnostik mittels
Computertomographie (CT), MRT und gegebenenfalls Lumbalpunktion [32] [37] zur genauen
Gefalidarstellung und Planung des weiteren Vorgehens die notfallmaRige Gefalkdarstellung
durchgeflhrt, bei der die DSA aufgrund der hohen Auflésung der Goldstandard ist [37] [117].
Im Anschluss wird ein fur die Blutung verantwortliches Aneurysma entweder interventionell
mittels endovaskularer Therapie oder chirurgisch mittels mikrochirurgischem Clipping
verschlossen [122].

Nach Behandlung eines Aneurysmas erfolgen Nachkontrollen, welche dazu dienen
(De-novo-) Aneurysmen und eine Wiederertffnung des Aneurysmas (Rekanalisierung) zu
kontrollieren [28] [161]. Die Wahrscheinlichkeit von (De-novo-) Aneurysmen bei Patienten
nach rupturierten endovaskular behandelten Aneurysmen lag in der Studie von Kemp et
al. [89] bei ungefahr 4% und bei Lecler et al. bei 9% der Patienten [103]. Eine Rekanalisierung
von endovaskular behandelten rupturierten und nicht-rupturierten Aneurysmen liegt in Studien
bei 6% der Aneurysmen nach 6 Monaten [202] und bei 2,5% der Aneurysmen nach
durchschnittlich 6 Jahren [54]. Die Angabe fiir eine Re-Ruptur von behandelten Aneurysmen
liegt nach 10 Jahren bei Aneurysmen, die regelmafig kontrolliert wurden, bei 0,2-2,7% [103].

Das Regime bezuglich Haufigkeit und Zeitpunkt variiert in Landern und
Krankenhdusern und ist patientenabhangig. Dabei spielen Faktoren eine Rolle, die
Symptomatik des Aneurysmas oder das eingesetzte Device betreffend, sowie
patientenabhangige Faktoren, wie beispielsweise deren Lebenserwartung [55] [146] [161].
Typischerweise wird die erste Nachkontrolle drei bis sechs Monate nach der endovaskularen
Behandlung eines symptomatischen Aneurysmas durchgeflihrt. Nach der Behandlung von
asymptomatischen Aneurysmen kann die Kontrolle hingegen auch erst nach einem Jahr
stattfinden. Je nach Risikofaktoren, wie zum Beispiel eine beginnende Re- oder Restperfusion,
erfolgen in zum Beispiel jahrlichen Abstadnden weitere DSA-Kontrollen bis der behandelnde
Arzt sich fur weitere MRT-Kontrollen entscheidet [103] [161].

Die eingesetzte Diagnostik nach endovaskularer Behandlung variiert zwischen den
Behandlungszentren. Zur Bildgebung nach endovaskuléarer Behandlung stehen die DSA, die
MRA und die CTA zur Verfigung, wobei die CTA eine untergeordnete Rolle spielt. Eine MRA
als nicht invasive Bildgebung ist flir Nachkontrollen je nach Behandlungsform (Stent-
gestutztes Coiling) nur eingeschrankt beurteilbar. So ist es mdglich, die erste Nachkontrolle
nach Coiling mittels DSA durchzuflihren und alle weiteren Kontrollen mittels MRA [150]. Bei
jedem potentiell behandlungswirdigen Aneurysma, welches in der MRA gesehen wird, ist eine
DSA notwendig. Letztendlich ist also die DSA die Methode der Wahl um ein Aneurysma genau
darzustellen [22] [161].

Bei unrupturierten intrakraniellen Aneurysmen erfolgen ebenfalls entweder

Verlaufskontrollen oder eine Behandlung. Dies variiert je nach aneurysmaabhangigen
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Faktoren wie Groé3e und Lokalisation des Aneurysmas und patientenabhangigen Faktoren wie
Alter oder frihere Ruptur eines anderen Aneurysmas und des
Behandlungsrisikos [176] [192] [194]. Wird die Entscheidung zur Beobachtung getroffen, so
werden langfristige Verlaufskontrollen empfohlen. Fur diese Kontrollen werden je nach Fall
weiterhin DSAs empfohlen und in anderen Fallen kann die MRA die DSA fiir weitere Kontrollen
ersetzen [154] [176].

Vorrangig konzentriert sich diese Studie auf Patienten, die zur Kontrolle eines
Aneurysmas mittels einer DSA erscheinen. Vor jeder DSA muss der Patient Uber diese

Untersuchung aufgeklart werden und sein Einverstandnis dazu geben.

Aus genannten Umstanden wurde folgendes Patientenklientel in diese Studie aufgenommen:
Erstens Patienten, bei denen ein Zufallsbefund eines Aneurysmas abzuklaren war. Zweitens
Patienten, die nach Behandlung oder bereits stattgehabter Diagnostik, erneut oder erstmalig
mittels DSA untersucht werden sollten. Unter den Patienten mit zuvor stattgehabter

Behandlung gab es einen Teil, der bereits eine Subarachnoidalblutung erlitten hatte.

2.5 Patientenaufklarung

Die Patientenaufklarung soll zu einer informierten Zustimmung®, im Englischen ,informed
consent® genannt [17], des Patienten fihren [84]. Die informierte Einwilligung beinhaltet eine
umfassende Aufklarung des Patienten Uber die medizinische Behandlung soweit, dass der
Patient dazu befahigt wird, eine informierte und autonome Zustimmung bezlglich einer
Behandlung zu treffen [84]. Sie dient der Wahrung der Patientenautonomie und soll zu einer
selbstbestimmten Entscheidung flhren [16].

Der Patient soll bei der informierten Zustimmung in das Aufklarungsgesprach
einbezogen werden [162]. Dies soll durch das Eingehen auf die Wiinsche, Werte, Ziele, Angste
und Sorgen des Patienten erreicht werden [84] [162]. Die informierte Einwilligung dient auch
der Vertrauensbildung zwischen Patient und Arzt [66] [134] [141]. Vertrauen in medizinisches
Personal ist unter anderem wichtig, um die ,Compliance” - also Therapietreue [25] - des
Patienten aufrechtzuerhalten [51] [175]. Compliance ist von grofRer Bedeutung fir das
Erreichen von Behandlungszielen [46]. Schlussfolgernd kann  bereits das
Aufklarungsgesprach als Teil der Behandlung gesehen werden.

Haufig ist insbesondere in der Radiologie das Aufklarungsgesprach der Zeitpunkt, an
dem der Arzt das erste Mal Kontakt zu dem Patienten hat [114]. Dies ist auch in der
Neuroradiologie des Universitatsklinikums des Saarlandes der Fall, sofern der Patient nicht

bereits zuvor hier behandelt wurde.
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2.5.1 Juristische Anforderungen an die Patientenaufklarung

Die Anforderungen an das arztliche Aufklarungsgesprach sind im Patientenrechtegesetz von
2013 im Burgerlichen Gesetzbuch (BGB) in den §§ 630 a-h verankert. Jeder arztliche Eingriff
in die kérperliche Unversehrtheit wird nach standiger Rechtsprechung als Koérperverletzung
gewertet und gilt nur dann als rechtmaRig, wenn der Patient Gber den Eingriff aufgeklart wurde
und dazu eine Einwilligung des Patienten erfolgt ist [42]. ,Vor Durchfihrung einer
medizinischen Mallnahme, insbesondere eines Eingriffs in den Koérper oder die Gesundheit,
ist der Behandelnde verpflichtet, die Einwilligung des Patienten einzuholen®
(§ 630d Absatz 1 Satz 1 BGB). Die der Einwilligung vorausgesetzten Aufklarungspflichten des
Behandelnden sind in §630e des BGB erlautert. Sie dienen dazu, das

Selbstbestimmungsrecht des Patienten zu wahren [42].

Der Behandelnde ist verpflichtet, den Patienten Uber samtliche fir die Einwilligung
wesentlichen Umstande aufzuklaren. Dazu gehdren insbesondere Art, Umfang,
Durchflhrung, zu erwartende Folgen und Risiken der MalRnahme sowie ihre
Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten im Hinblick auf die
Diagnose oder die Therapie. Bei der Aufklarung ist auch auf Alternativen zur MalRnahme
hinzuweisen, wenn mehrere medizinisch gleichermalRen indizierte und Ubliche
Methoden zu wesentlich unterschiedlichen Belastungen, Risiken oder Heilungschancen
fihren kénnen. (§ 630e Absatz 1 BGB)

Die Aufklarung muss in mindlicher Form durchgefihrt werden. Es kdnnen Unterlagen
erganzend in Textform hinzugezogen werden. Der Aufklarende sollte der Behandelnde selbst
sein oder eine Person, die bezlglich der Durchfiihrung der Mallnahme ausreichend
ausgebildet ist (§ 630e Absatz 2 Satz 1 BGB). Der Patient muss mit soviel ausreichend
zeitlichem Abstand zum Eingriff aufgeklart werden, dass dieser genug Zeit hat, die Einwilligung
bezuglich des Eingriffs zu Gberdenken (§ 630e Absatz 2 Satz 2 BGB). AulRerdem muss die
Aufklarung auf eine fir den medizinischen Laien versténdliche Art und Weise durchgefihrt
werden [42].

Begrifflich abgegrenzt wird im Patientenrechtegesetz der auf den konkreten Eingriff
bezogene Aufklarungsinhalt von der sogenannten Sicherungsaufklarung [42]. Die
Sicherungsaufklarung wird unter den sogenannten ,Informationspflichten® (§ 630c BGB)
erlautert. Es handelt sich hierbei um die Informationen, die der Arzt an den Patienten
herantragen muss, um den Behandlungserfolg zu gewahrleisten. Der Arzt muss dem Patienten
erlautern, wie er sich vor sowie nach der Therapie verhalten soll und wie die gesundheitliche
Entwicklung zu erwarten ist (§ 630c Absatz 2 BGB).

16



2.5.2 Einordnung der Thematik

Die vielseitigen Anforderungen an das Aufklarungsgesprach lassen sich begriinden durch die
patientenorientierte Ausrichtung des Gesundheitssystems [111]. Patientenorientierung im
Gesundheitssystem wird national und international stetig relevanter [71] [119] und ist ein
wichtiges Versorgungsziel von Krankenhausern [129]. Bei der Versorgung stehen die
Bedurfnisse des Patienten im Zentrum, wie es der englische Begriff ,patient-centredness”
[111] beschreibt.

Zur Erforschung der Umsetzung der Patientenorientierung kann die subjektive
Bewertung durch den Patienten herangezogen werden. Ein zu untersuchender Parameter als
Teil der Patientenorientierung ist hierbei die Messung der Patientenzufriedenheit [23] [129].
Patientenzufriedenheit kann die Compliance des Patienten verbessern [163], fordert das
Gesundheitsverhalten der Patienten [139] und kann den Behandlungsverlauf positiv
beeinflussen [110]. Auch aus wirtschaftlicher Sicht hat die Patientenzufriedenheit eine
Bedeutung. Der Patient hat heutzutage in Krankenhausbereichen haufig eine kundenahnliche
Rolle [45] [102]. Krankenhauser missen als Wirtschaftsunternehmen funktionieren [158] und
sind dabei auf den Zulauf der Patienten angewiesen [129]. Die Patienten beurteilen die
Versorgung und geben Empfehlungen ab [168]. Die Weiterempfehlung einer Klinik durch den
Patienten hangt von der Zufriedenheit der Patienten mit Organisation, Service und arztlicher
Behandlung ab [144].

Es gibt keine einheitliche Definition des Begriffs Patientenzufriedenheit [25] [62] [112]
[159]. Ware et al. [191] definierten Patientenzufriedenheit als subjektive Bewertung der
erfahrenen Behandlung, welche durch die personlichen Erwartungen und Vorlieben
beeinflusst wird. Es ist in der Literatur nicht komplett erfasst, welche Faktoren die
Patientenzufriedenheit beeinflussen [178]. Mehrere Modelle existieren und es erweist sich als
schwierig, das Konstrukt zu erfassen. Die Patientenzufriedenheit setzt sich aus extrinsischen
Faktoren wie der pflegerischen, medizinischen, organisatorischen Versorgung, aber auch
intrinsischen Faktoren wie soziodemographischen und biografischen Faktoren zusammen
[111].

Relevante Aspekte fir eine hohe Patientenzufriedenheit mit der Aufklarung sind, nach
einer Recherche von Snyder-Ramos et al. [159], die zur Verfligung stehende Zeit, das
Eingehen auf Sorgen und Angste der Patienten, Verstandlichkeit, Methodik und
Informationsvermittlung.

Schlussfolgernd hat die Qualitédt der Arzt-Patienten-Kommunikation Einfluss auf die
Patientenzufriedenheit [110]. Dabei kann der erfolgreiche Informationstransfer vom Arzt an
den Patienten dessen Zufriedenheit mit der Behandlung erhéhen [21] [34] [60] [95].
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2.5.3 Videoassistierte Patientenaufklarung

Das Verstandnis der Ubermittelten Information ist von Seiten der Patienten nach
Aufklarungsgesprachen sehr gering [24] [142] [155] [172] [181], oft werden Fachtermini nicht
verstanden [11] [171] und die Patienten erinnern sich nicht an die Informationen [57] [186].
Auch hat sich auf internationaler Ebene gezeigt, dass zusatzlich zum Gesprach eingesetzte
Aufklarungsbdgen fir die Patienten oft schwer lesbar sind, und somit wenig verstandlich [50].
Zuweilen werden sie daher tberhaupt nicht gelesen [101]. In einer Befragung von Vogele et
al. waren die Arzte der Meinung, dass die Patienten die Aufklarungsbdgen zu 41% verstehen
und nur von 32% der Teilnehmer gelesen werden [186]. Die Studie verdeutlichte zudem, dass
Arzte sich durch die vermehrten Aufklarungsgesprache im Arbeitsalltag im zeitlichen und
organisatorischen Ablauf beeintrachtigt fuhlen. Im Rahmen der Digitalisierung in nahezu allen
medizinischen Bereichen [96] [126] [189] entwickeln sich neue Medien zur
Informationsbeschaffung fiir Patienten. Obwohl die Uberzahl in der jungen
Bevolkerungsgruppe liegt [20], nutzen heutzutage doch Patienten aus allen Altersgruppen das
Internet, um sich zu informieren [152]. Die Mehrheit der Patienten vertraut dennoch dem
personlichen Gesprach mit dem Gesundheitspersonal mehr als dem Internet [20]. Zusatzlich
koénnen Internetinformationen durch Falschinformationen [82] zu Verwirrung bei den Patienten
fuhren. Schlussfolgernd ist die Qualitat der Patientenaufklarung verbesserungswirdig.

Die digitale Subtraktionsangiographie ist eine Untersuchung, die fur den Laien schwer
verstandlich und schwer vorstellbar ist. Es handelt sich um eine vulnerable
Patientenpopulation, die aufgrund von Vorerkrankungen in der Bewaltigung ihres Alltags
bereits stark eingeschrankt sein kann, dies waren [6] [83] [140] oder dies beflurchten. Aufgrund
dessen und der genannten Risiken der Untersuchung lasst sich annehmen, dass die Patienten
vor einer digitalen Subtraktionsangiographie Angste empfinden. Es ist bekannt, dass Patienten
vor Eingriffen und bei Aufnahme ins Krankenhaus Angst empfinden kénnen [41] [77] [177] und
dass diese durch Patientenedukation gesenkt werden kann [43] [131].

Zur Verbesserung der Patientenaufklarung erwies sich der Einsatz eines zusatzlich
zum Aufklarungsgesprach eingesetzten Videos als hilfreich [183]. Haufig untersucht wurden
hierbei der Einfluss auf die Informiertheit, die Zufriedenheit und das Angstlevel des
Patienten [93]. Es zeigte sich, dass der Einsatz videoassistierter Patientenaufklarung (ViPA)
den Wissensstand der Patienten verbessern [44] [52] [64] [93][98] [128] [137][148] [160][200],
einen positiven Einfluss auf die Zufriedenheit [29] [98] [108] [128] [136] [156] [160] [203] und
Minderung der Angst der Patienten haben kann [3] [29] [98] [156]. Die ViPA wurde seitens der
Patienten positiv aufgenommen [8] [186] [187] [200] [205] und auch von den Arzten als hilfreich
bewertet und empfohlen [185]. Zudem wurde von einer Verkirzung des

Aufklarungsgespraches durch ein zusatzliches Video berichtet [85] [137] [203].
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2.6 Fragestellung und Zielsetzung

Die videoassistierte Patientenaufklarung ist ein neuartiges Medium in der Patientenaufklarung.
Sie hat in vielen Fachbereichen einen Nutzen gezeigt und scheint eine vielversprechende
Erganzung zu der ublichen Aufklarung zu sein. Ziel dieser Studie war es herauszufinden, ob
der Einsatz auch in der Neuroradiologie des Universitatsklinikums des Saarlandes, speziell in
der digitalen Subtraktionsangiographie sinnvoll ware. Diese Studie untersuchte den Einsatz
eines Aufklarungsvideos zusatzlich zum standardmaRig durchgefiihrten
Aufklarungsprozedere im Vergleich zu Patienten, die nur das Ubliche Standardprozedere
erhielten. Dabei sollte der Einfluss auf Patientenzufriedenheit, Wissensstand und Angstlevel

der Patienten sowie die Bewertung des Videos durch Patienten und Arzte untersucht werden.

Die Fragestellungen lauten daher:

Beeinflusst die ViPA den Wissensstand der Patienten Uber die Aufklarungsinhalte?
Beeinflusst die ViPA die Zufriedenheit der Patienten mit der Aufklarung?
Beeinflusst die ViPA das Angstlevel der Patienten nach der Aufklarung?

Wie bewerten die Patienten die ViPA?

Wie bewerten die Arzte die ViPA?

o kb w0 Dd =
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3 Material und Methoden

3.1 Rahmenbedingungen

Es handelt sich um eine prospektive, kontrollierte, unverblindete, pragmatische, nicht-
randomisierte, monozentrische Interventionsstudie. Die Rekrutierung fand in dem Zeitraum
von Februar 2020 bis Marz 2022 am Universitatsklinikum des Saarlandes im Institut far
diagnostische und interventionelle Neuroradiologie statt und wurde durch die zustandige
Ethikkommission der Arztekammer des Saarlandes, unter der Kennnummer 20/20, genehmigt.
Die Erstellung des Aufklarungsvideos wurde finanziell durch die Universitatsgesellschaft des
Saarlandes (Forschungsausschuss) geférdert.

Jeder Patient, bei dem eine elektive Angiographie durchgefiihrt wird, muss spatestens
am Vortag der Untersuchung durch einen Arzt aufgeklart werden [42]. In der Neuroradiologie
der Universitatsklinik des Saarlandes finden diese Aufklarungsgesprache im allgemeinen
Tagesgeschaft statt. Die Patienten werden entweder ambulant fir das Aufklarungsgesprach
vorstellig oder sind bereits stationar in einer Abteilung des Krankenhauses, Ublicherweise in
der Neurochirurgie oder Neurologie, aufgenommen. Demnach werden die Patienten entweder
telefonisch von ihrer Station in die Neuroradiologie zu dem Aufklarungsgesprach abgerufen
oder melden sich, bei ambulantem Erscheinen, selbststdndig im Sekretariat der

Neuroradiologie.

3.2 Studienaufbau

Um zu untersuchen, welchen Einfluss der Einsatz eines Aufklarungsvideos in der
Patientenaufklarung hat, wurden die Studienteilnehmer in Kontroll- und Interventionsgruppe
eingeteilt. Die Kontrollgruppe erhielt das in der Neuroradiologie des Universitatsklinikums des
Saarlandes Uubliche Aufklarungsverfahren. Hierbei bekam der Patient zunachst einen
schriftlichen Aufklarungsbogen vorgelegt und wurde danach von dem zustandigen Arzt im
Gesprach uber die Untersuchung aufgeklart. Der Interventionsgruppe wurde zusatzlich zu
dem herkdmmlichen Aufklarungsverfahren ein Aufklarungsvideo gezeigt. Im Anschluss an die
Aufklarung wurden alle Studienteilnehmer aus der Interventions- und der Kontrollgruppe sowie

die aufklarenden Arzte mittels eines Fragebogens zu der Aufklarung befragt.

3.3 Probandenkollektiv

Die Patienten, die sich in dem oben genannten Zeitraum zu einem Aufklarungsgesprach im

Institut fur diagnostische und interventionelle Neuroradiologie des Universitatsklinikums des
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Saarlandes vorstellten, wurden konsekutiv auf Ein- und Ausschlusskriterien gepruft. Danach

wurde ihnen die Studienteilnahme angeboten.

Einschlusskriterien waren:

Geplante Untersuchung: elektive diagnostische Angiographie

Vorstellung zum Gesprach bis 24 Stunden vor der Untersuchung

Zu allen Qualitaten orientierter Patient

* & o o

Volljahrigkeit

Ausschlusskriterien waren:
. Interventionelle Angiographie (einschliel3lich der notfallmafigen Angiographie,
zum Beispiel im Rahmen einer akuten SAB)
Geplante Sedierung wahrend der Angiographie
Dyslexie/Alexie
Agraphie/Dysgraphie
Hypakusis
Starke Visusminderung
Ungenugende Deutschkenntnisse
Ablehnung der Teilnahme

Doppelte Studienteilnahme

® & 6 6 O O o o o

Medizinische Betreuungssituation/ fehlende Einwilligungsfahigkeit des

Patienten

Folgende Kriterien fihrten zum Abbruch der Studie:
3 Wahrend der Studie stellte sich heraus, dass der Studienteilnehmer die
Einschlusskriterien nicht erflllte bzw. Ausschlusskriterien erfillte

3 Abbruch der Studienteilnahme von Seiten des Patienten

Allen Arzten, welche das Aufklarungsgesprach mit dem jeweiligen Patienten durchfiihrten,

wurde die Studienteilnahme angeboten.

Fir die Arzte bestanden folgende Einschlusskriterien

. Mundliche Einwilligung des Arztes zur Studienteilnahme

Ausschlusskriterien fiir die Arzte waren:

3 Abbruch der Studienteilnahme durch den Patienten
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3.4 Studienablauf

Sobald der Patient in der Anmeldung der Neuroradiologie der Universitat des Saarlandes
erschien, wurde diesem die Studienteilnahme angeboten. Die Einteilung in Interventions- und
Kontrollgruppe war abhangig von der Verfugbarkeit des Videos sowie des Personals. Die
Studienteilnehmer wurden weitestgehend abwechselnd mit oder ohne Video aufgeklart. Die
Kontrollgruppe, Gruppe 1, erhielt das herkdbmmliche Aufklarungsverfahren. Hierbei wurde dem
Patienten der Aufklarungsbogen ausgehandigt. Der Patient wurde gebeten den Bogen zu
lesen, auszuflllen und sich zu melden, sobald er diesen vollstandig bearbeitet hatte. Daflr
nahm der Patient im Wartebereich vor der Anmeldung der Neuroradiologie Platz. Sobald der
Patient den Bogen komplett bearbeitet hatte, wurde der an dem Tag fir das
Aufklarungsgesprach zustandige Arzt gerufen.

Den Probanden der Interventionsgruppe, Gruppe 2, wurde zusatzlich zu dem
herkdmmlichen Aufklarungsverfahren das Aufklarungsvideo gezeigt. Dem Patienten wurde
nach Einwilligung in die Studienteilnahme zuerst das funfminltige Video auf einem Tablet
prasentiert. Im Anschluss war der Ablauf wie bei den Patienten der Kontrollgruppe. Der
Aufklarungsbogen wurde an den Patienten ausgehandigt und sobald dieser durch den
Patienten vollstandig bearbeitet war, wurde der zustandige Arzt zum Aufklarungsgesprach
gerufen. In beiden Fallen, wenn der Patient bereits stationar aufgenommen war oder, wenn er
ambulant vorstellig wurde, war der Zeitpunkt des Gespraches abhangig davon, wann der Arzt
Zeit fur das Gesprach hatte. Bei allen Patienten unterschieden sich hierbei die Zeiten, die der
Patient im Sekretariat auf das Erscheinen des Arztes und damit den Start des
Aufklarungsgespraches warten musste.

Das Aufklarungsgesprach wurde normalerweise von dem Arzt durchgefihrt, der zu
dem Zeitpunkt, wenn der Patient aufgeklart werden musste, in der Angiographie eingeteilt war.
Haufig fihrte der aufklarende Arzt auch am Folgetag die Angiographie selbst durch. Zu dem
Pool derjenigen, die die elektiven Angiographien sowie Aufklarungsgesprache durchfiihrten
und in die Studie mit einbezogen wurden, zahlten alle Oberarzte sowie meist funf
Assistenzarzte. Der Pool an Assistenzarzten wechselte Uber die Zeit der Datenerhebung. Das
Gesprach fand im Arbeitszimmer des zustandigen Arztes, oder in einem zu dem Zeitpunkt
freien Raum der Neuroradiologie, statt. Direkt vor dem Aufklarungsgesprach wurde dem
zustandigen Arzt mindlich die Studienteilnahme angeboten. Dabei wurde dem Arzt mitgeteilt,
ob der Patient das Video gesehen hatte oder nicht.

Nach dem arztlichen Gesprach wurde dem Patienten der Studienfragebogen
ausgehandigt. Zu dessen Bearbeitung nahm der Patient wieder auf den Sitzgelegenheiten der
Anmeldung der Neuroradiologie Platz. Die Patienten wurden dazu aufgefordert, den
Fragebogen nach ihrem besten Wissen auszufiilen. Es wurde auf die Wichtigkeit

hingewiesen, jede Frage zu beantworten und nach Mdoglichkeit keine Frage auszulassen.
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AuRerdem sollte zu jeder Frage nur eine Antwort angekreuzt werden. Auch dem aufklarenden
Arzt wurde der Fragebogen ausgehéandigt, den dieser direkt im Anschluss an das
Patientengesprach ausfullte. Auch hier sollte pro Frage nur eine Antwort gegeben werden. Bei
der Bearbeitung des Fragebogens wurde den Patienten und den Arzten keinerlei Hilfestellung

gegeben. Ein Uberblick des Studienablaufs ist in Abbildung 1 gegeben.

Aufklarung

Kontrollgruppe Interventionsgruppe

Video

Aufklarungsbogen Aufklarungsbogen

Arztliches Aufklarungsgesprach Arztliches Aufklarungsgesprach

Nach der Aufklarung

v

v

v

v

Studienfragebogen
Patientenbefragung:
-Wissensstand
-Zufriedenheit

-Angst

Studienfragebogen
Befragung der Arzte:
-Bewertung des

Aufklarungsgespraches

Studienfragebogen
Patientenbefragung:
-Wissensstand
-Zufriedenheit
-Angst
-Bewertung des Videos

Studienfragebogen
Befragung der Arzte:
-Bewertung des
Aufklarungsgespraches
-Bewertung des Videos

Abbildung 1: Studienablauf
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3.5 Aufklarungsbogen

Als schriftliches Aufklarungsmaterial wurde der in der Neuroradiologie der Universitat des
Saarlandes standardmafig eingesetzte Aufklarungsbogen ,Digitale Subtraktionsangiografie
(DSA) Rontgenkontrastdarstellung von Arterien und Venen® von Thieme Compliance [13]
sowie dessen aktualisierte Version [14] verwendet.

Hierbei handelt es sich um ein flinfseitiges Dokument, in dem fiir die Patienten erklart wird,
worum es sich bei einer DSA handelt, wie der Ubliche Ablauf der Untersuchung ist, welche
Untersuchungsalternativen es zur DSA gibt und welche Komplikationen bei der Untersuchung
auftreten koénnen. Es werden die allgemeinen Verhaltensweisen vor und nach der
Untersuchung erklart. Zuletzt werden dem Patienten anamnestische Fragen gestellt, die dem
Arzt relevante Informationen bezlglich der Untersuchung Ubermitteln. Die aktualisierte

Version des Aufklarungsbogens ist im Anhang unter Kapitel 9.6 angefugt.

3.6 Aufklarungsgesprach

Das Aufklarungsgesprach wurde ublicherweise durch die Arzte gefiihrt, welche zu dem
Zeitpunkt der Aufklarung fir die Rotation in die Angiographie eingeteilt waren.

Das Gesprach wurde auf Basis des standardmaRig eingesetzten
Aufklarungsbogens [13] sowie dessen aktualisierter Version [14] durchgefiihrt. Dort

aufgelistete Information wurde erlautert und erweiternd erklart.

3.7 Aufklarungsvideo

Das Aufklarungsvideo wurde eigens fir diese Studie erstellt. Dies wurde in Zusammenarbeit
mit der Firma Camera Medica (Berlin, Deutschland) [19] ermdglicht, welche auf die Produktion
medizinischer Filme spezialisiert ist. In einer gemeinsamen Konferenz zwischen den Arzten
der Neuroradiologie, dem Unternehmen Camera Medica und der Autorin wurde der Inhalt des
Videos geplant. Wichtig war hierbei, dass das Video das Aufklarungsgesprach nicht ersetzen
sollte. Es war darauf ausgelegt, als erganzendes Medium zusétzlich zum Gesprach zu dienen
und die Inhalte dessen flir den Patienten verstandlich darzustellen. Bestenfalls sollte das Video
fir den Arzt im Gesprach eine Stltze sein und dem Patienten zur Veranschaulichung der
Aufklarungsinhalte dienen. Es erhob keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Fir die Skripterstellung wurden von der Autorin zehn Aufklarungsgesprache zur
elektiven diagnostischen Angiographie beobachtet. Die Arzte der Neuroradiologie wurden in
diesem Zusammenhang befragt, welcher fur sie der bedeutsamste Inhalt sei, der im Gesprach
an die Patienten Ubermittelt werden sollte und welche Themen haufiger genauer erklart

werden mussten. Aus den Beobachtungen der Gesprache, den Angaben seitens der Arzte,
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sowie orientierend an dem Inhalt des Aufklarungsbogens von Thieme Compliance [13], dessen
aktualisierte Version [14] im Anhang unter Kapitel 9.6 angefiigt ist, wurde das Skript flr den
Aufklarungsfilm erstellt. Zusatzlich wurde sich an den Kriterien fur audio-visuelle
Aufklarungsmaterialien, welche im Patient Education Materials Assessment Tool for
Audiovisual Materials (PEMAT-AV) [1] [157] genannt werden, orientiert.

Der PEMAT-AV [1] [157] ist ein von Sarah J. Shoemaker et al. entwickelter
Fragebogen, mit dem die Qualitat audiovisueller Materialien zur Patientenaufklarung tberpruft
werden kann. In diesem Fragebogen werden Kriterien zu Inhalt, Wortwahl, Struktur, Layout,
Sprache, visuellen Hilfestellungen und Handlungsanweisungen fur den Patienten genannt.
Shoemaker et al. [157] entwickelten diese auf Basis einer Zusammenstellung bestehender
Leitlinien und Fragebdgen, die von Experten sowie an Konsumenten geprift wurden. Die
Kriterien des PEMAT-AV [1] [157] sind im Folgenden genauer erlautert.

Der Inhalt soll sich ausschlieRlich auf fur den Patienten relevante Informationen
begrenzen. Zudem ist es wirksam, die Wortwahl einfach zu halten, Alltagssprache zu
verwenden, Fachausdriicke zu vermeiden beziehungsweise diese stets zu erklaren, Satze im
Aktiv zu formulieren und in klarer Sprache zu sprechen. Das Video ist in logisch
aufeinanderfolgende, mit Uberschriften gekennzeichnete Abschnitte einzuteilen. Idealerweise
wird am Ende eine kurze Zusammenfassung der relevanten Inhalte gegeben. Es sind
anschauliche und leicht zugangliche Zeichnungen, Grafiken und Textabschnitte einzusetzen.
Das Video sollte an den Zuschauer adressierte Handlungsanweisungen enthalten, welche in
kleine, Ubersichtliche Schritte eingeteilt sind [157].

Der Inhalt des fur diese Studie erstellten Videos umfasst eine Einfuhrung mit
allgemeiner Information zur DSA. Im Anschluss wird der genaue Untersuchungsablauf erklart.
Es werden im Folgenden die wichtigsten und die haufigsten Risiken der Untersuchung sowie
die relevanten Vorbereitungsmaflnahmen fir die Untersuchung genannt. Zum Abschluss wird
der weitere Ablauf nach der Untersuchung erklart und es werden diesbezuglich
Handlungsanweisungen an den Patienten gegeben. Es handelt sich um einen
zweidimensionalen Animationsfilm, der insgesamt finf Minuten lang ist. Ein Auszug des
Storyboards ist im Anhang unter Kapitel 9.1 angefugt. Dies wurde von dem Unternehmen

Camera Medica (Berlin, Deutschland) [19] erstellt.

3.8 Fragebogen

Zur Untersuchung der Fragestellung wurde eine Testbatterie erstellt, bestehend aus einzelnen
Fragebogen zu Wissensstand, Zufriedenheit und Angst. Die Patienten aus der
Interventionsgruppe erhielten zusatzlich einen Fragebogen zur Bewertung des
Aufklarungsvideos. Der Fragebogen fir die Arzte enthielt sechs Fragen, die das Gesprach und

den Aufklarungsfilm betrafen. Im Fragebogen fir die Patienten wurden auf der ersten Seite
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deren demographische Daten sowie in kurzer Form die Orientierung erhoben. Zusatzlich
wurde hier nach Vorerfahrungen der Patienten bezlglich der Untersuchung gefragt. Im
Anhang ist ein Exemplar des Fragebogens angefiihrt (siehe Anhang Kapitel 9.2 und
Kapitel 9.3).

3.8.1 Wissensstand

Da es nach Wissensstand der Autorin zu dem Zeitpunkt der Studienentwicklung keinen
validierten Fragebogen zur Informationstbermittiung im Aufklarungsgesprach tber die digitale
Subtraktionsangiographie in der Neuroradiologie gab, erstellten die an der Studie beteiligten
Arzte und die Autorin Fragen in konsensorientierten Gesprachen. Der Fragebogen bestand
aus 14 Multiple-Choice-Fragen, wobei die Anzahl der Antworten zwischen drei und vier
Méoglichkeiten variierte. Pro Frage gab es nur eine korrekte Antwort. Es wurde darauf geachtet,
Fragen zu den unterschiedlichen Abschnitten der Aufklarung Uber die digitale
Subtraktionsangiographie in der Neuroradiologie zu stellen. Folgende Abschnitte wurden

hierbei abgefragt:

¢ Allgemeine Informationen zur Untersuchung
¢ Ablauf vor, wahrend und nach der Untersuchung

¢ Risiken der Untersuchung

Folgende Fragen wurden erstellt:

e Frage 1: ,Wie wirden Sie lhren Wissensstand bezlglich der DSA vor Besuch der
Neuroradiologie einschatzen?*

e Frage 2: ,Was passiert wahrend der Untersuchung?“

e Frage 3: ,Bis wohin wird der Katheter vorgeschoben?*

e Frage 4 ,Wie sollten Sie sich nach der Untersuchung verhalten?*

e Frage 5: ,Was ist eine mogliche Komplikation der Untersuchung?*

e Frage 6: ,Konnten Sie wahrend der Untersuchung eine Empfindung im Korper
bemerken?“

e Frage 7: ,Kénnen Sie sich das Verfahren bildlich gut vorstellen?*

e Frage 8: ,Kann der Arzt mit Ihnen wahrend der Untersuchung Kontakt aufnehmen?“

e Frage 9: ,Welche Erkrankung ist fur die Untersuchung (und damit auch fir den
behandelnden Arzt) besonders relevant?“

e Frage 10: ,Wie hoch schatzen Sie das Risiko ein, dass bei Ihnen bedeutsame
Komplikationen eintreten?”

e Frage 11: ,Was geschieht nach der Untersuchung mit dem Verschluss in der Leiste?*
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e Frage 12: ,Wo halt sich der Arzt wahrend der Untersuchung auf?“
e Frage 13: ,Was merke ich vom Rdntgengerat wahrend der Untersuchung?*

e Frage 14: ,Wo kommen Sie nach der Untersuchung hin?*

Die Frage Nummer 12 und die zugehorigen Antwortmoglichkeiten wurden in leicht
abgeanderter Form aus dem friiher verdéffentlichten und validierten Fragebogen von Snyder-

Ramos et al. Gbernommen [159].

Die Antworten auf die Fragen waren alle im Video enthalten und nur teilweise Inhalt des
schriftlichen Aufklarungsbogens. Inhalt des schriftlichen Aufklarungsbogens waren Frage 2,
Frage 5, 9 und Frage 10. Die im Aufklarungsbogen enthaltenen Informationen zu Frage 4 und
Frage 6 waren abweichend zur tatsachlichen Sachlage. Diese Informationen wurden vom Arzt
im Gesprach korrigiert. Es wurde davon ausgegangen, dass erforderliche Informationen zur
Beantwortung der Fragen im arztlichen Aufklarungsgesprach besprochen wurden. Hierfir gab
es keine Kontrolle, da der Untersucher bei den Aufklarungsgesprachen nicht anwesend war.

Aus allen Fragen, aulBer Frage 1, 7 und 10, wurde die Summe der korrekt
beantworteten Fragen berechnet. Dies ergab den Summenscore zum Wissensstand jedes
Patienten. Der Score konnte also einen Wert von 0 bis 11 Punkten annehmen. Dabei wurden
nur die Fragebdgen in die Auswertung einbezogen, in denen alle Fragen beantwortet waren.
Wurde eine Frage vom Studienteilnehmer nicht beantwortet, so wurde fir diesen Fragebogen
kein Summenscore zum Wissensstand des Patienten berechnet.

Die Frage 1, 7 und 10 wurden separat voneinander ausgewertet. Frage 1 und 10
wurden nicht in den Summenscore einbezogen, da es hier keine richtige oder falsche Antwort
gab. Die Frage 1 konnte mit den Antwortmdglichkeiten ,gering®, ,mittel®, ,gut” oder ,Experte”
beantwortet werden. Fur die Auswertung erfolgte in der Datenbank folgende Punktevergabe:
1 Punkt fur ,gering“, 2 Punkte fir ,mittel“, 3 Punkte fur ,gut‘ und 4 Punkte fir ,Experte“. Die
Frage 7 konnte mit den Antwortmaoglichkeiten ,nein®, ,eher nein®, ,eher ja“ und ,ja“ beantwortet
werden. ,Nein“ erhielt 1 Punkt, ,eher nein“ 2 Punkte, ,eher ja“ 3 Punkte und ,ja“ 4 Punkte. Die
Frage 10 wurde nicht in den Summenscore einbezogen, da deren Beantwortung vom
individuellen Risikoprofil des Patienten abhangig und somit keine allgemein gultige Antwort fur
alle Patienten vorhanden war. Auch hier erfolgte eine Punktevergabe. ,Sehr wahrscheinlich®
erhielt 1 Punkt, ,wahrscheinlich“ 2 Punkte, ,gering“ 3 Punkte und ,sehr gering“ 4 Punkte.

Auch flr alle einzelnen Items, welche in den Summenscore einbezogen wurden,
erfolgte eine Auswertung separat voneinander. Hierbei wurde berechnet, wie hoch der Anteil
der Probanden in jeder Gruppe war, die die Frage korrekt beantworteten. Im Anhang unter
Kapitel 9.2.2 sowie 9.3.2 ist der Teil des Fragebogens zur Erhebung des Wissensstandes

angefugt.
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3.8.2 Patientenzufriedenheit

Die Patientenzufriedenheit wurde mittels eines fruher verdffentlichten und validierten
Fragebogens von Snyder-Ramos et al. erfragt [159].
Dieser besteht aus folgenden sechs Items:
e |tem 1:,Die Aufklarung fand unter Zeitdruck statt.”
e ltem 2: ,Die Erkldrungen waren gut zu verstehen.”
e ltem 3: ,Manche meiner Fragen wurden in der Aufklarung nicht geklart.”
e |tem 4: ,Nach der Aufklarung wusste ich Uber die Vorgehensweise bei einer Digitalen
Subtraktionsangiographie Bescheid.”
e ltem 5: ,Die Form der Untersuchungsaufklarung hatte ich mir anschaulicher
gewunscht.”

e |tem 6: ,Mit der Aufklarung Uber die Untersuchung war ich zufrieden.”

Zur Beantwortung der Items wird eine sechsstufige Likert-Skala mit graduierten
Antwortmdglichkeiten vorgegeben. Snyder-Ramos et al. wahlten eine gerade Anzahl an
Antwortmdglichkeiten, um die Tendenz zur Mitte zu vermeiden [159]. Die Pole der Skala liegen
bei ,Aussage trifft nicht zu“ mit -3 Punkten und ,Aussage trifft zu“ mit +3 Punkten. Fir die
Auswertung wird -3 mit 1 Punkt, -2 mit 2 Punkten, -1 mit 3 Punkten, +1 mit 4 Punkten, +2 mit
5 Punkten und +3 mit 6 Punkten gleichgesetzt. Die Punktevergabe fir die negativ formulierten
Aussagen wird invertiert. Die negativ formulierten Aussagen sind ltem 1, Item 3 und Item 5.
Es wird ein Summenscore aus Frage 1 bis 5 berechnet. Hierbei werden die Punkte der
einzelnen Items addiert. Somit liegt der Score bei minimal 6 bis maximal 30 Punkten. Ein hoher
Summenscore entspricht einem hohen Grad an Zufriedenheit [160].

Zusatzlich zum Summenscore kénnen die Items 1-6 einzeln ausgewertet werden [15].
Im Anhang unter Kapitel 9.2.3 und Kapitel 9.3.3 ist der Abschnitt des Fragebogens zur

Erhebung der Patientenzufriedenheit angefugt.

3.8.3 Angstlevel

Zur Ermittlung des Angstlevels des Patienten nach dem Aufklarungsgesprach wurde das
State-Trait-Angst-Inventar (STAI) von Laux et al. verwendet [99]. Hierbei handelt es sich um
die 1981 entwickelte deutsche Fassung des State-Trait-Anxiety-Inventory nach Spielberger et
al. [164]. Das State-Trait-Angst-Inventar kann laut des Leibniz-Instituts fir Psychologie (ZIPD)
fur die experimentelle Angst- und Stressforschung sowie im klinischen Bereich angewandt

werden [188]. Das-State-Trait-Angst-Inventar besteht aus einem Fragebogen x1, der die Angst
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als momentanen Zustand (state) und einem Fragebogen x2, der die Angst als Gberdauerndes,
situationsungebundenes Personlichkeitsmerkmal (trait), erfasst [188].

In dieser Studie wurde nur der Fragebogen x1 angewendet, da das Angstlevel des
Patienten, zum Zeitpunkt nach der Aufklarung, untersucht werden sollte. Der Fragebogen x1
besteht aus 20 Items zum aktuellen Empfinden, welche auf einer vierstufigen Skala von
,=uberhaupt nicht* (1 Punkt) bis ,sehr (4 Punkte) zu beantworten sind. Wie im State-Trait-
Angst-Inventar beschrieben, werden fir die Punktevergabe die Fragen, welche in Richtung
Angstfreiheit formuliert sind, invertiert. Wenn alle 20 Items durch den Probanden beantwortet
sind, wird die Punktevergabe pro Item zu einem Summenscore addiert. Werden ein bis zwei
ltems des Fragebogens ausgelassen, so muss der Mittelwert der Punktzahl berechnet und
dieser mit 20 multipliziert werden. Es wird das Resultat zur nachst héheren ganzen Zahl
aufgerundet. Werden weniger als 18 Items beantwortet, kann kein Summenscore berechnet
werden. Der Summenscore liegt bei minimal 20 bis maximal 80 Punkten, wobei eine hohe
Punktzahl einem hohen Angstlevel entspricht [99]. Angefligt ist der Teil des Fragebogens zur

Erhebung des Angstlevels im Anhang unter Kapitel 9.2.4 und Kapitel 9.3.4.

3.8.4 Videobewertung durch die Patienten

Die Patienten der Interventionsgruppe wurden bezlglich ihrer Meinung zu dem Video befragt.
Die Fragen wurden aus einer nicht veréffentlichten Studie, welche von Juli 2012 bis Juni 2013
in der Abteilung fur Anasthesiologie und Intensivmedizin am Universitatsklinikum Tubingen
von Dr. med. Jorg Zieger durchgefuhrt wurde und in Teilen zum Zeitpunkt der
Studienentwicklung auf der Internetseite von Thieme Compliance [204] abgebildet war,
Ubernommen. Item 1 lautet: ,Wie war lhr erster Eindruck von dem Film?“, ltem 2: ,Wie fanden
Sie die Gestaltung der Filme (Skizzen, Grafiken, Personen)?“, ltem 3: ,Férdern die Grafiken
das Verstandnis des Textes?”, ltem 4: ,War die Sprache verstandlich/deutlich?“ Das Item 5,
,Durch das Video flhle ich mich besser betreut.“, und das ltem 6 ,Blicken Sie nach dem Video
zuversichtlicher der Untersuchung entgegen?“ wurden selbst erstellt. Letzteres wurde aus
methodischen Grinden nachtraglich aus der Auswertung genommen. Die Items 1 bis 4 sind
auf einer vierstufigen Likert-Skala von ,, ja“ bis ,eher nein“ zu beantworten und Item 5 mit , trifft

zu*“ oder trifft nicht zu“. Im Anhang unter Kapitel 9.3.5 ist der Fragebogen zu sehen.

3.8.5 Bewertung durch die Arzte

Alle aufklarenden Arzte wurden direkt nach dem Gesprach zu ihrer subjektiven Einschatzung
der Dauer des Gespraches befragt. Die Frage lautete ,Wie lange hat das Aufklarungsgesprach

Ihrer Einschatzung nach gedauert?“ und war zu bewerten mit ,sehr lange®, ,lange,
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,<durchschnittlich“ oder ,kurz®. Es wurde der Antwortmoglichkeit ,sehr lange 1 Punkt, ,lange®
2 Punkte, ,durchschnittlich” 3 Punkte und ,kurz“ 4 Punkte gegeben.

Zuséatzlich wurden die Arzte, die die Interventionsgruppe aufklarten nach ihrer Meinung
zu dem Video befragt. Hierfir wurden die, auf der Internetseite von Thieme Compliance [184]
veroffentlichten, leicht abgeanderten Items einer Studie verwendet, die an der Klinik far
Anasthesiologie, Operative Intensivmedizin und Schmerzmedizin am Klinikum St. Elisabeth in
Straubing durchgefihrt wurde [185]. Es handelt sich um Item 3: ,Der Patient kommt nach
Aufklarungsfilmen besser informiert zum Aufklarungsgesprach.”, Item 4: Aufklarungsfilme sind
mir (im Vergleich zur herkdmmlichen Methode) eine Hilfe beim Aufklarungsgesprach.*, ltem 5:
LAufklarungsfilme ersparen Zeit beim Aufklarungsgesprach.” Und Item 6: ,Aufklarungsfilme
erlauben mir besser auf das individuelle Risikoprofil der Patienten einzugehen.” Die Fragen
waren auf einer vierstufigen Likert-Skala von ,stimmt* bis ,,stimmt nicht* zu beantworten. ltem 2
wurde selbst erstellt und aus methodischen Griinden nicht ausgewertet. Im Anhang unter
Kapitel 9.2.5 und Kapitel 9.3.6 ist der Abschnitt zur Bewertung des Videos durch den Arzt
angefugt.

3.9 Datenerhebung

In diese Studie wurden alle Patienten eingeschlossen, die eine elektive diagnostische
Angiographie erhielten. Die Patientenrekrutierung war unabhangig davon, ob der Patient zuvor
schon einmal eine Angiographie in der Neuroradiologie erhalten hatte. Die Anzahl an
vorherigen Angiographien wurde in der Testbatterie erfragt. Zusatzlich wurde aus den
arztlichen Dokumenten aus der Klinik fur diagnostische und interventionelle Neuroradiologie
des Universitatsklinikums des Saarlandes (UKS) die Anzahl vorheriger Aufklarungen zur DSA
und durchgefiihrter diagnostischer- und interventioneller Angiographien (einschlief3lich der
notfallmaRigen Angiographien, zum Beispiel im Rahmen einer akuten SAB) erhoben.
Verwendet wurde flr die Datenerhebung das PACS-System (Picture Archiving and
Communication System; SECTRA AB, Linkdping, Schweden) des UKS.

3.10 Statistische Auswertung

Es wurde fur die statistische Auswertung Microsoft Excel 365 und die Software IBM SPSS
Statistics, Version 28 verwendet. Am Institut fir medizinische Biometrie, Epidemiologie und
Informatik (IMBEI) des UKS wurde statistische Beratung in Anspruch genommen.

Bei der graphischen Darstellung kamen Kreisdiagramme, Balkendiagramme und
Boxplots zur Anwendung. In den Boxplots wurden Ausreiller als kleine Kreise abgebildet.
Qualitative Merkmale wurden als Anzahl und prozentualer Anteil dargestellt. Fur

Subgruppenunterschiede wurde der Exakte Test nach Fisher eingesetzt. Quantitative,
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normalverteilte Merkmale wurden als Mittelwert + Standardabweichung dargestellt und
Subgruppenunterschiede mittels des t-Tests fur unverbundene Stichproben getestet. Fur
quantitative, nicht-normalverteilte Variablen wurde der Median und der Interquartilsabstand
(25. und 75. Perzentile) dargestellt. Fur den Interquartilsabstand wurden die Tukey-
Angelpunkte verwendet. Zur Berechnung von Subgruppenunterschieden wurde der Mann-
Whitney-U-Test angewandt. Fir den Exakten Test nach Fisher wurde die exakte Signifikanz
angegeben, fur den t-Test bei unverbundenen Stichproben die zweiseitige Signifikanz und far
den Mann-Whitney-U-Test die asymptotische zweiseitige Signifikanz. P-Werte unter 0,05
wurden als statistisch signifikant angesehen (in Grafiken und Tabellen gekennzeichnet mit

einem Stern).
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4 Ergebnisse

4.1 Studienpopulation

Der Fragebogen wurde an 101 Patienten ausgeteilt. Davon waren 57 Teilnehmer aus der
Kontrollgruppe und 44 Teilnehmer aus der Interventionsgruppe. Vier Probanden wurden im
Nachhinein aussortiert, weil diese bereits zu einem friiheren Zeitpunkt an der Studie
teilgenommen hatten. Die zweite Teilnahme wurde jeweils aussortiert und die erste Teilnahme
in die Studie einbezogen. Bei einem Probanden stellte sich im Nachhinein heraus, dass dieser
fur eine Intervention und keine diagnostische Angiographie aufgeklart worden war. Vier
Probanden gaben keine schriftliche Einverstandniserklarung ab. Bei drei Probanden stellte
sich wahrend der Studie heraus, dass die Sprachbarriere zu hoch, also die Deutschkenntnisse
zu gering waren. Ein Fragebogen wurde nur an den Arzt ausgeteilt, weil der Patient zu frih
gegangen war, ohne den Fragebogen der Studie auszufillen. Insgesamt wurden die
Fragebégen von 13 Probanden nicht in die Auswertung einbezogen. Somit konnten die
Fragebdgen von 88 Probanden eingeschlossen werden. Die Drop-out-Rate betrug 13%. Von
den 88 Teilnehmern gehdrten 51 Probanden der Kontroll- und 37 Probanden der

Interventionsgruppe an. Die Rekrutierung der Studienteilnehmer ist in Abbildung 2 dargestellt.

101 Patienten
Einwilligung in die
Studienteilnahme

|

88 Patienten 13 Patienten

in die Auswertung Drop out
einbezogen

y

37 Patienten 51 Patienten
Interventionsgruppe Kontrollgruppe

Abbildung 2: Patientenrekrutierung

Wie in Tabelle 1 sichtbar, lag der Uberwiegende Anteil der Teilnehmer mit 67,8% bei den
Frauen und 32,2% waren mannlich. Das Alter der Probanden betrug durchschnittlich 57 (+ 11)
Jahre (Altersspektrum: 31 - 83 Jahre). Die beiden Gruppen unterschieden sich nicht signifikant

hinsichtlich des Durchschnittsalters, des Geschlechts und Bildungsstatus.
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Tabelle 1: Demographische Daten

Gesamt- Kontroll- Interventions- | P-Wert
population gruppe gruppe
n 88 51 37
Gruppe = Intervention (%) 37(42.0) 0 (0.0) 37 (100.0)
fehlend 0 0 0
Sex = mannlich (%) 28 (32.2) 17 (34.0) 11 (29.7) 0,817%
fehlend 1 1 0
Alter (X + SD) 56,9 + 11,0 58.2+12,3 55,2+ 8,9 0,225°
fehlend 3 2 1
Abschluss 3 (2-3) 3 (2-3) 3 (2-3) 0,675
(M und IQA)
1: kein Schulabschluss
2: Schulabschluss
3: Ausbildung/Studium
4: keine der genannten
Optionen
fehlend 0 0 0
A: exakte Signifikanz aus Exaktem Test nach Fisher; B: zweiseitige Signifikanz aus
t-Test bei unabhangigen Stichproben; C: asymptotische zweiseitige Signifikanz aus
Mann-Whitney-U-Test
SD: Standardabweichung, X: Mittelwert
M: Median; IQA: Interquartilsabstand
Prozentangaben spaltenweise, zum Beispiel waren 32,2% der Gesamtpopulation
mannlich

In Tabelle 2 ist die Anzahl vorheriger diagnostischer, interventioneller und notfallmafiger
Angiographien pro Patient in der Interventions- und Kontrollgruppe dargestellt. In der Anzahl
vorheriger diagnostischer und interventioneller Angiographien war die Aufteilung unter den
Gruppen homogen. Im Median hatten sowohl die Kontroll- als auch die Interventionsgruppe
vor der Studienteilnahme noch keine diagnostische oder interventionelle Angiographie gehabt.
Der Anteil derjenigen, die zuvor mindestens eine diagnostische Angiographie erhalten hatten,
also wahrenddessen bei Bewusstsein waren, lag insgesamt bei 41,7%. Der Anteil derjenigen,
die zuvor mindestens eine interventionelle Angiographie und somit bei fehlendem Bewusstsein
erhalten hatten, lag insgesamt bei 29,8%. Der Anteil derjenigen, die zuvor eine notfallmafige
Angiographie, also bei fehlendem Bewusstsein erhalten hatte, lag in der Kontrollgruppe bei
16,7% und in der Interventionsgruppe bei 38,9%. Insgesamt hatten 22 Studienteilnehmer
zuvor eine notfallmaRige Angiographie erhalten und 62 Studienteilnehmer nicht. Dieser
Unterschied zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe hinsichtlich der Anzahl notfallmaRig

durchgeflihrter Angiographien in der Vorgeschichte der Patienten war signifikant.
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Tabelle 2: Anzahl vorangegangener Angiographien pro Patient

Gesamt- Kontroll- Interventions- | P-Wert
population gruppe gruppe
Anzahl diagnostischer 0 (0-1) 0 (0-1) 0 (0-1) 0,706°
Angiographien pro
Patient
(M und IQA)
diagn. Angio 0x 49 (58.3) 29 (60.4) 20 (55.6)
diagn. Angio 1x 20 (23.8) 10 (20.8) 10 (27.8)
diagn. Angio 2x 6 (7.1) 4 (8.3) 2 (5.6)
diagn. Angio 3x 5 (6.0) 4 (8.3) 1(2.8)
diagn. Angio 4x 1(1.2) 1(2.1) 0 (0.0)
diagn. Angio 5x 1(1.2) 0 (0.0) 1(2.8)
diagn. Angio 6x 1(1.2) 0 (0.0) 1(2.8)
diagn. Angio 7x 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0)
diagn. Angio 8x 1(1.2) 0 (0.0) 1(2.8)
fehlend 4 3 1
Anzahl 0 (0-1) 0 (0-1) 0 (0-1) 0,436°
interventioneller
Angiographien pro
Patient
(M und IQA)
interven. Angio Ox 59 (70.2) 35 (72.9) 24 (66.7)
interven. Angio 1x 19 (22.6) 11 (22.9) 8 (22.2)
interven. Angio 2x 5 (6.0) 2(4.2) 3(8.3)
interven. Angio 3x 1(1.2) 0 (0.0) 1(2.8)
fehlend 4 3 1
Angiographien im 0 (0-1) 0 (0-0) 0 (0-1) 0,018*¢
Rahmen einer Ruptur
pro Patient
(M und IQA)
Angio im Rahmen 62 (73.8) 40 (83.3) 22 (61.1)
einer Ruptur nicht
erhalten
Angio im Rahmen 22 (26.2) 8 (16.7) 14 (38.9)
einer Ruptur erhalten
fehlend 4 3 1
C: asymptotische zweiseitige Signifikanz aus Mann-Whitney-U-Test, *=p<0,05
M: Median; IQA: Interquartilsabstand
Prozentangaben spaltenweise, zum Beispiel hatten 60,4% der Kontrollgruppe
zuvor keine diagnostische Angiographie
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4.2 Wissensstand

4.2.1 Wissensstand, Summenscore

Der ermittelte Summenscore zum Wissensstand der Patienten nach der Aufklarung ist in
Abbildung 3 dargestellt. Zwischen der Kontroll- und der Interventionsgruppe ergab sich kein
signifikanter Unterschied (Kontrollgruppe: 9 [8-10] vs. Interventionsgruppe: 10 [9-10], p=0,267,
Mann-Whitney-U-Test). Maximal war ein Summenscore von 11 Punkten zu erreichen. Fur alle
Studienteilnehmer berechnet, lag der Median bei 9 Punkten und der Interquartilsabstand bei
8 bis 10 Punkten.

Von 88 Fragebdgen konnten 17 Bdgen nicht ausgewertet werden, weil diese nicht
vollstandig bearbeitet wurden. Davon entstammten 13 der Kontroll- und vier Fragebdgen der

Interventionsgruppe.
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Abbildung 3: Wissensstand, Summenscore
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4.2.2 Einzelauswertung der Fragen zur Erhebung des Wissensstandes

Die Wissensfrage 1 lautete ,Wie wurden Sie lhren Wissensstand bezuglich der DSA vor
Besuch der Neuroradiologie einschatzen?“. Die Einzelauswertung dieser Frage istin Tabelle 3
dargestellt. Es zeigte sich bei der Beantwortung der Frage kein Unterschied zwischen den
beiden Gruppen (Kontrollgruppe: 2 [1-3] vs. Interventionsgruppe: 2 [1-3], p=0,785, Mann-
Whitney-U-Test).

Tabelle 3: Wissensstand, Frage 1

Frage 1: ,,Wie wiirden Sie Ihren Wissensstand beziiglich der DSA vor
Besuch der Neuroradiologie einschatzen?

Gesamtpopulation Kontrollgruppe Interventionsgruppe P-Wert
Frage 1 korrekt (M und IQA) 2 (1-3) 2 (1-3) 2 (1-3) 0,785°
fehlend 0 0 0

1:gering, 2:mittel, 3:gut, 4:Experte

C: asymptotische zweiseitige Signifikanz aus Mann-Whitney-U-Test
M: Median; IQA: Interquartilsabstand

Die folgende Tabelle 4 zeigt, dass es keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden

Gruppen bei der Beantwortung der Frage7 gab (Kontrollgruppe: 3 [3-4] vs.

Interventionsgruppe: 4 [3-4], p=0,075, Mann-Whitney-U-Test). Die Frage lautete ,Kénnen Sie

sich das Verfahren bildlich gut vorstellen?*.

Tabelle 4: Wissensstand, Frage 7

Frage 7: ,,Kénnen Sie sich das Verfahren bildlich gut vorstellen?*

Gesamtpopulation Kontrollgruppe Interventionsgruppe P-Wert
Frage 7 korrekt (M und IQA) 3 (3-4) 3 (3-4) 4 (3-4) 0,075°
fehlend 0 0 0

1: nein, 2: eher nein, 3:eher ja, 4: ja

C: asymptotische zweiseitige Signifikanz aus Mann-Whitney-U-Test
M: Median; IQA: Interquartilsabstand

In Tabelle 5 ist die Beantwortung der Frage 10 ,Wie hoch schatzen Sie das Risiko ein, dass
bei Ihnen bedeutsame Komplikationen eintreten?“ dargestellt. Fir diese Frage ergab sich

zwischen den Gruppen kein signifikanter Unterschied (Kontrollgruppe: 4 [3-4] vs.

Interventionsgruppe: 3,5 [3-4], p=1,000, Mann-Whitney-U-Test).
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Tabelle 5: Wissensstand, Frage 10

Frage 10: ,,Wie hoch schatzen Sie das Risiko ein, dass bei lhnen
bedeutsame Komplikationen eintreten?“

Gesamtpopulation Kontrollgruppe Interventionsgruppe P-Wert
Frage 10 korrekt (M und IQA) 4 (3-4) 4 (3-4) 3,5 (3-4) 1,000¢
fehlend 1 0 1

1: sehr wahrscheinlich, 2: wahrscheinlich, 3: gering, 4: sehr gering

C: asymptotische zweiseitige Signifikanz aus Mann-Whitney-U-Test
M: Median; IQA: Interquartilsabstand

Die Einzelauswertung der Fragen, welche in den Summenscore einbezogen wurden, ist in
Tabelle 6 zu sehen. Zu diesen Fragen gab es jeweils nur eine richtige Antwort. Dargestellt ist
der Anteil an korrekten Antworten in den jeweiligen Gruppen zu jeder Frage in absoluten
Werten sowie in Klammern in Prozent. Fur alle Fragen ist die exakte Signifikanz aus dem
Exakten Test nach Fisher angegeben.

Frage 2 lautete ,Was passiert wahrend der Untersuchung?“. Es zeigte sich kein
signifikanter Unterschied im Anteil korrekter Antworten zwischen den Gruppen
(Kontrollgruppe: 34 [66,7%] vs. Interventionsgruppe 27 [75,0%], p=0,480, Exakter Test nach
Fischer).

Bei der Beantwortung der Frage 3, ,Bis wohin wird der Katheter vorgeschoben?“ ergab
sich kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen (Kontrollgruppe: 37 [72,5%)] vs.
Interventionsgruppe: 23 [63,9%], p=0,482, Exakter Test nach Fischer).

,Wie sollten Sie sich nach der Untersuchung verhalten?* war die Frage 4. Es zeigte
sich kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen (Kontrollgruppe: 47 [97,9%)] vs.
Interventionsgruppe: 32 [86,5%], p=0,081, Exakter Test nach Fischer).

Frage 5 zeigte in der Beantwortung keinen signifikanten Unterschied zwischen den
Gruppen. (Kontrollgruppe: 47 [97,9%] vs. Interventionsgruppe: 33 [91,7%], p=0,309, Exakter
Test nach Fischer). Das Item lautete ,Was ist eine mdgliche Komplikation der Untersuchung?*.

Bei Frage 6 handelt es sich um die Frage ,Kénnten Sie wahrend der Untersuchung
eine Empfindung im Kérper bemerken?“ Es zeigte sich auch hier kein signifikanter Unterschied
zwischen den Gruppen (Kontrollgruppe: 40 [78,4%] vs. Interventionsgruppe: 34 [91,9%)],
p=0,139, Exakter Test nach Fischer).

,Kann der Arzt mit lhnen wahrend der Untersuchung Kontakt aufnehmen?“ lautete
Frage 8. Auch hier zeigte sich kein signifikanter Unterschied im Anteil korrekt beantworteter
Fragen (Kontrollgruppe: 45 [93,8%)] vs. Interventionsgruppe: 35 [94,6%], p=1,000, Exakter
Test nach Fischer).

Die Beantwortung der Frage 9, ,Welche Erkrankung ist fir die Untersuchung (und

damit auch fur den behandelnden Arzt) besonders relevant?, zeigte zwischen der Kontroll-
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und der Interventionsgruppe keinen signifikanten Unterschied (Kontrollgruppe: 34 [79,1%] vs.
Interventionsgruppe: 27 [77,1%], p=1,000, Exakter Test nach Fischer).

Frage 11, ,Was geschieht nach der Untersuchung mit dem Verschluss in der Leiste?“,
zeigte in der Beantwortung keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen
(Kontrollgruppe: 42 [87,5%] vs. Interventionsgruppe: 34 [91,9%], p=0,725, Exakter Test nach
Fischer).

Bei ,Wo halt sich der Arzt wahrend der Untersuchung auf?“ handelte es sich um
Frage 12. Deren Beantwortung zeigte keinen signifikanten Unterschied zwischen den
Gruppen auf (Kontrollgruppe: 44 [88,0%] vs. Interventionsgruppe: 32 [86,5%], p=1,000,
Exakter Test nach Fischer).

Die Frage 13, ,Was merke ich vom Réntgengerat wahrend der Untersuchung?“, wurde
in der Interventionsgruppe signifikant haufiger, als in der Kontrollgruppe korrekt beantwortet
(Kontrollgruppe: 27 [52,9%] vs. Interventionsgruppe: 30 [83,3%], p=0.010, Exakter Test nach
Fischer). Neben der Auflistung in Tabelle 6 ist die Beantwortung der Frage 13 in Abbildung 4
dargestellt.

Frage 14 lautete ,Wo kommen Sie nach der Untersuchung hin?“. Es zeigte sich in der
Beantwortung kein Unterschied zwischen den Gruppen (Kontroligruppe: 45 [88,2%)] vs.
Interventionsgruppe: 32 [88,9%], p=1,000).
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Tabelle 6: Einzelauswertung der Fragen zur Erhebung des Wissensstandes, Anteil
korrekter Antworten pro Gruppe

Frage Gesamtpopulation | Kontrollgruppe | Interventions-| P-Wert
(%) (%) gruppe (%)

Frage 2 korrekt 61 (70.1) 34 (66.7) 27 (75.0) 0,480"

fehlend 1 0 1

Frage 3 korrekt 60 (69.0) 37 (72.5) 23 (63.9) 0,482"

fehlend 1 0 1

Frage 4 korrekt 79 (92.9) 47 (97.9) 32 (86.5) 0,0814

fehlend 3 3 0

Frage 5 korrekt 80 (95.2) 47 (97.9) 33 (91.7) 0,309"

fehlend 4 3 1

Frage 6 korrekt 74 (84.1) 40 (78.4) 34 (91.9) 0,139%

fehlend 0 0 0

Frage 8 korrekt 80 (94.1) 45 (93.8) 35 (94.6) 1,000"

fehlend 3 3 0

Frage 9 korrekt 61 (78.2) 34 (79.1) 27 (77.1) 1,000"

fehlend 10 8 2

Frage 11 korrekt 76 (89.4) 42 (87.5) 34 (91.9) 0,725"

fehlend 3 3 0

Frage 12 korrekt 76 (87.4) 44 (88.0) 32 (86.5) 1,000"

fehlend 1 1 0

Frage 13 korrekt 57 (67.9) 27 (56.3) 30 (83.3) 0,010*"

fehlend 4 3 1

Frage 14 korrekt 77 (88.5) 45 (88.2) 32 (88.9) 1,000"

fehlend 1 0 1

A: exakte Signifikanz aus Exaktem Test nach Fisher, *=p<0,05

Prozentangaben spaltenweise, zum Beispiel beantworteten 75% der

Interventionsgruppe die Frage 2 korrekt

39



Frage 13: "Was merke ich vom Rontgengerat wahrend der Untersuchung?”

100

p=0,010*

Beanwortung der Frage 13 (Anteil
in %)

Kontrollgruppe Interventionsgruppe

Gruppe

Abbildung 4: Wissensstand, Frage 13
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4.3 Patientenzufriedenheit

4.3.1 Patientenzufriedenheit, Summenscore

Wie in Abbildung 5 sichtbar, ergab der Summenscore zur Patientenzufriedenheit in beiden
Gruppen hohe Werte. Es zeigte sich zwischen ihnen kein signifikanter Unterschied
(Kontrollgruppe: 26,0 [22,0-30.0] vs. Interventionsgruppe 29,5 [22,5-30,0], p=0,078, Mann-
Whitney-U-Test).

Fir die Studienteilnehmer insgesamt lag der Median bei 28 Punkten und der
Interquartilsabstand bei 22 bis 30 Punkten. Drei Fragebdgen konnten nicht ausgewertet

werden. Davon stammten zwei aus der Interventionsgruppe und einer aus der Kontrollgruppe.

30,0

p=0,078

25,0

20,0

15,0

Patientenzufriedenheit,
Summenscore

10,0
Kontrollgruppe Interventionsgruppe

Gruppe

Abbildung 5: Patientenzufriedenheit, Summenscore

4.3.2 Einzelauswertung der Items zur Erhebung der Patientenzufriedenheit

Die Einzelauswertung der Items zur Patientenzufriedenheit ist der Tabelle 7 zu entnehmen.
Fir alle Items wurde der Mann-Whitney-U-Test verwendet. Fir die Items 2,4 und 6 wurde der
Wert -3 mit 1 Punkt gleichgesetzt, der Wert -2 mit 2 Punkten, -1 mit 3 Punkten, 1 mit 4 Punkten,
2 mit 5 Punkten und 3 mit 6 Punkten. Die Likert-Skala reichte von 1 bis 6 Punkten und bestand
aus dem Pol ,trifft nicht zu“ (1 Punkt oder der Wert -3) und dem Pol ,trifft zu“ (6 Punkte oder

der Wert 3). Fur die Items 1,3 und 5 wurde die Punktevergabe invertiert, sodass der Pol ,trifft
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nicht zu“ 6 Punkten oder dem Wert -3 entsprach. Der Pol , trifft zu“ entsprach einem Punkt oder
dem Wert 3 [160].

Item 1 lautete ,Die Aufklarung fand unter Zeitdruck statt.“ Es zeigte sich kein
signifikanter ~ Unterschied zwischen den  Gruppen (Kontrollgruppe: 6 [4-6] vs.
Interventionsgruppe: 6 [5-6], p=0,185, Mann-Whitney-U-Test).

,Die Erklarungen waren gut zu verstehen.” war das Item 2. Es zeigte sich zwischen
den Gruppen kein Unterschied (Kontrollgruppe: 6 [5-6] vs. Interventionsgruppe 6 [5-6],
p=0,786, Mann-Whitney-U-Test).

Fir das Item 3, ,Manche meiner Fragen wurden in der Aufklarung nicht geklart. zeigte
sich kein Unterschied zwischen den Gruppen (Kontroligruppe: 6 [5-6] vs.
Interventionsgruppe: 6 [5,5-6], p=0,924, Mann-Whitney-U-Test).

,Nach der Aufklarung wusste ich Uber die Vorgehensweise bei einer Digitalen
Subtraktionsangiographie Bescheid. lautete das ltem 4. Es zeigte sich kein Unterschied
zwischen den Gruppen (Kontrollgruppe: 6 [5-6] vs. Interventionsgruppe 6 [5-6], p=0,663,
Mann-Whitney-U-Test).

Fir das Item 5 zeigte sich ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen
(Kontrollgruppe: 6 [4-6] vs. Interventionsgruppe: 6 [5,5-6], p=0,042, Mann-Whitney-U-Test).
Das Item lautete ,Die Form der Untersuchungsaufklarung hatte ich mir anschaulicher
gewlnscht.“ Die Beantwortung der Frage 5 ist, zusatzlich zu der Darstellung in Tabelle 7, in
Abbildung 6 zu sehen.

Fir das Item 6, ,Mit der Aufklarung Uber die Untersuchung war ich zufrieden.” wurde
kein signifikanter Unterschied gemessen (Kontrollgruppe: 6 [5-6] vs. Interventions-
gruppe 6 [6-6], p=0,717, Mann-Whitney-U-Test).
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Tabelle 7: Einzelauswertung der Items zur Erhebung der Patientenzufriedenheit

Gesamtpopulation | Kontrollgruppe | Interventions-| P-Wert
gruppe

ltem 1 (M und IQA) 6 (5-6) 6 (4-6) 6 (5-6) 0,185
fehlend 1 1 0
Item 2 (M und IQA) 6 (5-6) 6 (5-6) 6 (6-6) 0,786°
fehlend 0 0 0
Iltem 3 (M und IQA) 6 (5-6) 6 (5-6) 6 (5,5-6) 0,924°
fehlend 0 0 0
Item 4 (M und IQA) 6 (5-6) 6 (5-6) 6 (5-6) 0,663
fehlend 1 1 0
Iltem 5 (M und IQA) 6 (4,5-6) 6 (4-6) 6 (5,5-6) 0,042*¢
fehlend 2 1 1
Item 6 (M und IQA) 6 (5-6) 6 (5-6) 6 (6-6) 0,717¢
fehlend 1 0 1

C: asymptotische zweiseitige Signifikanz aus Mann-Whitney-U-Test, *=p<0,05
M: Median; IQA: Interquartilsabstand

ltem 2, 4, 6:
1 Pkt. 2 -3, 2 Pkt. 2-2, 3 Pkt. 2-1,4 Pkt. 21, 5 Pkt. 22, 6 Pkt. 2 3
1 Pkt. 2 trifft nicht zu——— 6 Pkt. 2 trifft zu

ltem 1, 3, 5:
1 Pkt. 2 3, 2 Pkt. 22, 3 Pkt. 21, 4 Pkt. 2 -1, 5 Pkt. 2 -2, 6 Pkt. 2 -3
1 Pkt. 2 trifft zu ————» 6 Pkt. 2 trifft nicht zu

Item 5: ,,Die Form der Untersuchungsaufklarung hatte ich mir anschaulicher gewiinscht."
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Abbildung 6: Patientenzufriedenheit, Iltem 5
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4.4 Angstlevel

In der Kontrollgruppe wurden vier Fragebdgen nicht vollstdndig bearbeitet, sodass lediglich
von 84 Probanden der Fragebogen x1 des State-Trait-Angst-Inventars [188] ausgewertet
werden konnte. Insgesamt lag der Median bei 43 und der Interquartilsabstand bei 35,5 bis 53
Punkten.

Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen
(Kontrollgruppe: 39 [34-51,5] vs. Interventionsgruppe: 48 [37-54], p=0,258, Mann-Whitney-U-

Test). In folgender Abbildung 7 ist dies veranschaulicht.

80,0

60,0
p=0,258

40,0

20,0

Angstlevel, Summenscore

Kontrollgruppe Interventionsgruppe
Gruppe

Abbildung 7: Angstlevel, Summenscore
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4.5 Videobewertung durch die Patienten

In Abbildung 8 bis Abbildung 12 ist die Bewertung des Videos durch die Patienten dargestellt.
Ausgewertet wurden die Fragebdgen von 37 Patienten aus der Interventionsgruppe. Iltem 3
und ltem 5 wurde von je einem Patienten nicht beantwortet. Item 1 (Abbildung 8) wurde von
27 Patienten (73%) mit ,sehr gut®, von neun Patienten (24,3%) mit ,eher gut‘ und von einem
Patienten (2,7%) mit ,mittel“ beantwortet. Item 2 (Abbildung 9) wurde von 29 Patienten (78,4%)
mit ,sehr gut®, von sechs Patienten (16,2%) mit ,eher gut” und von zwei Patienten (5,4%) mit
,mittel“ bewertet. Item 3 (Abbildung 10) wurde von 33 Patienten (91,7%) mit ,ja“ und von drei
Patienten (8,3%) mit ,eher ja“ beantwortet. Item 4 (Abbildung 11) wurde von 36 Patienten
(97,3%) mit ,ja“ beantwortet und von einem Patienten (2,7%) mit ,mittel“. ltem 5 (Abbildung 12)
beantworteten 34 Patienten (94,4%) mit ,trifft zu“ und zwei Patienten (5,6%) mit trifft nicht zu®.

Wie war lhr erster Eindruck von dem Film/den
Filmen?

M sehr gut
Weher gut
B mittel

eher
.schlecht

Abbildung 8: Videobewertung durch die Patienten, Item 1

Wie fanden Sie die Gestaltung der Filme (Skizzen,
Grafiken, Personen)?

Msehr gut
Meher gut
Emittel

eher
.schlecht

Abbildung 9: Videobewertung durch die Patienten, Item 2
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Fordern die Grafiken das Verstandnis des Textes?

Hja

Meher ja

B nmittel
Meher nein

Abbildung 10: Videobewertung durch die Patienten, Item 3

War die Sprache verstandlich/deutlich?

Hja

Meher ja

B mittel
Meher nein

Abbildung 11: Videobewertung durch die Patienten, Item 4

Durch das Video fiihle ich mich besser betreut.
trifft nicht

.zu

Wtrifft zu

Abbildung 12: Videobewertung durch die Patienten, Item 5
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4.6 Bewertung durch die Arzte

Beide Gruppen wurden beziiglich der Gesprachsdauer befragt. Arzte, die die

Interventionsgruppe aufklarten, erhielten zusatzlich Fragen zu der Einschatzung der ViPA.

4.6.1 Bewertung der Gesprachsdauer

Folgende Abbildung 13 zeigt die Bewertung der Gesprachsdauer durch den Arzt bei
Aufklarung der Kontroll- und Interventionsgruppe.

Jeder Antwortoption wurde eine Punktzahl zugeordnet. Hierbei wurde ,sehr lange”
1 Punkt, der Option ,lange“ wurden 2 Punkte, ,durchschnittlich® wurden 3 Punkte und ,kurz®
wurden 4 Punkte zugeteilt. Die Bewertung durch die Arzte war bei der Aufklarung der
Interventions- und der Kontrollgruppe signifikant unterschiedlich (Kontrollgruppe: 3 [3-3] vs.
Interventionsgruppe: 3 [3-4], p=0,017, Mann-Whitney-U-Test). Fur alle Teilnehmer lag der
Median bei 3 Punkten ohne Streuung im Interquartilsabstand [3-3].

Insgesamt wurden von den Arzten 3,7% der Gesprache (3 Gesprache) als ,sehr lange®,
18,3% (15 Gesprache) als ,lange”, 63,4% (52 Gesprache) als ,durchschnittlich® und 14,6%
(12 Gesprache) als ,kurz” gewertet. Die Frage wurde in der Kontrollgruppe in 50 Fragebdgen
beantwortet und in einem Bogen nicht. In der Interventionsgruppe wurde die Frage 32-mal
beantwortet und finfmal nicht.

In der Kontrollgruppe wurden 6% der Gesprache (drei Gesprache) als ,sehr lange®,
18% (neun Gesprache) als ,lange®, 72% (36 Gesprache) als ,durchschnittlich® und 4% (zwei
Gesprache) als ,kurz” eingestuft.

In der Interventionsgruppe wurde die Gesprachsdauer keinmal als ,sehr lange*
bewertet. ,Lange“ wurde in 18,8% der Gesprache (sechs Gesprache) angegeben, 50%

(16 Gesprache) wurden mit ,durchschnittlich“ und 31,3% (10 Gesprache) mit ,kurz* bewertet.
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Item 1: ,,Wie lange hat das Aufklarungsgesprach lhrer Einschatzung nach gedauert?"

80

D
o

in %)

[
(=]

Beantwortung des Items 1 (Anteil

sehrlange lange durchschnittlich

Gesprachsdauer

p=0,017* Gruppe

M Kontrollgruppe
M Interventionsgruppe

kurz

Abbildung 13: Bewertung der Gesprichsdauer durch die Arzte, Item 1
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4.6.2 Videobewertung durch die Arzte

Die Items 3, 4 und 5 wurden in 32 von insgesamt 37 ausgeteilten Fragebdgen und das Item 6
wurde in 31 von 37 Fragebdgen beantwortet. ltem 3 (Abbildung 14) wurde 24-mal (75%) mit
,stimmt* und achtmal (25%) mit ,stimmt teilweise” beantwortet. ltem 4 (Abbildung 15) wurde
23-mal (71,9%) mit ,stimmt*, siebenmal (21,9%) mit ,stimmt teilweise® und zweimal (6,3%) mit
,stimmt eher nicht” beantwortet. Bei Iltem 5 (Abbildung 16) lagen 22 Antworten (68,8%) bei
,stimmt*, sieben Antworten (21,9%) bei ,stimmt teilweise®, zwei Antworten (6,3%) bei ,stimmt
eher nicht“ und eine Antwort (3,1%) bei ,stimmt nicht”. Item 6 (Abbildung 17) erhielt 16-mal
(51,6%) die Antwort ,stimmt*, elfmal (35,5%) die Antwort ,stimmt teilweise®, dreimal (9,7%) die

Antwort ,stimmt eher nicht“ und einmal die Antwort (3,2%) ,stimmt nicht".

Der Patient kommt nach Aufklarungsfilmen besser
informiert zum Aufklarungsgesprach.

M stimmt
stimmt

.teilweise
stimmt eher

.nicht

M stimmt nicht

Abbildung 14: Videobewertung durch die Arzte, Item 3

Aufklarungsfilme sind mir (im Vergleich zur
herkommlichen Methode) eine Hilfe beim
Aufklarungsgesprach.

M stimmt

stimmt
.teilweise

stimmt eher
.nicht

Mstimmt nicht

Abbildung 15: Videobewertung durch die Arzte, ltem 4
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Aufklarungsfilme ersparen mir Zeit beim
Aufklarungsgesprach.

B stimmt
stimmt

.teilweise
stimmt eher

.nicht

M stimmt nicht

Abbildung 16: Videobewertung durch die Arzte, Item 5

Aufklarungsfilme erlauben mir, besser auf das
individuelle Risikoprofil der Patienten einzugehen.

M stimmt
stimmt

.teilweise
stimmt eher

.nicht

M stimmt nicht

Abbildung 17: Videobewertung durch die Arzte, Item 6
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5 Diskussion

Ziel dieser Studie war es, den Einfluss der videoassistierten Patientenaufklarung auf
Wissensstand, Patientenzufriedenheit und Angstlevel der Patienten sowie die Bewertung der
ViPA von Seiten der Arzte sowie Patienten zu untersuchen. Im Folgenden werden Material,

Methoden und Ergebnisse diskutiert.

5.1 Diskussion von Material und Methoden

Um den Einfluss der ViPA auf Wissensstand, Zufriedenheit und Angstlevel sowie die
Bewertung eines Videos seitens Anwender und Patienten zu untersuchen, wurde eine
Testbatterie erstellt, bestehend aus einzelnen Fragebbgen. Insgesamt waren die Fragebdgen
fur die Patienten verstandlich und von der Lange gut zu bearbeiten.

Zur Messung des Wissensstandes wurde ein selbstentwickelter Fragebogen
verwendet, da zum Zeitpunkt der Studiendurchflihrung hierfir noch kein standardisierter
Fragebogen existierte. Die Multiple-Choice-Fragen waren im Allgemeinen flr die Patienten
verstandlich. Manche Fragen blieben von den Teilnehmern unbeantwortet und mussten aus
der Wertung genommen werden. Dadurch ist eine Verzerrung der Ergebnisse nicht
auszuschlieen. Grinde fur die Nichtbeantwortung sind unklar, méglicherweise hatte die
Antwortoption ,ich weil3 es nicht zu einer hoheren Quote an vollstandig beantworteten
Fragebdgen beigetragen.

Es wurde davon ausgegangen, dass alle Inhalte des Fragebogens im arztlichen
Gesprach geklart wirden. Da der Untersucher der Studie nicht bei allen
Aufklarungsgesprachen dabei war, ist dies jedoch nicht gesichert. So ist es beispielsweise
moglich, dass der Arzt dem Patienten die Antwort auf die Frage 13 ,Das Rontgengerat rotiert
um meinen Kopf herum.” nicht erlauterte.

In dem Fragebogen wurden mdgliche Komplikationen der Untersuchung abgefragt.
Hierbei ist kritisch zu betrachten, dass nicht explizit das Risikoverstandnis eines Schlaganfalls
Uberprift wurde [145]. Die Anforderungen der Risikoaufklarung sind, dem Patienten ein
allgemeines Bild Uber das Risikospektrum zu geben. Die Empfehlungen der Deutschen
Krankenhausgesellschaft lauten, dass Uber seltene Risiken aufgeklart werden soll, wenn bei
Eintreten dieser die Lebensqualitat des Patienten dauerhaft belastet ist [42]. Demzufolge ist
es von grolRer Notwendigkeit, dass die Patienten Uber das Risiko eines Schlaganfalls
aufgeklart sind. Die Beurteilung der Vollstandigkeit der Aufklarung und des
Patientenverstandnisses, ist durch die fehlende Abfrage des Risikoverstandnisses eines
Schlaganfalls eingeschrankt. Unsere Studie untersuchte den Vergleich des Wissensstandes
nach einer Aufklarung mit und ohne Video. Der Vergleich kann auch ohne die Erfragung des
Verstandnisses des Risikos eines Schlaganfalls durchgefuihrt werden.
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Zur Messung der Patientenzufriedenheit sind verschiedene Befragungstechniken
geeignet [2] [159]. Hierbei kbnnen mundliche und schriftliche Techniken angewandt werden.
In dieser Studie wurde die schriftiche, anonyme Befragungstechnik mittels des
standardisierten Fragebogens von Snyder-Ramos et al. [159] anstatt eines personlichen
Interviews gewahlt, um eine Beeinflussung durch die Interviewer zu verhindern. In anderen
Studien wird oft nur die Globalfrage des Fragebogens statt aller Items verwendet [148]. In
dieser Studie wurde der vollstandige Fragebogen eingesetzt, um durch die Auswertung der
einzelnen Aspekte ein differenziertes Bild bezlglich der Patientenzufriedenheit zu erhalten.
Méglich ware auch der Einsatz von anderen Fragebdégen zur Erfassung von
Patientenzufriedenheit, wie beispielsweise der deutschen Version des Fragebogens zur
Messung der Patientenzufriedenheit (ZUF-8) [151] des Client Satisfaction Questionnaire
(CSQ-8) [9] gewesen, um eine internationale Vergleichbarkeit mit anderen Studien zu
gewahrleisten [200]. Dieser dient der Beurteilung der allgemeinen Zufriedenheit mit der
Behandlung und des Klinikaufenthaltes. In dieser Studie wurde jedoch der Fragebogen von
Snyder-Ramos et al. eingesetzt [159], da speziell die Zufriedenheit mit der Aufklarung
untersucht werden sollte und nach Wissen des Autors zum Zeitpunkt der Studiendurchfihrung
kein anderer validierter Fragebogen zur Messung der Patientenzufriedenheit mit der
Aufklarung zur Verfugung stand. Die einzelnen Items sowie die Abstufung der
Antwortmdglichkeiten zur Vermeidung einer Tendenz zur Mitte [159] waren fir die Patienten
gut verstandlich. Insgesamt zeigte sich eine fur Untersucher sowie Proband unkomplizierte
Anwendbarkeit des Fragebogens.

Seit 2013 gibt es einen neueren Fragebogen, das State-Trait-Angst-Depressions-
Inventar (STADI) [100]. Das STADI wurde in Auseinandersetzung mit dem STAI entwickelt,
um unter anderem eine genauere Differenzierung der Komponenten von Angst vorzunehmen
sowie eine Differenzierung von Angst und Depression zu ermdglichen [109]. Die Durchfihrung
setzt jedoch bestimmte Qualifikationen der Anwender voraus, welche die Anwender in dieser
Studie nicht besalRen. Aus diesem Grund war der Einsatz dieses Testverfahrens nicht moglich.
Letztendlich ist das STAI eines der derzeit meist eingesetzten Testverfahren zur Messung der
Zustandsangst und gewahrleistet internationale Vergleichbarkeit [73]. Insofern erwies sich
dessen Einsatz als praktikabel.

Kritisch zu sehen ist, dass nach der Einschatzung der Dauer des Gespraches gefragt
wurde, anstatt diese, wie in anderen Studien durchgeflihrt, quantitativ zu erheben [137]. Diese
Methode wurde gewahlt, da der Fokus auf der subjektiven Bewertung seitens der Arzte lag.
Bereits Vogel et al. [185] haben die Eignung dieser Methode fir die Beantwortung der Frage
gezeigt.
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5.2 Wissensstand

Es sollte der Einfluss der ViPA auf den Wissensstand der Patienten gemessen werden. In
dieser Studie konnte kein signifikanter Unterschied des Wissensstandes zwischen den
Gruppen mit und ohne Videoaufklarung aufgezeigt werden. In beiden Gruppen ergab der
Wissensstand einen hohen Summenscore und in der Interventionsgruppe war der
Summenscore mit 10 Punkten tendenziell héher als in der Kontrollgruppe mit 9 Punkten. Eine
Frage wurde in der Interventionsgruppe signifikant haufiger als in der Kontrollgruppe korrekt
beantwortet. Innerhalb der Interventionsgruppe gab es hierbei 83,3% korrekte Antworten und
in der Kontrollgruppe 56,3% korrekte Antworten. Es gibt Untersuchungen, welche diese
Ergebnisse bestatigen und ebenfalls keinen signifikanten Unterschied zwischen Kontroll- und
Interventionsgruppe nach Einsatz der ViPA messen konnten [203] [205] [199]. In der Literatur
wird jedoch Uberwiegend von einem Wissenszuwachs durch die videoassistierte
Patientenaufklarung berichtet [44] [52] [64] [98] [137] [148] [160] [200].

Die vorliegenden Ergebnisse zeigen, dass der Wissensstand der Patienten nach der
Aufklarung in der Neuroradiologie des UKS bereits ohne ein Video hoch war. Der erlangte
Punktescore war in beiden Gruppen hoch. Die Patienten konnten die Anforderungen der
Neuroradiologie des UKS erflillen. Dem entgegen konnten beispielsweise in der Studie von
Zvara et al. [205] weniger als 50% der Patienten den klaren Zeitpunkt benennen wann sie vor
der anstehenden Operation nichts essen und trinken sollten. Moglicherweise war es aufgrund
des bereits hohen Wissensstandes in unserem Patientenkollektiv erschwert, den Unterschied
zwischen den Gruppen herauszuarbeiten. Ursachlich fir den hohen Wissensstand kdnnte in
der Aufklarungsqualitat durch die aufklarenden Arzte oder im Patientenkollektiv gelegen
haben.

Diese Studie schloss Patienten mit und ohne Vorerfahrung beziglich der
Untersuchung ein. Eventuell beruhte der hohe Wissensstand der Patienten mit Vorerfahrung
nicht auf der Aufklarung, sondern auf den Erfahrungen der letzten Untersuchung. Die
Vorerfahrung ergab sich in unserer Studie aus bereits vorangegangenen Angiographien
zusammenhangend mit entsprechender Aufklarung. Die Aufteilung war unter der
Interventions- und der Kontrollgruppe bezlglich bereits erfolgter Untersuchungen und
Aufklarungen homogen. Salzwedel et al. [148] schlossen Patienten mit einer Aufklarung
innerhalb des letzten Jahres aus. Das Ergebnis der Studie war ein erhéhter Wissensstand der
Patienten, die ein zusatzliches Video gesehen hatten. Zvara et al. [205] sowie Lattuca et
al. [98] inkludierten Patienten mit und ohne Vorerfahrung. Entgegen Zvara et al. konnten
Lattuca et al. [98] einen Wissenszuwachs bei den Patienten, die das Video sahen, messen.
Sie fluhrten eine multizentrische Studie an 821 Patienten durch, die sich zur elektiven
Angiographie vorstellten. Hier zeigte sich eine signifikante Zunahme des Wissensstandes der

Patienten, die das Video sahen, in allen vier abgefragten Rubriken (Wissen Uber die
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Erkrankung, Prozedur der Angiographie, mogliche Komplikationen der Angiographie und
Aufenthaltsdauer im Krankenhaus). Dartber hinaus konnten Lattuca et al. [98] verschiedene
Merkmale feststellen, die den Wissensstand der Patienten beeinflussten. Dabei waren auch
die Vorerfahrung in der Angiographie und zuvor erhaltene Informationen Faktoren, jedoch
zeigte das Video den starksten Einfluss auf den Wissensstand der Patienten. Folglich bleibt
offen, ob der fehlende Unterschied in dieser Studie tatsachlich an der Vorerfahrung der
Patienten bezlglich der Untersuchung und bereits zuvor erfolgten Aufklarungen gelegen hat.
Um das Problem zu umgehen, ware eine Mdglichkeit gewesen, den Wissensstand vor der
Untersuchung zu messen. In der Studie von Pallett et al. [137] wurde der Ausgangswert des
Wissenstandes in den Gruppen vor der Aufklarung gemessen. Vor der Aufklarung war dieser
in Interventions- und Kontrollgruppe gleich, nach der Aufklarung war der Wissensstand in der
Interventionsgruppe hoher, als in der Kontrollgruppe. Gleiches zeigte die Studie von Lin et
al. [108].

Zuséatzlich zeigte die Studie von Lin et al. Hinweise darauf, dass der Nutzen eines
Videos abhangig vom Bildungsstand, Alter sowie Geschlecht und Schweregrad der Verletzung
variieren konnte [108] oder laut Wilson et al. abhangig von der Gesundheitskompetenz der
Patienten ist [198]. Unter der Kontroll- und Interventionsgruppe war die Aufteilung homogen
beziglich des Bildungsstandes, das Alters sowie des Geschlechts. Eine Untersuchung
bezuglich der Gesundheitskompetenz wurde in dieser Studie nicht durchgefihrt.

Voraussetzung fur eine Gesundheitskompetenz sind die Kompetenzen im Lesen,
Schreiben und Kommunizieren [138]. Der Begriff beschreibt die Fahigkeit
Gesundheitsinformationen zu erhalten, zu verstehen und nach ihnen zu handeln [149]. Eine
geringe Gesundheitskompetenz kann die Behandlungsergebnisse verschlechtern [201] sowie
die Therapietreue reduzieren [87]. AuRerdem ist eine geringe Gesundheitskompetenz mit
soziodemographischen Faktoren assoziiert wie einem niedrigen Bildungsstand, hohem Alter
sowie niedrigem soziodkonomischem Status [135]. Untersuchungen in dieser Subgruppe
kdnnten weitere Erkenntnisse bezlglich des Nutzens eines Videos liefern. Bei dieser
Patientengruppe konnte in der Studie von Mbanda et al. ein Video zu einem erhdhten
Verstandnis einer Thematik beitragen sowie weitere Vorteile bringen, wie erhéhte Compliance
beziglich Medikationseinnahme [116]. Wilson et al. [198] verglichen in ihrer Studie den
Wissensstand von 450 Patienten beziglich der Symptomatik und der Ausléser Asthmas nach
Edukation durch ein Video, Broschure oder gar keiner Edukation. Hierbei konnte nach der
Edukation kein Unterschied zwischen der Broschire- und Videogruppe gemessen werden.
Allerdings konnte ein Unterschied gegenulber keiner Edukation gemessen werden. Es wurde
zusatzlich eine Subgruppenanalyse bezuglich der Gesundheitskompetenz der Patienten
durchgefiihrt. Hierbei zeigte sich, dass innerhalb der Gruppe mit einer niedrigen

Gesundheitskompetenz haufiger ein spezifischer Inhalt (Fragen zu Asthmaausldsern) korrekt
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beantwortet werden konnte, wenn die Patienten das Video gesehen hatten, als in den anderen
Gruppen. Die Studie von Wilson et al. [198] ist nicht direkt mit dieser Studie vergleichbar, da
das Video nicht als zusatzliches Mittel zur herkdmmlichen Aufklarung verwendet, sondern als
alleiniges Medium ohne zusatzliches Gesprach ausgewertet wurde.

Generell liegt eine eingeschrankte Vergleichbarkeit der Studien aufgrund der
unterschiedlichen Videogestaltung vor. Dicpinigaitis et al. [44] verglichen in ihrem
systematischen Review verschiedene multimediale Aufklarungsformen wie Virtual-Reality-
Interventionen, interaktive Programme oder Kurzfilme, Comics und Videos. Die Autoren
kamen zu dem Ergebnis, dass die Mehrheit der untersuchten Medien den Wissensstand der
Patienten verbesserte und das Problem der fehlenden Vergleichbarkeit der Studien eher in
der fehlenden Vergleichbarkeit der Fragebogen lag. In den aufgefihrten Studien wurden stets
eigens erstellte Fragebdgen eingesetzt [98] [137] [160] [199] [200] [203] [205].

So auch in dieser Studie, da es zum Zeitpunkt der Videogestaltung nach Wissensstand
der Autorin zum Zeitpunkt der Studienentwicklung keinen validierten Fragebogen zur
Informationsubermittiung im Aufklarungsgesprach zu dieser Untersuchung gab. Glaser et
al. [64] beschrieben, dass in vielen Studien nur das Verstandnis bezlglich der Risiken einer
Untersuchung abgefragt wurde. Sie fordern in deren systematischem Review, in
Wissensfragebdgen die Erfassung von den verschiedenen Inhalten einer Patientenaufklarung,
wie neben den Risiken, auch das Verstandnis von Wissen uber die Prozedur oder
Behandlungsalternativen.

Zusammenfassend konnte unsere Studie, wie auch andere, keinen signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen mit und ohne ViPA messen. Andere Studien konnten
einen signifikanten Unterschied messen. Griinde fur diese unterschiedlichen Ergebnisse
konnten in der Videogestaltung, dem Patientenkollektiv sowie unterschiedlich gestalteten

Fragebdgen liegen.
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5.3 Patientenzufriedenheit

In dieser Studie wurde der Einfluss der ViPA auf die Patientenzufriedenheit untersucht. Es
zeigte sich ein numerischer Unterschied im Summenscore der Patientenzufriedenheit mit der
Aufklarung, der keine statistische Signifikanz erreichte. Es wurden in beiden Gruppen hohe
Zufriedenheitswerte gemessen, wobei flir die Interventionsgruppe mit 29,5 Punkten
tendenziell hdhere Werte, als in der Kontrollgruppe mit 26 Punkten gemessen wurden. Moglich
ist, dass die visuelle Darstellung der Aufklarungsinhalte zu einer héheren Zufriedenheit gefuhrt
hat. Diese potentielle Erklarung wird dadurch unterstitzt, dass in der Kontrollgruppe seitens
der Patienten signifikant haufiger, als in der Interventionsgruppe, eine anschaulichere
Aufklarung gewinscht wurde. Das Ergebnis dieser Studie findet mit weiteren Studien
Ubereinstimmung [8] [44] [52] [91] [148] [200]. Die eigenen Daten bestatigen auch die
Ergebnisse von Dicpinigaitis et al. [44]. Diese kamen in ihrem systematischen Review zu dem
Ergebnis, dass alle inkludierten Studien nach multimedialer Aufklarung im Vergleich zur
konventionellen Methode eine Verbesserung der Patientenzufriedenheit zeigten, allerdings
nur ein geringer Teil einen signifikanten Zuwachs dieser.

Wahrend in unserer Studie kein signifikanter Unterschied festzustellen war, gibt es
Studien, die eine signifikant hdhere Patientenzufriedenheit in der Interventionsgruppe messen
konnten [98] [108] [128] [136] [156] [160] [203].

Lee et al. stellten in ihrem Review heraus, dass die Patientenzufriedenheit generell
sehr hoch ist [105]. Dies deckt sich mit den Ergebnissen dieser Studie, wie auch mit weiteren
Studien, bei denen eine hohe Zufriedenheit der Patienten in beiden Gruppen gemessen
wurde [8] [148] [200]. Whitty et al. stellten fest, dass es bei generell hohen
Zufriedenheitswerten schwer ist kleine Unterschiede herauszuarbeiten [193]. Dies ist eine
mogliche Erklarung fir das Ergebnis dieser Studie. Es ware eine groRere Fallzahl notwendig
gewesen, um eine Studie mit einer hdheren Power zu erreichen. Der Grund flr die in der
Literatur beschriebenen hohen Zufriedenheitswerte konnte in der generell hohen Qualitat der
Aufklarung liegen. Ein weiterer Grund kdnnte jedoch, wie auch von Garrud et al. [59] vermutet,
in der sozialen Erwunschtheit liegen. Insbesondere, da den Patienten im Anschluss an die
Studienteilnahme ein Eingriff bevorstand, kénnte die Angst vor negativen Konsequenzen die
Beantwortung der Fragen beeinflusst haben. Durch Anonymisierung wurde versucht, diesem
Effekt weitestgehend vorzubeugen.

In vielen Studien ist die Definition der Patientenzufriedenheit nicht klar formuliert, was
die Vergleichbarkeit einschrankt [104]. Auch Nehme et al. [128] beschrieben in ihrem
systematischen Review, dass in den untersuchten Studien unklar definiert war, ob die
Zufriedenheit mit der Aufklarung oder Zufriedenheit mit der Nutzerfreundlichkeit eines digitalen

Gerates gemeint war.
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Zur Messung der Zufriedenheit mit der Aufklarung werden derzeit haufig die visuelle
Analogskala (VAS) [8], Multi-item-Skalen [98] [108] [160] [200] oder einzelne Globalfragen
eingesetzt [148]. Dabei schranken qualitative Unterschiede der Fragebdgen die
Vergleichbarkeit der Studien ein [58]. Es waren beispielsweise Multi-ltem-Skalen anstelle von
einzelnen Globalfragen winschenswert, um das Konstrukt Patientenzufriedenheit zu erfassen
[104]. In dieser Studie wurde der Fragebogen von Snyder-Ramos et al. [160] verwendet.
Snyder-Ramos et al. [160] konnten eine erhdéhte Zufriedenheit der Interventionsgruppe
gegenuber der Kontrollgruppe messen, so auch Lattuca et al. [98]. Die Teilnehmerzahl war bei
Lattuca et al. [98] mit 821 Teilnehmern und bei Snyder-Ramos et al. [160] mit 197 deutlich
héher als in dieser Studie. Insofern kdnnte der Grund fiir die abweichenden Ergebnisse dieser
Studie wiederum in der Teilnehmerzahl begriindet sein.

Schlussendlich zeigt sich, dass die ViPA die Patientenzufriedenheit mit der Aufklarung
etwas verbessern kann, diese jedoch generell schon sehr hoch ist. Studien mit einer gréReren

Fallzahl kénnten weitere Erkenntnisse geben.
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5.4 Angstlevel

Grundsatzlich ist Angst ein Gefiihl von Bedrohung, welches als unangenehm empfunden wird.
Angst in seiner Normalfunktion hat die Wirkung eines Notsignals, das den Organismus zur
Beseitigung von Gefahren aktivieren soll. Somit dient sie der Uberlebenssicherung. Dem
entgegen steht die Angst, welche als pathologisch einzustufen ist. Diese ist lAhmend fur den
Organismus, fir die korperlichen sowie die geistigen Funktionen. Das scheinbar grundlose
Auftreten von Angstsymptomen ist ebenfalls als pathologisch einzustufen und kann ein
psychopathologisches Symptom sein, das Krankheitswert hat [121]. Es ist bekannt, dass
Patienten vor Eingriffen und bei Aufnahme ins Krankenhaus Angst empfinden
kénnen [41] [77] [177].

In dieser Studie betrug das Angstlevel in der Kontrollgruppe 39 Punkte und in der
Interventionsgruppe 48 Punkte. Zur Einordnung dieser Werte bezogen sich Laux et al. [99] auf
die Einordnung von Spielberger et al. [164], wonach der Wert 80 das Maximum des Gefuhls
und ein Wert von 20 einem Nichtvorhandensein des Geflihls entspricht. Die genauere
Einordnung der gemessenen Werte der Studie ist erschwert, da es keine Normwerte gibt, an
denen sich zu orientieren ware [120]. Versuchsweise lasst sich die Studie von Millar et al.
heranziehen [120]. Millar et al. [120] nutzten in ihrer Studie den Grenzwert zwischen einem
hohen und niedrigen Angstwert bei praoperativen Patienten ab 45 Punkten. Demzufolge ware
das Angstlevel der Interventionsgruppe dieser Studie mit 48 Punkten als hoch einzustufen.
Das Angstlevel der Kontrollgruppe dieser Studie wirde mit 39 Punkten noch nicht in diesen
Bereich fallen. Eine genaue Definition davon was unter einem ,hohen“ Angstwert verstanden
wird, wurde von Millar et al. [120] nicht angeflhrt. Die Interpretation der gemessenen
Angstwerte pro Gruppe ist somit erschwert. Da in dieser Studie der Vergleich zwischen der
Kontroll- und der Interventionsgruppe im Fokus steht, soll nun darauf eingegangen werden.

Diese Studie sollte den Einfluss der VIPA auf das Angstlevel der Patienten
untersuchen. Obwohl das Angstlevel der Interventionsgruppe, wie beschrieben, bereits als
hoch eingestuft werden kénnte und das der Kontrollgruppe nicht, konnte kein signifikanter
Unterschied des Angstlevels zwischen den Gruppen gemessen werden. Die Literatur liefert
keine vollige Klarheit bezlglich des Einflusses eines zusatzlichen Videos auf das Angstlevel
der Patienten. Hier wird einerseits von keinem Einfluss eines zusatzlichen Videos auf das
Angstlevel der Patienten [40] [52] [91] [93] [128] [148] und andererseits von einer Reduktion
des Angstlevels durch ein zusatzliches Video berichtet [3] [29] [98] [156].

Bei Betrachtung der Studien variieren die Inhalte und Gestaltung der
Aufklarungsvideos. Ahmed et al. [3] konnten eine Reduktion des Angstlevels durch ein Video
messen. In dem eingesetzten Video wurden Patienten gezeigt, die Erfahrungsberichte
lieferten, was sich eventuell positiv auf das Angstlevel der Patienten auswirkte. Unklar ist, wie

eine detaillierte Darstellung der Aufklarungsinhalte, speziell der Risiken der Untersuchung, das
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Angstlevel der Patienten beeinflussen kdnnte. An dieser Stelle ist erneut zu erwahnen, dass
das Verstandnis des Schlaganfallrisikos in dieser Studie nicht abgefragt wurde. Auch in dem
eingesetzten Video wurde der Begriff ,Schlaganfall“ zwar ausgesprochen, aber nicht schriftlich
eingeblendet. Demzufolge enthalt das Video dieser Studie keine detaillierte Risikoaufklarung.
Salzwedel et al. [148] wandten video-based risk education an. Das heil}t, die Videos enthielten
generelle Informationen Uber die anasthesiologische Prozedur und fokussierten sich detailliert
auf die Erklarung spezifischer Risiken. Ein Unterschied im Angstlevel zwischen den Gruppen
mit und ohne ViPA wurde nicht gemessen. Auch in der Studie von Garrud et al. [59] ging es
um den Vergleich zwischen einer Aufklarung, die eine detaillierte Risikoaufklarung beinhaltete
und einer ohne die detaillierte Darstellung dieser. Zwei Tage nach der Aufklarung wurden die
Patienten zu Angst, Zufriedenheit und Wissensstand mittels eines Telefoninterviews befragt.
Das Ergebnis war, dass die Patienten der detaillierten Risikoaufklarung ein hdheres
Verstandnis bezuglich der Untersuchung aufwiesen und zufriedener waren. Das Angstlevel
blieb in beiden Gruppen unverandert. Delcambre et al. [40] bestatigten diese Ergebnisse.

Auch bei Betrachtung des Angstlevels konnte das Patientenkollektiv die heterogene
Studienlage begrinden. So konnten beispielsweise in einer Studie an Patienten, die eine
Herzkatheteruntersuchung bekommen sollten, bei Frauen hdhere praprozedurale Angstlevel
erfasst werden, als bei Mannern [41]. Auch bei Betrachtung des Patientenalters sowie der Art
des Eingriffs, wurden unterschiedliche Angstlevel gemessen. Kindler et al. [92] konnten vor
einer Anasthesie erhdhte Angstwerte bei Patienten in jungem Alter, weiblichem Geschlecht,
negativer oder keiner Vorerfahrung beztglich der Untersuchung und niedrigem Bildungsstand
messen.

Die Gruppenaufteilung dieser Studie war homogen in der Aufteilung bezlglich
Bildungsstand, Alter, Geschlechterverteilung sowie der Anzahl vorheriger diagnostischer und
interventioneller Angiographien. Bezlglich vorangegangener Angiographien im Rahmen einer
Aneurysmaruptur war die Aufteilung nicht homogen. In der Interventionsgruppe hatten 38,9%
und in der Kontrollgruppe hatten 16,7% zuvor eine Angiographie im Rahmen einer Ruptur
erhalten. Dieser Unterschied zwischen den Gruppen war signifikant. Betroffene mit
stattgehabter Aneurysmaruptur und damit einer Subarachnoidalblutung sind aufgrund
zahlreicher  Auswirkungen  extrem  vorbelastet.  Berichtet wird nach  einer
Subarachnoidalblutung von Beeintrachtigungen unter anderem der kognitiven Funktionen, der
Sprache, Alltagsaktivitaten, Arbeitsfahigkeit, Lebensqualitat [6] und Schlaf [132]. Ein haufiges
Vorkommen nach einer Subarachnoidalblutung ist das Auftreten von Angsten [67] [132] [143].
Es wird von Zustanden mit belastenden Gedanken sowie der Vermeidung von Gedanken an
die Subarachnoidalblutung berichtet [143]. Da in dieser Studie die Patienten der
Interventionsgruppe signifikant haufiger, als die Patienten der Kontrollgruppe eine

Aneurysmaruptur erlitten hatten, ware zu erwarten gewesen, dass das Angstlevel in der
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Interventionsgruppe hoéher sein konnte als in der Kontrollgruppe. Dies war mit 48 Punkten
hdéher, als das der Kontrollgruppe mit 39 Punkten. Dieser Unterschied erreichte jedoch keine
Signifikanz, was sich eventuell auch durch eine zu geringe Fallzahl begriinden lasst.

Von einem erhohten Angstlevel bei chronisch kranken Patienten, beispielsweise
Krebspatienten [170], Menschen mit chronischen Atemwegserkrankungen [97] oder
Menschen mit Behinderungen generell [94], wurde berichtet. Ob weitere Vorerkrankungen der
Patienten dieser Studie das Angstlevel der Patienten beeinflusst haben kdnnten, lasst sich
nicht diskutieren, da in dieser Studie die Vorerkrankungen der Patienten nicht erhoben wurden.

Wie beschrieben, wurde von Kindler et al. [92] bezUglich einer Anasthesie bei Patienten
mit fehlender oder negativer Vorerfahrung mit der Anasthesie ein hoheres Angstlevel
gemessen, als bei Patienten mit positiver Vorerfahrung beziglich der Anasthesie.
Méglicherweise wurde auch das Patientenklientel dieser Studie durch vorangegangene
positive oder negative Erfahrungen in Operationen beeinflusst. Vorangegangene Operationen
wurden in dieser Studie nicht erfasst.

Choi et al. [29] untersuchten das Patientenklientel bezuglich der State-Angst (Angst als
Zustand) sowie der Trait-Angst (Angst als Eigenschaft). Hintergrund war die Annahme, dass
individuelle Voraussetzungen der Patienten dazu fuhren koénnten, die gleiche Situation als
unterschiedlich bedrohlich einzustufen. Wie Angst als Zustand und Angst als Eigenschaft sich
gegenseitig beeinflussen, wurde in dem Trait-State-Angstmodell von Spielberger untersucht
[99] [165] [166]. In dieser Studie wurde die Zustandsangst (State-Angst) gemessen. Deren

Definition von Spielberger [166] gaben Laux et al. [99] wie folgt wieder:

Spielberger (1972) definiert Zustandsangst (State-Angst, A-State) als einen emotionalen
Zustand, der gekennzeichnet ist durch Anspannung, Besorgtheit, Nervositat, innere
Unruhe und Furcht vor zukinftigen Ereignissen sowie durch eine erhéhte Aktivitat des
autonomen Nervensystems. Angst als vorubergehender emotionaler Zustand variiert in

der Intensitat GUber Zeit und Situationen. (Laux et al., 1981, S. 7)

Die Definition von Trait-Angst von Spielberger [166] gaben Laux et al. [99] folgendermalien

wieder:

Angst als Eigenschaft oder Angstlichkeit (Trait-Angst, A-Trait) bezieht sich
demgegenlber auf relativ stabile interindividuelle Differenzen in der Neigung,
Situationen als bedrohlich zu bewerten und hierauf mit einem Anstieg der Zustandsangst
zu reagieren. Hochangstliche tendieren dazu, mehr Situationen als bedrohlich
einzustufen und auf solche Situationen mit einem hoéheren Zustandsangstanstieg zu

reagieren als Niedrigangstliche. (Laux et al. 1981, S.7)
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Situationen, in denen bei Hochangstlichen eine hohere Zustandsangst gemessen wurde, als
bei Niedrigangstlichen, waren laut Laux et al. [99] solche, in denen es sich ,um ich-
involvierende Situationen handelte.” (Laux et al., 1981, S. 8) An dieser Stelle nannten Laux et
al. als Beispiel Prufungssituationen oder die Anklindigung eines Intelligenztests.

In dem Manual von Laux et al. [99] heif3t es: ,Hochangstliche scheinen jedoch nicht alle Arten
von Stress-Situationen als bedrohlicher zu werten als Niedrigangstliche® (Laux et al., 1981,
S.8). Laux et al. [99] schrieben: ,In Stress-Situationen, die durch physische Gefahrdung
gekennzeichnet waren (z.B. chirurgischer Eingriff, Darbietung von schmerzhaften Reizen)
ergab sich dagegen kein unterschiedlicher Anstieg in der Zustandsangst® (Laux et al., 1981,
S.8). Laux et al. fuhrten [99] an dieser Stelle zahlreiche Felduntersuchungen [10] [76] [167]
an. Der in dieser Studie untersuchte Sachverhalt lasst sich der physischen Gefahrdung
zuordnen. Insofern ware die Angst als Eigenschaft in dieser Studie mdglicherweise zu
vernachlassigen und nicht relevant fir die Messung der Zustandsangst. Die Mdglichkeit durch
praoperative Informationen das Angstlevel zu senken, ist laut Ng et al. [130] bei
Hochangstlichen jedoch vermindert. Insofern kénnte trotzdem der Einfluss eines Videos
abhangig von der Trait-Angst variieren.

Zur Verbesserung der Vergleichbarkeit zwischen den Studien kénnte die Messung des
Angstlevels vor der Aufklarung beitragen. Lattuca et al. [98] untersuchten den Unterschied im
Angstlevel innerhalb der Gruppen vor und nach der Aufklarung. Hier zeigte sich ein Trend zu
einer starkeren Abnahme der Angst innerhalb der Interventionsgruppe, als in der
Kontrollgruppe. Auch bei Salzwedel et al. [148] wurde das Angstlevel vor und nach der
Aufklarung erhoben. Hier zeigte sich keine Veranderung des Angstlevels. Allerdings wurden
von Salzwedel et al. [148] diesbezuglich keine genauen Werte angegeben, weshalb die
Ausgangswerte vor der Aufklarung nicht mit denen von Lattuca et al. [98] vergleichbar sind.
Dieses Problem schrankt die Vergleichbarkeit zwischen allen Studien ein, da in den genannten
Studien das Angstlevel vor der Aufklarung meist nicht angegeben oder gar nicht erhoben
wurde.

Trotz der méglichen Angstreduktion durch die ViPA [3] [98] [148], bleibt das arztliche
Gesprach fur Patienten unersetzbar. Beim Vergleich verschiedener Informationsquellen wie
des Internets, von Broschiren oder arztlichen Personals, zeigte sich, dass das arztliche
Personal fur die Mehrheit der Patienten die vertrauensvollste Quelle darstellte [5] [74]. Miao et
al. [118] berichteten, dass in der Auswertung der ViPA 78,4% der Patienten das Video sehen
und danach das arztliche Gesprach erhalten wollten, 9,8% der Patienten nur mit dem Arzt
sprechen wollten und 5,9% der Patienten wiinschten, ausschlieBlich, ohne ein arztliches
Gesprach, das Video zu sehen. Dies weist auf die Bedeutung des arztlichen Gespraches fur
die Patienten hin und zeigt, dass es trotz Erneuerungen der Aufklarungsformate nicht ersetzt

werden kann. An dieser Stelle soll erneut betont werden, dass diese Studie lediglich den
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Einsatz eines Videos als Ergdnzung und nicht als Ersatz des Aufklarungsgespraches

untersuchte.
Es lasst sich zusammenfassen, dass die ViPA das Angstlevel der Patienten in dieser

Studie nicht veranderte. Das Erheben des Angstlevels vor der Aufklarung, um Ausgangswerte

zu erhalten, kdnnte die Vergleichbarkeit zwischen den Studien verbessern.
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5.5 Videobewertung durch die Patienten

In dieser Studie wurde die Bewertung des Videos von Seiten der Patienten in der
Interventionsgruppe erhoben. Die Bewertung war uberwiegend positiv hinsichtlich der
Gestaltung des Videos, in Bezug auf die Sprache oder die eingesetzten Grafiken. Den ersten
Eindruck des Films fanden 73% sehr gut, 27% eher gut bis mittelmaRig und niemand schlecht.
Der Frage ,Durch das Video fihle ich mich besser betreut.“ stimmten 94.4% der Patienten zu.
Diese Frage zielte darauf ab, den Vergleich zu einer Aufklarung ohne Video zu ziehen. Die
Patienten, die das Video gesehen hatten, waren tberwiegend der Meinung, dass es einen
Mehrwert durch das Video hinsichtlich der Betreuung gebe. Worin dieser besteht, wurde in der
vorliegenden Studie nicht herausgefunden. In der Literatur werden diese Ergebnisse bestatigt,
hier wird ebenfalls von einer positiven Bewertung eines Videos berichtet [8] [186] [187] [200]
[205]. In der Studie von Zvara et al. [205] war die subjektive Bewertung der Aufklarung seitens
der Patienten in der Interventionsgruppe ebenfalls positiv. Es gaben 43% der Interventions-
und nur 26% der Kontrollgruppe an, dass sie Wissen dazu erlangt hatten.

Zvara et al. [205] beschrieben, dass 85% der Patienten, die das Video sahen, dieses
als hilfreich befanden, wahrend nur 41% der Patienten, die kein Video sahen, dachten, dass
es hilfreich sein kdnnte. Demzufolge wurde ein Video positivaufgenommen, von den Patienten
aber als nicht notwendig erachtet. Dies reiht sich in das Ergebnis dieser Studie ein, dass
bezuglich der Zufriedenheit mit der Aufklarung kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen gemessen werden konnte. Armstrong et al. [8] befragten 24 Patienten, die
bereits eine Aufklarung mit und ohne Video erhalten hatten dazu, wie sie die Videoaufklarung
fanden. Die Patienten hatten also einen Vergleich beider Aufklarungsmodalitaten. Davon
beflurworteten die Halfte der Patienten ein Video, wahrend ein Drittel die tbliche Methode,
ohne ein Video, bevorzugte. Die Patienten bewerteten die Videos hinsichtlich deren
Nutzbarkeit als sehr gut. Auch in der Cross-over-Studie von Winter et al. [200] wurden die
Patienten zu ihrer Praferenz bezuglich Video- oder Standardaufklarung befragt. Die Patienten
gaben an, dass sie ein Video der Standardaufklarung bevorzugen wirden. In der Befragung
von Vogele et al. [186] kam heraus, dass zwei Drittel der Teilnehmer sich vorstellen kdnnten
in Zukunft mit Hilfe von Videos und Animationen am Tablet oder Computer aufgeklart zu
werden und ein Drittel dies in Kombination mit einem anschlieBenden arztlichen Gesprach
beflrwortete. Abschlielend Iasst sich sagen, dass die Patienten einem Video in Verbindung

mit der Standardaufklarung positiv gegentberstehen.
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5.6 Bewertung durch die Arzte

Die Arzte wurden beziiglich der Bewertung der ViPA sowie speziell beziiglich deren subjektiver

Einschatzung der Gesprachsdauer befragt.

5.6.1 Bewertung der Gesprachsdauer

Als einer der Hauptstressoren im Arbeitsalltag fur arztliches Klinikpersonal wird die hohe
Arbeitsintensitat sowie Zeit- und Termindruck angegeben [78] [88]. In der Patientenversorgung
ist fur das Arzt-Patienten-Gesprach haufig nur ein kurzer Zeitraum vorgesehen [81].
Angesichts dessen, erscheinen Ansatze, die Arbeitsablaufe verkirzen, fir arztliches Personal
als hilfreich. Da in der Literatur teils von einer Verklrzung des Aufklarungsgespraches mittels
ViPA berichtet wird [85] [137] [203], wurden die Arzte in dieser Studie ebenfalls beziiglich ihrer
Einschatzung der Gesprachsdauer befragt. Die Arzte, die die Interventionsgruppe aufklarten,
bewerteten die Gesprachsdauer haufiger mit ,kurz®, als die Arzte der Kontrollgruppe. In der
Interventionsgruppe waren dies 31,3% und in der Kontrollgruppe nur 4% der Aufklarungen.
Des Weiteren gaben 69% der Arzte an, dass Aufklarungsfilme ihnen Zeit beim
Aufklarungsgesprach ersparen wirden und 22% stimmten dieser Aussage mit ,teilweise® zu.
Diese subjektive Einschatzung wurde ebenfalls von 93% der Arzte in der Studie von Vogel et
al. [185] gemessen.

In der Literatur wird von einem positiven Zusammenhang zwischen der Dauer und des
Umfangs einer arztlichen Konsultation berichtet [196] [197]. Es stellt sich die Frage, ob ein
verkurztes arztliches Gesprach zu Qualitdtseinschrankungen fiuhren kann. Die ViPA
betreffend, konnte in dieser Studie trotz subjektiver Wahrnehmung einer
Gesprachsverkiirzung seitens der Arzte, keine Verringerung der Aufklarungsqualitat beziglich
des Wissensstandes, der Zufriedenheit, des Angstlevels und der Bewertung des Gespraches
durch die Patienten gemessen werden. Es zeigte sich in Studien, dass die Qualitat der
Gesprache trotz Zeiteinsparung sogar verbessert werden kann [85] [137] [203]. Messungen
von Pallett et al. [137] konnten bei der Aufklarung Uber eine Hysterektomie die Zeit von zwdlf
auf acht Minuten reduzieren. Ahnliche Zeiten konnten Zhang et al. [203] messen. Pallett et
al. [137] nahmen die Gesprache auf. Hierbei wurde die Anzahl der gestellten Fragen in den
Gruppen verglichen. Diese war in beiden Gruppen gleich und der Wissensstand in der
Interventionsgruppe erhoht [137]. Auch in der Studie von Kakinuma et al. [85], zu
anasthesiologischer Aufklarung, zeigte sich eine Verklirzung der Zeit um sechs Minuten bei
starkerem Wissenszuwachs in der Interventionsgruppe, als in der Kontrollgruppe.

Ihrig et al. [78] konnten keinen Unterschied in der Gesprachsdauer messen. In der
Studie wurde das multimediale Aufklarungstool mit in das Aufklarungsgesprach genommen

und vom Arzt navigiert. Die Arzte gaben die Einschatzung ab, dass das Gesprach durch das
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Tool verlangert wirde. Weitere Studien konnten keine Veradnderung der Gesprachsdauer
messen [68] [136]. In der Studie von Padival et al. [136] zur Aufklarung einer Koloskopie konnte
ebenfalls kein Unterschied in der Zeit gemessen werden, ebenso wenig bei Greene et al. [68].
Der Wissensstand war bei Padival et al. [136] nach Einsatz des Videos besser als in der
Kontrollgruppe und bei Greene et al. [68] unverandert.

Eine Verlangerung des Aufklarungsgespraches konnten Salzwedel et al. [148] in der
anasthesiologischen Aufklarung feststellen, vor allem bei Aufklarungen Uber komplexe
Eingriffe mit invasiven Methoden. Laut Salzwedel et al. fuhrte die genaue Darstellung der
Inhalte im Video zu tiefergehenden Fragen seitens der Patienten. Die Gesprachsdauer
korrelierte nicht mit einem héheren Anteil an korrekt beantworteten Fragen. In den genannten
Studien [68] [136] [148] waren die aufklarenden Arzte verblindet. Wie auch Vogel et al. [185]
diskutierten, ware zu vermuten, dass die Arzte aufgrund der Verblindung den Vorteil der
Vorbereitung des Patienten auf die Aufklarung durch ein Video nicht nutzten. In dieser Studie
wurde von den Arzten zu 75% angegeben, dass die Patienten nach einem Video besser
informiert zum Aufklarungsgesprach erscheinen wiirden. Die Arzte waren nicht verblindet und
konnten somit auf das Video Bezug nehmen. Dass die Patienten nach einem Video
informierter waren, konnte mittels des Wissensfragebogens nicht festgestellt werden.
Eventuell konnte der eingesetzte Wissensfragebogen nicht erfassen, was von den Arzten als
.informiert* bezeichnet wurde. Mdéglicherweise waren die Aufklarungsinhalte den Patienten
durch die vorherige Visualisierung leichter zuganglich und damit fur Arzt und Patienten eine
Hilfestellung. Dieses Argument Iasst sich dadurch bekraftigen, dass sich die Kontrollgruppe
haufiger eine anschaulichere Aufklarung winschte, als die Interventionsgruppe.
Zusammenfassend kann ein zusatzliches Video zum Aufklarungsgesprach die
Gesprachsdauer verkiirzen, ohne die Qualitat der Aufklarung zu verringern, sofern die Arzte

das Video fur sich nutzen und auf dieses Bezug nehmen.

5.6.2 Videobewertung durch die Arzte

Seitens der Arzte war die Bewertung eines zusatzlichen Videos tiberwiegend positiv. Von den
Arzten bewerteten 72% Aufklarungsvideos als zusatzliche Hilfe zu dem herkémmlichen
Gesprach und 75% fanden, dass die Patienten durch ein Aufklarungsvideo besser informiert
zum Gesprach kamen. Die Ergebnisse stimmen mit den Ergebnissen von Vogel et al.
Uberein [185]. Es wurde an 13 Kliniken eine Umfrage zur Bewertung der videoassistierten
anasthesiologischen Patientenaufklarung durchgefihrt. Das Ergebnis legte nahe, dass der
Groldteil der Anwender die ViPA als Hilfe beim Aufklarungsgesprach sahen und dass die
Patienten nach der ViPA besser informiert zum Aufklarungsgesprach erschienen, als nach der
herkdémmlichen Methode. Von den Arzten beobachteten 46% eine zusétzliche und 54% keine

zusatzliche Verangstigung der Patienten durch die ViPA. Wahrend sich Ersteres in dieser
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Studie nicht zeigte, konnte Letzteres bestatigt werden. Die Anwender in der Studie von Vogel
et al. [185] sollten zudem angeben, worin sie die Vorteile der ViPA sahen. Die haufigste
Antwort war die verbesserte Informiertheit der Patienten, wobei die Bezeichnung
“Informiertheit” auch hier nicht naher definiert wurde. Des Weiteren wurde Zeitersparnis und
Arbeitserleichterung genannt. Hohere Patientenzufriedenheit wurde weniger haufig genannt.
Kein Anwender kreuzte die Antwortmoglichkeit ,keine Vorteile® an. Der Uberwiegende Anteil
der Anwender wirde die ViPA den Kollegen weiterempfehlen. Vogel et al. [185] schrieben,
dass die positive Formulierung ihrer Fragen zu einer schiefen Verteilung der Antworten gefihrt
haben koénnte. Eine Suggestion ist auch bei den Ergebnissen dieser Studie nicht
auszuschlieRen. Allerdings, argumentierten Vogel et al. [185], gebe es im Gegensatz zu den
Antwortmdglichkeiten bei Suggestivfragen, in deren Studie eine Abstufung der
Antwortoptionen. In der Studie von lhrig et al. [78] wurde die multimediale Patientenaufklarung
durch acht Arzte an 200 Patienten ebenfalls durchweg positiv bewertet. Diese bestand aus
kurzen Videos, lllustrationen und geschriebener Information, die der Arzt in das
Aufklarungsgesprach einbrachte. Die Hauptvorteile der multimedialen Patientenaufklarung
wurden in der verbesserten Verstandlichkeit, visuellen Prasentation und gréRReren Einfachheit
komplexe Zusammenhange zu erklaren, gesehen.

In der Studie von Vogele et al. [186] wurde nach der Akzeptanz seitens der Arzte
gegenuber potentiellen technischen Neuerungen gefragt. Das Ergebnis war, dass 95,3% der
arztlichen Teilnehmer die Aufklarung unter Zuhilfenahme von interaktiven Videos und 98% die
Beantwortung der Gesundheitsfragen am Tablet oder Computer durchflihren wirde.

In dieser Studie wurden die Gesundheitsfragen auf dem Papierbogen ausgefullt. Im
Rahmen der Studie wurde in beiden Gruppen darauf geachtet, dass der Arzt erst gerufen
wirde, wenn der Aufklarungsbogen fertig ausgefillt war. Dies sollte auch sonst der Fall sein,
jedoch wurde dies durch den verstarkten Fokus im Rahmen der Studie zuverlassiger
durchgefihrt. Ein Arzt gab die Ruckmeldung, dass besonders die bereits ausgefillten
Aufklarungsbdgen eine enorme Arbeitserleichterung seien. Eventuell hat dieser Punkt zu der
positiven Bewertung gegeniiber der Videoaufklarung seitens der Arzte beigetragen und die
Ergebnisse beeinflusst. Zusammenfassend bewerten Arzte die ViPA als hilfreich fiir das
Aufklarungsgesprach. Eine Ausweitung der Studie auf andere Fachgebiete sowie objektive
Messungen bezuglich der subjektiven Einschatzung der Zeitersparnis konnten weitere

Erkenntnisse zur Anwenderfreundlichkeit liefern [113].
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5.7 Limitationen

Eine groRRe Einschrankung dieser Arbeit liegt darin, dass keine Randomisierung stattfand. Das
Video wurde je nach Verfiugbarkeit dessen und Verflugbarkeit des Personals gezeigt, da die
Anwendung des Videos im Klinikalltag untersucht werden sollte. Bezuglich einzelner Faktoren
wie Geschlecht, Bildungsstand oder Alter gab es zwar keine Unterschiede zwischen den
Gruppen, trotzdem kann eine systematische Verzerrung durch unbekannte Stérvariablen nicht
ausgeschlossen werden.

Eine Verblindung der Patienten fand aus offensichtlichen Grinden nicht statt. Auch die
Arzte wurden nicht verblindet. Es wurde versucht, den klinischen Alltag nachzustellen, in dem
diese das Video als Hilfsmittel nutzen sollten, auf das sie bei Bedarf Bezug nehmen konnten.

Die Patienten der Interventionsgruppe, die um Studienteilnahme gebeten wurden,
wurden bei der Frage zur Studienteilnahme daruber aufgeklart, dass ein Video gezeigt werden
sollte. Um die Kontrollgruppe in der Bewertung der Aufklarung nicht zu beeinflussen, wurde
diese nicht Uber ein potenzielles Video aufgeklart. Aus der Interventionsgruppe lehnten einige
Befragte von vornherein die Teilnahme an der Studie ab, sobald sie von der Méglichkeit eines
Videos horten. Sie nannten als Griinde zeitliche Aspekte, aber auch mangelndes Interesse an
einem Video. Somit ist eine Verzerrung der Ergebnisse durch das Fehlen dieser Teilnehmer
nicht ausgeschlossen. Gleichzeitig lehnten auch Patienten der Kontrollgruppe die Teilnahme
ab, denen kein Video gezeigt worden ware. Ob diese bei einer Mdglichkeit das Video zu sehen
einer Teilnahme zugestimmt hatten, bleibt offen.

Die Fallzahl war mit 88 Patienten nicht groB. In dieser Studie sollten — im Sinne einer
Pilotstudie - erste klinische Erfahrungen bezuglich der Anwendung eines Videos explorativ
gewonnen werden. Daher wurde sich auf diese Anzahl begrenzt. Aufgrund der
Coronapandemie erschwerte sich die Rekrutierung der Patienten tGber zwei Jahre. Um eine
Vergleichbarkeit der Patientenfalle zu gewahrleisten, wurde dieser Zeitraum nicht beliebig
erweitert. Bereits bei dem Zeitraum Uber zwei Jahre lassen sich Verzerrung der Ergebnisse
durch beispielsweise Jahreszeitenschwankungen oder den momentanen Status der
Coronapandemie nicht ausschliel3en.

Vor Durchflhrung der Studie wurde keine statistische Power berechnet. Insofern ist
unklar, ob das Ergebnis dieser Studie auf einer zu geringen Teilnehmerzahl beruht. Weitere
Studien mit einer grolkeren Patientenpopulation und zuvor berechneter Teststarke waren
wunschenswert.

Es handelt sich um eine monozentrische Studie, was die Reprasentativitat dieser
Kohorte limitiert. Da beispielsweise die Patienten dieser Studie mit der Aufklarung in beiden
Gruppen sehr zufrieden waren, waren multizentrische Studien an Zentren mit einer geringeren

generellen Zufriedenheit der Patienten aufschlussreich.
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5.8 Schlussfolgerung und Ausblick

In dieser Studie konnte kein signifikanter Einfluss auf Wissensstand, Patientenzufriedenheit
und Angstlevel der Patienten durch die videoassistierte Patientenaufklarung gemessen
werden. Dennoch fand die videoassistierte Patientenaufklarung bei Arzten sowie Patienten
positiven Anklang. Es gab Hinweise, dass die videoassistierte Patientenaufklarung zu einem
verbesserten Vorstellungsvermoégen und einer erhdhten Informiertheit bezlglich der
Untersuchung beitragen, die Bewertung der Patientenbetreuung positiv beeinflussen sowie fir
Arzte einen Nutzen, besonders beziiglich der Zeitersparnis, haben kann. Positiv zu werten ist,
dass die Zufriedenheit sowie der Wissensstand des untersuchten Patientenklientels generell
sehr hoch war. Dies bietet eine Erklarung fir den nicht messbaren Unterschied durch ein
zusatzliches Video und weist auf eine hohe Qualitat der Aufklarung in der Studienpopulation
hin.

Der Nutzen der videoassistieren Patientenaufklarung ist durch die Ergebnisse dieser
Studie nicht endgliltig geklart. Diese Studie ist als pragmatische Studie zu werten. Sie tragt
dazu bei, herauszufinden, welcher Art die Unterschiede sind, die durch eine Intervention
bewirkt werden. Diese Erkenntnisse kdnnen Forschern zukiinftig dabei helfen herauszufinden,
wie grol® der Effekt einer Videoaufklarung ist. AnschlieRende Studien sollten gréRere
Teilnehmerzahlen einbinden, um eine Studie mit mehr Power durchzufiihren und den
Fehler 2. Art zu vermeiden. So kdnnte vermieden werden, dass der Nutzen eines Videos,
eventuell aufgrund einer zu kleinen StichprobengréfRe, irrtimlich nicht gemessen wird.
Zusatzlich waren der Einsatz von einheitlichen Fragebdgen und Videos sowie die Messung
von Ausgangswerten vor der Intervention erstrebenswert, um eine héhere Vergleichbarkeit
zwischen Studien zu gewahrleisten. AuRerdem konnten Studien in anderen Populationen und
verschiedenen Sprachen Erkenntnisse dazu liefern, welche Bevdlkerungsgruppe besonders
von einem Video profitieren kann.

Da sich die kommunikativen Praktiken in der Gesellschaft stetig verschieben, ist es
notwendig, auch im Bereich der Medizin, den Einsatz von digitalen Medien weiterhin zu
reflektieren. Die medialen Moglichkeiten auszuschépfen, konnte zukinftig dabei unterstitzen,
die Patientenversorgung stetig weiterzuentwickeln und Herausforderungen im

Gesundheitswesen zu bewaltigen.
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9

9.1

Anhang

Auszug des Storyboards

Skript DSA (Auszug) vom 07.08.19, Seite 1 von 6

Patientenaufkldrung DIGITALE SUBTRAKTIONSANGIOGRAPHIE

CAMERA MEDICA

J

sz | TC BILD

Sprecher

0 Intro
0.1 | 0:00 | Corporate Vorspann Aufklarungsfilme UKS

Soundlogo

0.2 Titeleinblendung smwxs | Liebe Patientin, Lieber Patient,
DIGITALE SUBTRAKTIONSAGIOGRAPHIE
Digitale
Subtraktionsangiographie
1 Einfiihrung
CAMERA MEDICA
Skript DSA (Auszug) vom 07.08.19, Seite 2 von 6 - -
1.1 | 0:10 | Eine sympathische Person wird s@uxs bei Ihnen wird eine Digitale
eingeblendet. Subtraktionsangiographie, kurz DSA
durchgefiihrt.
1.2 Sie ist jetzt seitlich zu sehen. Shuxs Dies ist eine Untersuchung,
=\
/ A
( Y
o
13 Uber ihrem Kopf erscheint ein Kreis, der S@uxs bei der Rontgenbilder lhrer
die Sicht hinter ihre Schiadeldecke méoglich
macht.
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Skript DSA (Auszug) vom 07.08.19, Seite 3 von 6

CAMERA MEDICA

(. -

Injektion des KMs in die
Venenverweilkaniile am Unterarm.

14 Auf die Gehirnwindungen werden sMuKs HirngefaRe angefertigt werden.
BlutgefaRe projiziert.
ST
15 Der Kreis verschwindet. Stattdessen SRS Dazu verwendet man ein
erscheint in einem seitlichen Kreis eine jodhaltiges Kontrastmittel,
Spritze mit einer dunklen Flissigkeit. B
)\ A
o\ |
( ‘/K,l." \
_«J;-
1.6 Splitscreen: Rechts sieht man nun die S@UKS das man sich als eine Art

Farbemittel vorstellen kann.

Skript DSA (Auszug) vom 07.08.19, Seite 4 von 6

CAMERA MEDICA

[ -

1.7 3-fach Split: Ein Rontgengerat wird
gezeigt.

Neben der Person erscheint ein
Rontgengerat. Im Kreis der Naheinstellung
wird die Spritze geleert. Ein Klickgerausch
wie bei einem Fotoapparat ist zu héren
und seitlich wird in GroBaufnahme die
DSA gezeigt.

Mit der Digitalen
Subtraktionsangiographie

1.8 Nun leert sich die Spritzenfiillung. Statt
der Person erkennt man nun die
Réntgendurchleuchtung ihres Kopfes.
Nach und nach werden die GefaRe

konnen |hre BlutgefaRe sehr genau
angeschaut werden.

sichtbar.
e
| ( -
1.9 Auflésung Split: Das Réntgenbild S@uKs So kénnen zum Beispiel
bildfillend.
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Skript DSA (Auszug) vom 07.08.19, Seite 5 von 6

CAMERA MEDICA

- -

1.10 Ein rot gestrichelter Kreis macht auf einen SHuKs GefdRaussackungen, auch
besonderen GefaRabschnitt aufmerksam. Aneurysmata genannt und
Engpasse als Ursache von
In einem Kreis wird diese Stelle vergroRert Durchblutungsstérungen erkannt
dargestellt: Man erkennt eine Stenose. werden.
Daneben erscheint ein blinkendes
Warndreieck.
Weifblende
2 Was erwartet Sie wéhrend der
Untersuchung?
21 WAS ERWARTET SIE WAHREND DER S8uxs Zuriickhaltender Jingle
UNTERSUCHUNG?
Was erwartet Sie
wahrend der Untersuchung?
CAMERA MEDICA
Skript DSA (Auszug) vom 07.08.19, Seite 6 von 6 = -
22 Ein Splitscreen wird entwickelt: Die Untersuchung findet in einem
1. Eine Krankenliege, eine Ablage unserer Untersuchungsraume statt.
2. Ein Réntgengerit -= — Sie wird ungefahr 30 Minuten bis
3. Eine analoge Uhr. Sie dreht sich von 1 45 Minuten dauern.
30 auf 45 Minuten. - -
r,ﬂ' 1.'-'1 ]
23 Bildwechsel. Die Person aus 1.1. liegt auf Sie werden wahrend dessen auf

einer Liege. Neben ihr erscheint ein
sympathischer Arzt, der mit ihr spricht.

einer Liege legen. Sie sind wach und
lhr Arzt wird mit lhnen sprechen
konnen.

Quelle Auszug des Storyboards: Berg, Martin, Camera Medica (Berlin, Deutschland) [19]
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9.2 Fragebogen Kontrollgruppe

9.2.1 Fragebogen Kontroligruppe, erste Seite

. UKS
UNIVERSITATSKLINIKUM Universitatsklinikum
DES SAARLANDES des Saarlandes
Klinik fiir Diag| he und Inter ionelle Neuroradiologie Direktor:

Kliniken fiir Radiologie Prof.Dr.W.Reith
Klinik fiir Diagnostische und Interventionelle Neuroradiologie Anmeldung 06841/16-24300
Kliniken fiir Radiologie, Universitatsklinikum des Saarlandes Sekretariat  06841/16-24301
D-66421 Homburg-Saar Vorzimmer  06841/16-24302
Telefax 06841/16-24310
E-Mail wolfgang.reith@uks.eu

Fragebogen zur Digitalen Subtraktionsangiographie

Name:

Heutiges Datum:

Geburtsdatum:

Wo befinden Sie sich momentan?

Wie spit ist es?

Welcher Tag ist heute?

Was ist ihr hochster Bildungsabschluss?
0 Kein Schulabschluss
Grundschul-/Hauptschulabschluss
Realschule (Mittlere Reife)
Gymnasium (Abitur)
Abgeschlossene Ausbildung
Betriebsakademie
Fachhochschulabschluss
Hochschule (Bachelor)
Hochschule (Master)
Hochschule (Magister)
Hochschule (Promotion)
Staatsexamen
Keine der genannten Optionen

Ooooooooooono

Wurde bei lhnen die gleiche Untersuchung schon einmal durchgefiihrt?
Wenn ja, wie oft?

0 Ja ->Anzahl der zuriickliegenden Untersuchungen: ___ -mal

O Nein

Quelle Fragebogen Kontrollgruppe erste Seite: eigene Darstellung
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9.2.2 Fragebogen Kontrollgruppe, Wissensstand

Bitte kreuzen Sie zu jeder Frage nur eine Antwortmaoglichkeit an!

Wie wiirden Sie Ihren Wissensstand beziiglich der DSA vor Besuch der
Neuroradiologie einschdtzen?
0 Gering
Mittel
Gut
Experte

I Iy

Was passiert wahrend der Untersuchung?
0 Es werden Videoaufnahmen der GefaRe angefertigt.
[0 Eswerden Rontgenbilder der GefdRe angefertigt.
[0 Es wird Blut abgenommen.

Bis wohin wird der Katheter vorgeschoben?
[0 Bisin die Herzgefille
[0 Bisin den Kopf
[0 Bis zum Erreichen der HalsgefaRe

Wie sollten Sie sich nach der Untersuchung verhalten?
Nach der Untersuchung sollten Sie 2 Tage Bettruhe einhalten.
[0 Nach der Untersuchung belassen Sie Ihren Druckverband fir 6h.
0 Nach der Untersuchung belassen Sie lhren Druckverband fiir 1h.
Was ist eine mogliche Komplikation der Untersuchung?
[0 Leberversagen
O GefdBwandschdden
0 Knochenentziindung

Koénnten Sie widhrend der Untersuchung eine Empfindung im Koérper
bemerken?

Ja, ich merke es, wenn man in meinen GefaRen mit den Kathetern arbeitet.
Ja, ein Kaltegefihl

Ja, ein Warme-/ Kribbelgefiihl (Blitze vor den Augen)

OOl

Konnen Sie sich das Verfahren bildlich gut vorstellen?
Nein

Eher nein

Eher ja

Ja

[
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Kann der Arzt mit lhnen wahrend der Untersuchung Kontakt aufnehmen?
Ja, wahrend der Untersuchung kann der Arzt mit mir sprechen.

Nein, wahrend der Untersuchung ist der Arzt nicht im Raum.

Ja, wahrend der Untersuchung spricht der Arzt Giber einen Lautsprecher mit mir.

[

Welche Erkrankung ist fiir die Untersuchung (und damit auch fiir den
behandelnden Arzt) besonders relevant?
0 Lebererkrankungen
FuBschmerz
Schilddrisenerkrankungen
Darmerkrankungen

I

Wie hoch schétzen Sie das Risiko ein, dass bei lhnen bedeutsame
Komplikationen eintreten?

Sehr wahrscheinlich

Wahrscheinlich

Gering

Sehr gering

[ R |

Was geschieht nach der Untersuchung mit dem Verschluss in der Leiste?
[J Die Einstichstelle wird zugenaht. Die Fiden miissen gezogen werden.
[0 Das Verschlusssystem muss nach ein paar Tagen entfernt werden.
[0 Das Verschlusssystem st sich in den folgenden Wochen auf.

Wo hilt sich der Arzt wahrend der Untersuchung auf?
Am Computer auRerhalb des Raumes

Am anderen Ende des Raumes

Neben dem Patienten

O oo

Was merke ich vom Rontgengerat wahrend der Untersuchung?
0 Ich merke nichts vom Rontgengerét, weil es nicht bewegt werden darf.
[J Das Rontgengerat ist sehr laut, weshalb ich einen Ohrenschutz trage.
[0 Das Rontgengerat rotiert um meinen Kopf herum.

Wo kommen Sie nach der Untersuchung hin?

Sie durfen nach Hause gehen.

Sie werden zuriick auf Ihre Station gebracht.

Sie bleiben noch 30 Minuten lang zur Uberwachung im Untersuchungszimmer.

[ Ry

Quelle Fragebogen Kontrollgruppe, Wissensstand: Frage 12: In Anlehnung an Snyder-Ramos

et al., 2003 [159], alle Gbrigen Fragen: eigene Darstellung
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9.2.3 Fragebogen Kontrollgruppe, Patientenzufriedenheit

Bitte bewerten Sie jede Aussage auf der Skala von -3 bis +3.
Bitte kreuzen Sie nur ein Kdstchen pro Aussage an.

1.Die Aufklarung fand unter Zeitdruck statt.

Aussage trifft nicht zu Aussage trifft zu

< >

) S i D 1 N R i

2.Die Erklarungen waren gut zu verstehen.

Aussage trifft nicht zu Aussage trifft zu

e - 2 R

<

3.Manche meiner Fragen wurden in der Aufkldrung nicht geklart.

Aussage trifft nicht zu Aussage trifft zu
< >

B E— Bl

4.Nach der Aufklarung wusste ich liber die Vorgehensweise bei einer Digitalen
Subtraktionsangiographie Bescheid.

»

_ Aussage trifft nicht zu Aussage trifft zu

I R el I o) S

5.Die Form der Untersuchungsaufkldarung hatte ich mir anschaulicher gewiinscht.

Aussage trifft nicht zu Aussage trifft zu

< >

B @ B b

6.Mit der Aufkldrung iiber die Untersuchung war ich zufrieden.

Aussage trifft nicht zu Aussage trifft zu
<

>
B E—

Quelle Fragebogen Kontrollgruppe, Patientenzufriedenheit: Snyder-Ramos et al., 2003 [159]
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9.2.4 Fragebogen Kontrollgruppe, Angstlevel

Im folgenden Fragebogen finden Sie eine Reihe von Feststellungen, mit denen man sich selbst
beschreiben kann. Bitte lesen Sie jede Feststellung durch und wahlen Sie aus den vier
Antworten diejenige aus, die angibt wie Sie sich in diesem Moment fiihlen. Es gibt keine
richtigen oder falscheh Antworten. Uberlegen Sie bitte nicht lange und denken Sie daran,
diejenige Antwort auszuwdhlen, die lhren momentanen Gefiihlszustand am besten beschreibt.

nicht ein ziemlich sehr
wenig
1. Ich bin ruhig o o o o
2. Ich fiihle mich geborgen o o o o
3. Ich fiihle mich angespannt o o o o
4. Ich bin bekiimmert o o o o
5. Ich bin gel6st o o o o
6. Ich bin aufgeregt o o o o
7. Ich bin besorgt, dass etwas schief gehen o o o o
kénnte
8. Ich fiihle mich ausgeruht o o o o
9. Ich bin beunruhigt o o o o
10. Ich fiihle mich wohl o o o o
11. Ich fiihle mich selbstsicher o o o o
12. Ich bin nervos o o o o
13. Ich bin zappelig o o o o
14. Ich bin verkrampft o o o o
15. Ich bin entspannt o o o o
16. Ich bin zufrieden o o o o
17. Ich bin besorgt o o o o
18. Ich bin Gberreizt o o o o
19. Ich bin froh o o o o
20. Ich bin vergniigt o o o o
ID

Quelle Fragebogen Kontrollgruppe, Angstlevel: Laux et al., 1981 [99]
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9.2.5 Fragebogen Kontrollgruppe, Bewertung durch die Arzte

Fragen an den aufkldrenden Arzt:

Wie lange hat das Aufklarungsgesprach lhrer Einschdtzung nach gedauert?

Sehr lange
Lange
Durchschnittlich
Kurz

o

Es handelt sich um eine
[0 Therapeutische Angiographie
[0 Diagnostische Angiographie

Heutiges Datum:

Uhrzeit:

Vielen Dank ©

Quelle Fragebogen Kontrollgruppe, Bewertung durch die Arzte: eigene Darstellung
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9.3 Fragebogen Interventionsgruppe

9.3.1 Fragebogen Interventionsgruppe, erste Seite

. UKS
UNIVERSITATSKLINIKUM || Universitatsklinikum
DES SAARLANDES des Saarlandes
Klinik fiir Diag ische und Inter lle Neuroradiologi Direktor:

Kliniken fiir Radiologie Prof.Dr.W.Reith
Klinik fir Diagnostische und Interventionelle Neuroradiologie Anmeldung 06841/16-24300
Kliniken fiir Radiologie, Universitatsklinikum des Saarlandes Sekretariat  06841/16-24301
D-66421 Homburg-Saar Vorzimmer  06841/16-24302
Telefax 06841/16-24310
E-Mail wolfgang.reith@uks.eu

Fragebogen zur Digitalen Subtraktionsangiographie

Name:

Heutiges Datum:

Geburtsdatum:

Wo befinden Sie sich momentan?

Wie spit ist es?

Welcher Tag ist heute?

Was ist ihr héchster Bildungsabschluss?
[0 Kein Schulabschluss
Grundschul-/Hauptschulabschluss
Realschule (Mittlere Reife)
Gymnasium (Abitur)
Abgeschlossene Ausbildung
Betriebsakademie
Fachhochschulabschluss
Hochschule (Bachelor)
Hochschule (Master)
Hochschule (Magister)
Hochschule (Promotion)
Staatsexamen
Keine der genannten Optionen

OooooOoooooooano

Wurde bei lhnen die gleiche Untersuchung schon einmal durchgefiihrt?
Wenn ja, wie oft?

[0 Ja =>Anzahl der zurickliegenden Untersuchungen: ___ -mal

[1 Nein

Quelle Fragebogen Interventionsgruppe erste Seite: eigene Darstellung
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9.3.2 Fragebogen Interventionsgruppe, Wissensstand

Bitte kreuzen Sie zu jeder Frage nur eine Antwortmaoglichkeit an!

Wie wiirden Sie Ihren Wissensstand beziiglich der DSA vor Besuch der
Neuroradiologie einschdtzen?
0 Gering
Mittel
Gut
Experte

I Iy

Was passiert wahrend der Untersuchung?
0 Es werden Videoaufnahmen der GefaRe angefertigt.
[0 Eswerden Rontgenbilder der GefdRe angefertigt.
[0 Es wird Blut abgenommen.

Bis wohin wird der Katheter vorgeschoben?
[0 Bisin die Herzgefille
[0 Bisin den Kopf
[0 Bis zum Erreichen der HalsgefaRe

Wie sollten Sie sich nach der Untersuchung verhalten?
Nach der Untersuchung sollten Sie 2 Tage Bettruhe einhalten.
[0 Nach der Untersuchung belassen Sie Ihren Druckverband fir 6h.
0 Nach der Untersuchung belassen Sie lhren Druckverband fiir 1h.
Was ist eine mogliche Komplikation der Untersuchung?
[0 Leberversagen
O GefdBwandschdden
0 Knochenentziindung

Koénnten Sie widhrend der Untersuchung eine Empfindung im Koérper
bemerken?

Ja, ich merke es, wenn man in meinen GefaRen mit den Kathetern arbeitet.
Ja, ein Kaltegefihl

Ja, ein Warme-/ Kribbelgefiihl (Blitze vor den Augen)

OOl

Konnen Sie sich das Verfahren bildlich gut vorstellen?
Nein

Eher nein

Eher ja

Ja

[
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Kann der Arzt mit lhnen wahrend der Untersuchung Kontakt aufnehmen?
Ja, wahrend der Untersuchung kann der Arzt mit mir sprechen.

Nein, wahrend der Untersuchung ist der Arzt nicht im Raum.

Ja, wahrend der Untersuchung spricht der Arzt Giber einen Lautsprecher mit mir.

[

Welche Erkrankung ist fiir die Untersuchung (und damit auch fiir den
behandelnden Arzt) besonders relevant?
0 Lebererkrankungen
FuBschmerz
Schilddrisenerkrankungen
Darmerkrankungen

I

Wie hoch schétzen Sie das Risiko ein, dass bei lhnen bedeutsame
Komplikationen eintreten?

Sehr wahrscheinlich

Wahrscheinlich

Gering

Sehr gering

[ R |

Was geschieht nach der Untersuchung mit dem Verschluss in der Leiste?
[J Die Einstichstelle wird zugenaht. Die Fiden miissen gezogen werden.
[0 Das Verschlusssystem muss nach ein paar Tagen entfernt werden.
[0 Das Verschlusssystem st sich in den folgenden Wochen auf.

Wo hilt sich der Arzt wahrend der Untersuchung auf?
Am Computer auRerhalb des Raumes

Am anderen Ende des Raumes

Neben dem Patienten

O oo

Was merke ich vom Rontgengerat wahrend der Untersuchung?
0 Ich merke nichts vom Rontgengerét, weil es nicht bewegt werden darf.
[J Das Rontgengerat ist sehr laut, weshalb ich einen Ohrenschutz trage.
[0 Das Rontgengerat rotiert um meinen Kopf herum.

Wo kommen Sie nach der Untersuchung hin?

Sie durfen nach Hause gehen.

Sie werden zuriick auf Ihre Station gebracht.

Sie bleiben noch 30 Minuten lang zur Uberwachung im Untersuchungszimmer.

[ Ry

Quelle Fragebogen Interventionsgruppe, Wissensstand: In Anlehnung an Snyder-Ramos et

al., 2003 [159], alle Ubrigen Fragen: eigene Darstellung
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9.3.3 Fragebogen Interventionsgruppe, Patientenzufriedenheit

Bitte bewerten Sie jede Aussage auf der Skala von -3 bis +3.
Bitte kreuzen Sie nur ein Kastchen pro Aussage an.

1.Die Aufkldrung fand unter Zeitdruck statt.

Aussage trifft nicht zu Aussage trifft zu

»
< L

1 e B e N [

2.Die Erklarungen waren gut zu verstehen.

Aussage trifft nicht zu Aussage trifft zu

1) L

3.Manche meiner Fragen wurden in der Aufklarung nicht geklart.

Aussage trifft nicht zu Aussage trifft zu

= = 0

4.Nach der Aufklarung wusste ich iiber die Vorgehensweise bei einer Digitalen
Subtraktionsangiographie Bescheid.

_ Aussage trifft nicht zu Aussage trifft zu ~

Bk [

5.Die Form der Untersuchungsaufklarung hitte ich mir anschaulicher gewiinscht.

Aussage trifft nicht zu Aussage trifft zu

= @ O P I i

<

6.Mit der Aufklarung iiber die Untersuchung war ich zufrieden.

Aussage trifft nicht zu Aussage trifft zu

= 32

Quelle Fragebogen Interventionsgruppe, Patientenzufriedenheit: Snyder-Ramos
al.,2003 [159]

102

et



9.3.4 Fragebogen Interventionsgruppe, Angstlevel

Im folgenden Fragebogen finden Sie eine Reihe von Feststellungen, mit denen man sich selbst
beschreiben kann. Bitte lesen Sie jede Feststellung durch und wahlen Sie aus den vier
Antworten diejenige aus, die angibt wie Sie sich in diesem Moment fiihlen. Es gibt keine
richtigen oder falschen Antworten. Uberlegen Sie bitte nicht lange und denken Sie daran,
diejenige Antwort auszuwdhlen, die lhren momentanen Gefiihlszustand am besten beschreibt.

nicht ein ziemlich sehr
wenig
1. Ich bin ruhig o o o o
2. Ich fiihle mich geborgen o o o o
3. Ich fiihle mich angespannt o o o o
4. Ich bin bekiimmert o o o o
5. Ich bin gel6st o o o o
6. Ich bin aufgeregt o o o o
7. Ich bin besorgt, dass etwas schief gehen o o o o
kénnte
8. Ich fiihle mich ausgeruht o o o o
9. Ich bin beunruhigt o o o o
10. Ich fiihle mich wohl o o o o
11. Ich fiihle mich selbstsicher o o o o
12. Ich bin nervos o o o o
13. Ich bin zappelig o o o o
14. Ich bin verkrampft o o o o
15. Ich bin entspannt o o o o
16. Ich bin zufrieden o o o o
17. Ich bin besorgt o o o o
18. Ich bin Gberreizt o o o o
19. Ich bin froh o o o o
20. Ich bin vergniigt o o o o
ID

Quelle Fragebogen Interventionsgruppe, Angstlevel: Laux et al., 1981 [99]
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9.3.5 Fragebogen Interventionsgruppe, Videobewertung durch die Patienten

Videobezogene Fragen
Bitte kreuzen Sie zu jeder Frage nur eine Antwortmoglichkeit an!

Wie war lhr erster Eindruck von dem Film/den Filmen?

Sehr gut
Eher gut
Mittel

Eher schlecht

Ooooog

Wie fanden Sie die Gestaltung der Filme (Skizzen, Grafiken, Personen)?

Sehr gut
Eher gut
Mittel

Eher schlecht

o R

Fordern die Grafiken das Verstdandnis des Textes?

Ja

Eher ja
Mittel
Eher nein

I o

War die Sprache verstindlich/deutlich?

Ja

Eher ja
Mittel
Eher nein

o o

Durch das Video fiihle ich mich besser betreut.

0 Trifft zu
0 Trifft nicht zu

Blicken Sie nach dem Video zuversichtlicher der Untersuchung entgegen?
[0 Weniger zuversichtlich

0 Unverandert
0 Nein ID__

Quelle Fragebogen Interventionsgruppe, Videobewertung durch die
Zieger, 2017 [204]
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9.3.6 Fragebogen Interventionsgruppe, Bewertung durch die Arzte

Fragen an den aufklarenden Arzt:

Heutiges Datum:

Uhrzeit:

Wie lange hat das Aufklarungsgesprach lhrer Einschdtzung nach gedauert?
Sehr lange

Lange

Durchschnittlich

Kurz

o

Es handelt sich um eine
0 Therapeutische Angiographie
[0 Diagnostische Angiographie

Der Patient kommt nach Aufkldrungsfilmen besser informiert zum Aufklarungsgesprach.
0 Stimmt
O Stimmt teilweise
[0 Stimmt eher nicht
0 Stimmt nicht

Aufkldrungsfilme sind mir (im Vergleich zur herkommlichen Methode) eine Hilfe beim
Aufklarungsgesprach.

0 Stimmt

O Stimmt teilweise

0 Stimmt eher nicht

0 Stimmt nicht

Aufkldrungsfilme ersparen Zeit beim Aufklarungsgesprach.
0 Stimmt
0 Stimmt teilweise
0 Stimmt eher nicht
0 Stimmt nicht

Aufkldrungsfilme erlauben mir besser auf das individuelle Risikoprofil der Patienten
einzugehen.

O Stimmt

0 Stimmt teilweise

0 Stimmt eher nicht

0 Stimmt nicht

Vielen Dank ©

Quelle Fragebogen Interventionsgruppe, Bewertung durch die Arzte, Frage 1-2: eigene
Darstellung
Quelle Fragebogen Interventionsgruppe, Bewertung durch die Arzte, Frage 3-6: Vogel et al.,

2018 [185]
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9.4 Patienteneinwilligung der Kontroligruppe

Patienteninformation zur Erlangung der Einwilligung in die wissenschaftliche
Verwendung personenbezogener Daten zu Forschungszwecken

Studienleiter:

Prof. Dr. med. Wolfgang Reith

Klinikdirektor, Facharzt fiir Radiologie mit Schwerpunkt Neuroradiologie
wolfgang.reith@uks.eu

Dr. med. Ruben Mihl-Benninghaus
Oberarzt der Neuroradiologie

Mitbetreuende Arzte:
Dr. med. Malvina Garner
Assistenzarztin

Doktorandin:
Clara Mattner

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
Sehr geehrte Betreuerin, sehr geehrter Betreuer,

Die Universitat des Saarlandes fuhrt eine Studie zur Patientenaufklarung in der Digitalen
Subtraktionsangiographie durch, um herauszufinden, welche Faktoren die Qualitat der
Aufklarungsgesprache beeinflussen.

Hierzu werden mittels eines Fragebogens der Wissensstand, die Zufriedenheit und das
Angstlevel des Patienten beziiglich der Patientenaufklarung untersucht.

Wir méchten Sie um lhre Einwilligung zur Teilnahme an unserem geplanten
Forschungsvorhaben bitten. Diese Studie dient dazu, neue Erkenntnisse in der
Patientenaufkldarung zu gewinnen, um somit deren Qualitdt zu verbessern.

Wir danken lhnen fiir Ihre Mithilfe!

Wie ist der Ablauf?

Im Rahmen dieser Studie wird Ihnen wie Ublich, der Aufklarungsbogen ausgehandigt, den Sie
vor dem Arztgesprach ausfillen und lesen. Im Anschluss erfolgt das Aufklarungsgesprach mit
dem Arzt. In diesem Gesprach konnen Sie alle fiir Sie relevanten Fragen zur Untersuchung
besprechen.

Nach dem Gesprach méchten wir Sie bitten, einen zehnminiitigen Fragebogen auszufiillen.
Darin werden lhnen Fragen beziglich der Untersuchungsaufklarung gestellt.
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Welche zusatzlichen Belastungen habe ich durch meine Studienteilnahme?

Als zusétzliche Belastung durch die Teilnahme an der Studie, ist ein geringer Zeitaufwand zu
nennen. Das Ausflllen des Fragebogens wird Sie lediglich kurze Zeit beanspruchen.

Durch die Teilnahme an der Studie wird es keinen Nachteil fiir Sie geben, da Sie in jedem Fall
das Ubliche Aufklarungsgesprach mit Ihrem behandelnden Arzt erhalten.

Durch die Teilnahme an dieser Studie helfen Sie mit, die Patientenaufkldrung weiter zu
verbessern.

Dafiir danken wir lhnen herzlich.

Ich bin von dem Studienverantwortlichen vollstandig tiber Wesen, Bedeutung und Tragweite
der oben beschriebenen klinischen Studie aufgeklart worden. Ich habe den Aufklarungstext
gelesen und verstanden. Meine Fragen sind vollstandig beantwortet worden. Ich wurde
dariiber aufgeklart, dass mir durch die Erhebung keine Nachteile entstehen und dass ich die

Teilnahme jederzeit widerrufen kann. Ich erklare hiermit meine freiwillige Teilnahme an der
Studie.

Datum, Unterschrift Studienverantwortlicher
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Einwilligungserklarung fiir die Studie

Studienleiter:

Prof. Dr. med. Wolfgang Reith

Klinikdirektor, Facharzt fiir Radiologie mit Schwerpunkt Neuroradiologie
wolfgang.reith@uks.eu

Dr. med. Ruben Muhl-Benninghaus
Oberarzt der Neuroradiologie

Mitbetreuende Arzte:
Dr. med. Malvina Garner
Assistenzarztin

Wir bitten Sie nun um Mithilfe bei der Durchfiihrung dieser Studie und um Einwilligung, dass
lhre Daten analysiert werden diirfen und wir Sie bezlglich lhres Krankheitsverlaufs innerhalb
eines Jahres befragen diirfen.

Die Einwilligung in diese Studie ist freiwillig. Sie konnen jederzeit ohne Schaden fiir Ihre
Person von der Studie zuriicktreten.

Mit der Einwilligung in die Studie sind fiir Sie keine weiteren Untersuchungen oder
Aufgaben verbunden.

Ich wurde dartber aufgeklart, dass mir durch die Erhebung keine Nachteile entstehen und
dass ich die Teilnahme jederzeit widerrufen kann. Ich erkldre hiermit meine freiwillige
Teilnahme an der Studie.

Datum, Unterschrift Studienverantwortlicher
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Datenschutzerkldrung fiir die Studie

Studienleiter, Verantwortlicher fiir die Datenverarbeitung und Datenschutzbeauftragter:

Studienleiter:

Prof. Dr. med. Wolfgang Reith

Klinikdirektor, Facharzt fiir Radiologie mit Schwerpunkt Neuroradiologie
wolfgang.reith@uks.eu

Dr. med. Ruben Muhl-Benninghaus
Oberarzt der Neuroradiologie

Mitbetreuende Arzte:
Dr. med. Malvina Garner
Assistenzarztin

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
Sehr geehrte Betreuerin, sehr geehrter Betreuer,

Mit lhrer Unterschrift erklaren Sie sich bereit, dass personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Befunde, die {iber Sie erhoben wurden, sowohl in Papierform als auch auf
elektronischen Datentragern gespeichert und ausgewertet werden diirfen. Sie erklaren sich
auBerdem einverstanden, dass nach Abschluss der Untersuchungen, die Ergebnisse in
Fachjournalen veréffentlicht werden. Dies geschieht immer in anonymisierter Form, |hr
Name wird hierbei niemals erwdhnt.

Der Widerruf zur Teilnahme an der Studie kann mindlich erfolgen und bedarf ausdriicklich
nicht der schriftlichen Form.

Sie haben das Recht, sich beim Unabhangigen Datenschutzzentrum Saarland
(Landesdatenschutzbeauftragte) zu beschweren.

Beim Widerruf meiner Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, habe ich das Recht, die
Léschung aller meiner bis dahin gespeicherten personenbezogenen Daten zu verlangen.
Auf Wunsch kann ich eine Auskunft iber die mich betreffenden personenbezogenen Daten
erhalten (einschlieRlich einer unentgeltlichen Uberlassung einer Kopie) sowie ggf. deren
Berichtigung oder Loschung verlangen.

Ich willige ein, dass Gesundheitsdaten bei mitbehandelnden Arzten (z. B. Hausarzt) erhoben
oder eingesehen werden, soweit dies fur die ordnungsgemaRe Durchfiihrung der Studie
notwendig ist. Insoweit entbinde ich diese Arzte von ihrer drztlichen Schweigepflicht.

Datum, Unterschrift Studienverantwortlicher ID
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9.5 Patienteneinwilligung der Interventionsgruppe

Patienteninformation zur Erlangung der Einwilligung in die wissenschaftliche
Verwendung personenbezogener Daten zu Forschungszwecken

Studienleiter:

Prof. Dr. med. Wolfgang Reith

Klinikdirektor, Facharzt fiir Radiologie mit Schwerpunkt Neuroradiologie
wolfgang.reith@uks.eu

Dr. med. Ruben Mihl-Benninghaus
Oberarzt der Neuroradiologie

Mitbetreuende Arzte:
Dr. med. Malvina Garner
Assistenzarztin

Doktorandin:
Clara Mattner

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
Sehr geehrte Betreuerin, sehr geehrter Betreuer,

Die Universitat des Saarlandes fuhrt eine Studie zur Patientenaufklarung in der Digitalen
Subtraktionsangiographie durch, um herauszufinden, welche Faktoren die Qualitat der
Aufklarungsgesprache beeinflussen.

Hierzu werden mittels eines Fragebogens der Wissensstand, die Zufriedenheit und das
Angstlevel des Patienten beziiglich der Patientenaufklarung untersucht.

Wir méchten Sie um lhre Einwilligung zur Teilnahme an unserem geplanten
Forschungsvorhaben bitten. Diese Studie dient dazu, neue Erkenntnisse in der
Patientenaufkldarung zu gewinnen, um somit deren Qualitdt zu verbessern.

Wir danken Ihnen fiir Ihre Mithilfe!

Wie ist der Ablauf?

Im Rahmen dieser Studie wird Ihnen wie Ublich, der Aufklarungsbogen ausgehandigt, den Sie
vor dem Arztgesprach ausfillen und lesen.

Im Anschluss sehen Sie ein 5 Minuten langes Aufklarungsvideo zur geplanten Untersuchung.
Nach dem Aufklarungsvideo erfolgt das tibliche Aufklarungsgesprach mit dem Arzt. In

diesem Gesprach kénnen Sie alle fiir Sie relevanten Fragen zur Untersuchung besprechen.

Nach dem Gesprach méchten wir Sie bitten, einen zehnminiitigen Fragebogen auszufiillen.
Darin werden lhnen Fragen beziglich der Untersuchungsaufklarung gestellt.
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Welche zusatzlichen Belastungen habe ich durch meine Studienteilnahme?

Als zusétzliche Belastung durch die Teilnahme an der Studie ist ein geringer Zeitaufwand zu
nennen. Das Ausfillen des Fragebogens wird Sie kurze Zeit beanspruchen. Auch der
Aufklarungsfilm wird lediglich 5 Minuten dauern.

Durch die Teilnahme an der Studie wird es keinen Nachteil fiir Sie geben, da Sie in jedem Fall
das Ubliche Aufklarungsgesprach mit Ihrem behandelnden Arzt erhalten.

Durch die Teilnahme an dieser Studie helfen Sie mit, die Patientenaufklarung weiter zu
verbessern.

Dafiir danken wir lhnen herzlich.

Ich bin von dem Studienverantwortlichen vollstandig tiber Wesen, Bedeutung und Tragweite
der oben beschriebenen klinischen Studie aufgeklart worden. Ich habe den Aufklarungstext
gelesen und verstanden. Meine Fragen sind vollstandig beantwortet worden. Ich wurde
dariiber aufgeklart, dass mir durch die Erhebung keine Nachteile entstehen und dass ich die

Teilnahme jederzeit widerrufen kann. Ich erklare hiermit meine freiwillige Teilnahme an der
Studie.

Datum, Unterschrift Studienverantwortlicher
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Einwilligungserklarung

Studienleiter:

Prof. Dr. med. Wolfgang Reith

Klinikdirektor, Facharzt fiir Radiologie mit Schwerpunkt Neuroradiologie
wolfgang.reith@uks.eu

Dr. med. Ruben Muhl-Benninghaus
Oberarzt der Neuroradiologie

Mitbetreuende Arzte:
Dr. med. Malvina Garner
Assistenzarztin

Wir bitten Sie nun um Mithilfe bei der Durchfiihrung dieser Studie und um Einwilligung, dass
lhre Daten analysiert werden diirfen und wir Sie bezlglich lhres Krankheitsverlaufs innerhalb
eines Jahres befragen diirfen.

Die Einwilligung in diese Studie ist freiwillig. Sie konnen jederzeit ohne Schaden fiir Ihre
Person von der Studie zuriicktreten.

Mit der Einwilligung in die Studie sind fiir Sie keine weiteren Untersuchungen oder
Aufgaben verbunden.

Ich wurde dartber aufgeklart, dass mir durch die Erhebung keine Nachteile entstehen und
dass ich die Teilnahme jederzeit widerrufen kann. Ich erkldre hiermit meine freiwillige
Teilnahme an der Studie.

Datum, Unterschrift Studienverantwortlicher
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Datenschutzerkldarung

Studienleiter, Verantwortlicher fiir die Datenverarbeitung und Datenschutzbeauftragter:
Studienleiter:

Prof. Dr. med. Wolfgang Reith

Klinikdirektor, Facharzt fiir Radiologie mit Schwerpunkt Neuroradiologie
wolfgang.reith@uks.eu

Dr. med. Ruben Muhl-Benninghaus
Oberarzt der Neuroradiologie

Mitbetreuende Arzte:
Dr. med. Malvina Garner
Assistenzarztin

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
Sehr geehrte Betreuerin, sehr geehrter Betreuer,

Mit lhrer Unterschrift erkldren Sie sich bereit, dass personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Befunde, die (iber Sie erhoben wurden, sowohl in Papierform als auch auf
elektronischen Datentragern gespeichert und ausgewertet werden diirfen. Sie erklaren sich
aulerdem einverstanden, dass nach Abschluss der Untersuchungen, die Ergebnisse in
Fachjournalen veréffentlicht werden. Dies geschieht immer in anonymisierter Form, |hr
Name wird hierbei niemals erwéhnt.

Der Widerruf zur Teilnahme an der Studie kann mindlich erfolgen und bedarf ausdriicklich
nicht der schriftlichen Form.

Sie haben das Recht, sich beim Unabhangigen Datenschutzzentrum Saarland
(Landesdatenschutzbeauftragte) zu beschweren.

Beim Widerruf meiner Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, habe ich das Recht, die
Loschung aller meiner bis dahin gespeicherten personenbezogenen Daten zu verlangen.
Auf Wunsch kann ich eine Auskunft {iber die mich betreffenden personenbezogenen Daten
erhalten (einschlieRlich einer unentgeltlichen Uberlassung einer Kopie) sowie ggf. deren
Berichtigung oder Loschung verlangen.

Ich willige ein, dass Gesundheitsdaten bei mitbehandelnden Arzten (z. B. Hausarzt) erhoben
oder eingesehen werden, soweit dies fur die ordnungsgemaRe Durchfiihrung der Studie
notwendig ist. Insoweit entbinde ich diese Arzte von ihrer drztlichen Schweigepflicht.

Datum, Unterschrift Studienverantwortlicher ID
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Aufklarungsbogen

Universitatsklinikum des Saarlandes

Klinikeindruck/Stempel

UKS
Universitatsklinikum
des Saarlandes

Patientendaten/Aufkleber

"
Patient

Kopie ausgehindigt

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
sehr geehrte Eltern,

dieser Aufklarungsbogen dient der Vorbereitung des Aufkla-
rungsgesprdchs. Bitte lesen Sie ihn vor dem Gesprach auf-
merksam durch und fiillen Sie den Fragebogen gewissen-
haft aus. Zur sprachlichen Vereinfachung beziehen wir uns
im folgenden Text mit der Anrede ,Sie* allgemein auf den
Patienten, auch wenn die beabsichtigte Untersuchung Ihr
Kind betrifft. Fiir die bessere Lesbarkeit verwenden wir die
madnnliche Form, sprechen aber damit alle Geschlechter an.

Welche Untersuchung ist vorgesehen?

Ihnen wurde eine digitale Subtraktionsangiografie (DSA)
empfohlen. Diese Untersuchung ist eine spezielle compu-
tergestiitzte Rontgenuntersuchung, bei der Blutgefaf3e (Ar-
terien und Venen) durch das Einspritzen von Kontrastmit-
tel sichtbar gemacht werden konnen. Hierbei werden vor
und nach Kontrastmittelgabe jeweils Aufnahmen des zu un-
tersuchenden Korperteils angefertigt und nachfolgend von-
einander ,subtrahiert* (abgezogen). Im Ergebnis bleiben
nur die BlutgefaRe sichtbar, die mit Kontrastmittel gefiillt
sind. So lassen sich GefaRerkrankungen, z.B. Aussackungen
(Aneurysmen), Einengungen (Stenosen) und Verschliisse so-
wie Schadigungen durch Verletzungen oder Tumoren exakt
darstellen und ausmessen. Sie ist somit eine wichtige diag-
nostische Hilfe zur Beurteilung Ihrer Beschwerden.

Gibt es Untersuchungsalternativen?

Je nach Fragestellung konnen ggf. auch andere Untersu-
chungsmethoden in Betracht kommen wie z.B. eine Ultra-
schalluntersuchung (Sonografie, Doppler-Sonografie), Kern-
spintomografie, Computertomografie oder nuklearmedizi-
nische Untersuchung. Ihr Arzt wird Sie {iber diese Alternati-
ven sowie deren Vor- und Nachteile, unterschiedliche Belas-
tungen und Risiken im Einzelnen informieren, falls diese fiir
Sie geeignet sind, und Thnen erldutern, warum er in lhrem
Fall die digitale Subtraktionsangiografie (DSA) empfiehlt.

@Thieme Compliance

proCompliance
Digitale Subtraktionsangiografie (DSA)
Rontgenkontrastdarstellung von Arterien und Venen

Durchfiihrung der Untersuchung

Nach ortlicher Betaubung der Einstichstelle wird eine Hohl-
nadel in eine Arterie (Schlagader) oder Vene in der Leiste,
Ellenbeuge oder Achselhohle eingefiihrt. Ganz selten wird
vom Riicken aus die Kérperhauptschlagader (Aorta) direkt
punktiert. Durch die Hohlnadel wird dann unter Rontgen-
kontrolle, und eventuell nach Legen einer Gefifschleuse,
ein Katheter an die zu untersuchende Stelle gefiihrt (Abb.)
und (ber diesen ein Kontrastmittel eingespritzt. Mit der
Verteilung des Kontrastmittels tiber den Blutstrom werden
Verlauf und Zustand der BlutgefiRe auf dem Rontgenbild
sichtbar. Wahrend der Kontrastmittelgabe verspiiren Sie ein
kurzfristiges Warmegefiihl im ganzen Korper und eventuell
ein Spannungsgefiihl in der untersuchten Region.

Die Untersuchung dauert in der Regel je nach GefaRverhalt-
nissen und GefdRregion 45 Minuten bis 3 Stunden. Nach
Abschluss der Rontgenaufnahmen wird der Katheter ent-
fernt, die Einstichstelle abgedriickt, bis sie nicht mehr blu-
tet, und ein Druckverband angelegt.

groRe
obere I
Hohlvene -unge
Herz
groRe Haupt-
untere schlag-
Hohlvene ader
Niere
Beckgn-
Katheter arterie
mit Becken-
GefdR- vene
schleuse

Abb.: Teildarstellung der groen BlutgefiRle
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Konnen Erweiterungen notwendig werden?

Zeigt sich wdhrend der Untersuchung eine dringend zu
behandelnde Erkrankung, z.B. Gefdverschluss durch eine
GefaReinengung oder ein Blutgerinnsel (Niereninfarkt, Lun-
genembolie), bleibt der Katheter noch fiir die weitere Be-
handlung (z.B. Einspritzen eines thrombosel6senden Medi-
kaments, Zerstiickeln oder Entfernen des Thrombus, Druck-
iiberwachung, Einlegen eines Stents u.a.) liegen. Ihr Arzt
wird Sie informieren, wenn er bei Ihnen mit einer solchen
BehandlungsmaRnahme rechnet; er wird Sie dann dariiber
zusatzlich aufkldren. Bitte erteilen Sie aber schon jetzt Ih-
re Einwilligung auch in medizinisch notwendige, unvorher-
sehbare Anderungen oder Erweiterungen, damit sich eine
erneute Behandlung ertiibrigt.

Ist mit Komplikationen zu rechnen?

Trotz aller Sorgfalt kann es zu - unter Umstanden auch le-
bensbedrohlichen - Komplikationen kommen, die weitere
BehandlungsmaRnahmen/Operationen erfordern. Die Haufig-
keitsangaben sind eine allgemeine Einschatzung und sollen
helfen, die Risiken untereinander zu gewichten. Sie entspre-
chen nicht den Definitionen beziiglich Nebenwirkungen in
den Beipackzetteln von Medikamenten. Vor- und Begleiter-
krankungen sowie individuelle Besonderheiten konnen die
Haufigkeiten von Komplikationen wesentlich beeinflussen.

» Stellenweise sehr ausgedehnte Blutergiisse, die sich
meist - unter Umstdnden erst nach Wochen - von
selbst zurtickbilden, sowie ortliche Verhartungen oder
Verfarbungen der Haut. GroRere Blutergiisse miissen
unter Umstdnden operativ ausgeraumt werden. Selten
treten ein Spannungsgefiihl und leichte Schmerzen auf,
die meist keiner Behandlung bediirfen.

Sehr selten, besonders wenn sich die Arterie an der Ein-
stichstelle lokal aufweitet (Aneurysma) oder ein offener
Verbindungsgang (Fistel) zwischen Arterie und Vene
entstanden ist, kann ein kleiner Eingriff (z.B. Thrombin-
injektion oder Operation) notwendig werden.

»  Selten stirkere Blutungen oder Nachblutungen an der
Einstichstelle und innerhalb eines GefiRes durch den
Katheter bis hin zum EinreiBen (Dissektion, Perfora-
tion). Eine umgehende gefdRchirurgische Behandlung
mit Operation ist dann erforderlich. Extrem selten kann
es trotz Behandlung infolge der verminderten Blutver-
sorgung zu einer bleibenden Schadigung der betroffe-
nen GliedmaRe (z.B. Lihmungen bis hin zum Verlust
des Armes/Beines) kommen.

*  Beim Einfiihren und Vorschieben des Katheters konnen
die Herzwand oder eine der Herzklappen verletzt oder
durchstofen werden (Perforation). Eine Punktion des
Herzbeutels oder ein operativer Eingriff konnen dann
erforderlich werden.

» Bei relevanten Blutungen kann eine operative Blut-
stillung und/oder Bluttransfusion notwendig werden.
Kommt eine Fremdbluttransfusion in Betracht, werden
Sie tiber die Durchfiihrung und Risiken (z.B. Infektionen,
unter Umstanden auch mit unbekannten Krankheitser-
regern) gesondert aufgeklart. Das Risiko einer HIV- oder
Hepatitisinfektion ist dabei duRerst gering.

» Vereinzelt leichte Herzrhythmusstérungen. Extrem
selten schwerwiegende Herzrhythmusstorungen, die
ein sofortiges medikamentdses Eingreifen oder eine Be-
handlung mittels Elektroschocks (elektrische Defibrilla-
tion) erfordern.
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Dringt beim Einfiihren des Katheters Luft in eine Vene
ein, kommt es sehr selten zu einer lebensbedrohlichen
Luftembolie. Dadurch kénnen schwere Kreislaufstorun-
gen (z.B. Ohnmacht) sowie ein Herzinfarkt oder ein
Schlaganfall ausgelost werden.

Infektionen sind selten. Sehr selten kommt es durch
Keimstreuung zu einer lebensbedrohlichen Blutvergif-
tung (Sepsis) oder Herzinnenwandentziindung (Endo-
karditis), die dann stationar mit Antibiotika behandelt
werden miissen.

Wenn sich Blutgerinnsel bilden oder sich beim Legen
oder Entfernen des Katheters Blutgerinnsel (Thromben)
oder Teilchen von Ablagerungen von der Gefafwand
ablosen und ein BlutgefaR (Embolie) verschlieBen, kann
dies Durchblutungsstérungen zur Folge haben (z.B. in
den Armen, in den Beinen, in inneren Organen). Ver-
schlieBen Blutgerinnsel ein Blutgefd? in der Lunge,
kann es zu einer lebensbebedrohlichen Lungenembo-
lie kommen, bei einem Loch in der Herzscheidewand
(persistierendes Foramen ovale) oder bei Fehlbildungen
der LungengefdfRe auch zu einem Schlaganfall, der zu
unter Umstdanden bleibenden Seh-, Sprech- und Horsto-
rungen und Lihmungen, im duBersten Fall Halbseiten-
lahmung fiihren kann. Sehr selten kann es zu einem
Herzinfarkt kommen. Die medikamentdse Auflosung
des Gerinnsels, eine Beseitigung der Engstelle/des Ver-
schlusses mit einem Absaugkatheter oder eine Operati-
on konnen dann erforderlich werden. Sehr selten ist
der Verlust einer GliedmaRe oder eines Organs (z.B. der
Niere). Falls Vor- oder Begleiterkrankungen Ihr indivi-
duelles Risiko erhohen, werden Sie im Aufklarungsge-
sprach informiert.

Zur Vorbeugung der Bildung von Blutgerinnseln wer-
den oft blutverdiinnende Medikamente gegeben. Sie er-
hohen jedoch alle das Risiko von Blutungen. Der Wirk-
stoff Heparin kann selten auch eine lebensbedrohliche
Gerinnselbildung (HIT II) verursachen.

Allergie/Unvertraglichkeit (z.B. auf das Kontrastmittel,
das ortliche Betiubungsmittel, Schmerz- oder Beruhi-
gungsmittel, Latex) kann zu einem akuten Kreislauf-
schock fiihren, der intensivmedizinische Mafnahmen
erfordert. Sehr selten sind schwerwiegende, u.U. blei-
bende Schdden (z.B. Organversagen, Hirnschddigung,
Lihmungen). Falls bei Ihnen Allergien bekannt oder
bei fritheren Untersuchungen mit Kontrastmitteln Zwi-
schenfdlle aufgetreten sind, kann eine medikamentdse
Vorbereitung (Kortison und/oder Antihistaminika) er-
forderlich sein.

Sehr selten kann es durch das Kontrastmittel bei
schon vorab bestehenden Stérungen der Niere bzw.
der Schilddriise zur Verschlechterung der Nierentaitig-
keit (bis hin zum dialysepflichtigen Nierenversagen)
bzw. zur Uberfunktion der Schilddriise (im Extremfall
thyreotoxische Krise) kommen. In den meisten Fdllen
sind diese Stérungen durch Infusionen bzw. durch die
voriibergehende Einnahme von Medikamenten behan-
delbar. Extrem selten kann die operative Entfernung
der Schilddriise notwendig werden. Bei Kontrastmittel-
injektion in den aufsteigenden Teil der Hauptschlagader
oder in die Kopf-Hals-Arterien kann es in seltenen Fal-
len auch zu voriibergehenden, selten bleibenden Seh-,
Sprech- und Horstorungen kommen, im duf3ersten Fall
zu einem Schlaganfall, méglicherweise mit - unter Um-
standen dauerhafter - Halbseitenlahmung.

Haut-/Gewebe-/Nervenschiaden an der Einstichstelle
oder im behandelten GefdR sind selten. Mogliche, unter
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Umstdnden dauerhafte Folgen: Schmerzen, Entziindun-
gen, Venenreizungen/-entziindungen, Absterben von
Gewebe, Narben sowie Empfindungs-, Funktionsstorun-
gen, Ldhmungen.

»  Sehr selten kommt es zu dauerhaften Schwellungen, z.B.
durch Lymphstauungen (Lymphddem) in der Gliedma-
e, tber die der Katheter eingefiihrt wurde. Falls blei-
bende Lymphstauungen auftreten, wird eine weiterge-
hende Behandlung (z.B. Lymphdrainage) erforderlich.

» Sehr selten kommt es infolge des Druckverbands zu
einer Venenthrombose, eventuell mit nachfolgender
Lungenembolie. In der Folge kann eine akutmedizi-
nische Behandlung (z.B. Thrombolyse, Operation) not-
wendig sein.

»  Bei sehr engen BlutgefiRen kann beim Vorschieben des
Katheters ein kurzes schmerzhaftes Ziehen auftreten.
Selten muss der Katheter iiber ein anderes GefdR als
zundchst vorgesehen eingefiihrt werden.

»  Sehr selten muss der Katheter operativ entfernt wer-
den, z.B. wenn er sich wegen einer Schlaufenbildung im
Zugangsgefaf$ nicht zuriickziehen lasst.

» Selten gelingt es nicht, das gewiinschte Gefal§ zu son-
dieren. Die Untersuchung muss dann unter Umstanden
abgebrochen werden.

Uber Risiken und mégliche Komplikationen in Ihrem spezi-
ellen Fall klart Sie Ihr Arzt im Gesprach ndher auf. Bitte
fragen Sie auch nach allem, was Ihnen wichtig oder noch
unklar erscheint.

Bei der vorgesehenen Rontgenkontrastuntersuchung wer-
den Sie Rontgenstrahlung ausgesetzt. Die Strahlendosis ist
jedoch so gering, dass keinerlei Risiko einer direkten Scha-
digung (z.B. von Haut oder Organen) durch die Strahlung
besteht. Lediglich das Risiko, dass nach mehreren Jahren
oder Jahrzehnten eine Krebserkrankung auftreten kann, ist
minimal erhoht. Die Indikation zu dieser Untersuchung
wird daher nur von einem Arzt mit der hierfiir erforderli-
chen Qualifikation gestellt und nur dann, wenn die Chance
des hoheren Informationsgewinns das geringe Strahlenrisi-
ko eindeutig tibersteigt. Bei Fragen wird Sie der Arzt, der die
Untersuchung durchfiihrt, gerne informieren. Im Falle einer
Schwangerschaft besteht das Risiko einer Schadigung des
ungeborenen Kindes durch die Rontgenstrahlen. Teilen Sie
deshalb bitte dem Arzt unbedingt mit, falls Sie schwanger
sind oder auch nur den Verdacht hegen!

Verhaltenshinweise

Vor der Untersuchung

Legen Sie bitte vorhandene medizinische Ausweise/Pdsse
(z.B. Allergie-, Diabetiker-, Herzschrittmacher-/Implantat-
ausweis, Rontgenpass) sowie ggf. Rontgen-/CT-/MRT-Auf-
nahmen/Bilder und Befunde der zu untersuchenden Korper-
region vor.

Geben Sie im Fragebogen alle Medikamente an (auch pflanzli-
che und rezeptfreie), die Sie einnehmen. Der behandelnde Arzt
wird dann entscheiden, ob und wann diese Medikamente ab-
gesetzt bzw. durch ein anderes Mittel ersetzt werden miissen.
Dazu gehoren insbesondere blutgerinnungshemmende Medi-
kamente (z.B. Marcumar®, Aspirin, Plavix® sowie orale Antiko-
agulanzien wie Eliquis®, Xarelto®, Lixiana®, Pradaxa® u.a.) und
bei Diabetikern Medikamente mit dem Wirkstoff Metformin.

Lassen Sie vor einer geplanten ambulanten Behandlung
durch Ihren Haus- oder Facharzt folgende Blut-Laborun-

tersuchungen durchfiihren, und bringen Sie bitte diese La-

borwerte mit:

«  Serum-Kreatinin, Harnstoff, Prothrombinzeit (,Quick-
wert"), aktivierte partielle Thrombinzeit (aPTT), Himo-
globin- (Hb-Wert) sowie Thrombozytenwert (maximal
8 Tage alt, falls pathologisch aktueller Wert)

»  Schilddriisenwerte (TSH-basal-Wert, T3 und T4, maxi-
mal 3 Monate alt, falls pathologisch aktueller Wert)

«  Kleines Blutbild.

Falls der Eingriff ambulant erfolgt, informieren Sie auch Ih-
ren Hausarzt iber den Behandlungstermin, und fragen Sie
ihn, ob und wo er notfalls zu erreichen ist.

Falls nicht anders angeordnet

Essen Sie bitte am Tag vor der Untersuchung nichts Blahen-
des (Bohnen, Kohl etc.), wenn im Bauch- oder Beckenbereich
untersucht wird. Nehmen Sie das ggf. verordnete Abfiihrmittel
nach Anweisung ein. Durch die AbfithrmaRnahmen kann die
Wirksamkeit von eingenommenen Medikamenten wie auch
der ,Antibaby-Pille“ aufgehoben oder verringert sein. Dies gilt
auch bei Durchfall/Erbrechen nach der Untersuchung.

Nehmen Sie viel Fliissigkeit zu sich, z.B. stilles Wasser, Tee,
Saft, klare Suppe; jedoch keine Milch und keinen Alkohol.

Essen Sie mindestens 4 Stunden vor der Untersuchung kei-
ne festen Speisen mehr. Stilles Wasser, Saft oder Tee bis zu
2 Stunden vor Untersuchungsbeginn sind erlaubt. Verzich-
ten Sie aber auf das Rauchen.

Suchen Sie unmittelbar vor der Untersuchung noch einmal
die Toilette auf.

Nach der Untersuchung

Halten Sie bitte Bettruhe ein (falls die Punktion in der Leiste
erfolgte), belassen Sie fiir ca. 24 Stunden den Druckverband
und schonen Sie die punktierte GliedmaRe; das Bein sollte
moglichst gestreckt bleiben, nicht abwinkeln!

Trinken Sie viel (z.B. Tee, Mineralwasser), um die Ausschei-
dung des Kontrastmittels zu beschleunigen.

Nach einem ambulanten Eingriff werden Sie von uns ggf.
mehrere Stunden nachbetreut, bevor Sie in die Klinik zu-
riicktransportiert bzw. nach Hause entlassen werden.

Bei Entlassung nach Hause miissen Sie sich von einer er-
wachsenen Person abholen und in den ersten 24 Stunden
bzw. fiir die vom Arzt angegebene Zeit zu Hause betreuen
lassen. Bitte treffen Sie entsprechende Vorkehrungen. We-
gen der Medikamentennachwirkungen diirfen Sie 24 Stun-
den bzw. so lange, wie vom Arzt angegeben, auch nicht ak-
tiv am StraBenverkehr teilnehmen, keine gefahrentrachti-
gen Tatigkeiten ausiiben und keinen Alkohol trinken. Sie
sollten auch keine wichtigen Entscheidungen treffen. Ihr
Arzt wird Ihnen ggf. weitere Verhaltensregeln mitteilen.

Treiben Sie 1 Woche lang keinen Sport.

Falls wahrend oder nach der Untersuchung Stérungen Ih-
res Wohlbefindens (z.B. Kopfschmerzen, Schwellung an der
Punktionsstelle und/oder am Arm/Bein, Erbrechen, Fieber,
Niesreiz, Juckreiz, Schmerzen oder Taubheitsgefiihl, Haut-
quaddeln, Augenbrennen, Stuhldrang, Atemnot, Herzrasen,
kalte GliedmaRen) sowie Nachblutungen auftreten, infor-
mieren Sie bitte sofort den Arzt! Suchen Sie nach Ihrer
Entlassung bei Auftreten insbesondere dieser Beschwerden
umgehend drztliche Hilfe auf, auch wenn diese erst einige
Tage nach dem Eingriff auftreten! Bei Blutungen an der
Punktionsstelle iiben Sie bitte mit der Hand direkten Druck
auf den Verband (bei gestrecktem Arm/Bein) aus, und kiih-
len Sie, bis Sie in drztlicher Behandlung sind.

116



"
¥
2
L7
1%]
£
=}
~
oA
<«
N
a
8
N
i
S
2
[=]
o
o
S
N
S
©~
S
z
o
a
>
a8
S
Qq
&
S
<
o~
&
&
oz

Seite 4/5

R19/R 24 Digitale Subtraktionsangiografie

Wichtige Fragen

Damit der Arzt Gefahrenquellen rechtzeitig erkennen und
personliche Risiken besser abschdtzen kann, beantworten
Sie bitte sorgfaltig folgende Fragen. Fiir Sorgeberechtigte,
Betreuer, Bevollmdchtigte: Bitte beantworten Sie alle Fra-
gen aus der Sicht des Patienten.

Alter: Jahre « GrofZe: cm * Gewicht: kg
Geschlecht:

n =neinfj = ja

1. Werden Medikamente eingenommen (z.B. gerin- CIn O

1

1

1

1

N

w

wv

o

~
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o
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w

. Besteht eine Allergie (z.B. Medikamente [z.B.

. Besteht eine erhéhte Blutungsneigung wie

. Besteht in der Blutsverwandtschaft eine er-

. Besteht eine Blutgerinnungsstorung (z.B. Himo-

. Ist schon einmal eine Ubertragung von Blut/

. Besteht/Bestand eine Schilddriisenerkrankung

. Ist demndchst eine Untersuchung, Operation

. Besteht/Bestand eine (weitere) GefdRerkrankung

. Kam es schon einmal zu einem Gefdverschluss

. Besteht/Bestand eine Infektionskrankheit (z.B.

nungshemmende Mittel [z.B. Marcumar®, Aspi-
rin], Schmerzmittel, Antidiabetika [v.a. metfor-
minhaltige], Herz-/Kreislauf-Medikamente, Hor-
monprdparate, Schlaf- oder Beruhigungsmittel,
blutdrucksenkende Mittel )?

Wenn ja, welche?

On Oj
Antibiotika, Metamizol, Paracetamol], Betdu-
bungsmittel, Kontrastmittel, Latex, Desinfekti-
onsmittel, Jod, Pflaster, Kunststoffe)?

Wenn ja, welche?

On Oj
z.B. hdufig Nasen-/Zahnfleischbluten, blaue

Flecken, langeres Bluten nach Verletzungen?

On Oj
hohte Blutungsneigung?

On Oj
philie, Thrombozytopenie, Von-Willebrand-]iir-
gens-Syndrom, Faktorenmangel)?

Wenn ja, welche?

Besteht/Bestand eine Bluterkrankung (z.B. And-
mie, Leukdmie, Multiples Myelom)?

On Oj

Wenn ja, welche?

On Oj
Blutbestandteilen (Transfusion) erfolgt?

On Oj
(z.B. Uberfunktion, Unterfunktion, Kropf, Has-
himoto)?

Wenn ja, welche?

On Oj
oder Radiojodtherapie der Schilddriise geplant?

On Oj
(z.B. Arteriosklerose, Krampfadern, Erkrankung

der HerzkranzgefdRe, Durchblutungsstorung,
Aneurysma, Verengung der Halsschlagader)?

Wenn ja, welche?

On Oj
durch Blutgerinnsel (Thrombose/Embolie)?

Kam es insbesondere wiederholt zu Lungen-
embolien?

On Oj

On Oj
Hepatitis, HIV/AIDS, Hirnhautentziindung, Tu-
berkulose)?

Wenn ja, welche?

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

2

—_

22.

2

w

24.
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Besteht/Bestand eine Atemwegs-/Lungenerkran- CIn O]
kung (z.B. chronische Bronchitis, Lungenentziin-

dung, Asthma bronchiale, Lungenblihung, ange-

borene Fehlbildung)?

Wenn ja, welche?

Besteht/Bestand eine (weitere) Herz-/Kreislauf-
Erkrankung (z.B. koronare Herzkrankheit, Blut-
hochdruck, Rhythmusstérungen, Schlaganfall,
Herzinfarkt, Angina pectoris, Herzmuskelentziin-
dung, Klappenfehler)?

OnOj

Wenn ja, welche?

Ist am Herzen ein Loch in der Scheidewand
(offenes Foramen ovale; PFO) bekannt?

On0Oj

Wurde schon einmal ein Herzfehler korri-
giert/eine Herzoperation durchgefiihrt?

OnOj

Wenn ja, welche(r)?

Besteht/Bestand eine Erkrankung oder Fehlbil-
dung der Nieren bzw. Harnorgane (z.B. Nie-
renfunktionsstorung, Nierensteine, chronischer
Harnwegsinfekt, Nierenentziindung, angebore-
ne Fehlbildung [z.B. Doppelniere], Blasenentlee-
rungsstorung/verzogerte Blasenentleerung)?

On0Oj

Wenn ja, welche?

Besteht eine Erkrankung des Gehirns (z.B.
Hirnverletzung, Gehirnentziindung)?

OnOj

Wenn ja, welche?

Besteht eine Stoffwechselerkrankung (z.B. Zu-
ckerkrankheit, Gicht)?

On Oj

Wenn ja, welche?

. Besteht/Bestand eine Erkrankung des Nervensys- OO n O j

tems (z.B. Gehstorungen/Lihmungen, Krampflei-
den [Epilepsie], Parkinson, Gefiihlsstorungen, Po-
lyneuropathie, Schmerzen)?

Wenn ja, welche?

Waurde bereits an den GefdRen oder Bauchor-
ganen operiert?

On0Oj

Wenn ja, welche Operationen wurden durchgefiihrt?

Wenn ja, wann?

Wenn ja, wo?

. Befinden sich Implantate im Kérper (z.B. Herz- On Oj

schrittmacher, Defibrillator, Herzklappe, Stent,
kiinstliches Gelenk, Silikon, Hydrogel, Zahne, Me-
tall)?

Wenn ja, welche?

Waurde bereits eine Angiografie durchgefiihrt? On O]

Wenn ja, welcher Kérperbereich wurde untersucht?

Wenn ja, wann?

Wenn ja, wo?
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25. Wurden in den letzten 10 Jahren bildgeben- OOn O]
de Verfahren durchgefiihrt (z.B. Rontgenun-
tersuchung, Computertomografie, Kernspinto-
mografie)?

Wenn ja, welche?

Wenn ja, in welchem Korperbereich (z.B. Oberkorper,
Bauch, Wirbelsdule, Kopf, Extremitdten)?

Wenn ja, Name der Klinik/Praxis?

26. Wurden bereits Untersuchungen mit Kontrast- OOn O]

mittel durchgefiihrt?

Wenn ja, traten Komplikationen auf (z.B. On Oj
Hautausschlag, Kreislaufreaktionen, Schock)?

Wenn ja, welche?

Zusatzfrage bei Frauen

1. Kénnten Sie schwanger sein? On Odj

Arztanmerkungen

Ich habe den Patienten anhand des vorliegenden Aufkldarungsbo-
gens liber die Untersuchung aufgekldrt und insbesondere folgende
Aspekte und individuelle Besonderheiten besprochen (individuelles
Risikoprofil, Begleiterkrankungen, Behandlungsalternativen, Medi-
kation, evtl. ZusatzmaBnahmen, Erfolgsaussichten, Verhaltenshin-
weise, Nachsorge, besondere Dringlichkeit oder Belastungen, Ge-
sprachsdauer, Einsichtsfihigkeit Minderjahrige/r, Vertretung, Be-
treuungsfall, Erlduterungen auf Fragen der Patientin/des Patienten
etc.):

Vorgesehen ist die Untersuchung folgender GefifSregion:

bitte bezeichnen

-
Nur im Fall einer Ablehnung
Ich willige in die vorgeschlagene Untersuchung nicht
ein. Ich wurde iiber die empfohlene Untersuchung
aufgeklirt und nachdriicklich dariiber informiert,
dass sich aus meiner Ablehnung erhebliche gesund-
heitliche Nachteile (z.B. Nichterkennen von Krank-
heitsursachen, Verschlechterung der Durchblutung,
erschwerte Therapieplanung, Schock bei unbehandel-
ter Lungenembolie) ergeben kénnen.
Ort, Datum, Uhrzeit
Patientin/Patient
Sorgeberechtigte*/Sorgeberechtigter*
gef. Zeugin/Zeuge

\_ Arztin/Arzt Y,

Einwilligung

Den Aufklarungsbogen habe ich gelesen und verstan-
den. Uber die geplante Untersuchung, seine Art und
Bedeutung, Behandlungsalternativen, Risiken und mog-
liche Komplikationen, Erfolgsaussichten, eventuell er-
forderliche Anderungen oder Erweiterungen der Un-
tersuchung (z.B. Einspritzen eines thromboseldsenden
Medikaments, Zerstiickeln oder Entfernen des Throm-
bus, Druckiiberwachung, Einlegen eines Stents) sowie
eventuell medizinisch erforderliche Neben- und Folge-
eingriffe wurde ich in einem Aufklarungsgesprach mit
der Arztin/dem Arzt

ausfiihrlich informiert. Meine Fragen wurden vollstdn-
dig und verstdndlich beantwortet. Ich habe keine wei-
teren Fragen, fiihle mich geniigend informiert, beno-
tige keine weitere Bedenkzeit und willige in die vor-
gesehene Untersuchung ein. Mit medizinisch erforder-
lichen, auch unvorhersehbaren Anderungen oder -er-
weiterungen sowie mit eventuell nétigen Neben- und
Folgeeingriffen bin ich ebenfalls einverstanden. Verhal-
tenshinweise werde ich beachten.

Ich habe eine Abschrift/ Kopie dieses Bogens erhal-
ten.

Ort, Datum, Uhrzeit Patientin/Patient

Sorgeberechtigte*/ Arztin/Arzt
\_ Sorgeberechtigter* Y,

Nur bei minderjahrigen Patienten: Unterschreibt nur ein Sorgeberechtig-
ter, erkldrt er mit seiner Unterschrift zugleich, dass ihm das Sorgerecht
allein zusteht oder dass er im Einverstandnis mit dem anderen Sorgebe-
rechtigten handelt. Bei schwereren Eingriffen sollten grundsitzlich beide
Sorgeberechtigten unterschreiben. Einsichtsfihige Patienten sollten im-
mer mit unterschreiben.

Quelle Aufklarungsbogen: Barth und Horger, 2021 [14]
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11 Lebenslauf
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Dissertation nicht veroffentlicht.

120



