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1. Einleitung

1.1 Epidemiologie des Prostatakarzinoms

Laut GLOBOCAN-Studie erkrankten im Jahr 2012 weltweit 1,1 Millionen Méanner an Pros-
tatakrebs und 307.000 starben daran. Damit ist das Prostatakarzinom mit 15 % weltweit
die zweithaufigste Krebserkrankung (nach Lungenkrebs) und mit 6,6 % die funfthaufigste
krebsbedingte Todesursache (nach Lungen-, Leber-, Magen- und Darmkrebs) des Man-
nes (Ferlay et al. 2015). Es besteht ein regionaler Unterschied. Im Jahr 2013 gab es in
Deutschland 60.000 Neuerkrankungen (24 % der Krebsdiagnosen des Mannes) und
13.400 Sterbefélle (23 % der krebsbedingten Todesursachen des Mannes) an Prostata-
krebs. Das Prostatakarzinom ist somit in Deutschland sogar die haufigste Krebserkran-
kung und die dritth&aufigste krebsbedingte Todesursache des Mannes nach Lungen- und

Darmkrebs.

Das mittlere Erkrankungsalter liegt mit 70,9 Jahren hoch, und so steigt mit zunehmender
Lebenserwartung die Neuerkrankungsrate. Weiterhin hat die Einfihrung des prostataspe-
zifischen Antigen-Tests (PSA-Test) in den 1980er Jahren zu einem Anstieg der Inzidenz-
rate gefuihrt, die ab 2003 eher konstant blieb und seit 2011 sogar rucklaufig ist. Der Rlck-
gang kann unter anderem durch eine kritischere Bewertung des PSA-Tests erklart wer-
den. Insgesamt erkranken jedoch heutzutage mehr Manner an Prostatakrebs als vor 35
Jahren (1986: 60/100.000 vs. 2016: 92/100.000).

Die Neuerkrankungsrate an fortgeschrittenen Tumoren (Stadium = 3 nach Union Interna-
tionale Contre le Cancer [UICC]) ist seit 1999 stabil, sodass der Anstieg der Inzidenz
hauptséchlich durch die Erkennung friher Krebsstadien zustande kommt (UICC-Stadium
< 2 bei zwei Drittel aller Erstdiagnosen), die gut therapiert werden kénnen. Friihstadien
des Prostatakarzinoms verursachen in der Regel keine Symptome und werden somit vor
allem bei Vorsorgeuntersuchungen entdeckt. Das gesetzliche Friherkennungsprogramm
wird allen Mannern tber 45 Jahren einmal jahrlich angeboten. Es gibt unterschiedliche



Angaben zur Teilnahmebeteiligung: Die DEGS1-Studie! berichtet von 40,8 % Teilnahme-
beteiligung, das Zentralinstitut fir kassenarztliche Versorgung von 26,8 %. Insgesamt ist

somit von etwa einem Drittel auszugehen.

Aufgrund des hoheren Erkrankungsalters, der Vorsorgeuntersuchung und des langsamen
Krankheitsverlaufs ist die Uberlebensrate des Prostatakarzinoms sehr hoch. So kommt
es, dass Prostatakrebs nicht die haufigste krebsbedingte Todesursache ist, obwohl es der
haufigste Krebs des Mannes ist. Die altersstandardisierte Sterberate sank von 30/100.000
im Jahr 1994 auf 19/100.000 im Jahr 2017. Das relative 5-Jahres-Uberleben liegt bei
93 % und das 10-Jahres-Uberleben bei 91 %. Erst im UICC-Stadium 4 ist die relative
5-Jahres-Uberlebensrate gegeniiber der Allgemeinbevolkerung deutlich verringert (52 %)
(Robert Koch-Institut 2016).

Die epidemiologischen Angaben zum Prostatakarzinom zeigen das Ausmald dieser Er-
krankung. Einer von neun Mannern in Deutschland wird im Laufe seines Lebens an einem
Prostatakarzinom erkranken (Erkrankungsrisiko 10,9 %) und einer von 30 wird daran ster-
ben (Sterberisiko 3,3 %) (Robert Koch-Institut). Diese Manner missen den Diagnostik-
und Therapieprozess des Prostatakarzinoms durchlaufen und anschlieRend mit den Fol-

gen der Therapie sowie mit dem Risiko eines Rezidivs leben.

1.2 Die Fruherkennungsdiagnostik des Prostatakarzinoms in Deutschland

Das gesetzliche Friherkennungsprogramm in Deutschland findet fir Manner ab dem
45. Lebensjahr einmal jahrlich statt. Es enthéalt eine zielgerichtete Anamnese, die Unter-
suchung der auf3eren Geschlechtsorgane sowie die digital-rektale Untersuchung (DRU)

der Prostata und der regionalen Lymphknoten.

Die Diagnostik des Prostatakarzinoms erfolgt anhand der Leitlinie der deutschen Krebs-
gesellschaft zur Friherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des
Prostatakarzinoms (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF 2019).
Diese besagt, dass auf Wunsch des Patienten neben der digital-rektalen Tastuntersu-

chung ein PSA-Test durchgefiihrt werden soll. Zuvor sollte eine arztliche Aufklarung tber

1 Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland, Robert-Koch-Institut, 2011.



Nutzen und Risiken einer solchen Untersuchung stattfinden. Bei den Risiken sind vor al-
lem Uberdiagnostik und Ubertherapie zu nennen. Eine Wiederholung der Bestimmung
des PSA-Wertes sollte je nach erstmaligem Wert alle ein bis vier Jahre erfolgen. Fir Man-
ner tiber 70 Jahre und einem PSA-Wert < 1 ng/ml wird kein weiteres PSA-Screening emp-
fohlen.? Die Leitlinie empfiehlt eine priméare Prostatastanzbiopsie, wenn mindestens einer
der folgenden drei Befunde vorliegt: ein kontrollierter PSA-Wert
2 4 ng/ml unter Berucksichtigung von Einflussfaktoren und bestimmten Befundkonstella-
tionen, eine karzinomverdachtige DRU und/oder ein auffalliger PSA-Anstieg von 0,35-
0,74 ng/ml pro Jahr.? Ein auffalliger PSA-Wert sollte nach 6 bis 8 Wochen kontrolliert wer-
den. Die Indikationen einer erneuten Biopsie innerhalb von 6 Monaten sind histologische
Krebsvorstufen wie beispielsweise eine atypische mikroglandulare Proliferation und/oder
ein suspekter PSA-Wert bzw. -Verlauf.

Eine Prostatastanzbiopsie sollte unter transrektaler-sonographischer Kontrolle stattfin-
den. Es sollte sowohl eine systematische Biopsie (6 Stanzen pro Prostataseitenlappen)
als auch eine gezielte Biopsie auffalliger Lasionen in der Palpation und/oder der Bildge-
bung (transrektaler Ultraschall [TRUS], Magnetresonanztomographie [MRT]) erfolgen.
Eine multiparametrische mpMRT-Bildgebung kann zur Primardiagnostik eingesetzt wer-
den. Es erfolgt eine Klassifikation der auffalligen Lasionen in der mpMRT-Bildgebung
nach dem Prostate Imaging Reporting and Data System (PI-RADS) von 1 bis 5: Befunde
< PI-RADS 3 gelten als unauffallig, = PI-RADS 3 als auffallig. Unaufféllige Befunde sollen
aufgrund eines Restrisikos entweder mittels PSA-Verlaufs beobachtet oder mittels syste-

matischer Biopsie abgeklart werden. Bei Patienten mit PI-RADS 1 oder 2 wurde mittels

2 Vickers et al. kamen zu dem Ergebnis, dass die Konzentration des PSA im Alter von 60 Jahren das Le-
benszeitrisiko einer Metastasierung und eines Todes durch Prostatakrebs voraussagt (Vickers et al.
2010). Auch Lilja et al. zeigten, dass ein einzelner PSA-Wert im Alter von 50 Jahren oder friher ein fort-
geschrittenes Prostatakarzinom prognostiziert, das bis zu 30 Jahre spéater diagnostiziert wird. Durch die
Verwendung eines frilhen Basis-PSA-Wertes zur Risikostratifizierung kann die Frequenz der PSA-Scree-
nings reduziert werden (Lilja et al. 2011).

3 Die European Association of Urology (EAU) empfiehlt bei einem PSA-Wert zwischen 2 und 10 ng/ml vor
jeder Biopsie eine Risikostratifizierung. Dazu werden insbesondere Risikokalkulatoren (z.B. der ERSPC-
Prostate-Cancer-Risk-Calculator) und zusétzliche Bildgebungen (z.B. die multiparametrische Ultraschall-
untersuchung) nahe gelegt. Auch kdnnen weitere Blutuntersuchungen (z.B. Bestimmung des PSA-Quoti-
enten aus freiem und Gesamt-PSA, des Prostate Health Index oder des 4K-Scores) und Urinuntersuchun-
gen (z.B. Bestimmung der microRNA im Urin) durchgefiihrt werden (Krausewitz und Ritter 2021; Mottet et
al. 2017).
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systematischer Stanzbiopsie in 11 % (Ahmed et al. 2017)* bzw. 16 % (Filson et al. 2016)
ein signifikanter Tumor gefunden (Gleason-Score = 4+3 bzw. = 3+4). Die Biopsie soll unter
Antibiotika-Prophylaxe und lokaler Anasthesie durchgefiihrt werden.

Die Gewebezylinder werden in der Pathologie histologisch und gegebenenfalls immun-
histochemisch untersucht. Die Drisenmorphologie des Prostatagewebes wird beurteilt
und ein Gleason-Score von 2 bis 10 bestimmt. Die Graduierung des Scores nach der
International Society of Urological Pathology erfolgt von 1 bis 5: Gleason 2—6 entspricht
Grad 1, Gleason 7a (3+4) Grad 2, Gleason 7b (4+3) Grad 3, Gleason 8
Grad 4, Gleason 9-10 Grad 5. Je hoher der Grad ist, desto schlechter sind die Drisen
differenziert und desto aggressiver ist der Tumor. Der Gleason-Score ist nicht nur fir die
Therapieempfehlung (Active Surveillence oder Therapie), sondern auch fur die Prognose

mitentscheidend. Er korreliert gut mit dieser (Epstein et al. 2016).

Der Ablauf zeitgemal3er Primardiagnostik eines Prostatakarzinoms lasst sich wie folgt zu-
sammenfassen: Nach auffalligem PSA-Wert bzw. -Verlauf und/oder auffalliger DRU in der
hausarztlichen bzw. urologischen Praxis folgt eine mpMRT-Untersuchung in der Radiolo-
gie und anschliel3end eine mpMR-TRUS-Fusions-Stanzbiopsie der Prostata in der Urolo-
gie. Der histopathologische Befund entscheidet tUiber weitere Diagnostik (Staging) und die

Therapie.

Der PSA-Test

Das Prostata-spezifische Antigen ist eine Serinprotease, die zur Verflissigung des Eja-
kulats beitragt. Relevante Mengen werden ausschlief3lich durch die Prostata gebildet. Das
PSA ist somit organspezifisch. Anwendung findet es in der Erstdiagnostik bei Verdacht
auf Prostatakrebs sowie als Verlaufsparameter in der Therapie von PSA-positivem Pros-
tatakrebs. Das PSA ist zwar prostataspezifisch, aber nicht krebsspezifisch. So kann es zu
falsch-positiven Befunden bei der PSA-Bestimmung kommen: Neben Karzinomen kann

der Wert unter anderem bei benigner Prostatahyperplasie, Entziindungen, Harnverhalt,

4 Ahmed et al. verwendeten in der PROMIS-Studie zur Klassifikation der Lasionen in der mpMRT-Bildge-
bung die ebenfalls funfstufige LIKERT-Skala. Beide Scoring-Systeme zeigen ahnliche Ergebnisse.
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Traumata, sexuellen Aktivitaten und iatrogener Manipulation (Zystoskopie, Katheterisie-
rung, DRU, Biopsie) steigen. Falsch-negative Befunde kommen aufgrund nicht PSA-ex-
primierender Tumore, antiandrogener Therapie und Voroperationen an der Prostata vor
(Manski 2021).

Entscheidend fur einen Screeningparameter zur Krebsfriherkennung ist, dass dieser die
Mortalitatsrate senkt. Am gunstigsten ist es, wenn das Prostatakarzinom im organbe-
grenzten Stadium gefunden wird, da hier die Therapie zu exzellenten Uberlebensraten
fuhrt. Randomisierte kontrollierte Studien zum PSA-Screening zeigten keine signifikante
Reduktion der Mortalitatsrate zwischen der Gruppe mit und der ohne PSA-Test. Insbe-
sondere bei einer Lebenserwartung von 10 bis 15 Jahren wurde kein positiver Effekt be-
schrieben. Nur die ERSPC-Studie (European Randomized Study of Screening for
Prostate Cancer) konnte in ihrem 9-Jahres-Follow-Up 2011 eine Mortalitatsreduktion von
21 % in einer Altersgruppe von 55 bis 69 Jahren zeigen (llic et al. 2013). Lakes und Arsov
heben zudem hervor, dass bei 68 %, 76 % bzw. 61 % der im Rahmen der PLCO (Prostate,
Lung, Colorectal, and Ovarian Cancer Screening Trial)-, ERSPC- bzw. CAP (The Cluster
Randomized Trial of PSA Testing for Prostate Cancer) - Studien durchgefiihrten Biopsien
kein Prostatakrebs gefunden wurde. Zur Verhinderung dieser unnotigen Interventionen
mit der einhergehenden psychischen und physischen Belastung wird derzeit an neuen

Screeningmarkern geforscht (Lakes und Arsov 2019).

Bis dahin wird weiterhin die DRU und der PSA-Test zur individuellen Krebsfriherkennung
verwendet. Bei Karzinomverdacht kann eine Untersuchung mittels mpMRT durchgeflhrt
werden und durch die PI-RADS-Klassifikation eine weitere Einschatzung des Krebsrisikos
erfolgen. Bei einer Klassifizierung PI-RADS < 2 kann der Karzinomverdacht gemindert
werden und alternativ zur Biopsie eine alleinige PSA-Verlaufskontrolle stattfinden (Deut-
sche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF 2019).

Die multiparametrische Magnetresonanztomographie

Die multiparametrische Magnetresonanztomographie (npMRT) verwendet verschiedene

Untersuchungssequenzen wie die T1-Wichtung, die T2-Wichtung, die diffusionsgewich-
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tete Bildgebung, die davon abgeleitete Apparent Diffusion Coefficient-Karte, die dynami-
sche kontrastmittelunterstutzte MRT und gegebenenfalls weitere Techniken wie die MR-
Protonen-Spektroskopie. Die mpMRT-Untersuchung soll zum einen klinisch signifikanten
Krebs besser erkennen und damit die Mortalitdtsrate senken und zum anderen besser
zwischen Klinisch signifikantem und insignifikantem Krebs unterscheiden, um unndtige
Biopsien und Behandlungen zu reduzieren. Alle Untersuchungssequenzen zusammen
werden zur Beurteilung der Krebswahrscheinlichkeit verwendet. Das Prostate Imaging —
Reporting and Data System Version 2 (PI-RADS v2) ist das Produkt einer internationalen
Zusammenarbeit zwischen dem American College of Radiology, der European Society of
Uroradiology und der AdMetech Foundation. Es soll zu einer weltweiten Standardisierung
dieser Beurteilung beitragen. Die PI-RADS v2 verwendet eine 5-Punkte-Skala zur Bewer-
tung einer jeden L&sion in der Prostata: Bei PI-RADS 1, ist das Vorhandensein eines
klinisch signifikanten Tumors sehr unwahrscheinlich, bei PI-RADS 2 unwahrscheinlich,
bei PI-RADS 3 madoglich, bei PI-RADS 4 wahrscheinlich und bei PI-RADS 5 sehr wahr-
scheinlich.

Die PI-RADS-Klassifikation wird zur gezielten Biopsie, die die systematische Biopsie er-
ganzt, verwendet und gibt Patienten und Behandler schon vorab eine genauere Vorstel-

lung, wie wahrscheinlich eine Krebsdiagnose sein wird (Weinreb et al. 2016).

Die Genauigkeit der mpMRT-Untersuchung wurde in vielen Studien mithilfe der Prosta-
tastanzbiopsie (Goldstandard) als Referenzinstrument tUberprift. Im Rahmen der PRECI-
SION-Studie zeigte sich bei 38 % der Patienten mit PI-RADS = 3 ein signifikantes Pros-
tatakarzinom in der Biopsie (Gleason-Score = 3+4). Je auffalliger die mpMRT-Untersu-
chung, desto wahrscheinlicher war eine Krebsdiagnose: Bei Patienten mit PI-RADS 3
wurde zu 12 %, mit PI-RADS 4 zu 60 % und bei Patienten mit PI-RADS 5 zu 83 % ein
signifikantes Karzinom gefunden (Kasivisvanathan et al. 2018). Der positive pradiktive
Wert (PPW) fir die mpMRT-Untersuchungen ist gering und lag in der PROMIS-Studie bei
51 %. Hinter einem auffalligen mpMRT-Befund steckt also nicht immer ein signifikanter
Tumor (Gleason-Score = 4 + 3). Der negative pradiktive Wert (NPW) zeigt, wie wahr-
scheinlich bei einer unauffalligen mpMRT-Untersuchung auch eine unauffallige Biopsie

ist. Lage der Wert bei 100 %, kdnnten alle Patienten mit negativer mpMRT-Untersuchung
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vor einer Biopsie bewahrt werden. In der PROMIS-Studie lag der NPW bei 89 %. Wurde
die Signifikanz eines Tumors als Gleason-Score = 3+4 definiert, lag der NPW nur bei 76
% (Ahmed et al. 2017). Filson et al. gaben einen NPW von 85 % an. In ihrer Studie hatten
von 21 % der Patienten mit unauffalliger mpMRT-Untersuchung 16 % trotzdem einen sig-
nifikanten Tumor (Gleason-Score = 3+4) in der systematischen Biopsie (Filson et al.
2016). Patienten mit auffalliger mpMRT-Untersuchung sollten also weiterhin biopsiert wer-
den, bei Patienten mit PI-RADS < 2 sollte eine Risikostratifizierung mittels klinischer Ele-
mente (PSA-Wert/-Verlauf, PSA-Dichte, Freies/Gesamt-PSA-Ratio, Prostatavolumen,
DRU, TRUS, Ergebnisse friherer Biopsien, Alter, Familienanamnese, Symptome eines
Harnwegsinfekts, etc.) erfolgen und anschlieRend eine gemeinsame Entscheidung getrof-

fen werden.

Die MR-Fusions-Prostatastanzbiopsie

Aufgrund hoherer Lebenserwartung und der Einfihrung des PSA-Tests ist die Anzahl an
(entdeckten) Neuerkrankungen stark gestiegen (Rohde et al. 2007). Da nicht der PSA-
Test, sondern die Biopsie das Prostatakarzinom diagnostiziert, ist auch die Zahl der Biop-
sien angestiegen.

Standardmafig werden 12 systematische Stanzzylinder aus der Prostata entnommen.
Zeigen sich auffallige Lasionen in der mpMRT-Untersuchung, werden diese zusatzlich mit
2-3 Stanzen pro Lasion untersucht. Hierfur erfolgt die Fusion der mpMRT- und Ultraschall-
bilder. Die Vorteile der gezielten MR-Fusions-Prostatastanzbiopsie zusatzlich zur syste-
matischen Biopsie zeigten viele Studien. So ergab sich eine Steigerung der Detektions-
rate klinisch signifikanter Prostatakarzinome um 20 % (Krausewitz und Ritter, 2021).

1.3 Unerwiinschte Effekte der Biopsie

Physiologische Effekte

Aufgrund der groRen Anzahl von Studien wurden breit gestreute Zahlen bzgl.
physiologischer Nebenwirkungen der Prostatabiopsie beschrieben. Die EAU-Leitlinie gab

Hamatospermie in 37,4 %, Hamaturie Gber einen Tag in 14,5 %, Hamatochezie in 2,2 %,
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Prostatitis in 1,0 %, Fieber in 0,8 %, Epididymitis in 0,7 % und Harnverhalt in 0,2 % der
Féalle an (Mottet et al. 2017). Rosario et al. untersuchten weiterhin, wie sehr diese
Nebenwirkungen die Patienten beeintrachtigen. Sie registrierten bei 66 % ihrer Patienten
eine Hamaturie innerhalb eines Monats nach Biopsie und bei 6 % eine mittlere bis starke
Beeintrachtigung durch diese. 37 % der Patienten gaben Hamatochezie bzw. 2,5 %
beeintrachtigende Hamatochezie an, 93 % Hamatospermie bzw. 25 % beeintrachtigende
Hamatospermie und 20 % Fieber bzw. 5 % beeintrachtigendes Fieber. Des weiteren
mussten 1,4 % der Patienten aufgrund der Biopsie hospitalisiert werden und 10,4 % der
Patienten einen Arzt bzw. Eine Arztin aufsuchen (Rosario et al. 2012). Patienten, die am
siebten Tag von mittel bis stark beeintrachtigenden Symptomen berichteten, empfanden
mehr Angst als diejenigen, die von unerwinschten Effekten nicht oder wenig beeintrach-
tigt wurden (Wade et al. 2013).°

Nebenwirkungen der Biopsie kénnen in der Zeit nach der Biopsie zur Arbeitsunféahigkeit
fuhren: 9 % der Patienten konnten durchschnittlich 5,5 Tage ihrer Arbeit nicht nachgehen
(Zisman et al. 2001).

Erektile Dysfunktion

Die genauen Ursachen fir erektile Funktionsstérungen nach der Prostatabiopsie sind
bisher nicht geklart. Neben der Nervenblockade und lokaler Inflammation sowie
neurovaskularer Schadigung durch die Biopsie spielen auch psychische Faktoren eine
grol3e Rolle (Dale et al. 2005). Der psychische Einfluss wird unter anderem darin sichtbar,
dass Patienten auch vor und mehrere Wochen nach der Biopsie erektile Dysfunktionen
angaben: Zwischen dem Tag der Indikationsstellung bis zum Tag der Biopsie gaben 7 %,
bis zum siebten post-OP Tag 15 % und bis zum 30. Post-OP Tag 15 % zuvor potenter
Manner Potenzstérungen an (Zisman et al. 2001). Patienten mit diagnostiziertem
Prostatakarzinom zeigten vor der Therapie signifikant hdufiger Potenzstérungen (Helfand
et al. 2013).

5 Angst wurde (ber die The Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS, Zigmond et Snaith, 1983, Grenz-
wert: pro Subskala > 11) gemessen.
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Schmerzen und Angst

Chesnut et al. erfassten empfundene Schmerzen, Unbehagen und Angst sowie die Be-
reitschaft zu einer weiteren Biopsie bei 273 Mannern direkt nach deren Biopsie. Die Biop-
sie erfolgte unter lokaler Nervenblockade. Es wurde eine systematische (29 % der Pati-
enten) und bei auffalliger mpMRT-Untersuchung zusatzlich eine gezielte Biopsie
(71 % der Patienten) durchgefiihrt. 69 % der Patienten erhielten eine wiederholte Biopsie.
Die Patienten gaben mittels einer Numeric Rating Scale (NRS) direkt nach der Biopsie
an, wie viel Schmerzen, Unbehagen und Angst sie wéahrend der Biopsie empfanden (von
0 bis 10 aufsteigend), und ob sie, falls nétig, eine weitere Biopsie akzeptieren wirden (von
0 bis 10 absteigend). Der Medianwert der Schmerzen lag bei 3 Punkten, fir Unbehagen
und fur Angst bei je 4. Insgesamt gaben 15 % Schmerzen, 22 % Unbehagen und 24 %
Angst jeweils = 7 Punkte an. Schmerzen unterschieden sich nicht signifikant bei Patienten
mit systematischer und denen mit MR-Fusions-Biopsie. Angst und Unbehagen hingegen
waren bei Patienten mit MR-Fusions-Biopsie leicht, aber signifikant erhéht. Als Begriin-
dung fir erhéhte Angst und Unbehagen wurden die grofR3ere Stanzenanzahl (durchschnitt-
lich 16 vs. 14), die langere Eingriffsdauer der MR-Fusions-Biopsie und vor allem die Er-
wartungshaltung von Patienten, denen bereits eine auffallige Lasion in der mpMRT-Bild-
gebung bekannt war, diskutiert. Patienten mit einer genaueren Vorstellung ihrer Diagnose
(siehe PI-RADS Klassifikation) konnten angstlicher sein als die, die die Biopsie eher als
Ausschlussdiagnostik sehen. Dies wurde allerdings nicht erhoben. Der Medianwert der
Bereitschatft, falls notig eine weitere Biopsie zu akzeptieren, lag bei beiden Biopsietechni-
ken bei 3, wobei 15 % sehr wenig Bereitschaft (= 7 Punkte) angaben. Weitere Studien
zeigten ebenfalls einen grof3en Anteil von Patienten mit viel und einen kleinen Anteil mit
sehr wenig Bereitschaft (McNaughton-Collins et al. 2004; Robins et al. 2018). Diese Be-
reitschatft ist insofern wichtig, als zum einen das kumulative Risiko einer Prostatakrebsdi-
agnose bei erneuter Biopsie steigt (Welch et al. 2007) und zum anderen Biopsien ein Tell
der Active Surveillance Therapie sind, die eine Alternative zu invasiveren Therapien in
frihen Stadien des Prostatakarzinoms ist (Chesnut et al. 2020). Auch wurde gezeigt, dass

diese Bereitschaft sinkt, je mehr Angst vor der Biopsie angegeben wird, je l&anger der
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Eingriff dauert und je mehr Nebenwirkungen (hdmorrhagische Symptome und Infektio-

nen) anschlie3end auftreten (Nakai et al. 2021; Rosario et al. 2012).

Insgesamt empfanden Patienten wahrend der Biopsie eher geringe Schmerzen (Mittel-
wert 2,6 [Zisman et al. 2001], 4,2 [Medd et al. 2005],” Median 3 [Robins et al. 2018]8 bzw.
3 [Chesnut et al. 2020]°) Es gab aber einen kleinen, nicht vernachlassigbaren Anteil an
Patienten, die sehr starke Schmerzen empfanden (20 % [Zisman et al. 2001], 29 % [Medd
et al. 2005], 15 % [Chesnut et al. 2020] bzw. 26 % [McNaughton-Collins et al. 2004]).1°
Ahnlich ist der Befund nach der Biopsie: 44 % der Patienten gaben innerhalb des Monats
nach der Biopsie Schmerzen an und 7 % empfanden diese als mittlere bis schwere
Beeintrachtigung (Rosario et al. 2012).1* Es wurde bisher kein Einfluss des Patientenal-
ters, der Prostatagrof3e, der Anzahl friherer Biopsien, des Operateurs, der Biopsietech-
nik, der Anzahl der Stanzen und des pathologischen Befunds auf das Schmerzempfinden
wahrend der Biopsie festgestellt (Chesnut et al. 2020; Demirtas et al. 2020; Nakai et al.
2021; Robins et al. 2018; Saragoglu et al. 2012; Zisman et al. 2001).

Die Lange der Wartezeit zwischen der Aufklarung zur Biopsie und der Biopsie selbst hat
einen Einfluss auf das Schmerz- und Angstempfinden wéahrend der Biopsie. So wurde
gezeigt, dass Patienten, die > 10 Tage auf die Biopsie gewartet haben, signifikant mehr
Schmerzen und Angst empfanden (Saragoglu et al. 2012).2% Auch sind das Schmerz- und
Angstempfinden voneinander abhangig. Patienten, die praoperativ mehr Angst angaben,
empfanden mehr Schmerzen wahrend der Biopsie (Nakai et al. 2021; Saracoglu et al.
2012; Zisman et al. 2001).13

6 Schmerzen wurden mittels Visual Analogue Scale (VAS) mit 5 Punkten, von 0 bis 5 aufsteigend, angege-
ben.

7 Schmerzen wurden mittels Numeric Rating Scale (NRS) mit 10 Punkten, von 0 bis 10 aufsteigend, ange-
geben.

8 Schmerzen wurden mittels VAS mit 10 Punkten, von 0 bis 10 aufsteigend, angegeben.

9 Schmerzen wurden mittels NRS mit 10, von 0 bis 10 aufsteigend, angegeben.

10 Der Grenzwert flr starken Schmerz lag bei = 4 (bei NRS von 5 Punkten) bzw. = 7 Punkten (bei NRS von
10 Punkten).

11 Schmerzen wurden von den Patienten bejaht oder verneint und die Beeintrachtigung durch diese als
keine, geringe, mittlere oder starke eingestulft.

12 Schmerzen wurden mittels VAS mit 10 Punkten, von 0 bis 10 aufsteigend, und Angst mittels State Trait
Anxiety Inventar-State (STAI-S, Spielberger et al., 1983) gemessen.

13 Schmerzen und Angst wurden von Zisman et al. mittels VAS mit 5 Punkten, von 0 bis 5 aufsteigend,
gemessen. Schmerzen wurden von Saracoglu et al. mittels VAS mit 10 Punkten, von 0 bis 10 aufsteigend
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Das Schmerzempfinden wahrend der Biopsie wurde zwar in den meisten Studien ahnlich
gemessen und die Probeentnahme &hnlich durchgefihrt, jedoch wurden unterschiedliche
Malnahmen zur Schmerzprophylaxe verwendet. So erhielten die Patienten je nach Stu-
die keine Schmerzprophylaxe (Nakai et al. 2021), ein betdubendes Gel (Medd et al. 2005;
Saracoglu et al. 2012; Zisman et al. 2001), eine periprostatische Nervenblockade (Ches-
nut et al. 2020; Robins et al. 2018) oder eine Kombination aus Gel und Nervenblockade
(Demirtas et al. 2020). Die Vergleiche der Studien bzgl. des Schmerzempfindens der Pa-
tienten sind deshalb mit Einschrédnkungen zu betrachten, zeigen jedoch Tendenzen auf.

Fur Patienten mit Auffalligkeiten in PSA-Tests und/oder der DRU stehen eine Reihe von
Arztterminen und diagnostischen Untersuchungen an, bevor eine sichere Diagnose ge-
stellt werden kann. Es folgen die mpMRT-Bildgebung, die Besprechung der mpMRT-Un-
tersuchung mit Aufklarung zur Biopsie, die Biopsie und die Besprechung des Ergebnisses
der histologischen Untersuchung. AnschlieRend konnen bei Entdeckung eines fortge-
schrittenen oder aggressiven Karzinoms verschiedene Staging-Untersuchungen folgen,
um mogliche Metastasen zu finden. Alles in allem sind nach auffalliger Vorsorgeuntersu-
chung bis zu vier weitere arztliche Konsultationen nétig, bevor eine maligne Diagnose
gesichert oder der Patient beruhigt werden kann. Diese Termine finden im Durchschnitt
innerhalb von sechs bis acht Wochen statt. Sechs bis acht Wochen, in denen die Patien-
ten mit der Ungewissheit einer méglichen Tumordiagnose leben missen. Es konnte ge-
zeigt werden, dass die Ungewissheit zu messbaren Schwankungen des Angstempfindens
der Patienten im Verlauf der Diagnostik fuhrt. 42 % der Manner, die sich Sorgen machten,
an einem Prostatakarzinom zu erkranken, gingen zur Vorsorgeuntersuchung. Unter de-
nen, die sich keine Sorgen machten, waren es nur 13 %. Als wichtigster Beweggrund, an
der Vorsorgeuntersuchung teilzunehmen, wurde die Angstreduktion durch ein negatives
Ergebnis angegeben. Erhielten Patienten einen unauffalligen PSA-Test fiel die Angst sig-
nifikant ab (Dale et al. 2005).** Bei auffalligem PSA-Test stieg das Angstempfinden bei
Patienten mit spater unaufféalliger Biopsie (falsch-positiv) an und sank nach einem nega-

tiven Biopsieergebnis wieder ab. 11 % der Patienten empfanden signifikante Angst zum

und Angst mittels STAI-S gemessen. Schmerzen und Angst wurden von Nakai et al. mittels Face Pain Scale
bzw. Face Anxiety Scale mit 10 Punkten, von 0 bis 10 aufsteigend, gemessen.
14 Angst wurde in den verglichenen Studien auf unterschiedliche Weise gemessen.
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Zeitpunkt der PSA-Testung, 20 % am Tag der Biopsie, 9 % direkt nach Erhalt des nega-
tiven Biopsieergebnisses und 5 % 12 Wochen nach Biopsie (Macefield et al. 2010).%> Ein
ahnlicher Verlauf zeigte sich unabhéngig vom spéteren Biopsieergebnis: Patienten emp-
fanden am Tag der Biopsie und anschliel3end vor der Ergebnismitteilung signifikant mehr
Angst als am Tag der Aufklarung zur Biopsie (Saragoglu et al. 2012).16 In einer weiteren
Studie gaben zwei Drittel der Patienten Angst vor der Biopsie an, davon 19 % schwere
Angst. Nach der Biopsie, aber vor der Ergebnismitteilung stieg der Anteil auf 75 % an,
davon 25 % mit schwerer Angst, und fiel nach Ergebnismitteilung bei Patienten mit unauf-
falliger Biopsie rapide auf 14 % und bei Patienten mit Krebsdiagnose im geringen Mal3e
(Zisman et al. 2001).1” Auch andere Studien zeigten, dass sowohl nach unauffalliger Vor-
sorgeuntersuchung als auch nach unauffélliger Biopsie die Angst abfiel. Das héchste
Angstlevel wurde in den meisten Studien nach der Biopsie, aber vor Ergebnistibermittlung
gemessen (Dale et al. 2005).18 65 % der Patienten empfanden das Warten auf das
Ergebnis als das stressvollste Ereignis (Median 6),1° wahrend nur 4 % die Biopsie selbst
angaben (Awsare et al. 2008).2° Das Warten auf das Biopsieergebnis und die Angst vor
dem Ergebnis wurden von den Patienten als der Teil der Diagnostik angegeben, der sie
am starksten beeintrachtigt hatte (Medd et al. 2005).?* Diese Schwankungen im Verlauf
der Diagnostik konnten auf den ungewissen und mdglicherweise bedrohlichen Ausgang
der einzelnen Tests und nicht auf die Tests selber zuriickgefiihrt werden. Die Ungewiss-
heit fiel nach unauffalligem PSA-Test und nach unauffalliger Biopsie weg und das Angst-
empfinden nahm ab. Bei denjenigen, die eine Krebsdiagnose erhielten, sank die Angst

kaum. Anstelle der Ungewissheit verursachte nun eine Krebsdiagnose Angst.

15 Der Mittelwert lag am Tag des PSA-Tests bei 2,95, am Tag der Biopsie bei 5,02 und nach Ergebnismit-
teilung bei 3,17. Angst wurde mittels der Anspannung-Angst Subskala des Profile of Mood States — Short
Form (POMS-SF, Shacham, 1983, basierend auf der Langversion von McNair et al. Grenzwert: 9,0) gemes-
sen.

16 Der Mittelwert lag am Tag der Aufklarung bei 31,4, am Tag der Biopsie bei 39,7 und vor der Ergebnismit-
teilung bei 39,9. Angst wurde mittels STAI-S gemessen.

17 Angst wurde mittels VAS mit 5 Punkten, von 0 bis 5 aufsteigend, angegeben (Grenzwert = 4).

18 Angst wurde in den verglichenen Studien auf unterschiedliche Weise gemessen.

19 Die Fragen wurden mittels VAS mit 10 Punkten, von 0 bis 10 aufsteigend, beantwortet.

20 In der Studie wurde Propofol zur Sedierung verwendet.

21 Der Mittelwert lag bzgl. des Wartens bei 4,4 und bzgl. der Angst vor dem Ergebnis bei 4,4. 32 % der
Patienten gaben jeweils Werte = 7 Punkte an. Die Fragen wurden mittels NRS mit 10 Punkten, von 0 bis 10
aufsteigend, beantwortet.



19

Den Einfluss der Ungewissheit zeigte auch die Untersuchung von Angst?? und Stress?3
bei Frauen, die eine Brustbiopsie bei Verdacht auf ein Mammakarzinom erwarteten, ver-
glichen mit solchen, die bei bereits diagnostiziertem hepatozellularem Karzinom oder Fib-
roadenom des Uterus jeweils eine Embolisation erhielten. Obwonhl die beiden therapeuti-
schen Interventionen invasiver sind und mehr Risiken bergen als die diagnostische Brust-
biopsie, empfanden Frauen vor dem Eingriff der Brustbiopsie mehr Stress und Angst.
Waéhrend bei den therapeutischen MalRnahmen die Patientinnen bereits ihre Diagnose
erhalten und eine Therapieentscheidung, namlich die Embolisation, getroffen haben, war
bei der Biopsie die Diagnose und damit die gesundheitliche Zukunft ungewiss (Flory und
Lang 2011).

Trotz deutlicher Schwankungen des Angstempfindens im Diagnostikverlauf bei Verdacht
auf Prostatakrebs ist das absolute Angstempfinden bei den meisten Patienten eher ge-
ring. Je nach Studie lagen 80-95 % (Macefield et al. 2010)?* bzw. 87-97 % (Wade et al.
2013)2° der Patienten zu allen Zeitpunkten im Diagnostikverlauf unterhalb des Grenzwer-
tes des signifikanten Angstempfindens. Nur eine kleinere Gruppe von Patienten empfand
groRe Angst. Ahnliches Ausmal zeigte sich am Tag der Biopsie: Awsare et al. maRen je
nach Grenzwert 25 % bzw. 7 % signifikante Angst direkt vor der Biopsie, die danach leicht
auf 15 % bzw. 4 % absank (Awsare et al. 2008).26 Carlsson et al. wiesen nach, dass die
Angst vor der anstehenden Biopsie negativ mit dem Patientenalter sowie der Anzahl
friherer Biopsien korrelierte (Carlsson et al. 2007)?’, wahrend Chesnut et al. und Zisman
et al. keinen Unterschied bei Patienten mit erster und derer mit wiederholter Biopsie beo-
bachteten (Chesnut et al. 2020; Zisman et al. 2001).

Das Angstempfinden wurde in Studien entweder mithilfe einer nummerischen Bewer-

tungsskala oder mithilfe von Fragebdgen bestimmt. Die einzelnen Antworten der Frage-

22 Angst wurde mittels STAI-S (Grenzwert: > 35,9) gemessen.

23 Empfundener Stress wurde mittels The Perceived Stress Scale (PSS, Cohen S et al., 1983, Grenzwert:
> 12,6) gemessen.

24 Angst wurde Uber die Anspannung-Angst Subskala des POMS-SF (Grenzwert: 9,0) gemessen.

25 Angst wurde mittels HADS (Grenzwert: Angst-Subskala = 11) gemessen.

26 Angst wurde mittels HADS (Grenzwert: Angst-Subskala =8 bzw. = 11) gemessen.

27 Angst wurde in drei Stufen angegeben: keine, etwas, viel.
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bdgen wurden zu einem Score zusammengerechnet. Es wurden unterschiedliche Frage-
bogen und somit unterschiedliche Scores zur Messung des Angstempfindens verwendet.
Des Weiteren wurden unterschiedliche Grenzwerte gewéhlt, ab denen Angst als signifi-
kante, also als klinisch auffallige Angst, galt. Die Vergleiche der Ergebnisse verschiedener
Studien bzgl. des Angstempfindens der Patienten lassen deshalb keine verlasslichen

Aussagen zu, Tendenzen werden jedoch sichtbar.

Stress

Stress als unspezifische Reaktion des Korpers auf Stressoren kann in Eustress und Dis-
stress eingeteilt werden (Szabo et al. 2017). Disstress wird dabei als unangenehm erlebt
und ist Folge negativ bewerteter Stressoren. Die einzelnen Untersuchungen der Krebs-
friherkennung kénnen zu Disstress fuhren und wurden im Hinblick darauf untersucht. Bei
Patienten mit spater unauffalliger Biopsie (falsch-positiv) stieg der empfundene Disstress
ab dem Tag der PSA-Testung an, blieb auch nach negativem Biopsieergebnis signifikant
erhoht und sank 12 Wochen nach Biopsie ab.?2 0,8 % aller Patienten empfanden signifi-
kanten Disstress zum Zeitpunkt der PSA-Testung, 20 % am Tag der Biopsie, 17 % direkt
nach Erhalt des negativen Biopsieergebnisses und 10 % 12 Wochen nach der Biopsie
(Macefield et al. 2010). Eine weitere Studie maf’ unterschiedlichen Disstress nach der
Ergebnismitteilung je nach Diagnose. Insgesamt gaben 49 % der Patienten nach
Ergebnismitteilung Biopsie bezogenen Disstress an (27 % leichten, 17 % mittleren, 6 %
starken). Unter Patienten mit Krebsdiagnose waren es 59 %, unter denjenigen mit noch
unklarem Ergebnis 54 % und unter denjenigen mit negativem Ergebnis 35 % (Sharp et al.
2018).%°

Im Jahr 2018 untersuchten Groake et al. in ihrer Studie What predicts emotional response

in men awaiting prostate biopsy?, welche Faktoren einen Einfluss auf die Stimmung?3° der

28 Der Mittelwert lag am Tag des PSA-Tests bei 2,52, am Tag der Biopsie bei 11,98, nach Ergebnismitteilung
bei 9,84 und 12 Wochen nach Biopsie bei 4,93. Disstress wurde Uber die Impact of Event Scale (IES, Horo-
witz et al., 1979, maximaler Wert: 75, Grenzwert: > 19) gemessen.

29 Disstress wurde Uber die IES (Maximaler Wert: 75, Grenzwert: = 9 bzw. 9-25: leichter, 26-44: mittlerer
und = 45 schwerer Disstress) gemessen.

30 Die Stimmung wurde mittels Profile of Mood States-Brief (POMS-Brief, McNair et al., 1992) gemessen.
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114 Studienteilnehmer vor deren ersten Prostatabiopsie haben. Gemessen wurden emp-
fundener Stress®?, Selbstwirksamkeitserwartung®? und Koharenzsinn®3. Stark empfunde-
ner Stress korrelierte positiv mit Angst und Anspannung, Depression, Wut, Ermidung,
Verwirrung und negativ mit Vitalitat. Auch die Selbstwirksamkeitserwartung und der Ko-
harenzsinn korrelierten mit allen Stimmungszustanden, jedoch invers. Als starkster Vor-
hersagewert fur die Stimmung der Patienten vor ihrer Prostatabiopsie stellte sich der emp-
fundene Stress heraus. Er erklarte zwischen 11 und 26 % der Varianz aller sechs Sub-
skalen des Profile of Mood States-Short Form (POMS-SF) und 40 % der Beeintrachtigung
der Stimmung insgesamt (Total Mood Disturbance): Hohere Stresslevel fluhrten zu einer
schlechteren emotionalen Lage (Groarke et al. 2018). Einen ebenso starken Vorhersage-
wert hatte der empfundene Stress3* auch bei Patienten mit neu diagnostiziertem Prosta-
takrebs. Hier erklarte er zwischen 5 und 25 % der Varianz aller sechs Subskalen des
Profile of Mood States (POMS, Curtis et al. 2014).3> Fiir die Selbstwirksamkeitserwartung
mal3en Groake et al. nur einen geringen positiven Effekt: Die Varianz der Vitalitat konnte
durch sie in 4 % erklart werden. Bei Patienten mit neu diagnostiziertem Prostatakrebs
wurde zuvor bereits eine stark positive Korrelation zwischen der Selbstwirksamkeitser-
wartung und der emotionalen Lage nachgewiesen (Curtis et al. 2014; Orom et al. 2015).
Der Unterschied kann an dem kleineren Handlungsspielraum der Patienten vor einer Bi-
opsie und damit vor einer Diagnose liegen. Wahrend ein Patient mit feststehender Krebs-
diagnose sich aktiv in die Therapie einbringen und Entscheidungen treffen kann, ist das

fur einen Patienten ohne Diagnose weniger maoglich.

Je nach verwendeter Tests und Grenzwerten gibt es demnach einen kleinen bzw. mittle-
ren Anteil an Patienten, die Disstress im Rahmen der Diagnostik empfinden. Dieser ist
zum Teil noch nach einem negativem Biopsieergebnis vorhanden. Stress hat einen gro-
Ren Einfluss auf die emotionale Lage der Patienten im Diagnostikverlauf. Die Selbstwirk-

samkeitserwartung hat eher einen geringen Einfluss.

31 Empfundener Stress wurde mittels PSS gemessen.

32 Die Selbstwirksamkeitserwartung wurde mittels The General Self-Efficacy Scale (GSES, Jerusalem et
Schwarzer, 1992) gemessen.

33 Der Koharenzsinn wurde mittels The Sence of Coherence (SOC-13, Antonovsky, 1987) gemessen.

34 Wahrgenommener Stress wurde mittels PSS gemessen.

35 Die Stimmung wurde mittels POMS-Brief gemessen.
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Sonstige Effekte

Verglichen mit Patienten nach unauffalligem PSA-Test gaben Patienten nach auffalligem
PSA-Test, jedoch unauffalliger Biopsie (falsch-positiv) 6 Wochen nach Testung signifikant
haufiger an, dass sie ihre Chance, Prostatakrebs zu bekommen verglichen mit dem
Durchschnitt viel oder etwas hoher einschétzen (49 % vs. 18 %), dass sie oft oder manch-
mal an Prostatakrebs denken (40 % vs. 8 %) und dass sie sich oft oder manchmal sorgen,
an Prostatakrebs zu leiden (36 % vs. 18 %) (McNaughton-Collins et al. 2004). Ahnliche
Ergebnisse konnten 2 Monate sowie ein Jahr nach Biopsie nachgewiesen werden (Fowler
et al. 2006; Katz et al. 2007). Biopsierte Patienten erhielten innerhalb eines Jahres ofter
PSA-Tests (= 2 PSA-Tests: 34 % vs. 1 %) sowie eine weitere Biopsie (15 % vs. 1 %) und
suchten haufiger ihren Urologen bzw. ihre Urologin auf (73 % vs. 13 %) (Fowler et al.
2006). Allerdings gaben mehr Patienten nach einer Biopsie an, dass sich ihr Leben durch
die negative Biopsie verbessert hat (31 % vs. 13 %) (McNaughton-Collins et al. 2004).

Die Prostatabiopsie als Diagnostikmittel des Prostatakrebs hat also einen messbaren Ein-
fluss auf das Wohlergehen von Patienten, der vor dem Prozedere beginnt und bis Wochen

nach diesem anhalt.

1.4 Einflussnahme auf das Erleben der Biopsie

Bei radiologischen Katheter-gestutzten Interventionen wurde der Einfluss von nicht-phar-
makologischen Mitteln auf die Schmerz- und Angstempfindung der Patient:innen wahrend
des Eingriffs untersucht. Es wurde vor dem Eingriff die State-Angst, also die ereignisbe-
zogene aktuelle Angst gemessen, um die Patient:innen in solche mit viel und solche mit
wenig Angst einzuteilen.®® Die Patient:innen erhielten entweder nur den standardisierten
Eingriff oder zusatzlich empathische Aufmerksamkeit unter anderem durch aktives Zuho-
ren, Ermutigungen und das ausfuhrliche Beantworten von Fragen oder eine hypnotisie-

rende Entspannungstbung direkt vor der Intervention. Schmerz- und Angstempfinden

36 Angst wurde mittels STAI-S gemessen und Patienten mit wenig Angst (STAI-S-Score < 43) und viel Angst
(STAI-S-Score = 43) getrennt beobachtet.
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wurden regelmafig abgefragt.®” Es zeigte sich, dass die angstlichen Patient:innen mehr
Angst und Schmerzen wahrend des Eingriffs empfanden und bei diesen die Eingriffsdauer
langer und die Medikamentenanforderung haufiger war. Die nicht-pharmakologischen In-
terventionen fuhrten verglichen mit der Standardbehandlung bei allen Patient:innen zu
kurzerer Eingriffslange, zu weniger Medikamenteneinnahme und zu weniger Schmerzzu-
nahme wahrend des Eingriffs. Des Weiteren fiihrten die nicht-pharmakologischen Inter-
ventionen in der Gruppe mit viel Angst zu signifikant mehr Angstreduktion, als bei denen,
die von Anfang an wenig Angst empfanden (Schupp et al. 2005).

Nicht-pharmakologische Mittel wie bewusste empathische Aufmerksamkeit wahrend einer
Intervention wurden bis dato im Rahmen der Prostatabiopsie nicht untersucht, obwohl

auch hier ein Einsatz bei oben genannten Angsten der Patienten sinnvoll erscheint.

Mithilfe von 85 Interviews mit biopsierten Patienten wurde die Wichtigkeit von praoperati-
ver Aufklarung festgestellt. Nebenwirkungen wurden als problematisch empfunden,
Angste traten haufiger auf und medizinisches Fachpersonal wurde haufiger kontaktiert,
wenn Patienten unzureichend auf die Biopsie oder deren Folgen vorbereitet waren. Die
Informationen vorab sollten auf die einzelnen Schritte der Biopsie (u.a. Stanzenanzabhl,
Anasthesie), die Pravalenz und Schwere von Schmerzen und Blutungen wahrend und
nach der Biopsie sowie Infektionen durch die Biopsie eingehen (Wade et al. 2015). Neben
einer ausfuhrlichen mundlichen Aufklarung, fihrt eine zuséatzliche schriftliche Aufklarung
dazu, dass Patient:innen sich gegebene Informationen besser behalten kénnen. Eine in-
formierte Einwilligung kann getroffen werden. Signifikant mehr Patient:innen mit mundli-
cher und schriftlicher Aufklarung erinnerten sich nach einem interventionellen Eingriff in
der Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde an die verschiedenen Risiken der Operation (Aremu et
al. 2011). Aus diesem Grund erhielten die Patienten unserer Studie eine zusatzliche

schriftliche Aufklarung.

37 Schmerzen und Angst wurden direkt vor, wéahrend und direkt nach dem Ereignis mittels NRS mit 10
Punkten, von 0 bis 10 aufsteigend, abgefragt.
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Ein weiterer Faktor, der Einfluss auf das Schmerzempfinden wahrend der Biopsie haben
konnte, ist die Erwartungshaltung der Patienten. Es unterschied sich zwar nicht das
Schmerzlevel zwischen Patienten mit Erstbiopsie und denen mit wiederholter Biopsie, je-
doch gab es in der Studie von Zisman et al einen signifikanten Unterschied in der Erwar-
tungshaltung: Patienten, die eine erneute Biopsie bekamen, empfanden doppelt so oft
Schmerzen wie erwartet, dafiir empfanden Patienten mit erster Biopsie haufiger weniger
Schmerzen als erwartet (Zisman et al. 2001). Eine Anpassung der Erwartungshaltung
konnte einen Einfluss auf die Zeit vor und wahrend der Biopsie haben. Dies wurde bis

dato im Rahmen der Prostatabiopsie nicht untersucht.

1.5 Fazit mit Fragestellung und Hypothesen

Prostatakrebs ist die haufigste Krebserkrankung des Mannes in Deutschland. Die Erkran-
kung selber sowie ihre Therapie gehen mit physischen und psychischen Nebenwirkungen
einher. Die Belastung der Patienten beginnt jedoch schon friher: Der Diagnostikverlauf
ist lange und die Untersuchungen bergen physische, aber vor allem psychische Hirden.
Der Goldstandard der Diagnostik des Prostatakarzinoms ist die Prostatastanzbiopsie.
Studien zeigten, dass viele Patienten Angst und Schmerzen im Rahmen der Biopsie emp-
fanden, insgesamt aber gut mit dieser Untersuchung zurechtkamen. Ein kleiner Anteil je-
doch litt an klinisch signifikanter Angst und starken Schmerzen. Wir untersuchten deshalb
in unserer Studie die Einflussnahme auf diese psychische und physische Belastung wah-
rend der Prostatastanzbiopsie.

Die Studienpatienten erhielten vorab eine zusétzliche schriftliche Information zur Biopsie
und ihren Nebenwirkungen. Die eine Halfte der Patienten bekam eine empathische Auf-
klarung, die besonders auf die Gefuihle und den Umgang der Patienten mit der Biopsie
eingeht, die andere Halfte faktenzentrierte, detailliertere Informationen zur Biopsie. Es
wurde zuvor ein positiver Einfluss von empathischer Zuwendung wahrend interventionel-
ler Eingriffe auf das Schmerz- und Angstempfinden beschrieben (Schupp et al. 2005). Wir
untersuchten, ob eine empathische, emotionszentrierte Aufklarung Angst und Schmerzen

im Rahmen der Biopsie reduziert.
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Da sich in groRen Studien diagnostische Vorteile der mpMRT-Fusionsstanzbiopsie zeig-
ten, wird bei Patienten mit auffalliger Vorsorgeuntersuchung eine mpMRT-Untersuchung
vor der Biopsie durchgefuhrt. Dies fuhrt unter anderem dazu, dass Patienten schon vorab
eine genauere Vorstellung von der Wahrscheinlichkeit des Vorliegens eines Prostatakar-
zinoms bekommen koénnen. In vorherigen Untersuchungen konnte eine Korrelation von
Angst wahrend der Biopsie mit suspekten mpMRT-Ergebnissen gezeigt werden. Als Er-
klarung wurde die unterschiedliche Erwartungshaltung der Patienten diskutiert (Chesnut
et al. 2020). Neben dem Vergleich dieser zwei Gruppen untersuchten wir, ob Patienten
mit auffalliger mpMRT-Bildgebung mehr Angst empfanden, wenn sie eine faktenzentrierte
Aufklarung, die naher auf die PI-RADS Klassifikation eingeht, vorab erhielten. Die Patien-
ten mit Auffalligkeiten in der mpMRT-Untersuchung bzw. die Patienten, die tber die Auf-
falligkeiten naher informiert wurden, kdnnten aufgrund einer anderen Erwartungshaltung

mehr Angst im Rahmen der Biopsie empfinden.

Empfundener Stress spielte eine wichtige Rolle im Diagnostikverlauf und wirkte sich ne-
gativ auf das Angstempfinden aus. Weitere Einflussfaktoren auf das Angstempfinden wur-
den beschrieben: Jingere Patienten und die, die langer auf ihren Biopsietermin warten
sowie ihre erste Biopsie erhalten, empfanden mehr Angst (Carlsson et al., 2007). Auch
korrelierte die Selbstwirksamkeitserwartung von Patienten negativ mit dem Angstempfin-
den (Groarke et al. 2018). Mehr Angstempfinden flihrt zu mehr Schmerzen. Wir schlossen

diese Faktoren in unsere Studie mit ein.

Zisman et al. zeigten, dass die Schmerzerwartung von Patienten mit wiederholter Biopsie
haufiger mit der Schmerzerfahrung tbereinstimmt (Zisman et al. 2001). Allerdings wurde
die Erwartung erst nach der Biopsie abgefragt. Wir erfragten die Erwartungshaltung un-
serer Patienten an zwei verschiedenen Zeitpunkten vor der Biopsie: nach Erhalt der zu-
satzlichen Aufklarungsbégen und direkt vor der Biopsie. Wir versuchten so, den Einfluss
der Erwartungshaltung auf die tatsachliche Schmerzerfahrung zu bestimmen. Weiterhin
gingen wir ndher auf die Schmerzen ein. In zwei Studien wurden empfundene Schmerzen
bereits grob untergliedert: Schmerzen wahrend der gesamten Prozedur, der Einfihrung

der Sonde und der Probenentnahme (Robins et al. 2018) bzw. wahrend der Einfuhrung
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der Sonde, der Manipulation der Sonde und der Probenentnahme wurden separiert (De-
mirtas et al. 2020). Die Patienten unserer Studie gaben fur jeden einzelnen Schritt der
Biopsie die erwarteten und erlebten Schmerzen an. Dadurch erwarteten wir, ein noch dif-
ferenzierteres Bild der Schmerzerwartung bzw. des Schmerzerlebens zu erhalten, um Pa-

tienten so zukinftig besser auf die Biopsie vorbereiten zu kénnen.

Fragestellung
Insgesamt l&sst sich unsere Studie in folgender Fragestellung zusammenfassen:

Welchen Einfluss hat die préainterventionelle Informationsbereitstellung auf die psychische
und physische Belastung wahrend der MR-Fusions-Prostatastanzbiopsie?

Hypothesen
Zudem stellten wir vier Hypothesen auf:

= Hypothese Nr. 1. Die emotionszentrierte Gruppe erfahrt im Vergleich zur fakten-
zentrierten Gruppe zwischen TO und T1 eine signifikant grolRere Reduktion des

starksten Schmerzes gemessen mit dem Brief Pain Inventory (BPI).

= Hypothese Nr. 2: Die emotionszentrierte Gruppe erfahrt im Vergleich zur fakten-
zentrierten Gruppe zwischen T1 und T2 eine signifikant grofRere Reduktion des
starksten Schmerzes gemessen mit dem BPI.

= Hypothese Nr. 3: Die emotionszentrierte Gruppe erfahrt im Vergleich zur fakten-
zentrierten Gruppe zwischen TO und T1 eine signifikant gréRere Reduktion der
State-Angst gemessen mit dem State Trait Anxiety Inventory (STAI) unter Einbe-

zug der Trait-Angst.

= Hypothese Nr. 4: Die emotionszentrierte Gruppe erfahrt im Vergleich zur fakten-
zentrierten Gruppe zwischen T1 und T2 eine signifikant grof3ere Reduktion der
State-Angst gemessen mit dem STAI unter Einbezug der Trait-Angst.
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2. Material und Methoden

2.1 Allgemeine Angaben zur Studie

Unsere Studie war eine randomisierte kontrollierte Studie. Sie wurde monozentrisch
am Universitatsklinikum Bonn als Kooperation der Klinik und Poliklinik ftir Urologie und
Kinderurologie, der Klinik und Poliklinik fir Psychosomatische Medizin und Psychothe-
rapie und der Klinik fur diagnostische und interventionelle Radiologie durchgefihrt.
Studienleiter war Dr. med. Philipp Krausewitz. Weiterhin involvierte Personen waren
Prof. Dr. med. Jorg Ellinger (Urologie), Prof. Dr. med. Dipl.-Psych. Rupert Conrad (Psy-
chosomatik), Dr. med. Darius Dabir (Radiologie) und Cand. med. Helene Schmeller
(Doktorandin). Die Studie wurde durch die Ethikkommission an der Medizinischen Fa-
kultat der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitdt Bonn gepruft und es wurden
keine berufsethischen oder berufsrechtlichen Bedenken erhoben. Ebenso wurde sie
im  Deutschen Register Klinischer Studien registriert (Studiennummer:
DRKS00022361). Die Untersuchungen wurden auf der Grundlage der revidierten De-
klaration von Helsinki des Weltéarztebundes (1983) und den entsprechenden gesetzli-
chen Grundlagen durchgefiihrt. Alle im Rahmen der Studie gesammelten Daten wur-
den in pseudonymisierter Form gespeichert und ausgewertet. Zugriff auf diese Daten
hatten nur Mitarbeiter der Studie und gesetzlich autorisierte Dritte. Diese Personen
waren zur Verschwiegenheit verpflichtet. Die personenbezogenen Daten werden zehn
Jahre nach Beendigung der Studie geldscht, soweit gesetzliche Vorgaben nicht lan-

gere Aufbewahrungsfristen vorsehen.

2.2 Studienteilnehmer

Die Patientenrekrutierung erfolgte in den Jahren 2020/21 (August bis April). Die Pati-
enten wurden sowohl mindlich als auch schriftlich aufgeklart und willigten schriftlich in
die Studienteilnahme ein. Insgesamt wurden 175 Patienten am Tag ihrer mpMRT-Un-
tersuchung oder -Besprechung gescreent. Eingeschlossen wurden Manner zwischen
45 und 85 Jahren mit Verdacht auf ein Prostatakarzinom und Uberweisung zur

MpMRT-Untersuchung. Ausschlusskriterien waren Unverstdndnis des Studiende-
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signs, eine physische oder psychische Verfassung, die zu einer Verfalschung der Stu-
dienergebnisse hatte fihren kdénnen, eine Medikamenten-, Drogen- oder Alkoholab-
hangigkeit und Kontraindikationen fur die mpMRT-Untersuchung. 157 Patienten nah-
men an der Studie teil. Grinde, nicht an der Studie teilzunehmen (N = 18) waren Zeit-
mangel, vergessene Sehhilfen, Sprachbarrieren, fehlende Konzentrationsfahigkeit im
Wartebereich, Uberforderung mit der Anzahl der auszufillenden Fragen oder Ver-
standnisschwierigkeiten bei den Fragen. Des Weiteren wiinschten einige Patienten
bereits bei der mpMRT-Untersuchung keine oder ausschlie3lich eine transperineale
Biopsie. 119 der Studienpatienten wurden biopsiert. Griinde, keine Biopsie zu erhalten
(N = 38) waren insbesondere eine unauffallige mpMRT-Untersuchung (PI-RADS < 2)
und/oder die Entscheidung zur PSA-Verlaufskontrolle anstelle einer Biopsie. Die Da-
ten von 108 der 119 Studienpatienten wurden in unsere Analyse miteinbezogen. Es
gab insgesamt 6 Patienten, die eine Biopsie in Vollnarkose winschten und keine Fra-
gen zur Biopsie (T1 und T2) beantworten konnten. Weiterhin stiegen 11 Patienten ent-
weder zum Zeitpunkt T1 oder T2 aus der Studie aus (Consort Flow Chart, siehe
Abb. 3).

Wir erhoben von allen Studienteilnehmern patientencharakteristische Daten wie das
Alter, den PSA-Wert, das Prostatavolumen, Ergebnisse zuvoriger Tast-, Ultraschall-
und Biopsieuntersuchungen der Prostata und den hochsten PI-RADS-Wert der
mpMRT-Untersuchung. Des Weiteren vermerkten wir die Wartezeit zwischen der Auf-
klarung zur Biopsie und der Biopsie selbst sowie die Anzahl der entnommenen Stanz-
zylinder und das histologische Ergebnis.
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2.3 Integration der Studie in den Diagnostikverlauf

Tab. 1: Auflistung der verwendeten Fragebdgen

Ubersicht der Fragebégen an allen drei Erhebungszeitpunkten der Studie. TO Am Tag der mpMRT-
Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Direkt vor der Biopsie. T2 Direkt nach der Biopsie.
BPI Brief Pain Inventory. STAI State Trait Anxiety Inventory, T Trait, S State. PSS The Perceived
Stress Scale. GSES The General Self-Efficacy Scale.

T0

T1

T2

Studienaufklarung

Einwilligungserklarung

Zusatzliche Aufklarung

Bewertung der Aufklarung

Bewertung der Aufklarung

Bewertung der Aufklarung

Fragen zu erwarteten Schmer-
zen wahrend der Biopsie

Fragen zu erwarteten Schmer-
zen wahrend der Biopsie

Fragen zu erfahrenen Schmer-
zen wahrend der Biopsie

BPI BPI BPI
STAI-S STAI-S STAI-S
STAI-T

PSS

GSES

Der Diagnostikverlauf des Prostatakarzinoms begann mit einem auffalligen PSA-Wert
bzw. -Verlauf und/oder auffalliger DRU. Je nach klinischer Befunde wurde die Indika-
tion zur Stanzbiopsie gestellt. Entsprechend der aktuellen nationalen und internationa-
len Leitlinien erfolgte anschlieRend eine mpMRT-Untersuchung des kleinen Beckens,
um etwaige tumorsuspekte Lasionen als Zielstruktur im Rahmen der Biopsie auszu-
machen. Unter Einbeziehung aller bereits erhobenen diagnostischen Ergebnisse
wurde anschlieBend gemeinsam mit dem Patienten die Entscheidung zur Biopsie oder
auf Patientenwunsch zu einer alleinigen PSA-Verlaufskontrolle getroffen. Entschieden
sich Arzt bzw. Arztin und Patient fur die Biopsie, wurde der Patient in demselben Ge-
sprach uber diese aufgeklart. Es wurden der Ablauf und mégliche Komplikationen er-

Ortert.

In diesem Zeitraum erfolgten Screening und Rekrutierung der Teilnehmer (siehe Ab-
bildungen Nr. 1-3): Am Tag der mpMRT-Untersuchung oder am Tag der mpMRT-Be-
sprechung (T0) wurden die Patienten bzgl. der Studie informiert und erhielten nach
Einwilligung zur Teilnahme einen von zwei zusétzlichen Aufklarungsbdgen sowie ein
erstes Fragenset. Die Aufteilung der Patienten in zwei Gruppen mit sachlicher, kurzer

und emotionszentrierter, langer Aufklarung erfolgte randomisiert. Die Randomisierung
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wurde web-basiert (www.randomizer.org) durchgefuhrt. Nach dem Lesen der jeweili-
gen schriftlichen Aufklarung beantworteten die Patienten Fragen zum Textinhalt sowie
zum derzeitigen Schmerz- und Angstempfinden und den erwarteten Schmerzen wah-
rend der Biopsie. Des Weiteren wurden das allgemeine Angst- und Stressempfinden
und die generelle Selbstwirksamkeitserwartung gemessen. Kurz vor der Biopsie (T1)
erhielten Patienten erneut Fragen zur Bewertung der additiven schriftlichen Aufkla-
rung, zur Schmerzerwartung und zum aktuellen Schmerz- und Angstempfinden. Nach
der Durchfiihrung der Biopsie (T2) beantworteten die Patienten abermals Fragen zum
studienspezifischen Aufklarungsmaterial, zu erfahrenen Schmerzen und dem derzeiti-
gen Schmerz- und Angstempfinden. In Tabelle 1 wurden die verschiedenen Fragebo-
gen namentlich aufgelistet. In den Anlagen dieser Monographie wurden alle verwen-

deten Fragebdgen beigefigt.

Das histologische Ergebnis der Gewebeproben wurde den Patienten nach ein bis zwei
Wochen mitgeteilt. Von der Vorsorgeuntersuchung bis zur Besprechung der Biopsie-
ergebnisse vergingen durchschnittlich acht bis zehn Wochen, von der Aufklarung zur
Biopsie bis zur Biopsie selbst 2-3 Wochen. Je nach Befund schlossen sich weitere
Untersuchungen an. Patienten mit einer Biopsie ohne histologische Auffalligkeiten
wurde empfohlen, weiterhin an den Vorsorgeuntersuchungen des Prostatakarzinoms

teilzunehmen.

Besprech-

Besprech- Gdf. weitere
Vorsorge- ung mpMRT . unéJ des “Unter-
unter- mpMRT und Biopsie Biopsie- suchungen
suchung Aufklarung ergebnisses (Staging)
zur Biopsie

Abb. 1: Der Diagnostikverlauf des Prostatakarzinoms

Blau eingerahmt ist der Zeitraum, in den die Studie integriert wurde.
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mpMRT (N = 175)

Zeitpunkt TO: Am Tag der
mpMRT-Untersuchung
bzw. der mpMRT-
Besprechung (N = 157)

Zeitpunkt T1:
I ] Direkt vor der

Keine Bioosie | |Biopsie (N =119, Biopsie (N = 108)
_ P davon analysiert
(N =38) N = 108)

Zeitpunkt T2:
Direkt nach der
Biopsie (N = 108)

Negative Biopsie Positive Biopsie
(N =36) (N=72)

Abb. 2: Die Erhebungszeitpunkte der Studie

Der Zeitraum der Diagnostik, in den die Studie integriert wurde. Patienten wurden zu drei Zeitpunkten

(TO, T1 und T2) befragt. Diese sind im Diagnostikverlauf markiert.
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119 Biopsiepatienten

v

Randomisiert: N = 108;
(N = 11 abgelehnt)

I
A4 \'4

Emotionszentrierte
Aufklarung

v v

Zeitpunkt TO: N = 54 Zeitpunkt TO: N = 54

Vv v

Zeitpunkt T1: N = 48 Zeitpunkt T1: N = 45

(N =3 Narkose, N =3| |(N =3 Narkose, N=6
abgelehnt) abgelehnt)

2

Zeitpunkt T2: N = 46 Zeitpunkt T2: N = 45

(N =3 Narkose, N=5| |(N =3 Narkose, N =6
abgelehnt) abgelehnt)

Sachliche Aufklarung

Analysiert: N =54 Analysiert: N = 54

Abb. 3: Consort Flow Chart

Anzahl der Biopsiepatienten im Studienverlauf. TO Am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der

MpMRT-Besprechung. T1 Direkt vor der Biopsie. T2 Direkt nach der Biopsie.

2.4 Ablauf einer MR-Fusions-Prostatastanzbiopsie

Die Prostatastanzbiopsie erfolgte in der Urologie der Universitatsklinik Bonn ambulant
unter lokaler Anasthesie. Auf Patientenwunsch war eine Biopsie unter Vollnarkose
mdoglich. Die Patienten erhielten zur Infektionsprophylaxe 30 Minuten vor der Biopsie
intravends das Antibiotikum Ceftriaxon 2 g. Die Prostatastanzen wurden transrektal in
Linksseitenlage entnommen. Zu Beginn der Operation wurde Instillagel mit desinfizie-
render und anasthetischer Wirkung ins Rektum appliziert. Es folgte eine digital-rektale
Tastuntersuchung. Nun wurde das Rektum mit Povidon-lod desinfiziert. Die Ultra-
schallsonde (Endfire-Sonde; Koelis Trinity) wurde eingefiihrt und zur periprostatischen
Nervenblockade je 5-10 ml Mecain 1 % beidseits in die Samenblasenwinkel injiziert.

Es wurde ein 3D-TRUS-BIld erstellt und die Prostata konturiert. Bereits am Vortag
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wurde das MRT-Bild auf das Koelis Trinity System aufgespielt, die Prostatakontur ein-
gezeichnet und gegebenenfalls tumorsuspekte Ziellasionen markiert. Im Rahmen der
Untersuchung erfolgte die technisch gestitzte Fusion der MRT- und TRUS-Bilddaten,
die etwa 3-5 Minuten bendétigte. Mittels 18 Gauge Biopsienadel (AuRendurchmesser:
1,3 mm) wurden 20 mm lange und 1 mm breite Gewebezylinder ausgestanzt. Bei un-
auffalliger mpMRT-Untersuchung (PI-RADS < 2) erfolgte eine systematische Stanzbi-
opsie: 12 Stanzen wurden aus den Aul3enbereichen von basal, mittig und apikal bzw.
von lateral und medial entnommen. Diese systematische Biopsie beruhte auf der Tat-
sache, dass die meisten Prostatakarzinome (tiber 80 %) in der peripheren Zone der
Prostata lokalisiert sind. Bei auffalliger mpMRT-Untersuchung (PI-RADS = 3) erfolgte
zusatzlich eine gezielte Entnahme von Gewebe aus der markierten Lasion (je nach
Lokalisation der Lasion 2-3 Stanzen). Die Probenentnahme dauerte maximal 10 Minu-
ten. Nach der Biopsie wurde der Patient angehalten, zu trinken. 30 Minuten nach der
Biopsie erfolgte dann eine Urinschau, um einen Harnverhalt auszuschlieBen und die
Blutbeimengung im Urin qualitativ zu beurteilen. Bei Wohlbefinden und nach Aus-

schluss akuter Komplikationen wurde der Patient in das hausliche Umfeld entlassen.

2.5 Aufklarungsbdgen und deren Bewertung

Die Patienten erhielten nach Studieneinschluss einen zusatzlichen Aufklarungsbogen
zur Prostatastanzbiopsie mit gepriften Informationen, die auf der aktuellen medizini-
schen Datenlage beruhen. Der Text unterschied sich in den zwei Studiengruppen hin-
sichtlich des Sprachgebrauchs (sachlich vs. emotionszentriert) und des Informations-
gehalts (kurz vs. ausfihrlich). In beiden Texten wurde auf den Grund der Gewebeent-
nahme (DRU, PSA-Wert, mpMRT) und den Ablauf wahrend und nach der Untersu-
chung eingegangen. Auch wurde die Untersuchung mittels einer schematischen Dar-
stellung bildlich demonstriert. Zu allen drei Erhebungszeitpunkten bewerteten die Pa-
tienten die jeweilige Aufklarung mittels nummerischer Bewertungsskala (NRS) mit
10 Punkten (0="trifft nicht zu“, 10="trifft vollig zu“). Nach Erhalt des Aufklarungsbogens
(TO) beurteilten die Patienten die Verstandlichkeit, die Qualitdt und die Quantitat der
Informationen sowie die Einflihlsamkeit der Formulierung. Sie schatzten ein, ob die
Aufklarung voraussichtlich einen positiven Einfluss auf das Angst- und Stressempfin-

den in der Zeit vor der Biopsie sowie auf das Schmerz-, Angst- und Stressempfinden
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wahrend der Biopsie haben wird. Direkt vor der Biopsie (T1) gaben die Patienten an,
inwiefern die Aufklarung das Angst- und Stressempfinden in der Zeit vor der Biopsie
tatsachlich reduziert hat, und schatzten erneut ein, ob der Aufklarungsbogen voraus-
sichtlich einen positiven Einfluss auf Empfindungen wéahrend der Biopsie haben wird.
Nach der Biopsie (T2) wurde der tatsachliche Einfluss der Aufklarung auf das Erleben
der Biopsie bewertet. Die Patienten evaluierten an allen drei Zeitpunkten, ob die Auf-
klarung hilfreich ist und sie diese einem guten Freund weiterempfehlen wirden. Die
Aufklarungs- und Bewertungsbdgen wurden von Dr. med. Philipp Krausewitz in Ko-

operation mit Prof. Dr. med. Dipl.-Psych. Rupert Conrad erstellt.

Die sachliche Aufklarung

Der sachliche, kurze Aufklarungsbogen beschrieb neben den Indikationen der Prosta-
tabiopsie (DRU, PSA-Wert, mpMRT) die Beurteilung der mpMRT-Untersuchung: Die
PI-RADS-Klassifikation wurde erlautert und die Wahrscheinlichkeit fir das Vorliegen
eines Prostatakarzinoms je nach Klassifikation genannt. Der Ablauf der Biopsie wurde
faktenreich mit Details wie dem AufRendurchmesser der Biopsienadel oder der Lange
des Gewebezylinders aufgelistet. Die einzelnen Schritte wurden kurz erklart. Ein
Schwarz-Weil3-Bild visualisierte den Ablauf. Zuletzt wurden Informationen zum periin-
terventionellen Verhalten vor Ort, im hauslichen Umfeld nach erfolgter Biopsie sowie
der Ergebnismitteilung bereitgestellt. Haufigkeiten der Komplikationen wie Fieber oder
Entzindung und Blut im Urin Gber 24 h wurden in Prozentzahlen angegeben (<1 %
bzw. 15 %). Insgesamt wurden wenige Adverbien und Adjektive verwendet, Erklarun-
gen zu Einzelheiten der Biopsie knapp gehalten und die Gefiihle der Patienten nicht

miteinbezogen. Text und Abbildung waren in schwarz-weil3 gehalten.

Die emotionszentrierte Aufklarung

Der emotionszentrierte, ausfuhrliche Aufklarungsbogen erwahnte die PI-RADS-Klas-
sifikation nicht. Die einzelnen Schritte der Untersuchung wurden ausfuhrlich unter Ver-
wendung von Adverbien und Adjektiven beschrieben: Das Gleitgel mache den gesam-
ten Bereich ,deutlich unempfindlicher”, das Antibiotikum sei ,sehr wirkungsvoll®, die

Vorbereitung ,sorgfaltig“, die Einfuhrung der Sonde ,vorsichtig“ und der Eingriff ,nur
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etwa 10 Minuten® lang. Der Ablauf nach der Biopsie wurde ebenfalls einfihlsam und
ausfuhrlich erklart und der Patient aktiv eingebunden, indem er ermutigt wurde, jeder-
zeit Fragen oder Probleme anzusprechen, und indem betont wurde, dass das Biopsie-
ergebnis und weiteres Vorgehen gemeinsam mit ihm besprochen werde. Haufigkeiten
maoglicher Komplikationen wurden in Angaben pro 100 Patienten veranschaulicht
(bspw. ,In weniger als einem von 100 Fallen treten als unerwilinschte Begleiterschei-
nungen Fieber oder Entzindungen auf.“). Die emotionszentrierte Aufklarung ging wei-
terhin auf das subjektive Befinden der Patienten ein: Das Geflihl des Ausgeliefertseins
und der Hilflosigkeit sowie die Sorge vor Begleiterscheinungen und Nachwirkungen
kénnten zu unangenehmen Geflihlen und Stress wahrend der Biopsie fuhren. Die Pa-
tienten wurden ermutigt, mit Angehérigen oder dem medizinischen Team uber ihre
Gefluihle und Sorgen zu sprechen. Des Weiteren wurden Entspannungsmadglichkeiten
beschrieben: Im Vorfeld konnten bspw. korperliche Aktivitat, autogenes Training, Mu-
sik horen, Spaziergéange oder das Aufschreiben unangenehmer Geflihle und Gedan-
ken helfen, wahrend der Biopsie positive Erinnerungsbilder oder die Zwerchfellatmung.

Uberschriften und Abbildung waren koloriert dargestellt.

2.6 Fragebogen
Schmerzen

Neben den Fragebégen zu erwarteten und erfahrenen Schmerzen im Rahmen der Bi-
opsie wurden an allen drei Zeitpunkten derzeit empfundene Schmerzen mittels der
deutschen Version des Brief Pain Inventory (BPI) abgefragt (Radbruch et al. 1999).
Die Originalversion wurde vor 30 Jahren von Cleeland et al. entwickelt und seitdem in
23 Sprachen linguistisch und psychometrisch validiert und in zahlreichen Studien ver-
wendet. Der BPI geht mittels 15 Fragen auf die Intensitat der Schmerzen in den letzten
24 Stunden sowie im aktuellen Moment und auf die Funktionseinschrankungen durch
diese ein. Der Zeitraum wurde in unserer Studie auf zwei Stunden gekurzt, um zeit-
punktgenauere Aussagen zu erhalten. Auch verkirzten wir den BPI auf 5 Fragen zur
Schmerzintensitat, um die Menge an Fragen in unserer Studie zu verringern. Die ers-
ten vier Fragen wurden mittels NRS mit 10 Punkten, von 0 bis 10 aufsteigend, beant-

wortet. Es wurde nach den starksten, den geringsten und den durchschnittlichen
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Schmerzen der letzten zwei Stunden sowie den momentanen Schmerzen gefragt. Ein
Gesamtscore von 0 bis 40 Punkten wurde errechnet. Die flinfte Frage bezog sich auf
Behandlungen und Medikamente gegen die Schmerzen. Diese wurden als Freitext ge-
nannt. Die Erlaubnis zur Verwendung des BPI in unserer Studie wurde am 16. Juni
2020 durch Prof. Dr. med. Radbruch erteilt.

Erwartete und erfahrene Schmerzen

Das Schmerzempfinden kann im Verlauf der Prostatastanzbiopsie variieren. Aus die-
sem Grund wurden die jeweiligen Schritte der Biopsie einzeln bewertet: das Abtasten
der Prostata, die Reinigung des Enddarms mit jodhaltiger Losung, das Einfihren des
Ultraschallkopfes, das Einspritzen des lokalen Betdubungsmittels, das Belassen des
Ultraschallkopfes im Enddarm fur ca. 5 Minuten wahrend der Fusion der Bilddaten und
die Probeentnahme mittels Stanzbiopsie. Die Schmerzen wurden jeweils auf einer
NRS mit 10 Punkten (,0="kein Schmerz®, 10="starkster vorstellbarer Schmerz*) ange-
geben. AulRerdem beurteilten die Patienten auf einer 5-Punkte-Skala, ob die Anzahl
der Probeentnahmen einen starken Einfluss auf die Schmerzen wahrend der Biopsie
hat. Vor der Biopsie gaben die Patienten zweimal (TO, T1) ihre Schmerzerwartung
bzw. den erwarteten Einfluss der Anzahl der Probeentnahmen auf die Schmerzen an,
nach der Biopsie (T2) die Schmerzerfahrung bzw. den erfahrenen Einfluss. Die Frage-
bdgen zu erwarteten und erfahrenen Schmerzen wurden von Dr. med. Philipp Krause-

witz in Kooperation mit Prof. Dr. med. Dipl.-Psych. Rupert Conrad erstellt.

State- und Trait-Angst

Das State Trait Anxiety Inventory (STAI) wurde vor 50 Jahren von Spielberger et al.
entwickelt. Seitdem wurde es in 70 Sprachen und Dialekte Ubersetzt und in zahlreichen
Forschungsprojekten verwendet (Stand 2010: Uber 16.000 Zitationen) (Spielberger
2010). Die Originalversion (STAI X) wurde 1981 von Laux et al. ins Deutsche ubersetzt
und in unserer Studie verwendet. Das Instrument bestand aus zwei Subskalen mit je-
weils 20 kurzen Selbstaussagen, die die Patienten bewerten. Eine Skala malf} die
State-Angst, also die Angst als temporaren, ereignisbezogenen emotionalen Zustand,

der sensitiv gegenuber situativen Verdnderungen ist. Die andere Skala ermittelte die
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Trait-Angst, also die Angst als relativ stabile Personlichkeitseigenschaft, die situa-
tionsunabhangig ist. Der Fragebogen der State-Angst enthielt 10 Items, die das Vor-
handensein von Angst ausdricken (bspw. ,Ich fuhle mich angespannt.“) und 10 Items,
die die Abwesenheit von Angst beschreiben (bspw. ,Ich bin ruhig.”). Der Fragebogen
der Trait-Angst enthielt 13 auf Angstempfinden hin formulierte ltems (bspw. ,Ich werde
schnell mude.“) und 7 gegenteilig formulierte Items (bspw. ,Ich bin vergnlgt.”). Alle
Aussagen wurden mit einer 4-Punkte-Skala bewertet und die Punkte summiert. Die
gegenteilig formulierten Items wurden dabei invers addiert. Ein Gesamtscore von
20 bis 80 Punkten pro Skala entstand. Hohere Werte zeigten also eine starkere Aus-
pragung des jeweiligen Angstmerkmals an. Der STAI-S sollte Verdnderungen Uber die
Zeit messen, wahrend der STAI-T relativ konstant blieb. Flory et Lang wéhlten bei Ver-
wendung des STAI-S einen Grenzwert von > 35,9 (Flory und Lang 2011), Schupp et
al einen Grenzwert von = 43 (Schupp et al. 2005). Die STAI-Fragebdgen wurden online

beim Hogrefe-Verlag erworben (www.testzentrale.de).

Stress

Die Perceived Stress Scale (PSS) von Cohen et al wurde im Jahr 1983 erstveroffent-
licht (Cohen et al. 1983). Seitdem ist sie das am haufigsten verwendete psychologi-
sche Instrument zur Messung des empfundenen Stresses. Die Originalskala enthielt
14 lItems, die beurteilen, wie unvorhersehbar, unkontrollierbar und tberfordernd die
Befragten ihr Leben empfinden. Die PSS fragte nach Gefuhlen und Gedanken wah-
rend des letzten Monats. Die Fragen waren allgemein und situationsunabhéngig ge-
stellt. 1988 zeigten Cohen et Williamson, dass eine 10-ltem-Skala empfundenen
Stress ebenso adaquat misst (Spacapan 1988), weshalb in unserer Studie diese Skala
verwendet wurde. Die Fragen wurden mittels 5-Punkte-Skala von 0 =,nie” bis 4 =,sehr
oft“ beantwortet. 6 Fragen waren negativ formuliert (bspw. ,Wie oft hatten Sie sich im
letzten Monat dartber aufgeregt, dass etwas vollig Unerwartetes eingetreten ist?).
Vier Fragen waren positiv formuliert (bspw. ,Wie oft hatten Sie sich im letzten Monat
sicher im Umgang mit personlichen Aufgaben und Problemen gefuhlt?“). Die Punkte
wurden summiert. Die Punkte der positiv formulierten Fragen wurden dabei durch Um-
kehrung ermittelt und hinzuaddiert. Es entstand ein Gesamtscore von 0 bis 40 Punk-

ten. Je hoher der Score, desto hoher war der empfundene Stress. In der deutschen
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Bevolkerung wurde bei Mannern zwischen 40 und 59 Jahren (N = 437) ein Mittelwert
von 12,6 + 6,4 Punkten und bei Mannern von oder tber 60 Jahren (N = 358) ein Mit-
telwert von 10,92 + 6,1 erhoben (Klein et al. 2016). Flory und Lang verwendeten in
ihrer Studie 12,6 als Grenzwert. Prof. Dr. Cohen wurde am 10. Mai 2020 Uber die
Verwendung der deutschen Version der PSS in unserer Studie informiert. Wir verwen-
deten die Ubersetzung von Prof. Dr. med. Arndt Biissing der Universitat Witten/Herd-
ecke (2011). Am 11. Mai wurde die Erlaubnis zur Benutzung von Gulay Karadere er-
teilt.

Selbstwirksamkeitserwartung

Der Begriff der Selbstwirksamkeitserwartung wurde erstmalig von Albert Banduras
1977 definiert: Selbstwirksamkeitserwartung beschreibt die Einschatzung der eigenen
Fahigkeiten, im Alltag mit Schwierigkeiten zurechtzukommen. Eine Person mit hoher
Selbstwirksamkeitserwartung vertraut darauf, aus eigener Kraft schwierige Situationen
meistern zu kénnen und schreibt Erfolgserlebnisse ihrer eigenen Kompetenz zu. The
General Self-Efficacy Scale (GSES) wurde von Jerusalem und Schwarzer im Jahr
1981 entworfen und veroffentlicht. Mittlerweile wurde der Test in 32 verschiedenen
Sprachen ubersetzt und Rohdaten von Uber 18.000 Probanden aus 23 Landern liegen
vor. Er umfasste 10 Items, die jeweils mit einer 4-Punkte-Skala bewertet wurden. Alle
10 Items waren gleichsinnig gepolt und zielten auf eine hohe optimistische Kompe-
tenzerwartung ab (bspw. ,Wenn sich Widerstande auftun, finde ich Mittel und Wege,
mich durchzusetzen.”). Die Werte wurden aufsummiert und ergaben einen Gesamt-
score von 10 bis 40 Punkten. Je hoher der Score, desto mehr Selbstwirksamkeitser-
wartung besald der Patient. Schumacher, Klaiberg und Bréhler erhoben 2001 in einer
bevoélkerungsreprasentativen Stichprobe mit 2031 Probanden zwischen 14 und
95 Jahren Normwerte fur die deutsche Bevolkerung. Der Mittelwert lag fur Manner im
Alter von 31-60 Jahren bei 30,1 £ 5,1 und im Alter von 61-95 Jahren bei 29,8 £ 4,9
(Jerusalem und Schwarzer 2009). Die Erlaubnis zur Verwendung der GSES in unserer
Studie wurde am 15. Mai 2020 durch Prof. Dr. Schwarzer erteilt.
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2.7 Fehlende Daten

Tab. 2: Deskriptive Statistik der nicht auswertbaren Fragebdgen

Fehlende oder aufgrund fehlender Werte nicht auswertbare Fragebdgen in der gesamten Studienpopu-
lation und pro Gruppe. Aufklarung 1: sachliche, kurze Aufklarung, Aufklarung 2: emotionszentrierte,
ausfuhrliche Aufklarung. TO Erhebungszeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung oder der mpMRT-
Besprechung. T1 Erhebungszeitpunkt direkt vor der Biopsie. T2 Erhebungszeitpunkt direkt nach der
Biopsie. BPI Brief Pain Inventory. STAI State Trait Anxiety Inventory, T Trait, S State. PSS The Per-
ceived Stress Scale. GSES The General Self-Efficacy Scale.

Patienten mit Biopsie Patienten ohne
(N =108) Biopsie
(N =38)
Aufklarung 1: N = 54 Aufklarung 1: N = 14
Aufkldrung 2: N = 54 Aufklarung 2: N = 24
TO T1 T2 TO
BPI
Insgesamt (%) 14 (13,00 21(19,4) 25(23,2) 7(18,4)
Aufklarung 1 (%) 6(11,1) 8 (14,8) 9(16,7) 2 (14,3)
Aufklarung 2 (%) 8 (14,8) 13 (24,1) 16 (29,7) 5(20,1)
Starkste Schmerzen in
den letzten 2 Stunden (%) 10 (9,3) 19 (17,6) 22 (20,4 6 (15,8)
Aufklarung 1 (%) 5(9,3) 8 (14,8) 9(16,7) 2(53)
Aufklarung 2 (%) 5(9,3) 11 (20,4) 13(24,1) 4 (10,5)
STAI-S
Insgesamt (%) 7(6,5) 18 (16,7) 20 (18,2) 1(2,6)
Aufklarung 1 (%) 1(1,9) 7 (13,0) 9 (16,7) 0
Aufklarung 2 (%) 6(11,1) 11(20,4) 11(20,4) 1(4,2)
STAI-T
Insgesamt (%) 12 (11,1) 12 (31,6)
Aufklarung 1 (%) 5(9,3) 5(35,7)
Aufklarung 2 (%) 7 (13,0) 7(29,2)
PSS
Insgesamt (%) 4 (3,7) 2 (5,3)
Aufklarung 1 (%) 4 (7,4) 0
Aufklarung 2 (%) 0 (0) 2(8,3)
GSES
Insgesamt (%) 7 (6,5) 9 (23,7)
Aufklarung 1 (%) 4 (7,4) 3(21,4)

Aufklarung 2 (%) 3 (5,6) 6 (25,0)
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Tab. 3: Deskriptive Statistik der fehlenden Werte des STAI

Fehlende Werte bei der Beantwortung des STAI in der gesamten Studienpopulation und pro Gruppe.
Aufkl. Aufklarung. Aufklarung 1: sachliche, kurze Aufklarung, Aufklarung 2: emaotionszentrierte, ausfihr-
liche Aufklarung. TO Erhebungszeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung oder der mpMRT-Bespre-
chung. T1 Erhebungszeitpunkt direkt vor der Biopsie. T2 Erhebungszeitpunkt direkt nach der Biopsie.
STAI State Trait Anxiety Inventory, T Trait, S State.

Biopsie- Biopsie- Biopsie- Biopsie- Keine Keine
patienten patienten patienten patienten Biopsie Biopsie
STAI-S STAI-S STAI-S STAI-T STAI-S STAI-T
TO T1 T2 TO

N =108 N =108 N =108 N =108 N = 38 N =38
Aufkl. 1: Aufkl. 1: Aufkl. 1: Aufkl. 1: Aufkl. 1: Aufkl. 1:
N =54 N =54 N =54 N =54 N=14 N=14
Aufkl. 2: Aufkl. 2: Aufkl. 2: Aufkl. 2: Aufkl. 2: Aufkl. 2:
N =54 N =54 N =54 N =54 N =24 N =24

Keine fehlenden Werte (%) 93 (86,1) 81(75,0) 79(73,2) 88(81,5) 34(89,5) 25 (65,8)

Aufklarung 1 (%) 49(90,7) 43(79,6) 38(70,3) 51(94,4) 14(100) 9 (64,3)
Aufklarung 2 (%) 44 (81,5) 38(70,3) 41(759) 48(88,9) 20(83,3) 16 (66,7)
< 2 fehlenden Werte (%) 8(74) 9(83)  9(83) 8 (7,4) 3(7,9) 1(2.,6)
Aufklarung 1 (%) 4(74)  4(74) 7(130)  3(56) 0 (0) 0 (0)
Aufklarung 2 (%) 4(74) 5093 237 59,3 3(125) 1(4.2)
> 2 fehlenden Werte (%) 7(65) 18(16,7) 20(18,2) 12(11,1) 1(26) 12(316)
Aufklarung. 1 (%) 1(1,9) 7(13,00 9(16,7)  5(9,3) 0 (0) 5(35,7)
Aufklarung 2 (%) 6(11,1) 11(20,4) 11(204) 7(13,00 1(42)  7(29,2)

Die Probanden unserer Studie beantworteten eine Vielzahl von Fragen (Insgesamt
168). Das erklarte, weshalb es dazu kam, dass einzelne Werte oder ganze Fragebo-
gen fehlten. Fragebdgen, deren Fragen einzeln verglichen werden konnten (die Be-
wertung der Aufklarungsbégen, die Fragebdgen zu erwarteten und erfahrenen
Schmerzen, BPI Frage Nr. 3 ,Kreisen Sie die Zahl ein, die lhre starksten Schmerzen
in den letzten 2 Stunden beschreibt®) wurden auch bei fehlenden Werten ausgewertet.
Fragebogen, deren Fragen zu einem Gesamtscore verrechnet wurden (BPI, STAI,
PSS, GSES), wurden bei fehlenden Werten nicht in die Auswertung eingeschlossen.
Tabelle 2 zeigt die Anzahl der nicht auswertbaren Fragebodgen. Einzig das STAI wurde
bei maximal 2 fehlenden Werten pro Subskala (10 % im STAI-S bzw. -T) weiterhin fur
die Berechnung des Gesamtscores verwendet. In Tabelle 3 sind die fehlenden Werte

des STAI aufgelistet.
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2.8 Statistische Analyse

Die Stichprobengrof3e unserer Studie wurde vorab von Prof. Dr. med. Dipl.-psych. Ru-
pert Conrad bestimmt: Fir eine valide Auswertung waren Daten von mindestens
40 Patienten pro Gruppe an allen drei Zeitpunkten zu erheben. Letztendlich wurden
die Daten von 54 Patienten in der Gruppe mit sachlicher, kurzer Aufklarung und von
54 Patienten in der Gruppe mit emotionszentrierter, ausfuhrlicher Aufklarung analy-
siert. Alle Daten wurden kodiert und in ein Softwareprogramm (IBM SPSS Statistics,
Version 16) zur weiteren Analyse eingegeben. Die intervallskalierten Patientendaten
und Ergebnisse der verwendeten Fragebdgen wurden als Mittelwerte mit Standardab-
weichung angegeben. Fir ordinalskalierte Patientendaten und Ergebnisse wurden
nach Einteilung in zwei Gruppen (z.B. PI-RADS = 3 und < 3) guiltige Prozente errech-
net. Ebenso wurden flr nominalskalierte Patientendaten und Ergebnisse Prozentan-
gaben gemacht. Unterschiede wurden mithilfe des T-Tests fur unabhangige Stichpro-
ben (Mittelwertvergleich, intervallskaliert) bzw. Chi-Quadrat-Tests (Haufigkeitsver-
gleich, ordinal- und nominalskaliert) festgestellt. Das Signifikanzniveau lag bei
p < 0,05. Cohens‘d als MaR flr die Effektstarke wurde berechnet, wenn Unterschiede
zwischen den Mittelwerten vorlagen. Werte zwischen 0,2 und 0,5 zeigten einen kleinen
Effekt, zwischen 0,5 und 0,8 einen mittelgradigen Effekt und > 0,8 einen grof3en Effekt.
Phi als weiteres MaR fur die Effektstarke wurde berechnet, wenn Unterschiede in der
Haufigkeitsverteilung vorlagen. Werte zwischen 0,1 und 0,3 zeigten einen schwachen
Effekt, zwischen 0,2 und 0,5 einen mittleren und Uber 0,5 einen starken. Korrelationen
zwischen Patientendaten, Schmerzen (BPI), Angst (STAI), Stress (PSS) und Selbst-
wirksamkeitserwartung (GSES) wurden nach Pearson errechnet. R = ,10 wurde nach
Cohen als geringe, R =,30 als mittlere, R = ,50 als grof3e Korrelation interpretiert. Das
Signifikanzniveau lag bei p < 0,05 und p < 0,01. Zum Beschreiben der linearen Re-
gressionen, also der Anteile der Varianz der abhangigen Variablen, die durch unab-
hangige Variablen erklart werden konnten, wurde das korrigierte R? verwendet.
R2 = ,02 wurde nach Cohen als geringe, R?2 = ,13 als mittlere, R2 = ,26 als hohe Vari-
anzaufklarung interpretiert. Die Signifikanz des Modells wurde mit p < 0,05, p < 0,01
und p < 0,001 angegeben. Der Longitudinalverlauf von Angst und Schmerzen in den
beiden Untersuchungsgruppen lber die Zeit wurde mithilfe Mixed Models bestimmt:

Post-hoc-Tests (Bonferroni-Test) mit paarweisen Vergleichen wurden durchgefiihrt
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und zeigten, ob Mittelwertunterschiede zwischen den Gruppen und allen drei Zeitpunk-

ten vorlagen. Das Signifikanzniveau lag bei p < 0,05.
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3. Ergebnisse

3.1 Stichprobe

Tab. 4: Deskriptive Patientendaten

Die Tabelle zeigt die Mittelwerte und Standardabweichungen bzw. die gultigen Prozente der erhobenen
Patientendaten. Bei Abweichungen der Anzahl der verwendeten Daten von der Anzahl der Studienpatienten
wurden diese einzeln angegeben. Die Daten wurden sowohl fir die gesamte Studienpopulation als auch
einzeln fur die jeweilige Untersuchungsgruppe (faktenzentrierte und emotionszentrierte Aufklarung) errech-
net und dargestellt. Unterschiede zwischen den Gruppen wurden bei intervallskalierten Daten mittels
T-Tests fur unabhangige Stichproben und bei ordinalskalierten Daten mittels Chi-Quadrat-Tests nach Pear-
son bestimmt und ebenso angegeben. Wdh. Biopsie wiederholte Biopsie. Bekanntes PCa bekanntes Pro-
satakarzinom. Path. Befund pathologischer Befund. *p < 0,05. ** p < 0,01.

Patienten fai?etl:zr:etﬁtr;i:enrl[ter eprigzgtr?:zg]r:t- T-Test Signifikanz: X(1)- Asymptotische
insgesamt . ) « (2-seitig): g ' Wert Signifikanz (2-
(N = 108) Aufklarung trierter Aufkla- T-Wert p-Wert seitig): p-Wert
= (N = 54) rung (N = 54) 9)-p

Alter (Jahre) 66,2 + 8,53 64,5 + 8,4 68,0+7,9 -2,24 0,03*

PSA (ng/ml) 8,2+59 81+4,1 8,35+7,4 -0,26 0.8

'(Dnr]‘l’)Stata"o'“me” 57,6 £ 32,2 62,9 37,9 52,4+ 24,6 L7 0,09

Auffallige DRU 37,4 37,7

(%) (N = 107) (N = 53) 37,0 0,01 0,94

Auffallige TRUS 31,1 22,6 _

(%) (N = 106) (N = 53) 39,6 (N = 53) 3,56 1,06

PI-RADS 2 3 (%) 77,8 70,4 85,2 343 0,06

wdh. Biopsie (%) 28,7 29,6 27,8 0,05 0,83

Bekanntes PCa

%) 2,8 5,6 0

Wartezeit (Tage) 18+15,1 17,5+ 11,9 18,5+ 17,8 -0,37 0,71

Stanzenanzahl 14,7+2,6 14,09 +2,8 152 +1,7 -2,33 0,02*

Path. Befund (%) 65,74 64,8 66,7 0,17 0,68

Gleason =23 +4 56.4 575 55.6

(%)

Deskriptive Patientendaten wurden in Tabelle 4 dargestellt. Das Alter der Studienpatien-
ten lag im Mittel bei 66,2 Jahren. Der aktuelle PSA-Wert lag durchschnittlich bei 8,2 ng/ml.
Das mittels MRT bestimmte Prostatavolumen mafd im Durchschnitt 57,6 ml. Auffallige
Tastbefunde wurden bei 37,4 % der Patienten dokumentiert und auffallige Ultraschallbe-
funde bei 31,1 % gefunden. Bei Uber Dreiviertel (77,8 %) der Patienten zeigte die MRT-
Bildgebung eine PI-RADS-Klasse von = 3 und damit einen unklaren, wahrscheinlichen
oder sehr wahrscheinlichen Tumorbefund an. Weniger als ein Drittel (28,7 %) der Pati-

enten hatte bereits eine Biopsie erhalten. Bei 3 Patienten (2,8 %) wurde bei einer solchen
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friheren Biopsie ein Prostatakarzinom diagnostiziert. Die Wartezeit zwischen Aufklarung
und aktueller Biopsie betrug im Mittel 18 Tage. Wéahrend der Biopsie wurden je nach MRT-
Befund durchschnittlich 14,7 Stanzen entnommen. Bei 65,7 % (56,4 % Gleason = 3 + 4)
der Patienten wurde eine pathologische Histologie in einer oder mehreren Stanzen und

damit eine Tumordiagnose sehr wahrscheinlich nachgewiesen.

Unterschiede zwischen den Studiengruppen

In Tabelle 4 wurden ebenfalls die Unterschiede bzgl. soziodemografischer und klinischer
Merkmale zwischen den beiden Studiengruppen aufgefuhrt. Die Patienten der Gruppe mit
emotionszentriertem Aufklarungsbogen waren signifikant alter (p = 0,03) und es wurden
bei diesen signifikant mehr Stanzen wéhrend der Biopsie entnommen (p = 0,02). Bei drei
Patienten in der Untersuchungsgruppe mit faktenzentrierter Aufklarung wurde bei einer
friheren Biopsie ein Prostatakarzinom diagnostiziert und es folgte nun eine weitere Biop-
sie im Rahmen einer Active Surveillence. Alle weiteren Merkmale, namlich die PSA-, Pros-
tatavolumen-, DRU-, TRUS-, PI-RADS-Werte bzw. -Ergebnisse, die Anzahl an Patienten
mit zuvoriger Stanzbiopsie, die Wartezeiten und das histologische Ergebnis unterschie-
den sich nicht signifikant zwischen der Gruppe mit faktenzentrierter und der mit emotions-

zentrierter Aufklarung.
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3.2 Aufklarungsbogen
Zeitpunkt TO

Tab. 5: Deskriptive Auswertung der Aufklarungsbégen zum Zeitpunkt TO

Angegeben wurden Mittelwerte und Standardabweichungen sowie die Anzahl ausgewerteter Fragen. Un-
terschiede zwischen den Gruppen wurden mittels T-Tests flr unabhéngige Stichproben bestimmt und
ebenso angegeben.TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung.

T0 Faktenzentrierte Emotionszentrierte (2T-:-s-(|;iati8t)' S'g?w:ritnz
Aufklarung Aufklarung T-We?t ' P

Verstandlichkeit 8,8+1,6 (N=53) 9,1+1,3(N=53) -1,14 0,26

Relevanz der 89+14(N=54)  91+12(N=52) 0.76 045

Informationen

Angemessene Menge 8,8+ 1,6 (N = 54) 8,9+ 1,4 (N = 53) -0,32 0,75

an Informationen

Elnfuhlsgmkelt der 8,6+ 1,7 (N = 54) 9,0+ 1,4 (N = 53) -1,23 0,22

Informationen

Erwartete Angstreduk- 0,21 0,83

tion in der Zeit vor der 6,9 +2,5(N=51) 6,8+ 2,7 (N =54)

Biopsie

Erwartete Stressreduk- 0,78 0,44

tion in der Zeit vor der 7,3+£2,5(N=54) 6,9 +2,8(N=53)

Biopsie

Erwartete Schmerzre- 0,66 0,51

duktion im Rahmen der 6,5+ 2,8 (N=054) 6,2+ 2,9(N=52)

Biopsie

Erwartete Angstreduk- 0,44 0,66

tion im Rahmen der 6,9+ 25 (N=53) 6,7 2,7 (N =54)

Biopsie

Erwartete Stressreduk- 0,54 0,6

tion im Rahmen der 7,0+ 2,7 (N=54) 6,7+ 2,4 (N =53)

Biopsie

Die Aufklarung ist 9,0£1,4(N=54)  87+19(N=>54) 10 0.32

hilfreich.

Die Aufklarung ist 0,75 0,45

empfehlenswert.

9,0 +1,5 (N = 53)

8,7 +1,8 (N = 53)

Nach Erhalt der faktenzentrierten bzw. emotionszentrierten Aufklarungsbégen (T0) wur-
den diese von den Patienten mithilfe einer nummerischen Bewertungsskala von 0 bis 10
beurteilt. Beide Aufklarungsbdgen wurden dabei zum Zeitpunkt TO im oberen Bereich po-
sitiv evaluiert. In Tabelle 5 wurden die Ergebnisse zusammengefasst. So wurde die Ver-
standlichkeit des faktenbezogenen Bogens im Mittel mit 8,8 bzw. des emotionsbezogenen

Bogens mit 9,1 bewertet. Die Informationen wurden jeweils tendenziell als relevant
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(8,9 bzw. 9,1), angemessen detailliert (8,8 bzw. 8,9) und einfiihlsam formuliert (8,6 bzw.
9,0) angesehen. Die Patienten schatzten, dass die jeweilige Aufklarung voraussichtlich
eher einen positiven Einfluss auf das Angst- (6,9 bzw. 6,8) und Stressempfinden (7,3 bzw.
6,9) in der Zeit vor der Biopsie sowie auf das Schmerz- (6,5 bzw. 6,2), Angst- (6,9 bzw.
6,7) und Stressempfinden (7,0 bzw. 6,7) wahrend der Biopsie haben wird. Sie empfanden
die Bogen als hilfreich (9,0 bzw. 8,7) und wiirden sie einem guten Freund vor einer Biopsie
empfehlen (9,0 bzw. 8,7). Mittels T-Tests fur unabhangige Stichproben wurden die Ant-
worten der beiden Untersuchungsgruppen verglichen. Es konnten keine signifikanten Mit-

telwertunterschiede festgestellt werden.

Zeitpunkt T1

Tab. 6: Deskriptive Auswertung der Aufklarungsbogen zum Zeitpunkt T1

Angegeben wurden Mittelwerte und Standardabweichungen sowie die Anzahl ausgewerteter Fragen. Un-
terschiede zwischen den Gruppen wurden mittels T-Tests fur unabhéngige Stichproben bestimmt und
ebenso angegeben worden. T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie.

T Faktenzentrierte Emotionszentrierte T-Test i Signifikanz
Aufklarung Aufklarung (2-seitig): p-Wert
T-Wert
Erfahrene Angstreduk-
tion in der Zeit vor der 6,3+2,9(N=47) 5,8+ 3,0 (N=43) 0,86 0,39
Biopsie
Erfahrene Stressreduk-
tion in der Zeit vor der 6,5+2,9(N=47) 5,9+ 2,8 (N=41) 1,01 0,31
Biopsie
Erwartete Schmerzre-
duktion im Rahmen der 5,7+3,0(N=47) 5,3+2,9 (N =44) 0,7 0,48
Biopsie
Erwartete Angstreduk-
tion im Rahmen der 6,2+ 2,6 (N=46) 57+2,6 (N=42) 1,03 0,31
Biopsie
Erwartete Stressreduk-
tion im Rahmen der 6,2+ 2,7 (N=47) 55+ 2,9 (N =43) 11 0,3
Biopsie
Die Autklgrung ist 80+23(N=46)  83+20(N=42) 0,52 0.6
ilfreich.
Die Aufklarung ist 85+1,8(N=46)  7,9+27 (N=42) 1,2 0,23

empfehlenswert.

Tabelle 6 zeigt die Ergebnisse der Bewertung der Aufklarung direkt vor der Biopsie (T1).
Die Patienten beider Gruppen gaben an, dass die Aufklarung das Angst- (6,3 bzw. 5,8)
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und Stressempfinden (6,5 bzw. 5,9) in der Zeit vor der Biopsie tatsachlich tendenziell re-
duziert hat (siehe Abb. 4), und schétzten erneut ein, dass der Aufklarungsbogen voraus-
sichtlich eher einen positiven Einfluss auf das Schmerz- (5,7 bzw. 5,3), Angst- (6,2 bzw.
5,7) und Stressempfinden (6,2 bzw. 5,5) wahrend der Biopsie haben wird. Sie empfanden
die Bogen als hilfreich (8,0 bzw. 8,3) und wiirden sie einem guten Freund vor einer Biopsie
empfehlen (8,5 bzw. 7,9). Im Mittelwertvergleich konnten auch hier keine Unterschiede

zwischen den Untersuchungsgruppen festgestellt werden.

12

10

Mittelwerte
()]

4
2
0
TO: Erwartung T1: Erfahrung TO: Erwartung T1: Erfahrung
Angstreduktion Angstreduktion Stressreduktion Stressreduktion

Bewertung der Aufklarungsbdgen mittels NSR (0 bis 10)

Faktenzentrierte Aufklarung m Emotionszentrierte Aufklarung

Abb. 4: Vergleich der Studiengruppen bzgl. der erwarteten bzw. erfahrenen Angst- und
Stressreduktion in der Zeit vor der Biopsie

Die Abbildung zeigt die erwartete (TO, T1) Angst- und Stressreduktion der jeweiligen Untersuchungsgruppe
in der Zeit vor der Biopsie. TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung.
T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie.
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Zeitpunkt T2

Tab. 7: Deskriptive Auswertung der Aufklarungsbégen zum Zeitpunkt T2

Angegeben wurden Mittelwerte und Standardabweichungen, sowie die Anzahl ausgewerteter Fragen. Un-
terschiede zwischen den Gruppen wurden mittels T-Tests flr unabhéngige Stichproben bestimmt und
ebenso angegeben. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. *p < 0,05. ** p < 0,01.

T2 Faktenzentrierte Emotionszentrierte T'T(.a.St ) Signifikanz

Aufklarung Aufklarung (2-seitig). p-Wert
T-Wert

Erfahrene Schmerzre-

duktion im Rahmen der 6,7 £3,0(N=47) 5,0£ 3,4 (N =45) 2,58 0,01*

Biopsie

Erfahrene Angstreduk-

tion im Rahmen der 7,3+25(N=47) 55+ 3,3(N=45) 2,91 0,005**

Biopsie

Erfahrene Stressreduk-

tion im Rahmen der 7,1+25(N=47) 5,7+ 3,2 (N =45) 2,42 0,02*

Biopsie

Die Aufklarung ist _ _

hilfreich. 8,4 +2,2 (N =47) 8,0+ 2,3 (N =44) 0,81 0,42

Die Autkldrung ist 88+1,7(N=47)  83+22(N=44) 1,29 0,2

empfehlenswert.

Nach der Biopsie (T2) gaben die Patienten der beiden Untersuchungsgruppen einen un-
terschiedlich grof3en Einfluss des faktenzentrierten bzw. emotionszentrierten Aufklarungs-
bogen auf das Schmerz-, Angst- und Stressempfinden wéahrend der Biopsie an. Die Un-
terschiede waren signifikant (p < 0,05), wobei sich die Mittelwerte mittelstark unterschie-
den (Cohen's d zwischen 0,5 und 0,8). Die Ergebnisse wurden in Tabelle 7 dargestellt.
Wahrend die Untersuchungsgruppe mit faktenzentriertem Aufklarungsbogen den positi-
ven Einfluss der Information auf das Schmerzempfinden im Mittel mit 6,7 bewertete, wa-
ren es in der Gruppe mit emotionszentriertem Aufklarungsbogen 5,0 (siehe Abb. Nr. 5).
Positiven Einfluss auf das Angst- bzw. Stressempfinden wurde in der Gruppe mit fakten-
zentrierter Aufklarung mit 7,3 bzw. 7,1 angegeben, wahrend es in der Gruppe mit emoti-
onszentrierter Aufklarung 5,5 bzw. 5,7 waren (siehe Abb. 6 und 7). Die Angaben zur Nitz-
lichkeit und zur Weiterempfehlung der faktenzentrierten bzw. emotionszentrierten Aufkla-

rung unterschieden sich in beiden Gruppen nicht (8,4 bzw. 8,0 und 8,8 bzw. 8,3).
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Abb. 5: Vergleich der Studiengruppen bzgl. der erwarteten bzw. erfahrenen Schmerzre-
duktion wahrend der Biopsie

Die Abbildung zeigt die erwartete (TO, T1) und erfahrene (T2) Schmerzreduktion der jeweiligen Untersu-
chungsgruppe in der Zeit wahrend der Biopsie. TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der
MpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. *p < 0,05.
*%

p <0,01.

12 * %
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TO: Erwartete Angstreduktion T1: Erwartete Angstreduktion T2: Erfahrene Angstreduktion
Bewertung der Aufklarung mittels NSR (O bis 10)
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Abb. 6: Vergleich der Studiengruppen bzgl. der erwarteten bzw. erfahrenen Angstreduk-
tion wahrend der Biopsie

Die Abbildung zeigt die erwartete (TO, T1) und erfahrene (T2) Angstreduktion der jeweiligen Untersuchungs-
gruppe in der Zeit wahrend der Biopsie. TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-
Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. *p < 0,05.
**p <0,01.
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Bewertung der Aufklarung mittels NSR (0 bis 10)
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Abb. 7: Vergleich der Studiengruppen bzgl. der erwarteten bzw. erfahrenen Stressreduk-
tion wahrend der Biopsie

Die Abbildung zeigt die erwartete (TO, T1) und erfahrene (T2) Stressreduktion der jeweiligen Untersu-
chungsgruppe in der Zeit wahrend der Biopsie. TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der
mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. *p < 0,05.
**p <0,01.

3.3 Stress, Selbstwirksamkeitserwartung und Angst

Tab. 8: Deskriptive Statistik der Erhebungsbogen zu Stress, Selbstwirksamkeitserwar-
tung und Trait-Angst

Angegeben wurde die Anzahl ausgewerteter Bogen, der Testbereich der einzelnen Erhebungen, die Mini-
mal- und Maximalergebnisse der Summenscores der Studienpatienten, sowie deren Mittelwerte und Stan-
dardabweichungen. PSS Perceived Stress Scale. GSES The General Self-Efficacy Scale. STAI State Trait
Anxiety Inventory, T Trait.

N Testbereich Stichprobenbereich Mittelwert Stan_dardab—
weichung
PSS 104 0-40 4-30 14,3 51
GSES 101 10-40 22-40 31,4 3,7

STAI-T 96 20-80 21-60 34,7 8,2
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Tab. 9: Mittelwertvergleich des empfundenen Stresses, der Selbstwirksamkeitserwar-
tung und der Trait-Angst zwischen den beiden Studiengruppen

Die Summenscores der beiden Gruppen wurden als Mittelwerte mit Standardabweichungen angegeben.
Unterschiede zwischen den Gruppen wurden mittels T-Tests fur unabhangige Stichproben bestimmt.
*p < 0,05. ** p < 0,01. PSS Perceived Stress Scale. GSES The General Self-Efficacy Scale. STAI State
Trait Anxiety Inventory, T Trait. *p < 0,05. ** p < 0,01.

T-Test

Faktenzentrierter Emotionszentrierter (2-seitig): Signifikanz
Aufklarungsbogen Aufklarungsbogen T—Wegrgt ' p-Wert
PSS 13,98 + 5,68 (N=50) 14,61 + 4,6 (N= 54) -0,625 0,53
GSES 30,84 + 3,96 (N= 50) 31,92 + 3,41 (N=51) -1,47 0,14
STAI-T 34,16 + 7,69 (N= 49) 35,21 + 8,64 (N=47) -0,629 0,54

Tabelle 8 zeigt die deskriptive Statistik der verschiedenen Erhebungsbégen. Die angege-
benen Mittelwerte sind die der errechneten Summenscores. Die Studienteilnehmer erziel-
ten in den allen Boégen Werte im unteren Bereich (Stress, Trait-Angst) bzw. im oberen
Bereich (Selbstwirksamkeitserwartung). In Tabelle 9 wurden die Ergebnisse der einzelnen
Gruppen aufgelistet. Es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den bei-

den Gruppen.

Stress

Der empfundene Stress wurde als Summenscore mit 0 bis 40 Punkten errechnet. Der
Mittelwert lag bei 14,3 (siehe Tab. 8). Die Patienten wurden in drei Gruppen mit wenig
(O bis 13 Punkten), moderaten (14 bis 26 Punkte) und viel Stress (27 bis 40 Punkte) ein-
geteilt. 49,0 % der Patienten empfanden wenig, 48,1 % moderaten und 2,9 % viel Stress
(siehe Abb. 8). Es gab keinen signifikanten Unterschied zwischen den Untersuchungs-
gruppen (siehe Tab. 9 und Abb. 9).
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Perceived Stress Scale Summenscore (0 bis 40 Punkte) in drei Gruppen eingeteilt:
wenig, moderater und viel Stress. N = 104.

o

m PSS gruppiert

Abb. 8: Anteil an Patienten, die wenig, moderaten und viel Stress empfanden

Die Abbildung zeigt die Anteile der Studienpatienten, die wenig, moderaten und viel Stress empfanden.
PSS The Perceived Stress Scale.
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Mittelwerte Summenscore O - 40 P
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Abb. 9: Mittelwertvergleich des empfundenen Stresses zwischen den beiden Studien-
gruppen

Die Abbildung zeigt den Mittelwertvergleich der Summenscores zwischen den beiden Studiengruppen. PSS
The Perceived Stress Scale.

Es konnten signifikante Korrelationen zwischen Stress und der State-Angst zu allen drei
Zeitpunkten (TO: |R| = 0,50, p <0,001; T1: |R| =0,29, p<0,01; T2: |R| = 0,40, p <0,001),
sowie zwischen Stress und erwarteten (TO, T1) und erfahrenen Schmerzen (T2) wahrend
der Biopsie festgestellt werden (TO: |R| = 0,24, p < 0,05; T1: |R| = 0,32, p < 0,01;
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T2:|R|=0,22, p<0,05). Der empfundene Stress erklarte mit 23,9 % (T0) und 15,2 % (T2)
einen mittleren und mit 7,3 % (T1) einen kleinen Anteil der Varianz der State-Angst. Auch
konnte Stress geringe Anteile der erwarteten und erfahrenen Schmerzen erklaren (siehe
Anlagen: Kapitel 9.3: Ergebnisse, Tab. 15-17).

Selbstwirksamkeitserwartung

Die Selbstwirksamkeitserwartung wurde als Summenscore mit 10 bis 40 Punkten errech-
net. Je hoher der Score, desto hoher war diese. Der Mittelwert lag bei 31,4 (siehe
Tab. 8). Es gab keinen signifikanten Unterschied zwischen den Untersuchungsgruppen
(siehe Tab. 9 und Abb. 10). Die durchschnittliche Selbstwirksamkeitserwartung in der
mannlichen deutschen Gesellschaft tber 60 Jahren wurde zuvor mit 29,8 Punkten be-
stimmt. Im Vergleich lagen 28,7 % der Patienten aus unserer Studie darunter.

Selbstwirksamkeitserwartung (GSES)
40

35
30 [
25

20

15

10

Mittelwerte Summenscore 10 - 40 P

GSES

Faktenzentrierte Aufklarung ® Emotionszentrierte Aufklarung
Abb. 10: Mittelwertvergleich der Selbstwirksamkeitserwartung zwischen den beiden Stu-
diengruppen

Die Abbildung zeigt den Mittelwertvergleich der Summenscores zwischen den beiden Studiengruppen.
GSES The General Self-Efficacy Scale.

Es konnten signifikante Korrelationen zwischen der Selbstwirksamkeitserwartung und der
State-Angst zu den Zeitpunkten TO und T2 festgestellt werden (TO: |[R| = 0,32, p < 0,01,

T2:|R| =0,26, p <0,05), jedoch keine zwischen der Selbstwirksamkeitserwartung und der
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erwarteten (TO, T1) und erfahrenen Schmerzen (T2) wahrend der Biopsie. Die Selbstwirk-
samkeitserwartung konnte die empfundene State-Angst nur zu einem geringen Teil erkla-
ren (TO: 9,4 %, T2: 5,7 %; siehe Anlagen: Kapitel 9.3: Ergebnisse, Tab. 15, 16).

Trait-Angst

Die Trait-Angst wurde als Summenscore mit 20 bis 80 Punkten errechnet. Der Mittelwert
lag bei 34,7 (siehe Tab. 8). Es gab keinen signifikanten Unterschied zwischen den Unter-
suchungsgruppen (siehe Tab. 9 und Abb. 11).

Es zeigten sich signifikante Korrelationen zwischen der Trait-Angst und der State-Angst
zu allen drei Zeitpunkten (TO: |R| = 0,60, p<0,01; T1: [R| =0,51, p<0,001; T2: |IR| = 0,69,
p <0,001). Des Weiteren konnten signifikante Korrelationen zwischen der Trait-Angst und
erwarteten (T1) bzw. erfahrenen Schmerzen (T2) am Tag der Biopsie festgestellt werden
(T1:|R|=0,28,p <0,05; T2: |R| = 0,29, p < 0,01). Die Trait-Angst erklarte mit 34,7 % bzw.
46,4 % einen Grol3teil der Varianzen der State-Angst zum Zeitpunkt der mpMRT-Unter-
suchung/-Besprechung (TO) bzw. direkt nach der Biopsie (T2) und mit 24,7 % einen mitt-
leren Anteil der State-Angst direkt vor der Biopsie (T1). Auch konnte die Trait-Angst ge-
ringe Anteile der erwarteten (T1: 6,5%) und erfahrenen Schmerzen (T2: 7,1%) am Tag
der Biopsie erklaren (siehe Anlagen: Kapitel 9.3: Ergebnisse, Tab. 15-17).
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Abb. 11: Mittelwertvergleich der Trait-Angst zwischen den beiden Studiengruppen

Die Abbildung zeigt den Mittelwertvergleich der Summenscores zwischen den beiden Studiengruppen. STAI
State Trai Anxiety Inventory, T Trait.

3.4 Hypothesen Nr. 1 und 2

= Hypothese Nr. 1: Die emotionszentrierte Gruppe erfahrt im Vergleich zur fakten-
zentrierten Gruppe zwischen TO und T1 eine signifikant gré3ere Reduktion des

starksten Schmerzes gemessen mit dem BPI.

»= Hypothese Nr. 2: Die emotionszentrierte Gruppe erfahrt im Vergleich zur fakten-
zentrierten Gruppe zwischen T1 und T2 eine signifikant grof3ere Reduktion des

starksten Schmerzes gemessen mit dem BPI.

Zur Beantwortung der aufgestellten Hypothesen wurden zunachst die Ergebnisse der Er-

hebungsbdgen zu empfundenen Schmerzen dargestellt.
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Brief Pain Inventory (BPI)

Tab. 10: Deskriptive Statistik des Brief Pain Inventory

Angegeben wurde die Anzahl ausgewerteter Bogen, der Testbereich der einzelnen Erhebungen, die Mini-
mal- und Maximalergebnisse der Summenscores der Studienpatienten, sowie deren Mittelwerte und Stan-
dardabweichungen. TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung.
T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. BPI Brief Pain Inventory, Nr. 3:
.otarkste Schmerzen in den letzten 2 Stunden.”.

N Testbereich Stichprobenbereich Mittelwert S;[/?gi?:ﬂ[ldnzb-
TO BPI 08 0-10 08 s 22
T1 BPI 89 0-10 0.0 08 e
T2 BPI 86 0-10 0-10 28 25

Tab. 11: Mittelwertvergleich der starksten Schmerzen in den letzten 2 Stunden (BPI)
zwischen den beiden Studiengruppen zu den drei Zeitpunkten (TO, T1, T2)

Die Summenscores der beiden Gruppen wurden als Mittelwerte mit Standardabweichungen angegeben.
Unterschiede zwischen den Gruppen wurden mittels T-Tests fur unabhangige Stichproben bestimmt.
TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor
der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. BPI Brief Pain Inventory, Nr. 3: ,Starkste Schmerzen in
den letzten 2 Stunden.”.

T-Test

Faktenzentrierter Emotionszentrierter (2-seitig): Signifikanz

Aufklarungsbogen Aufklarungsbogen T-Wert p-Wert
TO BPI 1,43 + 2,27 (N= 49) 1,63 + 2,1 (N= 49) -0,47 0,64
T1 BPI 0,76 + 3,96 (N= 46) 0,84 + 1,36 (N=43) -0,24 0,81
T2 BPI 3,05 + 2,59 (N= 45) 2,56 + 2,51 (N=41) -0,897 0,37

Tabelle 10 zeigt die deskriptive Statistik der angegebenen starksten Schmerzen in den
letzten 2 Stunden, gemessen mit dem Brief Pain Inventory. Die Schmerzen wurden von
den Patienten dreimal mithilfe einer nummerischen Bewertungsskala von 0 bis 10 beur-
teilt. Der Mittelwert lag an allen drei Zeitpunkten (TO, T1, T2) im unteren Bereich (1,5 bzw.
0,8 bzw. 2,8).

Insgesamt gaben die Patienten im Mittel geringe Schmerzen an. Vor der Biopsie (TO bzw.
T1) schatzten 4,1 % (N = 98) bzw. 1,1 % (N = 89) aller Studienteilnehmer ihre Schmerzen
in den letzten zwei Stunden auf = 7 ein. Direkt nach der Biopsie stieg der Anteil auf
11,6 % (N = 86). Es erfuhren demnach 10 von 86 Patienten starke Schmerzen (= 7/10)
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in den letzten zwei Stunden. Allerdings empfanden nur noch 4,7 % (N = 85), also 4 von
85 Patienten, nach der Biopsie starke Schmerzen im aktuellen Moment (siehe Abb. 12).
Es gab keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Untersuchungsgruppen
(siehe Tab. 11 und Abb. 13). Auch unterschieden sich die zu den verschiedenen Zeit-
punkten empfundenen Schmerzen nicht zwischen den Patienten mit auffalliger und un-
auffalliger DRU, mit auffalliger und unauffalliger TRUS, mit PI-RADS < 3 und = 3, mit erster
und wiederholter Biopsie, sowie Patienten mit spater pathologischer und physiologischer
Histologie. Des Weiteren korrelierte das Patientenalter, der PSA-Wert, das Prostatavolu-
men, die Wartezeit sowie die Stanzenanzahl zu keinem Zeitpunkt signifikant mit der Héhe

der empfundenen Schmerzen.

12
)
£ 10
I
o
o 6
)
D 4
S
0
Starkster Schmerz in den letzten 2h Schmerzen im Moment
TO 4,1 1
T1 1,1 1,1
T2 11,6 4,7

Anteil der Patienten, die = 7 Punkte auf der NRS (0 bis 10) angaben.

TO =mT1 mT2

Abb. 12: Vergleich der starksten Schmerzen in den letzten zwei Stunden und im aktuel-
len Moment zu den drei Zeitpunkten (TO, T1, T2)

Die Abbildung zeigt den Anteil der Patienten mit starken Schmerzen (= 7/10) zu den verschiedenen Zeit-
punkten. TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt
direkt vor der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. BPI Brief Pain Inventory.
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Abb. 13: Mittelwertvergleich der starksten Schmerzen in den letzten 2 Stunden (BPI)
zwischen den beiden Studiengruppen zu den drei Zeitpunkten (TO, T1, T2)

Die Abbildung zeigt den Mittelwertvergleich der Summenscores zwischen den beiden Studiengruppen.
TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor
der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. BPI Brief Pain Inventory, Nr. 3: ,Starkste Schmerzen in
den letzten 2 Stunden.”.

State-Angst vor der Biopsie (T1) korrelierte mit den starksten Schmerzen wahrend der
Biopsie (BPI T2: |R| = 0,25, p < 0,05). Auch das Angstempfinden wahrend der Biopsie
(T2) korrelierte positiv mit der Schmerzerfahrung (BPI T2: |R| = 0,29, p < 0,01) (siehe
Anlagen: Kapitel 9.3: Ergebnisse, Tab. 15).

Veranderungen der Schmerzen in den Untersuchungsgruppen im Verlauf der Diagnostik

Zu den einzelnen Zeitpunkten der Studie lie3en sich keine signifikanten Unterschiede des
Schmerzempfindens zwischen den Untersuchungsgruppen feststellen. Dies &nderte sich
bei Betrachtung des Schmerzempfindens tber die Zeit. Zur Analyse des longitudinalen
Verlaufs wurden Mixed Models verwendet. In Abbildung 14 wurde der Verlauf der starks-
ten Schmerzen dargestellt. Die Steigungen beider Linien (Gruppe mit faktenzentrierter
bzw. emotionszentrierter Aufklarung) zwischen der mpMRT-Untersuchung/-Besprechung
(TO) und dem Zeitpunkt vor der Biopsie (T1) waren fast gleich, die Linien verliefen parallel
und es war von keinem Interaktionseffekt auszugehen. Zwischen den Zeitpunkten vor (T1)

und nach der Biopsie (T2) lagen unterschiedliche Steigungen vor. In den Post Hoc Tests
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wurde ein signifikant (p < 0,01) gréRerer Anstieg an Schmerzen in der Gruppe mit emoti-

onszentrierter Aufklarung gemessen (siehe Anlagen: Kapitel 9.3: Ergebnisse, Tab. 18).

Wir gingen davon aus, dass es zwischen den Zeitpunkten TO und T1 sowie T1 und T2 zu
einer signifikant groReren Reduktion der Schmerzstarke in der Gruppe mit emotionszen-
trierter Aufklarung im Vergleich zur Gruppe mit faktenzentrierter Aufklarung kommt (Hy-
pothese Nr. 1 und 2). Die Ergebnisse zeigten zwischen den Zeitpunkten TO und T1 keinen
Unterschied zwischen den Gruppen und zwischen T1 und T2 einen signifikanten Unter-
schied in die entgegengesetzte Richtung: Die faktenzentrierte Aufklarung fihrte zu einem

signifikant geringeren Anstieg an Schmerzen.

Effects Plots
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Abb. 14: Der Longitudinalverlauf der starksten empfundenen Schmerzen

Die Abbildung zeigt die Veranderung der starksten Schmerzen im Verlauf der Diagnostik. TO Zeitpunkt am
Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie.
T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. Sachlich = faktenzentriert. Empathisch = emotionszentriert.

3.5 Hypothesen Nr. 3 und 4

= Hypothese Nr. 3: Die emotionszentrierte Gruppe erfahrt im Vergleich zur fakten-
zentrierten Gruppe zwischen TO und T1 eine signifikant gro3ere Reduktion der

State-Angst gemessen mit dem STAI unter Einbezug der Trait-Angst.
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= Hypothese Nr. 4. Die emotionszentrierte Gruppe erfahrt im Vergleich zur fakten-
zentrierten Gruppe zwischen T1 und T2 eine signifikant groRere Reduktion der

State-Angst gemessen mit dem STAI unter Einbezug der Trait-Angst.

Zur Beantwortung der aufgestellten Hypothesen wurden zunachst die Ergebnisse der Er-

hebungsbégen zu der empfundenen Angst dargestellt.

Tab. 12: Deskriptive Statistik des State and Trait Anxiety Inventory (State)

Angegeben wurde die Anzahl ausgewerteter Bogen, der Testbereich der einzelnen Erhebungen, die Mini-
mal- und Maximalergebnisse der Summenscores der Studienpatienten, sowie deren Mittelwerte und Stan-
dardabweichungen. TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung.
T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. STAI State Trait Anxiety Inventory,
S State.

N Testbereich Stichprobenbereich Mittelwert S\t;xgi((j:z[jdnagb-
TO STAI-S 101 20-80 20-72 38,9 9,9
T1 STAI-S 90 20-80 20-70 43,7 9,9
T2 STAI-S 88 20-80 20-70 37,4 10,3

Tab. 13: Mittelwertvergleich der State-Angst zwischen den beiden Studiengruppen zu
den drei Zeitpunkten (TO, T1, T2)

Die Summenscores der beiden Gruppen wurden als Mittelwerte mit Standardabweichungen angegeben.
Unterschiede zwischen den Gruppen wurden mittels T-Tests fur unabhangige Stichproben bestimmt.
TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor
der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. STAI State Trait Anxiety Inventory, S State.

T-Test (2-

Faktenzentrierter Emotionszentrierter seitig): Signifikanz

Aufklarungsbogen Aufklarungsbogen T-Wgr.t p-Wert
TO STAI-S 39,55 + 10,71 (N=53) 38,17 + 8,96 (N=48) 0,7 0,49
T1 STAI-S 43,98 £ 8,22 (N=47) 43,37 + 11,47 (N=43) 0,29 0,77
T2 STAI-S 36,02 £ 7,99 (N= 45) 38,93 + 12,25(N= 43) -1,32 0,19

Die Trait- und State-Angst wurden als Summenscores mit jeweils 20 bis 80 Punkten er-
rechnet. Klinisch signifikante Angst wurde als = 43 Punkte festgelegt. Im Mittel lag die
situationsabhéngige State-Angst am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-
Besprechung (TO) bei 38,9, stieg kurz vor der Biopsie (T1) auf 43,7 an und sank nach der
Biopsie (T2) auf 37,4 ab. Die situationsunabhé&ngige Trait-Angst lag bei den Patienten bei
34,7 (siehe Tab. 12 und Abb. 15). Der Prozentanteil an Patienten mit klinisch signifikanter
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State-Angst lag bei 34,7 % (T0), stieg auf 58,7 % (T1) an und fiel auf 30,7 % (T2) ab (siehe
Abb. 16).

Es gab keinen signifikanten Unterschied zwischen den Untersuchungsgruppen (siehe
Tab. 13 und Abb. 17). Die Trait-Angst und die State-Angst zu den verschiedenen Zeit-
punkten im Diagnostikverlauf unterschieden sich nicht zwischen den Patienten mit auffal-
liger und unauffalliger DRU, mit auffalliger und unauffalliger TRUS, mit PI-RADS < 3 und
2 3, mit erster und wiederholter Biopsie sowie Patienten mit spéaterer pathologischer und
physiologischer Histologie. Es zeigte sich jedoch ein statistischer Trend bei Patienten mit
zuvoriger Stanzbiopsie: Patienten, die wiederholt eine Biopsie erhielten, gaben direkt vor
der Biopsie tendenziell mehr Angst an (p = 0,06) (siehe Anlagen: Kapitel 9.3: Ergebnisse,
Tab. 19, 20). Des Weiteren korrelierte das Patientenalter, der PSA-Wert, das Prostatavo-

lumen, die Wartezeit sowie die Stanzenanzahl zu keinem Zeitpunkt mit der Hohe der

Angst.
STAI Angst
45
g
o) 40
=
£ 35
=
30
TO T1 T2
= State-Angst 38,9 43,7 37,4
Trait-Angst 34,7 34,7 34,7
Summenscores der State- und Traitangst (20 bis 80 Punkte) zu den verschiedenen
Zeitpunkten.

State-Angst Trait-Angst
Abb. 15: Darstellung der Mittelwerte der empfundenen Angst zu den drei Zeitpunkten
(TO, T1, T2)

Mittlere State-Angst an den drei Zeitpunkten: TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der
mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. Die Trait-
Angst bleibt Uber die Zeit stabil. STAI State Trait Anxiety Inventory.
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STAI Starke Angst
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TO T1 T2

State-Angst 34,7 58,7 30,7
Trait-Angst 16,7 16,7 16,7

Anteil der Patienten, die im jeweiligen Summenscore 2 43 Punkte erreichten.

State-Angst Trait-Angst

Abb. 16: Darstellung des Anteils an Patienten mit klinisch signifikanter Angst zu allen
drei Zeitpunkten (TO, T1, T2)

Anteil der Patienten mit klinisch signifikanter State-Angst an den drei Zeitpunkten: TO Zeitpunkt am Tag der
mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie. T2 Zeitpunkt
direkt nach der Biopsie. Die Trait-Angst bleibt Uber die Zeit stabil. STAI State Trait Anxiety Inventory.

State-Angst (STAI-S)
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Faktenzentrierte Aufklarung ® Emotionszentrierte Aufklarung

Abb. 17: Mittelwertvergleich der State-Angst (STAI-S) zwischen den beiden Studien-
gruppen zu den drei Zeitpunkten (TO, T1, T2)

Die Abbildung zeigt den Mittelwertvergleich der Summenscores zwischen den beiden Studiengruppen.
TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor
der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. STAI State Trait Anxiety Inventory, S State.
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Es zeigten sich signifikante Korrelationen zwischen der State-Angst und erwarteter
Schmerzen direkt vor der Biopsie (T1: |R| = 0,36, p < 0,01), sowie State-Angst und erfah-
rener Schmerzen direkt nach der Biopsie (T2: |R| = 0,42, p < 0,001) (siehe Anlagen: Ka-
pitel 9.3: Ergebnisse, Tab. 15).

Veranderungen der Angst in den Untersuchungsgruppen im Verlauf der Diagnostik

Zu den einzelnen Zeitpunkten der Studie lie3en sich keine signifikanten Unterschiede des
Angstempfindens zwischen den beiden Untersuchungsgruppen feststellen. Dies anderte
sich bei Betrachtung des Angstempfindens Uber die Zeit. Zur Analyse des longitudinalen
Verlaufs wurden Mixed Models verwendet. In Abbildung 18 wurde der Angstverlauf dar-
gestellt. Die Steigungen beider Linien (Gruppen mit faktenzentrierter bzw. emotionszen-
trierter Aufklarung) zwischen der mpMRT-Untersuchung/-Besprechung (TO) und dem
Zeitpunkt vor der Biopsie (T1) waren fast gleich, die Linien verliefen parallel und es war
von keinem Interaktionseffekt auszugehen. Zwischen den Zeitpunkten vor (T1) und nach
der Biopsie (T2) lagen unterschiedliche Steigungen vor. Die Linien kreuzten sich. In den
Post Hoc Tests wurde ein signifikant (p < 0,05) groRerer Abfall an State-Angst unter Ein-
bezug der Trait-Angst zwischen den Zeitpunkten T1 und T2 in der Gruppe mit faktenzen-

trierter Aufklarung gemessen (siehe Anlagen: Kapitel 9.3: Ergebnisse, Tab. 21).

Wir gingen davon aus, dass es zwischen den Zeitpunkten TO und T1 sowie T1 und T2 zu
einer signifikant groReren Reduktion der Angst in der Gruppe mit emotionszentrierter Auf-
klarung im Vergleich zur Gruppe mit faktenzentrierter Aufklarung kommt. Die Ergebnisse
zeigten zwischen den Zeitpunkten TO und T1 keinen Unterschied und zwischen T1 und
T2 einen signifikanten Unterschied in die entgegengesetzte Richtung: Die faktenzentrierte
Aufklarung fuhrte zu einer signifikant groReren Reduktion der Angst. Der Unterschied liel3

sich nur unter Einbezug der Trait-Angst feststellen.
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Abb. 18: Der Longitudinalverlauf der empfundenen Angst

Die Abbildung zeigt die Veranderung der State-Angst im Verlauf der Diagnostik unter Einbeziehung der
Kovariate STAI-T. TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeit-
punkt direkt vor der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. STAI State Trait Anxiety Inventory,
S State, T Trait. Sachlich = faktenzentriert. Empathisch = emotionszentriert.
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3.6 Explorative Auswertung: Erwartete (TO, T1) und erfahrene (T2) Schmerzen

Tab. 14: Deskriptive Statistik der erwarteten und erfahrenen Schmerzen wahrend der
einzelnen Schritte der Biopsie

Angegeben wurde die Anzahl ausgewerteter Fragen, der Testbereich, die Minimal- und Maximalergebnisse
der einzelnen Fragen, sowie deren Mittelwerte und Standardabweichungen. TO Zeitpunkt am Tag der
mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie. T2 Zeitpunkt
direkt nach der Biopsie. Erwartete bzw. erfahrene Schmerzen wéahrend der Biopsie.

N Testbreite tS):le(:i?eproben- Mittelwert stﬁggi%ab'

TO Erwartete Schmerzen

Abtasten 97 0-10 0-10 2,8 2,6
Reinigung 97 0-10 0-9 3,1 2,4
E'C”rf:nlig’;?sdes 98 0-10 0-10 3,4 2,7
Betdaubung 97 0-10 0-10 4,7 2,6
Bilddatenfusion 96 0-10 0-10 3,6 2,4
Probenentnahme 97 0-10 0-10 51 2,6
T1 Erwartete Schmerzen

Abtasten 89 0-10 0-8 2,4 1,9
Reinigung 89 0-10 0-8 29 1,9
EinfUhrung des

Schallkop?s 89 0-10 0-8 3,4 1,9
Betdaubung 87 0-10 0-9 4,5 2,3
Bilddatenfusion 87 0-10 0-8 3,7 2,0
Probenentnahme 88 0-10 1-10 5,0 2,2
T2 Erfahrene Schmerzen

Abtasten 920 0-10 0-9 2,4 2,2
Reinigung 89 0-10 0-10 2,5 2,4
Egnggmigggsdes 91 0-10 0-10 2,9 2,6
Betaubung 91 0-10 0-10 2,3 2,4
Bilddatenfusion 91 0-10 0-9 2,2 2,1
Probenentnahme 91 0-10 0-10 3,4 2,4

Die Patienten bewerteten die erwarteten und erfahrenen Schmerzen wéahrend der einzel-
nen Schritte der Prostatastanzbiopsie mithilfe einer nummerischen Bewertungsskala von
0 bis 10. Vor der Biopsie erreichte die Probeentnahme im Mittel die héchsten Schmerzer-
wartungen (TO: 5,1 bzw. T1: 5,0) und die lokale Betdubung die zweithdchsten (TO: 4,7
bzw. T1: 4,5). Nach der Biopsie (T2) wurde die Probeentnahme weiterhin als der schmerz-

hafteste Teil der Biopsie bewertet (3,4), jedoch wurden die Schmerzen beim Einfihren
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des Ultraschallkopfes (2,9) starker als die wahrend der lokalen Betdubung (2,3) empfun-
den (siehe Tab. 14 und Abb. 19).

Der Anteil an Patienten, die starke Schmerzen (= 7/10) erwarteten, war bei der Proben-
entnahme am grof3ten (TO: 35,1 % [N = 97] bzw. T1: 25,0 % [N = 88]), gefolgt von der
lokalen Betaubung (TO: 27,8 % [N = 97] bzw. T1: 23,0 % [N = 87]). Nach der Biopsie (T2)
sank der Anteil der Patienten, der tatséchlich starke Schmerzen wéhrend der Probeent-
nahme erfuhr auf 12,1 %. Ein Anteil von 11 % empfand das Einfuhren der Sonde als sehr
schmerzhaft. Zum Zeitpunkt TO erwarteten 39,4 % (N = 94) und zum Zeitpunkt T1 40,2 %
(N = 87) der Patienten, dass die Anzahl der Probeentnahmen einen starken Einfluss auf
die Schmerzen wahrend der Biopsie haben wird. Nach der Biopsie (T2) waren es nur noch
25 % (siehe Abb. 20).

9
8
7
26
o5
=
g3
S 2
1
0
-1
1. Abtasten der 2 Reiniaun 3. Sonden- 4. Lokale 5. Fusion der 6. Probe-
Prostata ' gung einflhrung Betaubung Bilddaten entnahme
TO 2,78 3,13 3,4 4,66 3,61 5,08
T1 2,44 2,85 3,37 4,52 3,66 5,03
mT2 2,4 2,51 2,85 2,33 2,23 3,42

Mittelwerte der Schmerzerwartung (TO, T1) bzw. erfahrung (T2) aller Patienten auf
der NRS (0O bis 10)

TO = T1 mT2

Abb. 19: Nebeneinanderstellung der erwarteten bzw. erfahrenen Schmerzen wahrend
der einzelnen Schritte der Biopsie

TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor
der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie.
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1. Abtasten 2 Reiniaun 3. Sonden- 4. Lokale 5. Fusion der 6. Probe- dz;]zs;?]r;ﬁ?'
der Prostata gung einflhrung Betaubung Bilddaten entnahme die
Schmerzen
TO 13,4 12,4 17,3 27,8 12,5 35,1 39,4
T1 2,2 3,4 5,6 23 8 25 40,2
mT2 4.4 10,1 11 9,9 6,6 12,1 25

Anteil der Patienten, die die Schmerzerwartung/ -erfahrung (1-6) mit = 7 Punkte auf
der NRS (0 bis 10) bewerteten, und die einen starken Einfluss der Anzahl der
Stanzen auf die Schmerzen ("trifft vollig zu", "trifft zu™) angaben.

TO =T1 mT2

Abb. 20: Nebeneinanderstellung der erwarteten bzw. erfahrenen starken Schmerzen
wéhrend der einzelnen Schritte der Biopsie

TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor
der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie.

Zwischen den beiden Untersuchungsgruppen konnte ein signifikanter Unterschied festge-
stellt werden: Die Gruppe mit emotionszentrierter Aufklarung erwartete sowohl zum Zeit-
punkt TO als auch zum Zeitpunkt T1 signifikant haufiger, dass die Anzahl an Probeent-
nahmen einen starken Einfluss auf die Schmerzen wéahrend der Biopsie haben wird
(p=0,04 und p=0,01). Philag bei 0,21 (TO) und 0,27 (T1). Die Effektstarke war als gering
einzuschéatzen (siehe Anlagen: Kapitel 9.3: Ergebnisse, Tab. 22-27). Die erwarteten (TO,
T1) und erfahrenen Schmerzen (T2) wahrend der Biopsie unterschieden sich nicht zwi-
schen den Patienten mit auffalliger und unauffalliger DRU, mit auffalliger und unauffalliger
TRUS, mit PI-RADS <3 und = 3, mit erster und wiederholter Biopsie, sowie Patienten mit
spater pathologischer und physiologischer Histologie. Eine Ausnahme gab es bei Patien-
ten mit erster und wiederholter Biopsie, die schatzten, ob die Anzahl an Probeentnahmen
einen starken Einfluss auf die Schmerzen wahrend der Biopsie haben wird (T1) bzw. hatte
(T2): Etwa ein Drittel der Patienten mit erstmaliger Biopsie gab im Vorhinein (T1) an, dass
die Stanzenanzahl einen starken Einfluss haben wird und 18 % dieser Patienten besta-

tigte die Aussage im Nachhinein (T2). Bei Patienten mit wiederholter Biopsie waren es
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etwa zwei Drittel, die einen starken Einfluss erwarteten und knapp die Halfte bestatigte
dies im Nachhinein. Es gab einen signifikanten Unterschied zwischen der Haufigkeitsver-
teilung (p = 0,02 und p = 0,01). Phi lag bei -0,25 (T1) und -0,27 (T2). Die Effektstarke war
als gering einzuschatzen (siehe Anlagen: Kapitel 9.3: Ergebnisse, Tab. 28-33). Das Pati-
entenalter, der PSA-Wert, das Prostatavolumen, die Wartezeit sowie die Stanzenanzahl
korrelierten zu keinem Zeitpunkt mit der Hohe der erwarteten bzw. erfahrenen Schmer-

zen.

Es zeigten sich mehrere signifikante Korrelationen zwischen erwarteten und erfahrenen
Schmerzen wéahrend der Biopsie (TO und T2: |R| = 0,50, p <0,001; T1 und T2: |R| = 0,58,
p < 0,001). Des Weiteren konnten einzelne Korrelationen zwischen erwarteten und erfah-
renen Schmerzen und Angst, sowie empfundenen Stress festgestellt werden. Erwartete
Schmerzen erklarten mit 23,8 (T0) bzw. 32,8 % (T1) einen mittleren bzw. grof3en Anteil
der Varianzen der erfahrenen Schmerzen. Geringe Anteile der erwarteten und erfahrenen
Schmerzen konnten die Trait-Angst und Stress erklaren. Weiterhin zeigte sich, dass die
Selbstwirksamkeitserwartung in unserem Modell keine Rolle spielte (siehe Anlagen: Ka-
pitel 9.3: Ergebnisse, Tab. 15, 17).
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4. Diskussion

4.1 Stichprobe

Das mittlere Alter der Erkrankung an einem Prostatakarzinom liegt bei 70,9 Jahren. Das
Durchschnittsalter unserer Studienpatienten lag bei 66,2 Jahren. Die haufigste Indikation
einer Biopsie war im Rahmen unserer Studie eine auffallige Vorsorgeuntersuchung, die
ab dem 45. Lebensjahr durchgeftihrt wird und die vor allem friihe Krebsstadien entdecken
soll. Dies konnte das jungere Durchschnittsalter unserer Studienpatienten erklaren. Der
PSA-Wert lag im Durchschnitt mit 8,2 ng/ml auffallig hoch und war in der Studienpopula-
tion haufiger der Grund fur die Durchfiihrung einer Biopsie als die DRU und/oder TRUS-
Untersuchung, die bei weniger als der Halfte der Patienten (44,44 %) suspekt waren. Die
Wartezeit zwischen Aufklarung zur Biopsie und der Biopsie selbst lag im Mittel bei
18 Tagen. Dies entsprach den Angaben der Universitatsklinik (2-3 Wochen) und konnte
somit von den Patienten erwartet werden. Die Erwartungshaltung gegentber der Biopsie
unterschied sich in friilheren Studien bei Patienten mit erstmaliger und bei denen mit wie-
derholter Biopsie. In unserer Studie erhielten 31 Patienten (28,7 %) eine wiederholte Bi-
opsie, wodurch wir eine ausreichend grof3e Subpopulation erhielten, um diese Erwar-
tungshaltung zu untersuchen. Die durchschnittliche Stanzzylinderanzahl lag bei
14,7 Stanzen, da zusatzlich zu den 12 systematischen Stanzen gezielte Stanzen entnom-
men wurden. Gezielte Stanzen wurden in auffalligen mpMRT-Lasionen durchgefuhrt (PI-

RADS 2 3), die in Uber drei Viertel unserer Studienteilnehmer vorhanden waren.

Die Studienpatienten erhielten aufgrund einer auffalligen Vorsorgeuntersuchung (auffalli-
ger PSA-Wert/-Verlauf und/oder aufféallige DRU und/oder TRUS-Untersuchung) eine
mpMRT-Bildgebung und eine mpMRT-Fusions-Prostatastanzbiopsie. Die Biopsie zeigte
bei 65,7 % (71 von 108 Patienten) eine Prostatakarzinom, welches bei 56,4 % (61 von
108 Patienten) als klinisch signifikant (Gleason = 3+4) eingestuft wurde. Der positive pra-
diktive Wert der Vorsorgeuntersuchung lag in unserer Studie damit héher als in den Stu-
dien zum PSA-Screening (PLCO: 32 %, ERCP: 24 %, CAP: 39 %). Dies kénnte an den

verschiedenen klinischen Untersuchungen liegen, die neben der einmaligen PSA-Wert-
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Bestimmung durchgefuhrt wurden: Der PSA-Wert wurde kontrolliert, der PSA-Verlauf be-
obachtet, neue Parameter wie der freie PSA-Wert wurden errechnet, Tast- und Ultra-
schalluntersuchungen integriert und die mpMRT-Bildgebung miteinbezogen. In unserer
Studie wurde bei 77,8 % (84 von 108 Patienten) die mpMRT-Bildgebung mit PI-RADS
= 3 bewertet. Von diesen auffalligen mpMRT-Ergebnissen wurde bei 76,19 % (64 von 84
Patienten) ein Prostatakarzinom (Gleason = 3+3) und bei 67,86 % (57 von 84 Patienten)
ein klinisch signifikantes Prostatakarzinom (Gleason = 3+4) in der Biopsie detektiert. Je
hoher die PI-RADS-Klasse, desto wahrscheinlicher ein klinisch signifikanter Tumor: bei
Patienten mit PI-RADS 3 wurde zu 26,32 %, mit PI-RADS 4 zu 72,2 % und mit PI-RADS
5 zu 89,66 % ein Klinisch signifikanter Tumor gefunden. Verglichen mit der PRECISION-
Studie lag der positive pradiktive Wert der mpMRT-Untersuchung in unserer Studie ins-
gesamt (PPW in PRECISION-Studie 38 %) und auch in den einzelnen PI-RADS-Klassen
héher (PPW in PRECISION-Studie fur PI-RADS 3: 12 %, PI-RADS 4: 60 % und PI-RADS
5: 83 % [Kasivisvanathan et al., 2018]). 38 der vor der mpMRT-Bildgebung in unsere Stu-
die eingeschlossenen Patienten erhielten keine anschliel3ende Biopsie und wurden aus
der Studie ausgeschlossen. Der Hauptgrund (92,1%) war eine unauffallige mpMRT-Bild-
gebung mit PI-RADS < 3, bei der alternativ zur Biopsie eine alleinige PSA-Verlaufskon-
trolle stattfinden kann. Bei Patienten in unserer Studie, die mit PI-RADS < 3 biopsiert wur-
den, wurde in 25,93 % (7 von 24 Patienten) ein Prostatakarzinom (Gleason = 3+3) und in
16,67 % (4 von 24 Patienten) ein klinisch signifikantes Prostatakarzinom (Gleason = 3+4)
entdeckt. Damit lag der positive pradiktive Wert bei Patienten mit unauffalliger mpMRT-
Bildgebung in unserer Studie hdher als bzw. gleich hoch wie in friiheren Studien von Ah-
med et al. (11 %) bzw. Filson et al. (16 %) (Ahmed et al., 2017; Filson et al., 2016).

4.2 Meinung zu den Aufklarungsbdgen

Die zuséatzlichen Informationen, die im Rahmen unserer Studie erstellt und an die Patien-
ten ausgeteilt wurden, bewerteten diese zum Zeitpunkt TO als verstandlich, relevant, an-
gemessen detailliert und einfihlsam (Mittelwert = 8,6). Zwischen den beiden verschiede-
nen Aufklarungsbdgen gab es keinen signifikanten Unterschied. So wurde der fakten-
zentrierte Bogen bzgl. der Einfihlsamkeit gleichermal3en im oberen Bereich bewertet. Die
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Patienten konzentrierten sich moglicherweise mehr auf die Informationen an sich als auf
die Beschreibung dieser. Auch die Erwartung an die Angst- und Stressreduktion in der
Zeit vor (Mittelwert = 6,8) und an die Schmerz-, Angst- und Stressreduktion wahrend der
Biopsie, die mithilfe dieser zusatzlichen Aufklarung erreicht werden kann, lag hoch (Mit-
telwert = 6,2). Beide Aufklarungsbogen fuhrten zu einer positiveren Erwartungshaltung.
Sie reichen jedoch womadglich nicht aus, damit sich Patienten eine vollstdndige Reduktion
negativer Gefiihle vorstellen konnen. Die Informationen wurden als Zusatz zur tblichen
arztlichen Aufklarung eingesetzt und wurden in dieser Funktion gut angenommen. Die
Studienpatienten beider Gruppen empfanden den zusatzlichen Aufklarungsbogen zu al-

len drei Zeitpunkten als hilfreich und empfehlenswert (Mittelwert = 7,9).

Direkt vor der Biopsie (T1) bestétigte sich die Erwartung der Patienten, dass die zusatzli-
chen Informationen die Angst- und Stressreduktion in der Zeit vor der Biopsie tendenziell
reduzieren. Beide Aufklarungsboégen fuhrten zu &hnlichen Ergebnissen, die etwas niedri-
ger als die der Erwartung waren (Mittelwert = 5,8). Auch die Erwartung an die Schmerz-,
Angst- und Stressreduktion wahrend der Biopsie, die mithilfe dieser zusatzlichen Aufkla-
rung erreicht werden kann, lag zu diesem Zeitpunkt bei beiden Aufklarungsbogen ver-
gleichbar hoch, jedoch auch etwas niedriger als zum friheren Zeitpunkt TO (Mittelwert
= 5,3). Direkt vor der Biopsie konnten die Sorgen der Patienten bzgl. der Biopsie und des
Biopsieergebnisses prasenter und schwieriger zu reduzieren sein. Die zusatzlichen Infor-
mationen erhielten zu diesem Zeitpunkt jedoch weiterhin von beiden Gruppen eine posi-

tive Resonanz und schienen beide gleichermal3en hilfreich und empfehlenswert zu sein.

Direkt nach der Biopsie (T2) wurden die ersten signifikanten Unterschiede zwischen den
beiden Untersuchungsgruppen in unerwartete Richtung festgestellt. Aufgrund friherer
Studien, in denen Empathie eine groRe Rolle bzgl. Angstreduktion spielte, nahmen wir im
Vorhinein einen groReren positiven Einfluss des emotionszentrierten Aufklarungsbogens
auf das Erleben der Biopsie an (Schupp et al., 2005). Das Gegenteil wurde gemessen:
Die Patienten mit faktenzentrierter Aufklarung gaben eher an, dass die Aufklarung einen

positiven Einfluss auf das Schmerz-, Angst- und Stressempfinden wahrend der Biopsie
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hatte (Mittelwerte 6,7 [Schmerz], 7,3 [Angst] und 7,1 [Stress]). Die Patienten mit emoti-
onszentrierter Aufklarung gaben signifikant niedrigere Werte an (Mittelwert 5,0 [p < 0,05],
5,5[p <0,01] bzw. 5,7 [p <0,05]).

Die Patienten mit faktenzentrierter Aufklarung konnten sich besser auf die einzelnen
Schritte der Biopsie vorbereitet gefiihlt haben und der Ungewissheitsfaktor konnte somit
geringer gewesen sein. Dieses Ergebnis entspricht dem Ergebnis der Interviews mit biop-
sierten Patienten in der Studie von Wade et al., in der geschlussfolgert wurde, dass die
Informationen vorab detailliert auf die einzelnen Schritte der Biopsie, Schmerzen und Ne-
benwirkungen eingehen sollten (Wade et al., 2015). Patienten mit emotionszentrierter Auf-
klarung hingegen kdnnten diese als zu undetailliert und wenig fokussiert empfunden ha-
ben. Manner setzen sich méglicherweise weniger mit ihren eigenen Emotionen und dem
Umgang mit diesen auseinander. So konnten die in der Aufklarung beschriebenen Ent-
spannungsmoglichkeiten fir die Zeit vor und wahrend der Biopsie schwer zuganglich ge-
wesen sein oder sogar eine Abwehrhaltung ausgeldst haben. Um mit solchen Strategien
einen maximalen Effekt zu erzielen, missten diese den Patienten vertraut sein und im
Vorhinein getbt werden. Die rein deskriptive Beschreibung reicht womaoglich nicht aus.
Ein mindliches Gesprach mit der Moglichkeit, Fragen zu stellen, kénnte weiterhelfen.

Chesnut et al maf3en eine Korrelation zwischen der Erwartungshaltung von Patienten mit
auffalliger mpMRT-Bildgebung und der empfundenen Angst wahrend der Biopsie (Ches-
nut et al., 2020). Diese Ergebnisse konnten wir nicht bestatigen. In unserer Studie korre-
lierte die Hohe des PI-RADS-Scores nicht mit der State-Angst am Tag der Biopsie. Be-
trachtet man die zwei Studiengruppen, kdnnten die Patienten mit faktenzentrierter Aufkla-
rung, die unter anderem auf die PI-RADS-Klassifikation eingeht, eine noch genauere Vor-
stellung von der Bedeutung einer auffalligen mpMRT-Bildgebung gehabt haben: je auffal-
liger die mpMRT-Bildgebung, desto wahrscheinlicher eine Tumordiagnose. Dies hatte zu
mehr Angst fuhren kénnen, tat es aber nicht. Die Beschreibung der PI-RADS-Klassifika-
tion kdnnte fur Patienten hilfreich gewesen sein, das eigene mpMRT-Ergebnis einzuord-
nen und die Erklarungen des Urologen bzw. der Urologin bzgl. der Notwendigkeit einer

Biopsie besser nachzuvollziehen.
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Die Gruppen unterschieden sich im Hinblick auf demografische und klinische Merkmale
nur bzgl. des Alters und der Anzahl entnommener Stanzen. Die Gruppe mit emotionszen-
trierter Aufklarung war signifikant alter (68,0 £ 7,9 vs. 64,5 £+ 8,4 Jahre) und wies eine
hohere Stanzzylinderanzahl auf (15,2 + 1,7 vs. 14,1 + 2,8 Stanzzylinder). Die Schmerz-
und Angstreduktion wéahrend der Biopsie kénnte in dieser Gruppe aufgrund der héheren
Stanzzylinderanzahl geringer sein. Andere Studien sowie unsere Studie wiesen jedoch
keinen Zusammenhang zwischen der Anzahl der Gewebeprobenentnahmen und dem
Schmerzempfinden nach (Zisman et al., 2001; Saracoglu et al., 2012; Robins et al., 2018;
Demirtas et al., 2020; Chesnut et al., 2020; Nakai et al., 2021). Unsere Studie zeigte wei-
terhin keinen Zusammenhang zwischen der Anzahl der Stanzen und dem Angstempfin-
den. Auch korrelierte in friiheren Studien das Alter nicht mit dem Schmerzempfinden und
eine Studie zeigte sogar, dass hoheres Alter protektiv gegen Angst wirkte (Carlsson et al.,
2007). In unserer Studie gab es keinen Zusammenhang zwischen dem Alter und dem

Schmerz- bzw. Angstempfinden.

Bei den Ergebnissen handelt es sich um Tendenzen. Es gab auch Studienteilnehmer,
denen die Zusatzinformationen keinerlei Nutzen brachte. Dies war jedoch nur ein kleiner
Anteil. Der Trend sprach fur einen Mehrwert sowohl der emotionszentrierten als auch der
faktenzentrierten Informationen. Nachdem Wade et al zeigten, dass Patienten, die besser
informiert waren, in der Zeit nach der Biopsie besser mit Nebenwirkungen umgehen konn-
ten, weniger Angst empfanden und medizinisches Fachpersonal weniger haufig kontak-
tierten, konnten wir den positiven Effekt der Informationsbereitstellung nun auch fur die

Biopsie selbst zeigen.

4.3 Stress, Selbstwirksamkeitserwartung und Angst
Stress

In der Studienpopulation wurde der empfundene Stress im Mittel mit 14,3/40 angegeben.
Verglichen mit dem Durchschnittswert der deutschen mannlichen Bevdlkerung Uber
60 Jahren (10,9) lagen die gemessenen Werte im Durchschnitt dartiber. Dies kénnte an
der ungewissen Situation unserer Studienpatienten liegen. Den Patienten ist bewusst,

dass im Diagnostikverlauf ein Tumor nachgewiesen werden kdnnte. Der durchschnittlich
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empfundene Stress der Studienpopulation lag jedoch unterhalb dem von Frauen vor einer
Brustbiopsie in der Studie von Flory et Lang (18,0) (Flory und Lang, 2011). Die Ungewiss-
heit der Situation scheint bei Frauen vor einer Brustbiopsie zu mehr Stress zu flhren.
Etwa die Halfte unserer Studienpatienten empfand wenig Stress, die andere Halfte mo-
deraten, klinisch relevanten Stress. 3 % empfanden viel Stress. In der Studie von Mace-
field et al. wurde im Diagnostikverlauf des Prostatakarzinoms zu keinem Zeitpunkt bei
mehr als einem Flnftel der Patienten klinisch relevanter Distress gemessen. 20 % war
der hochste gemessene Anteil am Tag der Biopsie selbst (Macefield et al., 2010). Die
Diskrepanz zu dem von uns gemessenen mehr als doppelt so groRen Anteil kbnnte dar-
aus resultieren, dass unterschiedliche Messinstrumente verwendet wurden (Disstress
wurde von Macefield et al. mithilfe der Impact of Event Scale gemessen). Auch wurde
Stress in unserer Studie lediglich zu einem bestimmten Zeitpunkt ermittelt. Es sollte trotz-
dem zukinftig beachtet werden, dass ein Grol3teil der Patienten, die den Diagnostikpro-
zess durchlaufen, unter klinisch relevantem Stress leiden. Die beiden Gruppen mit unter-
schiedlicher Aufklarung unterschieden sich in dieser Hinsicht nicht. Keine von beiden Auf-
klarungen hat demnach einen grof3eren positiven Einfluss auf den empfundenen Stress,
weshalb hierflr weitere Instrumente gefunden und in den Diagnostikprozess integriert
werden sollten. Es kénnte wichtig sein, die Patienten individuell einzuschéatzen, um insbe-

sondere diejenigen mit viel empfundenen Stress zu unterstitzen.

Stress korrelierte mit der State-Angst zu allen Zeitpunkten (TO: |R| = 0,50, p < 0,001;
T1: |R| = 0,29, p <0,01; T2: |R| = 0,40; p < 0,001) und erklarte mit 24 % (T0) und 15 %
(T2) einen mittleren und mit 7 % (T1) einen kleinen Anteil der Varianz der State-Angst.
Die Ergebnisse decken sich mit denen der Studie von Groake et al. In dieser wurde eben-
falls eine positive Korrelation zwischen Stress und Angst bei Patienten, die eine Prosta-
tabiopsie erwarten, gemessen. Stress erklarte 26 % der Varianz von Angst und wurde als
der starkste Vorhersagewert fur die Stimmung vor der Prostatabiopsie festgestellt
(Groarke et al., 2018).

Weiterhin korrelierte empfundener Stress mit erwarteten (TO: |[R| = 0,24, p < 0,05;
T1: |R| = 0,32, p < 0,01) und erfahrenen (T2: |R| = 0,22, p < 0,05) Schmerzen wahrend
der Biopsie und erklarte einen kleinen Teil der Schmerzen zu allen drei Zeitpunkten. Die
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Auswirkung von Stress auf die Schmerzen ist demnach vorhanden, jedoch weniger stark

als auf die State-Angst.

Selbstwirksamkeitserwartung

Der in unserer Studie gemessene Mittelwert der Selbstwirksamkeitserwartung (31,4/40)
lag leicht Gber dem durchschnittlichen Wert in der mannlichen deutschen Gesellschaft
Uber 60 Jahren (29,8). Dies zeigte eine Uberdurchschnittlich hohe Kompetenz der Stu-
dienteilnehmer bzgl. dieser Eigenschaft. Trotzdem lagen etwa 30 % der Patienten unter-
halb des Durchschnitts. Die Selbstwirksamkeitserwartung korrelierte in unserer Studie mit
der State-Angst (TO: [R| = 0,32, p < 0,01; T2: |R| = 0,26, p < 0,05), konnte jedoch nur
einen geringen Teil der Varianzen der State-Angst erklaren (TO: 9,4%; T2: 5,7%). Es wur-
den keine Korrelationen zwischen der Selbstwirksamkeitserwartung und erwarteten und
erfahrenen Schmerzen festgestellt. Der Effekt der h6heren Selbstwirksamkeitserwartung
in unserer Studienpopulation beschrankte sich demnach auf die State-Angst und hatte auf
diese auch nur einen geringen Effekt. Dies konnte unter anderem an dem fixen Ablauf
des Diagnostikprozesses liegen, der durch die Patienten kaum beeinflusst werden kann.
Selbstwirksamkeitserwartung als Fahigkeit, mit Schwierigkeiten zurechtzukommen, ist in
diesem Zusammenhang weniger nitzlich. Nach einer Tumordiagnose hingegen kann
diese Fahigkeit eher von Vorteil sein, da Entscheidungen zu treffen sind, und so mehr
eigenes Handeln moglich ist als in einem starren Ablauf (Curtis et al., 2014; Orom et al.,
2015).

Trait-Angst

Die Trait-Angst ist eine situationsunabhéngige Personlichkeitseigenschaft. Der Mittelwert
lag in unserer Studie bei 34,7/80. In friheren Studien wurde vor allem die State-Angst
bestimmt. Grenzwerte wahlten Flory et Lang bei > 35,9 und Schupp et al. bei = 43 (Flory
und Lang, 2011; Schupp et al., 2005). Somit lag die Trait-Angst der Studienpatienten
durchschnittlich unterhalb beider Grenzwerte und es war von keinem tberdurchschnittlich
hohen Anteil an Patienten auszugehen, die von ihrer Personlichkeit her besonders &ngst-

lich waren. Trotzdem ist es wichtig diese Eigenschaft mit in den Verlauf der State-Angst
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wahrend der Diagnostik miteinzubeziehen, da dieser nur so im richtigen Kontext beurteilt
werden kann. Wir konnten in unserer Studie zeigen, dass die Trait-Angst einen grof3en
Einfluss auf die State-Angst hat: Trait- und State-Angst korrelierten stark miteinander
(TO: |R|=0,60,p<0,01; T1: |R|=0,51, p<0,001; T2: |R| = 0,69, p <0,001) und die Trait-
Angst konnte groRe bzw. mittelgro3e Anteile der Varianz der State-Angst erklaren
(TO: 34,7 %, T1: 24,7 % und T2: 46,4 %). Weiterhin konnten signifikante Korrelationen der
Trait-Angst mit den erwarteten Schmerzen direkt vor und den erfahrenen Schmerzen wah-
rend der Biopsie festgestellt werden (T1: |R| = 0,28, p<0,05; T2: |R| =0,29, p<0,01) und
die Trait-Angst erklarte kleine Anteile der Varianz der erwarteten bzw. erfahrenen Schmer-
zen am Tag der Biopsie (T1: 6,5 %; T2: 7,1 %). Es ist die &ngstliche Personlichkeit, die
somit sowohl zu mehr situativer Angst als auch zu mehr Schmerzerwartung und -erfah-
rung fuhrt. Es konnte auch hier eine individuelle Einschatzung der Patienten vor der Biop-
sie hilfreich sein. So kénnten &@ngstliche Patienten detektiert und gesondert auf diese ein-

gegangen werden, um Einfluss auf das Angst- und Schmerzempfinden zu nehmen.

4.4 Hypothese Nr. 1 und 2

= Hypothese Nr. 1: Die emotionszentrierte Gruppe erfahrt im Vergleich zur fakten-
zentrierten Gruppe zwischen TO und T1 eine signifikant grol3ere Reduktion des

starksten Schmerzes gemessen mit dem BPI.

= Hypothese Nr. 2: Die emotionszentrierte Gruppe erfahrt im Vergleich zur fakten-
zentrierten Gruppe zwischen T1 und T2 eine signifikant groRere Reduktion des

starksten Schmerzes gemessen mit dem BPI.

Die Schmerzen im Diagnostikverlauf waren im Mittel gering. Zum Zeitpunkt TO und T1
und damit vor der Biopsie wurden die starksten Schmerzen in den letzten zwei Stunden
mit 1,5/10 bzw. 0,8/10 angegeben. Der Mittelwert stieg nach der Biopsie auf 2,8/10 an.
Der kleine Anteil an Patienten mit starken Schmerzen (= 7/10) lag vor der Biopsie bei
4,1 % (TO) bzw. 1,1 % (T1) und stieg nach der Biopsie auf 11,6 % (T2) an. Die Mittelwerte
von TO und T1 unterschieden sich jeweils signifikant von dem zum Zeitpunkt T2 (p < 0,05

bzw. p < 0,001). Dieser Anstieg des Mittelwerts und des Anteils von Patienten mit starken
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Schmerzen ist auf die Biopsie zurlickzufuihren, die in den letzten 2 Stunden stattfand. Dies
erklart auch, weshalb zum Zeitpunkt T2, also nach der Biopsie, nur noch 4,7 % starke
Schmerzen im aktuellen Moment angaben. Die Ergebnisse lassen sich gut mit anderen
Studien vergleichen, die ebenfalls eine NRS verwendeten, um Schmerzen wahrend einer
Biopsie zu bewerten. Zisman et al. bestimmten einen Mittelwert von 2,6/5 und starke
Schmerzen bei 20 % der Patienten (= 4/5), Medd et al. einen Mittelwert von 4,2/10 und
starke Schmerzen bei 29 % (= 7/10), Chesnut et al. einen Median von 3/10 und starke
Schmerzen bei 16 % (= 7/10), Robins et al. einen Median von 3/10 und McNaughton-
Collins et al. starke Schmerzen bei 26 % (= 7/10) (Zisman et al., 2001; Medd et al., 2005;
Chesnut et al., 2020; Robins et al., 2018; McNaughton-Collins et al., 2004). Die Schmer-
zen wahrend der Biopsie bei Patienten unserer Studie lagen somit mit einem Mittelwert
von 2,8/10 im bzw. sogar leicht unter dem Durchschnitt in anderen Studien. Der Anteil von
Patienten mit starken Schmerzen (= 7/10) lag mit 11,6 % deutlich unter dem Anteil in den
verglichenen Studien. Eine Erklarung kdnnte die doppelte Analgesie unserer Studienpa-
tienten sein, die sowohl ein betaubendes Gel als auch eine periprostatische Nervenblo-
ckade beinhaltete. Auch kdnnte die Teilnahme an dieser Studie ein Grund dafur sein, dass
sich die Patienten mehr mit der Biopsie auseinandersetzten (unter anderem durch die
zusatzliche Aufklarung) und sich so besser auf den Ablauf der Biopsie und die damit ver-
bundenen Schmerzen einstellen konnten. Im Querschnitt konnte kein Unterschied zwi-
schen der Gruppe mit faktenzentrierter und der Gruppe mit emotionszentrierter Aufklarung
nachgewiesen werden, im Langsschnitt jedoch schon. Wir gingen davon aus, dass es
zwischen den Zeitpunkten TO und T1 sowie T1 und T2 zu einer signifikant gréReren Re-
duktion der Schmerzstarke in der Gruppe mit emotionszentrierter Aufklarung im Vergleich
zur Gruppe mit faktenzentrierter Aufklarung kommt. Wahrend es zwischen TO und T1 zu
keinem signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen kam, zeigte sich zwischen T1
und T2 ein signifikanter Unterschied in entgegengesetzter Richtung. Die faktenzentrierte
Aufklarung fuhrte zu einem signifikant geringeren Anstieg an Schmerzen und damit zu
weniger Schmerzen wahrend der Biopsie (p < 0,01). Dieses Ergebnis stimmt damit Gber-
ein, dass die Gruppe mit faktenzentrierter Aufklarung im Nachhinein einen signifikant gro-

Reren positiven Einfluss der Aufklarung auf Schmerz-, Angst- und Stressempfinden wah-
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rend der Biopsie angab. Der positive Einfluss auf das Schmerzempfinden durch den fak-
tenzentrierten Aufklarungsbogen konnte durch die Auswertung des BPI mithilfe der Mixed
Models berechnet werden. Es wurde bereits gezeigt, dass die Prostatabiopsie nicht nur
mit Schmerzen, sondern auch mit Angst- und Stressempfinden verbunden ist (Groarke et
al., 2018). Darauf basierten unsere Hypothesen Nr. 1 und 2., und wir erwarteten, durch
die ausfuhrliche, emotionszentrierte Aufklarung besonders gut Einfluss auf das Empfin-
den der Patienten nehmen zu kdnnen. Kurze, konkrete und direktive Aussagen wie die
der faktenzentrierten Aufklarung kénnten den Patienten jedoch wichtiger erschienen und
so eher im Gedachtnis geblieben sein. Hierdurch wurde Angsten und Stress woméglich
effektiver begegnet. Die Patienten fuhlten sich méglicherweise besser vorbereitet und der
Ablauf war ihnen bekannter. Die emotionszentrierte Aufklarung war langer, allgemeiner
verfasst und weniger direktiv. Die Ratschlage konnten zu abstrakt gewesen sein. Dies
kénnte zu schnellerem Vergessen der Informationen und somit zu weniger zusatzlicher
Unterstitzung im Diagnostikprozess beigetragen haben. Zwar missten so theoretisch
auch Patienten mit wiederholter Biopsie, denen der Diagnostikprozess bekannt ist, gerin-
gere Schmerzen empfinden (s.u.), allerdings lag fur viele dieser Patienten die letzte Biop-
sie langere Zeit zurick. Zudem fand sie oft in einer anderen Klinik mit anderem Ablauf

und moglicherweise anderer Analgesie statt.

Weiterhin gab es keine Unterschiede des Schmerzempfindens zwischen Patienten mit
erster und wiederholter Biopsie sowie zwischen Patienten mit systematischer Biopsie (PI-
RADS < 3) und MRT-fusionierter Biopsie (PI-RADS < 3). Diese Ergebnisse decken sich
mit denen vorheriger Studien (Chesnut et al., 2020; Zisman et al., 2001). Auch korrelierten
Schmerzempfinden nicht mit dem Alter der Patienten, dem Prostatavolumen, der Stanz-
zylinderanzahl oder dem pathologischen Befund, was ebenfalls mit den Erkenntnissen
frherer Studien Ubereinstimmt (Nakai et al., 2021; Saragoglu et al., 2012; Zisman et al.,
2001). Anders als bei Saracoglu et al., die signifikant mehr Schmerzempfinden bei Pati-
enten mit lAngerer Wartezeit feststellten, gab es in unserer Studie keine Korrelation zwi-
schen der Lange der Wartezeit und dem Schmerzempfinden wahrend der Biopsie (Sara-
coglu et al., 2012).
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4.5 Hypothese Nr. 3 und 4

= Hypothese Nr. 3: Die emotionszentrierte Gruppe erfahrt im Vergleich zur fakten-
zentrierten Gruppe zwischen TO und T1 eine signifikant gréRere Reduktion der

State-Angst gemessen mit dem STAI unter Einbezug der Trait-Angst.

= Hypothese Nr. 4. Die emotionszentrierte Gruppe erfahrt im Vergleich zur fakten-
zentrierten Gruppe zwischen T1 und T2 eine signifikant gré3ere Reduktion der

State-Angst gemessen mit dem STAI unter Einbezug der Trait-Angst.

Zu Beginn der Studie und damit am Anfang des Diagnostikverlaufs am Tag der mpMRT-
Bildgebung bzw. -Besprechung (TO) lag der Mittelwert der aktuellen situationsabhangigen
State-Angst bei 38,9/80. Diese stieg kurz vor der Biopsie (T1) auf 43,7/80 an und sank
nach der Biopsie (T2) auf 37,4/80 ab. Die Mittelwerte zwischen TO und T1 sowie zwischen
T1 und T2 unterschieden sich signifikant (p < 0,05). Der Grenzwert der klinisch signifikan-
ten Angst wurde mit 43/80 festgelegt und im Durchschnitt nur zum Zeitpunkt direkt vor der
Biopsie uberschritten. Allerdings lagen 34,7 % der Patienten zum Zeitpunkt TO, 58,7 %
der Patienten zum Zeitpunkt T1 und 30,7 % der Patienten zum Zeitpunkt T2 oberhalb
dieses Grenzwertes. Direkt vor der Biopsie lag der Mittelwert der situationsabhéngigen
State-Angst demnach am hochsten und der Anteil an Patienten mit klinisch signifikanter
Angst war ebenfalls am gré3ten. Nach der Biopsie sanken beide Werte unter die Werte
zum Zeitpunkt TO. Andere Studien zeigten ein nach der Biopsie weiterhin erhdhtes oder
weiter ansteigendes Angstempfinden, das erst nach der Ergebnismitteilung absank. So
lag am Aufklarungstag der Mittelwert des STAI-S bei Saracoglu et al. bei 31,4, am Tag
der Biopsie bei 39,7 und vor der Ergebnismitteilung bei 39,9 (Saragoglu et al., 2012).
19 % der Studienpatienten von Zisman et al. gaben vor der Biopsie schwere Angst an.
Der Anteil stieg vor Ergebnismitteilung weiter auf 25 % und sank erst bei den Patienten
mit negativem Ergebnis rapide auf 14 % ab (Zisman et al., 2001). Ebenso bei Macefield
et al., in deren Studie am Biopsietag 20 % der Patienten und am Tag nach Mitteilung eines
unauffalligen Ergebnisses nur noch 9 % signifikante Angst angaben (Macefield et al.,
2010). Bei Chesnut et al. waren es 24 %, die starke Angst wahrend der Biopsie empfan-

den (Chesnut et al., 2020). Wade et al. beschrieben, dass nur 3-7 % der Patienten zu
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allen Zeitpunkten der Diagnostik oberhalb des Grenzwertes signifikanter Angst lagen, und
dass der Anteil erst bei einer Krebsdiagnose weiter anstieg (Wade et al., 2015). Die Er-
gebnisse der meisten Patienten in friheren Studien empfanden also wenig, klinisch nicht
signifikante Angst im Verlauf der Diagnostik. In unserer Studie lag der Anteil hoher. Etwa
ein Drittel empfand zum Zeitpunkt TO und T2, fast zwei Drittel zum Zeitpunkt T1 Angst
Uber dem festgelegten Grenzwert. In unterschiedlichen Studien werden unterschiedliche
Erhebungsbégen verwendet und unterschiedliche Grenzwerte fir klinisch signifikante
Angst festgelegt. Zudem wurden verschiedene Zeitpunkte zur Erhebung gewahlt und der
Fokus je nach Studie auf signifikante und/oder auf schwere Angst gelegt. Die Vergleich-
barkeit ist demnach eingeschrankt. Ob die Patienten unserer Studie tatsachlich angstli-
cher waren oder deren Angste durch die Studie und dem damit intensiveren Auseinan-
dersetzen mit dem Diagnostikprozess verstarkt wurden, bleibt unklar. Es lasst sich zu-
sammenfassen, dass es in friheren Studien einen kleinen und in unserer Studie einen
mittleren bis gro3en Teil an Patienten gab, die vermehrt Angst im Verlauf der Diagnostik
empfanden und auf die deshalb besonderes Augenmerk gelegt werden sollte. Zudem soll-
ten in zuklnftigen Studien vergleichbare Instrumente verwendet werden, um ein genaue-
res Bild zu erhalten, wie gro3 der Anteil an Patienten mit signifikanter Angst im Diagnos-

tikverlauf je nach Ablauf und Interventionen tatsachlich ist.

Die empfundene Angst unserer Studienpatienten bezog sich weniger auf die Ergebnismit-
teilung, als vor allem auf das Ereignis der Biopsie selbst, denn sowohl davor als auch
direkt danach konnte ein signifikanter Anstieg bzw. Abfall errechnet werden. Einen ahnli-
chen Verlauf beschrieben Awsare et al., in deren Studie 25 % der Patienten viel Angst
direkt vor der Biopsie und 15 % direkt nach der Biopsie empfanden (Awsare et al., 2008).
Die Schwankungen der Angst im Verlauf der Diagnostik wurde in mehreren Studien auf
den ungewissen und moglicherweise bedrohlichen Ausgang der einzelnen Tests selber
zuruckgefuhrt (Dale et al., 2005). Die bei unseren Studienpatienten gemessene Schwan-
kung konnte durchaus auf die Biopsie selbst zurtickgefiihrt werden. Die mdgliche Ein-
flussnahme von Seiten der Klinik ist demnach entscheidend. Wahrend der Diagnostikpro-
zess nur bedingt beschleunigt werden kann und damit die Schwankungen von Angst auf-

grund des Wartens auf ein definitives Ergebnis nur bedingt beeinflusst werden kdénnen,
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kann auf das Erleben einer Biopsie in der Tat Einfluss genommen werden. So ist es wich-
tig herauszufinden, wie Patienten durch die behandelnden Arzte besser vorbereitet und
begleitet werden kdnnen, um den Angstpeak direkt vor der Biopsie zu mildern. Zu beach-
ten ist, dass der letzte Zeitpunkt unserer Studie direkt nach der Biopsie lag. Ein erneuter

Anstieg der State-Angst vor der Ergebnismitteilung kénnte daher aufgetreten sein.

Klinisch signifikante Angst im Verlauf der Diagnostik betraf fast zwei Drittel der Studien-
patienten direkt vor der Biopsie. Mithilfe zweier unterschiedlicher zusatzlicher Informatio-
nen untersuchten wir, ob intensivere Aufklarung einen positiven Einfluss auf dieses Angst-
empfinden hat und welche Art von Aufklarung den gréf3ten Einfluss hat. Wir gingen davon
aus, dass eine emotionszentrierte Aufklarung, in der besonders auf Gefiihle wie Angst
und den Umgang damit eingegangen wird, zu einer groReren Angstreduktion wéahrend der
Biopsie fuhrt. Schupp et al. zeigten neben dem positiven Einfluss empathischer Zuwen-
dung auf das Schmerzempfinden wahrend einer Operation auch den positiven Einfluss
auf das Angstempfinden. Eine signifikante Angstreduktion bei angstlichen Patienten in der
Gruppe mit empathischer Zuwendung konnte gemessen werden (Schupp et al., 2005).
Die Ergebnisse unserer Studie zeigten hingegen eine signifikant grol3ere Angstreduktion
im Langsschnitt zwischen dem Zeitpunkt direkt vor (T1) und direkt nach (T2) der Biopsie
in der Gruppe mit faktenzentrierter Aufklarung. Wahrend es im Vorhinein zwischen der
mpMRT-Untersuchung bzw. -Besprechung (T0) bis zum Biopsietag (T1) keinen Unter-
schied im Mittelwertvergleich zwischen den Gruppen gab, fuhrte die faktenzentrierte Auf-
klarung zu einer signifikant gréRere Reduktion der Angst in der Zeit wéhrend der Biopsie
(p < 0,05). Dies entsprach dem Gegenteil unserer Annahme. So scheint eine zusatzliche
emotionszentrierte Aufklarung, die sich dem Patienten mit seinen Gefiihlen zuwendet,
nicht die geeignete Losung zu sein. Die faktenzentrierte Aufklarung scheint sich nicht nur
positiv auf das Schmerz-, sondern auch auf das Angstempfinden auszuwirken. Somit lasst
sich festhalten, dass der positive Einfluss der Informationsbereitstellung, den Wade et al.
fur die Zeit nach der Biopsie und wir in unserer Studie fir die Biopsie selbst beschrieben,
insbesondere durch den Fokus auf pragnante Fakten zustande kommt (Wade et al.,
2015). Informationen zu moglichen negativen Emotionen und dem Umgang damit, kénn-

ten kontraproduktiv sein und dazu fuhren, sich schwerer von solchen |6sen zu kénnen. Im
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Hinblick auf die geringe Anzahl an Studien zu dem psychischen Wohlbefinden im Diag-
nostikverlauf, ist davon auszugehen, dass der Fokus bisher mehr auf dem physiologi-
schen Wohlbefinden lag. Daher konnte es fiur die Patienten ungewohnt gewesen sein,
nun mit psychischem Stress und Kompensationsmechanismen konfrontiert zu werden.
Die emotionszentrierte Aufklarung fihrte womaoglich zu Unversténdnis oder sogar Unbe-
hagen. Wichtig ist, dass diese Erkenntnisse nur unter Hinzunahme der konstanten Trait-
Angst zu errechnen waren. Trait-Angst korrelierte stark mit der State-Angst (s.0.) und er-
klarte einen grof3en Anteil der Varianz dieser zu allen drei Zeitpunkten (s.0.). Patienten,
die grundsatzlich angstlicher sind (Trait-Angst), empfanden auch im Diagnostikverlauf des
Prostatakarzinoms eher Angst (State-Angst). Bei zukiinftigen Uberlegungen zu Optionen
der Angstreduktionen sollte dies mit einbezogen werden. Es kdnnte hilfreich sein, Patien-
ten mit angstlicher Personlichkeitsstruktur zu identifizieren, um durch individuelle Mal3-
nahmen einen positiven Einfluss auf das Angstempfinden im Diagnostikverlauf zu erlan-

gen.

Es ist jedoch zu beachten, dass es trotz zusatzlicher Aufklarung - ob faktenzentriert oder
emotionszentriert - einen Anstieg der Angst vor der Biopsie gab, auf den im klinischen
Alltag und in zuktinftigen Studien weiter eingegangen werden sollte.

Schmerz- und Angstempfinden sind voneinander abhangig. Patienten, die praoperativ
mehr Angst angaben, empfanden mehr Schmerzen wéahrend der Biopsie (Zisman et al.,
2001; Saracoglu et al., 2012; Nakai et al., 2021). Das Angstempfinden der Patienten un-
serer Studie direkt vor der Biopsie (T1) korrelierte sowohl mit den erwarteten Schmerzen
(T1: IR| = 0,36, p < 0,01) als auch mit den erfahrenen starksten Schmerzen (BPI T2: |R]
= 0,25, p < 0,05). Auch das Angstempfinden wahrend der Biopsie (T2) korrelierte positiv
mit der Schmerzerfahrung (T2: |R| = 0,42, p < 0,001 sowie BPI T2: |R| = 0,29, p < 0,01).
Diese Ergebnisse zeigten erneut, dass eine praoperative und intraoperative Angstreduk-
tion auch in der Hinsicht entscheidend ist, dass auf diese Weise eine intraoperative

Schmerzreduktion erreicht werden kann.

Patienten mit erster und Patienten mit wiederholter Biopsie zeigten in unserer Studie ei-

nen statistischen Trend bzgl. des Angstempfindens. Patienten, die eine wiederholte Biop-



83

sie erhielten, gaben direkt vor der Biopsie (T1) tendenziell mehr Angst an (p = 0,06). Zis-
man et al. und Chesnut et al. fanden in der Hinsicht keinen Unterschied, Carlsson et al.
malf3en weniger Angst bei Patienten mit wiederholter Biopsie (Zisman et al., 2001; Ches-
nut et al., 2020; Carlsson et al., 2007). Patienten mit wiederholter Biopsie kénnten die
frhere Biopsie als unangenehm und schmerzhaft empfunden und deshalb nun vor der
erneuten Biopsie tendenziell mehr Angst haben. Die Ergebnisse von Carlsson et al. las-
sen sich in der Hinsicht nachvollziehen, dass Patienten mit wiederholter Biopsie wissen,
was auf sie zukommt, und dem besser vorbereitet und mit weniger Angst gegeniiberste-
hen. Aufgrund unserer nicht signifikanten und in mehreren Studien auseinanderweichen-
den Ergebnissen musste dieses Phdnomen weiter untersucht werden. Carlsson et al. fan-
den auch heraus, dass das Patientenalter ihrer Studienpatienten negativ mit dem Angst-
empfinden vor der Biopsie korreliert (Carlsson et al., 2007). Dies konnten wir nicht besta-
tigen. In unserer Studie konnte weder eine Korrelation zwischen Angst und dem Alter
noch zwischen Angst und dem Prostatavolumen, dem PSA-Wert, den DRU- und den
TRUS-Ergebnissen nachgewiesen werden. Wéahrend Chesnut et al. signifikant mehr
Angst bei Patienten mit mpMRT-fusionierter Biopsie maf3en und als Griinde hierfur unter
anderem die groRere Anzahl an Stanzen sowie die Erwartungshaltung der Patienten mit
auffalliger mpMRT-Bildgebung nannten, konnten wir diese Ergebnisse in unserer Studie
nicht bestatigen (Chesnut et al., 2020). Die Trait- und die State-Angst unterschieden sich
zu keinem Zeitpunkt im Diagnostikverlauf zwischen Patienten mit PI-RADS < 3 und = 3
und es konnte keine Korrelation mit der Anzahl an Stanzen festgestellt werden. Die War-
tezeit zwischen Aufklarung und Biopsie hatte in unserer Studie keinen Einfluss auf das
Angstempfinden am Biosietag. Unsere Ergebnisse bestatigen damit nicht die von Sara-
coglu et al., die direkt vor der Biopsie signifikant mehr Angst bei Patienten mit langer War-

tezeit maf3en (Saracoglu et al., 2012).

4.6 Erwartete und erfahrene Schmerzen

Die Biopsie besteht aus mehreren Schritten, die mehr oder weniger unangenehm bzw.
schmerzhatft fur die Patienten sind. Ein besseres Verstandnis des Schmerzverlaufs wah-

rend einer Biopsie konnte helfen, Patienten besser vorzubereiten. In friheren Studien
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wurde zwischen Schmerzen bei der Sondeneinfiihrung und denen bei der Probenent-
nahme unterschieden. Robins et al. beschrieben, dass ihre Studienpatienten die Schmer-
zen wahrend der gesamten Prozedur im Median mit 3/10 auf der NRS, wahrend der Pro-
benentnahme mit 3/10 und wahrend der Einfuhrung der Sonde mit 2/10 bewerteten (Ro-
bins et al., 2018). Demirtas et al. hingegen beobachteten, dass ihre Patienten das Einfih-
ren der Sonde schmerzhafter als die Manipulation der Sonde und die Probenentnahme
empfanden (Demirtag et al., 2020). In unserer Studie wurde jeder einzelne Schritt der
Biopsie sowohl vor (TO, T1) als auch nach der Biopsie (T2) bewertet. Die Patienten gaben
ihre erwarteten bzw. erfahrenen Schmerzen wahrend des Abtastens der Prostata, der
Reinigung, der Sondeneinfuihrung, der lokalen Betdubung, der Fusion der Bilddaten und
der Probenentnahme an. Vor der Biopsie erreichte die Probenentnahme im Mittel mit
5,1/10 (TO) bzw. 5,0/10 (T1) die héchsten Werte. Es folgten die lokale Betdubung mit
4,7/10 (TO) bzw. 4,5/10 (T1) an zweiter und die Fusion der Bilddaten mit 3,6/10 (TO) bzw.
3,7/10 (T1) an dritter Stelle. Nach der Biopsie (T2) wurde die Probenentnahme weiterhin
als der schmerzhafteste Teil angegeben (3,4/10), jedoch signifikant niedriger als erwartet
(p < 0,01), es folgten die Einfuhrung des Schallkopfes (2,9/10) und die Reinigung des
Rektums (2,5/10). Die lokale Betaubung wurde mit 2,3/10 signifikant weniger schmerzhaft
erfahren als erwartet (p < 0,05), genauso die Fusion der Bilddaten (2,2/10, p < 0,001).
Diese Ergebnisse zeigten, dass die Erwartungshaltung nicht mit der tatsachlichen Erfah-
rung Ubereinstimmt. Die Patienten erwarteten bei jedem Schritt mehr Schmerzen als sie
letztendlich erfuhren. Erwartete Schmerzen (TO, T1) korrelierten mit erfahrenen Schmer-
zen (TOund T2: |R| =0,5, p<0,001; T1 und T2: |R| = 0,58, p <0,001) und erklarten einen
mittleren und grofRen Anteil der Varianz dieser Schmerzen (23,8 % [TO] bzw. 32,8 % [T1],
p < 0,001). Die Erwartung liegt also meist hoéher als die Erfahrung, jedoch korrelieren
beide miteinander. Es ist demnach wichtig, in der Aufklarung zur Biopsie eine realistische
Schmerzerwartung zu schaffen, um so auch die Schmerzerfahrung zu beeinflussen. Wer-
den die Patienten daruber aufgeklart, dass die Schmerzen von friiheren Biopsiepatienten
im Durchschnitt eher gering erfuhren wurden, so kann dies die Schmerzerwartung redu-

zieren und so zu einer geringeren Schmerzerfahrung fuhren.
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Sowohl in den Erhebungsbdgen zu erwarteten als auch denen zu erfahrenen Schmerzen,
gibt es einen kleinen Anteil an Patienten, die starke Schmerzen (= 7/10) erwarteten bzw.
erfuhren und die deshalb besonders beachtet werden sollten. 35,1 % (TO) bzw. 25 % (T1)
der Patienten erwarteten, dass die Probeentnahme starke Schmerzen verursachen
wurde. Dieser Anteil sank nach der Biopsie auf 12,1 %, die tatsachlich starke Schmerzen
wahrend der Probenentnahme empfanden. Auch die lokale Betaubung wurde von 27,8 %
(TO) bzw. 23 % (T1) als sehr schmerzhaft erwartet, jedoch letztendlich nur von 9,9 % (T2)
als sehr schmerzhatft erfahren. Sehr starke Schmerzen bei der Sondeneinfiihrung erwar-
teten 17,3 % (TO) bzw. 5,6 % (T1), wiederum 11 % (T2) empfanden die Einfihrung tat-
sachlich als sehr schmerzhaft. Auch hier stimmen Erwartung und Erfahrung nicht tberein,
mit Ausnahme der Sondeneinfiihrung, die mehr Patienten als sehr schmerzhaft empfan-
den, als vor der Biopsie erwartet. Der Anteil an Patienten, der sehr starke Schmerzen
wegen einzelner Schritte der Biopsie erfuhren, ist zwar klein, aber vorhanden. Etwa jeder
10. Patient empfand die Probenentnahme, die lokale Betdubung und/oder die Einflihrung
der Sonde als sehr schmerzhaft. Auf die Bedurfnisse dieser Patienten sollte besonders
eingegangen werden, um den Eingriff ertréglicher zu machen und die Compliance fiir eine
maogliche weitere Biopsie zu einem spateren Zeitpunkt zu erhéhen. Auch zeigt der um
mehr als doppelt so groRe Anteil an Patienten, die starke Schmerzen bei der Probenent-
nahme und der lokalen Betaubung erwarten als sie letztendlich erfahren, erneut, wie wich-
tig die Aufklarung ist, um den Patienten ein realistisches Bild von dem Eingriff zu vermit-

teln.

Wir untersuchten weiterhin den Einfluss der Stanzzylinderanzahl auf die Schmerzen wah-
rend der Probenentnahme. Auch wenn in friheren Studien (Ahmed et al., 2017; Demirtas
et al., 2020) und unserer Studie keine Korrelation zwischen erfahrenen Schmerzen wah-
rend der Biopsie insgesamt und der Stanzzylinderanzahl gezeigt wurde, so erwarteten
trotzdem 39,4 % (TO) bzw. 40,2 % (T1) unserer Studienpatienten, dass die Anzahl der
entnommenen Stanzen einen Einfluss auf die Schmerzen haben werden. Die Gruppe mit
emotionszentrierter Aufklarung erwartete dies signifikant haufiger als die Gruppe mit fak-
tenzentrierter Aufklarung (TO und T1: p < 0,05). Nach der Biopsie empfanden 25% (T2)

der Patienten, dass mehr entnommene Stanzen zu mehr Schmerzen fihrten. Dies kdnnte
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an der Betaubung der Prostata vor dem Eingriff liegen, die nicht bei jedem Patienten
gleich gut wirkt. So ist die Betaubung unter anderem von der Grol3e der Prostata abhan-
gig, die bei unseren Studienpatienten in Durchschnitt weit oberhalb der Norm lag. Auch
fuhren mehr Stanzen zu einer langeren Eingriffsdauer, die Einfluss auf das Schmerzerle-
ben haben kdnnte. Da die Probenentnahme insgesamt als eher weniger schmerzhaft be-
wertet wurde, ist der Einfluss der Stanzzylinderanzahl zwar vorhanden, aber womdéglich
nicht entscheidend fur das Erleben der Biopsie an sich. Da die Anzahl der Stanzen hin-
gegen entscheidend flr ein genaues Testergebnis ist, spielt diese Erkenntnis vor allem in
der Aufklarung eine Rolle und weniger in der Entscheidung, wie viele Stanzen entnommen

werden.

Des Weiteren wurde ein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten mit erstmaliger
und denen mit wiederholter Biopsie festgestellt: Ein Drittel der Patienten mit erstmaliger
Biopsie erwartete direkt vor der Biopsie (T1), dass die Anzahl der Stanzen einen starken
Einfluss auf die Schmerzen wahrend der Biopsie haben wird, wahrend es in der Gruppe
mit wiederholter Biopsie zwei Drittel waren (p < 0,05). Nach der Biopsie (T2) bestétigten
nur 18 % der Patienten mit erstmaliger Biopsie, dass die Anzahl tatsachlich Einfluss auf
die Schmerzen hat, wahrend es in der Gruppe mit wiederholter Biopsie immer noch 45 %
waren (p < 0,05). Wie in der Studie von Zisman et al. erwarteten auch in unserer Studie
alle Patienten einen groReren Einfluss der Stanzenanzahl auf die Schmerzen, als diese
letztendlich hatte. Bei Patienten mit erstmaliger Biopsie fiel dieser Anteil starker ab als in
der Gruppe mit Patienten mit wiederholter Biopsie, wahrend letztere Erwartungshaltung
eher bestatigt wurde (Zisman et al., 2001). Auch hier zeigt sich erneut, dass eine realisti-
sche Aufklarung Biopsie-naiver Patienten zu einer Verringerung der Diskrepanz zwischen
Erwartung und Erfahrung fuhren kdnnte. Wird im Vorhinein ein realistisches Bild mithilfe
der tatsachlichen Schmerzerfahrung friherer Biopsiepatienten geschaffen, kbnnten Pati-
enten ihre Schmerzerwartung anpassen. Die Schmerzerfahrung dieser Patienten konnte
so reduziert werden. Auch Patienten mit wiederholter Biopsie kdnnten davon profitieren,
da auch bei Ihnen eine geringere Schmerzerfahrung als -erwartung festgestellt wurde.
Die Diskrepanz in dieser Subgruppe konnte auf die verschiedenen Methoden der Prosta-

tabiopsie zurtickzufiihren sein. Wurden Patienten zuvor in einer anderen Klinik biopsiert,
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so wurden dort eventuell andere Methoden zur Schmerzreduktion wahrend der Biopsie

verwendet.

4.7 Einschrankungen der Studie

Aus organisatorischen Grinden wurde der Zeitpunkt TO sowohl auf die mpMRT-Untersu-
chung als auch auf die Besprechung dieser Untersuchung (etwa eine Woche spater) fest-
gelegt. So wurden Patienten entweder in dem ersten Szenario oder in dem zweiten Sze-
nario in die Studie eingeschlossen. Es kdnnte sein, dass ein Unterschied in der Beant-
wortung situationsabhangiger Fragebtgen zwischen diesen Patienten zum Zeitpunkt TO
vorliegt. Weiterhin kam es aufgrund der Vielzahl von Fragen zu fehlenden einzelnen Wer-
ten oder fehlenden ganzen Fragebdgen. So konnte nicht jeder Studienpatient bzgl. jeder
einzelnen Frage im Verlauf beobachtet werden. Aus diesem Grund wurden mehr Patien-
ten als geplant mit eingeschlossen. So lagen damit insgesamt und pro Gruppe genigend
Antworten zu jeder einzelnen Frage vor. Der BPI wurde verkirzt und beschrankte sich
nunmehr auf die ersten 5 Fragen. Im Rahmen der Schmerzerhebung bzgl. der Biopsie
wurde ein nicht validierter Fragebogen erstellt und verwendet. Grund daftr ist, dass es
bisher keinen validierten Fragebogen zu erwarteten bzw. erfahrenen Schmerzen wahrend
der Prostatabiopsie gibt, der auf die einzelnen Schritte der Biopsie eingeht. Des Weiteren
wurden die genauen Lokalisationen der Lasionen nicht mit in die Auswertung eingeschlos-
sen. Lasionen in der vorderen Zone oder der Ubergangszone der Prostata kénnten mit

mehr Schmerzen verbunden sein.
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5. Zusammenfassung

Das Prostatakarzinom ist in Deutschland der haufigste Tumor bei Mannern und wird mit-
hilfe der mpMRT-Fusions-Prostatastanzbiopsie diagnostiziert. Von der Vorsorgeuntersu-
chung bis zur Tumordiagnose vergehen mehrere Wochen, in denen eine Reihe an Arzt-
terminen und Untersuchungen anstehen. Wir fokussierten uns in unserer Studie auf den
Zeitraum von der mpMRT-Untersuchung bis zur Biopsie. Wir untersuchten, wie viel
Schmerzen und Angst die Patienten zu den einzelnen Zeitpunkten erwarteten bzw. emp-
fanden. Diese Empfindungen beurteilten wir unter Hinzunahme der Trait-Angst, empfun-
denen Stresses und der Selbstwirksamkeitserwartung. Auch versuchten wir durch zwei
unterschiedliche Aufklarungsbégen herauszufinden, ob faktenzentrierte oder emotions-
zentrierte Informationen zu einer grof3eren Schmerz- und Angstreduktion in der Zeit vor

und wéhrend der Biopsie fuhrten.

Die Studienpatienten beantworteten eine Reihe von Fragebdgen zu drei Zeitpunkten: am
Tag der mpMRT-Untersuchung oder -Besprechung (T0), am Tag der Biopsie direkt vor
(T1) und direkt nach dieser (T2). Wie auch in friheren Studien gezeigt, empfanden die
Studienpatienten im Verlauf der Diagnostik durchweg wenig Schmerzen. Ein kleiner Teil
hingegen erlebte wahrend der Biopsie viele Schmerzen: Wéahrend der Mittelwert bei
2,8/10 (NSR) lag, empfanden 11,6 % der Patienten die Biopsie insgesamt, 12,1 % die
Probeentnahme, 11 % die Sondeneinfiihrung, 10,1 % die Enddarmreinigung und 9,9 %
die lokale Betaubung als sehr schmerzhaft. Anders als in friheren Studien gab ein gro-
Rerer Teil unserer Studienpatienten trotz zusatzlicher Informationen klinisch signifikante
Angst an. Direkt vor der Biopsie stieg der Anteil auf Uber die Halfte (58,7 %) und fiel nach
dieser auf etwa ein Drittel ab (30,7 %). Besonders auf den Anstieg an empfundener Angst
vor der Biopsie sollte zukiinftig weiter eingegangen werden, da diese einen Einfluss auf
das Schmerzempfinden wahrend der Biopsie hatte und mit diesem signifikant positiv kor-
relierte (|R| = 0,25, p < 0,05).

Die Untersuchungsgruppe mit faktenzentrierter Aufklarung beurteilte den Aufkl&rungsbo-
gen als signifikant hilfreicher bezlglich einer Reduktion von Schmerz-, Angst- und Stress-

empfinden wahrend der Biopsie als die mit emotionszentrierter Information (6,7/10 vs.
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5,0/10; 7,3/10 vs. 5,5/10; 7,1/10 vs. 5,7/10). Dies konnte auch im Longitudinalverlauf des
Schmerz- und Angstempfindens der beiden Untersuchungsgruppen gezeigt werden:
Waéhrend der Biopsie erfuhr die Gruppe mit faktenzentrierter Aufklarung eine signifikant
starkere Schmerz- und Angstreduktion (Schmerzen: T1: 0,8/10 vs. 0,8/10 und T2: 2,6/10
vs. 3,1/10; Angst: T1: 44,0/80 vs. 43,4/80 und T2: 36,0/80 vs. 38,9/80 ). Patienten profi-
tierten demnach von einer klar strukturierten, kurzen Aufklarung, die sich nicht mit nega-

tiven Emotionen und Kompensationsmechanismen befasste.

Der in friheren Studien gezeigte Einfluss von Stress und Trait-Angst besonders auf das
Angstempfinden von Biopsiepatienten, konnte in unserer Studie bestatigt werden. Mehr
Stress und eine angstlichere Personlichkeit fihrten zu mehr Angst zu den verschiedenen
Zeitpunkten. Anders als in friiheren Studien empfand die Halfte (51%) unserer Studien-
patienten klinisch relevanten Stress. Dies geht mit dem in unserer Studie gemessenen
groReren Anteil empfundener Angst im Diagnostikverlauf einher. Es sollte zukunftig un-
tersucht werden, wie diese Patienten unterstitzt werden konnen. Die Selbstwirksamkeits-

erwartung hatte in unserer Studie nur einen geringen Einfluss auf das Angstempfinden.

Weiterhin zeigte sich, dass die Schmerzerwartung fur die Schritte der lokalen Betaubung
und der Probeentnahme am gro3ten und signifikant groRer als die tatsachliche Schmerz-
erfahrung waren (TO: 4,7/10 und 5,1/10 vs. T1: 4,5/10 und 5,0/10 vs. T2: 2,3/10 und
3,4/10). Auch korrelierten Erwartung und Erfahrung signifikant miteinander (TO und T2:
|R| = 0,50, p<0,001; T1 und T2: |R| = 0,58, p < 0,001). Eine Anpassung der Erwartungs-
haltung kénnte ein Ansatz sein, um Patienten vorab zu beruhigen sowie die tatséachliche

Schmerzerfahrung zu reduzieren.
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9. Anlagen

9.1 Additive Aufklarungsbdgen
Aufklarung Nr. 1: Der sachliche Aufklarungsbogen

y _ o Klinik und Poliklinik fiir
LJ( b universitats UROLOGIE
SITAT klintikumbonn © und Kinderurologie

Sehr geehrter Patient,

dieser Aufklarungsbogen dient der Vorbereitung des Aufklarungsgesprachs bzw. der
Prostatastanzbiopsie. Er ersetzt nicht die mindliche oder schriftliche Aufklarung, sondern soll
Ihnen als zuséatzliche Informationsquelle dienen. Bitte lesen Sie ihn vor dem Gespréch in der
urologischen Klinik aufmerksam durch.

Warum soll Gewebe entnommen werden?

Voruntersuchungen (Abtasten, PSA-Wert, multiparametrische Magnetresonanztomographie
(MRT) haben bei Ihnen den Verdacht auf das Vorliegen eines Prostatakrebs ergeben.

Vor allem die MRT hilft in vielen Fallen tumorverdachtige Herde der Prostata korrekt zu erkennen.
Hierbei definiert die PIRADS-Klassifikation (MRT-Bewertungsskala) die Wahrscheinlichkeit fir das
Vorhandensein von Prostatakrebs wie folgt: (1) héchst unwahrscheinlich, (2) unwahrscheinlich, (3)
nicht eindeutig, (4) wahrscheinlich und (5) sehr wahrscheinlich.

Eine Prostatastanzbiopsie ist nach nationalen und internationalen Richtlinien bei allen Lasionen =
PIRADS 3 durchzufiihren. Nach eigenen und internationalen Studien ist bei einer PIRADS 5
Bewertung in ca. 90 % der Falle, bei einer PIRADS 4 Bewertung in ca. 40-60% der Falle und bei
einer PIRADS 3 Bewertung in bis zu 20% der Falle mit einem Tumornachweis im Rahmen der
kombinierten systematischen Ultraschall-gesteuerten und gezielten MR-Fusionsbiopsie zu
rechnen.

Wie erfolgt die Untersuchung?

MRT-Daten: Im Vorfeld des Eingriffs werden die Untersuchungsbilder der MRT auf das
Ultraschallgerat Ubertragen. Die tumorverdéachtigen Areale werden durch einen fachkundigen
Radiologen und Urologen markiert.

Antibiotikum: Um das Risiko einer Infektion durch Bakterien des Harntrakts und/oder Darms zur
verringern, erhalten Sie vor dem Eingriff ein Antibiotikum Uber eine Vene am Arm.

Lage & Betdubung: Vor Beginn der Probeentnahme wird Ihnen in Linksseitenlage eine ortliche
Betaubung verabreicht. Diese besteht aus zwei Teilen: Erst wird ein steriles, lokalbetaubendes und
desinfizierendes Gleitgel in den Enddarm gegeben, anschlieRend wird Ultraschall-gesteuert ein
Betdaubungsmittel fur die regionale Nervenblockade gespritzt.

Stanzbiopsie: Wahrend der Biopsie erfolgt die Fusion der Bilddaten aus dem Live-Ultraschallbild
und den zuvor erhobenen MRT-Bilddaten. Dies ermdglicht eine gezielte Gewebeentnahme aus
tumorverdachtigen Bereichen.

Zur Gewebeprobeentnahme sticht der Arzt eine diinne Hohlnadel (1,3mm Auf3endurchmesser)
Uber den Enddarm an verschiedenen Stellen in die Prostata (vergleiche hierzu Abbildung
Ultraschall-gesteuerte transrektale Prostatastanzbiopsie): Unter Ultraschallkontrolle entnimmt er
zunéchst zwolf Gewebeproben des AulRenbereichs der Prostataseitenlappen. Anschliel3end erfolgt
die zielgerichtete Gewebeprobeentnahme aus den in der MRT als tumorverdachtig bewerteten
Arealen. Pro MR-Zielstruktur erfolgen mindestens zwei ,gezielte” Biopsien.

Zeit: Das Ausstanzen der 20 mm langen Gewebezylinder benétigt wenig Zeit, in der Regel sind es
ca. 10 Minuten.



102

Prostata

Enddarm Ultraschallgerat

Abbildung: Ultraschall-gesteuerte transrektale Prostatastanzbiopsie

Nach der Untersuchung

Verhalten in der Ambulanz: Nach der Biopsie bitten wie Sie flr ca. 30 Minuten in unserer
urologischen Ambulanz zu verbleiben. Wir bitten Sie zudem um Abgabe einer Urinprobe zur
besseren Beurteilung etwaiger Nachblutungen. Bei Problemen/Beschwerden sprechen Sie uns
(Pflegepersonal/arztliches Personal) jederzeit an.

Ergebnis: Die Proben aus der Prostata werden von einem Pathologen feingeweblich beurteilt.
Diese Auswertung kann bis zu 10 Tage dauern. Das Ergebnis und das weitere Vorgehen wird mit
Ihnen durch den behandelnden Urologen oder in einem gesonderten Besprechungstermin in der
Urologie des Universitatsklinikums Bonn besprochen.

Komplikationen: Die Prostatabiopsie ist ein risikoarmes Routineverfahren. In den meisten Féllen
verlauft der Eingriff ohne ernsthafte Stdrungen. Schwerwiegende Nebenwirkungen wie Fieber oder
Entziindungen sind in unter 1 % der Falle zu erwarten. Bei ca. 15 % der Patienten zeigt sich langer
als 24h Blut im Urin.

Verhalten zu Hause: Bitte verzichten Sie in den ersten Tagen nach dem Eingriff auf
Geschlechtsverkehr, Fahrradfahren und gesteigerte korperliche Aktivitat. Suchen Sie bei
Beschwerden (anhaltende Blutung aus der Harnréhre oder Darm, Schmerzen, Schuttelfrost und
Fieber sowie bei Unfahigkeit, die Harnblase zu entleeren trotz Harndrangs) umgehend arztliche
Hilfe auf, auch wenn diese Beschwerden erst einige Tage nach dem Eingriff auftreten!

Weiteres Vorgehen

Sie werden in den néchsten 50 Tagen zuséatzlich zu dieser Information durch eine/n in der
urologischen Abteilung des UKB tatigen Arzt/Arztin (ber alle Ablaufe wahrend der
Gewebeentnahme aus der Prostata personlich aufgeklart. Im Rahmen des Gesprachs wird auf alle
Ihre Fragen ausfuhrlich eingegangen.

Der Ansprechpartner fir diese Studie in der Urologie ist Dr.med. Philipp Krausewitz.

Sie kdnnen mich gerne bei Unklarheiten zu diesem Informationsblatt oder zu einzelnen Aspekten
dieser Studie kontaktieren:

Klinik und Poliklinik far Urologie und Kinderurologie
Universitatsklinikum Bonn

Venusberg Campus 1, Geb&ude 22

53127 Bonn

Telefon: 0228-287-14184

Email: philipp.krausewitz@ukbonn.de

Vielen Dank fir lhre Studienteilnahme!
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Aufklarung Nr. 2: Der emotionszentrierte Aufklarungsbogen

._:_,.-j‘:{— ) o Klinik und Poliklinik fiir
L LI< b universitats UROLOGIE
ERSITAT klinikumbonn © und Kinderurologie

Sehr geehrter Patient,

dieser Aufklarungsbogen dient der Vorbereitung des Aufklarungsgesprachs bzw. der
Prostatastanzbiopsie. Er ersetzt nicht die mindliche oder schriftliche Aufkldrung, sondern soll
Ihnen als zuséatzliche Informationsquelle dienen. Bitte lesen Sie ihn vor dem Gesprach in der
urologischen Klinik aufmerksam durch.

Warum soll Gewebe entnommen werden?

Voruntersuchungen wie das Abtasten der Prostata, ein Laborwert (prostataspezifisches Antigen)
oder eine multiparametrische Magnetresonanztomographie (MRT) haben ergeben, dass bei Ihnen
Gewebe aus der Prostata entnommen werden sollte. Dies ist notwendig, um die
Verdachtsdiagnose Prostatakrebs zu sichern oder auszuschlieBen sowie gegebenenfalls das
weitere therapeutische Vorgehen zu planen.

Wie erfolgt die Untersuchung?

Die Untersuchungsbilder der MRT-Untersuchung werden auf das Ultraschallgerét Gbertragen, so
dass wahrend der Untersuchung die auffélligen Prostatabereiche mittels Ultraschallgerat
aufgesucht und aus ihnen zielgerichtet Gewebe entnommen werden kann.

Vor Beginn der Probeentnahme legen Sie sich auf Ihre linke Seite und der Ort der
Gewebeentnahme wird betaubt, so dass die Prostata und das umgebende Gewebe unempfindlich
sind. Zur Vorbereitung der Betdubung wird ein steriles, lokal betdubendes und desinfizierendes
Gleitgel in den Enddarm gegeben, was den gesamten Bereich deutlich unempfindlicher macht.
AnschlielBend wird mit einer Ultraschallsonde und einer diinnen Nadel Betdubungsmittel in das
Gewebe eingebracht, um die Nerven voriibergehend zu blockieren.

Durch die Punktion der Prostata konnten Bakterien aus dem Darmbereich oder dem Harntrakt in
das umgebende Gewebe gelangen. Um die Mdglichkeit einer Infektion durch diese Bakterien zu
minimieren, bekommen Sie vor dem Eingriff ein sehr wirkungsvolles antibakterielles Medikament
(Antibiotikum) Uber eine Vene am Arm.

Nach dieser sorgféltigen Vorbereitung, fuhrt der behandelnde Urologe eine Ultraschallsonde
zusammen mit einer sehr diinnen Hohlnadel vorsichtig in den Enddarm ein und entnimmt unter
sorgfaltiger Sichtkontrolle durch die gleichzeitig vom Ultraschallgerat tbertragenen Bilder zwolf
Gewebeproben aus dem AulRenbereich der Prostataseitenlappen. Anschliel3end wird Gewebe aus
den in der Magnetresonanztomographie auffélligen Prostatabereichen entnommen, pro Bereich
mindestens zwei Proben. Insgesamt bendtigt die Gewebeentnahme nur etwa 10 Minuten.
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Blase Prostata Hohlnadel Enddarm Hodensack Ultraschallsonde

Abbildung: Ultraschall-gesteuerte Gewebeentnahme aus der Prostata

Nach der Untersuchung

Nach der Biopsie bitten wir Sie fir etwa 30 Minuten in unserer urologischen Ambulanz zu
verbleiben. Da es in einigen Féllen nach der Gewebeentnahme zu einer Nachblutung kommen
kann, bitten wir Sie zur besseren Einschatzung dieser Méglichkeit um Abgabe einer Urinprobe. Bei
Fragen oder Problemen kénnen Sie die Arzte und Pflegekrafte des Behandlungsteams jederzeit
gerne ansprechen.

Die Proben aus der Prostata werden von einem Pathologen, das heil3t einem Facharzt fur die
Gewebebeurteilung, unter dem Mikroskop genauer betrachtet und hinsichtlich auffalliger
Gewebeveranderungen beurteilt. Diese Auswertung kann bis zu 10 Tage dauern. Das Ergebnis
dieser Beurteilung und das weitere Vorgehen wird im Rahmen eines gesonderten
Besprechungstermins in der Urologie des Universitatsklinikums Bonn gemeinsam besprochen.
Die Prostatabiopsie ist ein Routineverfahren mit nur &uf3erst wenig Nebenwirkungen. Eine geringe
Rotfarbung des Urins durch Blutbeimischung, die langer als einen Tag anhalten kann, zeigt sich
bei etwa 15 von 100 Patienten. In weniger als einem von 100 Fallen treten als unerwinschte
Begleiterscheinungen Fieber oder Entziindungen auf. Langerfristige Einschrankungen der
Sexualitat durch Erektionsstérungen treten lblicherweise nicht auf. In Folge des Eingriffs kdnnen
in Einzelfallen auch bis zu einigen Tagen nach dem Eingriff das Wasserlassen erschwert sein,
Missempfindungen im Bereich des Darms oder Unterleibs auftreten oder es kann zu Blutaustritt
aus der Harnréhre kommen. Im Falle des Auftretens dieser Beschwerden, kdnnen und sollten Sie
zeitnah Kontakt mit dem behandelnden Urologen oder, wenn dies nicht méglich ist, mit einem
anderen Arzt aufnehmen, damit beurteilt werden kann, ob eine sachgerechte medizinische
Behandlung eingeleitet werden muss. Bitte verzichten Sie in den ersten Tagen nach dem Eingriff
auf Geschlechtsverkehr, Fahrradfahren und gesteigerte korperliche Aktivitat.

Subjektives Befinden bei medizinischen Eingriffen

Bei den meisten Mannern ist es so, dass der Gedanke an einen medizinischen Eingriff wie die
Gewebeentnahme aus der Prostata unangenehme Geflihle bzw. Stress verursacht. Meist
resultieren diese Gefuihle daraus, dass man sich bei einem medizinischen Eingriff ausgeliefert und
hilflos fuhlt und Sorge vor Begleiterscheinungen oder Nachwirkungen hat. Das kdnnen Sorgen vor
Einschrankungen im Bereich der Sexualitat sein oder vor Schmerzen. Aus vielen Untersuchungen

2
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ist bekannt, dass das Ansprechen entsprechender Sorgen den Stress deutlich reduziert. Wir
mochten Sie ermutigen, Uber diese Sorgen mit Ihren Angehdrigen oder dem medizinischen Team
zu sprechen.

Entspannung ist ein bewahrtes Mittel gegen unangenehme Gefiihle im Vorfeld, wahrend oder nach
der Untersuchung. Besinnen Sie sich auf die Strategien, die Ihnen auch sonst gegen Stress helfen.
Im Vorfeld der Untersuchung kénnen beispielsweise korperliche Aktivitat, Entspannungsibungen
wie autogenes Training, Musik héren oder Spazierengehen oder auch das Aufschreiben der
unangenehmen Gedanken und Geflihle zu einer deutlichen Entlastung fiihren. Wahrend der
Untersuchung kann beispielsweise das intensive Vergegenwartigen eines mit positiven Geflihlen
verbundenen Erinnerungsbildes (z.B. eine Urlaubserinnerung), sehr zur Entspannung beitragen.
Auch die vertiefte ruhige Bauchatmung (Zwerchfellatmung) hat in Studien stresslindernde Wirkung
gezeigt. Aus vielen Untersuchungen ist bekannt, dass solche Strategien zu mehr Kontrolle beim
Patienten fihren und dass dies zu Entspannung und Wohlbefinden entscheidend beitragt.

Weiteres Vorgehen

Sie werden in den néchsten 50 Tagen zusatzlich zu dieser Information durch eine/n in der
urologischen Abteilung des UKB tatigen Arzt/Arztin tber alle Ablaufe wahrend der
Gewebeentnahme aus der Prostata personlich aufgeklart. Im Rahmen des Gesprachs wird auf alle
Ihre Fragen ausfiihrlich eingegangen.

Der Ansprechpartner fur diese Studie in der Urologie ist Dr.med. Philipp Krausewitz.

Sie konnen mich gerne bei Unklarheiten zu diesem Informationsblatt oder zu einzelnen Aspekten
dieser Studie kontaktieren:

Klinik und Poliklinik fir Urologie und Kinderurologie
Universitatsklinikum Bonn

Venusberg Campus 1, Gebéude 22

53127 Bonn

Telefon: 0228-287-14184

Email: philipp.krausewitz@ukbonn.de

Vielen Dank fir lhre Studienteilnahme!
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9.2 Verwendete Fragebdgen

Fragebogen Nr. 1: Fragebogen zum Nutzen der Zusatzinformation (TO)

" _ o Klinik und Poliklinik fiir
l.J b universitats UROLOGIE
UNIVERSITAT <

klinikumbonn ‘ und Kinderurologie

Sehr geehrter Patient,

dieser Fragebogen dient der Bewertung der Zusatzinformation zur Prostatastanzbi-
opsie, welche Sie zu Beginn der Studie erhalten haben.

Bitte bewerten Sie die nachfolgenden Aussagen auf einer Skala von O=trifft nicht zu bis
10= trifft vollig zu.

1. Der Aufklarungsbogen ist verstandlich.

| | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

2. Der Aufklarungsbogen gibt mir relevante Informationen.

| | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

3. Der Aufklarungsbogen enthalt eine angemessene Menge an Informationen.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

4. Der Aufklarungsbogen ist einfiihlsam formuliert.

| | | | | | | | | | | |
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

5. Der Aufklarungsbogen wird voraussichtlich einen Einfluss darauf haben, wie ich mit
der Biopsie in der Zeit davor psychisch umgehe.

| | | | | | | | | | | |
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft véllig zu

6. Der Aufklarungsbogen wird voraussichtlich meinen Stress in der Zeit vor der Biopsie
reduzieren.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu
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7. Der Aufklarungsbogen wird voraussichtlich meine Angst in der Zeit vor der Biopsie
reduzieren.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

8. Der Aufklarungsbogen wird voraussichtlich einen Einfluss auf mein Erleben wah-
rend der Biopsie haben.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

9. Der Aufklarungsbogen wird voraussichtlich meinen Stress im Rahmen der Biopsie
reduzieren.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

10. Der Aufklarungsbogen wird sich voraussichtlich positiv auf meine Schmerzen wéah-
rend der Biopsie auswirken.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

11. Der Aufklarungsbogen wird sich voraussichtlich positiv auf meine Angste wahrend
der Biopsie auswirken.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

12. Der Aufklarungsbogen wird sich voraussichtlich positiv auf meine Geflihle wahrend
der Stanzbiopsie auswirken.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

13. Der Aufklarungsbogen ist hilfreich.

| | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

14. Den Aufklarungsbogen wiirde ich einem guten Freund vor einer Biopsie empfeh-
len.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu
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Fragebogen Nr. 2: Fragebogen zu erwarteten Schmerzen (TO und T1)

u . L Klinik und Poliklinik fiir
LJ(b universitats UROLOGIE
ERSITAT

UNIVER klinikumbonn und Kinderurologie

Sehr geehrter Patient,

dieser Fragebogen dient der Erfassung lhrer Erwartung vor der MR-Fusionsbiopsie. Bitte mar-
kieren Sie bei den nachfolgenden Fragen zu verschiedenen Untersuchungsschritten bei der Pros-
tatabiopsie die von Ihnen erwartete Schmerzintensitat mit einem Kreuz (X).

Hierbei entspricht 0 = keinem Schmerz und 10 = starkstem vorstellbaren Schmerz.

Abtasten der Prostata vor der Biopsie.

| | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Reinigung/Austupfen des Enddarms mit jodhaltiger L6sung vor der Biopsie.

| | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Einfihren des Ultraschallkopfes in den Enddarm.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Einspritzen des lokalen Betaubungsmittels an die Nerven der Prostata.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Fusion der Bilddaten aus Ultraschall und MRT unter Belassung des Ultraschallkopfes
im Enddarm fur ca. 5 Minuten.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Probeentnahme mittels Stanzbiopsie.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Wie bewerten Sie folgende Aussage:

Die Anzahl an Probeentnahmen hat starken Einfluss auf die Schmerzen wahrend der
Stanzbiopsie?

| | | | | |

trifft vollig zu trifft zu teils/teils trifft nicht zu trifft gar nicht zu
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Fragebogen Nr. 3: Brief Pain Inventory

' . . Klinik und Poliklinik fiir
‘ LI b universitats UROLOGIE
UNIVERSITAT <

klinikumbonn und Kinderurologie

Schmerzfragebogen (Brief Pain Inventory)

1. Kreisen Sie die Zahl ein, die lhre starksten Schmerzen in den letzten 2 Stunden be-

schreibt:
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

2. Kreisen Sie die Zahl ein, die lhre geringsten Schmerzen in den letzten 2 Stunden

beschreibt:
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

3. Kreisen Sie die Zahl ein, die Ihre durchschnittlichen Schmerzen in den letzten 2 Stun-

den beschreibt:
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

4. Kreisen Sie die Zahl ein, die aussagt, welche Schmerzen Sie in diesem Moment ha-
ben:
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

5. Welche Behandlungen oder Medikamente erhalten Sie gegen lhre Schmerzen?

Permission to use the German Version was granted by Prof. Radbruch, Universitatsklinikum Bonn, on 16 of June
2020.
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Fragebogen Nr. 4: State Trait Anxiety Inventory - State (STAI-S)

Vlj‘ . o Klinik und Poliklinik fiir
LJ(b universitats UROLOGIE

RSI klinikumbonn und Kinderurologie

HHVERS
/R

STATE-TRAIT-ANGSTINVENTAR (STAI-S)

In dem 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 jetzt, d.h. in diesem Moment
fuhlen. Kreuzen Sie bitte bei jeder Feststellung die Zahl unter der von lhnen gewahlten
Antwort an.

Es gibt keine richtigen und falschen Antworten. Uberlegen Sie bitte nicht lange und den-
ken Sie daran, diejenige Antwort auszuwahlen, die ihrem augenblicklichen Gefuhlszu-
stand am besten beschreibt.

Ube_rhaupt Ein wenig Ziemlich Sehr
nicht
1. Ich bin ruhig 1 2 3 4
2. Ich fhle mich geborgen 1 2 3 4
3. lIch fuhle mich ange- 1 5 3 4
spannt
4. Ich bin bekimmert 1 2 3 4
5. Ich bin geldst 1 2 3 4
6. Ich bin aufgeregt 1 2 3 4
7. Ich bin besorgt, dass
etwas schiefgehen 1 2 3 4
konnte
8. Ich fuhle mich ausge- 1 2 3 4
ruht
9. Ich bin beunruhigt 1 2 3 4
10.Ich fuhle mich wohl 1 2 3 4
11.Ich fihle mich selbstsi- 1 2 3 4
cher
12.1ch bin nervos 1 2 3 4
13.Ich bin zappelig 1 2 3 4
14.Ich bin verkrampft 1 2 3 4
15.Ich bin entspannt 1 2 3 4
16.1ch bin zufrieden 1 2 3 4
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17.1ch bin besorgt 1 2 3 4
Uberhaupt Ein wenig Ziemlich Sehr
nicht
18.Ich bin Uberreizt 1 2 3 4
19.1ch bin froh 1 2 3 4
20.Ich bin vergnugt 1 2 3 4
© Beltz Test GmBH, Gdéttingen Best. Nr. 04 053 03
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Fragebogen Nr. 5: State Trait Anxiety Inventory - Trait (STAI-T)

,’jl . o Klinik und Poliklinik fiir
LJ(b universitats UROLOGIE
VERSITAT

klinikumbonn und Kinderurologie

STATE-TRAIT-ANGSTINVENTAR (STAI-T)

In dem 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 im Allgemeinen fuhlen. Kreu-
zen Sie bitte bei jeder Feststellung die Zahl unter der von lhnen gewahlten Antwort an.
Es gibt keine richtigen und falschen Antworten. Uberlegen Sie bitte nicht lange und den-
ken Sie daran, diejenige Antwort auszuwahlen, die am besten beschreibt, wie Sie sich im
Allgemeinen fuhlen.

Fast nie Manchmal Oft Fast immer
1. Ich bin vergnugt 1 2 3 4
2. lIch werde schnell mide 1 2 3 4
3. Mirist zum Weinen zu- 1 5 3 4
mute
4. Ich glaube, mir geht es
schlechter als anderen 1 2 3 4
Leuten
5. Ich verpasse gunstige
Ggleggnhelten, weil ich 1 2 3 4
mich nicht schnell ge-
nug entscheiden kann
6. Ich fihle mich ausge- 1 ) 3 4
ruht
7. Ich bin ruhig und gelas- 1 5 3 4
sen
8. Ich glaube, dass mir
meine Schwierigkeiten 1 2 3 4
Uber den Kopf wachsen
9. Ich mache mir zu viele
Gedanken tber unwich- 1 2 3 4
tige Dinge
10.Ich bin gliicklich 1 2 3 4
Fast nie Manchmal Oft Fast immer
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11.1ch neige dazu, alles
schwer zu nehmen

12.Mir fehlt es an Selbst-
vertrauen

13.Ich fuhle mich geborgen 1

14.1ch mache mir Dinge
Uber mdgliches Missge- 1
schick

15.Ich fiihle mich niederge-
schlagen

16.Ich bin zufrieden. 1

17.Unwichtige Gedanken
gehen mir durch den
Kopf und bedricken
mich

18. Enttauschungen nehme
ich so schwer, dass ich
sie nicht vergessen
kann

19.1ch bin ausgeglichen 1

20.Ich werde nervés und
unruhig, wenn ich an
meine derzeitige Ange-
legenheiten denke

© Beltz Test GmBH, Gottingen Best. Nr. 04 053 04
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Fragebogen Nr. 6: The Perceived Stress Scale (PSS)

" . L Klinik und Poliklinik fiir
LJ(b universitats UROLOGIE

UNIVERSITAT klintkumbonn und Kinderurologie

Stress-Skala
(The Perceived Stress Scale)

1. Wie oft hatten Sie sich im letzten Monat dariiber aufgeregt, dass etwas vollig Unerwar-
tetes eingetreten ist?

Nie Selten Manchmal Haufig Sehr oft

2. Wie oft hatten Sie im letzten Monat das Gefuhl, wichtige Dinge in Ihrem Leben nicht
beeinflussen zu kénnen?

Nie Selten Manchmal Haufig Sehr oft

3. Wie oft hatten Sie sich im letzten Monat nervés und ,gestresst gefuhlt?

Nie Selten Manchmal Haufig Sehr oft

4. Wie oft hatten Sie sich im letzten Monat sicher im Umgang mit persénlichen Aufgaben
und Problemen gefuhlt?

Nie Selten Manchmal Haufig Sehr oft

5. Wie oft hatten Sie im letzten Monat das Geftihl, dass sich die Dinge nach lhren Vorstel-
lungen entwickeln?

Nie Selten Manchmal Haufig Sehr oft
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6. Wie oft hatten Sie im letzten Monat das Geflhl, mit all den anstehenden Aufgaben und
Problemen nicht richtig umgehen zu kénnen?

| | | | | |

Nie Selten Manchmal Haufig Sehr oft

7. Wie oft hatten Sie im letzten Monat das Gefiihl, mit Arger in lhrem Leben klar zu kom-
men?

Nie Selten Manchmal Haufig Sehr oft

8. Wie oft hatten Sie im letzten Monat das Geflhl, alles im Griff zu haben?

Nie Selten Manchmal Haufig Sehr oft

9. Wie oft hatten Sie sich im letzten Monat dartiber geargert, wichtige Dinge nicht beein-
flussen zu konnen?

Nie Selten Manchmal Haufig Sehr oft

10. Wie oft hatten Sie im letzten Monat das Gefuhl, dass sich die Probleme so aufgestaut
haben, dass Sie diese nicht mehr bewaltigen kbnnen?

Nie Selten Manchmal Haufig Sehr oft

Permission to use the German Version of The Perceived Stress Scale was granted by Creative Commons; Lizenz
BY-NC 3.0, on 11t of May 2020.
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Fragebogen Nr. 7: The General Self-Efficacy Scale (GSES)

u . L Klinik und Poliklinik fiir
| LJ(b universitats UROLOGIE
RSITAT

UNIVERSIT klintkumbonn und Kinderurologie

)

Skala zur Allgemeinen Selbstwirksamkeitserwartung
(The General Self-Efficacy Scale)

1. Wenn sich Widerstande auftun, finde ich Mittel und Wege, mich durchzusetzen.

Stimmt nicht Stimmt kaum Stimmt eher Stimmt genau

2. Die L6sung schwieriger Probleme gelingt mir immer, wenn ich mich darum
bemihe.

Stimmt nicht Stimmt kaum Stimmt eher Stimmt genau

3. Es bereitet mir keine Schwierigkeiten, meine Absichten und Ziele zu verwirklichen.

Stimmt nicht Stimmt kaum Stimmt eher Stimmt genau

4. In unerwarteten Situationen weif3 ich immer, wie ich mich verhalten soll.

Stimmt nicht Stimmt kaum Stimmt eher Stimmt genau

5. Auch bei Gberraschenden Ereignissen glaube ich, dass ich gut mit ihnen
zurechtkommen kann.

Stimmt nicht Stimmt kaum Stimmt eher Stimmt genau
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6. Schwierigkeiten sehe ich gelassen entgegen, weil ich meinen Fahigkeiten immer
vertrauen kann.

Stimmt nicht Stimmt kaum Stimmt eher Stimmt genau

7. Was auch immer passiert, ich werde schon klarkommen.

Stimmt nicht Stimmt kaum Stimmt eher Stimmt genau

8. Fur jedes Problem kann ich eine Lésung finden.

Stimmt nicht Stimmt kaum Stimmt eher Stimmt genau

9. Wenn eine neue Sache auf mich zukommt, weil3 ich, wie ich damit umgehen kann.

Stimmt nicht Stimmt kaum Stimmt eher Stimmt genau

10. Wenn ein Problem auftaucht, kann ich es aus eigener Kraft meistern.

Stimmt nicht Stimmt kaum Stimmt eher Stimmt genau

Permission to use the German Version of The General Self-Efficacy Scale was granted by Prof. Dr. Schwarzer,
Freie Universitat Berlin, on 15" of May 2020.
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Fragebogen Nr. 8: Fragebogen zum Nutzen der Zusatzinformation (T1)

u . o Klinik und Poliklinik fiir
LJ b universitats UROLOGIE
UNIVERSITAT <

klintkumbonn und Kinderurologie

Sehr geehrter Patient,

dieser Fragebogen dient der Bewertung der Zusatzinformation zur Prostatastanzbi-
opsie, welche Sie zu Beginn der Studie erhalten haben.

Bitte bewerten Sie die nachfolgenden Aussagen auf einer Skala von O=trifft nicht zu bis
10= trifft vollig zu.

1. Der Aufklarungsbogen hat einen Einfluss darauf gehabt, wie ich mit der Biopsie in
der Zeit davor psychisch umgegangen bin.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

2. Der Aufklarungsbogen hat meinen Stress in der Zeit vor der Biopsie reduziert.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

3. Der Aufklarungsbogen hat meine Angst in der Zeit vor der Biopsie reduziert.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

4. Der Aufklarungsbogen wird voraussichtlich einen Einfluss auf mein Erleben wah-
rend der Biopsie haben.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

5. Der Aufklarungsbogen wird voraussichtlich meinen erlebten Stress im Rahmen der
Biopsie reduzieren.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft véllig zu
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6. Der Aufklarungsbogen wird sich voraussichtlich positiv auf meine Schmerzen wah-
rend der Biopsie auswirken.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

7. Der Aufklarungsbogen wird sich voraussichtlich positiv auf meine Angste wahrend
der Biopsie auswirken.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

8. Der Aufklarungsbogen wird sich voraussichtlich positiv auf meine Gefuihle wahrend
der Stanzbiopsie auswirken.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

9. Der Aufklarungsbogen ist hilfreich.

| | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

10. Den Aufklarungsbogen wirde ich einem guten Freund vor einer Biopsie empfeh-
len.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu
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Fragebogen Nr. 9: Fragebogen zum Nutzen der Zusatzinformation (T2)

u . o Klinik und Poliklinik fiir
LJ b universitats UROLOGIE
UNIVERSITAT <

klintkumbonn und Kinderurologie

Sehr geehrter Patient,

dieser Fragebogen dient der Bewertung der Zusatzinformation zur Prostatastanzbi-
opsie, welche Sie zu Beqginn der Studie erhalten haben. Bitte bewerten Sie die nach-
folgenden Aussagen auf einer Skala von O=trifft nicht zu bis 10= trifft véllig zu.

1. Der Aufklarungsbogen hat einen Einfluss auf mein Erleben wéhrend der Biopsie
gehabt.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

2. Der Aufklarungsbogen hat einen Einfluss darauf gehabt, wie ich mit der Biopsie
psychisch umgegangen bin.

| | | | | | | | | | | |
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

3. Der Aufklarungsbogen hat meinen erlebten Stress im Rahmen der Biopsie reduziert.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

4. Der Aufklarungsbogen hat sich positiv auf meine Schmerzen wahrend der Biopsie
ausgewirkt.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

5. Der Aufklarungsbogen hat sich positiv auf meine Angste wahrend der Biopsie aus-
gewirkt.

| | | | | | | | | | | |
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft véllig zu
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6. Der Aufklarungsbogen hat sich insgesamt positiv auf meine Geflihle wéahrend der
Stanzbiopsie ausgewirkt.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

7. Der Aufklarungsbogen ist hilfreich.

| | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu

8. Den Aufklarungsbogen wirde ich einem guten Freund vor einer Biopsie empfehlen.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Trifft nicht zu Trifft vollig zu
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11.2 Fragebogen Nr. 10: Fragebogen zu erlebten Schmerzen (T2)

' . o Klinik und Poliklinik fiir
‘ LI b universitats UROLOGIE
UNIVERSITAT <

klinikumbonn @ und Kinderurologie

Sehr geehrter Patient,

dieser Fragebogen dient der Erfassung lhrer erlebten Schmerzen wéhrend der MR-Fusions-
biopsie. Bitte markieren Sie bei den nachfolgenden Fragen zu verschiedenen Untersuchungs-
schritten bei der Prostatabiopsie die von Ihnen dabei erlebte Schmerzintensitat mit einem Kreuz
(X).

Hierbei entspricht 0 = keinem Schmerz und 10 = starkstem vorstellbaren Schmerz.

Abtasten der Prostata vor der Biopsie.

| | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Reinigung/Austupfen des Enddarms mit jodhaltiger L6ésung vor der Biopsie.

| | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Einfihren des Ultraschallkopfes in den Enddarm.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Einspritzen des lokalen Betaubungsmittels an die Nerven der Prostata.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Fusion der Bilddaten aus Ultraschall und MRT unter Belassung des Ultraschallkopfes
im Enddarm fir ca. 5 Minuten.

| | | | | | | | | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Probeentnahme mittels Stanzbiopsie.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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Wie bewerten Sie folgende Aussage:

Die Anzahl an Probeentnahmen hat starken Einfluss auf die Schmerzen wahrend der
Stanzbiopsie?

trifft vollig zu trifft zu teils/teils trifft nicht zu trifft gar nicht zu
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9.3 Ergebnisse
Korrelationen und Regressionen

Tab. 15: Interkorrelationen (hach Pearson) zwischen Schmerzen, erwarteten und erfah-

renen Schmerzen wahrend der Biopsie, Angst, Stress und Selbstwirksamkeitserwartung

*p < 0,05. ** p <0,01. ** p <0,001. |R| =,10 geringe, |R| = ,30 mittlere, |R| = ,50 grol3e Korrelation. TO
Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor der
Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. BPI Brief Pain Inventory, Nr. 3: ,Starkste Schmerzen in den
letzten 2 Stunden.” Erw. bzw. erf. Schmerzen erwartete bzw. erfahrene Schmerzen wéhrend der Biopsie
(Summenscore). STAI State Trait Anxiety Inventory, T Trait, S State. PSS The Perceived Stress Scale.
GSES The General Self-Efficacy Scale.

1 2 3 4 5 6 7 8 9
T2 BPI -
gghEn:\g}zen 2747 i
” Sohmerzen 70T 805 -
4 T2ET geover agger S0 -
5. STAI-T ,207 ,077 ,278* ,287** -
6. TO STAI-S ,158 ,043 ,207 ,034 ,595** -
7. T1 STAI-S ,245* ,135 ,355** 174 ,506***  526*** -
8. T2 STAI-S ,288%* ,036  ,378*** 416** 686*** ,562***  685*** -
9. PSS ,132 ,242% [ 315*  222*  696***  AQ7***  280%*  AQ3*** -
10. GSES -,104 -,087 -,195 -,119 -,321**  -180 -,262*

,351*** ,323**
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Tab. 16: Regressionsanalyse des Einflusses von Trait-Angst, Stress und Selbstwirksam-
keitserwartung auf die State-Angst

*p < 0,05. ** p < 0,01. ** p < 0,001. B Standardisierte Beta-Werte. F F-Anderung. Korr. R? Korrigiertes R-
Quadrat. |R?| =,02 geringe, |R?| = ,13 mittlere, |R?| = ,26 hohe Varianzaufklarung. TO Zeitpunkt am Tag der
MpPMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie. T2 Zeitpunkt
direkt nach der Biopsie. STAI State Trait Anxiety Inventory, T Trait. PSS The Perceived Stress Scale. GSES
The General Self-Efficacy Scale.

TO STAI: State-Angst T1 STAI: State-Angst T2 STAI: State-Angst
Korr. Korr. Korr.
B F R2 B F R2 B F RZ
STAI:
Trait- ,595%*  49,912%* 347  ,506***  28,219** 247  ,686** 71,917** 464
Angst
PSS A7 31,525%* 239 ,289** 7,678** ,073  ,403**  15,863*** 152
GSES -,321**  10,821** ,094 -,180 2,833 ,021 -,262* 6,179* ,057

Tab. 17: Regressionsanalyse des Einflusses von Trait-Angst, Stress und Selbstwirksam-
keitserwartung auf die erwarteten und erfahrenen Schmerzen wahrend der Biopsie, sowie
des Einflusses von erwarteten Schmerzen auf die erfahrenen Schmerzen wahrend der
Biopsie.

*p < 0,05. ** p < 0,01. ** p < 0,001. B Standardisierte Beta-Werte. F F-Anderung. Korr. R? Korrigiertes R-
Quadrat. |R?| = ,02 geringe, |[R?| =,13 mittlere, |R?| = ,26 hohe Varianzaufklarung. TO Zeitpunkt am Tag der
MpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie. T2 Zeitpunkt
direkt nach der Biopsie. Erw. bzw. erf. Schm. Erwartete bzw. erfahrene Schmerzen wahrend der Biopsie
(Summenscore). STAI State Trait Anxiety Inventory, T Trait. PSS The Perceived Stress Scale. GSES The
General Self-Efficacy Scale.

TO Erwartete Schmerzen T1 Erwartete Schmerzen T2 Erfahrene Schmerzen
Korr. Korr. Korr.
B F Rz B F RZ B F RZ

STAI-T ,077 ,490 -,006 ,278* ,597* ,065 ,287** 7,248** ,071

PSS ,242* 5,342* ,048 ,315** 8,822** ,0822 ,222% 4,234* ,037

GSES -,087 ,661 -,004 -,195 3,272 ,026 -,119 1,200 ,014

T0 Erw. ; ; ; 605% 4204 357  AQ8%* 24,7100+ 238

Schm.

T1 Erw.

Schm. - - - - - - ,580***  41,103*** ,328
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Ergebnisse des Brief Pain Inventory

Tab. 18: Post Hoc Tests: Starkste Schmerzen in den letzten 2 Stunden (TO, T1, T2)

TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor
der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie.

Post Hoc Comparisons - Aufklarung = Zeit

Comparison

Aufklarung Zeit Aufklarung Zeit Difference SE i df Pbonferroni
sachlich TO - sachlich T1 0.5965 0.391 1.524 181 1.000
sachlich TO - sachlich T2 -1.1711 0.393 -2979 180 0.049
sachlich TO - empathisch TO -0.2693 0426 -0.633 254 1.000
sachlich T0O - empathisch T1 0.5173 0.440 1176 255 1.000
sachlich T0O - empathisch T2 -1.6584 0445 -3.724 256 0.004
sachlich T1 - sachlich T2 -1.7676 0397 -4452 173 <.001
sachlich T1 - empathisch T1 -0.0792 0.446 -0177 256 1.000
sachlich T1 - empathisch T2 -2.2549 0452 -4992 257 <.001
sachlich T2 - empathisch T2 -0.4873 0454 -1.073 257 1.000
empathisch TO - sachlich T 0.8657 0.432 2.003 255 0.694
empathisch TO - sachlich T2 -0.9018 0435 -2.075 255 0.585
empathisch TO0 - empathisch T1 0.7866  0.400 1.967 187 0.761
empathisch TO0 - empathisch T2 -1.3891 0.407 -3.413 192 0.012
empathisch T1 - sachlich T2 -1.6884 0.449 -3.762 256 0.003

empathisch T1 - empathisch T2 -21757 0413 -5.267 172 <.001
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Ergebnisse des State and Trait Anxiety Inventory

Tab. 19: STAI-S (TO, T1, T2): Mittelwertvergleiche der Patienten mit und ohne zuvorige
Stanzbiopsie

TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor
der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. STAI State Trait Anxiety Inventory, S State.

Standard-

Standard- fehler des

Zuyorige Stanzhiopsien [ Mittelwert abweichung Mittelwertes
TO: State-Angst jia a0 40,00 10,716 1,956
Summenscore 20-30P nein 71 38,42 9,563 1135
T1: State-Angst jia 24 46,92 11,662 2,380
Summenscore 20-80F nein 66 42,52 3.919 1,098
T2: State-Angst jia ) 36,67 8,704 1,899
summenscore 20-80F o 67 37,72 10,849 1,325

Tab. 20: STAI-S (TO, T1, T2): T-Test bei unabhangigen Stichproben

TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor
der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. STAI State Trait Anxiety Inventory, S State.

Levene-Test der

varianzgleichheit T-Testfir die Mittelwertgleichheit
95% Konfidenzintervall der
Standard- Differenz
Mittlere fehler der
F Signifikanz T df Sig. (2-seitig) Differenz Differenz Untere Obere
TO: State-Angst Warianzen sind gleich JB12 436 il a9 ABT 1,577 2159 -2,708 5,861
Summenscors 20-80P g 42 nzen sind nicht 697 49480 488 1577 2,262 -2,967 6,122
gleich
T1: State-Angst Warianzen sind gleich 2,272 135 1,902 88 081 4,402 235 -198 9,002
Summenscors 20-80P o noen sind nicht 1679 33202 102 4,402 2,621 -,830 9733
gleich
T2: State-Angst Warianzen sind gleich 738 393 - 441 86 ,B61 -1,145 2,548 -6,310 4,020
Summenscors 20-80P 4z ven sind nicht 494 41,255 624 1,145 2,316 5,821 3,531

gleich
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Tab. 21: Post Hoc Tests: STAI-S, Kovariate STAI-T (TO, T1, T2)

TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung. T1 Zeitpunkt direkt vor
der Biopsie. T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie. STAI State Trait Anxiety Inventory, T Trait, S State.

Post Hoc Comparisons - Aufklarung = Zeit

Comparison

Aufkldrung Zeit Aufkldrung Zeit Difference SE i di Pbonterroni
sachlich T0O - sachlich ™ -48584 133 -3.6485 168 0.005
sachlich TO - sachlich T2 26586 134 19812 168 0.738
sachlich TO - empathisch TO 1.5731 1.66 0.9451 204 1.000
sachlich T0 - empathisch T1 -3.3608 170 -1.9722 208 0.749
sachlich TO - empathisch T2 1.5462 1.70 09071 208 1.000
sachlich T1 - sachlich T2 7.5170 1.37 54953 164 <.001
sachlich T1 - empathisch T1 1.4975 1.74 0.8592 213 1.000
sachlich T1 - empathisch T2 6.4046 1.74 36736 213 0.005
sachlich T2 - empathisch T2 -1.1124 1.75 -06351 214 1.000
empathisch TO - sachlich T -6.4314 1.70 -3.7750 209 0.003
empathisch TO - sachlich T2 1.0856 1.71 06341 210 1.000
empathisch TO0 - empathisch T1 -4.9339 142 -3.4833 174 0.009
empathisch TO0 - empathisch T2 -0.0268 142 -0.0190 174 1.000
empathisch  T1 - sachlich T2 6.0195 1.75 3.4378 214 0.011

empathisch T1 - empathisch T2 4.9071 1.42 3.4448 163 0.011
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Ergebnisse der Schmerzfragebdgen zu erwarteten und erfahrenen Schmerzen

Tab. 22: Erwartete Schmerzen je nach Anzahl der Stanzzylinder (T0): Kreuztabelle Auf-

klarung*Einfluss der Stanzenanzahl

TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung.

Aufllarung
sachlich  empathisch Gesamt
TO Anzahl der Stanzen hat  nein 34 23 a7
starken Einfluss auf die :
Schmerzen ja 14 23 av
Gesamt 43 45 g4

Tab. 23: Erwartete Schmerzen je nach Anzahl der Stanzen (T0): Qui-Quadrat Tests Auf-

klarung*Einfluss der Stanzenanzahl

TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung.

Asympto-
tische Exalte Exalte
Signifikanz Signifikanz (2-  Signifikanz (1-
Wert df (zweiseitig) seitig) seitig)
Chi-Quadrat nach 4271% 1 039
Fearson
Kontinuitatskorrektur® 3,443 1 G4
Likelihood-Quotient 4,305 1 038
Exalkter Test nach Fisher 0¥ NIk |
Zusammenhang linear- 4 226 1 040
mit-linear
Anzahl der glltigen Falle 494

a. 0 Zellen (0,0%) haben eine erwartete Haufigkeit kKleiner 5. Die minimale erwartete Haufigkeit ist

18.11.

b, Wird nur fiir eine 2x2-Tabelle berechnet

Tab. 24: Erwartete Schmerzen je nach Anzahl der Stanzzylinder (TO): Effektstarke Auf-

klarung*Einfluss der Stanzenanzahl

TO Zeitpunkt am Tag der mpMRT-Untersuchung bzw. der mpMRT-Besprechung.

Maherungs-

weise
Wert Signifikanz
Maominal- bzal. Phi 213 039
Hominalmaft Cramer-V! 213 039
Anzahl der giltigen Falle 94
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Tab. 25: Erwartete Schmerzen je nach Anzahl der Stanzzylinder (T1): Kreuztabelle Auf-
klarung*Einfluss der Stanzenanzahl

T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie.

Aufklarung
sachlich  empathisch Gesamt
T1 Anzahl der Stanzen hat  nein 32 20 52
starken Einfluss auf die :
Schmerzen ja 12 23 35
Gesamt 44 43 ar

Tab. 26: Erwartete Schmerzen je nach Anzahl der Stanzzylinder (T1): Qui-Quadrat Tests
Aufklarung*Einfluss der Stanzenanzahl

T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie.

Asympto-
tische Exalde Exalde
Signifikanz Signifikanz (2-  Signifikanz (1-
Wert df (zweiseitig) seitia) seitia)
Chi-Quadrat nach 62167 1 013
Fearson
Kontinuititskorrektur® 5173 1 023
Likelihood-Quotient 6,299 1 012
Exalkter Test nach Fisher 017 01
Zusammenhang linear- 6,144 1 013
mit-linear
Anzahl der glltigen Falle a7

a. 0 Zellen (0,0%) haben eine erwartete Haufigkeit kKleiner 5. Die minimale erwartete Haufigkeit ist
17,30

b Wird nur flir eine 2x2-Tabelle berechnet

Tab. 27: Erwartete Schmerzen je nach Anzahl der Stanzzylinder (T1): Effektstarke Auf-
klarung*Einfluss der Stanzenanzahl

T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie.

Maherungs-
weise
Wert Signifikanz
Hominal- bzgl. Fhi 26T 013
Mominalmaf: Cramer-V 267 013

Anzahl der giltigen Falle ar
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Tab. 28: Erwartete Schmerzen (T1): Kreuztabelle zuvorige Stanzbiopsien*Einfluss der
Stanzenanzahl

T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie.

Zuvorige Stanzhiopsien

ja nein Gesamt
T1 Starker Einfluss der nein g 43 52
Anzahl an Probe-
entnahmen auf die ja 14 21 35
Schmerzen
Gesamt 23 G4 ar

Tab. 29: Erwartete Schmerzen (T1): Qui-Quadrat Tests zuvorige Stanzbiopsien*Einfluss
der Stanzenanzahl

T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie.

Asyrmpto-
tische Exaldte Exalkte
Signifikanz Signifikanz (2-  Signifikanz (1-
Wert df (Tweiseitig) sejtig) seijtig)
Chi-Quadrat nach 55359 1 0149
Fearson
Kontinuitatskorrektur® 4434 1 035
Likelihood-Quotient 5,471 1 014
Exalkter Test nach Fisher 026 018
Zusammenhang linear- 5,475 1 019
mit-linear
Anzahl der giltigen Falle ar

a. 0 Zellen (0,0%) haben eine erwartete Haufigkeit kieiner 5. Die minimale erwartete Haufigkeit ist
5,25,

b Wird nur fliir eine 2x2-Tabelle berechnet

Tab. 30: Erwartete Schmerzen (T1): Effektstarke zuvorige Stanzbiopsien*Einfluss der
Stanzenanzahl

T1 Zeitpunkt direkt vor der Biopsie.

Maherungs-
weise
Wert Signifikanz
ominal- bzgl. Phi -252 018
Hominaimaf Cramer-V 252 018

Anzahl der glltigen Falle a7
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Tab. 31: Erfahrene Schmerzen (T2): Kreuztabelle zuvorige Stanzbiopsien*Einfluss der
Stanzenanzahl

T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie.
Zuvarige Stanzbiopsien

ia nein Gesamt
T2 Starker Einfluss der nein 12 54 GE
Anzahl an Prohe-
entnahmen auf die ja 10 12 77
Schmerzen
Gesamt 22 GG a8

Tab. 32: Erfahrene Schmerzen (T2): Qui-Quadrat Tests zuvorige Stanzbiopsien*Einfluss
der Stanzenanzahl

T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie.

Asympto-
tische Exalte Exalkte
Signifikanz Signifikanz (2-  Signifikanz (1-
Wert df (Tweiseitig) seijtig) seijtig)
Chi-Quadrat nach f 5457 1 011
Fearson
Kontinuitatskorrektur® a172 1 023
Likelihood-Guotient 6,068 1 014
Exakter Test nach Fisher 021 014
Zusammenhang linear- 6,471 1 011
mit-linear
Anzahl der giltigen Falle 28

a. 0 Zellen (0,0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale erwartete Haufigkeit ist
5,60

b Wird nur flir eine 2x2-Tabelle berechnet

Tab. 33: Erfahrene Schmerzen (T2): Effektstarke zuvorige Stanzbiopsien*Einfluss der
Stanzenanzahl

T2 Zeitpunkt direkt nach der Biopsie.

Faherunogs-
weise
Wert Signifikanz
Mominal- bzgl. Fhi -273 011
Heminalmar: Cramer-V 273 011

Anzahl der glltigen Falle 28




133

9.4 Publikation

World Journal of Urology (2022) 40:2239-2244
https://doi.org/10.1007/500345-022-04083-3

ORIGINAL ARTICLE q

Check for
updates

Prospective analysis of pain expectancy and experience
during MR-fusion prostate biopsy: does reality match patients’
expectancy?

Philipp Krausewitz'>® - Helene Schmeller’ - Julian Luetkens? - Darius Dabir? - J6rg Ellinger' - Manuel Ritter' -
Rupert Conrad®#

Received: 24 April 2022 / Accepted: 21 June 2022 / Published online: 14 July 2022
© The Author(s) 2022

Abstract

Purpose Multiparametric magnetic resonance imaging fusion targeted prostate biopsy (MR-TB) has emerged to the biopsy
technique of choice for evaluation of patients with suspected prostate cancer (PCA). The study aimed to determine expected
and experienced pain during MR-TB depending on patients’ psychological state.

Methods We prospectively enrolled 108 men with suspicion of PCA who underwent MR-TB. All patients completed self-
reported validated questionnaires assessing pain, stress, self-efficacy, anxiety and study-specific questionnaires on expected
and experienced pain before, during and after MR-TB. Patient characteristics and survey scores were obtained.

Results Overall, pain levels during MR-TB were low (mean 2.8/10+ 2.5 Numerical Rating Scale, NRS). 10/86 (11.6%)
participants reported severe pain (>7/10 NRS). Pain correlated significantly with anxiety (r=0.42), stress (r=0.22) and
pain expectancy (r=0.58). High self-efficacy did not show increased pain resilience. Participants anticipated more pain than
experienced during each step of MR-TB with significant differences concerning local anesthesia and core sampling (both
p<0.001), among others. Expectancy and actual pain did not match regarding severity and impact of the total amount of
cores taken (p <0.05). Independent predictors of increased pain at biopsy were prostate volume > 50 ml (p=0.0179) and
expected pain during rectal manipulation (p <0.001).

Conclusion Pain during MR-TB can be positively influenced by reducing men’s anxiety, stress and pain expectancy. To
meet the needs of the audience, clinicians should address concrete pain levels of each procedural step and consider special
treatment for patients with prostate volume > 50 ml and men reporting on increased rectal sensitivity.

Keywords Pain expectancy - Pain - Prostate biopsy - Anxiety - Perceived stress - MRI

Introduction

Despite major advances in imaging techniques, in particular
multiparametric magnetic imaging (MRI), prostate biopsy
is still essential in the diagnosis of prostate cancer (PCA).
Guidelines recommend the combined approach of both, sys-
tematic biopsy (SB) and MRI-targeted biopsy (combined
MRI-fusion biopsy, MR-TB) [1]. Yet, fear and distress of
biopsy-related pain are frequent in men, thus delaying or
omitting necessary medical examinations [2, 3]. MR-TB
led to a higher total core number, which is mentioned as a
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reason for increased anxiety and discomfort [4, 5]. On the
other side, a MRI-only pathway has the potential to reduce
unnecessary biopsies and hence, reduce pain and anxiety in
men [6]. Bearing in mind that interventional risks of pros-
tate biopsy are low with serious adverse events occurring in
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approximately 1% of all cases, reported anxiety levels seem
disproportionately high [7, 8]. This might be explained by
the occurrence of multiple low-grade adverse events result-
ing in the dissemination of biased and inaccurate informa-
tion to patients [2]. Expectation of pain and anxiety are
interdependent and both predictive for pain-levels. Patients
who reported more anxiety and higher pain expectancy
experienced more pain during the procedure [5, 9, 10]. An
adequate preoperative medical consultation including educa-
tion and guidance of biopsy risks may reduce anxiety and
pain levels, health care contacts and distress regardless of
the occurrence of adverse events [11].

Preinterventional medical education mostly focusses on
adverse events like infectious and bleeding complications.
Men’s pain experience and psychological wellbeing dur-
ing the procedure is rarely discussed. To better understand
patients’ needs, we investigated expected and experienced
pain during different steps of MR-TB and simultaneously
determined self-efficacy, perceived stress and anxiety of men
to develop new strategies to increase patients’ resilience.

Design and methods
Design/ethical approval

The prospective, interventional study was approved by
the Ethics Committee at the Medical Faculty of the Rhei-
nische Friedrich-Wilhelms University, Bonn (No. 307/20)
and registered in the German Clinical Study Register
(DRKS00022361;2020). Study conduct was in accordance
with local regulations and laws, the ethical principles of the
Declaration of Helsinki, and the principles of good clinical
practice.

Participants

Men with suspected PCA, aged 45-85 years, awaiting
MR-TB were screened for eligibility from August 2020
to April 2021. Suspicion of localized PCA was based on
elevated Prostate-specific Antigen (PSA), abnormal digital
rectal examination (DRE) and/or abnormal findings on tran-
srectal ultrasound (US). Both, biopsy naive and previously
biopsied men were included. Patients with known psychi-
atric disease, abuse of medication or drugs and contrain-
dications for MRI were excluded. Out of 175 men attend-
ing, 146 participated after written informed consent was
obtained (83% response rate). Reasons for not participating
were lack of time and/or concentration, language barriers,
or being overwhelmed by the number of questions (n=29).
38 patients did not undergo MR-TB because of unsuspi-
cious MRI results, defined as Prostate Imaging Reporting
& Data System (PI-RADS) <2 [12] and/or patients decision

@ Springer

to perform PSA follow-up despite MRI result. 108 men were
included in analysis (Supplementary Fig. 1).

Counselling process

During the first visit for MRI acquisition (TO) participants
were provided with additional written instructions and infor-
mation concerning MR-TB for self-study and preparation
for the upcoming doctor’s appointment (Supplementary
Appendix 1). In between TO and T1 patients were addition-
ally informed in writing and orally about risks, benefits, side
effects and conduct of prostate biopsy in a 30-min doctor’s
consultation as part of the clinical routine. Informed consent
was obtained by or under supervision of two highly trained
urologists who performed the biopsy procedure later.

Prostate biopsy

Two experienced urologists (>500 MR-TB) performed
standardized 12-core SB and MRI-targeted biopsies of
suspicious lesions (PI-RADS > 3) in left lateral decubi-
tus under local anesthesia consisting of both, intra-rectal
lidocaine gel (11 ml) and nerve block (10 ml Mecain 1%,
10 mg/ml) injected at the dorsobasal prostatic capsule. All
patients received intravenous antibiotic prophylaxis and pov-
idone-iodine cleansing before the biopsy. MR-TB was per-
formed using a software-assisted fusion technique (KOELIS
Trinity®). No other analgesic or anxiolytic measures were
used before the procedure and no pictorial or audiological
distraction tactics were applied during the biopsy.

Validated questionnaires

Participants completed validated questionnaires at the day
of MRI acquisition (T0) directly before (T1) and after the
procedure (T2). The Brief Pain Inventory (BPI) [13], the
Perceived Stress Scale (PSS) [14], the General Self-Efficacy
Scale (GSES) [15], and the State-Trait Anxiety Inventory
(STAI) [15] were used to evaluate pain, distress, self-effi-
cacy, and anxiety, respectively (Supplementary Table 1).
Hereby, the BPI was adjusted to two hours in order to assess
the pain during MR-TB accurately.

In addition, two questionnaires were created by modifying
questions from other validated pain-related questionnaires
based on the widely used and validated 11-point numerical
rating scale (NRS; 0="no pain,” 10 =“most severe pain”)
to assess pain at different steps of the biopsy procedure [4,
16-18]. Questionnaires were adjusted to enable a detailed
investigation of pain experience (T2) and expectations (TO,
T1) at each step of MRT-TB: DRE, rectal cleansing, probe
insertion, application of the local anesthetic, placement and
movement of US probe during fusion of US/MRI data, core
sampling. Moreover, participants rated on a standardized,
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previously used 5-point scale whether the number of cores
will have or had a strong influence on their pain during
biopsy [9]. (Supplementary Appendix 2).

Statistical analyses

Data were analyzed with “IBM SPSS Statistics,” version
26. Differences were detected using the 7-test for independ-
ent samples (comparison of means, interval scaled) or chi-
square tests (comparison of frequencies, nominal scaled).
Cohen’s d as a measure of effect size was calculated when
significant differences between means were present. Cor-
relations between patient data were calculated according to
Pearson. To describe the amount of explained variance in
linear regression the corrected R? was used. Effect size, cor-
relations and regression analysis were interpreted according
to Cohen [19]. P values of <0.05 were considered statisti-
cally significant for all models.

Results

PCA was detected in 66.7% of men with on average
14.7 +2.6 biopsy cores taken. MRI target lesions were allo-
cated in the anterior or transitional zone of the prostate in

6
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4
1]
[
=
g3 ]
[
©
(7]
=
2
1
0
DRE Rectal cleansing Probe |nsemon
TO 2,78 3,13
aT1 244 2,85 3,37
nT2 24 2,35 2,85

44/108 (40.7%) patients. The detailed patients’ characteris-
tics are provided in the Supplementary Table 2.

Most participants scored in the lower range for pain at
T2 (2.8/10 NRS), whereas scores on expected pain during
biopsy (T0: 22.4/60; T1: 22.0/60) were in the middle range
(Supplementary Table 3). Hence, expected pain scores (TO,
T1) were higher than experienced pain scores (T2). Signifi-
cant differences were found for the application of local anes-
thesia (A 2.19 NRS), the US/MRI fusion (A 1.36 NRS), and
core sampling (A 1.61 NRS), all p<0.001. Similar differ-
ences were shown for the period TO/T2 (all p <0.001; Fig. 1,
Supplementary Table 4). Overall pain expectancy before the
biopsy at TO and T1 were comparable (BPI 22.4/60+12.7
(TO) and BPI 22.0/60 £ 9.9 (T1); Supplementary Table 3).
Patients reported low pain on average at all visits (TO, T1
and T2), with a moderate increase of 13% from baseline to
T2. Immediately after the biopsy, the proportion of men suf-
fering from severe pain increased from 4.1 to 11.6%. How-
ever, regarding the current pain level after the biopsy, only
4.7% of patients experienced severe pain (Supplementary
Fig. 2).

Most men expected severe pain (>7/10 on NRS) dur-
ing core sampling and application of local anesthesia (TO:
35.1%, T1: 25.0% and TO: 27.8%, T1: 23.0%, respectively).
After the biopsy, core sampling was accordingly rated the
most painful part of the biopsy (T2: 3.4/10 NRS), but other

* % %
S

* % %
‘

Fusion of US/MRI Core sampling

Local anesthesia

4,66 3,61 5,08
4,52 3,66 5,03
2,33 2,23 3,42

Mean values of pain expectancy (T0, T1) and pain experience (T2) of all patients on the NRS (0 to 10)
TO mT1 mT2

Fig. 1 Expected and experienced pain during individual steps of
MRI-fusion biopsy. TO: first study visit before medical consultation
on prostate biopsy during MRI acquisition. T1: second study visit

directly before prostate biopsy. T2: third study visit directly after
prostate biopsy. NRS numerical Rating Scale for pain
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after the procedure (T2) and simultaneously assessed self-
efficacy, perceived stress and anxiety to develop new strate-
gies to improve tolerance of MR-TB.

Contrary to their expectations, most men scored in the
lower range for pain (2.8/10 NRS) with only 11.6% stat-
ing severe pain. These results are in line with previous
series investigating transrectal and transperineal biopsy [4,
9, 18, 20]. As expected, application of local anesthesia in
the transrectal approach causes less pain (2.3/10 vs. 3.9/10
NRS) [18]. Moreover, the detected proportion of men suf-
fering from severe pain (11.6% during biopsy and 4.7% after
biopsy) appears markedly smaller compared to previous
series (16-29%) [4, 9, 17], which is best explained by the
two-folded anesthesia and short procedure time [21].

The study also elaborated previously mentioned signifi-
cant correlations between biopsy-related pain and predictors
like anxiety and stress [4, 9, 20]. Hence, in addition to pain
control, urologists’ obligation is to reduce anxiety and stress
during preinterventional counselling and MR-TB itself.

Another key finding of our analysis is that men expect
more pain than they do ultimately experience and both corre-
late significantly with each other (p <0.001). Expected pain
explained a medium to large proportion of the variance of
experienced pain. It is therefore important to create realistic
expectations of pain during informed consent.

Interestingly, medical consultation at T1 neither changed
overall nor specific pain expectancy in our cohort. It only
influenced the proportion of patients who expected severe
pain at certain steps of the biopsy. Nevertheless, adjustment
of expectations was insufficient regarding an appropri-
ate clarification of pain for each stage. In addition, falsely
favorable expectations were raised for rectal cleansing, local
anesthesia and DRE. In keeping with this finding, Wade
et al. showed that patients, who felt inadequately prepared
for prostate biopsy, experienced side effects as more prob-
lematic afterwards, felt more anxious and contacted medi-
cal professionals more often [11]. Hence, patients should
be informed evidence-based about pain levels of previous
patient cohorts to form realistic expectations and consecu-
tively improve their well-being during MR-TB.

We identified target groups who demand a special coun-
selling process. Pain experience and expectations during
different steps of rectal manipulation (DRE, rectal cleans-
ing and probe insertion) correlated strongly, indicating a
subgroup of men with increased rectal sensitivity, which
needs to be considered during preparation and conduct of
MR-TB, for example placement of additional lubrication
or anesthetic. Furthermore, patients with large prostates
(=50 ml) need to be informed to expect more pain to be
able to optimize pain treatment.

Our results corroborate prior prospective series showing
that in patients undergoing repeated biopsies the discrep-
ancy between pain expectations and experience decreases,

whereas the degree of actual pain or anxiety does not [4,
9]. Nevertheless, their pain expectancy still exceeded their
experience calling for a comprehensive preinterventional
education.

Although we confirmed previous findings showing no
correlation between the number of cores and pain severity,
about 40% of men feared a negative impact of an increased
amount of samples on pain [22, 23]. Hence, the number of
cores is another relevant topic to discuss during informed
consent, but is possibly not decisive for the pain experi-
ence. This finding significantly undermines the argument
of increased wellbeing by choosing the MRI-only pathway.

Our study is not without limitations. First, beside the
BPI, we used institutional modified questionnaires based
on the validated 11-point numerical rating scale for inter-
personal pain assessment [4, 16—18] during each step of
the biopsy, as no suitable validated questionnaires were
available. Second, we did not assess the willingness to
undergo prostate biopsy. Therefore, we cannot exclude
a selection bias of men particularly willing to undergo
repeated biopsy due to rather positive prior expectations or
anxious men refusing medical intervention despite prostate
cancer. However, such bias seems to have a rather small
impact, as 95% of men reported independently after their
experience that they would undergo another biopsy, if their
doctor would recommend it [17].

Despite this, we believe that our study provided clini-
cally relevant insights into patient psychological wellbeing
during MR-TB including pain, anxiety and stress. Espe-
cially, to date no other study showing absolute and rela-
tive discrepancies between patients’ pain perception and
experience during individual steps of MR-TB is available.

Conclusion

Pain during MR-TB can be positively influenced by reduc-
ing men’s anxiety, stress and pain expectancy. To meet the
needs of the audience, clinicians should address concrete
pain levels of each procedural step and consider special
treatment for patients with prostate volume > 50 ml and
men reporting on increased rectal sensitivity.
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tary material available at https://doi.org/10.1007/s00345-022-04083-3.
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