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Abktrzungsverzeichnis
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BGB Birgerliches Gesetzbuch

StGB Strafgesetzbuch
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Einleitung

“Salus et voluntas aegroti suprema lex.” - Das Heil und der Wille des Kranken ist

oberstes Gesetz.

Wer in die korperliche Integritat eines anderen Menschen eingreift, macht sich nach
§223 StGB strafbar.! Dies gilt grundsétzlich auch fir medizinisch indizierte Eingriffe.
Die Rechtfertigung fir jede medizinische MalRhahme setzt demnach die Einwilligung
des Patienten voraus. Nach 8630d BGB ist diese Einwilligung nur wirksam, sofern

eine Aufklarung nach MaRgabe von 8630e Abs. 1-4 vorliegt.?

Entwicklung der Aufklarungspflicht in Deutschland

Heutzutage haben Patientenautonomie und erklarter Wille der Patienten und
Patientinnen” hochste Prioritat bei jedweder medizinischen MaRBnahme. Das
Selbstbestimmungsrecht erlangte erst im Laufe des letzten Jahrhunderts seinen
heutigen Stellenwert.

Noch vor 1947 war die Arzt-Patientenbeziehung vor allem paternalistisch gepragt.
Eine Aufklarung des Patienten vor medizinischen Eingriffen war zwar prinzipiell
vorgesehen, Art und Umfang der Aufklarung konnte der Arzt zum damaligen
Zeitpunkt jedoch selbst festlegen. Das Gebot bestand nur sofern der Heilerfolg nicht
durch die Aufklarung gefahrdet wurde. Eine strafrechtliche Verfolgung bei
Nichteinwilligung und fehlende Aufklarung erfolgte dementsprechend nur selten.?
Dies sollte sich im Jahre 1947 grundlegend andern. Als Ergebnis der Nirnberger
Arzteprozesse wurde erstmals in Deutschland die Notwendigkeit einer Einwilligung
seitens der betroffenen Patienten im Rahmen medizinischer Forschungsversuche

festgeschrieben.

*In der folgenden Arbeit wird zur besseren Ubersicht nur die in der deutschen Sprache ubliche
mannliche Form angefihrt. Die Begriffe Patient und Patienten bzw. Arzt und Arzte beziehen sich
hierbei gleichermal3en auf Frauen, Ménner und Diverse. Die Verwendung des generischen
Maskulinums soll jedoch keinesfalls eine Geschlechterdiskriminierung zum Ausdruck bringen.
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Der erste der 10 Grundséatze des Nurnberger Kodex lautete:

,Die freiwillige Zustimmung der Versuchsperson ist unbedingt erforderlich. Das
hei3t, dass die betreffende Person im juristischen Sinne fahig sein muss, ihre
Einwilligung zu geben; dass sie in der Lage sein muss, unbeeinflusst durch Gewalt,
Betrug, List, Druck, Vortauschung oder irgendeine andere Form der Uberredung
oder des Zwanges, von ihrem Urteilsvermégen Gebrauch zu machen; dass sie das
betreffende Gebiet in seinen Einzelheiten hinreichend kennen und verstehen muss,
um eine verstandige und informierte Entscheidung treffen zu kénnen. Diese letzte
Bedingung macht es notwendig, dass der Versuchsperson vor der Einholung
ihrer Zustimmung das Wesen, die Lange und der Zweck des Versuches
klargemacht werden; sowie die Methode und die Mittel, welche angewendet
werden sollen, alle Unannehmlichkeiten und Gefahren, welche mit Fug zu
erwarten sind, und die Folgen fur ihre Gesundheit oder ihre Person, welche
sich aus der Teilnahme ergeben mégen. Die Pflicht und Verantwortlichkeit, den
Wert der Zustimmung festzustellen, obliegt jedem, der den Versuch anordnet, leitet
oder ihn durchfuhrt. Dies ist eine personliche Pflicht und Verantwortlichkeit, welche

nicht straflos an andere weitergegeben werden kann.“

Aus diesem Grundsatz ergab sich erstmals die Verpflichtung zur Aufklarung tber
Risiken und mdgliche Folgen einer medizinischen MalRBhahme. Der Nirnberger
Kodex galt zunachst nur fur Versuche im Bereich der medizinischen Forschung. Die
Aufklarungspflicht wurde jedoch bald auch aufRerhalb des Forschungskontextes
etabliert. So wurde beispielsweise am 10.07.1954 ein Arzt nach Durchflihrung eines
medizinisch indizierten Eingriffs ohne hinreichende Aufklarung und Einwilligung des
Patienten verurteilt.> Ferner urteilte der Bundesgerichtshof, dass MafR und Umfang
der Aufklarung vom ,Grad der Gefahrlichkeit des Eingriffs in die korperliche
Integritat* mitbestimmt werden sollten.® Allerdings wurde die Aufklarungspflicht erst

im Jahre 1988 in die Berufsordnung fiir deutsche Arzte aufgenommen.”



Aufklarungspflicht in Deutschland heute

Bis 2013 war das Patientenselbstbestimmungsrecht nur zivil- und strafrechtlich
geschutzt.® Seit dem 26. Februar 2013 gilt das ,Gesetz zur Verbesserung der
Patientenrechte“ nach BGB. Die hierbei im Burgerlichen Gesetzbuch geschaffenen
Paragraphen 630a-h entsprechen einer Gbersichtlichen gesetzlichen Regelung des
vorher gultigen Richterrechts.® Nach 8630d BGB ist die Einwilligung in eine
medizinische Malinahme nur rechtens, sofern eine hinreichende Aufklarung nach
§630e vorliegt.? Nach 8630e BGB muss der Patient firr eine rechtlich wirksame

Aufklarung tber alle fur die Einwilligung wesentlichen Umstande informiert werden.°

Das ,Patientenrechtegesetz nach §630e umfasst ,[...] insbesondere Art, Umfang,
Durchfihrung, zu erwartende Folgen und Risiken der Malinahme sowie ihre
Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten im Hinblick auf die
Diagnose oder die Therapie“.1° Ferner sollen auch Alternativen zur medizinischen
Maflnahme im Rahmen des Aufklarungsgespréchs diskutiert werden. Dabei muss
das Aufklarungsgesprach mindlich durch eine Person erfolgen, die Uber die
notwendige Ausbildung zur Durchflihrung der entsprechenden MalRhahme verfiigt.
Der zeitliche Rahmen des Aufklarungsgespraches muss so gewahlt werden, dass
dem Patienten ausreichend Zeit bleibt, seine Entscheidung ,wohluberlegt® treffen zu
konnen. Die Inhalte des Aufklarungsgesprachs missen fur den Patienten

verstandlich sein.1?

Rechtliche und ethische Herausforderungen der Patientenaufklarung

Insbesondere im Hinblick auf den Umfang der Informationen, die ein Patient
bezuglich seiner geplanten Intervention im Voraus erhalten sollte, um eine
informierte Entscheidung treffen zu kénnen, ergeben sich sowohl rechtliche als auch
ethische Probleme. Trotz einer gesetzlichen Reglung der Aufklarungspflicht nach
8630e BGB lasst diese durchaus viel Interpretationsspielraum dartber, wie genau

Uber welche Umstande aufgeklart werden muss.



So ist nicht klar definiert, was unter den genannten ,samtlichen fur die Einwilligung
wesentlichen Umstanden“1© zu verstehen ist. 8630e gibt hierbei lediglich eine grobe
Ubersicht tiber den Aufbau und Inhalt des Aufklarungsgesprachs. Wie genau dabei
auf jeden einzelnen Punkt einzugehen ist, bleibt nach aktueller Gesetzgebung dem
aufklarenden Arzt selbst vorbehalten. Beziglich der Risiken misse so
beispielsweise nach der Landesarztekammer Baden-Wurttemberg Uber alle ,nicht
vollig fern liegenden” Risiken aufgeklart werden.? Eine quantitative Risikobewertung
wird dem Aufklarenden hierfur allerdings nicht an die Hand gegeben. Auch ist nicht
abschlieBend geklart, inwieweit eine sehr umfassende Aufklarung wirklich im Sinne

des Patienten ist.

Die Patientenaufklarung sollte im Wesentlichen eine autonome Entscheidung durch
den Patienten ermdéglichen. Nach Beauchamp und Childress, den Begrindern der
vier Prinzipien des ethischen Handelns in der Medizin, ist eine Entscheidung dann
als autonom zu erachten, wenn diese Entscheidung intuitiv, mit ausreichendem
Verstandnis und frei von externer Kontrolle getroffen wird.’®* Beauchamp und
Childress gestehen jedoch ein, dass hierbei nur ein Mindestmal3 an Verstandnis
erforderlich sein kann, da ein vollstandiges Verstandnis des medizinischen Kontext
fur den Laien im Alltag kaum zu erreichen ist.!® Allein die Anforderung, einen
Patienten ohne jedwede medizinische Grundkenntnisse in dem Mal3e flr einen
anstehenden Eingriff aufzuklaren, dass dieser ein ausreichendes Verstandnis
erlangt, um eine autonome Entscheidung treffen zu kodnnen, ist bereits als
problematisch zu betrachten.

Probleme ergeben sich hierbei insbesondere aus der Tatsache, dass sich die
Suffizienz der Aufklarung kaum adaquat evaluieren lasst. Zwar kann durch
verschiedene Verfahren, wie etwa multiple Choice-Tests mit spezifischen Fragen zu
den Inhalten des Aufklarungsgesprachs, die Wissensretention bis zu einem
gewissen Mal3e beurteilt werden, allerdings lasst sich darlber streiten, ob das
Abfragen einzelner Fakten aus dem Aufklarungsgesprach tatsachlich ein gutes Maf3

fur das prozedurale Verstandnis seitens des Patienten ist.
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Gerne werden in der Forschung rund um das Thema Patientenaufklarung
Fragebogen verwendet, die Uberprifen sollen, inwieweit Inhalte des
Aufklarungsgespraches durch den Patienten korrekt wiedergegeben werden.
Allerdings  garantiert eine  korrekte  Wiedergabe der Inhalte des
Aufklarungsgesprachs nicht, dass diese durch den Patienten im ausreichenden
MaRe verstanden wurden.'®> Des Weiteren korreliert die Zufriedenheit und das
subjektive Gefuhl gut informiert zu sein, nicht zwingend mit der tatséchlichen
Fahigkeit, Informationen und Risiken Uber die bevorstehende Intervention
wiederzugeben.® Ferner ist es mehr als fraglich, inwiefern Patienten im Allgemeinen
in der Lage sind, statistische Angaben zur Haufigkeit einer bestimmten Komplikation

adaquat zu interpretieren.’

Neben dem Autonomiebegriff sind auch Wiinsche und Erwartungen des Patienten
an das Aufklarungsgespréach von zentraler Bedeutung. So kann nach §630e Absatz
3 auf das Aufklarungsgesprach verzichtet werden, sofern der Patient ausdricklich
den Wunsch auf einen Verzicht auRert.*!

Welche Anforderungen der Patient an das Aufklarungsgesprach stellt, lasst sich
allgemein nur schwer postulieren, weil jeder Patient als Individuum unterschiedliche
Wahrnehmung und Informationsbedarf hat. So ist es mdglich, dass das
Informationsbedirfnis des Patienten durchaus hoher ist, als vom aufklarenden Arzt
angenommen.*® Andererseits konnen umfassende Informationen den Patienten
verunsichern und mitunter Angste vor der bevorstehenden Intervention schiiren.

Das Bedurfnis nach Information und aktiver Teilnahme am Entscheidungsprozess
ist individuell sehr unterschiedlich ausgepragt. Faktoren wie Alter, Geschlecht und

kultureller Hintergrund scheinen dabei Einfluss zu nehmen. 19

Dem Patienten sind Zweck und Bedeutung des Aufklarungsgespréachs
moglicherweise nicht gelaufig. So wirkt der Aufklarungsprozess und das
Unterschreiben des Aufklarungsbogens auf einen Teil der Patienten viel mehr wie
eine Absicherung des Krankenhauses vor rechtlichen Konsequenzen, als eine in

seinem Sinne angebotene Entscheidungshilfe.?°
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Spezielle Anforderungen bei der Aufklarung einer Herzkatheteruntersuchung

Fur die Aufklarung im Kontext einer Herzkatheteruntersuchung ergeben sich neben
den bereits beschriebenen allgemeinen Herausforderungen der
Patientenaufklarung weitere Schwierigkeiten. Oft mangelt es dem Patienten an
einem grundlegenden Verstandnis seiner Erkrankung und der entsprechenden
therapeutischen  Optionen.t”?t  Erschwerend handelt es sich bei der
Herzkatheteruntersuchung um einen interventionellen Eingriff, bei welchem der
Zugang zum Herzen, anders als bei konventionellen chirurgischen Eingriffen,
perkutan und endovaskular (ber ein arterielles Gefal3 erfolgt. Fir einen
medizinischen Laien ohne anatomische Kenntnisse ist ein solcher Eingriff in Ganze
mitunter nur schwer nachvollziehbar. Auch scheint es bereits bei der
Indikationsstellung einer Herzkatheteruntersuchung geh&uft zu grundlegenden
Missverstandnissen zwischen Arzt und Patient zu kommen. So glaubt ein Grof3teil
der Patienten, die perkutane Intervention (PCI) wirde neben einer
Symptomlinderung auch dauerhaft zu einer Verbesserung ihrer Prognose

fuhren.22.23

Bei Patienten mit einer kardiovaskularen Erkrankung handelt es sich andererseits
um ein spezielles Patientenklientel. Das Auftreten der koronaren Herzkrankheit ist
mit bestimmten Risikofaktoren, wie zum Beispiel Ubergewicht, Rauchen, Diabetes
mellitus und Hypercholesterinamie vergesellschaftet?* aber auch Alter?® und ein
niedriger soziodkonomischer Status?® spielen eine Rolle.

Insbesondere altere Patienten scheinen jedoch Schwierigkeiten damit zu haben,
wichtige Inhalte des Aufklarungsgesprachs suffizient aufzunehmen und zu
behalten.?’28 Die Suffizienz der Aufklarung wird in diesem Falle also nicht nur durch
die Komplexitdt des Eingriffes, sondern auch durch spezifische epidemiologische

Charakteristika kardiologischer Patienten erschwert.
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Untersuchungsangst

Ein weiterer wichtiger Faktor, der bei der Aufklarung Uber eine bestimmte
medizinische MalRnahme adressiert werden sollte, ist die sogenannte
Untersuchungs- oder auch periprozedurale Angst. Im besten Falle sollte das

Aufklarungsgespréach dabei zu einer Reduktion der Untersuchungsangst fuihren.

Der periprozeduralen Angst kommt in Bezug auf die Herzkatheteruntersuchung eine
besondere Bedeutung zu: Anders als bei den meisten invasiven Eingriffen, ist der
Patient wahrend der Prozedur meistens bei vollem Bewusstsein. Dabei ist Angst
nicht nur ein unangenehmes Erlebnis fir den Patienten, sondern kann unter

Umstanden auch zu einer erhdhten Komplikationsrate und Mortalitat fihren.2°

Mogliche nicht-pharmakologische Ansatze zur Reduktion der periprozeduralen
Angst sind seit Jahren Gegenstand wissenschaftlicher Forschung.®® Auch der
Einfluss einer umfassenden Patientenaufklarung auf die Untersuchungsangst wird
im Forschungskontext immer wieder evaluiert.3133 Eine signifikante Reduktion der
Untersuchungsangst durch Modifikation des Aufklarungsformats konnte allerdings

bislang nur in wenigen Studien nachgewiesen werden.3?

Losungsansétze zur Verbesserung der Qualitat der Patientenaufklarung und
Starkung der Patientenautonomie

Mogliche Methoden zur Verbesserung der Qualitat der Patientenaufklarung sind seit
Jahren Gegenstand der Forschung. In der Fachliteratur findet man hierzu zahlreiche
Arbeiten, die den Einfluss verschiedenster Lésungsansatze, wie beispielsweise
prolongierte Aufklarungsbroschiren34, strukturierte Interviews3®
Multimediaprasentationen3%:36, individuell auf das Risikoprofil des Patienten
zugeschnittene Videoprasentationen®” und interaktive Programme3®8:3° untersucht
haben. Die Ergebnisse grolR3erer Metastudien weisen insgesamt darauf hin, dass
eine multimedial unterstitzte Patientenaufklarung in der Mehrzahl der Falle
durchaus einen positiven Einfluss auf das prozedurale Verstédndnis und die

Zufriedenheit des Patienten mit der Aufklarung haben kann.31:32,36.38-46
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Ferner konnte in einigen Studien auch ein positiver Effekt auf die
Untersuchungsangst nachgewiesen werden.?33 Insbesondere eine aktive
Einbindung des Patienten in den Aufklarungsprozess, wie zum Beispiel durch

interaktive Préasentationen, scheint sich hierbei zu bewahren. 38:3°

Simulation als mdéglicher Lésungsansatz zur Verbesserung der
Patientenaufkldrung am Beispiel der Herzkatheteruntersuchung

Simulationen finden bereits seit Jahren Anwendung in der medizinischen Aus- und
Weiterbildung.*” Neben der Simulation méglicher Szenarien, werden heute moderne

Simulatoren zum Erlernen technischer Fertigkeiten verwendet.*8-°

Diese sogenannten virtual reality (VR) Simulatoren ermdglichen eine annahernd
fotorealistische Darstellung verschiedenster Untersuchungen und Eingriffe. Dabei
wird durch die Simulation ein ,[...] konkreter Bezug zur medizinischen
Versorgungsrealitat hergestellt.“>?

Da dem Patienten die genaue Anatomie unseres Herzkreislauf-Systems meist
weniger vertraut ist, sind insbesondere kathetergestitzte Verfahren fur diesen oft

nur schwer nachvollziehbar.

Die Simulation einer Koronarangiographie ermoglicht hierbei nicht nur die
Wiedergabe der Untersuchungssituation, sondern gewéahrt dem Patienten ebenfalls
einen Einblick in das Korperinnere und kénnte so mitunter das Interesse und das
Verstandnis fur die Prozedur erhdhen und verbessern. Hierdurch kdnnte dem
Patienten beispielsweise verdeutlicht werden, dass bei einer
Herzkatheteruntersuchung der Katheter nach Punktion der Femoral-Arterie nicht
komplett bis in das Herz hineingeschoben wird, sondern vor dem Herz zum Liegen
kommt bzw. in die noch vor dem Herz aus der Aorta abgehenden Herzkranzgefalie
eingefuhrt wird.

Durch eine simulationsgestitzte Aufklarung konnten solche Annahmen
richtiggestellt und mitunter bestehende Angste reduziert werden.
Die Mdglichkeit einer aktiven Einbindung in das Untersuchungsgeschehen, durch

die Ermoglichung der Nachempfindung einer Katheteruntersuchung unter
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Zuhilfenahme untersuchungsspezifischer Materialien wie Fuhrungsdraht und
Katheter, kénnte sich zudem positiv auf das Verstandnis und das Gefiuihl der

Informiertheit des Patienten auswirken.

Kardiologische Patienten zeigen haufig ein geringeres Interesse an der Teilnahme
am Entscheidungsprozess.>? Durch die aktive Einbindung der Patienten in den
Untersuchungsablauf kdnnte eben dieses Interesse gesteigert und mitunter ein
positiver Effekt auf die Wissensretention erzielt werden. Insbesondere Patienten mit
niedrigem Bildungsstand lernen und verstehen besser durch das Sammeln
personlicher Erfahrungen, als durch eine rein verbale Aufklarung®3, weshalb jenes
Patientenklientel, welches die gro3ten Verstandnisschwierigkeiten beziglich
komplexer Interventionen, wie einer PCI, aufweist, von einer simulationsgestutzten

Aufklarung besonders profitieren kénnte.

Audio-visuelle Prasentationen und interaktive Programme bieten bereits die
Moglichkeit, den Ablauf einer Koronarangiographie realistisch wiederzugeben. Ziel
unserer Arbeit ist nun zu erfassen, inwiefern sich eine noch realistischere
Wiedergabe der Untersuchungsbedingungen und die aktive Einbindung des
Patienten in den Untersuchungsablauf auf dessen Informiertheit, Zufriedenheit und

Untersuchungsangst auswirkt.

Im Gegensatz zu einer Prasentation oder einem Kurzfilm bietet die Simulation die
Moglichkeit einer aktiven Einbindung des Patienten. Hierdurch kdnnte nicht nur das
Verstandnis des Patienten fur die jeweilige Prozedur verbessert werden, sondern
auch die Motivation zur aktiven Partizipation im Entscheidungsprozess gefordert

werden.

VR-Simulatoren zum Erlernen endovaskularer Prozeduren werden bereits seit
einiger Zeit zur Aus- und Weiterbildung angehender Kardiologen eingesetzt und
haben sich in diesem Bereich durchaus bewahrt.#”-#° Dadurch stehen sie in
manchen Kliniken bereits zu Verfiugung und kénnen unkompliziert unterstutzend zur

konventionellen Aufklarungsmethode genutzt werden.

Bislang wurde noch kein Versuch unternommen, einen solchen VR-Simulator in die

Patientenaufklarung zu implementieren.
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Hypothese

Ziel der vorliegenden Arbeit ist die Evaluation der Implementierung eines VR
Simulators zum Erlernen endovaskularer Prozeduren in die konventionelle

Patientenaufklarung. Dabei wird postuliert:

(1) Der Einsatz eines VR Simulators in der Aufklarung vor einer

Herzkatheteruntersuchung fuhrt gegeniber der konventionellen

Aufklarungsmethode zu

a. einem erhdhten subjektiven Gefuhl der Informiertheit

b. einer erhéhten Zufriedenheit mit dem Aufklarungsprozess

c. einer verminderten Untersuchungsangst

(2) Die aktive Einbindung des Patienten fuhrt zu einem gesteigerten Interesse

an der Intervention.

(3) Insbesondere jingere Patienten bewerten den Einsatz eines Simulators in
der Patientenaufklarung aufgrund einer anzunehmenden ,,Gadget-Affinitat®,
also dem Interesse an der Verwendung von Elektronik und Technik,

insgesamt positiver.
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Patienten und Methoden

Studiendesign:

Bei dem gewahlten Studiendesign handelt es sich um eine unverblindete deskriptive
Beobachtungsstudie. Nach vorherigem mindlichem Einverstandnis wurden die
Patienten entweder konventionell oder zusatzlich mit Hilfe eines VR Simulators

aufgeklart.

Die konventionelle Aufklarung erfolgte unter Zuhilfenahme von Diomed
Aufklarungsbdgen. Hierbei handelt es sich um speziell fiir medizinische Prozeduren
konzipierte Informationsbroschtiren der Thieme® Verlagsgruppe, die unterstitzend
zur Aufklarung genutzt werden kdnnen und ebenfalls eine Einwilligungserklarung far

den geplanten Eingriff enthalten.

Bei der zusatzlichen Aufklarung mittels VR Simulator wurden im Falle eines elektiven
Eingriffs im ambulanten Setting kleinere Patientengruppen gebildet, wobei die
Patienten zunéchst einzeln konventionell aufgeklart wurden und im Anschluss in
einer kleinen Gruppe von 2-7 Personen eine Demonstration der vorgesehenen
Prozedur am VR Simulator in einem gesonderten Raum durch den aufklarenden
Arzt erhielten. Ferner erhielten auch Patienten im angebundenen Krankenhaus die
Gelegenheit an unserer Studie teilzunehmen, wobei diese eine bettseitige

Aufklarung und Simulation im 1:1 Setting erhielten.

Nach Demonstration des Ablaufes der Untersuchung wurden den Patienten
beispielhaft Abbildungen moglicher Komplikationen gezeigt. Hierbei wéhlten wir
aufgrund der Relevanz jeweils ein Bild eines Hamatoms, einer Koronardissektion
und einer Koronarperforation. AnschlieBend hatten die Patienten die Mdglichkeit,
aktiv eine diagnostische Koronarangiographie und PClI am Simulator
nachzuempfinden. Auf3erdem hatten die Teilnehmer die Méglichkeit Materialien, die
bei 0.g. Untersuchungen bzw. Eingriffen verwendet werden, in die Hand zu nehmen
und zu begutachten. Hierzu gehorten Katheter, Ballonkatheter und Stents, sowie

Fuhrungsdréahte.
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Nach erfolgter Aufklarung wurde die Qualitdt des Aufklarungsgesprachs mittels

anonymisierter Fragebdgen durch den Patienten evaluiert.

Die Aufklarung erfolgte durch zwei unterschiedliche Arzte des Cardioangiologischen
Centrum Bethanien, wobei beide Arzte sowohl die konventionelle Aufklarung, als
auch die zusatzliche Aufklarung mittels VR-Simulator durchfiihrten. Die Aufteilung

der Patienten erfolgte zu etwa gleichen Teilen.

Ethik:

Am 04.01.2018 stellten wir fir die Auswertung der erhobenen Daten einen Antrag
auf Prafung der Notwendigkeit eines Ethikvotums bei der Ethikkommission des
Fachbereichs 16 Medizin der Johann-Wolfgang-Goethe Universitat in Frankfurt. Am
08.02.2018 erreichte uns der Bescheid, dass ein Ethikvotum nach Auffassung der

hiesigen Ethikkommission zur Auswertung der Daten nicht erforderlich ist.

Erhebungszeitraum und -ort:

Die Daten wurden uUber einen konsekutiven Zeitraum von 13 Monaten am

Cardioangiologischen Centrum Bethanien in Frankfurt am Main erhoben.

Ein- und Ausschlusskriterien:

Voraussetzung fiur die Teilnahme an unserer Studie waren ausreichende

Deutschkenntnisse und die Einwilligungsfahigkeit des Patienten.

Studienpopulation:

Alle Patienten, die im Zeitraum unserer Datenerhebung eine elektive
Herzkatheteruntersuchung hatten, wurden vor ihrem Aufklarungsgesprach nach
mundlicher Aufklarung dber Ziel und Zweck unserer Studie, um ihre Teilnahme

gebeten.

-18 -



Insgesamt 263 (n=263) Patienten erklarten sich zur Teilnahme bereit, wobei 134
Patienten konventionell (Gruppe |, Kontrollgruppe; n=134) und 129 Patienten mit

Hilfe eines Simulators (Gruppe Il, Simulationsgruppe; n=129) aufgeklart wurden.

Fragebdgen:

Zur Evaluation des Einsatzes eines Herzkathetersimulators in der
Patientenaufklarung erstellten wir fur jede Gruppe einen individuellen Fragebogen.
(siehe Anhang S. 58-60) Der Fragebogen war hierbei mit Hilfe einer Skala von 1(trifft

gar nicht zu) bis 5(trifft voll und ganz zu) zu beantworten.

Allgemeiner Teil

Frage 1 Feststellung, ob der Patient bereits eine vorherige

Katheteruntersuchung hatte.

Frage 2 Frage danach, ob der Patient von einem Arzt aufgeklart wurde

Fragen zur Qualitat des Aufklarungsgesprachs

Frage 3 Frage nach offengeblieben Fragen nach dem Aufklarungsgesprach.
Frage 4 Frage nach Gelegenheit zum Stellen von Fragen.
Frage 5 Frage, ob die gestellten Fragen ausreichend durch den aufklarenden

Arzt beantwortet wurden.

Frage 6 Evaluation des Gefiihls der subjektiven Informiertheit nach dem

Aufklarungsgesprach.

Fragen zur Untersuchungsangst

Frage 7 Evaluation der Untersuchungsangst vor dem Aufklarungsgesprach.

Frage 8 Frage, inwiefern die Untersuchungsangst positiv durch das

Aufklarungsgesprach beeinflusst werden konnte.

Frage 9/10 Evaluation, ob der Patient entspannt oder unruhig in die

Untersuchung gehen wird.
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Spezieller Teil

Evaluation des Einsatzes des VR Simulators beziiglich des Interesses und der Untersuchungsangst,

sowie Einschatzung der Sinnhaftigkeit des Simulators und der Simulation

Frage 11

(Simulationsgruppe)

Frage, ob die Demonstration des Untersuchungsablaufes von

den Patienten als interessant empfunden wurde.

Frage 12

(Simulationsgruppe)

Frage, inwiefern die Patienten die Verwendung spezifischer

Kathetermaterialien als hilfreich empfunden haben.

Frage 13 Frage nach der Reduktion der untersuchungsspezifischen
Angst durch die Simulation.
Frage 14 Evaluation der Sinnhaftigkeit des Einsatzes eines VR Simulators
in der Patientenaufklarung.
Frage 15 Frage nach der Reduktion der allgemeinen Angst (Krankenhaus,
Personal etc.)
Frage 16 Frage danach, ob die Patienten gerne weitere Komplikationen
2 gesehen hatten.
o
% Frage 17/18 Evaluation, ob die Simulation als beruhigend oder
n
_5 verunsichernd empfunden wurde.
L;’ Frage 19 Frage, ob die Simulation selbst als interessant empfunden
'ug, wurde.
o Frage 1 Frage, ob die Patienten zum besseren Verstandnis gerne eine
(=%
S Simulation gesehen hatten.
kE,
E
c
o
~

Frage 12 bzw. 20

Frage, ob die Patienten eine Klinik, die ihre Patienten
simulationsgestiitzt aufklart, einer gleich qualifizierten

Abteilung ohne diese Moglichkeit vorziehen wiirden.

Frage 13 bzw. 21

Kontrollgruppe/
Simulationsgruppe

Frage, ob alle Patienten die Maglichkeit erhalten sollten,

mittels Simulation aufgeklart zu werden.
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VR Simulator

Bei dem in unserer Studie verwendeten Versuchsaufbau handelt es sich um einen
VR Simulator der Firma Xitact® in Kombination mit einer Software der Firma Cathi®.
Hierbei handelt es sich um einen prinzipiell portablen Simulator mit zwei Trackern
(Erkennungssystem) Uber welche zwei Devices (Instrumente), zum Beispiel
Fuhrungsdraht und Katheter, zur selben Zeit visualisiert werden kénnen. Ferner
besitzt der Simulator eine Kontrolleinheit zur Steuerung der Vvirtuellen
Rontgenanlage, sowie die Moglichkeit des Anschlusses einer Kontrastmittelspritze

bzw. Druckspritze fir die Ballondilatation.

Fur die Informationsausgabe wird der Simulator an einen Computer oder Laptop
angeschlossen. Hierlber erfolgt die annahernd fotorealistische Darstellung der
Rontgendurchleuchtung wahrend der Untersuchung.

In unserem Fall wurde ein Laptop verwendet, welcher gemeinsam mit dem Simulator

auf einem Rollwagen platziert war.

Statistik

Die statistische Auswertung erfolgte mit Hilfe des Statistikprogramms BiAS®.

Der Altersdurchschnitt beider Gruppen wurde anhand des arithmetischen Mittels
bestimmt. Die Fragen 3-10, sowie 20 und 21 (Simulationsgruppe) bzw. 12 und 13
(Kontrollgruppe) wurden mit Hilfe des Mann-Whitney-U-Tests verglichen, wobei ein
p-Wert <0.05 als statistisch signifikant angesehen wurde. Der Einfluss
epidemiologischer Faktoren, wie Alter und Geschlecht, sowie der Einfluss vorheriger
Herzkatheteruntersuchungen auf das Antwortverhalten der Patienten, wurde
ebenfalls mit Hilfe des Mann-Whitney-U-Tests untersucht. Auch hier wurde das

Signifikanzniveau auf p<0.05 festgelegt.
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Ergebnisse

Gruppenzusammensetzung

TAB 1.
Kontrollgruppe Simulationsgruppe
Stichprobengréfie (n) 134 129
Geschlechterverteilung
m:w (%) 69:31 62:38
Alter 61,5 Jahre 62 Jahre
Anteil der Patienten
mit vorheriger 47% 50%

Katheteruntersuchung

Die Zusammensetzung beider Gruppen war anndhernd gleich. Lediglich in der
Geschlechterverteilung ergaben sich leichte Unterschiede. In der Simulationsgruppe
lag das Verhaltnis m:w bei etwa 1,5:1, wahrend der Anteil an Mannern in der

Kontrollgruppe mit 2:1 etwas hdher lag.
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GRAPH 1. Altersverteilung
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In beiden Gruppen lag der Altersschnitt bei ca. 62 Jahren. Etwa die Halfte der

Patienten beider Gruppen hatte sich bereits eine Katheteruntersuchung unterzogen.
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Allgemeiner Teil:

In Frage 3-6 sollten die Patienten die Qualitat des Aufklarungsgesprachs bewerten.
Hierbei wurde evaluiert, ob Fragen beziglich der anstehenden Untersuchung
offengeblieben sind, oder ob der Patient im Laufe des Gespréachs die Mdglichkeit
hatte Fragen zu stellen und inwiefern diese Fragen ausreichend durch den
aufklarenden Arzt beantwortet wurden.

GRAPH 2. Sind nach der Aufklarung auf ihrer Seite

Frage 3 Fragen offengeblieben?
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2 p < 0.0001
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g
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o — —_— I
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B Kontrollgruppe Simulationsgruppe

1 = trifft gar nicht zu
5 = trifft voll und ganz zu

In der Simulationsgruppe (Gruppe 2) waren gegentber der Kontrollgruppe nach
Aufklarung signifikant weniger Fragen offengeblieben (p<0.00001). Dabei hatten die
Patienten der Simulationsgruppe im Vergleich zu Kontrollgruppe subjektiv mehr
Gelegenheiten Fragen zu stellen (p<0.00001).
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GRAPH 3. Hatten Sie Gelegenheit Fragen zu stellen?
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GRAPH 4, Wurden diese Fragen ausreichend von ihrem Arzt

Frage 5 beantwortet?
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Hinsichtlich der Bewertung, ob die gestellten Fragen ausreichend beantwortet
wurden, ergab sich fur beide Gruppen kein signifikanter Unterschied (p=0.15).
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GRAPH 5. Fiihlen Sie sich nach der Aufklarung
Frage 6 ausreichend informiert?
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Auch bezuglich der subjektiven Informiertheit nach Aufklarung in beiden Gruppen
waren keine eindeutigen Unterschiede festzustellen (p=0.11).
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TAB 2. Einfluss vorheriger Katheteruntersuchungen auf den subjektiven

Eindruck der Informiertheit

Trifft gar Trifft weder  Trifft Trifft voll p-Value

nicht zu nicht zu noch zu und ganz zu
<60 Jahre (n=106) 3 2 0 27 T4 p=0.32
>60 Jahre (n=150) 8 3 0 24 15
Vorherige 4 2 0 17 101 p=0.006
Koronarangiographie
(n=124)
Erstmalige 7 3 0 36 89

Koronarangiographie

(n=135)

Allerdings zeigte die Subgruppenanalyse, dass sich Patienten mit vorheriger
Katheteruntersuchung subjektiv besser informiert fihlen, als Patienten mit

erstmaliger Koronarangiographie (p=0.006).

Patienten mit vorheriger Katheteruntersuchung gaben ebenfalls haufiger an, ihre
Fragen zur Untersuchung seien ausreichend beantwortet worden (p=0.03). Alter und
Geschlecht hatten hingegen keinen signifikanten Einfluss auf das Antwortverhalten
der Patienten.
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GRAPH 6. Hatten Sie vor der Untersuchung Angst?
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Bezuglich der Untersuchungsangst gaben in der Kontrollgruppe signifikant mehr

Patienten an, vor der Untersuchung Angst zu haben (p<0.00001). Dieses Ph&dnomen

liel3 sich auch nach Subgruppenanalyse nicht erklaren.

GRAPH 7. Hat das Aufklarungsgesprach lhnen diese
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Bezuglich der Angstreduktion durch das Aufklarungsgesprach liel3 sich durch den
zusatzlichen Einsatz des Simulators kein Mehrwert erzielen (p=0.21), allerdings
antworteten die Patienten der Simulationsgruppe auf die Frage (13), ob ihnen die
Simulation die Untersuchungsangst nehmen konnte, im Schnitt mit einer 4.1 von

maoglichen 5 Punkten, was einer Angstreduktion in der Mehrzahl der Falle entspricht.

GRAPH 8. Ich bin entspannt in die Untersuchung gegangen
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TAB 3. Subgruppenanalyse Frage 9

Trifft nicht zu/ 1 2 3 4 5
trifft zu

Erste Katheter-untersuchung p-Value

Ja (5) 0.31 0.10 0.02 0.33 0.24
p=0.005

Nein (1) 0.18 0.14 0.00 0.27 0.41
Alter p-Value

<60 0.34 0.09 0.01 0.31 0.26
p=0.02

>60 0.19 0.13 0.01 0.29 0.37

Signifikant mehr Patienten der Simulationsgruppe gaben an entspannt in die

Untersuchung zu gehen (p=0.049).

Die weitere Subgruppenanalyse ergab, dass Patienten >60 Jahre (p=0.02) und

Patienten mit vorheriger Katheteruntersuchung (p=0.005) tendenziell entspannter

gegenuber der Untersuchung eingestellt sind, wahrend die Patienten der

Kontrollgruppe Frage 10 haufiger angaben, unruhig in die Untersuchung zu gehen

(p=0.002).
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GRAPH 9. Ich bin sehr unruhig in die Untersuchung gegangen
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GRAPH 10.

Einfluss der Simulation auf die Untersuchungsangst
Zustimmung mit 4 (trifft zu) oder 5 (trifft vollkommen zu)
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Simulationsbezogener Teil:

96% der Befragten erachteten den Einsatz eines Simulators in der
Patientenaufklarung als sinnvoll. Das Interesse am Simulationsablauf wurde von
den Patienten im Mittel mit einer 4.88 von 5 bewertet, das Interesse an der gesamten
Simulation hingegen mit einer 3.74. Entsprechend war das Interesse am
Untersuchungsablauf unter den befragten Patienten grof3, wéhrend ein Teil der

Patienten die Simulation als weniger interessant empfand.

Die direkte Involvierung in den Untersuchungsablauf, sowie die Méglichkeit, sich mit
den Materialien einer Intervention vertraut zu machen, wurde insgesamt mit einer
3.57 bewertet, wobei die Mehrzahl der Patienten (51%) diese Mdoglichkeit als
hilfreich empfanden (TAB 4.). Anders als im Vorfeld vermutet, hatte das
Patientenalter keinen Einfluss auf das Interesse des Patienten an der Simulation
(p=0.69). (TAB 5.)

In der Simulationsgruppe scheint sich die Simulation insgesamt positiv auf die
subjektive Untersuchungsangst der Patienten ausgewirkt zu haben.

Auf die Frage, ob die Simulation den Patienten ihre Angst vor der Untersuchung
nehmen konnte, antworteten die Patienten im Mittel mit einer 4.14. Nur wenige
Patienten wurde durch die Simulation weiter verunsichert (u=1.3). Der
Uberwiegende Teil bewertete die Simulation sogar als beruhigend (u=4.85), weshalb
insgesamt davon ausgegangen werden kann, dass sich die unterstitzende
Aufklarung mittels VR Simulator positiv auf die Untersuchungsangst ausgewirkt hat.
(TAB 4.)
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TAB 4.

Simulation in der Patientenaufklarung

Trifft gar Trifft weder  Trifft  Trifft voll und

nicht zu  nicht zu noch zu ganz zu
(%) (%) (%) (%) (%)

Es war interessant zu sehen, wie 0.8 1.6 0 4.7 92.2
so eine Untersuchung ablauft
Die Simulation war interessant 19.3 8.4 4.2 15.1 52.9
Es war hilfreich einen 16.7 20 3.3 9.2 50.8
Interventionsdraht, Stent oder
GefaBkatheter in die Hand zu
nehmen
Die Simulation hat mir meine 10.1 6.7 4.2 13.5 65.6
Angst nehmen konnen
Die Simulation hat mich beruhigt 1.7 0.8 1.7 1.7 94.2

Alter, Geschlecht und vorherige Katheteruntersuchungen hatten auch hier keinen

Einfluss auf das Antwortverhalten der Patienten. Trotz hohem Interesse an der

Simulation gaben 76% der Patienten an, nicht an der Demonstration weiterer

Komplikationen interessiert zu sein. (GRAPH 14.)
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TAB 5. Subgruppenanalyse Frage 19: Fanden Sie die Simulation interessant

Trifft nicht zu/ 1 2 3 4 5
trifft zu
Erste Katheteruntersuchung p-Value
Ja (5) 0.21 0.08 0.05 0.15 0.51
p=0.57
Nein (1) 0.17 0.09 0.03 0.15 0.55
Alter p-Value
<60 0.26 0.14 0.02 0.14 0.44
p=0.1
>60 0.28 0.02 0.04 0.22 0.43

Beide Gruppen wurden abschlieRend gefragt, ob sie eine Klinik, die ihre Patienten
mit Hilfe eines Simulators aufklart, bevorzugen wirden und ob jeder Patient die

Mdglichkeit erhalten sollte, mit einem Simulator aufgeklart zu werden. (GRAPH 11.)
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GRAPH 1. Wiirden Sie eine Klinik die mit Unterstiitzung Simulation seine
Patienten aufklart, einer gleich qualifizierten Abteilung ohne diese

Méglichkeit vorziehen?
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In der Simulationsgruppe wirden demnach signifikant mehr Patienten eine Klinik mit

simulationsgestutzter Patientenaufklarung bevorzugen. (p=0.0035)

GRAPH12.  Ich hatte zum besseren Verstandnis gerne
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GRAPH13.  Sollten alle Patienten die Moglichkeit erhalten mit

Simulation aufgeklart zu werden?
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GRAPH14.  Ich hatte gerne mehr Komplikationen gesehen
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Ein &hnliches Bild ergab sich bezuglich der letzten Frage (GRAPH 12.). Hier waren
lediglich 30% der Patienten der Kontrollgruppe der Auffassung, dass jeder Patient
die Mdglichkeit erhalten sollte, mittels Simulation aufgeklart zu werden
(p=0.000001).

Ferner hatten 72% der Patienten kein Interesse daran gehabt, mit Hilfe eines

Simulators aufgeklart zu werden. (GRAPH 12.) Auch hier hatten Alter, Geschlecht
und vorherige Katheteruntersuchungen keinen Einfluss auf das Antwortverhalten.
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Diskussion

Ziel unserer Studie war die Evaluation der Implementierung eines VR-
Herzkathetersimulators in die Patientenaufklarung. Ahnlich wie bei den bislang
erprobten Methoden zur Optimierung des Aufklarungsprozesses?31:32:36.38-46 konnten

wir in unserer Untersuchung ebenfalls weitgehend positive Ergebnisse verzeichnen.

Haufig adressierte Fragestellungen umfassten bislang vor allem mégliche Einflisse
einer Modifikation des Aufklarungsprozesses auf Verstandnis, Zufriedenheit und

Untersuchungsangst.

In unserer Untersuchung wurden insbesondere subjektive Einflisse auf
Informiertheit, Untersuchungsangst und indirekt auch auf das Verstandnis evaluiert.
Im Folgenden werden die verschiedenen Aspekte zur besseren Ubersicht einzeln
diskutiert.

Informiertheit und Verstandnis

Im Rahmen unserer Befragung sollten die Patienten mitteilen, ob sie sich nach der
Aufklarung ausreichend fir die anstehende Untersuchung informiert fihlen. Dabei
vermuteten wir eine Uberlegenheit der simulationsgestiitzten Patientenaufklarung

bezuglich der subjektiven Informiertheit der Patienten.

Im direkten Vergleich zeigte sich zunéchst kein signifikanter Unterschied zur
konventionellen Aufklarungsmethode, allerdings wiesen beide Gruppen ein hohes

Malfd an subjektiver Informiertheit auf.

Die Tatsache, dass sich in unserer Untersuchung kein signifikanter Unterschied
nachweisen lies, konnte unter anderem damit zusammenh&ngen, dass heutzutage
auch die konventionelle Aufklarungsmethode einen hohen Informationsgehalt

vermittelt und sich die Kontrollgruppe nach Aufklarung ebenfalls gut informiert fuhlte.
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In Untersuchungen zu anderen Methoden zur Optimierung der Patientenaufklarung
wurde der Grad der Informiertheit auch nach objektiven Kriterien evaluiert. So zeigte
sich in einer Ubersichtsarbeit von Nehme et al. dass das multimedial gestiitzte
Aufklarungsformat auch objektiv positive Effekte auf das Verstandnis und die

Zufriedenheit haben kann.3!

Ziel unserer Arbeit war es, die Informationen mittels Simulation verstandlicher
darzustellen. Wir hatten zunachst auf eine objektive Evaluation des prozeduralen
Verstandnisses verzichtet, da uns die subjektive Zufriedenheit des Patienten

wichtiger erschien.

Entsprechend lasst sich nach unserer Untersuchung nicht abschlieRend sagen, ob
die zusatzliche Aufklarung mittels Simulators einen objektiv messbaren positiven
Einfluss auf die Informiertheit und das Verstandnis gehabt héatte. Allerdings
vermuten wir, dass die bessere Anschaulichkeit unserer Methode objektiv durchaus
einen zusatzlichen positiven Effekt auf die Informiertheit und das prozedurale
Verstandnis hatte. Festzuhalten ist, dass unsere Methode gegenuber der
konventionellen Aufklarung beziglich der subjektiven Informiertheit keinesfalls

unterlegen ist.

In der weiteren Subgruppenanalyse wurde zudem untersucht, ob Alter, Geschlecht
oder vorherige Katheteruntersuchungen einen Einfluss auf die subjektive
Informiertheit hatten. Hierbei zeigte sich, dass insbesondere Patienten mit
vorangegangener Herzkatheteruntersuchung ein hohes MaR an Informiertheit
aufwiesen. Dies ist ein Indiz daflr, dass sich personliche Erfahrungen und
entsprechende Kenntnis des Untersuchungsablaufes positiv auf das subjektive
Gefuhl der Informiertheit auswirken.

Die aktive Einbindung in das Untersuchungsgeschehen wahrend der Simulation war
eine Besonderheit unseres Aufklarungsformats. In anderen Untersuchungen wurde
ebenfalls der Einfluss einer umfassenderen Einbindung in die Patientenaufklarung
untersucht. So hatte nach Tait et al. die Implementierung eines interaktiven
Programms in zwei unabh&ngigen Untersuchungen auch objektiv zu besserer

Informiertheit und Verstandnis gefiihrt.383°
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Zwar liel3 sich in wunserer Studie durch die aktive Einbindung in das
Untersuchungsgeschehen kein signifikanter Effekt auf die subjektive Informiertheit
nachweisen, allerdings hatten vorangegangene  Untersuchungen  zur
Patientenaufklarung gezeigt, dass haufig eine gewisse Diskrepanz zwischen
Zufriedenheit und tatsachlichem Verstandnis bezlglich der anstehenden
Intervention besteht. So wird der Aufklarungsprozess, trotz objektiv geringem

Verstandnis der Prozedur, haufig positiv bewertet. 1654

Auch im Falle unserer Untersuchung konnte diese genannte Diskrepanz dazu
gefuhrt haben, dass die konventionelle Aufklarung bezlglich der subjektiven
Informiertheit genauso positiv bewertet wurde, wie die simulationsgestiitzte
Aufklarung. Nach unseren Ergebnissen konnten Patienten, die mittels VR-
Simulators aufgeklart worden sind, auch objektiv ein besseres Verstandnis fur den

Ablauf einer Herzkatheteruntersuchung aufweisen.

Zur Bestatigung dieser These miussten entsprechend weitere prospektive Studien
durgefihrt und direkte Einflisse der simulationsgestitzten Aufklarung auf das
Verstandnis durch gezielte Fragestellungen bezuglich Untersuchungsablauf,

Alternativen und Risiken evaluiert werden.

Fraglich ist jedoch, inwieweit eine korrekte Wiedergabe der Inhalte des
Aufklarungsgesprachs tatsachlich eine suffiziente Aufklarung garantiert.>®> In
vorangegangen Untersuchungen zeigte sich, dass die Informationen des
Aufklarungsgesprachs selbst nach adaquater Aufklarung nicht vollstandig
wiedergeben werden konnen.%® Ferner bleibt zu diskutieren, welches MaR an
prozeduralem Verstandnis tatsachlich fur eine informierte Entscheidung erforderlich
ist.

Das Aufklarungsgesprach zeugt nach Auffassung der beteiligten Forscherlnnen
dann von Qualitat, wenn es den Patienten befahigt, eine autonome Entscheidung im
Rahmen seiner individuellen Mdglichkeiten zu treffen. Die korrekte Wiedergabe der
Inhalte des Aufklarungsgespréch ist dabei jedoch kein adaquates Mal3 fur eine
informierte Entscheidung. Daher dessen wurde die vorliegende Untersuchung auf

das subjektive Verstandnis beschrankt.
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Ein wichtiger Aspekt war demzufolge, ob das Informationsbedirfnis der Patienten
durch das Aufklarungsgesprach im ausreichenden Mal3e gedeckt werden konnte.

Dies war in den vorliegenden Untersuchungen der Fall.

In der Kontrollgruppe bestanden nach konventioneller Aufklarung trotz guter
subjektiver Informiertheit bei fast 90% der Patienten weiterhin offene Fragen
bezuglich der Untersuchung. Ferner hatten die Patienten Uberwiegend den
Eindruck, nicht ausreichend Gelegenheit zur Klarung verbliebener Fragen erhalten
zu haben. In der Simulationsgruppe hingegen bestand dieser Eindruck nicht. Formal

wurde beiden Gruppen etwa gleich viel Zeit fur Fragen eingeraumt.

Wie genau diese Diskrepanz beider Gruppen zustande kam, lasst sich aus den
vorliegenden Ergebnissen nicht eindeutig ableiten. Einerseits konnten im Rahmen
der simulationsunterstitzten Aufklarung generell weniger Fragen offengeblieben
sein, andererseits konnten sich durch das prolongierte, patientenzentrierte
Aufklarungsverfahren mehr Gelegenheiten zur Beantwortung mdoglicher Fragen

ergeben haben.

Auch wenn das unmittelbare prozedurale Verstandnis in der vorliegenden
Untersuchung nicht objektiv evaluiert wurde, spricht die Tatsache, dass in der
Simulationsgruppe nur vereinzelt Fragen offengeblieben sind, durchaus fir eine
Uberlegenheit der simulationsgestutzten Aufklarung gegeniiber der konventionellen

Aufklarungsmethode.

Untersuchungsangst

Ein in der Literatur vielfach diskutierter Aspekt bezuglich der Optimierung der
Patientenaufklarung ist der Einfluss einer erweiterten Aufklarung auf die
Untersuchungsangst, zum Beispiel durch prolongierte Aufklarungsbroschiren mit
umfassenderen Informationen zu moglichen Komplikationen oder die graphische

Darstellung dieser Komplikationen.
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In vorangegangenen Studien zur Optimierung der Patientenaufklarung konnten flr
bestimmte Ldsungsanséatze bereits positive Effekte auf die Untersuchungsangst
nachgewiesen werden.®-33 Auch in der vorliegenden Studie war die Fragestellung
nach einer moéglichen Angstreduktion durch eine simulationsuntersttitze Aufklarung
von zentraler Bedeutung. Bezlglich der Frage nach der Angstreduktion durch das
Aufklarungsgesprach selbst zeigte sich zwischen beiden Gruppen kein signifikanter

Unterschied.

Trotz der graphischen Darstellung gangiger Komplikationen war die
simulationsgestutzte Aufklarung der konventionellen Methode nicht unterlegen.
Dabei wurde in beiden Gruppen bei etwa der Hélfte der Patienten eine Reduktion
der Untersuchungsangst durch das Aufklarungsgesprach erzielt.

In der dezidierten Befragung zeigte sich, dass die Patienten der Simulationsgruppe
der anstehenden Untersuchung deutlich ruhiger gegeniiberstanden, wahrend die
Patienten der Kontrollgruppe angaben, tendenziell unruhig in die Untersuchung zu
gehen. Ferner ergab die weitere Subgruppenanalyse, dass insbesondere altere
Patienten und Patienten mit vorheriger Katheteruntersuchung der anstehenden
Intervention deutlich weniger nervds gegenuberstanden. Die Tatsache, dass bereits
stattgehabte Herzkatheteruntersuchungen zu einer Minderung der Nervositat
gegenuber der Untersuchung fuhrten, spricht fir einen positiven Einfluss von bereits
gesammelten Erfahrungen auf die Untersuchungsangst.

Bezlglich der geringeren Nervositat unter den alteren Patienten wurde zun&chst
davon ausgegangen, dass sich diese Ergebnisse ebenfalls auf bereits erhaltene
Herzkatheteruntersuchungen unter den Patienten jenseits des 60. Lebensjahrs

zurickfuhren liel3e.

Allerdings zeigten sich bereits bei der deskriptiven Auswertung keine
nennenswerten Unterschiede beztiglich bereits stattgehabter
Katheteruntersuchungen zwischen den &lteren und jingeren Teilnehmern unserer
Studie.

-43 -



Weshalb gerade é&ltere Patienten scheinbar weniger Angst vor einer
Herzkatheteruntersuchung haben, lasst sich demnach aus den vorliegenden
Ergebnissen nicht eindeutig ableiten, allerdings zeigten andere Untersuchungen
ebenfalls, dass insbesondere jingere  Patienten eine  verstarkte

Untersuchungsangst vor einer Koronarangiographie aufweisen.®’

Nach den Ergebnissen des simulationsbezogenen Teils des Fragebogens hatten
rund 80% der Patienten eine Reduktion der Untersuchungsangst durch die
Simulation erfahren. Bezlglich der allgemeinen Angst ergab sich ein @hnliches Bild.
Interessanterweise zeigte sich dieses Ergebnis, obwohl den Patienten im Rahmen
der Simulation Abbildungen mdglicher Komplikationen prasentiert wurden.

Weder die Simulation des Untersuchungsablaufs, noch die graphische Darstellung
maoglicher Komplikationen hatten einen negativen Einfluss auf die
Untersuchungsangst. Wie auch in vorangegangenen Untersuchungen zur
Untersuchungsangst resultieren umfassendere Informationen scheinbar nicht

zwingend in einer Verstarkung der prozeduralen Angst.3458

Schlussendlich konnte das alleinige Aufklarungsgesprach in beiden Gruppen zwar
zu keiner eindeutigen Angstreduktion fuhren, allerdings standen die Patienten der
Simulationsgruppe der Untersuchung insgesamt entspannter gegenuber. Hierbeli
empfanden 95% der Patienten die Simulation selbst als beruhigend. Diese beiden
Aspekte konnten durchaus fir einen positiven Einfluss auf die periprozedurale Angst
sprechen. Eine hohe periprozedurale Angst kann wahrend einer Intervention zu
einer Erhohung der Herzfrequenz und des Blutdruckes fiihren.5”5® Tatsachlich
neigen Patienten mit hoher periprozeduralen Angst dazu, vermehrt Komplikationen
zu entwickeln.>® Demnach kénnte sich eine Angstreduktion durchaus positiv auf den

Behandlungserfolg der Patienten auswirken.>®
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In der vorliegenden Untersuchung wurde die Untersuchungsangst subjektiv und
ausschlief3lich vor der eigentlichen Intervention evaluiert.

Inwiefern die simulationsgestutzte Aufklarung tatséchlich zur objektiven Reduktion
der periinterventionellen Angst gefuhrt hat, wurde im Rahmen unserer Untersuchung

nicht erfasst.

Die im Rahmen dieser Arbeit erhobenen Daten lassen jedoch insgesamt einen
positiven Einfluss auf Untersuchungsangst und periprozedurale Angst vermuten,
weshalb sich beziiglich der Untersuchungsangst durchaus eine Uberlegenheit der
simulationsgestitzen Patientenaufklarung gegentiber der konventionellen Methode

postulieren lasst.

Aktive Einbindung

Eine wesentliche Besonderheit der Implementierung des VR-Simulators war die
Moglichkeit einer aktiven Teilnahme des Patienten an einer simulierten

Herzkatheteruntersuchung.

Im Rahmen der Simulation wurde den Patienten erméglicht, sich mit den Materialien
einer Katheteruntersuchung vertraut zu machen. Angeboten wurden hierbei
GefalRkatheter, Drahte, Ballonkatheter und Stents. 60% der Simulationsgruppe
empfanden diese Madoglichkeit als hilfreich. Im Gegensatz zu den bislang
propagierten Anséatzen, wurde durch die Implementierung des VR-Simulators nicht
nur ein interaktiver Aufklarungsprozess gewahrleistet, sondern ermdglichte dem

Patienten ebenfalls das aktive Nachempfinden einer Katheteruntersuchung.

Tait et al. hatten bereits in zwei verschiedenen Studien zur Implementierung
interaktiver Tools in die Patientenaufklarung eine Verbesserung des prozeduralen
Verstandnisses aufzeigen konnen.3°:38 Neben der aktiven Einbindung des Patienten,
schrieben Tait et al. diesen Effekt dem sogenannten PSE (picture superior effect)
zu.%® Nach diesem werden in Form von Abbildungen visualisierte Inhalte tendenziell

besser erinnert, als rein verbal vermittelte Informationen.0-62
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Im Unterschied zur konventionellen verbalen Aufklarungsmethode findet bei
audiovisuellen Prasentationen oder auch bei der Verwendung von interaktiven Tools
ein multimodales Konzept Anwendung. Demzufolge wird bei genannten Anséatzen

mehr als eine Sinnesmodalitat angesprochen.®?

Zusatzlich zur Visualisierung des Untersuchungsablaufes erfolgte im Rahmen der
vorliegenden Untersuchung neben dem Ansprechen auditorischer und visueller
Sinnesmodalitadten ebenfalls die Miteinbeziehung haptische Reize in den
Lernprozess. Daruiber hinaus wurde weiterfihrend durch das Nachempfinden einer

Katheteruntersuchung eine personliche Erfahrung etabliert.

Durch Miteinbeziehung spezifischer Materialien und Schaffung einer spezifischen
Lernsituation kdnnen entsprechend des lernpsychologischen Modells des ,situierten
Lernens® nach Lave und Wenger Motivation und Lernfahigkeit aktiv gefordert
werden, weshalb nach Lave et al. ein zusatzlicher Effekt auf das prozedurale

Verstandnis und die Wissensretention zu erwarten ware.%4

Inwiefern diese aktive Forderung der Teilnahme und die Miteinbeziehung mehrerer
Sinnesmodalitaten tatsachlich zu einem besseren Verstandnis gefihrt hat, wurde in
der vorliegenden Untersuchung nicht vorrangig evaluiert. Da in der
Simulationsgruppe allerdings nach vollstandiger Aufklarung insgesamt weniger
Fragen offengeblieben waren, scheint durch die Simulation durchaus ein positiver
Effekt auf das Verstandnis der Patienten erzielt worden zu sein.

In der vorliegenden Untersuchung erfolgte ein Vergleich der Simulationsmethode
mit der konventionellen, rein verbalen Aufklarungsmethode. In vorangegangenen
Untersuchungen zeigten sich audio-visuelle Konzepte, wie zum Beispiel

Prasentationen der konventionellen Aufklarungsmethode ebenfalls tberlegen.

Da die simulationsgestutzte Aufklarung zusatzlich zu auditorischen und visuellen
Reizen auch haptische Sinnesmodalitdten adressiert und in vorangegangenen
Untersuchungen zum Einfluss haptischer Stimuli auf den Lernerfolg bereits positive
Effekte nachgewiesen werden konnten8%%7, kénnte ebenfalls eine Uberlegenheit der
simulationsgestutzten Aufklarung gegenuber rein audio-visuellen

Aufklarungsmethoden bestehen.
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Dieser Vergleich war allerdings nicht Gegenstand der vorliegenden Arbeit und muss

in weiterfihrenden Untersuchungen entsprechend evaluiert werden.

Aufklarung Giber Komplikationen

Zentraler Gegenstand der Forschung zur Patientenaufklarung ist die Frage nach der
erforderlichen Menge an Informationen, die eine suffiziente Aufklarung garantieren.
Dabei wird unter anderem daruUber diskutiert, inwiefern Patienten Uber mogliche
Komplikationen aufzuklaren sind. Eine Befirchtung ist hierbei, dass bestehende
Angste beziglich der Untersuchung durch eine umfassendere Aufklarung uber
mogliche Komplikationen weiter geschirt werden kénnten. So konnte bereits gezeigt
werden, dass eine zu detaillierte Auflistung moglicher Komplikationen mit

Unbehagen gegeniiber einer anstehenden Prozedur einhergehen kann.%®

Im Rahmen der durchgefiihrten Studie wurden den Patienten der Simulationsgruppe
uber die Simulation hinaus Abbildungen gangiger moglicher Komplikationen
dargeboten. Hierzu gehorten das Hamatom in der Leiste, die Koronarperforation und

die Koronardissektion.

Trotz der graphischen Darstellung der Komplikationen, kam es in unserer
Untersuchung zu keiner Verstarkung der Untersuchungsangst. Unsere Ergebnisse
stimmen insofern mit Erkenntnissen aus anderen Untersuchungen uberein.3458
Insbesondere die Koronarperforation und die Koronardissektion sind seltene
schwerwiegende Komplikationen. Tatsachlich werden von vielen Patienten jedoch
bevorzugt Informationen tber haufige, weniger schwerwiegende Komplikationen

gefordert.

Nach Beresford et al. waren in einer Untersuchung zu elektiven kardiochirurgischen
Eingriffen weniger als 50% der Patienten an einer Aufklarung der
schwerwiegendsten Risiken interessiert, wobei 42% der Patienten tberhaupt kein
Interesse an der Aufklarung Uber mdgliche Komplikationen hatten.®® Auch in der
vorliegenden Untersuchung hatten 80% der Patienten nach der Darbietung gangiger

Komplikationen keinen weiteren Bedarf an der Demonstration weiterer Risiken. In
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anderen Untersuchungen hatten Patienten hingegen ein wesentlich hoéheres

Informationsbedurfnis.16:17

Zu erwadhnen ist hierbei allerdings, dass sich das Informationsbedurfnis individuell
sehr stark unterscheidet. Wahrend das Aufklarungsgespréach von einem Patienten
als burokratische Hirde zur Ermoglichung des jeweiligen Eingriffs betrachtet wird, ©
kann das Informationsbedirfnis eines anderen Patienten deutlich gro3er sein, als

eventuell vom aufklarenden Arzt angenommen.18
Laut Beresford et al. konnen dabei 3 Patientengruppen unterschieden werden®®
- Patienten, die nur wenige Informationen benétigen

- Patienten, die nur Uber wesentliche Komplikationen informiert werden

mochten
- Patienten, die eine nahezu vollstandige Aufklarung wiinschen

Ob das mangelnde Interesse letztlich auf das allgemeine Informationsbedirfnis
unserer Patienten oder die Auswahl bzw. die Darstellung der gezeigten
Komplikationen zurlckzufihren ist, lasst sich aus den vorliegenden Ergebnissen
nicht ableiten. Betrachtet man die Kontrollgruppe, koénnte die Tatsache, dass sich
die Patienten durch die konventionelle Aufklarung subjektiv ausreichend informiert
fuhlten und Uberdies in der Kontrollgruppe kein Interesse an einer weiteren
Demonstration des Untersuchungsablaufs bestand, durchaus ein verh&ltnismaRig
geringes Informationsbedirfnis suggerieren. Andererseits erfolgte die Darbietung
maoglicher Komplikationen im Rahmen unserer Untersuchung nicht am VR Simulator
direkt, sondern Uber die Vorlage verschiedener Abbildungen. Wahrend die
Simulation des Untersuchungsablaufs und die Mdglichkeit der Nachempfindung
einer Herzkatheteruntersuchung von den Patienten weitgehend als interessant
empfunden wurde, fiel das Interesse an der Darbietung weiterer zweidimensionaler
graphischer Abbildungen mdglicher Komplikationen gering aus. Urséchlich hierfir

war maglicherweise das gewahlte Darstellungsformat.

-48 -



In diesem Zusammenhang ist es erwahnenswert, dass mittlerweile neuere,
sogenannte high fidelity Simulatoren in der Lage sind Komplikationen direkt am
Simulator zu demonstrieren. Nach Burdea und Coiffet kann VR Simulation durch
Schaffung einer virtuellen Lernumgebung, die Motivation des Lernenden férdern und

sich dadurch ebenfalls positiv auf den Wissenserwerb auswirken.”*

In der Aufklarungssituation nimmt der Patient die Stellung eines Lernenden ein.
Entsprechend des lerntheoretischen Modells werden Interesse und Motivation durch
die virtuelle Lernsituation wahrend der Simulation zuséatzlich gefordert.

Dies zeigt sich auch dadurch, dass die Patienten, die mittels VR-Simulator aufgeklart
wurden, im Gegensatz zu den konventionell aufgeklarten Patienten, den Einsatz des
Simulators als sinnvoll erachteten und sogar der Auffassung waren, dass jeder
Patient die Mdglichkeit erhalten sollte, mittels Simulation aufgeklart zu werden.

Die aktive Einbindung der Patienten im Rahmen der simulationsunterstitzten
Patientenaufklarung hatte einen positiven Einfluss auf das Interesse an der
Untersuchung. Demnach koénnte sich eine direkte Demonstration der
Komplikationen am Simulator ebenfalls positiv auf das Interesse an maoglichen

Komplikationen auswirken.

Das Lebensalter als moglicher Einflussfaktor auf die Effektivitat der
simulationsgestitzten Aufklarung

Bei dem von uns verwendeten Simulator war die Zuhilfenahme einer weiteren
technischen Vorrichtung notwendig. Die Informationsausgabe erfolgte im Falle

unserer Untersuchung tber einen an den Simulator angeschlossenen Laptop.
(siehe Abb. 1 im Anhang)

Zu Beginn der Untersuchung wurde die These aufgestellt, dass durch die
Verwendung modernster Technik insbesondere jlingere Patienten von der
Implementierung des VR-Simulators profitieren wirden und &ltere Patienten durch

den Einsatz der Technik verunsichert werden kdonnten.
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Diese These bestétigte sich in der vorliegenden Untersuchung allerdings nicht.

Es zeigte sich, dass auch die alteren Patienten von der Implementierung des VR-
Simulators profitierten. Ferner flhlten sich sogar weniger Patienten jenseits des 60.
Lebensjahres durch die Simulation verunsichert. Madglicherweise war die
urspringliche These eine Fehleinschatzung, da auch die altere Generation

heutzutage in zunehmendem Malf3e digitale Technik verwendet.

So ergab eine Studie der Initiative D21, dass mittlerweile (stand 2018/19) rund 79%
der 60-69 jahrigen und 45% der Uber 70 jahrigen regelmaRig das Internet nutzen.’?
Ferner ergab eine Studie aus den USA, dass altere Menschen gegeniuber neueren

Technologien iberwiegend positiv eingestellt sind.”®

Ein weiterer mdglicher einflussnehmender Faktor ist die Tatsache, dass lediglich
Patienten mit elektiver Koronarangiographie im ambulanten Setting untersucht
wurden. Insbesondere bei diesem Patientenklientel handelt es sich bei den &lteren
Teilnehmern um Patienten, die ihren Alltag auch im hoheren Lebensalter
weitgehend selbststéandig bestreiten. Eine Voraussetzung fur den Erwerb digitaler
Kompetenz ist die Befahigung zum ,aktiven Lernen® im Alter.”# Dies wiederum setzt
geistige Gesundheit voraus, die sich regelmafiger unter alteren Menschen findet,
die noch aktiv am Leben teilnehmen konnen.’”® Da in der vorliegenden Studie weder
der Digitalisierungsgrad, noch die Altersaktivitat erfasst wurden, lasst sich aus
unseren Ergebnissen nicht abschlielend ableiten, inwiefern diese Faktoren einen
Einfluss auf die Effektivitdit der simulationsgestitzten Aufklarung bei alteren
Patienten hatten. Eine mdgliche Assoziation zwischen der Techniknutzung und der
daraus resultierenden Bewertung des Einsatzes des VR-Simulators sollte in

weiteren Studien evaluiert werden.

Neben dem hohen technischen Anspruch vermuteten wir die intensivere aktive
Einbindung des Patienten als moglichen negativen Einfluss auf das
Bewertungsverhalten alterer Patienten. In der Literatur wurde bislang vielfach
postuliert, dass insbesondere é&ltere Patienten gerne eine passive Rolle im
Aufklarungsprozess einnehmen?? und haufig einen paternalistischen Ansatz in der

Entscheidungsfindung bevorzugen.®
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Anhand dieser Ergebnisse ware zu erwarten, dass inshesondere altere Patienten
der Simulation ablehnend gegeniuberstehen wirden. Allerdings zeigten é&ltere
Patienten in der vorliegenden Untersuchung gleichermal3en Interesse an der
Simulation. Auch bezuglich der Beurteilung der aktiven Einbindung zeigten sich

keine signifikanten Altersunterschiede.

In der Kontrollgruppe waren in der Subgruppe der Uber 60-jahrigen prozentual etwas
weniger Patienten an der Demonstration des Untersuchungsablaufs mittels
Simulation interessiert gewesen, als unter den jingeren Patienten. Allerdings waren
diese altersspezifischen Unterschiede statistisch nicht signifikant. In der
Simulationsgruppe hingegen zeigten Patienten jenseits des 60. Lebensjahrs etwas
mehr Interesse am Untersuchungsablauf und der Demonstration weiterer
Komplikationen als jungere Patienten, sodass der Einsatz des Simulators sich
insbesondere bei den alteren Patienten positiv auf das Interesse an der
Untersuchung ausgewirkt haben konnte. Allerdings handelt es sich hierbei lediglich
um Tendenzen. Ein statistisch signifikanter Effekt konnte in der durchgefiihrten

Untersuchung nicht nachgewiesen werden.

Insgesamt lasst sich der Einfluss des Alters auf das Interesse an der Simulation nur
schwer beurteilen, da der Grof3teil der Patienten unserer Untersuchung zwischen 50
und 70 Jahre alt war und entsprechend nur wenige sehr junge bzw. sehr alte
Patienten an unserer Studie teilgenommen hatten. Tatsachlich bestand unter den
jungsten Patienten, entgegen unserer Annahmen, ein vergleichsweise geringes
Interesse an der Simulation. Wir vermuten, dass dies unter anderem damit
zusammenh&ngen konnte, dass spezifische Beschwerden und Krankheiten, die eine
Herzkatheteruntersuchung erfordern, insbesondere bei alteren Patienten auftreten
und eine frihere Manifestation unter anderem mit einem gewissem Risikoverhalten
und damit letztlich mit einem niedrigerem Gesundheitsbewusstsein und einer
Bagatellisierung der Risiken assoziiert ist. Nachdem die genannten Faktoren
allerdings in unserer Untersuchung nicht explizit evaluiert wurden, lasst sich tber
maogliche Ursachen des mangelnden Interesses unter den juingeren Patienten

letztlich nur mutmal3en.
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Auch wenn der von uns vermutete Benefit in der Aufklarung jungerer Patienten in
unserer Untersuchung nicht eingetreten ist, haben wir keinerlei Hinweise darauf,
dass der Einsatz des VR-Simulators aufgrund seiner Komplexitat in irgendeiner
Weise zu einer Verunsicherung der Patienten gefuhrt hatte. Der Einsatz des VR-
Simulators wurde von den Patienten altersunabhangig Uberwiegend positiv

bewertet.

Die Grenzen der simulationsbasierten Aufklarung

Ein wesentlicher Nachteil der simulationsgestitzten Aufklarung gegentber der
konventionellen Methode, sowie gegenliber den meisten bislang erprobten
Ansatzen, ist der hohe technische und zeitliche Aufwand durch die zusatzliche
Verwendung des VR-Simulators. Nach Einschatzung der in der vorliegenden Studie
aufklarenden Arzte erfordert der Einsatz des VR-Simulators zu Aufklarungszwecken
einen zusatzlichen zeitlichen Mehraufwand von ca. 30min. Methoden wie audio-
visuelle Prasentationen oder interaktive Programme sind ebenfalls mit einem
erhohten Zeitaufwand verbunden, allerdings liegt der zusatzliche Aufwand hier vor
allem auf Seite des Patienten, wahrend die simulationsgestitzte Aufklarung in
unserer Untersuchung die Anwesenheit eines Arztes wéhrend der gesamten
Simulation erforderte. Durch den hohen zeitlichen Aufwand ist die zuséatzliche
Aufklarung mittels VR-Simulator daher vor allem fir elektive Eingriffe geeignet,

keinesfalls fur Notfallsituationen.

Ferner beschrankte sich der fir die vorliegende Arbeit konzipierte Fragebogen auf
die Untersuchung subjektiver Unterschiede zwischen beiden Gruppen. Eine
objektive Einschatzung des Einflusses einer simulationsgestiutzten Aufklarung auf
Verstandnis und Untersuchungsangst, lasst sich aus unseren Untersuchungen
entsprechend nicht ableiten und sollte daher in weiteren Studien evaluiert werden.
Anzumerken ist, dass eine Verblindung der Patienten in dem von uns gewé&hlten
Setting nicht mdglich war, weshalb sich ein gewisser Bias nicht ausschliel3en l&asst.
Allerdings ist dies ein haufiges Problem in der Forschung zu alternativen

Aufklarungsformaten und trifft auf viele Arbeiten zu diesem Thema zu.*3
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Schlussfolgerung

Zusammenfassend hatte die Implementierung des VR-Simulators in die
Patientenaufklarung tberwiegend positive Effekte und keine eindeutigen oder gar
schwerwiegenden Nachteile.

Ahnlich wie bei den bisherigen Studien zum Thema Patientenaufklarung?31-32.36,38-46
konnten auch wir mit unserer Methode weitestgehend positive Einflisse auf das
Verstandnis und die Untersuchungsangst verzeichnen. Dabei waren in der
Simulationsgruppe insgesamt weniger Fragen offengeblieben, wahrend der Grol3teil
der Patienten dieser Gruppe der Untersuchung mit deutlich weniger Nervositéat
gegenuberstand. Entsprechend lasst sich aus diesen Umstanden ein positiver Effekt
auf das Verstandnis und die periprozedurale Angst ableiten.

Auf das subjektive Gefiihl der Informiertheit hatte die Simulation in der vorliegenden
Untersuchung im Vergleich zur konventionellen Aufklarung keinen eindeutigen
Vorteil erbracht, was allerdings auf die hohe Gesamtzufriedenheit unter allen in die
Studie einbezogenen Patienten zurtckzufuhren ist. Wesentliche geschlechts- oder
altersspezifischen Unterschiede ergaben sich nicht. Sowohl die Simulation als auch
die Darbietung mdglicher Komplikationen fuhrten nicht zu einer Verstarkung der
Untersuchungsangst. Insgesamt boten sich keinerlei Hinweise auf mdgliche
negative Effekte durch simulationsgestiitzte Patientenaufkléarung.

Zu betonen st der hohe =zusatzliche zeitliche Aufwand, mit dem die
simulationsgestutzte  Aufklarung verbunden ist. Eine flachendeckende
Implementierung des VR-Simulators, allein zum Zwecke der Patientenaufklarung
wird daher nur empfohlen, wenn es die lokalen Ressourcen zulassen. Solchen
Kliniken, die bereits einen VR-Simulator besitzen, wird empfohlen, den Patienten
eine unterstitzende Aufklarung mittels VR-Simulation anzubieten.

In weiteren Untersuchungen wird zu evaluieren sein, inwiefern sich der Einsatz eines
VR-Simulators auch objektiv auf das Verstdndnis und die Informiertheit des
Patienten auswirkt. Zum besseren Verstandnis der subjektiven Einflisse konnte die

vorliegende Untersuchung umfassend beitragen.
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Zusammenfassung

Hintergrund: Kardiovaskulare Erkrankungen sind die Haupttodesursache in den
Industrienationen. Viele betroffene Patienten haben nur ein geringes Verstandnis fur
ihre  Erkrankung. Insbesondere endovaskulare Eingriffe  Uberschreiten
Vorstellungskraft und Verstandnis der Patienten héaufig um ein Vielfaches. Die
arztliche Eingriffsaufklarung soll den Patienten Einsicht Uber das Verfahren und
maogliche  Komplikationen ermdglichen, um dem Patienten autonome
Entscheidungen zu erleichtern. In der einschlagigen Literatur wird vielfach diskutiert,
wie sich der Aufklarungsprozess komplizierter Prozeduren, wie etwa einer
Herzkatheteruntersuchung, optimieren lasst. Jungst wurden dabei insbesondere
moderne Ansétze, wie multimediale Verfahren oder interaktive Tools evaluiert,
wobei diese Methoden nach aktueller Studienlage zu einer Verbesserung des
Verstandnisses und einer Reduktion der Untersuchungsangst fuhren konnten.
31,32,:36,38-46 |nshesondere Patienten mit geringem Bildungsniveau profitieren dabei
von personlichen Erfahrungen zur Verbesserung des prozeduralen
Verstandnisses.®3 Diesen Ergebnissen entsprechend, macht es sich die vorliegende
Arbeit zur Aufgabe, zu evaluieren, ob sich die Implementierung eines VR-Simulators
in den Aufklarungsprozess einer Herzkatheteruntersuchung positiv auf Informiertheit
und Untersuchungsangst bei den Patienten auswirkt.

Patienten und Methoden: Nach mindlicher Einwilligung zur Teilnahme an unserer
Studie, erhielt ein Teil der Patienten zusatzlich zur herkdmmlichen verbalen
Aufklarung eine Demonstration des Untersuchungsablaufs einer PCI an einem VR-
Simulator.  Zusatzlich erhielten diese Patienten die Moglichkeit eine
Katheteruntersuchung am Simulator nachzuempfinden. Fur unsere Studie
verwendeten wir einen VR-Simulator der Firma Xitact® (spater Mentice®) mit einer
Software der Firma Cathi®. Der Simulationsgruppe wurden 3 verschiedene
Komplikationen mittels Abbildungen demonstriert. Im Anschluss beantworteten
sowohl die konventionell, als auch die mit Simulation aufgeklarten Patienten einen

von uns konzipierten Fragebogen.
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Ergebnisse: Beide Gruppen fluhlten sich nach der Aufklarung ausreichend
informiert. Bezlglich der subjektiven Informiertheit zeigten sich keine signifikanten
Unterschiede zur konventionellen Aufklarungsmethode (p=0.11). In der
Kontrollgruppe bestanden nach konventioneller Aufklarung, trotz guter subjektiver
Informiertheit, bei fast 90% der Patienten weiterhin offene Fragen bezlglich der
Untersuchung, wahrend sich diese Diskrepanz in der Simulationsgruppe nicht ergab
(p<0.00001). Ferner standen die Patienten der Simulationsgruppe der anstehenden
Untersuchung ruhiger gegenuber (0=0.049), wahrend die Patienten der
Kontrollgruppe angaben, tendenziell unruhig in die Untersuchung zu gehen
(p=0.002). Es boten sich keinerlei Hinweise darauf, dass die Demonstration
maoglicher Komplikationen zu einer verstarkten Untersuchungsangst gefihrt hatte.
Die Implementierung des Simulators hat sich insgesamt positiv auf das prozedurale

Interesse des Patienten ausgewirkt.

Schlussfolgerung: Insgesamt hatte die Implementierung des VR Simulators in die
Patientenaufklarung tberwiegend positive Effekte und keinerlei negativen Effekte.
Im direkten Vergleich zur konventionellen Aufklarung zeigten sich beziglich der
Informiertheit zunachst keine signifikanten Unterschiede zur konventionellen
Aufklarungsmethode. Die erhobenen Daten deuten jedoch auf eine Uberlegenheit
der simulationsgestitzten Aufklarung in  Bezug auf Verstdndnis und
Untersuchungsangst hin. Festzuhalten ist allerdings der hohe zusatzliche zeitliche
Aufwand, mit dem eine simulationsgestitzte Aufklarung verbunden ist. Die generelle
Implementierung eines VR Simulators allein zum Zwecke der Patientenaufklarung
wird daher nur bedingt empfohlen. Kliniken, die bereits tber einen VR Simulator
verfuigen, sollten allerdings erwagen, diesen nicht nur fur Ausbildungszwecke zu

verwenden, sondern auch zum Zwecke der Patientenaufklarung.
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Abstract

Background: Today cardiovascular diseases are the most common cause of death
in western civilization. Informed consent is one of the most essential principles in
medical law. For decades there has been plenty of research on this topic,
challenging the issue of achieving a more patient-centered consent form. There has
been a variety of different approaches to improve the education process around
consent. Recent research has focused on multimedia or video presentation. Most
studies have indicated that these tools may reduce anxiety while enhancing overall
satisfaction and the patient’s ability to recall procedure related information. 31323638
46 Beyond these approaches there has also been evidence that most patients
undergoing cardiac catheterization, especially those who are less well educated,
rather learn from experience than through verbal explanation.>® This paper aimed to
pick up on these findings and evaluate the effect of utilizing a virtual reality
endovascular simulator for medical training in the informed consent process, thereby
examining whether there is any additional benefit towards comprehension,
satisfaction or reduced anxiety compared to standard education procedure

concerning consent.

Material and Methods After verbal agreement to participate in the conducted study,
patients with elective cardiac catheterization were recruited and randomly allocated
in two groups. One group was given standard verbal informed consent. The other
group additionally received a short simulation of a conventional catheterization
sequence. Upon request, these patients were further allowed to participate in a
simulation sequence. Additionally, images of 3 severe complications were shown.
For this study a preexistent endovascular VR Simulator from Xitact® (then
Mentice®) was utilized, running a software by Cathi®, normally used for educational
purposes in medical interns. The results were obtained using self-developed

guestionnaires.
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Results: Both groups generally felt well informed after IC. However, there was no
significant difference in the subjective impression of feeling sufficiently informed
(p=0.11). In both groups more than 90 % stated that they felt well or even very well
informed.

Despite this, almost 95% of patients in the control group stated that there were still
open questions after they gave informed consent, while this was not the case in the
study group (p<0.00001). There was evidence that the simulation group felt less
anxious or less nervous towards the upcoming procedure (p=0.049), while patients
with standard IC stated to be very fretful (p=0.02). There was no evidence that
extended and graphic information about possible complications would lead to
increased anxiety. Altogether, the simulation seemed to have a positive Impact on

the patient’s procedure related interest.

Conclusion: Overall, the implementation of a VR Simulator in the informed consent
process was received well, while no negative effects occured. Since there was no
significant impact on the subjective impression of feeling well informed, our data
suggests that the utilization of a VR-Simulator decreases procedure related anxiety.
However, the set-up of a simulator assisted IC is rather time consuming. Therefore,
only a conditional recommendation for the implementation of a VR-Simulator in IC
can be made. Since there are several hospitals, which already own an endovascular
simulator for educational purposes, we propose that these hospitals should offer a

simulator assisted IC to their patients.
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Fragebogen:

Patientenfragebogen Simulator-Aufklarungsstudie, Gruppe 1: Ohne Simulator
aufgeklart.

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir fohren eine Studie durch, die sich mit der Patientenaufklarung vor einer
Katheteruntersuchung befasst. Es waéare schon, wenn Sie anonym an dieser Studie
teilnehmen wirden und uns die untenstehenden Fragen beantworten wirden. Sie haben
die Moglichkeit, Ihre Antworten auf einer 5-er Skala zu geben. Dabei steht die Note 1 fur

LLrifft gar nicht zu® und 5 fur ,trifft voll und ganz zu®.

Herzlichen Dank fir Ihre Teilnahme!

Geschlecht: f m

lhr Alter in Jahren:

Unsere Fragen an Sie: 1 2 3 4 5

1) Ist das heute Ihre erste Herzkatheteruntersuchung? O O oo d

2) Wurden Sie vor lhrer Untersuchung von einem Arzt O O O o d
aufgeklart?

3) Sind nach der Aufklarung auf lhrer Seite Fragen offen O O oo d

geblieben?

4.) Hatten Sie Gelegenheit Fragen zu stellen? O 0Ooood
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5.) Wurden diese Fragen ausreichend von Ihrem Arzt O 0Oo0ooaod

beantwortet?
6.) Fihlen Sie sich nach der Aufklarung ausreichend O O oOood
informiert?
7.) Hatten Sie vor der Untersuchung Angst? O 0O 0O 00
8.) Hat das Aufklarungsgesprach Ihnen diese Angst O O O o d

nehmen kdnnen?

9) Ich bin entspannt in die Untersuchung gegangen. O oooaon
10.)  Ich bin sehr unruhig in die Untersuchung gegangen. O oooaon
11.) Hatten Sie gerne im Rahmen lhrer Aufklarung, zum O O O o d

besseren Verstandnis, mal eine Katheteruntersuchung, eine Ballonbehandlung und

Stentimplantation mit einem kleinen Simulator demonstriert bekommen?

12.) Woirden Sie eine Klinik, die mit Hilfe O O o o d

der Simulation aufklart, einer gleich qualifizierten

Abteilung ohne diese Mdglichkeit vorziehen?

13.) Sollten alle Patienten die Méglichkeit erhalten mit O 0Ooood

Simulation aufgeklart zu werden?

Freitext: Hier haben Sie die Mdglichkeit uns noch Erganzendes mitzuteilen:
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Patientenfragebogen Simulator-Aufklarungsstudie, Gruppe 2: Mit Simulator
aufgeklart.

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir fohren eine Studie durch, die sich mit der Patientenaufklarung vor einer
Katheteruntersuchung befasst. Es ware schon, wenn Sie anonym an dieser Studie
teilnehmen wirden und uns die untenstehenden Fragen beantworten wirden. Sie haben
die Moglichkeit, Ihre Antworten auf einer 5-er Skala zu geben. Dabei steht die Note 1 fur

Lrifft gar nicht zu“ und 5 fur ,trifft voll und ganz zu®.

Herzlichen Dank fir lhre Teilnahme!

Geschlecht: f m

lhr Alter in Jahren:

Unsere Fragen an Sie: 1 2 3 4 5

1)) Ist das lhre erste Herzkatheteruntersuchung? O O O o d

2) Wurden Sie vor Ihrer Untersuchung von einem Arzt O oooaon
aufgeklart?

3) Sind nach der Aufklarung auf Ihrer Seite Fragen O O O o d

offengeblieben?

4) Hatten Sie Gelegenheit Fragen zu stellen? O o0oooof
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5.)

6.)

7.)

8.)

9.)

10.)

11.)

12.)

13.)

14.)

Wurden diese Fragen ausreichend von Ihrem Arzt

beantwortet?

Fihlen Sie sich ausreichend informiert?

Hatten Sie vor der Untersuchung Angst?

Hat das Aufklarungsgesprach lhnen diese Angst

nehmen kdnnen?

Ich bin entspannt in die Untersuchung gegangen.

Ich bin sehr unruhig in die Untersuchung gegangen.

War es interessant fir Sie zu sehen wie so eine

Untersuchung ablauft?
Hat es lhnen etwas gebracht einmal einen
Interventionsdraht, einen Stent und einen

GefaRkatheter in die Hand zu nehmen?

Hat Ihnen die Simulation die Angst vor der

Untersuchung etwas nehmen kénnen?

Finden Sie die Simulation im Rahmen der

Patientenaufklarung sinnvoll?
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15.) Hat lhnen die Simulation Ihre Angst genommen? I I R

16.) Hatten Sie gerne mehr Komplikationen gesehen? O O O O
17.) Hat Sie die Simulation verunsichert? I I R
18.) Hat Sie die Simulation innerlich beruhigt? I I R
19.) Fanden Sie die Simulation interessant? O O O O
20.) Wirden Sie eine Klinik, die mit Unterstiitzung der O o oo

Simulation seine Patienten aufklart, einer gleich qualifizierten

Abteilung ohne diese Mdglichkeit vorziehen?

21.) Sollten alle Patienten die Mdglichkeit erhalten mit O O O O

Simulation aufgeklart zu werden?

Freitext: Hier haben Sie die Mdglichkeit uns noch Erganzendes mitzuteilen:
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Versuchsaufbau

Xitact

medical simulation

Abbildung 1: Simulator mit angeschlossenem Laptop zur Informationsausgabe

il

Abbildung 2: verwendeter Katheter, Stent und Fihrungsdraht
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Abbildungen der gezeigten Komplikationen

Abbildung 3: Bild einer Koronarperforation in der Abbildung 4: Bild eines Hamatoms
Durchleuchtung nach Leistenpunktion

Abbildung 5: Bild einer Koronardissektion in der
Durchleuchtung
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