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Einleitung 1

1 Einleitung

In den 80er Jahren wurden an deutschen Univensithéeersten Vorlesungen zklinischen
Pharmazie angeboten, 1998 die erste Professur an der Uni&eBonn eingerichtet. Mit der
Novellierung der Approbationsordnung erfolgte im t@der 2001 die Aufnahme der
Klinischen Pharmazie als neues Lehr- und Priufurtsia die Apothekerausbildung. Als
noch junges Fachgebiet verfolgt sie das Ziel, p&igorientierte pharmazeutische
Dienstleistungen zu entwickeln, die fur eine siehand wirksame Therapie mit Arzneimitteln
notwendig sind. Neben dem naturwissenschatftlicheshWwissen der Apotheker ist eine gute
Kommunikation die Basis fir eine enge Zusammentripeit Patient und weiteren
Heilberuflerrt.

Ein zunehmend wichtiger Teilbereich der Klinisch®marmazie ist dieOnkologische
Pharmazie, da die ambulante Betreuung onkologischer Patiergimen immer grofer
werdenden Stellenwert einnimmt. Verschiedene Famd Weiterbildungsmafl3inahmen,
beispielsweise das von der Bundesapothekerkamm®K)(Bn April 2004 verabschiedete
Curriculum 'Onkologische PharmaZiebder der durch die Deutsche Gesellschaft fiir
Onkologische Pharmazie (DGOP) ausgerichtete Notddee Zytostatika Workshop (NZW)
bzw. die herausgegebenen 'Qualitatsstandards fiplirmazeutisch-onkologischen Service'

(QuapoS] dienen der onkologischen Spezialisierung der Agiath

Die Pharmazeutische Betreuungfolgt einem patientenorienterten Ansatz und hat im
onkologischen  Bereich  vorwiegend die Erkennung undermeidung von

arzneimittelbezogenen Problemen, die Verbesserueig Rhtienten-Adherence und die
Optimierung der Supportivtherapie zur Limitierurigeitapieassoziierter Toxizitdt zum Ziel.
Nicht selten potenziert sich die Gefahr von arzigaiibezogenen Problemen, wenn Patienten
mit hochwirksamen Arzneimitteln oder Multimedikaten behandelt werden, was die
Notwendigkeit einer umfassenden PharmazeutischetrelBeng begrindet. Auch die

Beratung zu komplementarmedizinischen Optionenltspeg onkologischen Patienten eine
wichtige Rolle, um eine unkontrollierte Selbstmedien zu vermeiden. Onkologische
Therapien bedirfen einer regelmafldigen Anpassungdian sich stetig verandernde

patientenindividuelle Ausgangsituation. Neben demspgkechen des Tumors auf die

! Meyer, Radziwill, Jaehde, 2003
2 http://www.abda.de, Zugriff 02/2009
% Deutsche Gesellschaft fiir Onkologische Pharmanie3



2 Einleitung

antineoplastische  Therapie koénnen dabei die Paheofriedenheit und die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat weitere wicR@ggameter im Therapieverlauf sein.

Da langwierige Therapien nicht selten auch Auswiden auf soziale, psychologische oder
finanzielle Bereiche haben, kénnen Elemente degs G®&sagements das Betreuungsangebot

der Apotheker um die soziale Beratung erweitern.

In einem Bereich, wo sich Public Health-Facher kimische Facher Gberschneiden, hat sich
die Versorgungsforschungals neue Disziplin formiert. Sie analysiert didig@tenorientierte
Versorgung im Gesundheitssystem mit allen Instanzet Leistungsbereichen, um neue
Versorgungsmodelle und Behandlungsverfahren zZu umrah sowie
Versorgungsmafinahmen in der praktischen Anwenduhthie relative Wirksamkeit hin zu
untersuchen. Dabei kommt der Beschreibung und Emk¢ivon Strukturen, Prozessen und
Ergebnissen sowie der Entwicklung, Erprobung undliigrung neuer Behandlungsansatze
eine besondere Bedeutung zu. Ziele der Versorgarsgsfung sind die Verbesserung der
Qualitat sowie die Erh6éhung von Effektivitat undfigienz der patientenorientierten

Versorgun§.

1.1 Das Mammakarzinom

1.1.1 Epidemiologie

Weltweit ist das Mammakarzinom der haufigste maligiumor der Fral) deutlich an erster
Stelle vor Darm- und Lungenkrebs. In Deutschlandagrken jahrlich tber 57.000 Frauen an
einem Mammakarzinom. Die Krebssterblichkeit liegi B8 % und damit auf dem ersten
Rang der weiblichen Bevolkerung. Die Erkrankung manit 27,8 % deutlich mehr als ein
Viertel aller Krebserkrankungen bei Frauen aus. Déflere Erkrankungsalter liegt bei 63
Jahren und damit sechs Jahre unter dem mittlederarileungsalter aller Krebserkrankungen.
Seit 1980 lasst sich ein stetiger Anstieg der learlbeobachten, wahrend die Mortalitat seit
Mitte der 90er Jahre leicht sinkt. Die relativeddires-Uberlebensraten liegen derzeit bei
81 9%. Jede elfte Frau entwickelt im Laufe ihres Lebeils Mammakarzinom. Nach
Schatzungen der WHO im Jahr 2000 erkrankten weltiher eine Million Frauen, 370.000
verstarben daran. Auch bei jungeren Frauen ist Masnmakarzinom die wichtigste

* Pfaff, 2005; Koch, Pawils, 2006; Morfeld, Wirt)@
® Ferlay et al., 2004; Statistisches Bundesamt, Rdtech-Institut (Hrsg.), 2007
® Robert-Koch-Institut (Hrsg.), Gesellschaft derdgpniologischen Krebsregister in Deutschland e.D082
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Tumorerkrankung. Rund 40 % der Neuerkrankungenkmagp 30 % der Todesfalle im Alter
zwischen 35 und 59 Jahren werden dem Mammakarzaugeschriebeh

1.1.2 Pravention

In den letzten Jahren ist ein verstarktes BemuhanFaiherkennung und Pravention im
Gesundheitswesen zu beobachten. Bei der Pravemgi®Mammakarzinoms wird zwischen

primarer und sekundarer Pravention unterschieden.

Unter priméarer Pravention versteht man die Vorbeugung einer Mammakarzinom-
Entwicklung. Sie umfasst die medikamentbse Praeenfur Frauen mit niedrigem und
mittlerem Erkrankungsrisiko und die chirurgischeafmtion fir Frauen mit hohem
Erkrankungsrisiko. Praventionsstudien mit Tamoxifeben gezeigt, dass die Inzidenz von
Hormonrezeptor-positiven prainvasiven Lasionen dewh DCIS (Ductales carcinoma in situ)
signifikant reduziert werden konfiteSeitdem werden weitere Substanzen zur Suppredsion
Estrogenproduktion und selektiven Estrogenrezejdimaulation mit dem Ziel der Inzidenz-
und Mortalitdtssenkung in klinischen Studien uniers. Ein Einfluss der medikamenttsen
Pravention auf das Gesamtiberleben konnte bislaiy gezeigt werden. Dem Vorteil der
Inzidenz- und Mortalitatssenkung stehen erhohteik&ms fur thromboembolische und
kardiovaskuladre Ereignisse sowie fur die Entwickluwon Endometriumkarzinomen

gegeniiber. Letzteres gilt insbesondere fiir Tamokife

Eine gesunde Lebensweise durch Reduktion von Utéehe Verzicht auf Alkohol,
Nichtrauchen und korperliche Aktivitat kann zur Bemg des Karzinomrisikos beitragen.
Besonders ein steigender BMI (Body Mass Index)rigteiner signifikanten Zunahme von

Inzidenz und Mortalitat assoziiétt

Die sekundare Préavention bezeichnet die frihe Diagnose einer bereits bestin

Erkrankung. In der Stufe-3-Leitlinie zur Brustkréfikerkennung sind neben der jahrlichen
klinischen Untersuchung der Brust, die Brustseliistitsuchung und die Mammographie
vorgesehelt. Der Friiherkennung kommt fiir den Verlauf der Emkieng eine besondere

" Statistisches Bundesamt, Robert-Koch-Institus@; 2007

8 Cuzick et al., 2003; Deutsche Krebsgesellsch¥ft ®eutsche Gesellschaft fiir Gynékologie und
Geburtshilfe, Informationszentrum fir Standarddén Onkologie, 2008

° Cuzick et al., 2003; Wolf et al., 2007

O Wolf et al., 2007; Statistisches Bundesamt, Rekexh-Institut (Hrsg.), 2007

" Schulz et al., 2003; Wolf et al., 2007
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Bedeutung zu, da Patienten mit kleinen, nicht ntateesten Tumoren eine bessere Prognose
aufweisen als Patienten mit fortgeschrittenen Temior

1.1.3 Risikofaktoren

Im Zusammenhang mit dem Mammakarzinom werden viemdehe Faktoren diskutiert, die
mit einem erhohten Risiko assoziiert sind: Frauéhehen Alters X 50 Jahre) erkranken
haufiger als jungere Frauen. Eine frihe erste Murear hbheres Alter bei der ersten
Graviditat, Kinderlosigkeit und ein spater Eintiitt das Klimakterium werden ebenfalls mit
einer hohen Inzidenz des Mammakarzinoms assoztiertdagegen verringertes Risiko wird
durch ausgetragene Schwangerschaften in jungeren]ahrehrere Geburten und langere
Stillzeiten vermutét.

Die Einnahme estrogen- und progesteronhaltiger &auishemmer, der sogenannten ,Pille®,
ist mit einer geringfigigen Erh6hung des Mammakemzi-Risikos assoziiert, hat jedoch
einen gunstigen Einfluss auf die Entstehung eimeometrium- oder Ovarialkarzinoms. Eine
Hormonersatztherapie, besonders eine KombinatignEgtrogenen und Gestagenen, erhéht
im Klimakterium und in der Postmenopause das Rjs&o einem Mammakarzinom zu
erkranken. Wissenschaftliche Studien verbinden rudgbergewicht, Bewegungsmangel,
regelmafigen Alkoholkonsum und Rauchen mit eindmilgen Erkrankungsrisiko. Dagegen

wirken sich regelmaRige korperliche Aktivitat unpo® giinstig au.

Kommen in der naheren Verwandtschaft Mammakarzioknankungen vor, besteht
ebenfalls ein erhbhtes Erkrankungsrisiko. Eine gectee Pradisposition (Mutation auf einem
der beiden Tumorsuppressorgene BRCA 1 und 2) waidsSbbis 10 % der Erkrankten als
Ursache geseh&h Aufgetretene Ovarialkarzinome in betroffenen Hamiwerden mit dem

Risiko der Mammakarzinom-Erkrankung in Zusammentgetgracht’.

1.1.4 Prognostische und pradiktive Faktoren

Prognosefaktoren dienen der prospektiv mdglichstagen Abschatzung des individuellen

Krankheitsverlaufs der Patientin. Anhand pradiktiiFaktoren lasst sich ein Ansprechen der

12 Statistisches Bundesamt, Robert-Koch-Institut ¢5r2007

13 Armstrong, Eisen, Weber, 2000; Robert-Koch-Insiiirsg.), Gesellschaft der epidemiologischen
Krebsregister in Deutschland e.V., 2008; StatisescBundesamt, Robert-Koch-Institut (Hrsg.), 2007

4 Armstrong, Eisen, Weber, 2000; Beral, 2003; Rousset al., 2002; Wolf et al., 2007; Robert-Kochting
(Hrsg.), Gesellschaft der epidemiologischen Krefiister in Deutschland e.V., 2008; Statistisches
Bundesamt, Robert-Koch-Institut (Hrsg.), 2007

15 Statistisches Bundesamt, Robert-Koch-Institut §5r2007

' Robert-Koch-Institut (Hrsg.), Gesellschaft derdgmniologischen Krebsregister in Deutschland e.D0&
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Therapie vorhersagen. ,Klassische® Faktoren, dBesheutung tberwiegend in unabh&ngigen
Studien auch mit multivariaten Analyseverfahrenegelist, werden von den ,neueren‘
tumorbiologischen Faktoren unterschieden, dererfluss auf das rezidivfreie und/oder
Gesamtluberleben der Patientinnen noch nicht mitlgée Evidenz belegt ist. Zu den neuen
Prognosefaktoren zéhlen die Faktoren der tumorasgen Proteolyse (UPA, PAI-1) und der
immunzytochemische Nachweis disseminierter Tumtazein Knochenmark, wozu auch die
Charakterisierung therapierelevanter Antigene (HBR2/neu, uPA-R, MHC-Klasse 1) und
das Monitoring der Effektivitat systemischer Theeapgehort'.

Der Einsatz von Tumormarkern (CA15-3, CA27.29 unBAL wird ausschlief3lich zum
Therapiemonitoring empfohlen, da bisher beim Manmemakom kein Vorteil flr einen
friheren Therapiebeginn oder eine Therapieumstgllilediglich aufgrund ansteigender
Tumormarker belegt it Andere tumorassoziierte Proteolysefaktoren (ZBthepsine,
Matrixmetalloproteinasen) oder zellkinetische Pagten(z.B. S-Phase, Ploidie, Ki-67, MIB1,
PCNA) sind noch Gegenstand der Forschung, weshetbkéinische Konsequenzen durch
ihre Bestimmung derzeit noch nicht ableiten laSsdPrognostische und pradiktive Faktoren
nehmen einen zunehmend wichtigen Stellenwert irttaapeutischen Entscheidungsfindung
ein, was sich in den Themenschwerpunkten des fdrnktionalen Brustkrebskongresses von
St. Gallen 2009 widerspiegeife

Eine Ubersicht tiber obligat zu bestimmende progsase und pradiktive Faktoren zeigt Tab.
1-1.

Das histopathologische Grading invasiver Mammakarzinome, bei dem der
Differenzierungsgrad (Tubulusbildung, Kernpleomagphund Mitoserate) der Zellen
untersucht wird, dient der Beurteilung des Maligtsgrades. Die Graduierung korreliert

signifikant mit Lymphknotenstatus, Rezidivrate, Mditatsrate und Rezeptorstatus

" Rack et al., 2007

8 Bast et al., 2001

¥ Rack et al., 2007

2 Goldhirsch et al., 2009
2L Nahrig et al., 2007
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Tab. 1-1 Obligat zu bestimmende prognostische vadiltive Faktoref?

Alter

Menopausenstatus (pradiktiv)

TNM-Status
*  TumorgréfRe
* Axillarer Lymphknotenbefall

* Fernmetastasierung (klinische Evaluation bei T8 N< 2 ausreichend)

Morphologie
» Estrogen/Progesteronrezeptor-Status (ER/PR-Stgtum)nostisch und pradiktiv)
* Grading (G1 bis G3)
» Histologischer Typ
» Peritumorale Lymph-/Hamangiosis

* HER2/neu-Status (prognostisch und pradiktiv)

Der starkste Prognosefaktor beim Mammakarzinordaséxillare Lymphknotenstatus. Die
Anzahl der befallenen Lymphknoten korreliert datbieekt mit dem Rezidivrisiko bzw. dem
Versterben der Patientin. Die Primartumorgrof3e tstehKorrelation mit dem axillaren
Lymphknotenbefaf’. GroRe des Primartumors zum Diagnosezeitpunkt (&pionale
Ausbreitung des Tumorgewebes in die Lymphknoten Bleist oder bis zur Achselhohle
(Nodalstatus, N) und das Vorliegen von Fernmetasta@Vl) werden in derTNM-
Klassifikation abgebildet’ (s. Tab. 1-2).

Das prognostisch wichtigste Onkogen ist ddER2/neu-Gen Eine Uberexpression ist
zumeist mit einem tumorbiologisch agressiven Kamzityp verbunden. Weiterhin kann die
HER2/neu-Uberexpression ein pradiktiver Faktor sefatrospektive Analysen deuten darauf
hin, dass eine HER2/neu-Uberexpression mit einenokifen-Resistenz assoziiert ist. Ein
positiver HER2/neu-Status geht zudem mit einem Aedpen auf eine adjuvante oder
palliative Therapie mit dem humanisierten Antikgrggastuzumab einher, der gegen das
HER2/neu-Onkoprotein gerichtet ist. Bedeutsamirsipesitiver HER2/neu-Status aul3erdem
fur die Wirksamkeit des ,small molecules” Lapatinitbas die Tyrosinkinaseaktivitat von
ErbBl und ErbB2 inhibiert (s. Kap. 1.1.7.4). DiesBmmung des HERZ2/neu-Status ist

mittlerweile fester Bestandteil in der Primardiastilodes Mammakarzinorfts

2 nach Singletary et al., 2002; Goldhirsch et @02 AGO Gravenbruch, 2007 in: Rack et al., 2007
% Engel et al., 2003

#UIcc, 2002

> Rack et al., 2007
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Tab. 1-2 Pathologische TNM-Klassifikation des Markanainomé®

Stadium Beschreibung

pT Primartumor

pTX Primartumor kann nicht beurteilt werden

pTO Kein Anhalt fir Primartumor

pTis Karzinoma in situ

pT1l Tumor 2 cm oder weniger in groRter Ausdehnung

pT2 Tumor mehr als 2 cm aber nicht mehr als 5 cm iffgndAusdehnung

pT3 Tumor mehr als 5 cm in groRter Ausdehnung

pT4 Tumor jeder GroRe mit direkter Ausdehnung auf Brasid oder Haut, eingeschlossen

sind auch inflammatorische Mammakarzinome

pN Regionére Lymphknoten

pNX Regionare Lymphknoten kdnnen nicht beurteilt werden
pNO Keine regiondren Lymphknotenmetastasen

pN1 Metastase(n) in 1 — 3 ipsilateralen Lymphknoten

pN2 Metastase(n) in 4 — 9 ipsilateralen Lymphknoten

pN3 Metastasen in mindestens 10 ipsilateralen Lymplemot

pM Fernmetastasen

pMX Vorliegen von Fernmetastasen kann nicht beurteitten

pMO Keine Fernmetastasen

pM1 Fernmetastasen

In  Abhangigkeit von TumorgroRe, axillarem Lymphkemdtatus (Nodalstatus),
Malignitatsgrad, Hormonrezeptorstatus, Menopauséustund Alter der Patientin wird ein
individueller Therapieplan festgelegt. Bei bereitsrhandener Metastasierung steht die

systemische medikamentdse Therapie im Vorderdgfund

1.1.5 Operative Therapie

Im Mittelpunkt der Behandlung des nicht-metastasier Mammakarzinoms steht die
operative Therapie zur lokalen Tumorentfernung. Basmald des operativen Eingriffs ist
abhangig von der bildgebenden Diagnostik, dem p&twlogischen Befund und dem

Wunsch der betroffenen Frau. Es wird zwischen afeegehensweisen unterschieden

% nach UICC, 2002 in: Néhrig et al., 2007

2" Deutsche Krebsgesellschaft e.V., Deutsche Gebalistiir Gynékologie und Geburtshilfe,
Informationszentrum fur Standards in der Onkolod@08; Statistisches Bundesamt, Robert-Koch-Irtstitu
(Hrsg.), 2007

8 Funke et al., 2007
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* Brusterhaltende Therapie (BET), d.h. Tumorexzision, mit Sentinellymphknoten
Entfernung (SNB) und/oder Axilladissektion (ALND) ggf. in Kombination mit
plastisch-chirurgischen Eingriffen und immer in W®edung mit postoperativer
Bestrahlung

* Mastektomie, d.h. vollstdandige Entfernung der Brust, mit SNi8ler modifiziert
radikale Mastektomie (MRM), d.h. mit Erhalt der Brustmuskeln — ggf. msimultanem

oder sekundarem Wiederaufbau der Brust und posttper Bestrahlung.

Verschiedene Langzeitstudien zeigen die Gleichglegtt von MRM und BET mit
postoperativer Bestrahlung im Hinblick auf die Ubbenswahrscheinlichkéit

Indikationen fiir eine BET sind eine glinstige Relatvon TumorgréRe zu Brustvolumen, ein
abgegrenztes Tumorwachstum, Ein-Herdigkeit, ein otfireier Resektionsrand mit
ausreichendem Sicherheitsabstand und die Madglithkair Durchfiihrung einer
postoperativen Bestrahlung. Bei etwa 70 % der Fr&a@n eine BET erfolgen; circa 5-10 %
der Frauen, die im Anschluss an die BET bestrakltden und 25-40 % der Frauen, die
postoperativ nicht bestrahlt werden, entwickelnemmalb von zehn Jahren intramammare
Rezidive®. Bei groRen, multizentrischen oder weit ausgebteit Karzinomen ist eine BET

zumeist nicht moglich; in diesen Fallen ist die MRMerapie der Waft.

Da bei Erstdiagnose eines Mammakarzinoms 65 % afgerfinnen nodal-negativ sind, wird
der Nodalstatus durch Entnahme einzelner Wachtgthkmoten (Sentinellymphknoten)
evaluiert, um eine operative Ubertherapie in FoimereALND zu vermeiden. Ein endgliltiger
wissenschatftlicher Nachweis durch prospektive, oamdierte Multizenterstudien, die die
Aquivalenz der SNB zur ALND untersuchen, steht gdaoch aus. Die Vorteile der SNB
bezuglich Langzeitmorbiditat und Lebensqualitadsimumstritten, auch wenn die Frage des

Langzeitsiiberlebens noch offertfst

1.1.6 Radioonkologische Therapie

Intention der radioonkologischen Therapie ist eachneiner operativen Entfernung des
Karzinoms eventuell verbliebene maligne Zellen laka zerstéren und ihr Wachstum zu
unterbinden. Dadurch soll die Wahrscheinlichkeit fias Auftreten eines Lokalrezidivs

minimiert und die Uberlebensrate durch Vermeidumm \aus lokoregionidren Rezidiven

29 Veronesi et al., 2002; Fisher et al., 2002; Sehadt al., 2007

% Veronesi et al., 2002; Schaffer et al., 2007

3L Funke et al., 2007; Statistisches Bundesamt, Rétmh-Institut (Hrsg.), 2007
%2 Funke et al., 2007; Veronesi et al., 2003; Krashikaga, 2003
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hervorgehenden Fernmetastasen erhoht werden. Dity Hreast Cancer Trialists'
Collaborative Group (EBCTCG) hat die Daten von @&domisierten Studien mit 42.000
Patientinnen zusammengefd&sDurch die Strahlentherapie nach BET oder Mastalto
konnte ein eindeutiger Effekt auf die Reduktion dekalrezidivrate bewiesen und ein
wichtiger Beitrag fur die Erh6hung der Gesamtulmiesrate (,overall survival®) nach 15
Jahren geleistet werden. Nach BET ist die posttiperdBestrahlung obligat und wird
unabhangig von der GroRRe des Karzinoms, dem hgtaloen Subtyp und der adjuvanten
systemischen Therapie empfohlen. Ist eine Chemegpieerm Behandlungsplan der Patientin
vorgesehen, wird diese zeitlich vor der Strahlemathie durchgefuhrt. Erhalt die Patientin
keine Chemotherapie, sollte mit der radioonkoldgesc Behandlung bis spatestens acht
Wochen nach der OP begonnen werden, um eine erlidate an Lokalrezidiven zu
vermeideri”. Weitere Anwendungsgebiete der radioonkologiscBatandlung sind das
inflammatorische Mammakarzinom und die Strahlepier nach primar systemischer
Therapie (PST) zur Verkleinerung lokal fortgesdbrier, zunachst inoperabler Karzindre

1.1.7 Ansatze der medikamenttsen Therapie

Erganzend zur operativen Therapie werden bei fibest Mammakarzinompatientinnen in
Abhangigkeit von Tumorstadium und Tumorbiologsystemisch wirksame Therapien
angewendet. Ziele sind die vollstdndige Entferngg§ im Organismus noch vorhandener
maligner Zellen und/oder Mikrometastasen sowie \d&meidung von Rezidiven. Dabei

werdenkurative und palliative Therapieansatze voneinander unterschieden.

Wahrend bei der kurativen Therapie die Heilung Hekrankung im Vordergrund steht
(langes krankheitsfreies Uberleben), geht es inpadiiativen Situation aufgrund der bereits
vorhandenen Metastasierung vor allem um den Edw®ali_ebensqualitdt und die Linderung
von Symptomen. Eine Heilung ist bei Palliativpateannicht mehr mdglich. Entsprechend
unterscheiden sich die Behandlungsstrategien, demfelg an der Remission (Reduktion des
Tumors) und deren Dauer gemessen Wira die Einschlusskriterien dieser Studie eine
kurative Behandlungssituation vorsahen (s. Kap), 3dll in diesem Kontext allein dieser

Ansatz eingehender erlautert werden.

% Early Breast Cancer Trialists' Collaborative Gro2@05
¥ Huang et al., 2003

% Schaffer et al., 2007

% Kramer, 2003
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Der kurative Behandlungsansatz gliedert sich in dduvante Therapie, bei der die
systemische Therapie im Anschluss an die operdiimeorentfernung durchgefiihrt wird, und
die neoadjuvante bzw. primar systemische TheraghST] vor einer operativen
Tumorentfernung. Die PST ist ein neueres Verfahneibh,dem nicht selten die Mdoglichkeit
zur generellen Operabilitdt, ggf. sogar zur Durbinfiing einer BET erzielt werden kann.
Zudem kann das Ansprechen auf die systemische fieenae auch auf neue Arzneimittel-
kombinationen (,In-vivo-Sensitivitatstestung”) beeilt werden. Retrospektiv erhobene
Daten zeigen, dass durch die PST sowohl die Ope#éabierbessert werden kann als auch ein
Ansprechen auf die Therapie mit dem krankheitsfrdigervall und dem Gesamtiiberleben
korrelier’. Die NSABP B-18-Studie ermittelte eine gleichwgetiEffektivitat von PST und

adjuvanter systemischer TheraPie

Eine Zusammenfassung aller Therapieempfehlungendevun Form der nationalen
interdisziplindren  S3-Leitlinie  zur Diagnostik, Thapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms publiziett

1.1.7.1 Risikogruppen und Therapieempfehlungen

Mammakarzinompatientinnen werden nach der St. Gall&onsensus-Konferenz von 2007
im Hinblick auf ihre prognostischen Faktoren inikegruppen mit niedrigem, mittlerem und
hohem Risiko eingetefft

Kriterien fUr ein niedriges Risiko:
* Negativer Nodalstatus; ferner sind aller folgenden Kriterien zu erftllen: Tumorgrof3e
< 2 cm, Grading 1, keine Invasion von BlutgefaRémgliche) Hormonempfindlichkeit,

negativer HER2/neu-Status und Alter der Patientdb Jahre

Kriterien fur ein mittleres Risiko:

* Negativer Nodalstatus; ferner ist mindestens ent@sfolgenden Kriterien zu erfullen:

TumorgroBRe > 2 cm, Grading 2 bis 3, peritumoralgasion von Gefal3en, keine

Hormonempfindlichkeit, positiver HER2/neu-Statusl iiter der Patientin < 35 Jahre

e Positiver Nodalstatus (1 bis 3 Lymphknotenmetasiaserner sind_alleder folgenden

Kriterien zu erfullen: (fragliche) Hormonempfindtikeit und negativer HER2/neu-Status

%" Bauerfeind et al., 2007

* Fisher et al., 1997

% Deutsche Krebsgesellschaft e.V., Deutsche Gebalistiir Gynékologie und Geburtshilfe,
Informationszentrum fiir Standards in der Onkolog&(Q8

“%nach Goldhirsch et al., 2007 in: Harbeck et 1072
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Kriterien fur ein hohes Risiko:

» Positiver Nodalstatus (1 bis 3 Lymphknotenmetastaderner ist_ mindestens eindgr

folgenden Kriterien zu erfillen: keine Hormonemgifinhkeit und positiver HER2/neu-
Status

* Positiver Nodalstatus(4 Lymphknotenmetastasen)

Die Festlegung der erforderlichen systemischen &pier richtet sich nach den oben
genannten Risikogruppen. In Tab. 1-3 ist dagljuvante systemische Therapie

zusammengefasst.

Tab. 1-3 Adjuvante Therapie des Mammakarzinoms ndeh Empfehlungen der

Konsensus-Konferenz, St. Gallen 2807

Niedriges Risiko Mittleres Risiko Hohes Risiko
sicher ET (Tamoxifen) ET ChT, danach ET
hormonempfindlich oderkeine Therapie  oderChT, danach ET
(HR+)
fraglich ET (Tamoxifen) ChT, danach ET ChT, danach ET
hormonempfindlich oderkeine Therapie  (bei HER2/neu negativ
(HR?) auch ET allein moglich)
hormonunempfindlich - ChT ChT
(HR-)

HER2/neu positiv - Trastuzumab Trastuzumab

(HER2/neu negativ) (nur in Kombination mit  (ergdnzend zu den o.g.

ChT) Therapien)

ET = Endokrine Therapie; ChT = Chemotherapie; en& Therapie

Die Ergebnisse der Konsensus-Konferenz von Ste@&009 wurden erst kurz vor Abgabe
dieser Arbeit publizieff, werden jedoch an den entsprechenden Stellengamannt. So soll

zukunftig von einer Einteilung der Mammakarzinongatinnen in Risikogruppen und einer
darauf basierenden Therapiewahl Abstand genommedewe Stattdessen geben definierte
Kriterien die Indikationen fir eine endokrine Thae eine Therapie gegen HER2/neu-

Uberexprimierende Karzinome und eine Chemotherapie

“ nach Goldhirsch et al., 2007
42 Goldhirsch et al., 2009
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1.1.7.2 Antineoplastische Chemotherapie

Im Rahmen der adjuvanten systemischen Therapie emersbrwiegend Kombinationen
verschiedener Zytostatika in regelmaRigen Abstandmpliziert. Der Einsatz von
Polychemotherapien liegt in biochemischen Synergismaufgrund unterschiedlicher
Wirkungsmechanismen der Kombinationspartner beggijndodurch sich eine erhohte
Wabhrscheinlichkeit zur Erfassung primar resistetteme ergibt. Um systemisch additive
Organtoxizitdt zu vermeiden, werden Substanzen umierschiedlichem Toxizitatsprofil
kombiniert, die dann in méglichst hoher und darffeldiver Dosis appliziert werden kénnen.
Zur Reduktion der Resistenzentwicklung sekundaristester Klone sollten die
antineoplastisch wirksamen Kombinationspartner tnithrch gleiche Resistenzmechanismen

inaktivierbar seift,

Antineoplastisch wirksame Substanzen werden in chegdene Substanzklassen mit
unterschiedlichen Wirkprinzipien eingeteilt — eirigberblick gibt Tab. 1-4.

Hormonrezeptor-negative  Karzinome gelten als gdieerelndikation fir eine
Polychemotherapfé Bei axillirem Lymphknotenbefall, Patientinnen ister von < 35
Jahren und fraglicher Hormonempfindlichkeit (beirkiaBomen der mittleren oder hohen
Risikogruppe) sollte eine Chemotherapie ebenfatitssangeboten werden. Falle der
Niedrigrisiko-Gruppe bediirfen keiner Chemother&pie

43 Kramer, 2003

44 Early Breast Cancer Trialists' Collaborative Gro2@08; Yerushalmi, Gelmon, 2008; Goldhirsch et2009

> Goldhirsch et al., 2007; Deutsche Krebsgesellseh®f, Deutsche Gesellschaft filr Gynakologie und
Geburtshilfe, Informationszentrum fir Standarddén Onkologie, 2008; Harbeck et al., 2007
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Tab. 1-4 Ubersicht (iber Substanzklassen und Winkjpien antineoplastisch
wirksamer Substanzen, die in der Therapie des Md&arnmoms eingesetzt

werderi®

Substanz- Substanz Wirkstofftyp Angriffspunkt/Wirkprinzip

klasse

Alkylantien Cyclophosphamid Reaktive Schadigung der Matrizedurch
Stickstoffverbindung  Ubertragung von Alkylresten in
kovalenter Bindung auf die DNS
— Strangbriiche bei der Zellteilung
— Einschrankung der replikativen
und transkriptionellen Funktion der
DNS

Anti- Methotrexat Folsaureanalogon Hemmung der Baustein-Synthese

metabolite durch Hemmung des Enzyms
Dihydrofolat-Reduktase
— keine Bildung von
Tetrahydrofolat aus Folat
— Hemmung der Purin- und
Pyrimidinsynthese

Fluorouracil Pyrimidinanalogon Einschleusung/Einbau falscher

Bausteine(Basen}—» Hemmung
der DNS/RNS-Synthese; Bildung

falscher Nukleinsauren

Zytotoxische  Epirubicin Anthrazykline DNS-Interkalation, d.h.
Antibiotika Doxorubicin Einlagerung in den DNS-
Doppelstrang

— Induktion von Strangbriichen

Mitose- Paclitaxel Taxane (,Spindelgifte) Schadigung der Mitosespindel

Hemmstoffe ~ Docetaxel durch Hemmung des Abbaus von
Mikrotubuli und Induktion
atypischer Mikrotubuli

In der adjuvanten systemischen Therapie des Mammakas kommen verschiedene
antineoplastische Kombinationschemotherapieregime Einsatz. Einen Uberblick tber

Therapieschemata der ersten und zweiten Wabhl gibt I-5.

“® nach Lullmann, Mohr, Wirth, 2001; Mutschler et &001; Thiel, Keilholz, 2005
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Liegen Kontraindikationen fur Schemata der ersteahMAvor oder handelt es sich um

ausgewahlte NO-Falle, kommen Schemata der zweitan Wim Einsatz.

Um die beste Wirksamkeit zu erzielen, sollte eidgieante antineoplastische Chemotherapie
innerhalb der ersten vier bis sechs Wochen nachraflpe begonnen werden. Bei einer

Verzogerung des Beginns tber zwdolf Wochen hinaussnmit Wirkungsverlusten gerechnet

werder?”.
Tab. 1-5 Chemotherapieschemata der ersten und eawai¥ahl in der adjuvanten
Behandlung des Mammakarzindths
Schema Zytostatika Dosierung Zyklen Indikation
[mg/m? KOF]
Chemotherapieschemata der ersten Wahl
FEC Fluorouracil 500 6 Zyklen (q3w) NO, (N+)
bzw. FAC Epirubicin 100
(oderDoxorubicin) (50-60)
Cyclophosphamid 500
FEC-DOC Fluorouracil 500 3 Zyklen (q3w) N+
Epirubicin 100
Cyclophosphamid 500
anschlieRend
Docetaxel 100 3 Zyklen (q3w)
TAC Docetaxel 75 6 Zyklen (q3w) N+
Doxorubicin 50
Cyclophosphamid 500
AC-T Doxorubicin 60 4 Zyklen (g3w) N+
bzw. EC-T (oderEpirubicin) (90)

Cyclophosphamid 600
anschlielRend
Paclitaxel 175 4 Zyklen (q3w)

Fortsetzung auf nachster Seite

4" Shannon, Ashley, Smith, 2003; Lohrisch et al.,200
“8 Harbeck et al., 2007
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Fortsetzung Tab. 1-5

Schema Zytostatika Dosierung Zyklen Indikation
[mg/m? KOF]
Chemotherapieschemata der zweiten Wabhl
EC Epirubicin 90 4 Zyklen (q3w) NO
bzw. AC (oder Doxorubicin)  (60)
Cyclophosphamid 600
TC Docetaxel 75 4 Zyklen (q3w) N+, NO
Cyclophosphamid 600
CMF Cyclophosphamid 500-600 d1+d8s NO
Methotrexat 40 6 Zyklen (q4w)
Fluorouracil 600
(oder CMF mit
Cyclophosphamid)  (100) (d1-d14, p.o.)
EC-CMF Epirubicin 90 4 Zyklen (g3w)  NO, N+
bzw. E-CMF Cyclophosphamid 600
bzw. A-CMF (oderEpirubicin (100)
mono
oderDoxorubicin (75)
mono)

anschlieend

Cyclophosphamid 500-600 3 Zyklen (d1+d8)
Methotrexat 40 (94w)
Fluorouracil 600

Eine Meta-Analyse der EBCTCG zeigt, dass anthrazlgkltige Chemotherapieregime
gegenuber dem ,CMF-Regime” einen signifikanten ¥irthinsichtlich der 15-Jahres-
Uberlebensrate aufweisEn Seitens der AGO werden die anthrazyklinhaltigemhe®nata
,FAC“ und ,FEC“ beinodal-negativenPatientinnen als Standardschemata empféhl&me
weitere standardisierte Option ist der Einsatz s#guenziellen Therapie ,A/E- ,CMF*;
bei Niedrigrisiko-Patientinnen kdnnen auch altexndie Kombinationsregime ,,AC/EC* oder

.CMF* appliziert werden.

Durch taxanhaltige Schemata kann eine signifikaggbesserung der Uberlebensrate in der

evidenzbasierten Therapie deedal-positiven Mammakarzinoms erreicht werden. Neben

“9 Early Breast Cancer Trialists' Collaborative Gro2@05
% AGO Gravenbruch, 2007
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dem ,TAC-Regime" werden sequenzierte Regime wie /AC* — Paclitaxel oder ,FEC*>
Docetaxel eingesetzt. Weitere taxanhaltige Schema& das ,EC“ — Paclitaxel (als
dosisdichte, zweiwdchentliche Therapie) werden atiin Studien untersuctit Der Einsatz
taxanhaltiger Regime in der primér systemischendpie zeigte in klinischen Studien einen
signifikanten Vorteil gegeniiber anderen RegifieBislang liegen jedoch keine positiven
Studiendaten zum Einsatz taxanhaltiger Schematadggitivem Nodalstatus vor — sie zdhlen

nicht zum Standard in der adjuvanten Therapie ddalmegativen Mammakarzinofis

1.1.7.3 Endokrine Therapie

Die Indikation fUr eine adjuvante endokrine (antihonelle) Therapie ist bei Patientinnen
mit Estrogen- und/oder Progesteronrezeptor-positiuemoren gegeben. Eine antihormonelle
Therapie wird im Anschluss an die antineoplastis@€@lgemotherapie durchgefihrt, in
bestimmten Fallen (z.B. bei niedriger Risikoeinstyf, s. Tab. 1-3) auch ohne
vorangegangene Chemotherahie

Tamoxifen ist ein selektiver Estrogen-Rezeptor-Modulator R8B, der durch Bindung an
Estrogenrezeptoren die peripheren Wirkungen dero@she blockiert, also antiestrogen
wirkt. Die Expression estrogenregulierter Gene, zdh Wachstumsfaktoren und Promotoren
der Angiogenese, wird gehemmt. Des Weiteren wirtk alirekte Apoptoseinduktion im
Zusammenhang mit Tamoxifen diskutiért Der therapeutische Einsatz findet bei
postmenopausalen Frauen im Rahmen einer Monotleestgdt, bei prdmenopausalen Frauen

als Monotherapie oder in Kombination mit einem GrRihlogor®.

Fur die adjuvante Tamoxifen-Einnahme besteht unajibd von Alter, Nodalstatus,
Menopausenstatus und Einsatz einer adjuvanten eaplisstischen Chemotherapie ein
Nutzen bei Hormonrezeptor-positiven Mammakarzinonm@arch Einsatz von Tamoxifen
kann die Wahrscheinlichkeit eines Rezidivs um 4®2&. die langfristige Sterblichkeit an

einem Mammakarzinom (iiber 15 Jahre) um 31 % gesesikteri’.

®1 Martin et al., 2005; Trudeau et al., 2005; Mamauegal., 2005; Roche et al., 2006; Harbeck e2aD7

®2 Trudeau, Sinclair, Clemons, 2005

°3 Harbeck et al., 2007

** Goldhirsch et al., 2007

%> Mutschler et al., 2001

* Goldhirsch et al., 2009

" Deutsche Krebsgesellschaft e.V., Deutsche Gebalfistiir Gynakologie und Geburtshilfe,
Informationszentrum fiir Standards in der Onkolod®08; Early Breast Cancer Trialists' Collaborative
Group, 2005
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Die endokrine Therapie pramenopausaler Frauen sie@tAusschaltung der Ovarialfunktion
in der adjuvanten Behandlung des Hormonrezeptatipes Mammakarzinoms volGnRH-
Analoga wie Goserelin sind synthetische Analoga des Nearrobns Gonadotropin-
Releasing-Hormon (GnRH), die nach einer voriibergébe (Uber-)Stimulation der
Gonadotropin-Freisetzung die GnRH-vermittelte Honproduktion innerhalb weniger Tage
auf Kastrationsniveau absenk&n

In einer Metaanalyse wurden die Daten von 16 Studigsgewertet, in denen etwa 12.000
Patientinnen mit GnRH-Analoga medikamentds behandetdert®. Dabei wurde der beste
Effekt, eine Senkung des Rezidivrisikos um 12,7 #=(0,02) und des Sterberisikos um
15,1 % (p = 0,03), bei Patientinnen ermittelt, dl@RH-Analoga unter Hinzunahme zur
adjuvanten systemischen Therapie erhielten, jedoit gleichzeitig mit Tamoxifen
behandelt wurden. Der Studienarm mit Tamoxifenteegynen nicht signifikanten Trend zur
Risikoreduktion. Verglichen mit einer CMF-basiert&hemotherapie sind GnRH-Analoga in
ihrer Effektivitat gleichwertif’.

Aromataseinhibitoren greifen in die Estrogensynthese ein, indem sie Eenymkomplex

Aromatase blockieren. Die Aromatase kommt im Ovar, in perigme Geweben (z.B.

Muskulatur, Fettgewebe) und in Mammakarzinomzeilen und ist als Katalysator an der
Estrogensynthese beteiligt, indem sie am Steroidgerdie Entfernung der C-19-
Methylgruppe und die Aromatisierung des Ringes #vildd. Aromataseinhibitoren werden
unterteilt in Substanzen mit steroidaler (z.B. Erstan) und nicht-steroidaler (z.B.
Anastrozol, Letrozol) Struktur. Aufgrund des untdigdlichen strukturellen Aufbaus
unterscheiden sich die Substanzen deutlich in imensitat der Wirkung: Anastrozol und
Letrozol hemmen die Aromatase reversibel, Exemestaversibel’. Der therapeutische

Einsatz erfolgt bei postmenopausalen Frauen in Foemer Monotherapie, bei

pramenopausalen Frauen in Kombination mit einemiARalogon. Unter der Therapie mit
Aromataseinhibitoren treten haufiger Arthralgienydijien und ein hoherer Verlust der
Knochendichte mit ggf. hOherer Rate osteoporotis€inakturen auf, jedoch ist die Rate an
typischen ,Tamoxifen-Nebenwirkungen® wie Hitzewalgen, thromboembolischen

Ereignissen und Endometriumkarzinomen reduZiert

%8 L llmann, Mohr, Wirth, 2001; Mutschler et al., 200

> Cuzick J et al., 2007

% Deutsche Krebsgesellschaft e.V., Deutsche Gebalfistiir Gynakologie und Geburtshilfe,
Informationszentrum fiir Standards in der Onkolog&(Q8

®. Mutschler et al., 2001

%2 Deutsche Krebsgesellschaft e.V., Deutsche Gebalfistiir Gynakologie und Geburtshilfe,
Informationszentrum fiir Standards in der Onkolog&(Q8
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Verschiedene Studien untersuchten den adjuvantesa&i von Aromataseinhibitoren beim
hormonsensitiven Mammakarzinom. Dabei fand entwededirekter 5-jahriger Vergleich zu
Tamoxifen (ATAC, BIG 1-98) statt odess erfolgte eine Therapie mit Aromataseinhibitoren
nach einer 2- bis 3-jahrigen Tamoxifen-Vorbehandl(ARNO, ABCSG 8, ITA, IES) oder
ein Einsatz im Anschluss an eine 5-jahrige Tamaoxifbeerapie (MA-17) (s. Tab. 1-6).

In den ,upfront-Studien* BIG 1-98 und ATAC zeigt&cls, dass eine 5-jahrige adjuvante
endokrine Therapie mit Letrozol bzw. Anastrozol demsatz von Tamoxifen hinsichtlich

des krankheitsfreien Uberlebens signifikant Ubenegist. Es konnte eine deutliche
Ruckfallreduktion, insbesondere fir das Auftretem ¥ernmetastasen, ermittelt werden. Ein
erst kurzlich auf dem Internationalen Brustkrebgiess von St. Gallen 2009 publiziertes
Update der BIG 1-98-Studie belegt weiterhin den znt eines frihen Einsatzes von

Aromatasehemmern.

Auch die Studien zur ,Sequenztherapie“ und zum sageten ,Switch” zeigten positive
Ergebnisse fir den Einsatz von Aromataseinhibitor8o konnte im Vergleich zum
ehemaligen Goldstandard Tamoxifen in der IES-Stwre signifikanter Vorteil fur das
krankheitsfreie Uberleben in der Exemestan-Gruggtgéstellt werden. Auch die italienische
ITA-Studie ergab einen Vorteil fur den ,Switch® ziénastrozol bezogen auf das
krankheitsfreie Uberleben; rickfallfreies Uberlebemd Gesamtiiberleben waren ebenfalls
glnstiger bei Patientinnen mit Anastrozol-Therapleine signifikante Senkung der
Ruckfallrate und ein Uberlebensvorteil fiir die Amtaseinhibitor-Gruppe zeigten sich in der
ABCSG-8- bzw. ARNO 95-Studie. In der MA-17-Studia, der Letrozol als ,erweiterte®
adjuvante Therapie eingesetzt wurde, konnten dasupd kontralaterale sowie das distante
Rezidivrisiko signifikant gesenkt werden; eine Mesberung des Gesamtiberlebens wurde

bislang nur fiir Patientinnen mit positivem Nodaissanachgewieséh

83 Literatur siehe Tab. 1-6; Deutsche Krebsgesddfich.V., Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und
Geburtshilfe, Informationszentrum fir Standarddén Onkologie, 2008
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Tab. 1-6 Studien zum adjuvanten Einsatz von Arcseathibitorefi*

Einsatz von Aromataseinhibitoren upfront

Studie Schemata Literatur
BIG 1-98 5 Jahre Letrozek. Thirlimann et al., 2005
5 Jahre Tamoxifewms. Thirlimann, 2009

2-3 Jahre Letrozol, danach weiter mit
Tamoxifenvs.
2-3 Jahre Tamoxifen, danach weiter mit

Letrozol

ATAC 5 Jahre Anastrozals. Howell et al., 2005
5 Jahre Tamoxifewms.

5 Jahre Anastrozol + Tamoxifen

Einsatz von Aromataseinhibitoren in der Sequenz- udh ,Switch“-Therapie

ARNO 95 2 Jahre Tamoxifen, danach Switch zu Kaufmann et al., 2007
Anastrozolvs. Jakesz et al., 2005

5 Jahre Tamoxifen

ABCSG-8 2 Jahre Tamoxifen, danach Switch zu Jakesz et al., 2005
Anastrozolvs.

5 Jahre Tamoxifen

ITA 2-3 Jahre Tamoxifen, danach Switch zu Boccardo et al., 2006
Anastrozolvs.

5 Jahre Tamoxifen

IES 2-3 Jahre Tamoxifen, danach Switch zu Coombes et al., 2007
Exemestars.

5 Jahre Tamoxifen

MA-17 5 Jahre Tamoxifen, danach 5 Jahre LetrozolGoss et al., 2005
(,erweiterte Therapie"ys.

5 Jahre Tamoxifen, danach 5 Jahre Plazebo

1.1.7.4 Weitere medikamentdse Therapien in Anwendgnund Forschung

Der monoklonale Antikérpefrastuzumab (Herceptiff) wurde 1998 in den USA und 2000
in der Europaischen Union fur Patienten mit metasteem Mammakarzinom zugelassen.
Der rekombinante, humanisierte monoklonale Antikdrigt gegen die extrazellulare Doméne

des epidermalen Wachstumsfaktorrezeptors HER2/Heunmén Epidermal Growth Factor

® nach Deutsche Krebsgesellschaft e.V., DeutschellBelsaft fir Gynékologie und Geburtshilfe,
Informationszentrum fiir Standards in der Onkolog&()8
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Receptor 2 auf der Zelloberflache von malignen Zellen getethDadurch kommt es zur
Hemmung der Proliferation von HER2/neu-Uberexprismeen Tumorzellen und zur
Zerstorung dieser durch Apopt83eAufgrund des kardiotoxischen Potenzials, das sich
besonders in der Kombination mit Anthrazyklinen moeerstarkt, ist eine regelméaRige

Uberpriifung der Herzfunktion oblidt

Funf randomisierte Studien (HERA; NSABP-B31; NCCN9831; FIN HER; BCIRGO0O06)
belegen die hohe Effektivitat eines adjuvanten &es von Trastuzumab bei Patientinnen
mit gesicherten HER2/neu-uiberexprimierenden Tunfére®ie Studien zeigten eine
signifikante Reduktion der Mortalitat, der Rezidite und der Metastasierungsrate gegenuber
der adjuvanten Standardtherapie. Auch das RisikoEd¢wicklung von Sekund&rtumoren
konnte signifikant gesenkt werd&nAufgrund dieser positiven Ergebnisse ist Trastuai
seit Mai 2006 in der Europaischen Union fur dieusente Therapie des Mammakarzinoms
unabhangig von Alter und Nodalstatus zugelassame Eherapie erfolgt simultan zu einem
Taxan oder sequenziell zu einer Anthrazyklin-(Ta}aaltigen Chemotherapie und erstreckt
sich Uber einen Zeitraum von einem Jahr mit wodlubrer oder 3-wdchentlicher
Applikation®. Aktuelle Updates zu den Studien HERA und FIN Hi#egen weiterhin den

positiven Nutzen einer Trastuzumab-Ther&pie

Der neue duale Tyrosinkinase-Inhibitdrapatinib (Tyvert®) ist seit Juni 2008 zur
Behandlung von Patienten mit fortgeschrittenem odwtastasiertem Mammakarzinom
zugelassen, deren Tumore ErbB2 (HER2/neu) lUberaigmen. Die Behandlung erfolgt in
Kombination mit Capecitabin und ist indiziert beatieénten mit progredienter Erkrankung
nach vorangegangener Therapie, die Anthrazyklire Texxane sowie in der metastasierten

Situation Trastuzumab beinhaltete.

Lapatinib ist wie Trastuzumab gegen den humaneteepialen Wachstumsfaktor-Rezeptor 2
(HERZ2/neu oder ErbB2) gerichtet, besetzt dieseadgeahicht auf der Zelloberflache, sondern
intrazellular. Aul3erdem blockiert es den humandadezmalen Wachstumsfaktor-Rezeptor 1
(EGFR, Epidermal Growth Factor Receptoroder ErbBl), der ebenfalls in

Mammakarzinomzellen exprimiert wird. Lapatinib hetroiire Signallibertragung im Rahmen

® Mutschler et al., 2001

8 Romond et al., 2005

67 Piccart-Gebhart et al., 2005; Romond et al., 20@®nsuu et al., 2006; Slamon DJ et al., 2006m&ta
Eiermann, Robert, 2005

% Viani et al., 2007

% Deutsche Krebsgesellschaft e.V., Deutsche Gebalfistiir Gynakologie und Geburtshilfe,
Informationszentrum fiir Standards in der Onkolog@)8; Harbeck et al., 2007

0 Gianni et al., 2009; Joensuu et al., 2009
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der Dimerisierung von ErbB1, ErbB2 oder ErbB1 mibB2 zu Homo- oder Heterodimeren,
denen eine tumorférdernde Wirkung zugesprochen.vidid Proliferation der Tumorzellen
wird blockiert und diese durch Apoptose zerstodpatinib kann als ,small molecule” die
Blut-Hirn-Schranke passieren, weshalb auch einekidiy gegen Hirnmetastasen diskutiert

wird"™. Ein groRer Vorteil der Therapie mit Lapatinibd perorale Darreichungsform.

Eine randomisierte, multizentrische Phase-IlI-Studchit Patientinnen, die entweder eine

Monotherapie mit Capecitabin oder eine reduziertesi® Capecitabin plus Lapatinib

erhielten, zeigte bereits in der Interimsanalysenemi signifikanten Vorteil der

Kombinationstherapie fur die Zeit bis zur Tumorpession (TTP, primérer Endpunkt).

Aufgrund dieser positiven Ergebnisse wurde die ®tudbrzeitig entblindét. Derzeit

befinden sich verschiedene randomisierte Phas@tlidien zum neoadjuvanten und

adjuvanten Einsatz von Lapatinib in der Rekrutigaphasé”

+ ALTTO-Studie — EGF 106708 (BIG 2-06)Adjuvant lapatinib and/or trastuzumab
treatment optimisation trial

+ Neo-ALTTO-Studie — EGF 106903 (BIG 1-06)Neo-adjuvant Ilapatinib and/or
trastuzumab treatment optimisation trial

+ STUDIE - VEG 108839: Pazopanib and/or Lapatinib

Das Fluoropyrimidin-Carbama&apecitabin (Xelodd) ist in Kombination mit Docetaxel zur
Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder metastan Mammakarzinoms nach Versagen
einer anthrazyklinhaltigen Chemotherapie zugelasdér eine Vorbehandlung mit Taxanen
und Anthrazyklinen erfolglos bzw. ist eine weité&ethrazyklinbehandlung nicht angezeigt,
wird Capecitabin auch im Rahmen einer Monotherapes Patientinnen mit lokal

fortgeschrittenem oder metastasiertem MammakarzigiogesetZf.

Als Prodrug wird Capecitabin erst nach Resorptiarckl einen mehrstufigen enzymatischen
Prozess in die wirksame Form Fluorouracil GberfuBrén letzten Schritt katalysiert das
Enzym Thymidinphosphorylase. Da im malignen Gewebme besonders hohe
Enzymaktivitat vorliegt, werden dort auch seleldie hochsten Fluorouracilkonzentrationen
erreicht. Es erfolgt eine zielgerichtete Maximieguder zytotoxischen Wirkung im Tumor bei

ansonsten niedrigen systemischen Fluorouracilkdretgamen, wodurch sich eine bessere

" Geyer et al., 2006; Becker, 2006

2 GlaxoSmithKline, Fachinformation TyvetpJuni 2008; Geyer et al., 2006

3 http://www.glaxosmithkline.de; http://www.breaggrnationalgroup.org; http://www.brustkrebs-studiem;
http://www.alttotrials.com, Zugriff 02/2009

" Roche Registration Limited, Fachinformation Xel8d@ktober 2008
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Vertraglichkeit ergibt. Ein weiterer Vorteil der &tapie mit Capecitabin ist die perorale
Darreichungsforr?.

Die randomisierte Phase-llI-Studie GeparQuattrog ggemeinsame Studie von GBG und
AGO, untersucht zurzeit die Effektivitat einer sitanen oder sequenziellen Gabe von
Capecitabin zu EC-Doc (Epirubicin plus Cyclophosplth gefolgt von Docetaxel) mit oder
ohne Trastuzumab in der neoadjuvanten Therapieritesiren Mammakarzinorfs

Indikationen fir eine Therapie mitBisphosphonaten sind die Hyperkalzamie,

metastasenbedingte Knochenschmerzen, osteolytiddbtastasen und eine manifeste
Osteoporose, die durch die Tumortherapie induamastde. Ein therapeutischer Einsatz
erfolgt zusatzlich zur antineoplastischen Chematbier oder zur endokrinen bzw.
radioonkologischen Therapie. Neben der Schmerzlimgde sollen Bisphosphonate das
Auftreten neuer ossarer Lasionen verhindern undPdagression vorhandener Metastasen

verzégery'.

Im Zusammenhang mit Bisphosphonaten werden drechiexdene Wirkprinzipien diskutiert:

Bisphosphonate hemmen die Mineralisation der Knoshlestanz, indem sie sich als
strukturelles Imitat des korpereigenen Pyrophosphast an die Mineralsubstanz des
Knochens anlagern. Zudem blockieren sie den Knabtgau durch Hemmung der
Osteoklasten: Osteoklasten nehmen Bisphosphonat@uige des Knochenumbaus durch
Phagozytose auf und reichern sie an. Aufgrund tirakker Verwandtschaft mit

energiereichen Phosphaten wirken Bisphosphonat&taléwechselgifte. Die Osteoklasten
werden geschéadigt und sterben infolge von Apopase Des Weiteren wird eine indirekte
Hemmung der Osteoklasten durch eine Verminderumgr ilstimulierung durch andere
Zellen, z.B. der knochenaufbauenden Osteoblastskytiert .

Zurzeit untersuchen verschiedene randomisierteePhiaStudien (GAIN; ICE; SUCCESS;
ZO-Fast) den Einsatz vornbandronat und Zoledronat als Monotherapie bzw. in
Kombination mit unterschiedlichen Zytostatika (zBapecitabin) oder Aromataseinhibitoren

beim primaren Mammakarzinom im Hinblick auf dasrikiaeitsfreie bzw. rezidivfreie

S http://www.roche.de; http://www.pharmazeutischéwrey.de, Neue Arzneistoffe, Zugriff 02/2009

% http://www.germanbreastgroup.de, Zugriff 02/2009

" Deutsche Krebsgesellschaft e.V., Deutsche Gebalfistiir Gynakologie und Geburtshilfe,
Informationszentrum fiir Standards in der Onkolog&)8

8 Lillmann, Mohr, Wirth, 2001

9 http://www.roche.de, Zugriff 02/2009
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Uberlebef®. In einer Analyse der 36-Monats-Daten der ZO-fisdie, in der die
Patientinnen additiv zu einer Therapie mit Letroziotweder direkt Zoledronat oder erst nach
Auftreten einer zu geringen Knochendichte oder frakrhielten, zeigten sich unter der
Soforttherapie eine signifikante Erhohung der Krasadichte, eine signifikante Verbesserung
des krankheitsfreien Uberlebens und eine Redukties Risikos, Lokalrezidive,
Fernmetastasen oder Knochenmetastasen zu entwitkeln

Der humanisierte, monoklonale AntikérpBevacizumab (Avastir’) ist seit Marz 2007 in

Kombination mit Paclitaxel zur First-line-Therapieon Patienten mit metastasiertem
Mammakarzinom zugelassen. Weitere Indikationeneffetn das Kolorektalkarzinom, das
Nierenzellkarzinom und das nicht-kleinzellige Brbiatkarzinoni?. Bevacizumab liegt das

innovative Wirkprinzip der Antiangiogenese zugrundier Wirkstoff richtet sich gezielt

gegen denVascular Endothelial Growth Factor(VEGF). Bei der tumorbedingten
Angiogenese wird VEGF vom Tumor freigesetzt undeieht VEGF-Rezeptoren auf
benachbarten BlutgefalRen. Bevacizumab bindet fidlEe&GF im Serum und blockiert das
Andocken an die VEGF-Rezeptoren. Infolgedessen dendTumor nicht vaskularisiert und
bereits entwickelte Blutgefal3e bilden sich zuriidkr Tumor verarmt an Nahrstoffen und

Sauerstoff, wodurch Tumorwachstum und Metastasgegaimemmt werdéh

Verschiedene Studien untersuchen zurzeit den Einvsat Bevacizumab bei weiteren soliden
Tumoren. So befindet sich eine noch offene Studie meoadjuvanten Therapie des
Mammakarzinoms in der klinischen Prifung (Phasé&tudienprogramm GeparQuinto der
GBG und AGO zur Kombination von Bevacizumab, Evienas (RADOO01) oder Lapatinib
mit neoadjuvanter Chemotherapie bei primarem Manamzikom§.

Ein weiterer Forschungsschwerpunkt liegt auf densobders schwer therapierbaren
dreifachnegativen Mammakarzinom, das weder Estragech Progesteron- noch HER2/neu-
Rezeptoren Uberexprimiert und somit einer Theradigch Rezeptorblockade nicht
zuganglich ist. Zudem sind Mammakarzinome besonaggsessiv, wenn eine Mutation des
BRCA 1- oder BRCA 2-Gens zugrunde liegt. Hier widkr Einsatz einer neuen
Substanzklasse, dePoly(ADP-Ribose)-Polymerase (PARP)-Inhibitoren untersucht.

Tumorzellen nutzen PARP-Enzyme zur Reparatur iXIS-Schaden, die beispielsweise

durch Zytostatika hervorgerufen wurden. PARP-Inbitan sollen die Reparaturmechanismen

8 http://www.roche.de; http://www.germanbreastgrolep http://www.success-studie.de, Zugriff 02/2009
8 Eidtmann et al., 2009; Hanssen, 2009

82 Roche Registration Limited, Fachinformation Ava&tiAugust 2008

8 http://www.roche.de; http://www.pharmazeutischétrey.de, Neue Arzneistoffe, Zugriff 02/2009

8 http://www.germanbreastgroup.de, Zugriff 02/2009
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der Tumorzellen abschwdchen und damit die Wirks@mlener konventionellen
Chemotherapie erhohen. Da gesunde Zellen andere-R¥g&raturmechanismen nutzen
kénnen, sollen sie durch PARP-Inhibitoren nichtopésligt werden.

Eine klinische Phase-II-Studie zeigte in Kombinatimit Gemcitabin plus Carboplatin ein
signifikant langeres Gesamtuberleben, ein langpregressionsfreies Uberleben und einen
klinischen Vorteil in Form eines kompletten odertighlen Ansprechens oder 'stable disease’
verglichen mit Patientinnen, die ausschlie3lich iGbtherapie erhielten. Dabei konnte keine
Verstarkung der Toxizitat durch den PARP-Inhibi®8I-201 festgestellt werdéni Der
Einsatz des PARP-InhibitorOlaparib als Monosubstanz bewirkte eine 40 %ige

Tumorverkleinerund.

1.1.7.5 Alternativmedizin und komplementare Medizin

Der Begriff derAlternativmedizin bezeichnet die von der Schulmedizin ,verschiedénen
Behandlungsmethoden. Trotz der durch die Schulmredizreichten Erfolge hinsichtlich
Lebensqualitat, Uberleben, Supportivtherapie unitlaBt@amedizin wird besonders aufgrund
der Toxizitat Kritik an dieser getbt. Der Wunschr d&atienten nach Vermeidung oder
Erganzung schulmedizinischer Methoden, eine Unedémheit mit diesen, die Suche nach
ganzheitlicher Behandlung oder der Wunsch zur 8tigkder Abwehr sowie zur aktiven
Mitgestaltung der Therapie sind Griinde fir die Andwng alternativmedizinischer
Methodefi’. Aufgrund des heutzutage leichten Zugangs zu siéreinformationsquellen wie
Printmedien, Fernsehen oder Internet, die oftmalgitische und wenig objektive Werbung
fur bestimmte Behandlungsverfahren machen, wirttrselten falsche Hoffnung oder Angst
erzeugt. Die Alternativmedizin greift diese Hoffrquauf und ist besonders in schwierigen
Situationen Anlaufpunkt vieler Patienten. Im Gegénszur Schulmedizin liegen flr
alternativmedizinische Methoden in der Regel keikegebnisse aus prospektiven,
randomisierten Behandlungsstudien®or

Der Begriff der komplementdren Medizin wird neben dem der Alternativmedizin
verwendet. Komplementare Therapieoptionen wie Mgetsahniken, psychotherapeutische
Verfahren wie Hypnose und Verhaltenstherapie, Emspngstechniken, Musiktherapie,

Physiotherapie, Akupunktur, Vitamine und Spureneeta sowie Nahrungsergdnzungsmittel

% O’Shaughnessy et al., 2009
% Tutt et al., 2009

8 Weis et al., 1998

8 Vvehling-Kaiser et al., 2007
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.erganzen” per definitionem die schulmedizinischeefapie und werden von mehr als der
Halfte der Patienten angewerftielKomplementare Therapieoptionen dienen der Forderu
der Lebensqualitdt der Patienten, erheben jedocht mden Anspruch auf Heilung der
Erkrankung — ganz im Gegensatz zu den alternatBeimandlungsverfahren wie ,Krebs-
Diaten®, Bioresonanz-Therapie, Behandlung mit Opgaparaten, Sauerstofftherapie etc. Der
Nutzen komplementarmedizinischer Therapieoptioned nudem in Studien untersucht.

Alternative und komplementare Medizin werden urdem Begriff CAM (complementary
and alternative medicine) zusammengefasst. Den Wunach CAM begrinden Patienten
mit einer vermuteten ,Unschadlichkeit® und ,NatéHkeit" dieser Behandlungsmethoden,
mit denen die Immunabwehr gesteigert und die Ttizler Schulmedizin abgeschwacht
werden sollen. Jedoch sind diese Methoden niclersehit hohen Kosten verbunden und
kdnnen — genau wie schulmedizinische Therapien beN@irkungen und Interaktionen mit
der konventionellen Behandlung zeigen. Hier iseaimfassende Information des Patienten
von Seiten des behandelnden Arztes notwéfdiguch der Apotheker kann durch die
Beurteilung von Evidenz und Nutzen alternativer Wodhplementarer Therapieoptionen zu
einer aufklarenden Patienteninformation beitraghm kommt eine Art Vermittlerposition
zwischem dem onkologisch tétigen Arzt, dem Patiented dem erfahrenen Therapeuten fur
komplementéarmedizinische Therapieverfahrett.zu

Ein umfassendes und hilfreiches Instrument mitdeadi Informationen zur Beratung von

onkologischen Patienten kann dRatgeber Unkonventionelle Krebstherapgsir.

1.1.8 Nachsorge

Nach erfolgreich abgeschlossener Priméartherapidiegthsich die Nachsorge an, die
mindestens zehn Jahre erfolgen sdlltBie Nachsorge verfolgt das Ziel, ein Rezidiv oeier

erneutes Mammakarzinom frithzeitig zu erkennen, uenLébenserwartung zu erhéhen.
Zudem leistet sie einen Beitrag zur physischen, clpsghen und psychosozialen

Rehabilitation.

Nach Erstbehandlung entwickeln 5 — 8 % der betneffie Frauen ein Lokalrezidiv; die
Entstehung weiterer maligner Erkrankungen (z.B. démetriumkarzinom, kolorektales

Karzinom) ist mit einem um 60 % erhohten Risikobterden. Mammakarzinompatientinnen

8 Weis et al., 1998; Richardson et al., 2000; Batal.e 2000
0 vehling-Kaiser et al., 2007; Weiger et al., 2002

%L Hockel, Heckl, Nagel (Hrsg.), 2003

%2 Miinstedt (Hrsg.), 2005

% Abenhardt et al., 2007
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haben ein dreifach erhéhtes Risiko, an einem zwdil@mmakarzinom zu erkranken. Im
Gegensatz zur Fruherkennung eines Lokalrezidivs #@ezinoms in der kontralateralen
Brust, hat die frihe Erkennung und Behandlung vemiketastasen anscheinend keinen

Vorteil hinsichtlich des Uberlebenszeitrauths

Die Routinenachsorge umfasst die eingehende kraskpezifische Anamnese, die gezielte
Untersuchung des ganzen Korpers und in bestimmégimirvallen die Durchfihrung der
Mammographie. Sowohl die befallene (bei BET) alshadie kontralaterale Brust werden
mammographisch, bei Bedarf auch sonographisch sudet. In den offiziellen nationalen
und internationalen Leitlinien von DKG (S3-Leitl@)iund ASCO wird ein Einsatz weiterer
technischer Untersuchungen nur bei entsprechergegender Symptomatik empfohlen. Im
Sinne einer risikoadaptierten Nachsorge bedarfgedbe schwache und veraltete Datenlage

der Leitlinien einer wissenschaftlichen Uberarbeituind Priifunty.

1.1.9 Sicherung der Qualitat in der Versorgung deMammakarzinoms

Im Mittelpunkt der aktuellen gesundheitspolitiscigiskussion zum Mammakarzinom stehen
die Verbesserung und die Qualitatssicherung delangesh Versorgungskette von der
Friherkennung Uber die Therapie bis zur Nachsorge dgteichzeitiger Erhdhung der

Lebensqualitat der betroffenen Fratfen

Zurzeit wird von der gemeinsamen Selbstverwaltumy Arzte und Krankenkassen in
Kooperation mit den Landern in Deutschland ein kdtniertes und qualitatsgesichertes
Mammographie-Screening-Programm zur Friherkennung von Mammakarzinomen
aufgebaut. Alle Frauen im Alter von 50 bis 69 Jahsend fur das Screening-Programm
vorgesehen. Die erhobenen Daten sollen in epidegisihen Krebsregistern erfasst werden,

um die deutschlandweite Inzidenz abschatzen zue@hn

Durch die Zertifizierung vorBrustzentren soll eine hohe Qualitat in der Diagnostik und
Behandlung sichergestellt werdén.Deutschland werden Brustzentren nach den Rmnsétli
der Deutschen Krebsgesellschaft und der DeutscleselSchaft fir Senologie zertifiziert,
die sich an den Kriterien der Europdischen Gedsfscfir Brustkunde (EUSOMA)

orientieren.

% Statistisches Bundesamt, Robert-Koch-Institut ¢5r<2007

% Abenhardt et al., 2007

% Statistisches Bundesamt, Robert-Koch-Institut ¢5r<2007

" Robert-Koch-Institut (Hrsg.), Gesellschaft deidemiologisichen Krebsregister in Deutschland e2008,
Perlet et al., 2007
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Um die Versorgung chronisch Kranker zu verbessewyrden vom damaligen
Bundesministerium fur Gesundheit in der im Juli 2000 Kraft getretenen vierten
Anderungsverordnung zur Risikostruktur-Ausgleicliev@nung Anforderungen abisease-
Management-Programme (DMPs) festgelegt. Daraus entwickelten die Kranlessien
strukturierte Behandlungsprogramme, u.a. fir dasmMakarzinom, die sich an
evidenzbasierten Behandlungsleitlinien orientieren,.B an der S3-Leitlinie zum
Mammakarzinom der Deutschen Krebsgesellschaft uneutddhen Gesellschaft fir

Gynakologie und Geburtshiffe

Durch die unzureichende Verzahnung von ambulantach stationarem Sektor kann eine
bedarfsgerechte transsektorale Versorgung besoffidlerdiejenigen Patienten nicht sicher
gestellt werden, die langwierige und komplexe Belhamgsmal3nahmen benétigen, wie dies
beim Mammakarzinom der Fall ist. Durch bessere Hmation und Kooperation zwischen
den einzelnen Versorgungsbereichen und Berufsgrugpe Rahmen der sogenannten
Integrierten Versorgung (IV) nach § 140 ff SGB ¥ sollen die Qualitat der Versorgung
gesteigert und zugleich Kosten reduziert wetfe@um 01. Januar 2004 wurde nach §140 d
SGB V eine Anschubfinanzierung in Hohe von 1 % @esamtvergitung ambulanter und
stationarer Leistungen bereitgestellt, um die Eckivng integrierter Versorgungsmodelle zu
fordern. Diese Anschubfinanzierung war jedoch rine éJbergangslésung und wurde Ende
2008 beendet. Inzwischen werden Integrierte Versgggmodelle auch mit Disease-
Management-Programmen kombiniert, um die Qualititl i/Kosten der Versorgung zu
optimieren. Ein Beispiel ist das sektorenlbergrelee Versorgungsmodell fir
MammakarzinompatientinnenammaNetgs. Kap. 1.4.4).

Empirische Studien belegen, da3ase Managementzentrale Probleme in der Versorgung
von Patientinnen mit Mammakarzinom verbessern k&nme Case Managerin als zentrale
Ansprechperson der Patientin organisiert umfasseradientenorientiert, integriert und
strukturiert den Behandlungs- und Versorgungspzed/eitere Aufgaben sind die
Vernetzung, die Kommunikation und die Koordinatioowischen den einzelnen
Leistungserbringern an den Sektorenschnittstellen.Gegensatz zu Deutschland, wo es

derzeit noch wenig empirische Belege fur die Effeit und Effizienz von Case

% Statistisches Bundesamt, Robert-Koch-Institus@;, 2007; Nitz et al., 2004; Deutsche Krebsgsskdift
e.V., Deutsche Gesellschaft fir Gyndkologie undugishilfe, Informationszentrum fiir Standards in der
Onkologie, 2008

% Bundesministerium der Justiz (1), 2009

190 sachverstandigenrat fiir die konzertierte AktionGesundheitswesen, 2003
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Management gibt, zeigen amerikanische und austhaiStudien einen Nutzen &lf(s. Kap.
1.4.3).

1.2 Arzneimittelbezogene Probleme

1.2.1 Kilassifizierung arzneimittelbezogener Problem

Im Verlauf der systemischen onkologischen Therap® ein Auftreten von
arzneimittelbezogenen Problemen (ABPs) aufgruncehdtoxizitat und Komplexitat vieler
therapeutischer Regime sehr wahrscheinlich. Diefiggten ABPs koénnen Kklassifiziert
werden in unerwinschte Arzneimittelwirkungen, Anpmételinteraktionen,
Medikationsfehler und Non-Adherertt& Da Patienten aus dem Wunsch heraus, aktiv selbst
an der Therapie mitwirken zu wollen, nicht seltenSubstanzen der Selbstmedikation bzw.
alternativmedizinischen  Therapieoptionen  gréifdn kann ein  Auftreten  von
Arzneimittelinteraktionen nicht ausgeschlossen werden. Diese kdnnen zu egesaden
Toxizitatserhdhungen bzw. Wirkungsverminderung aetineoplastischen Therapie fuhren.
Auch Medikationsfehler kénnen an unterschiedlichen Stellen des Behandprogesses
auftreten — beginnend bei der Arzneimittelverordniamns hin zur Applikation, nicht selten
mit letalem Ausgang®. Non-Adherence ist ein weiteres ABP, was besonders mit der

Zunahme peroral applizierter Zytostatika immer heeleder wird®.

Das in Deutschland am héaufigsten eingesetzte Kiassungssystem fir ABPs und
pharmazeutische Interventionen ist das PI‘DBystem (Problem-Interventions-
Dokumentations-System), das durch viele Softwarbiéter standardisiert in Programmen
zur  Pharmazeutischen Betreuung zur Verfugung destehird'®  Weitere
Klassifizierungssysteme sind das PCNEystem (Pharmaceutical Care Network Eurtiie)
das PAS-System (Problem, Analysis and Soluti®iund das System nach Str&fid

Apotheker kénnen durch ihr arzneimittelbezogeneshWwesen und patientenbezogene
Angebote wie regelmalig durchgefuhrte Medikatiomsd Interaktionschecks, Schulungen

zur Einnahme und Dosierung von Arzneimitteln soeiee bedurfnisgerechte Information

191 Thorenz, 2006; Goodwin et al., 2003; Specialiste#8t Nurse Project Team, 2000
102 jaehde et al., 2008

193y/ehling-Kaiser et al., 2007

1% phillips et al., 2001

1% partridge et al., 2002

196 Schaefer, 2002

197 yan Mil et al., 2006

198 yan Mil, Tromp, 1997

1% Strand et al., 1990
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und Kommunikation dazu beitragen, therapieassoeiidtisiken zu minimieréf®. Ein
Therapeutisches Drug Monitoring (TDM) und eine ralet Zytostatikazubereitung auf Basis
EDV-gestiutzter Anforderungsprogramme sind zusdtelicAngebote im Bereich der
Krankenhauspharmazie oder der onkologisch speeidésa Schwerpunktapotheke. Zur
Losung arzneimittelbezogener Probleme bietet di@Razeutische Betreuung verschiedene
Moglichkeiten, jedoch wird eine Uberpriifung patemrientierter Malnahmen im Hinblick
auf klinische, subjektive und 6konomische EndpunfsteKap. 1.3.5) in Modellprojekten
dringend empfohler™

1.2.2 Unerwinschte Arzneimittelwirkungen

Die WHO definiert eine unerwiinschte Arzneimittekuing als eine Reaktion auf ein
Arzneimittel, die schadlich und unbeabsichtigt istd bei Dosierungen auftritt, wie sie
normalerweise beim Menschen zur Prophylaxe, Diagmaer Therapie eingesetzt wertfén
Eine Untersuchung der haufigsten unerwinschten ekmattelwirkungen onkologischer
Patienten aus Australien beschreibt 88 % der ifizetten UAWSs als vorhersehbar. 1,6 %
dieser UAWSs hatten definitiv und 46,1 % mdoglicheisgevermieden werden kdnnen, wenn
eine praventive Supportivtherapie durchgefuhrt wardvare. Obstipation, Nausea und
Emesis, Fatigue, Alopezie, Tragheit, MyelosuppssHautreaktionen, Anorexie, Mucositis
und Diarrhd wiesen die hdchste Inzidenz auf undew&ugleich am ehesten vermeidbar

geweselh.

Zahlreiche Zytostatika zeichnen sich durch einespeaifischen Wirkmechanismus aus,
indem sie vorwiegend Zellen treffen, die auf didltégung (Mitose) zustreben. Dadurch
werden nicht nur maligne Zellen geschéadigt, sondawrch physiologisch schnell
proliferierende gesunde Gewebe. So werden Begleliemungen wie Nausea und Emesis,
Mucositis, Diarrhd, Obstipation, Fatigue, Alopezader Myelosuppression mit einer
allgemein unspezifischen Wirkung in Verbindung gelit. Substanzspezifische Probleme
aul3ern sich in organtoxischen Wirkungen, z.B. inrmFoeiner Kardiotoxizitat von
Anthrazyklinen oder einer hamorrhagischen Zysiiisimng durch das Abbauprodukt
Acrolein im Rahmen einer Therapie mit CyclophospigarDie Organtoxizitat ist dabei an
die besondere Pharmakokinetik der Substanzen gekopele Zytostatika beeintrachtigen
zudem den DNS-Stoffwechsel (Mutagenitat), was Enggénderungen gesunder Zellen

110 Osterberg, Blaschke, 2005; Garabedian-Ruffald.e1888, Partridge et al., 2002
1 jaehde et al., 2008

112\World Health Organization (1), 2002

1131 qu, Stewart, Dooley, 2004
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bedingen kann. So werden therapieassoziierte nealigfolgeerkrankungen oder
Missbildungen im Rahmen einer Graviditat mit kaoganen bzw. teratogenen Wirkungen in

Verbindung gebracht*

Einzelne unerwinschte Arzneimittelwirkungen, dieneei Pharmazeutische Betreuung

onkologischer Patienten erfordern, sind im Folgemigher beschrieben.

Zur Reduktion vorNausea und Emesisst die prophylaktische und rechtzeitige Einnahme
der antiemetischen Supportivtherapie von besondiedeutung. 80 % der Patienten, die eine
antineoplastische Chemotherapie erhalten, leidégr Wausea und 57 % unter Emesis, was je
nach Emetogenitat der Therapie mitunter so stasigepragt sein kann, dass ein vorzeitiger
Therapieabbruch indiziert iSt. Die Auswahl der antiemetischen Prophylaxe richigt nach
dem emetogenen Potenzial der einzelnen Zytostatikso haben einige in der Therapie des
Mammakarzinoms zur Anwendung kommende Chemothesgpiee ein hohes bis sehr
hohes emetogenes Potenzial, beispielsweise das SEEEmA'’. Individuelle Faktoren
bedingen zudem, dass einige Patienten haufiger Matesea und Emesis leiden: Frauen sind
deutlich haufiger betroffen als Manner, altere &aBn leiden seltener unter Nausea und
Emesis als jlngere, Patienten mit vorangegangenBemGtherapiezyklen erbrechen
haufiger®

Die prophylaktische Therapie der akuten und verdégeEmesis richtet sich nach den
Leitlinien ausgewahlter Fachgesellschaften wie Mattinational Association of Supportive
Care in Cancer(MASCC)"®. Verschiedene Substanzklassen kommen differenniach
Emetogenitat sowie akuter und verzogerter Emesi®dAmwendung: 5-H3-Antagonisten, das
Glucocorticoid Dexamethason und der Neurokinin-Zdpeorantagonist Aprepitant. In der
Therapie der antizipatorischen Emesis sind niedogjerte Benzodiazepine wie Alprazolam
und Lorazepam indizieft"

Eine Studie der Universitat Bonn konnte fir dem@ien Endpunk€omplete Response (CR)
Emesiseinen signifikanten Vorteil durch PharmazeutisBatreuung erzielen. Die Messung
der krankheitsspezifischen Lebensqualitdt ergafinaelnen Bereichen signifikante Vorteile

fur die betreuten Patient&n Die Pilotphase dieser Studie zeigte ebenfalls ®ferbesserung

141 Gilimann, Mohr, Wirth, 2001; Kramer, 2003; Lipp0@7”
115 De Boer-Dennert et al., 1997

118 Grunberg et al., 2005; Hesketh et al., 1997; Ktial., 2006
117 Hesketh et al., 1997

18 \westfeld et al., 2006

119 http://www.mascc.org, Zugriff 02/2009

120 Kris et al., 2006

2L westfeld, 2006
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der CR Emesis und eine Stabilisierung der krankbpézifischen Lebensqualitat sowie eine
signifikante Verbesserung der Patientenzufriedénheinzelnen Informationsbereichéh

Die Mucositis ist eine haufige unerwiinschte Wirkung von antinasigcher Chemotherapie
und radioonkologischer Therapie, die mit Entztindumgnd ulcerativen Veranderungen der
Schleimhdute des Mundes, Rachens und Gastroiraksiktes einhergelff. Der
Schweregrad wird durch die Art, Dosis und Applikagsdauer der jeweiligen Therapie
bedingt®® Besonders schwere Verlaufe koénnen unter einer Hfwation von
antineoplastischer Chemotherapie mit radioonkotbgis Therapie auftretéfi. Eine
manifeste Mucositis kann therapielimitierend sedla sie verschiedene Komplikationen
bedingen kan®. So kommt es beispielsweise durch die zum Teilr smlisgepragte
Schadigung der Schleimhaut zu einer Stérung derridafunktion mit erhohter
Infektionsneiguntf’.

Mucositis und ihre Folgekomplikationen konnen durelme rechtzeitig durchgefihrte
Prophylaxe, z.B. einer sorgfaltigen Mundhygiene ud@r Anwendung spezieller
Mundspulungen, minimiert werden. Das Lutschen vaswHrfeln vor und wahrend einer
Bolusgabe oder Kurzinfusion kann die Konzentratien antiproliferativen Substanzen in der
Mundschleimhaut und somit den stomatotoxischenkEffeduzieref?®. Der rekombinante
Keratinozyten-Wachstumsfaktor Palifermin wird batiEnten mit Ganzkoérperbestrahlung
und nach hoch dosierter Chemotherapie in den a&tudleitlinien zur Reduktion von
Inzidenz und Dauer der Mucositis empfohifén Zur Analgesie werden Substanzen nach
WHO-Stufenschema eingesetzt, beginnend mit topmsdhalgetika bis zur systemischen
Opioidtherapie. Lokalanasthetika wie Lidocain unetrdicain kbnnen zusatzlich Schmerzen
reduzieren. Antimykotika wie Amphotericin B und Ngsn dienen der Behandlung einer
Schleimhautbesiedelung mit Pilzen; Schleimhautptote wie Dexpanthenol werden zur

Abheilung eingeset7t"

Verschiedene Zytostatika wie Fluorouracil, Anthidinye und Methotrexat schadigen die sich
schnell teilenden Zellen des Gastrointestinaltskéeodurch es zu einer therapieassoziierten

Diarrh6 kommen kann. Diverse Substanzen der Supportiyierabeispielsweise

122| jekweg, 2004

123| utz, 2001; Rubenstein et al., 2004; Sonis e28l04
124 Hartmann, 2003

125 5onis et al., 2004; Lutz, 2001
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Metoclopramid oder Breitspektrumantibiotika sowieeeradioonkologische Therapie sind
weitere Faktoren, die eine Diarrh0 begiinstigen kanDie Therapie erfolgt in Abhangigkeit
von der Ursache, um weitere Flussigkeitsverlusted uBlektrolytverschiebungen zu
vermeiden. Unter Ausschluss einer bakteriellenkinde folgt die medikamentdse Therapie
einem Stufenschema, beginnend mit dem Opioid Lopieagefolgt von Opiumtinktur und

dem Somatostatin-Analogon Octredtid

Eine Obstipation kann die Folge einer antineoplastischen Chemagpieeranit Vinca-
Alkaloiden und seltener Taxanen sein. Zudem hahbéireiche in der Supportivtherapie zum
Einsatz kommende Stoffgruppen obstipierende Eideften, beispielsweise Opioide, 5-
HTs-Antagonisten und HAntihistaminika. Aufgrund der chemotherapieassozgn
Neurotoxizitat wird die Motilitat des Gastrointesdltraktes stark herabgesetzt, wodurch es im
Extremfall zu einem paralytischen lleus kommen R&ne nach AusmaR der Obstipation
kann ein Therapieabbruch indiziert sein. Motilitatdernd wirken Metoclopramid und
DomperidonDie Behandlung einer durch die Supportivtherapirmgen Obstipation basiert
auf osmotisch wirksamen Laxantien, Fill- und Queffen oder antiabsorptiv und hydragog

wirksamen Substanzen.

Alopezie kann eine enorme psychische Belastung fur dieeRtat darstellen, da sich nicht
nur das eigene Spiegelbild verandert, sondern keaBkung auch nach auf3en fir jedermann
sichtbar wird. Eine antineoplastische Chemotherdaien eine voribergehende Alopezie
verursachen, eine radioonkologische Behandlungsdbki&ngig sogar zu einer irreversiblen
Alopezie im Bestrahlungsfeld fiilhren. Das Ausmalf} Alepezie ist individuell verschieden
und abhéangig von der Art und Kombination der vermdetan Substanzen sowie deren
Dosierung und Halbwertsz&f. Ein Kopftuch oder eine Periicke zum Ausgleich des
veranderten Kopfgeflihls sowie ein Augenbrauenstitt gegebenenfalls kinstliche Wimpern
konnen fur die Patienten von Nutzen sein. Bislaig gs keine wissenschaftlich belegte

Mdglichkeit einer Alopezieprophylaxe.

DasFatigue-Syndrom ist ein Symptomenkomplex, der sich duethr starke Mudigkeit und
Erschoépfung auliert. Neben physischen BeschwerdemektAuswirkungen im psychischen
und sozialen Bereich auftreted0 bis 96 % aller Krebspatienten leiden unter dextigbie-
Syndrom. Neben Nausea und Emesis ist es die htafigerwinschte Wirkung in der
onkologischen Therapie und beeintrachtigt am sténkdie Lebensqualitat der Patienten.

131 Lutz, 2001
132 Lutz, 2001
133 \Wolff, Sommer, 2001
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Fatigue kann durch den Tumor selbst und/oder deSkerapie ausgeldst werden. Mit der
Haufigkeit der antineoplastischen Chemotherapiezykl oder radioonkologischen
Behandlungszyklen steigt die Zahl der Patientee, ufiter Fatigue leiden. Die Schadigung
des Knochenmarks durch die antiproliferative Therapmat Auswirkungen auf die
Erythrozytenproduktion und folglich den Sauerstaffisport im Korper. Weitere auslosende
Faktoren einer Fatigue werden diskufi&rtin der Therapie unterscheidet man zwischen
kurativen, kausalen und symptomatischen Anséatzearati/ wird beispielsweise eine
bestehende Anamie durch Erythropoetin-Praparatariodit, ein kausaler Ansatz ist die
Modifikation des Therapieschemas und symptomatisgtd u.a. moderate Bewegung
empfohlen.

Im Rahmen von operativer Behandlung, antineoplastis Chemotherapie oder
radioonkologischer  Therapie  kbnnen  weitere  unersfites Wirkungen und

Folgeerscheinungen auftreten, die eine arztlichdaBdlung erfordern, beispielsweise
Schmerzen und Hautreaktionen. Auf die genaue Eréng dieser und weiterer Symptome

wird in diesem Kontext verzichtet und auf einscidad.iteratur verwiesen.

Ein hilfreiches Instrument zur Unterstitzung deso#yekers in der Umsetzung der
Pharmazeutischen Betreuung kann ddanual zur Pharmazeutischen Betreuung von
Patienten mit malignen Erkrankungesein, da es neben kompakter, vereinheitlichter
Patienteninformation Material zu Dokumentation tadnitoring zur Verfugung steflt®>. Die
London Oncology Pharmacy Grouat zudem eine umfassende Leitlinie zur Unteratigz

der Pharmazeutischen Betreuung von Krebspatientelizjert*°.

1.2.3 Supportive Therapie

Die Arbeitsgemeinschaft Supportive Mal3hahmen in derofogle, Rehabilitation und
Sozialmedizin der Deutschen Krebsgesellschaft (ASORS) beschralbh Begriff
Suppportivtherapie algnterdisziplindres Spektrum von MalRnahmen, die ddmnen,
Voraussetzungen fir die Durchfuhrbarkeit einer Eipge zu verbessern, Nebenwirkungen zu
reduzieren, der Zielstellung ensprechende Behagdlenmgyebnisse zu erreichen und
insgesamt die Lebensqualitéat der Patienten zu exhadder verbesseridie 2008 gegrindete
ASORS stellt das Bindeglied zwischen der DKG une@rmationalen Fachgesellschaften im
Bereich der Rehabilitationsmedizin (ISPRM) und 8epportivmedizin (MASCC) dar. Ziel

134 Feyer, Steingraber, 2001
13%\westfeld et al., 2006
13 Hoare, Beer, 1995
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der ASORS st die Koordination und Kommunikationhabilitativer und supportiver

MalRlnahmen sowie die Entwicklung und Publikationsprechender Empfehlungen und
Leitlinien zu diesen Themen. S1- bis S3-Leitlinir Rehabilitation und Supportivtherapie
befinden sich in der Entwickluhd. In der Onkologie ist besonders der prophylakésehd

therapeutische Einsatz der Supportivtherapie beaisB@Emesis, Myelosuppression und
Mucositis erfolgreich: Durch Einsatz von 5-gAntagonisten wie Ondansetron, dem
Neurokinin-1-Rezeptorantagonisten Aprepitant undsci@edenen Zytokinen wie dem
Granulocyte Colony Stimulating Fact¢G-CSF), Erythropoetin, Darbepoetin und Palifermin
lassen sich oftmals dosis- und therapielimitierendeerwiinschte Wirkungen der
antineoplastischen Therapie auf den Gastrointdgakg das Knochenmark oder die
Mundschleimhaut abschwéachen und dadurch eine hdleyensqualitéat erreichen. Weitere

supportive Therapieoptionen wurden bereits in Klap.2 beschrieben.

1.3 Pharmazeutische Betreuung

1.3.1 Definition und Ziele

Die Tatigkeit des Offizinapothekers hat sich in detzten Jahrzehnten zunehmend weg von
der reinen Arzneimittel-Herstellung, -Prifung udhalytik hin zu einer patientenorientierten
Abgabe von Arzneimitteln orientiert. In der Apotleabetriebsordnung (ApoBetrO) von 1987
wurde in 8 20 die Pflicht zur Information und Benag) bei der Abgabe von Arzneimitteln
festgeschriebért’.

Eine ,einfache” Arzneimittelberatung bezieht sichf aeinen konkreten Einzelfall und
unterscheidet sich von der Parmazeutischen Betgedurch das Fehlen eines methodisch-
strukturierten Vorgehens. Pharmazeutische Betreusingin Prozess, bei dem der Patient
dauerhaft und konsequent tber den Zeitraum seimnerapie begleitet wird. Nach Hepler und
Strand ist Pharmazeutische Betreuudliwy konsequente Wahrnehmung der Mitverantwortung
des Apothekers bei der Arzneimitteltherapie mit désh konkrete therapeutische Ergebnisse
zu erreichen, die geeignet sind, die Lebensquatig Patienten zu verbessgrn Strand
erweiterte diese Definition 199Pharmazeutische Betreuung ist eine Arbeitsmethodkei
Apothekenpraxis, bei der der Apotheker Verantwayttiir arzneimittelbezogene Probleme
und Bedurfnisse des Patienten tibernimmt und srctliéErarbeitung und Durchfiihrung der

137 http://www.onkosupport.de, Zugriff 02/2009
138 Bundesministerium der Justiz, 1987
139 Hepler, Strand, 1990
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Lésungen verantwortlich fUff. Dies verdeutlicht, dass sich eine umfassende
Pharmazeutische Betreuung nicht auf isolierte Hisgveur Einnahme und Anwendung eines
Arzneimittels bezieht, sondern vielmehr der Erfolgr Betreuung an der Erkennung und
Vermeidung arzneimittelbezogener Probleme sowievdebesserung der Lebensqualitat der
Patienten gemessen wird. Weitere Ziele sind did&&serung der Therapietreue (Adherence)
des Patienten und die Optimierung der Arzneimiiegtipie in Zusammenarbeit mit anderen
Heilberuflert*>. Auch die Fédération Internationale Pharmaceutiq&éP) stellt die
Einbeziehung und Mitverantwortung des Apothekersi bier bedarfsgerechten
Arzneimitteltherapie heraus und betont die Notwgkeit einer kooperativen
Zusammenarbeit mit anderen an der Therapie betsiligeilberuflerfi*?

Erste Leitlinien zur Durchfiihrung der Pharmazeuisc Betreuung wurden 1996 von der
American Society of Health System Pharmaci@SHP) publiziert”®. In Deutschland
veroffentlichte die Bundesapothekerkammer 2008 einevidierte Leitlinie zur
Pharmazeutischen Betreudffy In der universitaren Ausbildung des Apothekerfesu
befasst sich seit 2001 das Fach Klinische Pharnmaitider Pharmazeutischen Betreuung in

Theorie und Praxit&®.

1.3.2 Aufgaben des Apothekers

Die Basis der Pharmazeutischen Betreuung bildeweitrauensvolles Verhaltnis zwischen
Patient und Apotheker, das auf gegenseitiger Indtion und Zusammenarbeit beruht.
Aufgaben des Apothekers sind die systematische Dektation aller vom Patienten
eingenommenen Arzneimittel und Begleittherapeutikdie Prufung dieser auf
arzneimittelbezogene Probleme wie Interaktionen oterwinschte Arzneimittelwirkungen
sowie eine bedarfsgerechte Information — ggf. uligbezug des behandelnden Arztes.
Dabei ist die aktive Beteiligung des Patienten@mw&lend, um die Adherence zu férdern und
die Arzneimitteltherapie zu optimieréi Besonders bei Patienten mit langfristiger oder
problematischer Medikation, Multimorbiditdt oder zumeichender Adherence ist die

Durchfiihrung einer Pharmazeutischen Betreuung iiendiZ’.

19 strand, 1997
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143 American Society of Health System Pharmacistsf199
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In der onkologischen Therapie kommt der Optimierudey Supportivtherapie und der
Beratung zu komplementéaren Therapieoptionen eirsoraere Bedeutung zu. Apotheker
konnen hier durch ihr fundiertes Fachwissen einerertwollen Beitrag zur
Arzneimittelinformation und Medikationssicherhegidtert*® Die Mehrzahl der Patienten
wiinscht sich eine méglichst umfassende InformatianErkrankung und Therapfé Je
junger die Patienten sind, desto haufiger bestehldr dWunsch, aktiv in
Therapieentscheidungen mit einbezogen zu werdes,zedem die Zuversicht der Patienten
starkt®. Besonders zu unerwiinschten Arzneimittelwirkungem Therapieoptionen der
komplementéren Medizin bestehen Informationsdefibiti onkologischen Patientéh Eine
bedarfsgerechte Information ist anscheinend eirhtiger Faktor fur den Umgang mit der
Erkrankung auch im Hinblick auf das RuickfallristRo

Weiterhin kdénnen Apotheker die Entwicklung und Iempkentierung evidenzbasierter
Therapiestandards unterstiitzen, z.B. hinsichtlehAhtiemes®®. Bisher werden sie jedoch
in ihrer Rolle als pharmazeutische Berater viel =zelten von Krebspatienten

wahrgenommehi®.

1.3.3 Die SOAP-Methode — problemorientierte Beratug

Ein EDV-gestutztes Medikationsprofil, beispielsveeitnnerhalb des CAVE-Moduls der
ABDA-Datenbank, dient der rechtzeitigen Erkennurgnaimittelbezogener Probleme in der
Apotheke. Unter Anwendung der im Folgenden besbbrienSOAP-Methode (Subjective-

Objective-Assessment-Plan) konnen diese strukturewertet und nachhaltig gelost werden:

1. Am Anfang des Betreuungsprozesses steht die Erfgssubjektiver und objektiver
Probleme des betreuten Patienten. Subjektiv siedvdm Patienten geéulRerten bzw.
wahrgenommenen Beschwerden/Symptome; objektivenDbéziehen die Medikation,
deren Dosierung sowie Laborparameter und diverdersichungsbefunde ein.

2. Es folgen eimlAssessment, d.h. eine Analyse des/der Problems/e.

3. Im Anschluss wird gemeinsam mit dem Patienten estréBiungglan erstellt, in dem
auch Betreuungsziele formuliert werden.

4. Anschliel3end erfolgt ein Monitoring des/der Endperdur Erfolgskontrolle.

18 Hepler, Strand, 1990; Liekweg et al., 2004; Weédtfdachde, 2006
19 Graydon, 1997; Cassileth et al., 1980

130 Cassileth et al., 1980

51| jekweg et al., 2005

%2 Graydon et al., 1997

133 Dranitsaris, Warr, Puodziunas, 1995; Liekweg, 2004stfeld, 2006
13| iekweg et al., 2005
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Die Anwendung der SOAP-Methode ist ein kontinuatrdir Prozess, der bei neu auftretenden
Problemen wieder komplett durchlaufen werden soliied der Optimierung der
Arzneimitteltherapie dient. Ein initial erstelltBetreuungsplan bedarf einer regelméafiigen Re-
Evaluierung und, falls erforderlich, einer indivaien Anpassung an veranderte Bedurfnisse
des Patienten. Dabei konnen nicht nur medikatiaredene Daten, sondern auch
Informationen zu Soziodemographie, Lebensstil sawigiosem und sozialem Hintergrund
des Patienten von Bedeutung $&In Eine Arzneimitteltherapie sollte stets individuel
geeignet, effektiv, sicher und zweckméaRig flir detighten sein, um eine zuverlassige

Adherence und optimale Behandlungserfolge zu eni&l

1.3.4 Nutzen

In Deutschland belegen verschiedene Studien diehbéakeit und den Nutzen einer
Pharmazeutischen Betreuung zu unterschiedlicherkationsgebieten. Besonders schwer
kranke, chronisch kranke und/oder multimorbide dtaéin mit komplexen

Medikationsschemata konnen von einer individuell&harmazeutischen Betreuung
profitieren. So konnte beispielsweise die OMA-StudDuderen Medicatie Analyze) eine
Verbesserung der arzneimittelbezogenen Morbidiéties positive Effekte im Hinblick auf

die gesundheitsbezogene Lebensqualitat, die Adberetias Selbstmanagement und die

Zufriedenheit dlterer Menschen ermittélin

Eine Studie zur Pharmazeutischen Betreuung vonmiatRatienten zeigte, dass sich neben
klinischen Endpunkten wie der Inhalationstechnik dem abendlichen Peak-flow-Wert auch
subjektive Endpunkte wie die asthmabezogene Lelbafitit, Selbstvertrauen und das
Wissen der Patienten Uber die Erkrankung durch rRdmssutische Betreuung verbessern
lasse™®. Eine Dissertationsarbeit befasste sich erstmaliiy der Pharmazeutischen
Betreuung von sich in ambulanter Therapie befindan&indern und Jugendlichen mit
Asthma bronchiale. Primarer Endpunkt der Pra-Pasti& war die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat, die bei Kindern, Jugendlichen umigrg statistisch signifikant verbessert

werden konnte. Des Weiteren wurden klinische ur@hoknische Zielkriterien erhob&i.

In den USA konnte im Rahmen der IMPACT-Studie afieebesserung der Adherence von
Dyslipidamie-Patienten durch Pharmazeutische Betrguermittelt werden. Zusatzlich

135 ennecke, 2003; Klemmer et al., 2007
1% Cipolle, Strand, Morley, 1998

57 Winterstein, Jopp, Schaefer, 2001
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erreichten einige Patienten die Lipidzielwerte ndeh Richtlinien de®ational Cholesterol
Education Program (NCEPY?®. In Deutschland erzielte das industriell untex@it
LipoPharn?-Projekt ~ zur ~ Pharmazeutischen  Betreuung  von Patient mit
Stoffwechselstérungen hinsichtlich der Lipidzieltee@hnliche Ergebnisse wie die INPACT-
Studie. Zudem konnten das Krankheits- und Therapg&ndnis der Patienten verbessert und
ein erhohter Beratungsbedarf zu unerwinschten Arattelwirkungen, Aspekten des
Lebensstils sowie alternativen Behandlungsmethodemittelt werdel*. Trotz dieser
Ergebnistendenzen unterschatzen Apotheker dasmafamnsbedtirfnis und die Bereitschaft
zur Mitarbeit von Patienten und haben Vorbehaltegege eine Umsetzung der
Pharmazeutischen Betreuung hinsichtlich der Kostehdes Arbeitsaufwantfs,

In einem Modellprojekt in Augsburg wurde die kontienelle Pharmazeutische Betreuung
chronisch kranker, zumeist multimorbider Patientem ein ,Case Management” erweitert.
Dadurch konnten der Beratungsbedarf von Patientepsychosozial-pflegerischen Themen
erfasst und krankheitsbegleitende psychosozialetoFak Kklassifiziert werden. Die
krankheitsspezifische Lebensqualitdt zeigte in rain&orher-Nachher-Vergleich eine

signifikante Verbesseruhd.

In Bonn wurden in den letzten Jahren durch engeadusenarbeit zwischen Universitat,
onkologischen Stationen, Arztpraxen und Offentlichigpotheken die Voraussetzungen fur
eine Pharmazeutische Betreuung onkologischer Patientegeschaffen. Zwei Studien, die
bereits in Kap. 1.2.2 genannt wurden, zeigen diecharkeit und den Nutzen einer
Pharmazeutischen Betreuung von Patientinnen mit tdzrmmund Ovarialkarzinotfi*. Eine
Studie an Mamma- und Kolorektalkarzinompatienten teun peroral applizierter
Zytostatikatherapie konnte einen signifikanten kiss der Pharmazeutischen Betreuung auf
die tagliche Adherence der Patienten und die Zdérdeit mit der Information zur
Krebsbehandlung sowie die Zufriedenheit mit derrRla@eutischen Betreuung aufzeitfén
Eine aktuelle Studie schliel3t eine pharmakotkoncmeisEvaluation durch eine Kosten-
Nutzwert-Analyse ein, in der die Kosten pro QALY ALY = quality adjusted life year)
untersucht werden. Am Thoraxzentrum in Hamburg koibzert sich die Forschung auf die

Lebensqualitat und das Fatigue-Syndrom von Broticizinompatientet?®

10 Bluml, Mc Kenney, Cziraky, 2000
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Der Forschungsschwerpunkt in Schottlankegt auf der Standardisierung und
Qualitatssicherung durch Dokumentation arzneintiéizbgener Probleme onkologischer
Patienten und der Entwicklung einer Datenbank zesatnh Bereicl’. Durchgefiihrte
pharmazeutische Interventionen betrafen hier vtemaldie Arzneimittelsicherhéf®. Bei
einem Projekt in Kanada standen die Erfassung ctimrapieassoziierter Toxizitat und die
Therapie bzw. Pravention unerwiinschter Arzneimift&ungen im Vordergrun@®.

Die bislang eher geringe Anzahl an Forschungsprejekur Pharmazeutischen Betreuung
onkologischer Patienten bedingt die Notwendigkdie wissenschaftliche Forschung auf
diesem Gebiet weiter voran zu treiben. BesondergeAmerke sollten dabei auf einer
Vereinheitlichung von Standards zur Durchfihrung nvaStudien zum Nutzen

pharmazeutischer Interventionen und auf einer eetsenden Endpunktmessung lief&n

Um eine flachendeckende Umsetzung der PharmazeetisBetreuung in Deutschland
voranzutreiben, wurde 1999 in Augsburg der erstali@iszirkel Pharmazeutische Betreuung
gegrundet. Mittlerweile gibt es zahlreiche Quadizitkel, die sich indikationsbezogen mit
Themen zur Pharmazeutischen Betreuung theoretisdhptaxisnah auseinandersetzen. So
untersuchte der Qualitatszirkel PharmazeutischeeBehg Augsburg 2003 und 2005 in drei
Anwendungsbeobachtungen die Haufigkeit und Schwenelnteraktionsmeldungen und die
Art der pharmazeutischen Interventionen. Die 20figaten (mittel-)schweren Interaktionen
machten dabei etwa 70 % aller Interaktionsmeldureyes) Bei etwa 50 % der angezeigten
Interaktionen war eine pharmazeutische Intervengdorderlich, die zu 76 % aus einem
Gesprach mit dem Patienten und zu 6 % aus eineksRiache mit dem behandelnden Arzt
bestand. Die Interaktionsberatung ist Kernelemest Bharmazeutischen Betreuung im
Hausapothekenmod&it. Auch das o.g. Projekt zum Case Management indtfentlichen
Apotheké’? und das in dieser Arbeit beschriebene Projekt emdurch Unterstiitzung von

Qualitatszirkeln durchgefihrt.

Stand 02.2008, Zugriff 02/2009
187 Macintyre et al., 2003
18 Simons, 2004
189 Broadfield, 1995
170 jekweg, Westfeld, Jaehde, 2004; Ignoffo, Kin§9%
"1 Griese, Schulz, Schneider, 2006
172 5chmid-Sroka, 2004



40 Einleitung

1.3.5 Endpunkte und Endpunkt-Messung

Ein Endpunkt bezeichnet ein Ergebnis, das durcle gimdventive Mal3hahme, eine
medizinische Therapie oder eine pharmazeutiscterviention erzielt wirt>. Anhand des
ECHO-Modells (ECHO = economical, clinical, humaisbutcomes) werden Kklinische,
subjektive und 6konomische Endpunkte unterschi€deBeispiele solcher Endpunkte sind:

e Erfolgsrate, Komplikationsrate oder Mortalitatsrateiner Therapie, Morbiditat,
Uberlebenszeit und das Auftreten arzneimittelbemege Probleme (klinische
Endpunkte).

e Lebensqualitat und Zufriedenheit als subjektive Ydahmungen von Patienten, die bei
objektiv identischem Gesundheitszustand personeémajidy variieren konnesubjektive
bzw. humanistische Endpunkte)

» Direkte Kosten, z.B. Arzneimittelausgaben, und rieklie Kosten, z.B. durch
Arbeitsausfalle, sowie Einsparungen und Kostenvetumgen dienen der Ermittlung der
Kosteneffektivitat einer Therapie oder Interventiokonomische Endpunkte)

Unter einemSurrogat-Endpunkt bzw. einemintermedidren Endpunkt versteht man in der
evidenzbasierten Medizin Endpunkte, die stellvestré fur klinische Endpunkte gemessen

werden (z.B. Blutdrucksenkung als Surrogatparanmte¥ermeidung eines Schlaganfalls).

Die Endpunkte dieser Studie und die zu ihrer Erhglhrerwendeten Instrumente sind in Kap.

3 naher beschrieben.

Eine Endpunktmessungist die systematische Sammlung und Analyse vonrimédionen,
mit denen der Nutzen einer Intervention untersusierden kann. Sie dient u.a. der
Entwicklung einheitlicher evidenzbasierter Thergmedards und Leitlinien. Klinische
und/oder 6konomische Endpunkte kénnen auf BasisDaddumentation des behandelnden
Arztes oder des zustandigen Kostentagers ermiiteitien. Subjektive Endpunkte sollten
maoglichst vom Patienten selbst eingeschatzt wéfdemas die Notwendigkeit verstandlicher
Messinstrumente bedingt. Endpunkte, die am sulektiErleben und Verhalten der Patienten
orientiert sind, gewinnen zunehmend an Bedeuturegschiedene Autoren beschrieben diese
Entwicklung als Paradigmenwechsel und pragten degri8 Outcome-Movemehf. So

werden heute beispielsweise in der Medizin zusdtzizu o.g. klinischen Endpunkten

173 Lorenz, 1998
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subjektive Parameter wie der funktionelle Statuge dmotionale Gesundheit, soziale
Interaktionen, das Ausmaf an Behinderung und kivgrfflunktionen eruiet’.

1.3.6 Pharmazeutische Betreuung und neue Versorgusigrmen

Disease-Management-Programmesind wie in Kap. 1.1.9 beschrieben strukturierte
Behandlungsprogramme, die sich an evidenzbasi@gdandlungsleitlinien orientieren. Das
Konzept der Pharmazeutischen Betreuung richtet siblnfalls nach evidenzbasierten
Therapieempfehlungen und verfolgt das Ziel -eineralitptiven Verbesserung der
Arzneimitteltherapie des Patienten. Durch eine ©sdade Dokumentation der
patientenbezogenen Medikation und Begleittheragiankn zudem arzneimittelbezogene
Probleme sowie Doppelverordnungen erkannt und saemit indirekter bzw. direkter

pharmakodkonomischer Beitrag geleistet werden.

Das im Vergleich zu anderen Indikationen hohe Malhatwendiger Interdisziplinaritat in
der Behandlung von Patientinnen mit Mammakarzinomd udie verschiedenen
Behandlungsstrukturen implizieren die Préasenz wieléersorgungsschnittstellen. Das
deutsche Gesundheitssystem weist jedoch eine dwaittirganisatorische und institutionelle
Segmentierung der Versorgungsbereiche und eine tdamverbundene
Schnittstellenproblematik atiff. Dazu kommt eine vorhandene Uber-, Unter- und
Fehlversorgunl®. Hier ist ein hohes MaR an Transparenz, Vernetzogrdination und
Kommunikation notwendig, um eine optimale Therager Patientinnen zu erzielen. Das
Konzept derntegrierten Versorgung soll zur Steigerung der Versorgungsqualitat tber d
Sektorenschnittstellen hinaus und zur Kostenredoktbeitragetf®. Pharmazeutische

Betreuung kénnte hier aus o0.g. Griinden einen vgehtBeitrag leisten.

Bisher sind in der 6ffentlichen Apotheke Elemengs Bharmazeutischen Betreuung nur in
Hausapothekenmodellen verankert. Im Rahmen neuesoxgingsformen wird das Konzept

aufgrund bislang unzureichender wissenschaftlicheatenlage zum Nutzen der

Pharmazeutischen Betreuung nur in Modellprojektpnobt.

Y7 Epstein, 1990

178 Szathmary, 1999
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14 Case Management

1.4.1 Krebs im Patientenerleben

Die Diagnose einer malignen Erkrankung stellt fie dneisten Patienten zunachst ein
schockierendes Erlebnis dar. Von einem Tag aufateleren sind sie vielfaltigen krankheits-
und therapiebedingten Belastungen ausgesetzt. Biied insbesondere Faktoren wie
korperliche Beschwerden, eingreifende Therapiemafdea, Abhangigkeit von der
kontinuierlichen Therapie und Nachsorge, Einschuégkder Leistungsfahigkeit im Alltag,
Verlust der korperlichen Integritat, Infragestetiusozialer Rollen in Beruf und Familie sowie
existenzielle Bedrohung zu nenn®n Diese Belastungen sind haufig verbunden mit einer

eingeschrankten Lebensqualfifat

Dazu kommt eine hohe Eigenverantwortung in der Diitrung der medikamentdsen
Therapie, da diese heutzutage vorwiegend ambulanhdefuhrt wird. Die Patienten erhalten
parenterale Zytostatika in der onkologischen Schuwmektpraxis bzw. der onkologischen
Krankenhausambulanz und werden im Anschluss mitSadgaportivtherapie und Hinweisen
zum Management unerwinschter Arzneimittelwirkungen die Eigenverantwortung

entlassen. Andere Patienten erhalten peroral egtwnande Zytostatika, wodurch sich die
gesamte medikamenttdse Therapie in die Eigenregi®dgenten verlagert. Auch die zumeist
weiterfihrende antihormonelle Therapie bei Patigr@n mit Mammakarzinom findet im

ambulanten Rahmen  statt. Kommt dazu eine unkomr@l Einnahme

komplementarmedizinischer Therapeutika im Rahmen Sidbstmedikation der Patienten,

kann sich das Risiko von arzneimittelbezogenen |Enodn weiter potenzieren.

Auch Personen- und Umgebungsfaktoren wie individuB®essourcen und das familiare
sowie soziale Umfeld bestimmen Art und Ausmaf ddividuellen Belastungéff. So sind

neben dem onkologisch tatigen Facharzt zumeist Biedbe weiterer Heilberufler in die
Therapie des Patienten involviert. Hier ist eindendisziplindre Zusammenarbeit aller
Personen untereinander notwendig, um Kommunikgtiaideme, Informationsdefizite und
arzneimittelbezogene Probleme, beispielsweise anégrvon Doppelverordnungen, zu

vermeiden.

Verschiedene empirische Studien aus Deutschlanceunadgrol3e européische Studie zeigen

Defizite in der Versorgung von Krebspatienten auf:

181 Faller, 2003
182 Cella, 1998; Goodwin et al., 2004; Janel et &Q®@
183 Koch, Weis, 1998
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Eine von der Universitat Augsburg durchgefiihrte Studie untersuchte die
Versorgungssituation von Mammakarzinompatientinmen Hinblick auf vorhandene
Defizite und deren Ursachen. Zentrale Defizite 8icht der Heilberufler (n = 249) sind
ein fehlender Informationstransfer, mangelnde Komikation unter den Heilberuflern
bzw. zwischen Heilberuflern und Patientinnen sodie psychosoziale Nachsorge. Das
eigentliche Defizit wird jedoch in einer fehlend®ntzung bzw. Vernetzung bestehender
Hilfs- und Beratungsangebote vermutet. Die befrag®atientinnen (n = 140) nannten
Defizite in Austausch und Vermittlung von Inforn@aten. Hinzu kommt besonders bei
jungeren Frauen und Frauen mit mittlerer oder hgihBidldung ein als belastend erlebter
Zeitdruck, unter dem Entscheidungen getroffen werdéssetf*

Eine Feldstudie derUniversitat Minchen mit 990 Mammakarzinompatientinnen
untersuchte Uber einen Zeitraum von 5 Jahren Faktodie die Lebensqualitdt am
starksten beeinflussen. Neben physischen Beschwekibmnten Probleme in der
Kommunikation, besonders zwischen Arzt und Patemiuiert werden. 45 % der Frauen
bewerteten die arztlichen Informationen als unklawerstandlich und nicht ausreichend,
59 % aullerten den Wunsch nach weiteren Gesprachendem medizinischen
Personaf®,

Ziel der von der Deutschen Krebshilfe initietE@RMACa-Studie (Fortschritt in der
Organisation bei Mammakarzinom) war die Aufdeckstrgktureller Schwachstellen des
Medizinbetriebs und seines Umfelds im Behandlungaué Diagnose— Therapie—
Rehabilitation — Nachsorge Auch diese Studie zeigte Informationsdefiziteneei
mangelnde psychosoziale Betreuung, Defizite im Bdhangsprozess und das Fehlen von
Qualitatsstandards. Gleichzeitig fuhlten sich 39 d#r Patientinnen durch zu viele
Informationen verunsichert und Uberfordert. Digiatoren dieser Studie empfehlen eine
evidenzbasierte, leitlinienorientierte Behandlumgl wlie Entwicklung neuer Leitlinien in
den Bereichen Patienteninformation und psychoseztsdtreuung, um der Losung der
0.9. Probleme gerecht zu werden. Zudem sollen kwenten in die Ablaufe des
Medizinbetriebs eingebunden werden und dabei Mitsperecht ausiib&fi.

Eine intensiv genutzte Beratungsmdoglichkeit ist d&ustkrebstelefon des
Krebsinformationsdienstes (KID) des Deutschen Krebsforschungszentrums. In einer
2003 durchgefiihrten Untersuchung an mehr als l4thikkarzinompatientinnen gab

die Halfte der Befragten an, recht gut tber Erkvengkund Behandlung informiert zu

184 pfaff et al., 2001
18 Kerr et al., 2003
188 Deutsche Krebshilfe, 2003
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sein, jedoch die wesentlichen Informationen flreeBeteiligung und Mitentscheidung

erst im Nachhinein erhalten zu haben. Nur 35 % wang der Information durch den

Arzt voll zufrieden. 80 % der Frauen aul3erten eimesatzlichen Unterstitzungsbedarf
besonders in den Bereichen Krankheitsbewaltigund Lebensfiihrung/-planung. Es
zeigte sich eine Kaorrelation zwischen bedarfsgaecinformation und empfundener
Unterstiitzung’”.

» Die bislang umfangreichste Untersuchung zu Versaygdefiziten bei Patientinnen mit
Mammakarzinom und anderen malignen Erkrankungerdevim derCAWAC-Studie
(Caring about Women and Cangeder européischen Initiative zur Erfassung und
Verbesserung der Situation krebskranker Frauenhdefthrt. Unter Einbeziehung von
mehr als 13.000 Patientinnen aus 15 europdaischeaeld und aus Israel wurde eine grol3
angelegte schriftliche Befragung zu Diagnosestglldimerapie und Nachsorge eingesetzt.
Die meisten Defizite zeigten sich in einer unzurermden oder wenig hilfreichen
Information und der fehlenden Mdglichkeit, ausreioctt Fragen stellen zu kdnnen. Auch
im Bereich der unerwlnschten Arzneimittelwirkungeeigte sich ein deutliches
Informationsdefizit. Dem starken Bedirfnis nachohnhation besonders jingerer Frauen
stand gegeniber, dass nur etwa die Halfte allerie®minen gerne in

Behandlungsentscheidungen einbezogen worden are

Defizite im Versorgungsprozess von Krebspatienterd dolglich auf einen Mangel an
Information, Kommunikation, Aufklarung und Unterstliing bei Therapieentscheidungen
sowie eine mangelnde Vernetzung mit anderen Behagdstrukturen zurlickzufiihren. Die
zumeist langwierigen Behandlungen erfordern einiarindividuelle Situation des einzelnen
Patienten angepasstes interdisziplindres Konzegtsthrk auf die erfassten Bedurfnisse und
Wahrnehmungen hinsichtlich physischer und psychakwzBelastungen eingeht und eine

Wegweiserfunktion im Gesundheitswesen ausubt.

1.4.2 Pharmazeutische Betreuung und Case Management

Seit 1948 definiert die WHO Gesundheit nicht nsrkgrperliches Funktionieren, das mit der
Abwesenheit von Krankheit assoziiert ist, sondel® @nen Zustand, der neben dem
physischen auch das mentale und soziale Wohlbefingmfasst®. 2002 wurde diese

Aussage erneut im Rahmen des GesundheitsberighEufapa bestétigt. Soziobkonomische

187 Gaisser, Stamatiadis-Smidt, 2004; Gaisser, Stapiviemeé, 2003; Statistisches Bundesamt, Robert-Koch
Institut (Hrsg.), 2007

188 \veronesi et al., 1999; Kaufmann, Ernst, 2000

189 World Health Organization, 2006; Kickbusch, 20B&zer, 2003
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Faktoren wie Bildung, Geschlecht, Armut, Erwerhbgkit, wirtschaftliche Entwicklung und
psychosoziale Faktoren haben dabei ebenso eineflu€gsinauf die Gesundheit der
Bevolkerung wie Gesundheitsdienste, genetische nagang und die individuelle
LebensweisE’. Der Genesungsprozess von Patienten kann unrstid die Entwicklung
von Folge- bzw. neuen Erkrankungen reduziert oda&rmieden werden, wenn
gesundheitsbezogene psychosoziale Aspekte dernteatien den Behandlungsprozess

einbezogen werdét.

Das Konzept der Pharmazeutischen Betreuung verfeigen vorwiegend physisch
orientierten Betreuungsansatz. Wie in Kap. 1.3.4cheeben, basiert die Pharmazeutische
Betreuung auf einer intensivierten Zusammenarbgischen Patient und Apotheker unter
Einbeziehung anderer an der Therapie beteiligteilbelaifler mit dem Ziel, die
Arzneimitteltherapie zu optimieren und dem Inforimasbedirfnis des Patienten gerecht zu
werden. Pharmazeutische Betreuung bietet sichsartmerem Mal3e fir Patienten mit hohem
Betreuungsbedarf, langfristiger oder problematiscMedikation, Multimorbiditat oder
unzureichender Adherence an, da hier ein hohesnHatean arzneimittelbezogenen
Problemen begriindet liegt. Zudem haben langwieEdgeankungen und Therapien nicht
selten Auswirkungen auf andere Lebensbereiche: m@bgsischen Beschwerden kdnnen
soziale, psychologische, haufig auch finanziellebfmme auftreteli“ Die urspriinglich aus
der Sozialarbeit stammende Case Management-Mettkade fir diese Probleme ein
Lésungsansatz séifi. Case Management bezeichnet eine spezifische tawmbse, die
geeignet ist, psychosoziale und medizinisch-pfisghe Dienstleistungen fur den einzelnen
Patienten zu koordinieren, indem es ihm Hilfe unde@ierung auf dem Weg durch das
Versorgungswesen mit der Vielzahl seiner Instangdr und ihm einen ungehinderten
Zugang zu den bendtigten und verfugbaren Diensilggen im Gesundheitswesen

ermoglicht®

Die folgenden Abbildungen verdeutlichen die Handkweise im Rahmen des Case
Managements (s. Abb. 1-1 und 1-2).

1% World Health Organization, 2002 (2); World HeaBhganization, 1985

1 Hurrelmann, Laaser, 1998; von Troschke, 1974

192 Engel, Heim, 1993; Meier, 1995; Kiihn, 1989; Weirtiex, Smith, 1996; Bittner, Heller, 1998; Schaefer,
2001; Poppel, Bullinger, Hartel, 1998; Bullinge®94; Bullinger, 1992; Konerding, Schell, 2001

193 Ewers, 1996; Ewers, Schaeffer, 2000

19 Ewers, 1996; Ewers, Schaeffer, 2000; Wendt, 20@dndt, 1991; Neuffer, 1998; Neuffer, 1990
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Abb. 1-1 Der Patient wird konfrontiert mit eineréliahl von Fragestellungéh.

Abb. 1-2 Ein Case Manager unterstitzt den Patienitgshem er ihn an verschiedene
Leistungserbringer weiterleitet und Hilfemal3nahmanLosung der Probleme

koordiniert®,

Anhand eines Phasenmodells werden im Case Managafiee®Bedirfnisse des Patienten
eruiert, ein darauf abgestimmter Betreuungsplateldrsind die Betreuung tberwacht sowie

evaluiert® (s. Tab. 1-7).

195
196

Quelle: beta Institut gemeinnitzige GmbH
Quelle: beta Institut gemeinnitzige GmbH
197 Greene, 1992; Applebaum, Austin, 1990; Ewers, 2000
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Tab. 1-7 Phasenmodell des Case Managerti&nts

Intake/Client Identification
Patienten, die einen psychosozialen, pflegeriscimeifoder medizinischen Bedarf haben, werden fir

das Case Management identifiziert (Aufnahmephase).

Assessment
Individuelle Versorgungsbedirfnisse des Patientaarden aus allen Bereichen — psychosozial,
medizinisch, funktional, finanziell und kultureligios — eruiert und mdgliche

Unterstitzungsangebote vorgeschlagen.

Development of Service Plan
In enger Kooperation mit Patient und dessen sariélenfeld wird ein Hilfeplan basierend auf den im

Assessmermdrfassten Informationen erstellt.

Implementation of Service Plan
Mit der Umsetzung des Hilfeplans beginnt die aktivisung der eruierten Probleme. Dies erfolgt

unter regelméRigem Austausch zwischen Case Maragkent und Dienstleistern.

Monitoring und Re-Assessment
Der Versorgungsverlauf wird durch den Case Manadmrwacht und ggf. ein erneuter, an den
veranderten Bedarf des Patienten angepasster Hilfeperstellt. Diese Phase dient der

Qualitatssicherung des Versorgungsprozesses.

Evaluation

Es findet eine abschlieRende Bewertung nach Beengider Versorgung statt.

Uber die Pharmazeutische Betreuung hinaus erfilldpotheker eine wichtige
gesellschaftliche Aufgabe: Sie bieten mit ihremdnigschwelligen und jederzeit erreichbaren
flachendeckenden Angebot fir die Patienten einesditionell vertrauten Ort der
Kommunikation und unterstitzen bereits heute imnRah der pharmazeutischen Tatigkeit
die sozialen Anliegen der Patienten. Geeignete MMafen werden koordiniert und eine
notwendige fachibergreifende Vernetzung durchgefibabei arbeitet der Apotheker auf
zwei Ebenen: Zur Patientenebene zahlen die inddielu patientenbezogenen Belastungen
wie Krankheit, Einsamkeit und Probleme bei der \batung alltaglicher Dinge; auf der
Systemebene stehen die Leistungserbringer aus @esitsy und Sozialwesen mit ihren
vielfaltigen Hilfsangeboten fur den Patienten. Sift lber Apotheker beispielsweise einer
alleinerziehenden Mutter, die Versorgung ihrer Kindfir den Zeitraum ihres
Krankenhausaufenthalts zu organisieren oder koerdidie Pflege fur einen Mann, der seit
dem Verlust seiner Frau zunehmend verwahrlost.eDpdsmrmazeutischen Handlungsweisen

19 hach Wendt, 2001; Moxley, 1997; Porz, 2003
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enthalten bereits viele Elemente des klassischese Gdanagements, laufen jedoch im
Apothekenalltag ohne jegliche Struktur und Systémaab'®® Das Konzept der
Pharmazeutischen Betreuung und die Case Managdévtethtde verfolgen beiderseits eine
systematische, interdisziplinare und kontinuiegiciBetreuung des Patientéh Eine
Erweiterung der konventionellen PharmazeutischetreBang durch Elemente des Case
Managements konnte durch Einbeziehung krankheiksibergder psychosozialer Aspekte die
Ziele der Pharmazeutischen Betreuung, vor allemeldffitat und Sicherheit der
medikamentdsen Therapié verbessern und den Genesungsprozess f&Pdebrabei ist es
nicht Ziel der Apotheken, selbst zu sozialen Bergsstellen zu werden oder in Konkurrenz
und Kompetenzstreitigkeiten mit anderen Leistungsegern zu treten, sondern vielmehr den
Patienten zielgerichtet und frihzeitig an kompetertellen im Gesundheits- und
Sozialsystem zu vermitteln, um Risikofaktoren, dem medikamentdsen Behandlungserfolg

gefahrden kénnten, zu reduzief®n

Eine Studie zutmplementierung eines Case Managements fur chrorksanke Patienten in
offentlichen Apothekekonnte die Machbarkeit und den Nutzen einer kraitkhegleitenden
Beratung zu psychosozial-pflegerischen Themen atéerstiitzung der konventionellen
Pharmazeutischen Betreuung aufzeigen. Die sozialerathg verbesserte die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt der Patiergeifilsant und erhdhte die Zufriedenheit
mit der Betreuung. Dabei kam dem Apotheker eine lAtsen- bzw. Vermittlerfunktion
zi?® Ein Nutzen fir den Apotheker wird in der Erweiteg seiner Beratungskompetenz,
einer intensivierten Kundenbindung und einem mbgiicNeukundengewinn gesehen. Ferner
konnte eine erfolgreiche Implementierung und Evédmavon Case Management in der
Apotheke dazu beitragen, die Prasenzapotheke zkestdda sie im Gegensatz zur
Versandapotheke den personlichen Kontakt zum Ratiamd seinem sozialen Umfeld pflegt

sowie notwendige Infrastrukturen an Hilfsangebdiienet®®.

1.4.3 Case Management bei Patientinnen mit Mammakamom

Seit Beginn des 20. Jahrhunderts wird Case Manage(@) hauptséchlich in den USA

praktiziert. Als Antwort auf die neuen Herausfordagen im Gesundheits- und Sozialsystem

199 Schmid-Sroka, Schaefer, 2002; Schmid-Sroka, 286Bmid-Sroka, Schaefer, 2004
200 Remmel-Fassbender, 2002; Weil, 1991; Schaefe# 199

201 Kresser, 2000; van Mil et al., 2001

202 5chmid-Sroka, Schaefer, 2002; Schmid-Sroka, 286Bmid-Sroka, Schaefer, 2004
293 5chmid-Sroka, 2002

204 5chmid-Sroka, 2004

205 5chmid-Sroka, Schaefer, 2004
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gewinnt CM auch in Deutschland seit den 90er Jalmemehmend an Bedeutung. Die

Ubertragung der Case Management-Methode auf dikation Mammakarzinom ist jedoch

aul3erhalb von USA und Australien bislang nur verglinerfolgt. So konnte in Australien mit

dem Specialist Breast Nurses (SBN)-Modelhe praktische Anwendung der Methode in

groRerem Rahmen realisiert weréf®nIn Deutschland ist das wissenschaftlich evalaiert

ModellprojektmammaNetein innovatives Beispigl’ (s. Kap. 1.4.4).

Demzufolge haben bislang nur wenige empirische i&udden Nutzen einer Case

Management-Begleitung von Patientinnen mit Mamnmehkam untersucht:

Eine US-amerikanische Studie untersuchte die Effekte von CM an 335
primardiagnostizierten alteren Mammakarzinompaitier@n. Die Interventionsgruppe mit
CM-Begleitung zeigte im Vergleich zu Patientinneme CM-Begleitung eine hohere
Anzahl an BET (28,6 % vs. 18,7 %) und adjuvanteardpien (78,3 % vs. 44,8 %) sowie
eine haufigere Inanspruchnahme antineoplastischem@Gtherapien (72,7 % vs. 30,0 %).
Zudem waren nach zweimonatiger CM-Begleitung weni§ehulter-Arm-Probleme
vorhanden (93 % vs. 84 %), und die Patientinneregdtiiufiger an, von der korrekten
Wahl der Behandlung tberzeugt zu sein (82,2 % 99 66). Patientinnen mit geringer
sozialer Unterstltzung profitierten anscheinend autlichsten von der CM-
Begleitung®®

Das National Breast Cancer Centiiea Australien untersuchte die Implementierung, die
Akzeptanz, Effekte und die Kosten des &gecialist Breast Nurses (SBN)-Modelsas
Modell orientiert sich eng an evidenzbasierten ¢odischen Leitlinien und den in
Australien entwickelten Standards fur die klinigm@ychosoziale Praxis. Im Rahmen der
Untersuchung wurden 240 priméardiagnostizierte Makarmanompatientinnen durch
SBNs betreut. Im Vergleich zu Patientinnen ohne SHitreuung zeigte sich ein
deutlicher Nutzen hinsichtlich der Sicherstellungndu Verbesserung des
Informationsflusses und der Kommunikation zwisch&ret und Patient sowie der
Kontinuitat der Begleitung. Die Patientinnen wamdurch die SBNs informierter tGber
Erkrankung, Behandlungsmoglichkeiten und -ablaldgedeée Vergleichsgruppe. Klinisch
konnte eine hohere Rate an BET bei den SBN-betreRtgientinnen ermittelt werden.

208 gnecialist Breast Nurse Project Team, 2000
27 Thorenz, 2006; http://www.mammanetz.de, Zugriff2lL9
2% Goodwin et al., 2003
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Positiv wurde auch die psychosoziale Betreuunghddie SBNs beurteilt, da 72 % der
Patientinnen unter Depressions- und Angstsymptditien**”.

* In Deutschland untersuchte eine prospektive Langsschnittstudie Imieérventions-
Kontrollgruppen-Ansatz an 213 priméardiagnostizierMammakarzinompatientinnen die
Machbarkeit und den Nutzen einer CM-Betreuung ddaieémammaNetaim Rahmen der
sektorenlbergreifenden Versorgung. Es zeigte sidne eVerbesserung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, eine Reduktion Angsten, eine signifikante
Starkung der Patientenkompetenz im Umgang mit dkraBkung sowie ein signifikant
hoherer Informationsstand Uber Krankheit, Therapiel Hilfsangebote. Die sowohl
fachliche als auch emotionale Unterstitzung duréd Gase Managerinnen hat
anscheinend wesentlich zur Patientenzufriedenleggelragen. Auch die Netzwerkpartner
konnten einen besseren Informationsstand bei detenlanen feststellen. Die
Patientinnen wirkten psychisch stabiler, selbstsieh und kooperativer, was eine
arztliche Entlastung bei der psychosozialen Bettgubedingt&®. Derzeit wird das
Projekt in einer vom Bundesministerium fur Bildungd Forschung geftérderten Studie
zur Kosten-Nutzen-Analyse untersutht mammaNetz wurde 2006 als beispielhaftes,

innovatives_euchtturmprojekt Integrierter Versorgubgschriebeft*

Zusammengefasst konnten o.g. Studien zeigen, d&$s durch CM vor allem der
Informationsfluss, die kontinuierliche psychosogidegleitung und die fachibergreifende

Vernetzung verbessern lassen.

1.4.4 Sektorenubergreifende Versorgung von Patiemnhen mit Mammakarzinom

(mammaNetz)

Das 2003 gegrundeteammaNetAugsburg ist die erste Begleit- und Orientierungi$s in
Deutschland, die Mammakarzinompatientinnen nach Gase Management-Methode
sektorenlbergreifend von der Diagnose bis zur Nageskontinuierlich begleitet, berat und
informiert. Seit Anfang 2005 ist mammaNetz ein Mitutejekt der Integrierten Versorgung
nach § 140 ff SGB ¥ Zahlreiche Kostentrager haben seitdem Versorgquamgéige mit der
Begleitstelle abgeschlos$éh

209 gpecialist Breast Nurse Project Team, 2000

0 Thorenz, 2006

21 Thorenz, Grochocka, 2006; http://www.gesundheitsfioung-bmbf.de/de/1085.php, Zugriff 02/2009
#2\Weatherly et al., 2006

213 Bundesministerium der Justiz (1), 2009

24 Gemeinniitziges beta Institut fir angewandtes @#witsmanagement, Entwicklung und Forschung in der
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Hintergrund von mammaNetz ist das interdisziplin@usgerichtete Augsburger
NachsorgemodelBunter Kreis das seit 1998 als ganzheitliches, familienorestes CM-
Modell bzw. als sozial-integrative Losung aus deaxi® heraus zu einer verbesserten
Verzahnung von stationarer und ambulanter Versaggiemal SGB V beitragt. Inzwischen
ist dieses komplexe Patientenfallmanagement eiddaweites Vorbild in der Nachsorge von
Familien mit chronisch, krebs- und schwerstkrankeéndern und Jugendlichen. Auf die
Arbeit des Qualitatsverbundes Bunter Kreise gate &esetzesinitiative zurtick, dank der seit
Anfang 2004 sozialmedizinische Nachsorgeleistungi@n Kinder von den gesetzlichen
Krankenkassen finanziert werden kénnen. Der Nadeparagraph 8 43 Abs. 2 SGB V
wurde inzwischen erweitert: Seit dem 01. Janua®280aus dem Ermessensanspruch eine
Pflichtleistung der GKV geworden. Kinder bis zu Jdhren, in besonderen Féllen bis zu 18
Jahren, haben demnach einen Rechtsanspruch aulBedizinische Nachsorgg®. Die
Arbeitsweise des Bunten Kreises wurde im Forscheergsind (ANF — Augsburger
Nachsorgeforschung) evalui@ft Deutliche finanzielle Einsparpotenziale durcheei@M-
Betreuung konnten eruiét und die Effektivitat der Nachsorgeleistungen anisgiel Friih-
und Risikogeborener (PRIMA-Studie) belegt werd&n

Im Rahmen der Realisierung des ProjektmmmaNetzfand eine Ubertragung der
Erfahrungen des Bunten Kreises auf den Erwachseneich statt. Die Arbeit von
mammaNetz folgt zwei Kernprozessen: der CM-Beghgjtder einzelnen Patientinnen sowie

der transsektoralen Vernetzung der Heilberufler ugidtungserbringer auf Systemebene.

Bereits ab Diagnosestellung wird Mammakarzinompéti@en eine zertifizierte Case
Managerin zur Seite gestellt, die sowohl medizimsEakten erlautert als auch fachliche und
emotionale Unterstitzung leistet. Eine wichtigelgheppe sind psychisch und somatisch
hoch belastete Patientinnen. Die Bandbreite desbotg reicht von der reinen Information
bis zur intensiven mehrmonatigen CM-Begleitung, ngch Bedarf der Patientin. Auch
praventive Angebote gehoren zum LeistungsspektraeinBdgleitstelle. Jahrlich werden etwa
300 Patientinnen betreut. Dabei wird ein interglibzérer, patientenorientierter sowie auf
Selbsthilfe und Eigenverantwortung der Patientinzégiender Ansatz verfolgt. Um die
Kontinuitat der sektorentbergreifenden Versorguoles zu stellen, werden die Patientinnen

anhand eines strukturierten Patientenpfagegh(vay durch die Phasen der Behandlung

Sozialmedizin, 2006

15 Bundesministerium der Justiz (2), 2009

218 http://www.betainstitut.de/fue_pn_nachsorgeforschphp, Zugriff 02/2009

217 pfaff, Wiedemann, Mamberer, 2003

8 porz, beta Insitut gemeinniitzige GmbH, I1. Klifik Kinder und Jugendliche des Zentralklinikums
Augsburg, 2008
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begleitet (s. Kap. 1.4.5). Eine umfassende Dokuatemt in einem speziell entwickelten
Software-Tool (Case Management Assistantigt zur Qualitatssicherung bei.

Seit 2003 hat mammaNetz ein multiprofessionellezerk aus mehr als 300 Heilberuflern
und Leistungserbringern des ambulanten, stationdsmwie Akut-, Reha- und
Gemeinwesenbereichs aufgebaut. Das eigentliche éfbnkzonnte bislang auf vier neue
mammaNetze Ubertragen weréfén Eine in Kap. 1.4.3 beschriebene wissenschaftliche
Evaluierung des mammaNetzes konnte die Machbankeitden Nutzen der CM-Betreuung
belege”®. Die Ergebnisse einer multizentrischen Studie Bwierung des Kosten-Nutzen-

Verhaltnisses stehen noch aus.

1.4.5 Pharmazeutische Betreuung in der sektorenibgreifenden Versorgung von

Mammakarzinompatientinnen

Wie bereits in Kap. 1.4.4 erlautert, folgt die ChMdeitung von mammaNetz-Patientinnen
einem definierten Patientenpfad. Dieser Pfad wundeRahmen dieses Projekts durch die
Einbindung offentlicher Apotheken um das pharmagehé Betreuungsangebot erweitert. Im
Folgenden wird der Weg einer mammaNetz-Patientim Bfiarmazeutischer Betreuung
beschrieben, der zugleich dem Weg der Intensivibetrgsgruppenpatientinnen der
begleitenden  Studie entspricht.  Patientinnen  deritlicce friher befragten
Standardbetreuungsgruppe wurde nach der letzteadefg ebenfalls eine Pharmazeutische
Betreuung angeboten. Der Patientenpfad kann imeSeiner laufenden Optimierung bei

Bedarf verandert werden und stellt sich im zeidich\blauf folgendermaRen dak

1. Niedergelassene Arztpraxen und Kliniken weisen deCM-Begleitstelle
Mammakarzinompatientinnen zu. Innerhalb der Mammedstunden der beteiligten
Kliniken werden zudem Patientinnen direkt nach Béagnosestellung an eine Case
Managerin vermittelt. Betroffene Frauen nehmen eselontakt zu mammaNetz auf,
wenn sie beispielsweise Uber Medien oder Empfelennvgn dem Angebot gehért haben.

2. Innerhalb von 48 Stunden nimmt die Begleitstelletaéit mit der Patientin auf. Es wird
ein erstes Assessment durchgefiihrt, der individuB#darf ermittelt und ein Hilfeplan

erstellt, auf dessen Basis die initiale Versorgeriglgt.

29 Thorenz, 2006; Thorenz, Grochocka, 2006; http:#wwammanetz.de;
http://www.beta-institut.de/fue_mammanetz.php, Z6§2/2009

220 Thorenz, 2006

22 modifiziert nach Thorenz, 2006 (Erweiterung um plharmazeutische Betreuungsangebot)



Einleitung 53

3. Die Patientin wird in der Klinik operiert. Nach Bmdl wird sie auch im stationaren
Rahmen durch die Case Managerin betreut.

4. Nach der Entlassung aus der Klinik folgen ein Ree&sment mit Uberarbeitung des
Hilfeplans, Vernetzung und Steuerung, DMP-Aufklgrund Begleitung im Rahmen der
Therapie und Nachsorge. Der Patientin werden bsgaméchte Hilfs- und
Unterstitzungsmaoglichkeiten angeboten. Ein Angebst die Pharmazeutische
Betreuung: Die Case Managerin empfiehlt der Patientin, sigtch eine von ihr gewéhlte
Apotheke pharmazeutisch betreuen zu lassen, umFkagen und Anliegen dieses
Bereichs eine feste Ansprechperson zu haben. Ddashbestehende interdisziplindre
Vernetzungsprinzip kann die Apotheke mit anderen der Therapie beteiligten
Leistungserbringern in Kontakt treten. Zeigt di¢iétdin Interesse an der Empfehlung der
Case Managerin, wird die Apotheke bei entsprecheBdeeitschaft durch eine spezielle
Fortbildung unterstiitzt. Lehnt die gewahlte Apothe#fie Betreuung ab, kann die
Patientin sich flr eine andere Apotheke oder gedienPharmazeutische Betreuung
entscheideff>. Die Bindung an eine wohnortnahe Apotheke solludaeitragen, den
Wechsel zwischen einzelnen Apotheken zu reduzierend dadurch die
Arzneimittelsicherheit zu erh6hen.

5. Der zeitliche Rahmen der CM-Begleitung richtet srdch dem jeweiligen Bedarf der
Patientin. Patienten-Veranstaltungen wie Schulungger Yoga erganzen das Angebot
der Begleitstelle. Die Apotheke fiihrt eine bedisf@rechte intensivierte
Pharmazeutische Betreuungdurch, die bei Bedarf auch Uber die Therapie- und
Nachsorge-Phase hinausgehen kann. Mammakarzin@ngdatien, die noch nicht durch
mammaNetz unterstitzt werden, kdnnen von der Apetldirekt an die Begleitstelle

vermittelt werden.

222 Anmerkung: In dem hier vorgestellten Projekt waaéia Apotheken sofort bereit, die dazugehérige
Fortbildung zu besuchen und die Pharmazeutische®atg der Patientinnen zu bernehmen.
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2 Zielsetzung

Ziele des Projekts waren die Einbindung offentlch®potheken in das bestehende
sektorenlibergreifende VersorgungsmodaihmmaNetzAugsburg und die Durchflhrung
einer begleitenden Beobachtungsstudie zur Untewsuyckion Machbarkeit und Nutzen einer
patientenindividuellen Pharmazeutischen Betreuubgbei wurde die konventionelle
Pharmazeutische Betreuung um Ansatze der Case Maead-Methode erganzt. Die
Entwicklung und Durchfiihrung eines standardisierf@ntbildungscurriculums diente der
Vorbereitung und Qualifizierung der Apotheker voerdEinbindung in das bestehende

Versorgungsnetz.

An einem definierten Patientenkollektiv  von mammeNeollten potenziell geeignete
Endpunkte hinsichtlich der Auswirkungen einer irsigierten Pharmazeutischen Betreuung
untersucht werden. Als primarer Studienendpunktdeudtie Patientenzufriedenheit mit der
Information zur Krebsbehandlung gewdahlt. Sekundaindpunkte waren die
krankheitsspezifische Lebensqualitat der Patieetinrdie Patientenzufriedenheit mit der
Pharmazeutischen Betreuung, der Umfang der erlealtenpharmazeutischen
Betreuungsleistung, die Erfahrungen der Apothekierder Pharmazeutischen Betreuung in
der praktischen Anwendung, arzneimittelbezogeneblPnoe, die von den Apothekern
eingeschatzte Patienten-Adherence sowie der gesehdUmfang der eigenen

pharmazeutischen Betreuungsleistung.

Durch Einbindung offentlicher Apotheken in ein lwndes Modell der Integrierten
Versorgung sollte zudem die Praxistauglichkeit Béarmazeutischen Betreuung bewertet
werden, die fur eine mdgliche flachendeckende Impiatierung auch aufRerhalb von
Projekten erforderlich ist.
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3 Patienten und Methoden

3.1 Patientenkollektiv

Um ein moglichst homogenes Patientenkollektiv Zuaken, wurden verschiedene Ein- und

Ausschlusskriterien definiert, die im Folgendengadidihrt sind.

Einschlusskriterien:

» Diagnose eines primaren Mammakarzinoms

» Erstmalige Behandlung mit Zytostatika, adjuvant@@ellungssituation

* Mindestalter von 18 Jahren

» Schriftliche Einwilligung der Patientin

e Betreuung durch mammaNetz im Rahmen der sektoregii@ienden Versorgung

e Kenntnis der deutschen Sprache

Ausschlusskriterien:
» Patientin versteht die Aufklarung zu Art und Inhddtr Studie nicht
» Patientin ist nicht in der Lage, am Telefon Fragerverstehen und zu beantworten

* Rezidivsituation bzw. palliative Behandlungssitaati

Fiur die Teilnahme an dieser Studie wurden keinenigefen adjuvanten Therapieschemata
vorgegeben. Die Untersuchung erfolgte unabhangigAm, Zusammensetzung und Ablauf
der patientenindividuellen Therapie. Alle therajmalten Entscheidungen lagen allein in der
Verantwortung der behandelnden Arzte aus Klinik uPiGhxis und wurden von dieser

Untersuchung nicht beeinflusst.

3.2  Beteiligte Zentrerf®®

Neben den Studienpatientinnen waren die Case Managa des sektorentbergreifenden
VersorgungsmodellsmammaNetsowie 33 Studienapotheker aus oOffentlichen Apotheles
Grol3raums Augsburg an der Durchfihrung dieser Stoelieiligt.

Die Autorin dieser Arbeit vermittelte den ersten rkakt zwischen den Offentlichen
Apotheken und mammaNetz, der dann im weiteren Jerlam Rahmen von

Kooperationsvereinbarungen unabhéngig von der Aufortgesetzt wurde. Auch der erste
Kontakt zwischen den Patientinnen der Intensivibetngsgruppe und den jeweiligen

223 puf die namentliche Nennung der beteiligten lnsiimen wird aus datenschutzrechtlichen
Grinden verzichtet.
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Studienapothekern, der mit dem Beginn der Pharntigzéen Betreuung einher ging, wurde
durch die Autorin dieser Arbeit koordiniert.

Die Studienapotheker arbeiteten je nach patient@nduellem Bedarf mit anderen
Leistungserbringern des integrierten Versorgungsi®d beispielsweise behandelnden

Arzten aus Klinik und Praxis, den Case ManagerirodsT Sanitatshausern, zusammen.

Auch fur die 6ffentlichen Apotheken wurden Einsdskriterien zur Teilnahme an der Studie

formuliert:

Einschlusskriterien fur die Studien-Apotheken:

* Verantwortliche/betreuende Person ist Apotheker

* Betreuende Person hat an der speziell fir das Kereetwickelten Fortbildung zur
Mammakarzinomerkrankung teilgenommen (Qualifiziggun

» Apotheke befindet sich im Grof3raum Augsburg

Die Zusammenfiihrung und Koordination der verschiedeVersorgungsformelmtegrierte
Versorgung, DMPund Case Managemenunter einem Dach” sowie der Aufbau und die
Pflege eines multiprofessionellen Netzwerks untgntader Begleitstelle mammaNetz. So
fanden zu jedem Zeitpunkt des Patientenpfades,nt@ie an den Bedurfnissen der
Patientinnen, Kontakte zu Netzwerkpartnern wie #Kén, niedergelassenen Arzten,
Studienapothekern, Physiotherapeuten, Reha-Einnglen, Sanitatshausern, Krankenkassen,
Behorden und Amtern statt.

3.3 Studiendesign

Der Studie lag ein multizentrisches, prospektivesgeiarmiges Studiendesign zugrunde.
Aufgrund ihres explorativen Charakters wurden keiRandomisierung und keine

Fallzahlplanung durchgefihrt. Der methodische Andmstand in einer Untersuchung von
Standard- und Intensivbetreuungsgruppe mit zeitlich vorgeschalteter

Standardbetreuungsgruppe. Auf eine parallele Rigkang wurde aus ethischen Grinden
verzichtet, um eine Benachteiligung der Standardbanhgsgruppe zu vermeiden. Demnach
wurde auch erst nach Beendigung der RekrutierumgStendardbetreuungsgruppe mit der
Durchfiihrung der ersten Pilotphasenfortbildung 8trdienapotheker und der Rekrutierung
der Intensivbetreuungsgruppe begonnen. Ergebniwermgen sollten so weitestgehend
minimiert werden. Der Standardbetreuungsgruppe @umtk Anschluss an die letzte

Befragung ein Wechsel in eine pharmazeutische Betrgsform durch geschulte Apotheken

angeboten.
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Beide Gruppen umfassten jeweils 46 Patientinnea, dehrmals im Laufe eines Jahres
telefonisch interviewt wurden. Die 33 Studienapk#re wurden nach 12-monatiger
Pharmazeutischer Betreuung der Intensivbetreuungpgr schriftlich zu ihren Erfahrungen

befragt.

3.4 Rechtliche und ethische Aspekte

Die in diesem Kontext beschriebene Beobachtungsstudrfolgte nicht das Ziel einer
Erfassung von Erkenntnissen hinsichtlich der Anweny] Wirkung oder unerwinschten
Wirkungen eines Prufpraparats sowie zugelassener oegistrierter Arzneimittel am
Menschen. Es wurden keine Untersuchungen hinstbhtlResorption, Verteilung,
Stoffwechsel und Exkretion von Wirkstoffen vorgemaen sowie nicht die Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit eines Arzneimittels eruiert, dieeeEinstufung der Studie als klinische

Prifung nach 88 40 ff. AMG notwendig gemacht hatten

Die Entscheidung zu Auswahl und Dosierung der asganen, routinemaliig eingesetzten
Behandlungsschemata und der medikamentdsen Suwpperéipie wurden allein durch die
behandelnden Arzte in Klinik und Praxis getroffanabhangig und unbeeinflusst von dieser
Untersuchung sowie der Entscheidung der Patientizne Teilnahme an der Studie. Bei den
Patientinnen wurden keine diagnostischen Malinahmen ein Therapeutisches Drug
Monitoring oder andere UberwachungsmaRnahmen immRahder Studie durchgefiihrt.
Arzneimittelbezogene Patientendaten, die von déamdelnden Arzten und den betreuenden
Apothekern erhoben wurden, unterlagen dem Datetwseimd standen fur die Auswertung
dieser nicht-interventionellen Studie nicht zur figung.

Aus ethischen Grinden wurde den Patientinnen damd&tdbetreuungsgruppe umgehend
nach Beendigung der letzten Befragung eine intérsésPharmazeutische Betreuung durch
geschulte Apotheken angeboten. Durch die zeitlicersetzte Rekrutierung der
Patientengruppen kam es nur zu einer geringfugigeiberschneidung. Die
Standardbetreuungsgruppenpatientinnen brauchten dibegesamte Studienzeit nicht auf
pharmazeutische Unterstiitzung zu verzichten, santhetten bedarfsabhéangig ebenfalls
Kontakt zur Institution ,6ffentliche (Stamm-) Apatke“. Die Fortbildung, die allen
Apothekern einer definierten Pilotregion angebotemde, verlief parallel zur Endphase der
Patientenbefragungen der Standardbetreuungsgruppe.
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3.5 Planung und Vorbereitung der Studie

Fur die Einbindung der offentlichen Apotheken ins daestehende sektorentbergreifende
Versorgungsmodell mammaNetz sowie die Planung undchidihrung der begleitenden
Studie wurden umfangreiche Vorbereitungen getroftéa in den folgenden Kapiteln néher

erlautert sind.

3.5.1 Neue Befragungsinstrumente

Zum Zeitpunkt der Planung dieser Studie existiert®ndeutschsprachigen Raum keine
Instrumente zur Einschatzung der Patientenzufrieeien mit der Pharmazeutischen
Betreuung, zur Ermittlung des Umfangs der erhaligstearmazeutischen Betreuungsleistung,
zur Erfassung der Erfahrungen der Apotheker mitRlearmazeutischen Betreuung sowie zur
Einschatzung eines diesbeziglichen Bedarfs undelsdges der Patienten. Da hinsichtlich des
explorativen Charakters dieser Studie Interesséi@sen Fragestellungen bestand, wurden
speziell fir diese Bereiche standardisierte Befngginstrumente entwickelt sowie erste
Untersuchungen der psychometrischen Eigenschaftenhgefihrt (s. Kap. 3.9.7). Die
inhaltliche Zusammenstellung der Fragebdgen omewtisich eng an den Schwerpunkten
dieser Studie. Samtliche in der Studie eingesetBtfragungsinstrumente sind in den Kap.
3.8 und 3.9 beschrieben und in Anhang A zu finden.

3.5.2 Prozessorientierte Information der Case Managinnen

Im Rahmen dieser Studie waren die Case Managerinnedie Patientenrekrutierung
eingebunden, die zu einem definierten Zeitpunkt @ermn Patientenpfad erfolgte (s. Kap.
1.4.5). Um eine einheitliche Patientenaufklarungformation und -beratung zur Studie im
Sinne des Qualitattsmanagements zu gewadhrleisten,rdewu prozessorientierte

Flussdiagramme zur Unterstutzung der Case Managgriantwickelt (s. Anhang B).

3.5.3 Aufklarungs- und Betreuungsmaterial fir die Ritientinnen

Die bestehendeEinwilligungserklarung von mammaNetz, mit der die Patientinnen
schriftlich in die Betreuung durch eine Case Manmiagend die Teilnahme an einer mit
mammaNetz verbundenen Studie einwilligten, warehrjaristischer Uberpriifung — auch auf
die formellen Erfordernisse dieser Studie anwendlae Einwilligungserklarung ist in
Anhang B abgebildet.
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Ein speziell fur diese Studie entwickeltésformationsblatt erganzte die mundliche

Patientenaufklarung zur Studie. Das Informatiortsiairde im Rahmen der Rekrutierung
durch die Case Managerinnen oder Apotheker an dierRRinnen ausgehandigt. Basierend
auf den mundlichen und schriftlichen Informationemtschieden sich die Patientinnen fir
oder gegen die Studienteilnahme. In Anhang B siné fiir die Patientengruppen

verschiedenen Informationsblatter abgebildet.

Zur Dokumentation der Betreuungsmal3nhahmen wurdeli@tiPatientinnen ein sogenannter
Integrierter Versorgungspass (IV-Pass)entwickelt, der neben Medikationsprofilen die
Mdoglichkeit zur Dokumentation von arzneimitteloeeagn Problemen, durchgefiihrten
pharmazeutischen Betreuungsmalinahmen und erganzémidemationen gibt. Der Pass
wurde gezielt so angelegt, dass fur alle an degmse, Therapie und Nachsorge der
Patientin beteiligten Leistungserbringer eigene Wbo&ntationsseiten zur Verfligung stehen.
Dadurch sollte zur Transparenz der Betreuungsmafi@ahm Rahmen der Integrierten
Versorgung beigetragen werden. Jedoch wurde dePdd6 aufgrund des zusétzlichen
Dokumentationsaufwands nur unzureichend von dereilBgen genutzt. Ferner lehnten
einzelne Studienpatientinnen eine Nutzung des Baaseda sie nicht permanent mit ihrer
Erkrankung und den noch potenziell auf sie zukondeanTherapien oder Untersuchungen
konfrontiert werden wollten. Dagegen erhielten Biatientinnen, die den IV-Pass in ihrer
Studienapotheke einsetzten, eine vollstandige Dekuaation der pharmazeutischen
BetreuungsmalRnahmen. Ausgehandigt wurde der Passh didie betreuenden Case
Managerinnen oder die Studienapotheker zu Begimirdensivierten Pharmazeutischen
Betreuung. In Anhang D sind einzelne Seiten ded#&gses, die fiur die Apotheker zur

Dokumentation entwickelt wurden, fotografisch alilgkds.

3.5.4  Fortbildungscurriculum fur die Apotheker

Das Fortbildungscurriculum ,Brustkrebs in der Apsite” wurde von der Autorin dieser
Arbeit als Mitarbeiterin des gemeinnitzigen betastitnots in Augsburg in enger
Zusammenarbeit mit dem Bereich Klinische Pharmaie Universitdt Bonn und der
Bayerischen Landesapothekerkammer (BLAK) speziglidie Durchfiihrung dieses Projekts

entwickelt.

Die Teilnahme an der Fortbildung, die allen Apo#rek aus der Stadt Augsburg, dem
Landkreis Augsburg und der Region Bayerisch-Schwadmstenfrei angeboten wurde, sollte

zur Qualifizierung und Rekrutierung potenzielleu@enapotheken bzw. Netzwerkapotheken
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beitragen und einen Einstieg in die PharmazeutiscHgetreuung von
Mammakarzinompatientinnen sowie die praktische d&png des Konzepts im Rahmen der
sektorenlbergreifenden Versorgung ermdoglichen. Uraglichst viele Apotheker der
definierten Pilotregion auf das Angebot aufmerksam machen, wurde die logistische
Verteilung von ca. 500 Einladungen durch die BLAKeinommen. Eine Anmeldung der
Apotheker erfolgte direkt Uber die Autorin diesabgit via Faxversendung. Die Abbildung
eines exemplarischen Einladungsflyers befindet sichnhang C. An der Pilotphase, die von
September bis Dezember 2005 lief, nahmen 160 Ageth@aus 100 Apotheken des
GrofRraums Augsburg teil. Insgesamt wurden 4 Faodbijsdurchlaufe mit jeweils 3
Modulabenden durchgefiuhrt. Die Fortbildung, die den BLAK mit 12 Fortbildungspunkten
akkreditiert war, setzte sich aus theoretischenpraéitischen Teilen zusammen und war wie

folgt aufgebaut:

e Modul 1: Diagnostik und Therapie des Mammakarzinorfraedizinische und
pharmazeutische Grundlagen) (3 Stunden)

 Modul 2: Pharmazeutische Betreuung von Frauen nmiistBrebs (supportive und
komplementare Therapieoptionen) (3 Stunden)

e Modul 3: Case Management in der Betreuung von Fraogt Brustkrebs (Case

Management-Methode und Informationen zum Pilottje8 Stunden)

Praktische Teile orientierten sich an simulierteatightenfallen und dienten der ersten
Anwendung von erlerntem Fachwissen sowie der UbemBeratungsgesprach. Die Autorin
dieser Arbeit wurde in der Durchfihrung der Fodbilg durch eine Gynakologin und eine
Case Managerin der Begleitstelle mammaNetz untetstiwodurch auch hier ein

interdisziplinarer Ansatz verfolgt wurde.

3.5.5 Aufklarungs- und Betreuungsmaterial fur die Aootheker

Alle Apotheker, die an der in Kap. 3.5.4 beschmedye Fortbildung teilnahmen, erhielten
einen Ordner mit vollstdndigefortbildungsunterlagen als Nachschlagewerk. Einzelne
Inhalte waren durch die Auflistung praktischer Bpezielt so gestaltet, dass sie als Basis fur
eine Erstellung apothekeneigener Patienteninfoomslilatter dienen konnten. Auf diese
Moglichkeit wurde im Rahmen der Fortbildung hingesén. Einzelne Apotheker nutzten mit
Erlaubnis der Autorin dieser Arbeit die Fortbildsngterlagen fir betriebsinterne
Schulungen um weiteres pharmazeutisches Personal in die Siviente Betreuung von

Mammakarzinompatientinnen einbinden zu kénnen.
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Nach absolvierter Apothekerfortbildung wurde dierdischaft zur Studienteilnahme durch
die Unterzeichnung einekKooperationsvereinbarung mit mammaNetz wirksam. Die

Kooperationsvereinbarung ist in Anhang C abgehildet

Da neben der Patientenrekrutierung durch die Caaeraljerinnen auch eine Rekrutierung
durch geschulte Apotheker vorgesehen war, wurde flioch-Nicht-mammaNetz-
Patientinnen” eine durch den Apotheker einzuholendeistisch geprifte, schriftliche
Einwilligungserklarung  erstellt, die anstelle der in Kap. 3.5.3 genannten
Einwilligungserklarung der Einwilligung in die Stetiteilnahme und in die
Kontaktaufnahme durch mammaNetz diente (s. Anhahg UBiterschriebene Formulare
sollten zeitnah der Begleitstelle mammaNetz eingkteverden, damit eine Case Managerin
umgehend Kontakt mit der Patientin aufnehmen kgnnten einen mdoglichen
Unterstitzungsbedarf zu eruieren. Nach erfolgrei€tekrutierung wurde die Autorin dieser
Arbeit durch den Studienapotheker Uber den Begien Eharmazeutischen Betreuung
informiert. Dies galt auch fur die Rekrutierung v@atientinnen, die bereits von mammaNetz
betreut wurden. Die Einhaltung datenschutzrectglidBestimmungen zur Speicherung und
Bearbeitung von patientenbezogenen Daten in deth®&ge lag in der Verantwortung jedes

einzelnen Apothekers.

Mit dem dritten Fortbildungsmodul erhielten die Alpeker Informationsmaterialien von

mammaNetz, beispielsweise Flyer und Broschiren, miglichen Weitergabe an
Patientinnen oder Angehdérige in der Apotheke. etgListe” als Lexikon zu Sozialfragen
iIm Gesundheitswesen, das ,betanet‘ als Online-Sashhine und das ,betafon” als
Expertenhotline standen den Apothekern als Hilf@hifir die soziale Beratung zur

Verfiigung.

Alle Studienapotheker wurden gebeten, nach Abssthdes 12-monatigen Patientenbetreuung
an einer Befragung zu ihren Erfahrungen teilzunehnwit jedem ausgeflllten Fragebogen
konnte der Studienzentrale eiMereinbarung zur Entlohnung eingereicht werden, auf

Basis derer die Apotheker eine einmalige Aufwantisd#@digung in Hohe von jeweils 25 €
fur die einjahrige Betreuung einer Studienpatiemtihielten. Die Entlohnungsvereinbarung

ist in Anhang C abgebildet.

3.5.6 Rekrutierung von Studienteilnehmern

Dieses Kapitel beschaftigt sich mit dem Ablauf Bekrutierung der Studienpatientinnen und

der teilnehmenden Studienapotheken.
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Rekrutierung von Patientinnen durch die Begleitstde mammaNetz

Die Mehrzahl aller Studienpatientinngmurde von den Case Managerinnen im Rahmen des
poststationaren Re-Assessments (s. Kap. 1.4.&jnizelfallen — abhangig von der Zeitspanne
bis zur Aufnahme in die Klinik — auch prastationé&hrend des Assessments fur die Studie
rekrutiert. Dabei wurden den Patientinnen Hintengr.Ziele und Ablauf der Studie mundlich
und in Form des Informationsblatts schriftich etit. Ein erster Bedarf an
Pharmazeutischer Betreuung und ein potenziellesdsse an der Studienteilnahme wurden
zudem durch denE-Fragebogenerfragt. Der Studienbeginn erfolgte in allen HFalle
poststationar (s. Abb. 3-1).

PRA-STATIONAR STATIONAR POST-STATIONAR

Sektore-Schnittstelle

Diagnose Operation Therapie/Nachsorge

Reha

Ambulanter
) maf(\maNetz maf{)\maNetlzZ mp
*_’ Bereict () Brust- m:
zentrun Ambulanter
: Bereict

\ 4

v
ﬁ Standardbetreuung (StG) bzw.
Intensivierte Betreuung (IG)
Abb. 3-1 Poststationarer Studienbedifin

Die Rekrutierung deStandardbetreuungsgruppe die der Intensivbetreuungsgruppe zeitlich
vorgeschaltet war, erfolgte in der Zeit von JanbiarAugust 2005 ausschlief3lich durch die
Case Managerinnen von mammaNetz, da eine Rekmgjerund Betreuung dieser

Patientengruppe durch geschulte Apotheker nictgasehen war.

Auch die Mehrzahl der Patientinnen detensivbetreuungsgruppe wurde von den Case
Managerinnen in der Zeit von September 2005 bis 2006 fur die Studie rekrutiert.
Aufgrund langwieriger Therapiephasen in der Behamglldes Mammakarzinoms, war eine

224 Quelle: beta Institut gemeinniitzige GmbH
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12-monatige Pharmazeutische Betreuung vorgesetiedief die Patientinnen ihre betreuende
Apotheke selber auswahlten.

Rekrutierung offentlicher Apotheken

Um das Konzept der Pharmazeutischen Betreuung aban@innen mit Mammakarzinom in

der praktischen Anwendung zu erproben, wurde déus@uf die Einbindung 6ffentlicher
Apotheken in das bestehende sektoreniibergreifertskgungsmodell gelegt. Die Mehrzahl
der Studienapotheker wurde im Zusammenhang mitTédnahme an der in Kap. 3.5.4
beschriebenen Fortbildung auf das Projekt und diglditende Studie aufmerksam. Die
Kooperationsvereinbarung mit  mammaNetz signalsiertdie  Bereitschaft  zur

Studienteilnahme (s. Kap. 3.5.5).

Auf zwei Wegen konnten geschulte Apotheken an derdi€ teilnehmen: Durch die
selbstandige Rekrutierung von Studienpatientinmerr (7) und/oder als Wahlapotheke der
von den Case Managerinnen rekrutierten Intensigbatrgsgruppenpatientinnen (n = 39).

Eine gezielte Rekrutierung bestimmter Studienapahewurde erforderlich, wenn es sich
dabei um Wahlapotheken der Patientinnen handelee,ndch nicht an der Fortbildung

teilgenommen und Informationen zur Studie erhahliatien. In diesen Fallen erfolgte, wie
bereits im oberen Textverlauf beschrieben, einefdalsche Kontaktierung der Apotheken
durch die Autorin dieser Arbeit. Da die Rekrutieguher Intensivbetreuungsgruppe tber den
Zeitraum der Fortbildung hinaus stattfand, war eM&chschulung einzelner Apotheken

erforderlich.

Rekrutierung von Patientinnen durch Netzwerkapotheler

Zusatzlich zur Rekrutierung durch die Case Managen konnten Patientinnen, die den
Einschlusskriterien dieser Studie entsprachen,hdgeschulte Apotheker rekrutiert werden.
Dazu wurde wie in Kap. 3.5.5 beschrieben verfahieem.Patienteninformationsblatt erganzte
die mindlichen Informationen der Apotheker. Einfolgreiche Rekrutierung ging mit dem

Studienbeginn der jeweiligen Patientin einher.

Entsprachen rekrutierte Patientinnen nicht dendhinsskriterien dieser Studie, wurden diese
unabhangig davon pharmazeutisch betreut und eintakbreu einer Case Managerin

vermittelt.



64 Patienten und Methoden

3.6 Ablauf und Dokumentation der Pharmazeutischen Btreuung

3.6.1 Standardbetreuung

Patientinnen der Standardbetreuungsgruppe hattémend der gesamten Studienzeit die
Moglichkeit, offentliche Apotheken zu besuchen ueide sog. ,Standardbetreuung® in
Anspruch zu nehmen. Dabei waren Art und Ausmal3B¥treuung durch die jeweiligen
Apotheken anscheinend sehr verschieden. So baeah@atientinnen davon, in der Apotheke
keine Betreuung erhalten zu haben, wéhrend andatienBnnen unterschiedlich intensiv
beraten und betreut wurden. Apotheken, die voreRttinen der Standardbetreuungsgruppe
besucht wurden, waren der Studienzentrale namienilcht bekannt und nahmen an keiner
Studienbefragung teil. Demzufolge kdnnen keine réthédussagen zu Ablauf und Inhalt der

Standardbetreuung getroffen werden.

3.6.2 Intensivierte Betreuung

Der eigentliche Beginn der intensivierten Pharmtgeen Betreuung erfolgte nach
telefonischer Kontaktaufnahme durch den Studieregbetr und Einladung der Patientin in
die Apotheke. Das erste Gesprach fand zeitnaheakmllassung der Patientin aus der Klinik
statt, da ein Beginn mit der antineoplastischenn@imnitteltherapie zumeist mit einem

erhdhten pharmazeutischen Unterstitzungsbedarérgjimy.

Im Rahmen des ersten Treffens, das vorwiegend demsdplichen Kennenlernen diente,
wurden Patienten- und Medikationsdaten in die aglatheigene Software aufgenommen,
erste Unterstitzungsmaoglichkeiten eruiert und degaarische Dinge wie telefonische
Erreichbarkeit, Vertretungspersonen und datensotehidiche Voraussetzungen geklart.
Auch Beratungen zu unerwinschten Wirkungen derafhey Erklarungen zur Einnahme der
arztlich angeordneten Supportivtherapie und einesteerBeratung 2zu geeigneten
komplementarmedizinischen Therapieoptionen erfalgh&f Wunsch der Patientinnen zu

diesem Zeitpunkt. AbschlieRend wurde das weiteng®wen besprochen.

Gemall der SOAP-Methode (s. Kap. 1.3.3) folgten @geimalligen Abstanden weitere
personliche Betreuungsgesprache. Da sich diese adividuellen Bedarf, dem

Gesundheitszustand und dem allgemeinem Wissensggarfélatientinnen orientieren sollten,
wurde kein festes Regelwerk zu Ablauf und Inhalr ddharmazeutischen Betreuung
vorgegeben. Potenzielle Beratungsschwerpunkte wurdder Apothekerfortbildung und den

ausgehandigten Unterlagen thematisiert, die zuglals grober Beratungsleitfaden dienten.
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Alle Studienapotheker wurden auf die sorgféaltigklduentation der Betreuungsmal3nahmen
hingewiesen, da im Rahmen der abschlielenden Apaihefragung dazu Angaben
erforderlich wurden. Eine Dokumentation erfolgtee wereits beschrieben, vorwiegend im
Rahmen von Kundenkarten und verschiedenen Softn@gegpmmen, jedoch nur
unzureichend in dem speziell entwickelten IV-Pa&st die Anwendung eines etablierten
Systems zur Klassifizierung arzneimittelbezogermabRme (s. Kap. 1.2.1) wurde in dieser
Studie verzichtet, um die praktische Ubertragung| idenzepts auf den Apothekenalltag im
Hinblick auf die unterschiedlichen logistischen ®ossetzungen nicht zu geféahrden und
Storfaktoren durch ein zu enges Regelwerk zu vetemeiStattdessen sollte eine Einteilung
der ermittelten arzneimittelbezogenen Probleme gbdwwirkungen, Wechselwirkungen,
Gegenanzeigen und Doppelverordnungen erfolgen seime entsprechende Einschétzung
der jeweiligen Pravalenz vorgenommen werden. Sontesn auf Basis regelmalig
durchgefuhrter Uberpriifungen der patientenindiviidmeMedikation und Begleittherapeutika
beispielsweise Interaktionen (Antiemetika mit Aefidessiva sowie Glucocorticoide mit
NSAR) erkannt sowie Gegenanzeigen und Doppelveumgien ermittelt werden.
Erforderliche Ricksprachen mit Arzten oder Case adaninnen erfolgten mit der

Zustimmung der Patientinnen.

Wurde ein bestimmter Zeitabstand bis zum nachstesp@chstermin von Seiten der
Patientin Uberschritten, nahm der Apotheker telistdn Kontakt mit der Patientin auf, um
sich nach einem madglichen Unterstitzungsbedarfrkuneligen. Je nach Befindlichkeit der
Patientin konnte auch von einem personlichen Besaockder Apotheke abgesehen und
ersatzweise auf ein Telefonat als Betreuungsges@dsgewichen werden. Alle personlichen
Treffen fanden in den Raumlichkeiten der Studietiagleen statt.

Im Bedarfsfall wurden die Patientinnen nach dereChlknagement-Methode zu sozialen
Themenschwerpunkten beraten, was jedoch nur setibmendig war, da die Patientinnen
bereits umfassend durch ihre betreuende Case Mamagermiert worden waren. So fanden
in der Apotheke Beratungen zu Selbsthilfegruppemziaten Einrichtungen und

Organisationen, Rehabilitations- und Pflegediensigitungen, Beratungsstellen,
Behdrdenangelegenheiten, Informationsveranstaltungeschulungsmaoglichkeiten  und

Literatur statt.

Mehr als ein Drittel der Patientinnen wurde zudeon wden Studienapothekern wegen
zusatzlicher Erkrankungen pharmazeutisch betreatvi&leistungen, beispielsweise die

Lieferung von Arzneimitteln nach Hause, erganztienrRharmazeutische Betreuung.
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3.7 Endpunkt-Erhebung

Um Machbarkeit und Nutzen einer intensivierten Riseutischen Betreuung von
Mammakarzinompatientinnen zu untersuchen und pmingeeignete Endpunkte zu

eruieren, wurden in dieser Studie Patienten- unoti#gkerbefragungen durchgefihrt.

3.7.1 Primarer Endpunkt

Als primarer Studienendpunkt wurde dratientenzufriedenheit mit der Information zur
Krebsbehandlunggewéhlt, die zudrei verschiedenen Befragungszeitpunkten mit dem
PS-CaTE-Fragebogen ermittelt wurde.

3.7.2 Sekundare Endpunkte

Zeitgleich mit der Bestimmung des primaren Endpsnktfolgte die Erhebung der
krankheitsspezifischen Lebensqualitithand des validierten Fragebogens EORTC QLQ-
C307*°. Die Patientenzufriedenheit mit der PharmazeutischemeBengsowie derUmfang

der erhaltenen pharmazeutischen Betreuungsleistwrglen auf Basis des neu entwickelten

Patientenfragebogens ermittelt.

Der speziell fur diese Studie entwickelte Apothélegrebogen sollte eine Einschatzung der
Erfahrungen der Apotheker mit der PharmazeutisciBatreuung zulassen. Ermittelte
arzneimittelbezogene Problemeurden von den Studienapothekern als Nebenwirkungen
Wechselwirkungen, Gegenanzeigen und Doppelverogbmuklassifiziert. Eine Einschatzung
der Patienten-Adherenceerfolgte auf Basis der Mitarbeit der Patientinneder
Inanspruchnahme von Betreuungsleistungen, demptbatiachen Durchhaltevermdgen, der
Beachtung arztlicher und pharmazeutischer Empfg@nnsowie dem Therapie- und
Krankheitsverstandnis. Dadmfang derangebotenen pharmazeutischen Betreuungsleistung
wurde anhand der durchgefihrten MalRnahmen zu stiyggggrkomplementaren und sozialen

Themenschwerpunkten sowie Serviceleistungen eltnitte

3.8 Befragungsinstrumente und deren Auswertungen

In dieser Studie wurden verschiedene Befragungsimgnte eingesetzt, die in den folgenden
Kapiteln ndher beschrieben sind.

22% naronson et al., 1993
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Den genauen zeitlichen Einsatz der Befragungsim&nte bei den Studienpatientinnen gibt
Abb. 3-2 wieder. Neu entwickelte Fragebdgen sincthityerwendung gestrichelter Rahmen
gekennzeichnet.

Ambulanter o Ambulanter
Bereich > ma[limatictz =/ Klinik \» maflimatiet: —» Bereich
Diagnose Operation Therapie und Nachsorge
»
3 Monate 6 Monate 12 Monate
[ [ (B1) (B2) (83)
r——=—======n F=—=—=—=====n
| E-Fragebogen, ! E-Fragebogen,
PS-CaTE

EORTC QLQ-C30

Abb. 3-2 Zeitlicher Einsatz der Befragungsinstrutadsei den Studienpatientinrféh

Die FragebdgePS-CaTE, EORTC QLQ-C3aihd derPatientenfragebogemwurden zu drei
identischen Befragungszeitpunkten eingesetzt, vileskee zu einem Gesamtinstrument
(Fragebogen fur die Zeitpunkte B1, B2 und Bt einheitlichem Deckblatt zusammengefasst
wurden. Die Befragungen fanden 3, 6 und 12 MonaehnEntlassung aus der Klinik
(Standardbetreuungsgruppe) bzw. 3, 6 und 12 Momnath Beginn der intensivierten
Pharmazeutischen Betreuung durch die Studienapathghtensivbetreuungsgruppe) statt.
Der Einsatz des so@-Fragebogenzur Eruierung eines potenziellen Patientenbedants
-interesses an Pharmazeutischer Betreuung erfehgveeder pra- oder poststationar. Der sog.
D-Fragebogenwurde zeitgleich mit der ersten Mehrzeitpunktbgfireag (B1) angewendet.

Mit Ausnahme der ,E-Befragung“, die in einem pelgiren Gesprach mit der Case

226 Quelle: beta Institut gemeinniitzige GmbH
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Managerin stattfand, wurden alle Patientenbefragang Form von Telefoninterviews durch
eine projektunabh&ngige Person durchgefihrt.

Die schriftiche Befragung der Studienapothekerdfarach 12-monatiger Pharmazeutischer
Betreuung der Intensivbetreuungspatientinnen  anhami@és neu  entwickelten
Apothekerfragebogenstatt (nicht in Abb. 3-2 dargestellt). Fir jedeid@énpatientin wurde
eine eigene Apothekerbefragung durchgefuhrt.

Alle in der Studie eingesetzten Befragungsinstrumeimd in Anhang A abgebildet.

3.8.1 PS-CaTE

Der von einem kanadischen Krebszentrum herausgegé&tagient Satisfaction with Cancer
Treatment Educaticfragebogen untersucht die Patientenzufriedenhgitden Information
zur Krebsbehandlung. An der Universitat Bonn wuddes Befragungsinstrument an den
deutschen Sprachraum adaptiert und umfassend Ihilnsic seiner psychometrischen
Eigenschaften und der Anwendung bei onkologischatieften untersucHt. Mittlerweile
liegt die um zwei Items erweiterte und hinsichtlidér Fragenverstandlichkeit Gberarbeitete
Version 1.1 des Befragungsinstruments vor, diegbdast nach Beginn dieser Studie erstellt

und auf ihre psychometrischen Eigenschaften hiarantht wurd&®.

Fiur diese Studie wurde Version 1.0 des Fragebogengrimaren Endpunktbestimmung in
Mehrzeitpunktbefragungen der Studienpatientinnegesetzt (s. Abb. 3-2). Diese Version
lasst eine Auswertung von 14 Einzelitems und eiregeBhnung von Scores fir vier
verschiedene Subskalen (CT, SE, VC, RS) und debdBiafriedenheit (OV) zu. Die
inhaltliche Zusammensetzung des Fragebogens zaigt3F1.

Die Minima und Maxima aller Skalen sind ttifft auf keinen Fall zubzw. 5(trifft voll zu).

Ein hoher Itemwert geht dabei mit einer hohen Zdfenheit einher.

227 iekweg et al., 2005; Eckhardt, 2002; Liekweg, 200/estfeld, 2006
228 Simons, 2009
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Tab. 3-1 Skalen des PS-CaTE-Fragebogens

Skala Abkulrzung [tem-Nr. Item-Anzahl
Zufriedenheit mit der Information zur CT 1,5,6,7,12 5
Krebsbehandlung
Zufriedenheit mit der Information zu SE 2,3,8,13 4

unerwinschten Arzneimittelwirkungen

Zufriedenheit mit der Information zu VC 4,9, 14 3
Vitaminen, pflanzlichen Arzneimitteln und

komplementaren Therapieoptionen

Zufriedenheit mit den Informationsquellen RS 10, 11 2

(personell/materiell)

Globalzufriedenheit oV Subskalen- 4 Subskalen
Scores

Eine Auswertung der Subskalen und der Globalzuénéeit erfolgte durch Berechnung des

arithmetischen Mittels aus den jeweiligen Iltemwettew. Subskalenwerten gemal3 Gl. 3-1.

x=4& Gl. 3-1

x = Subskalen (bzw. Globalskala)
X; = ltemwert (bzw. Subskalenwert)

n = Zahl der Iltems pro Subskala (bzw. Anzahl dersRalen)

Zwar ist bei ordinal skalierten Fragen eine Mittefthildung nicht zuléssig, jedoch kann
davon ausgegangen werden, dass die Abstéande zwidelneeinzelnen Skalenwerten fur ein
und dieselbe Person genau definiert sind, sodass Bdirechnung der individuellen
Skalenwerte durch Bildung des arithmetischen Mitesfolgen kanff®.

3.8.1.1 Fragebogen zur Soziodemographie (D-Fragel®g

Der zweite Teil des PS-CaTE-Fragebogens, der sidhden Informationsquellen zur
Krebsbehandlung und der Soziodemographie der Ratiebeschéftigt, wurde fur die

Befragungen dieser Studie modifiziert und infolgesi aldD-Fragebogenumbenannt. So

229 Eckhardt, 2002
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erfolgte eine Aufnahme neuer Items in das Befragumstyument bzw. eine bestehende
Antwortauswahl wurde um zusatzliche Antwortmoglieh&n erweitert. Dabei wurde der D-

Fragebogen gleichzeitig auf das ausschliel3lich Mehid Patientenkollektiv ausgerichet.

Das Befragungsinstrument wurde zeitgleich mit detem Patientenbefragung zum Zeitpunkt
Bl eingesetzt (s. Abb. 3-2). Die statistische Auswe erfolgte durch Berechnung relativer
H&aufigkeiten und ist in Kap. 3.9.2.1 naher besdiare

3.8.1.2 Fragebogen zu Informationsquellen zur Krelisehandlung (D-Fragebogen)

Wie bereits in Kap. 3.8.1.1 beschrieben, wurden Idiermationsquellen des PS-CaTE-
Fragebogens um weitere Antwortmaoglichkeiten ergd8atwurden die QuellemammaNetz
und Lebenspartner/irsowie die OptiorSonstigeszusatzlich in die Antwortauswahl des D-

Fragebogens aufgenommen.

Zunéchst sollten die Patientinnen alle genutztéormmationsquellen, sowohl personeller als
auch materieller Art, in Form einer Mehrfachauswah@eben und anschlie3end die fur sie
wichtigste Quelle auswahlen. Die Auswertung erlgtlurch Berechnung relativer

Haufigkeiten der Nennungen (s. Kap. 3.9.2.2).

3.8.2 EORTC QLQ-C30

Der von der EORTC herausgegebedpeality of Life Questionnaire Core 30 Items Scale
(QLQ-C30¥*%ist ein Instrument zur Erfassung der krankheitsfisehen Lebensqualitat. Der
Fragebogen besteht aus 30 ordinal skalierten Fragienverschiedene Dimensionen der
Lebensqualitat und einzelne Symptome erheben. IBr &mem modularen Messansatz: Der
krebsspezifische Kernfragebogen, der jene zentrBlereiche der Lebensqualitéat abdeckt
(somatisch, psychisch, sozial), die fur die meifRatienten von Bedeutung sind, kann durch
einzelne Fragebogen zu verschiedenen KrebsentitBgspielweise dem Mammakarzinom
oder dem Kolorektalkarzinom, erganzt werden. LeQeabtat stellt sich als
multidimensionales Konstrukt dar, das durch subjekEinschatzungen der Patienten erfasst
werden kann. Der EORTC QLQ-C30 ist ein kriterierdgen  validiertes
Befragungsinstrument, das in zahlreichen Sprachefligbar ist, wodurch ein Vergleich

internationaler Studien méglich 78t

230 paronson et al., 1993
3l Ganz, 1994
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Der Fragebogen (Version 3.0) wurde im Rahmen digsadie zur Erhebung des sekundéaren
Endpunkts Krankheitsspezifische Lebensqualitdin  Mehrzeitpunktbefragungen der

Studienpatientinnen eingesetzt (s. Abb. 3-2).

Inhaltlich setzt sich der EORTC QLQ-C30 aus funhKionsskalen, neun Symptomskalen
und dem Globalen Gesundheitszustand zusammenl{s392). Die ordinal skalierten Fragen
zur Ermittlung des Globalen Gesundheitszustandsrsetteiden sich in ihrer Polung und
Struktur mit sechs Antwortmdglichkeiten von denem Bunktions- und Symptomskalen mit

jeweils vier Antwortmaoglichkeiten.

Tab. 3-2 Skalen des EORTC QLQ-C30 (Version 3.0)

Skala Abklrzung ltem-Nr. Item-Anzahl
Funktionsskalen
Physische Funktionalitat PF 1,2,3,4,5 5
Rollenfunktion RF 6,7 2
Emotionale Funktionalitat EF 21, 22, 23,24 4
Kognitive Funktionalitat CF 20, 25 2
Soziale Funktionalitat SF 26, 27 2
Symptomskalen
Fatigue FA 10, 12, 18 3
Nausea und Emesis NV 14, 15 2
Schmerz PA 9,19 2
Atembeschwerden DY 8 1
Schlaflosigkeit SL 11 1
Appetitmangel AP 13 1
Obstipation Cco 16 1
Diarrh6 DI 17 1
Finanzielle Schwierigkeiten FI 28 1
Globaler Gesundheitszustand QL2 29, 30 2

Die Minima und Maxima aller Skalen sind 0 bzw. 16fdhe Werte fur die Funktionsskalen

und die Globale Gesundheit sind mit einem hohen Malunktionalitdit bzw. Globaler
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Gesundheit assoziiert. Dagegen gehen hohe WerthidiBymptomskalen mit einer erhéhten

symptomatischen Problematik einffér

Die Auswertung der Skalen erfolgte zunéachst dureheBhnung sogenannter ,Raw-Scores”
(R aus dem arithmetischen Mittel der entsprechettgemwverte (s. Gl. 3-2).

+1,+. 4]

RS= L Gl. 3-2

n

I. = Wert von ltem 1
I, = Wert von Item 2
Ihn = Wert von Item n

n = Zahl der Iltems pro Skala

Basierend auf den ermittelten ,Raw-Scores” erfaigiee Berechnungen der Funktionsskalen
(s. Gl. 3-3) getrennt von denen der Symptomskatehder Globalen Gesundheit (s. GI. 3-4).

Score= {1—m} [100 Gl. 3-3
Range
Score= {M} 100 Gl. 3-4
Range

Range= Spannweite der Antwortmdglichkeiten

Das Manual der EORTC sieht eine Berechnung dereSdwei Vorhandensein von mindestens
50 % der Itemwerte vOf. Fur die Befragungen dieser Studie konnten keitiek&n

festgestellt werden, sodass eine vollstandige Artsweg durchfiihrbar war.

3.8.3 Fragebogen zur Ermittlung des Betreuungsbedés (E-Fragebogen)

Vor Beginn der Studie wurden alle Mammakarzinomgrdtnnen im Rahmen des
poststationaren Re-Assessments (s. Kap. 1.4.5)hddie Case Managerinnen zu ihrem
Bedarf und Interesse an Pharmazeutischer Betreleinggt. In Einzelfallen — abhéangig von
der Zeitspanne bis zur Aufnahme in die Klinik — deirdie Befragung auch prastationar

wahrend des Assessments durchgefiihrt. Bei vorhanddedarf und Interesse wurden die

232 Fayers et al., 2001
23 Fayers et al., 2001
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Patientinnen unter Beachtung der festgelegten rariein die Studie eingeschlossen.
Zeitgleich mit der ,E-Befragung” erfolgten die Audkung und Information zur Studie durch

die Case Managerinnen.

Das neu entwickelte Kurz-BefragungsinstrumErragebogensetzt sich aus Items ordinal
und nominal skalierter Fragen zusammen, die fldd&atientengruppen identisch sind. Die
Minima und Maxima der ordinal skalierten Fragendsih (seltenbzw. unzufriedenbzw.
niedrig) bzw. 5 faufig bzw. zufriedenbzw. hochH; Minimum und Maximum des nominal
skalierten Items sind In¢in) bzw. 2 (a). Ein hoher Itemwert geht dabei mit einem hohen

Bedarf und Interesse an Pharmazeutischer Betrezinhgr (Item-Nr. 4 bis 8).

3.8.4 Patientenfragebogen

Der Patientenfragebogenwurde zur Erhebung der Patientenzufriedenheit rmér
Pharmazeutischen Betreuung und der Ermittlung desfahlgs der erhaltenen
pharmazeutischen Betreuungsleistung speziell #sedStudie entwickelt und zeitgleich mit
dem PS-CaTE-Fragebogen und dem EORTC QLQ-C30 im mBah von
Mehrzeitpunktbefragungen (B1 bis B3) der Studiepdinnen eingesetzt (s. Abb. 3-2).
Strukturell setzt sich der Patientenfragebogen @uaénal und nominal skalierten Fragen
sowie Teilen zur freien Texteingaiézusammen, die sich in beiden Patientengruppeinnur
den letzten beiden Items voneinander unterscheidenFragebogen lasst eine Auswertung
von 15 (Standardbetreuungsgruppe) bzw. 16 (Inteesiguungsgruppe) Einzelitems und eine
Berechnung von Scores fir zwei verschiedene SK82nPB) zu. Tab. 3-3 zeigt die Skalen

des Patientenfragebogens.

Tab. 3-3 Skalen des Patientenfragebogens
Skala Abkilirzung Iltem-Nr. Item-Anzahl
Subjektive Zufriedenheit mit der SZ 2,4.c,5.b, 7.b, 10
Pharmazeutischen Betreuung 8,9, 10.a, 11,
12,13
Umfang der erhaltenen pharmazeutischen PB 3,4.b,54a,7.a 4

Betreuungsleistung

34 Teile zur freien Texteingabe beinhalten Fragereolorgegebene Antwortméglichkeiten.
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Die Skalen wurden auf Basis verschiedener Einze$itegebildet, von denen man aus
inhaltlicher Sicht annahm, dass sie einen potdendeitrag in der Erfassung des jeweiligen
Ubergeordneten Kontrukts leisten kdnnen. Dazu wuidle Einzelitems einer Metrisierung
unterzogen. Um die Subantworten einzelner Skalemdt (Item-Nr. 4.b, 5.a, 7.a)
zusammenzufassen, wurden eigene Indices fur dieses Igebildet. Die Minima und Maxima
der Skalen sind O bzw. 100. Hohe Werte sind miemirhohen Mal3 an Zufriedenheit bzw.
erhaltenen Leistungen assoziiert. Eine Auswertuaig Rkalen erfolgte — wie bereits beim
PS-CaTE-Fragebogen beschrieben — durch Berechrnem@rithmetischen Mittels aus den
jeweiligen Itemwerten gemalf der in Kap. 3.8.1 dstejten GI. 3-1. Fir die Iltems, die nicht
in die Skalenbildung einbezogen wurden (Item-N#.4, 4.d, 5.c, 6, 10.b, 14.a, 14.b, 15, 16),

erfolgte eine Berechnung der prozentualen Hauftgkeider Nennungen.

Inhaltlich orientiert sich der Patientenfragebogenden Schwerpunkten dieser Studie: Neben
der Zufriedenheit mit der konventionellen Pharm&sebhen Betreuung wird auch die
Zufriedenheit mit der Beratung zu sozialen Themewstpunkten eruiert. Dabei beziehen
sich Fragen zu Arzneimitteltherapie, Supportivthera komplementaren Therapieoptionen
und Serviceleistungen der Apotheke auf Themensgwagte der konventionellen
Pharmazeutischen Betreuung; Fragen, beispielswaiSelbsthilfegruppen, Beratungsstellen,
Rehabilitation und Seelsorge beschreiben den Caserafgment-Aspekt. Weitere Items
eruieren die allgemeine Zufriedenheit mit der prezeutischen Beratung und Information,
eine Einschatzung zur Zusammenarbeit der Apothekamderen an der Therapie beteiligten
Leistungserbringern, den Einfluss der pharmazeuwtiscBetreuung auf die Lebensqualitat
und alle an die Apotheke gerichteten Fragen undegah der Patientinnen.

3.8.5 Apothekerfragebogen

Der speziell fur diese Studie entwickekgothekerfragebogeniente der Ermittlung der
Erfahrungen, die die Studienapotheker mit der Phaeutischen Betreuung in der
sektorenubergreifenden Versorgung von Mammakarzuabentinnen gemacht haben. Die

patientenbezogene schriftliche Befragung wurde d&smonatiger Studienzeit durchgefuhrt.

Neben soziodemographischen Daten erfragen zahirdtems des Fragebogens Inhalt und
praktische Anwendung der Pharmazeutischen Betreuanf§erdem Einschatzungen zur
Patienten-Adherence und Angaben zu arzneimittetpmn Problemen sowie eines

diesbeztiglichen Umfangs an pharmazeutischen Betgsigistungen. Des Weiteren wurden
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die Studienapotheker zur Zusammenarbeit mit and@rstitutionen befragt und um eine
Einschatzung ihrer Erfahrungen mit der sektorengieghienden Versorgung gebeten.

Der Apothekerfragebogen besteht aus ordinal undimadrnskalierten Fragen und Teilen zur
freien Texteingabe, d.h. Fragen ohne vorgegebemedkimoglichkeiten. Insgesamt lasst das

Befragungsinstrument eine Auswertung von 27 Eita@ls zu.

Da nur die Intensivbetreuungspatientinnen durcltlgdte Studienapotheker pharmazeutisch

betreut wurden, fand ausschlief3lich eine Befragliager Apotheker statt.

3.8.6 Rucklaufquote

Die Bestimmung der Rucklaufquote erfolgte durchdBilg des Quotienten aus der Anzahl
der fur die Patienten- bzw. Apothekerbefragungersgagebenen und beantworteten
Fragebdgen (s. Gl. 3-5). Hinsichtlich der Studigigpdinnen wurde die Rucklaufquote fir
jede Mehrzeitpunktbefragung einzeln berechnet.

AnzahbeantwortéerFragebogen
AnzahbusgegebarFragebogen

Rucklaufqote = [100% Gl. 3-5

3.9 Statistische Datenanalyse und Ergebnisdarstefig

Alle statistischen Auswertungen dieser Arbeit wuradeit den Softwareprogrammen SPSS
fur Windows, Version 14.0 (SPSS Inc., Chicago, USAund Microsoff Excel 2000
(Microsoft Corporation, USA) durchgefihrt.

3.9.1 Hypothesen

Im Rahmen dieser Studie sollte untersucht werdénegioe intensivierte Pharmazeutische
Betreuung in der sektorenibergreifenden Versorguag Mammakarzinompatientinnen
einen positiven Einfluss auf die Patientenzufridgeh mit der Information zur

Krebsbehandlung als primarem Studienendpunkt hatichA verschiedene sekundare

Endpunkte wurden hinsichtlich eines potenziellerizidns untersucht.

2% gpPSS Inc., 2005
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Dazu waren folgende Hypothesan priifen:

Ho (Nullhypothese): Patientenzufriedenkeit = Patientenzufriedenhgjf d.h. die
Patientenzufriedenheit mit der Information zur Kglebhandlung ist in beiden Gruppen

gleich,und

Ho (Nullhypothese): Sekundéare Endpunjde= Sekundare Endpunkte d.h. die sekundaren
Endpunkte sind in beiden Gruppen gleighgen

H; (Alternativhypothese — zweiseitigPatientenzufriedenhejt # Patientenzufriedenheit
d.h. die Patientenzufriedenheit mit der Informatipar Krebsbehandlung ist in beiden

Gruppen unterschiedlickaind

H, (Alternativhypothese — zweiseitigBekundareEndpunkte,c # Sekundare Endpunkge
d.h. die sekundaren Endpunkte sind in beiden Gruppéerschiedlich.

3.9.2 PS-CaTE

Die Auswertung der Skalen basierte auf einer dptken Statistik der Werte der einzelnen
Befragungszeitpunkte. Die Ergebnisse der Globakskatl der Subskalen wurden als Median
und Quartile beschrieben. Zusatzlich erfolgte egmaphische Darstellung in Form von

Boxplots. Die Auswertungen erfolgten getrennt féidle Patientengruppen.

Um potenzielle Gruppenunterschiede in der Globakdénheit und den Subskalen zu

ermitteln, wurde ein U-Test nach Mann und Whitnayctigefuhrt.

3.9.2.1 Fragebogen zur Soziodemographie (D-Fragel®g

Die deskriptive Auswertung der Items erfolgte gettefiir beide Patientengruppen. Fur die
zusammenfassende Darstellung der Ergebnisse wudienrelativen Haufigkeiten der
Nennungen angegeben, anhand derer die Gruppendalithe Ubereinstimmende Merkmale

miteinander verglichen werden konnten.

3.9.2.2 Fragebogen zu Informationsquellen zur Krelisehandlung (D-Fragebogen)

Die genutzten Informationsquellen zur Krebsbehamgllwnd die fir die Patientinnen
wichtigste Informationsquelle wurden deskriptiv ptezentuale Haufigkeiten der Nennungen

ausgewertet und zusatzlich als Balkendiagrammehggelp abgebildet.
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3.9.3 EORTC QLQ-C30

Der Auswertung der Funktionsskalen, Symptomskatamies der Globalen Gesundheit der
einzelnen Befragungszeitpunkte lag eine deskrip@tatistik zugrunde. Die Ergebnisse
wurden getrennt nach Standard- und Intensivbetigagmppe als Median, Quartile,
Minimum und Maximum beschrieben. Zudem wurden ddlichen Verlaufe der Mediane

graphisch dargestellt.

Um potenzielle Gruppenunterschiede zu ermittelmgdeumit den Ausgangswerten der Skalen
ein U-Test nach Mann und Whitney als nichtpararselier Test zweier unabhéngiger

Stichproberdurchgefihrt.

Eine longitudinale Datenanalyse erfolgte mittelsrehtparametrischen Varianzanalyse nach

Brunnef®,

3.9.4 Fragebogen zur Ermittlung des Betreuungsbedés (E-Fragebogen)

Der Auswertung der Einzelitems lag eine deskripti&atistik zugrunde. Fur die
zusammenfassende Darstellung der Ergebnisse wuoetltive Haufigkeiten der Nennungen,

Median und Quartile angegeben.

Das nominal skalierte Item 2 wurde zudem durch Aeproximativen Zweistichproben-
Gaul3test zum Vergleich zweier Erwartungswerte uamagiger Stichproben gemald Gl. 3-6
untersucht”.

X-=-Y

V= _
J(in YY)+, =Y X =DY,)

(nl + nZ) Ij-]1 EhZ

Gl. 3-6

\ = Testfunktion [approximative Verteilung V ~ N (D]
Ximiti =1,...ng; Yy mitj = 1,...n, = Stichprobenvariablen

X, Y =die Stichprobenmittel (arithmethisches Mittel)

n, n, = Stichprobenumfénge

236 Brunner, Domhof, Langer, 2001
237 Bamberg, Baur, 2001; Riiger, 2002
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Um mogliche Unterschiede zwischen den Patientepgnuzu ermitteln, wurde mit den
Ausgangswerten der ordinal skalierten Items ein ddtTnach Mann und Whitney

durchgefuhrt.

3.9.5 Patientenfragebogen

Die Auswertung der Skalen und der zugrunde liegenBezelitems basierte auf einer

deskriptiven Statistik der Werte der einzelnen Bgfingszeitpunkte. Die Ergebnisse wurden
durch Median, Quartile sowie Minimum und Maximurnacdkterisiert und getrennt fir beide

Patientengruppen ausgewertet. Boxplots dientergdigghischen Abbildung der Ergebnisse
der Skalen.

Ein U-Test nach Mann und Whitney wurde zur Untensug moglicher

Gruppenunterschiede mit den Ausgangswerten deeSkeld der Skalen-ltems durchgefuhrt.

Den Einzelitems des Patientenfragebogens, die nichdie Skalenbildung einbezogen
wurden, lag eine deskriptive Auswertung in Formzerdualer Haufigkeiten der Nennungen
zugrunde. Antworten der Studienpatientinnen auf€&mazur freien Texteingabe, d.h. Fragen
ohne vorgegebene Antwortmdglichkeiten, wurden tatlisim sie in die Ergebnisdiskussion

einflielRen lassen zu kénnen.

Alle nominal skalierten Items wurden zudem durcim dgproximativen Zweistichproben-

Gaul3test gemal Gl. 3-6 weiter untersucht.

3.9.6 Apothekerfragebogen

Fur die zusammenfassende Darstellung der Ergebnigse Einzelitems wurden die

prozentualen Haufigkeiten der Nennungen angegeben.

Die zum Teil recht umfangreichen Antworten der $uoedpotheker auf Fragen zur freien

Texteingabe wurden gelistet, um sie in die Ergabsksission einflie3en lassen zu kdnnen.

Aufgrund der fehlenden Vergleichsgruppe konntemdeZweistichproben-Vergleiche zu
diesem Befragungsinstrument durchgefihrt werden.

3.9.7 Psychometrische Eigenschaften

Um eine Aussage zu den psychometrischen Eigenschaftler Skalen des
Patientenfragebogentreffen zu kdnnen, wurden diese durch verschieddethoden auf

Itemgute, Reliabilitdt undValiditat hin untersucht.
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3.9.7.1 Itemgute

Die Itemgtte von Befragungsinstrumenten wird duighTrennscharfe und die Homogenitat

beschrieben.

Die Trennscharfe eines Items, die durch ditem-Total-Korrelation ermittelt wird, gibt an,
ob das Item ein ahnliches Konstrukt erfasst wieG@esamttest (bzw. wie die Gibergeordnete
Skala). Es gilt: Je hoher die Trennscharfe, destesdr die Differenzierung zwischen
Personen mit niedriger und hoher Merkmalsauspragmg Berechnung der Trennscharfe
erfolgt durch Korrelation des Item-Wertes mit deooi® der Skala. Dabei wird der Skalen-
Score einer Korrektur unterzogen, indem das zuepddg Item aus der Berechnung
ausgeschlossen wird. Die Trennscharfe kann einem ¥Méschen -1 und 1 annehmen. Liegt
der Wert nahe 0, hat das Item zu wenig mit den ramddéems des Befragungsinstruments
oder der Skala gemeinsam. Nach der klassischenth&€ese sollten Items mit einer
Trennschérfe < 0,25 bis 0,30 aus dem Test (bzwdauSkala) entfernt werdefi

Die Homogenitat berechnet sich aus derter-ltem-Korrelation und gibt an, wie hoch die
verschiedenen Items eines Tests (bzw. einer Skaisinander korrelieren. Dazu wurde
aufgrund seiner gré3eren ,Robustheit* gegeniuberé\dsrn der Rangkorrelationskoeffizient

nach Spearman gemaR Gl. 3-7 berecfinet

6Dzdi2
= Gl. 3-7

n ‘n —1;

rs = Rangkorrelationskoeffizient nach Spearman

n = Zahl der Rangpaare

d; = Differenz der Rangplatze, die eine Untersuchaimeiti bezuglich x und y erhalten hat

Eine hohe Korrelation ist mit einer hohen Homoganiterbunden und liegt vor, wenn die
ltems eines Tests &hnliche Informationen erfeé8eBetzt sich ein Test aus mehreren Skalen
zusammen, ist unter den Einzelitems einer Skalka leiine Homogenitéat erwiinscht. Dagegen
sollten Einzelitems verschiedener Skalen aufgruner derhebung unterschiedlicher

Informationen niedrige Homogenitatswerte unteredleairaufweisen.

2% | jenert, Raatz, 1998
239 Bamberg, Baur, 2001
240 Bortz, Doring, 2003
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3.9.7.2 Reliabilitat

Die Reliabilitéat (Zuverlassigkeit) ist ein Mafl3 fidre Reproduzierbarkeit und gibt den Grad
der Messgenauigkeit (Prézision) eines Instruments. leiner Skala &\ Die Skalen des
Patientenfragebogens wurden durch verschiedene ddieth hinsichtlich ihrer Reliabilitat
untersucht. Zunéchst wurde di&plit-Half-Reliabilitat (Testhalbierungs-Reliabilitat)
bestimmt.Dazu wurden die Skalen jeweils zuféllig in zweiigtegrol3e Teile geteilt. Beide
Testteile wurden anschlie@end miteinander Kkorglierm einen Schatzwert fur die
Gesamtreliabilitdt der Skala zu erhalten. Eine dgitsamtreliabilitdt ist mit einer hohen
Korrelation der Testteile assoziiert. Um eine Vemzeg zu korrigieren, die dadurch zustande
kommt, dass die korrelierten Testteile verglicheh der Gesamtskala nur halb so lang sind,

wurde die ,Spearman-Brown-Prophecy-Formula“ angeleels. Gl. 3-8}

= 2[r,

t G|. 3-8
1+r,

r, = Reliabilitat des Gesamttests bzw. der jeweili§&ala

r.,= Korrelation der 1. zur 2. Testhélfte

Da mit einer alleinigen Bestimmung der Split-HaliRbilitat keine Aussage dartber
getroffen werden kann, welches Item mdoglicherweadgge schlechte Reliabilitat bedingt,

wurden weitere Untersuchungen zur Reliabilitat dgegihrt.

In die Bestimmung deinneren bzw. internen Konsistenz (Cronbachs Alphaflossen die
Summe der Einzelitem-Varianzen sowie die Gesamttasanz (bzw. die Varianz der
jeweiligen Skalen) ein (s. Gl. 3-9). Erfasste Wektsanten, wie auch bei der Split-Half-
Reliabilitat, zwischen 0 und 1 liegen, wobei Wegt®Rer als 0,7 mit einer annehmbaren
Reliabilitat assoziiert sind. Alpha ist umso héhennehr Items die Skala enthalt und je hoher
die Inter-ltem-Korrelationen sind. Allgemein gilite héher der Wert, desto besser die
Reliabilitat*>,

241 Bortz, Doring, 2003
242 streiner, Norman, 1995; Bortz, Déring, 2003
2 De Vellis, 1991
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Gl. 3-9

>s,
1-1
c—-1 S<

a = Cronbachs Alpha

r, = Reliabilitat des Gesamttests bzw. der jeweili§&ala
¢ = Anzahl der gleichgrof3en Teile, in die der Tesglgedert wird

s? = Varianz des j-ten Testteils

= Varianz des Tests

Die Alpha-if-item-deleted-Werte lassen eine Aussage zur Identifizierung von Eiterek
zu, die die Reliabilitdt negativ beeinflussen. BEemittlung der Werte erfolgte schrittweise
durch Entfernung jeweils eines Items aus dem Teaw.(der Skala) und Bestimmung von
Cronbachs Alpha fir die im Test verbliebenen Iterishe Werte ohne das betreffende Item
sind mit einer hoheren Reliabilitat des Tests d@gstzwas zu der Uberlegung fithren kann,
das betreffende Einzelitem ganz aus dem Test (hasvder Skala) auszuschlieffén

3.9.7.3 Validitat

Die Validitat (Gultigkeit) ist ein weiteres Testgltiterium, das angibt, ob ein Test das misst,
was er messen soll bzw. was er zu messen vorgddglich kann ein Test trotz hoher
Reliabilitat unbrauchbar sein, wenn er nicht ddasst, was er zu erfassen beabsichtigt. Man
unterscheidet drei Hauptarten von Validitat: Ingaddiditat, Konstruktvaliditat und
Kriteriumsvaliditat. Die Inhaltsvaliditat, auch Face Validity, Augenscheinvaliditat oder
Logische Validitat genannt, stellt dabei die schugie Form der Validitat dar, die
Kriteriumsvaliditdt oder auch kriterienbezogene idfi#ht die héarteste Form. Die

Konstruktvaliditat liegt in ihrer Aussagekraft zefen schwachster und hartester F§fm

Alle standardisierten neu entwickelten Befragunggsumente wurden vor ihrem initialen
Einsatz auf Inhaltsvaliditat Gberprift. Dazu wurddie Fragebtégen durch verschiedene
Experten genau betrachtet. Zu diesen Experteneréiffizinapotheker, einzelne davon mit
onkologischem Schwerpunkt, sowie Mammakarzinomptitieen, die eine adjuvante
Therapie bereits abgeschlossen hatten. Alle Expédanten Zusammenhange zwischen den

neu entwickelten Fragebdgen und den zu untersueheAdpekten erfassen, wodurch eine

244 streiner, Norman, 1995
245 Bortz, Doring, 2003
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Inhaltsvaliditat angenommen werden konnte. Die Hédelnhaltsvaliditat eines Tests beruht
jedoch ausschlief3lich auf subjektiven Einschatzanged kann numerisch nicht bestimmt
werden. Es handelt sich dabei eher um eine Ziehlmrgdie bei der Konstruktion und vor

dem Einsatz des Tests zu beriicksichtigef’ist

In einer weiteren Untersuchung wurden die SkaleRitientenfragebogens mit den (Sub-)
Skalen des PS-CaTE-Fragebogens und EORTC QLQ-C3Raatelationen Uberprift, um
maogliche Zusammenhange zu ermitteln und einen Heaugf das theoretische Konstrukt der

Patientenzufriedenheit mit der PharmazeutischereBeng zu erhalten.

Dazu wurden die Korrelationskoeffizienten und Siganzen nach Pearson mit einer
Irrtumswabhrscheinlichkeit von 5 % berechnet. Deamnitdelte Korrelationskoeffizient lasst
eine Aussage Uber die Starke des Zusammenhangwédtuend ein durch die Analyse
ermittelter p-Wert (Signifikanz) angibt, ob der dehnete Korrelationskoeffizient von Null

verschieden ist.
Die Korrelationskoeffizienten kénnen Werte von 4% b annehmen, wobei fir ein lineares

Modell gilt:

-1 0] 1

Indirekter Zusammenhang Kein Zusammenhang kRirZusammenhang

Um potenzielle Zusammenhange, die durch die o.grefaionsanalysen sichtbar wurden,
weiter auf ihre inhaltliche Aussage zu untersuchemyden die im folgenden Kapitel

beschriebenen multiplen linearen Regressionsanalgsechgefuhrt. Generell gilt, dass die
Korrelationsergebnisse die Regressionsergebnisseitigen sollten, jedoch ist eine hohe
Korrelation nicht zwangslaufig mit einem hohen kis§ der entsprechenden Variablen im
multiplen Regressionsmodell verbunden. Ausnahmerd sndglich, wenn sogenannte
Scheinkorrelationen oder  Suppressionseffekte  mitittedr Variablen auftreten.

Scheinkorrelationen bezeichnen einen scheinbar akas Zusammenhang zwischen
korrelierenden Variablen, der zwar statistisch texis ist, jedoch nicht auf ein Ursache-
Wirkungsprinzip zurtickgefiihrt werden kann. Wird @asammenhang zwischen Variablen
aufgrund der Einfuihrung einer Drittvariablen nigteiner, sondern grof3er, spricht man von
einem Suppressionseffekt. Dabei erhéht die Suppressable den Vorhersagebeitrag einer

(oder mehrerer) anderer Variablen, indem sie wasée Varianzen in der (den) anderen

246 Bortz, Doring, 2003
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Pradiktorvariablen unterdriiékf. Im Gegensatz zu den durchgefiihrten Korrelaticslyaen,
in denen keine Drittvariablen berlcksichtigt sinderden derartige Effekte in den
Regressionsanalysen sichtbar. Weiterhin gilt: Witd eine unabhéngige Variable in die

Regressionsanalyse einbezogen, muss das Ergebmidedtdlorrelationsanalyse entsprechen.

3.9.8 Multiple lineare Regressionsanalyse

Als weiterfihrende Untersuchung der Skalen deseR&@infragebogens wurden schrittweise
multiple lineare Regressionsanalysen durchgefiiimnt potenzielle inhaltliche Einflisse bzw.
Effekte durch Skalen anderer Befragungsinstrumente untersuchen. Da durch die
Regressionsanalyse nicht ausschlie3lich Zusammgehé&andern vielmehr relevante Effekte
unabhangiger Variablen auf eine abhangige Variabhaittelt werden kénnen, wird der

Methode eine groRere Aussagekraft als der Koroglagéinalyse zugesprochen.

In der Regressionsrechnung, auch Dependanzanadrsanigt, wird eine Variable (y) als
abhéngige Variable betrachtet, x bezeichnet dibhéragige(n) Variable(n). Handelte es sich
bei den unabhéngigen Variablen dieser Arbeit uminahskalierte Merkmale mit mehreren
Auspragungen, wurden diese in dichotome Dummy-Wéera umgewandelt. Beispielsweise
wurden aus der Variable ,Familienstand” eine emspende Anzahl dichotomer Variablen
mit der Ausprdgung ja/nein (z.B. verheiratet: jaihegebildet. Die durchgefuhrten
Regressionen folgten einem schrittweisen Verfahben,dem sukzessive die unabhangigen
Variablen — beginnend mit der Variable, die demkst&n Einfluss auf die abhangige Variable
ausubt — in das Modell aufgenommen werden. Unabgényariablen, fur die keine
signifikanten Einflisse erfasst werden, werden mattsch aus dem Modell ausgeschlossen.
Besteht ein starker Zusammenhang einzelner unalggingariablen zueinander, hat von

diesen zumeist nur eine in der schrittweisen Regrainen signifikanten Einfluss.

Da in der multiplen linearen Regression mehr ai® @inabhangige Variable in das Modell
aufgenommen wird, stellt sich d@egressionsansatwie folgt dar (s. GI. 3-16§

247 Bortz, Doring, 2003
248 Backhaus et al., 2003; Bamberg, Baur, 2001
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Y= F(X, X50000X,) = By + 8% + B X, +.+ BoX, + U Gl. 3-10

y = abhangige Variable, Regressand
u = Stdrvariable
X1, X5 ooey %o = unabhéangige Variablen, Regressoren, Einflusalgban

Po, B1, o, .....Hp = multiple Regressionskoeffizienten

Der Regressionskoeffizienp gibt den Beitrag einer unabhéngigen Variablenibirikch der
Erklarung oder Prognose der abhéngigen Variableriandie Durchfiihrung einer multiplen
Regressionsanalyse ist eine Standardisierung dgreBaonskoeffizienten sinnvoll, um den
Einfluss unterschiedlicher MaReinheiten auszugkichund die erklarenden oder
prognostischen Beitrdge der einzelnen unabhanglamablen miteinander vergleichen
sowie die unabhangige Variable mit dem grof3tenl&ssferfassen zu kénnen. Es gilt: Je
groRer der Beta-Wert, desto grof3er der Einflussdaifabhangige Variable. Standardisierte

Regressionskoeffizienten der multiplen Regressemedhnen sich gemaf Gl. 3-11.

B; = b pad Gl. 3-11

Sy

S = Standardisierter Regressionskoeffizient (Betatyve
bj = Regressionskoeffizient fiir die unabhangige \aei;

s,, = Standardabweichung der unabhangigen Varigble

s, = Standardabweichung der abhangigen Variable

Fur alle Befragungszeitpunkte (B1, B2, B3) wurdeuitiple lineare Regressionsanalysen mit
den Skalen dePatientenfragebogens(abhéangige Variablen) durchgefiihrt, um potenzielle
Einflisse der Skalen d€3S-CaTE-Fragebogensnd desEORTC QLQ-C3Qunabhangige
Variablen) auf diese zu untersuchen. Als zuséatelicdnmabhéngige Variablen wurden die
Gruppenzugehorigkeit, das Alter, der Familienstamid die Anzahl der Kinder der

Patientinnen gewahlt.

Die Ergebnisse wurden als Koeffzienten (Beta-Wenta) p-Werte angegeben. Ein fur die
verschiedenen Modelle ermitteltes BestimmtheitsmBR beschreibt die Giite der
Modellanpassung und ist umso grof3er, je besser Maade Datenlage tUbereinstimmen bzw.

je héher der Anteil der durch das Modell erklar&reuung an der Gesamtstreuung ist.
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Da das Bestimmtheitsmal? in seiner Hohe durch die der Regressoren beeinflusst wird,
d.h. mit Aufnahme jeder weiteren unabhangigen \Gdeiawird der Wert der erklarten
Streuung und damit die H6he voR Bunehmen, wurde der Berechnung eine Korrekturgrée
fur die Modellkomplexitat hinzugeftigt, um dem Kaokflzwischen Datentreue und Glattheit
der Regressionsfunktion zu begegnen (korrigiert8s Bie Regressionsanalyse wurde mit
einer Irrtumswahrscheinlichkeit von 5 % durchgefiihr

3.9.9 Diskriminanzanalyse

Um einen Hinweis auf einen potenziellen Effekt datensivierten Pharmazeutischen
Betreuung zu erhalten, wurde eine Diskriminanzasely durchgefihrt. Die
Diskriminanzanalyse ist ein multivariates Verfahmm Analyse von Gruppenunterschieden.
Dabei werden zwei oder mehrere Gruppen hinsichéicter Mehrzahl von Variablen auf
signifikante Unterschiede untersucht und die Vaeabermittelt, die zur Unterscheidung
zwischen den Gruppen geeignet bzw. ungeeignet ¥ifneldie Regressionsanalyse handelt es
sich bei der Diskriminanzanalyse um ein struktuigmtes Verfahreit”. Da fur die
Durchfiihrung einer Diskriminanzanalyse metrische rkvielsvariablen sowie nominal
skalierte Gruppenzugehorigkeitsvariablen benétigtden, wurden einzelne in die Analyse
einbezogene Variablen, vergleichbar mit den Regresanalysen, in dichotome Dummy-
Variablen umgewandelt. Die Skalenbildung der Bairagsinstrumente diente einer

Metrisierung der Daten.

Die in dieser Arbeit durchgefiihrte Diskriminanzaisal basiert auf dewilks-Methode.
Hierbei wird zwischen der isolierten und schritteen Analyse der Merkmalsvariablen
unterschieden. In deschrittweisen Analysewerden die Merkmalsvariablen nacheinander in
die Diskriminanzfunktion(en) bzw. Trennfunktion(enqufgenommen, solange diese
signifikant zur Verbesserung der Diskriminanz lzgen. Die Rangfolge spiegelt dabei die
relative  Wichtigkeit bzw. diskriminatorische Eigrun wider —  ungeeignete
Merkmalsvariablen werden auf3er Betracht gelassen.

Das Diskriminanzkriterium ist ein Mal3 fur die Unterschiedlichkeit von Gruppeand
beriicksichtigt die Distanz der Zentrofdfesowie die Streuung der Gruppen. Eine Berechnung
erfolgt gemaf Gl. 3-12.

49 Backhaus et al., 2003
20 Zentroid = arithmetisches Mittel der Diskriminareate einer Gruppe



86 Patienten und Methoden

=SS/ SS, mit SS=S8§ + S§, Gl. 3-12

I" = Diskriminanzkriterium
SS = Gesamtstreuung
S$ = Streuung zwischen den Gruppen (erklarte Streuung)

SS = Streuung innerhalb der Gruppen (nicht erklarteiliing)

Dabei beschreibt détigenwerty den Maximalwert des Diskriminanzkriteriums.

Die Diskriminanzfunktion stellt sich wie folgt dar (s. Gl. 3-13):

y =y +bX, +b,X, +..+b X, Gl. 3-13

y = Diskriminanzvariable

bo = konstantes Glied

X1, X2, ..., X = Merkmalsvariablen

b1, by, ...., B = Diskriminanzkoeffizienten

Der kanonischeKorrelationskoeffizient ¢, der die Trennkraft der Diskriminanzfunktion

beschreibt, berechnet sich wie folgt (s. Gl. 3-14):

o= |V - erklarteStreuung Gl 3-14
1+y Gesamtstraung

¢ = Korrelationskoeffzient der Diskriminanzfunktion

v = Eigenwert = Maximalwert des Diskriminanzkriterism

Anhand der Gute/Trennkraft einer Diskriminanzfunktlasst sich die Unterschiedlichkeit der
Gruppen ermitteln. Der Korrelationskoeffizient kann dabei Werte im Intervall [0, 1]

annehmen, wobei gilt: Je grofedesto hdher die Trennkraft der Diskriminanzfunktio

Die Uberprifung der Diskriminanzfunktion erfolgt @éioWilks' Lambda (A), d.h. der
Berechnung des Quotienten aus der nicht erklarteug (innerhalb der Gruppen) und der
Gesamtstreuung (s. Gl. 3-15).

N=S§,/SS Gl. 3-15
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Wilks' Lambda ist ein inverses Gitemal3, d.h. kiemn&/erte beschreiben eine hohere
Trennkraft der Diskriminanzfunktion und umgekehiDie Transformation in eine
prohabilistische Variable erméglicht Wahrscheirkieitsaussagen tber Gruppenunterschiede

und damit eine statistische Signifikanzprifung Deskriminanzfunktion.

Die Diskriminanzvariable dieser Untersuchung was @Giruppe (Standardbetreuungsgruppe
oder Intensivbetreuungsgruppe), als Merkmalsvaralurden die Subskalen des PS-CaTE-
Fragebogens, die Skalen des Patienten- und EORTQ-CRO-Fragebogens sowie einzelne
soziodemographische Parameter wie Alter, Anzahl Kerdder und Familienstand der

Patientinnen gewahlt.

Uber einen Vergleich der Gruppenmittelwerte (Uniatar Varianzanalyse/Gleichheitstest der
Gruppenmittelwerte) spiegeln die Ergebnisse derkrdnanzanalyse die univariate
Trennfahigkeit der Merkmalsvariablen wider und éssine Aussage dartber zu, wie gut die
einbezogenen Merkmalsvariablen jewed®liert zwischen den beiden Patientengruppen
trennen. In  Abhangigkeit vom  vorher festgelegten gnBikanzniveau «
(Irrtumswahrscheinlichkeitp. = 0,05) trennen diejenigen Variablen zwischen terden
Gruppen signifikant, deren F-Wert den kritischenriA&96 Ubersteigt bzw. deren p-Wert

(Signifikanz) kleiner als das vorgegebene 0,05 ist.

Durch eine Gegenuberstellung der tatsachlichengasdhatzten Gruppenzugehoérigkeit kann
die ,Trefferquote” bzw. der Anteil der richtig kisifizierten Falle der untersuchten

Stichproben ermittelt werden.
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4 Ergebnisse

Aufgrund der héaufigen Nennung der PatientengrupperErgebnisteil, werden in diesem
Kapitel durchgehend die Abkirzungen ,StG* (Standetceuungsgruppe) und ,IG*

(Intensivbetreuungsgruppe) verwendet.

4.1 Ricklaufquote

Die Berechnung der Rucklaufquote wurde bereits &p.K3.8.6 beschrieben. Im Folgenden

sind die Ergebnisse fur die Patientinnen- und Apkéhbefragungen dargestellt.

4.1.1 Studienpatientinnen

Tab. 4-1 gibt einen Uberblick Uiber die Ergebnisse Riicklaufquoten der verschiedenen
Befragungsinstrumente, die sich auf die Ausgangamanzahlen &c = 46 und @ = 46

beziehen.
Tab. 4-1 Rucklaufquoten der Patientenbefragungen
Befragungsinstrumente

E D Bl B2 B3
Standardbetreuungsgruppe ngic = 46 n =46 n =46 n=44 n =40
Rucklaufquote 100 % 100 % 100 % 95,65 % 86,96 %
Intensivbetreuungsgruppe N = 46 n =46 n =46 n =45 n=41
Ruicklaufquote 100 % 100 % 100 % 97,83 % 89,13 %

Nsic = Ausgangspatientenzahl der StG
N = Ausgangspatientenzahl der IG

n = Patientenzahl zum Zeitpunkt der Befragung

4.1.2 Studienapotheken

Uber den gesamten Studienzeitraum wurden 46 Piatiemt der IG durch 33 geschulte
Apotheker pharmazeutisch betreut. Da die ApotheKeslgung patientenbezogen
durchgefuhrt wurde, basierte die Berechnung der kRiUfquote auf 46 versendeten
Fragebdogen. 24 Apotheker nahmen an der Apothekadhefg teil und schickten 36
beantwortete Fragebtgen an die Studienzentraleckuda einzelne Apotheker mehrere

Patientinnen betreuten. Die Ricklaufquote betrumitsd3,26 %
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4.2 Soziodemographische Daten

Von Januar bis August 2005 wurde die StG gebilden, September 2005 bis Juli 2006 die
IG. Die Rekrutierung der IG verlief langsamer, dmachst zahlreiche Apotheker aus der
Stadt Augsburg, dem Landkreis Augsburg und BaykriSchwaben die in Kap. 3.5.4
beschriebene Fortbildung besuchten, die Voraussgtzdtir die Betreuung der

Studienpatientinnen war. Die Befragung von 92 R#tieen, von denen sich jeweils 46 in
der StG und der IG befanden, und 36 Apothekerbefrggn konnten der Auswertung der

soziodemographischen Daten zugrunde gelegt werden.

4.2.1 Soziodemographische Daten der Studienpatientien

Das mittlere Alter der StG (n = 46) lag bei 54,hréa (SD = 10,97; Minimum = 27 Jahre;
Maximum = 82 Jahre); das mittlere Alter der IG (46) betrug 56,8 Jahre (SD = 9,28;
Minimum = 36 Jahre; Maximum = 76 Jahre). Die Pdiieren der StG waren im Mittel 2,3
Jahre junger als die der IG. Bezogen auf die Gemdrhtvon 92 Patientinnen war die
Altersgruppe der 41- bis 50-jahrigen mit 34,8 % kaufigsten vertreten (StG 37,0 %; IG
32,6 %), gefolgt von den 61- bis 70-jahrigen mit632 (StG 28,3 %; IG 37,0 %) sowie den
51- bis 60-jahrigen mit 23,9 % (StG 23,9 %; IG 2% Eine Rekrutierung der IG erfolgte
durch die Case Managerinnen von mammaNetz (n =086) geschulte Apotheker (n = 7).
Die StG wurde ausschlief3lich Uber die Case Manageni rekrutiert. Im Verlauf der Studie
wurden alle Patientinnen durch Case Managerinnen wmammaNetz betreut; keine
Studienpatientin war in einer Selbsthilfegruppe iaktTab. 4-2 zeigt weitere

soziodemographische Daten des Patientenkollektivs.

Fragen mit zugelassenen Mehrfachantworten konmtesher Summe der Antworten 100 %
Uberschreiten. Einige Patientinnen legten sich audei Fragen mit nur einer zuldssigen
Antwort nicht auf eine Aussage fest, sondern ems@m sich auch hier fir mehrere
Antworten (z.B. bei der Angabe der beruflichen &iton und des Therapieortes).
Antwortmoglichkeiten, die von den Patientinnen higawéahlt wurden, wurden aus Griinden
der Ubersichtlichkeit in Tab. 4-2 nicht dargestellt
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Tab. 4-2 Soziodemographische Daten der Studienyatieen
Standard- Intensiv-
Alle betreuungsgruppe betreuungsgruppe
Charakteristikum n % n % n %
Ausgangspatientenzabhl 92 100,0 46 100,0 46 100,0
Alters- 20-30 1 11 1 2,2 0 0
gruppe 31-40 3 3,3 2 4,3 1 2,2
41-50 32 34,8 17 37,0 15 32,6
51-60 22 23,9 11 23,9 11 23,9
61-70 30 32,6 13 28,3 17 37,0
71-80 3 3,3 1 2,2 43
81-90 1,1 1 2,2 0
Familien- Verheiratet/ 62 67,4 34 73,9 28 60,9
stand Partner
Ledig 5 54 2,2 8,7
Geschieden/ 17 18,5 8 17,4 19,6
getrennt
Verwitwet 8 8,7 3 6,5 5 10,9
Wohn- Alleine lebend 19 20,7 8 17,4 11 23,9
situation i Families 64 69,6 34 73,9 30 65,2
(Mehrfache
Antwort- Lebenspartner
moglichkeit) lebend
Mit Kindern 32 34,8 21 45,7 11 23,9
lebend
Andere 1 1,1 0 0 1 2,2
Wohnsituation
Hochster Volksschule 32 34,8 15 32,6 17 37,0
Aus-
bildungs- Hauptschule 8 8,7 4 8,7 4 8,7
abschluss Realschule 28 30,4 11 23,9 17 37,0
Lehre 4 43 4 8,7 0 0
Gymnasium 8 8,7 3 6,5 5 10,9
Meisterschule 1 1,1 1 2,2 0 0
Fachhochschule 3 3,3 2 4.3 1 2,2
Anderer 8 8,7 6 13,0 2 43
Ausbildungs-
abschluss

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung Tab. 4-2

Standard- Intensiv-
Alle betreuungsgruppe betreuungsgruppe
Charakteristikum n % n % n %
Ausgangspatientenzahl 92 100,0 46 100,0 46 100,0
Berufliche Hausfrau 13 14,1 7 15,2 6 13,0
Siuation  pontnerin 32 34,8 14 30,4 18 39,1
Angestellte 40 43,5 21 45,7 19 41,3
Selbstandige 3,3 4.4 2,2
Arbeitslosigkeit 54 6,5 2 4.4
Arbeiterin 2,2 2,2 2,2
Sozialhilfe 2,2 2 4.4 0 0
Seitwann  Seit weniger als 60 65,2 30 65,2 30 65,2
wissen Sie 6 Monaten
von Ihrer— Z\ischen 6 und 29 315 14 30,4 15 326
rkran- 12 Monaten
kung?
Seit Uber einem 3 3,3 2 4,3 1 2,2
Jahr
Behand- Stationar im 4 4.4 1 2,2 3 6,5
lungsart/ Krankenhaus
'Zor.ttzu”l‘(t Ambulant bei 40 43,5 20 43,5 20 43,5
dglr pun niedergelasse-
nem Onkologen
Befragung
Ambulant im 25 27,2 12 26,1 13 28,3
Krankenhaus
Andere(r) 29 31,5 15 32,6 14 30,4
Behandlungsart/
-ort™!
Erhaltene/ Operation 92 100,0 46 100,0 46 100,0
geplante - ~pemotherapie 92 100,0 46 100,0 46 100,0
Therapie
(Mehrfache  Strahlentherapie 92 100,0 46 100,0 46 100,0
Antwort- .
méglichkeit) Antlhor_monelle 50 54,3 23 50,0 27 58,7
Therapie
Immunologische 8 8,7 3 6,5 5 10,9
Therapie
Unkonventio- 11 12,0 5 10,9 6 13,0

nelle Therapie

%1 Als andere Behandlungsarten/-orte wurden schwdtméRig Gynékologe, Hausarzt und radioonkologische

Therapie genannt.
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4.2.2 Soziodemographische Daten der Studienapotheke

Basierend auf 36 Befragungsinstrumenten wurdersdaodemographischen Daten der 24
Studienapotheker ausgewertet. Das mittlere Alter Stedienapotheker lag bei 44 Jahren
(SD = 8,87; Minimum = 31 Jahre; Maximum = 62 Jahfg Altersgruppe der 31- bis 40-
jahrigen Apotheker war dabei mit 44,4 % am hauégstertreten, gefolgt von den 41- bis 50-
jahrigen mit 30,6 %, den 51- bis 60-jahrigen mit41% und den 61- bis 70-jahrigen mit
5,6 %. Hinsichtlich des Geschlechts waren 77,8 % Stadienapotheker weiblich, 22,2 %
mannlich. In 94,4 % der Féalle erfolgte die Pharnuéizehe Betreuung der Patientinnen durch
Apotheker, 5,6 % der IG-Patientinnen wurden durcRA$ betreut?. Die mittlere
Wochenarbeitszeit der Studienapotheker betrug $Hmden (SD = 11,8; Minimum = 8
Stunden; Maximum = 60 Stunden). Eine Wochenarbaitson 40 Stunden wurde dabei mit

22,2 % am haufigsten genannt.

Angaben zur Studienapotheke

Die GemeindegréRen der Studienapotheken wurden Ihit % als Dorf (bis 5.000
Einwohner), mit 33,3 % als Kleinstadt (zwischen(®.und 20.000 Einwohner), mit 19,4 %
als mittlere Stadtgrdf3e (zwischen 20.000 und 1@ B@dwohner), mit 33,3 % als groliere
Stadt (zwischen 100.000 und 500.000 Einwohner)rain®,8 % als Grol3stadt (lber 500.000
Einwohner) klassifiziert. Die betriebsinterne Grdd Apotheken variierte von Minimum 2
bis Maximum 14 Personen, die zum pharmazeutisclbesoRal der Apotheke zahlten und lag
damit bei einer mittleren GréRe von 7,2 Perséiiekine Anzahl von 5 Personen wurde mit
27,8 % am haufigsten genannt. Das mittlere Vertgitwischen Stamm- und Laufkundschaft
setzte sich mit 74,2 % aus Stammkunden (SD = 10/ldimum = 40 %; Maximum 90 %)
und mit 25,8 % aus Laufkunden (SD = 10,11; Minimeml1l0 %; Maximum 60 %)

Zusammen.

4.3 Patientenzufriedenheit mit der Information zur Krebsbehandlung

Der primare StudienendpunktPatientenzufriedenheit mit der Information zur

Krebsbehandlungvurde zu drei verschiedenen Befragungszeitpuni@én B2, B3) mit dem

%2 7zwei Patientinnen der Intensivbetreuungsgruppedem im Rahmen der Studie vorwiegend durch PTAs
pharmazeutisch betreut, die zuvor durch die ApaheHllie an der Pilotphasenfortbildung teilgenommen
hatten, betriebsintern geschult wurden. In diesabeA wird jedoch weiterhin der Oberbegriff
~Studienapotheker* verwendet, da die Verantwortimder Apotheke bei dieser Profession liegt.

53 zum pharmazeutischen Personal einer Apothekeemédile Personen, die dazu berechtigt sind, Patieint
der Offizin pharmazeutisch zu beraten und betrebeispielsweise Apotheker oder PTA.
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PS-CaTE-Fragebogen erhoben. Die Auswertung derk8ldmsund der Globalzufriedenheit
erfolgte getrennt fur die einzelnen Befragungszeikpe.

Im Folgenden sind die Ergebnisse der Subskalenrden&lobalen Zufriedenheit tabellarisch
und graphisch dargestellt (s. Tab. 4-3 bis 4-5 #b. 4-1 bis 4-3). Die statistische
Signifikanzprufung erfolgte mit Hilfe des U-Testaam Mann und Whitney.

Tab. 4-3 Ergebnisse zur Patientenzufriedenheit miter Information  zur

Krebsbehandlung drei Monate nach Beginn der BetnguZeitpunkt B1)

Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
1. 3. 1. 3.
Skala n Median Quartii Quarti n Median Quartil Quartil p-Wert
Gesamt- 46 2,78 2,45 3,14 46 4,71 4,30 500 <0,001

zufriedenheit

Krebsbehandlung 46 3,20 2,80 3,40 46 5,00 4,40 5,00 < 0,001

Unerwiinschte 46 2,00 1,50 2,50 46 4,75 4,00 5,00 < 0,001
Wirkungen

Komplementare 46 2,33 1,92 2,75 46 4,33 4,00 500 <0,001
Therapieoptionen

Informations- 46 4,00 3,50 4,00 46 5,00 4,88 5,00 < 0,001
quellen

(personell und

materiell)

Boxplotgraphik auf nachster Seite

Zum ersten Befragungszeitpunkt lieBen sich berei&itliche Unterschiede in der
Patientenzufriedenheit mit der Information zur Kslebhandlung feststellen. Die IG zeigte im
Median deutlich héhere Zufriedenheitswerte alsSti@, zudem war die Streuung der Daten
in der StG ausgepragter als in der 1G. Die geramg$verte wurden fur die Zufriedenheit mit
der Information zu unerwinschten Wirkungen (StGw.baie Zufriedenheit mit der
Information zu komplementaren Therapieoptionen (Edhalten. In der IG zeigten sich
Maximalwerte fur die Subskalen ,Zufriedenheit mérdnformation zur Krebsbehandlung”
und ,Zufriedenheit mit den Informationsquellen®.eDUnterschiede waren in allen Skalen
hdchst signifikant.
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Abb. 4-1

Patientenzufriedenheit mit der Information (Zeitpunkt B1)

%
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Gruppierte Boxplots zur Darstellung der tiBatenzufriedenheit mit der

Information zur Krebsbehandlung zum Zeitpunkt B#i(lMonate nach Beginn

der Betreuung)

Die 6-Monatsergebnisse zeigten ebenfalls in allkaléh hdchst signifikante Unterschiede
mit deutlichem Vorteil fur die IG (s. Tab. 4-4 uAdb. 4-2). Wahrend die Streuung der Daten

in der 1G nur noch geringflgig war, streuten digddader StG ausgepragter als zum ersten

Befragungszeitpunkt. Erneut wurden die geringsteertg/flr die Zufriedenheit mit der

Information zu unerwinschten Wirkungen (StG) bzie. dufriedenheit mit der Information

zu komplementaren Therapieoptionen ermittelt (I®ennoch zeigten diese Skalen

Verbesserungen zum ersten Befragungszeitpunkt @ Bunkte (StG) bzw. 0,34 Punkte

(IG).
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Tab. 4-4 Ergebnisse zur Patientenzufriedenheit mier Information zur
Krebsbehandlung sechs Monate nach Beginn der Batge(Zeitpunkt B2)
Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
1. 3. 1. 3.
Skala n Median Quartii Quartl n Median Quartil Quartil p-Wert
Gesamt- 44 2,90 2,57 3,24 45 4,80 4,64 500 <0,001
zufriedenheit
Krebsbehandlung 44 3,00 2,80 3,40 45 5,00 4,80 500 <0,001
Unerwinschte 44 2,25 1,75 2,94 45 4,75 4,50 5,00 < 0,001
Wirkungen
Komplementare 44 2,33 2,08 3,00 45 4,67 4,17 500 <0,001
Therapieoptionen
Informations- 44 3,75 3,50 4,00 45 5,00 5,00 5,00 < 0,001
guellen
(personell und
materiell)
Krebs-
57 — behandlung
PH0E:
— 77 Unerwinschte
o o © Wirkungen
ks o * Komplementare
S Therapie-
= o optionen
() .
N 4 * * Informations-
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Abb. 4-2

Gruppierte Boxplots zur Darstellung der tiBatenzufriedenheit mit der

Information zur Krebsbehandlung zum Zeitpunkt B@clis Monate nach

Beginn der Betreuung)
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Des Weiteren wies die StG zum Befragungszeitpuni2 Werbesserungen in der
Gesamtzufriedenheit und der Zufriedenheit mit déorimation zu unerwiinschten Wirkungen
auf, jedoch Verschlechterungen in den Subskalerfrigilenheit mit der Information zur
Krebsbehandlung® und ,Zufriedenheit mit den Infotroasquellen. Die IG zeigte
Verbesserungen in der Globalzufriedenheit und defriedenheit mit der Information zu

komplementaren Therapieoptionen. Die Ubrigen W&ereen nur wenig verandert.

Nach 12-monatiger Studienteilnahme streuten dieelirigse der StG weiterhin tGber einen
grof3en Bereich, wahrend sich die Streuung der DagemG nochmals reduziert hatte (s. Tab.
4-5 und Abb. 4-3). Wieder zeigten sich in allenI8kah6chst signifikante Vorteile fir die 1G.
Die Subskalen ,Zufriedenheit mit der Informatiorr Hrebsbehandlung” und ,Zufriedenheit
mit den Informationsquellen, die zum Zeitpunkt B@nachst Verschlechterungen in der StG
aufwiesen, hatten sich zum Zeitpunkt B3 wieder as Ausgangsniveau angeglichen. Die
Globalzufriedenheit und die Zufriedenheit mit denformation zu komplementéaren
Therapieoptionen und unerwiinschten Wirkungen zeigerbesserungen. Die IG wies erneut
Maximalwerte fur die Subskalen ,Zufriedenheit m@rdnformation zur Krebsbehandlung”
und ,Zufriedenheit mit den Informationsquellen* audie zu B3 durch einen weiteren
Maximalwert fur die Zufriedenheit mit der Informaii zu komplementaren Therapieoptionen
erganzt wurden. Diese zeigte zuvor noch die nistkig Werte. Die Zufriedenheit mit der
Information zu unerwinschten Wirkungen wies ernestiabile Werte auf, die

Globalzufriedenheit eine Verbesserung.

Tab. 4-5 Ergebnisse zur Patientenzufriedenheit miter Information  zur

Krebsbehandlung zw6lf Monate nach Beginn der BatrgyZeitpunkt B3)

Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
1. 3. 1. 3.
Skala n Median Quarti Quarti n Median Quartil Quartil p-Wert
Gesamt- 40 3,20 2,86 3,39 41 4,88 4,67 500 <0,001

zufriedenheit

Krebsbehandlung 40 3,20 3,00 3,55 41 5,00 4,80 5,00 < 0,001

Unerwinschte 40 2,75 2,50 3,00 41 4,75 4,50 500 <0,001
Wirkungen

Komplementare 40 2,83 2,00 3,25 41 5,00 4,33 5,00 < 0,001
Therapieoptionen

Informations- 40 4,00 4,00 4,00 41 5,00 5,00 5,00 < 0,001
guellen

(personell und

materiell)

Boxplotgraphik auf nachster Seite
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Abb. 4-3 Gruppierte Boxplots zur Darstellung der tiBatenzufriedenheit mit der
Information zur Krebsbehandlung zum Zeitpunkt B&0(k Monate nach

Beginn der Betreuung)

Bereits zur ersten Patientenbefragung zeigtensebh hohe Zufriedenheitswerte der 1G, die
Uber den gesamten Studienzeitraum stabil bliebesr sth weiter verbesserten. Zu den
einzelnen Befragungszeitpunkten konnten  deutliche ntetdchiede in der
Patientenzufriedenheit von StG und IG ermitteltdeer. Aufgrund dieser Ergebnisse und des
recht homogenen Patientenkollektivs lasst sichiz tiehlender Ausgangswerteo)(tzur
Patientenzufriedenheit, ein positiver Einfluss oiéensivierten Pharmazeutischen Betreuung
vermuten. Zum Zeitpunkt der Entlassung der Patieeth aus der Klinik ¢§§ wurde keine
Befragung durchgefiihrt, um die Teilnahme an dedistaufgrund multipler Belastung@h
der Patientinnen nicht zu gefahrden.

%4 Nach der Entlassung aus der Klinik wurden dieieR&ihnen u.a. mit der Unterzeichnung verschiedener
Einwilligungserklarungen (IV, DMP, Studien), der iBbfihrung des Case Management-(Re-)Assessments
mit Erstellung des Hilfeplans sowie dem Beginn detineoplastischen Therapie konfrontiert, weshalb z
diesem Zeitpunkt auf eine Befragung fiir diese &wérzichtet wurde.
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4.3.1 Informationsquellen zur Krebsbehandlung

Wie bereits in Kap. 3.8.1.2 beschrieben, wurdenStielienpatientinnen (n = 92) zu den von
ihnen genutzten Informationsquellen zur Krebsbehengd befragt. Zunéchst sollten alle
genutzen Informationsquellen angegeben werden. Algbzeigt die relativen Haufigkeiten

der Nennungen beider Patientengruppen.

mammaNetz 1387

173,9

Onkologe/ini 143.5

Apotheker/in

197,8

158,7

Bucher

R 143,5
Hausarzt/ Hausarztt 165,2

Fernsehen s — 118

b ] 37
|nternet7 : : : ‘ 147,8
. 132,6
Freund/in 1435

Familienmitglied 130,4 .

Chirurg/in 739 1348

Tageszeitung 730 1326

Radiologe/in 1304

Lebenspartner/ine===g7"""
Heilpraktiker/in gy t*°

Ernéhrungsberater/insg73

Selbsthilfegruppeszz

Sozialarbeiter/in E=57%%°

Reformhaus 2% 4 5 O StG
Keine Informationen erhaltertgh?2 BIG
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Nennungen [%]

Abb. 4-4 Genutzte Informationsquellen der Studigapannen

Patientinnen der IG nahmen Apotheker in ihrer Rale pharmazeutische Berater deutlich
starker wahr (97,8 %) als Patientinnen der StG4(1%). Gleichzeitig konnte flir die
Apotheker mit 97,8 % die hdchste Zahl der Nennurgyeielt werden, dicht gefolgt von der
Begleit- und Orientierungsstelle mammaNetz mit 3%,ih beiden Patientengruppen.

Zusatzlich wurden weitere Informationsquellen vem datientinnen genannt, die nicht in der

vorgegebenen Antwortauswahl enthalten waren (s. 4-&).
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Tab. 4-6 Sonstige Informationsquellen zur Krebshdhang
Standard- Intensiv-
Alle betreuungsgruppe  betreuungsgruppe
Charakteristikum n % n % n %
Ausgangspatientenzabhl 92 100,0 46 100,0 46 100,0
Sonstige  Gynéakologe 26 28,3 13 28,3 13 28,3
:irgrc]);r_na- Krankenhaus 4 4,4 1 2,2 3 6,5
quellen Krankenkasse 3 3,3 2 4,4 1 2,2
Psychoonkologe 2 2,2 1 2,2 1 2,2
Mamazon&”® 1 1,1 1 2,2 0 0
Heidelberger 1 11 0 0 1 2,2
Krebsinstitut
Anthropo__so- 1 1,1 0 0 1 2,2
phische Arztin
Zudem sollten sich die Studienpatientinnen (n = 98)f die flr sie wichtigste
Informationsquelle festlegen. Das Ergebnis zeigh AB5.
mammaNetz 1350 48,6
Onkologe/ini ‘ 55 1257
Apothekerfin o2 15,0
Internet =122 100
BUCher7:|2'5 86
Freund/iniw:| 75
Familienmitgliedi% 5.0
Chirurg/in 7%'2259
Hausarzt/Hausarzti;%lzz‘.’sg
Keine Information erhalte;o‘:()l 2.8
Heilpraktiker/in % 25 E EG
0 10 20 éo ;10 50 60

Nennungen [%]

Abb. 4-5 Wichtigste genutzte InformationsquelleStedienpatientinnen

%5 Mamazone — Frauen und Forschung gegen Brustkre¥sigt. eine Brustkrebs-Patientinnen-Initiative in
Deutschland, die sich an erkrankte und gesundesRraowie Arzte und Wissenschattler richtet.
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Die am héaufigsten genannte wichtigste Informatioletlge der Studienpatientinnen war die
Begleit- und Orientierungsstelle mammaNetz. Der tApker wurde in 15,0 % vs. 2,9 % der
Falle als wichtigste Informationsquelle von Patiemén der IG bzw. StG bezeichnet.
Wahrend Patientinnen der StG den Onkologen am kégigsten als wichtigste Quelle

wahlten, nannte die IG den Apotheker.

Sonstige wichtigste Informationsquellen, die nicht der vorgegebenen Anwortauswahl

enthalten waren, gibt Tab. 4-7 wieder.

Tab. 4-7 Sonstige wichtigste Informationsquelleankaebsbehandlung
Standard- Intensiv-

Alle betreuungsgruppe  betreuungsgruppe
Charakteristikum n % n % n %
Ausgangspatientenzahl 92 100,0 46 100,0 46 100,0
Sonstige  Gynékologe 13 14,1 10 21,7 3 6,5
WIChUgSte o nkenhaus 2 2,2 1 2,2 1 2,2
Informa-
tions- Psychoonkologe 1 11 0 0 1 2,2
quellen A, 1 11 0 0 1 2,2

k.A. = keine Angabe

4.4 Krankheitsspezifische Lebensqualitat

Der sekundare Endpunkirankheitsspezifische Lebensqualitétirde zu drei verschiedenen
Befragungszeitpunkten (B1, B2, B3) mit dem EORTCQC30 ermittelt. Die Auswertung

der Funktionsskalen, Symptomskalen und der Glob&esundheit wurde getrennt fir die
einzelnen Befragungszeitpunkte durchgefihrt. Digyitzudinale Datenanalyse erfolgte mittels

der nichtparametrischen Varianzanalyse nach Brunner

Ergebnisse der einzelnen Befragungszeitpunkte

Funktionsskalen

Die Tab. 4-8 bis 4-10 zeigen die Ergebnisse dek#famsskalen des EORTC QLQ-C30 fur
die einzelnen Befragungszeitpunkte. Die Untersughauf Signifikanz erfolgte mittels U-
Test nach Mann und Whitney.

Funktionsskalen des EORTC QLQ-C30 kénnen WerteOvbis 100 annehmen: 0 bezeichnet

eine schlechte Funktionalitat, 100 eine gute.
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Tab. 4-8 Ergebnisse der Funktionsskalen des EORTQ-Q30 drei Monate nach
Beginn der Betreuung (Zeitpunkt B1)

Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
Minimum/ Minimum/ p-

Skala n Median Quartile Maximum n Median Quartile Maximum Wert
Physische 46 66,67 5333 20,00 46 80,00 6667 2667 0,340
Funktionalitat 93,33 100,00 93,33 100,00
Rollenfunktion 46 50,00 33,33 0 46 50,00 33,33 0 0,497

8333 100,00 100,00 100,00
Emotionale 46 54,17 16,67 0 46 75,00 50,00 0 0,004
Funktionalitt 77,08 100,00 91,67 100,00
Kognitive 46 8333 4583 16,67 46 8333 66,67 0 0,492
Funktionalitat 100,00 100,00 100,00 100,00
Soziale 46 66,67 33,33 0 46 66,67 45,83 0 0,139
Funktionalitt 8333 100,00 100,00 100,00

Der Vergleich der Mediane von StG und IG zum er&efragungszeitpunkt zeigte fir die

Kognitive Funktionalitat die besten Werte in beid&atientengruppen, wahrend die
Rollenfunktion die niedrigsten Werte aufwies. Dl Vorteile der IG zeigten sich in der

Emotionalen Funktionalitat und der Physischen Honkiitat, die im Falle der Emotionalen

Funktionalitat statistisch signifikant waren. Dikrigen Skalen wiesen im Median identische
Werte in beiden Patientengruppen auf.

Tab. 4-9 Ergebnisse der Funktionsskalen des EORTQ-Q30 sechs Monate nach
Beginn der Betreuung (Zeitpunkt B2)

Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
Minimum/ Minimum/ p-

Skala n Median Quartile Maximum n Median Quartile Maximum Wert
Physische 44 80,00 66,67 26,67 45 80,00 66,67 20,00 0,737
Funktionalitat 9333 100,00 96,67 100,00
Rollenfunktion 44 66,67 33,33 0 45 66,67 33,33 0 0,487

100,00 100,00 100,00 100,00
Emotionale 44 66,67 50,00 0 45 75,00 58,33 25,00 0,104
Funktionalitat 8958 100,00 9583 100,00
Kognitive 44 83,33 66,67 33,33 45 83,33 66,67 16,67 0,776
Funktionalitat 100,00 100,00 100,00 100,00
Soziale 44 83,33 50,00 0 45 83,33 66,67 0 0,440

Funktionalitat 100,00 100,00 100,00 100,00




102 Ergebnisse

Zum zweiten Befragungszeitpunkt zeigten sich keaimmifikanten Gruppenunterschiede in
den Funktionsskalen. Mit Ausnahme der EmotionalenkEonalitat, die in der IG um 8,33
Punkte besser war als in der StG, wiesen alle S8kaieMedian identische Werte in beiden
Patientengruppen auf. In der StG zeigten alle ®katait Ausnahme der Kognitiven
Funktionalitat, deutliche Verbesserungen zum erdefragungszeitpunkt. Die IG wies
Verbesserungen in der Rollenfunktion und der SemidFunktionalitat auf, wahrend die
Ubrigen Skalen konstante Werte zeigten. Auch zumitew Befragungszeitpunkt konnten fir

die Rollenfunktion die niedrigsten Werte in beid@atientengruppen ermittelt werden.

Tab. 4-10 Ergebnisse der Funktionsskalen des EORLQ-C30 zwo6lf Monate nach
Beginn der Betreuung (Zeitpunkt B3)

Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
Minimum/ Minimum/ p-

Skala n Median Quartile Maximum n Median Quartile Maximum Wert
Physische 40 86,67 80,00 3333 41 9333 7667 4667 0,188
Funktionalitat 9333 100,00 100,00 100,00
Rollenfunktion 40 66,67 33,33 0 41 8333 66,67 3333 0,100

100,00 100,00 100,00 100,00
Emotionale 40 7500 4375 0 41 8333 6667 833 0,222
Funktionalitat 97,92 100,00 100,00 100,00
Kognitive 40 91,67 66,67 0 41 100,00 66,67 0 0,404
Funktionalitat 100,00 100,00 100,00 100,00
Soziale 40 100,00 66,67 0 41 100,00 66,67 16,67 0,691
Funktionalitat 100,00 100,00 100,00 100,00

Nach einjahriger Studienteilnahme zeigte die I&, Auisnahme der Sozialen Funktionalitét,
in allen Skalen bessere Werte als die StG. Dennaeckn diese Unterschiede nicht statistisch
signifikant. Die hdchsten Werte zeigten sich fure dboziale Funktionalitat beider
Patientengruppen und die Kognitive Funktionalitét t5. Beide Patientengruppen wiesen
deutliche Verbesserungen der Skalen zum ersterwaiden Befragungszeitpunkt auf, einzig
die Rollenfunktion der StG blieb auf einem niedngdNiveau. Wieder zeigte die
Rollenfunktion in beiden Gruppen die niedrigsten ri&e die zudem in der IG mit der

Emotionalen Funktionalitat Gbereinstimmten.

Ruckblickend auf die verschiedenen Befragungszeitfmuwies die IG im Median zumeist
hohere Werte auf als die StG, in Einzelfallen aigdntische Werte. Diese Unterschiede

waren jedoch nur zum ersten Befragungszeitpunkt dier Emotionale Funktionalitat
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statistisch signifikant. Zu keinem Zeitpunkt zeigtesich Verschlechterungen in den
Funktionsskalen (StG, 1G).

Symptomskalen

Die Tab. 4-11 bis 4-13 zeigen die Ergebnisse dengdymskalen des EORTC QLQ-C30 fur
die einzelnen Befragungszeitpunkte. Auf signifilabinterschiede wurde mittels U-Test nach

Mann und Whitney gepruft.

Symptomskalen des EORTC QLQ-C30 kdnnen wie die fromsskalen Werte von 0 bis 100
annehmen, jedoch bezeichnen niedrige Werte einem gymptomatischen Zustand, wahrend
hohe Werte mit einem schlechten Zustand assosireait

Tab. 4-11 Ergebnisse der Symptomskalen des EORTQ-CI0 drei Monate nach
Beginn der Betreuung (Zeitpunkt B1)

Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
Minimum/ Minimum/ p-
Skala n Median Quartile Maximum n Median Quartile Maximum Wert
Fatigue 46 55,56 22,22 0 46 44,44 22,22 0 0,396
88,89 100,00 66,67 100,00
Nausea und 46 0 0 0 46 0 0 0 1,000
Emesis 16,67 100,00 16,67 100,00
Schmerz 46 33,33 0 0 46 33,33 0 0 0,927
66,67 100,00 66,67 100,00
Atem- 46 33,33 0 0 46 0 0 0 0,263
beschwerden 66,67 100,00 66,67 100,00
Schlaflosigkeit 46 66,67 0 0 46 33,33 0 0 0,020
100,00 100,00 66,67 100,00
Appetitmangel 46 0 0 0 46 0 0 0 0,007
33,33 100,00 0 100,00
Obstipation 46 0 0 0 46 0 0 0 0,836
0 100,00 8,33 100,00
Diarrho 46 0 0 0 46 0 0 0 0,946
0 100,00 0 100,00
Finanzielle 46 33,33 0 0 46 0 0 0 0,073

Schwierigkeiten 66,67 100,00 66,67 100,00
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Zum ersten Befragungszeitpunkt wurden die Sympt&uolelaflosigkeit (StG) und Fatigue

(IG) am schwerwiegendsten empfunden. Die StG naanteweiter Stelle Fatigue, gefolgt

von Schmerz, Atembeschwerden und finanziellen Setglkieiten. In der IG standen

Schmerz und Schlaflosigkeit an zweiter Stelle. Adenig belastend empfanden die

Patientinnen Nausea und Emesis, Appetitmangel, i@isin und Diarrhd (StG, 1G),

aul3erdem finanzielle Schwierigkeiten (IG). Unternligzug der Quartilswerte wurde

ersichtlich, dass Obstipation (StG), Diarrhd (SIG) und Appetitmangel (IG) anscheinend

nicht auftraten. Signifikante Vorteile fur die I@igten sich in den Skalen ,Schlaflosigkeit*

und ,Appetitmangel“. Keine Gruppenunterschiede &edén in der Skala ,Nausea und

Emesis” bzw. nahezu keine Unterschiede in den 8k&&rrhd” und ,Schmerz"“.

Tab. 4-12 Ergebnisse der Symptomskalen des EORTQ-CJ0 sechs Monate nach
Beginn der Betreuung (Zeitpunkt B2)
Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
Minimum/ Minimum/ p-

Skala n Median Quartile Maximum n Median Quartile Maximum Wert

Fatigue 44 44,44 11,11 0 45 33,33 16,67 0 0,367
66,67 100,00 55,56 100,00

Nausea und 44 0 0 0 45 0 0 0 0,436
Emesis 1250 66,67 0 100,00

Schmerz 44 33,33 0 0 45 33,33 0 0 0,561
33,33 100,00 66,67 100,00

Atem- 44 0 0 0 45 0 0 0 0,806
beschwerden 66,67 100,00 66,67 100,00

Schlaflosigkeit 44 50,00 8,33 0 45 33,33 0 0 0,032
0 100,00 66,67 100,00

Appetitmangel 44 0 0 0 45 0 0 0 0,329
0 100,00 0 100,00

Obstipation 44 0 0 0 45 0 0 0 0,885
0 100,00 0 66,67

Diarrho 44 0 0 0 45 0 0 0 0,980
0 66,67 0 100,00

Finanzielle 44 33,33 0 0 45 0 0 0 0,138
Schwierigkeiten 66,67 100,00 66,67 100,00

Nach 6-monatiger Studienteilnahme wies die IG drreen signifikanten Vorteil in der

Skala ,Schlaflosigkeit* auf. Erneut empfand die SS€hlaflosigkeit, gefolgt von Fatigue am
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starksten, Schmerz und finanzielle Schwierigkeitdgten auf dem dritten Platz. Patientinnen
der IG nannten Fatigue, Schmerz und Schlaflosighisitschwerwiegendste Symptome. In
beiden Gruppen waren Nausea und Emesis, AtembestényeAppetitmangel, Obstipation
und Diarrhd nur wenig belastend. Die IG wies zudemar einzelne finanzielle

Schwierigkeiten auf. Unter Einbezug der Quartildeezeigte sich, dass Appetitmangel,

Obstipation und Diarrhd in beiden Gruppen anscimgimecht auftraten.

Verglichen mit der ersten Patientenbefragung zeigede Gruppen unveranderte Werte oder

Verbesserungen in den Symptomskalen, Verschlecigerutraten nicht auf.

Tab. 4-13 Ergebnisse der Symptomskalen des EORTQ-CIO0 zwolf Monate nach
Beginn der Betreuung (Zeitpunkt B3)
Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
Minimum/ Minimum/ p-

Skala n Median Quartile Maximum n Median Quartile Maximum Wert

Fatigue 40 22,22 11,11 0 41 22,22 0 0 0,551
63,89 100,00 50,00 100,00

Nausea und 40 0 0 0 41 0 0 0 0,242
Emesis 0 50,00 0 50,00

Schmerz 40 16,67 0 0 41 16,67 0 0 0,572
62,50 100,00 33,33 83,33

Atem- 40 0 0 0 41 0 0 0 0,555
beschwerden 3333 100,00 3333 100,00

Schlaflosigkeit 40 33,33 0 0 41 0 0 0 0,026
91,67 100,00 33,33 100,00

Appetitmangel 40 0 0 0 41 0 0 0 0,601
0 100,00 0 66,67

Obstipation 40 0 0 0 41 0 0 0 0,133
0 100,00 0 100,00

Diarrho 40 0 0 0 41 0 0 0 0,883
0 100,00 0 66,67

Finanzielle 40 0 0 0 41 0 0 0 0,074
Schwierigkeiten 3333 100,00 0 100,00

Auch nach 12-monatiger Studienteilnahme wurdenSyimptome ,Schlaflosigkeit®, gefolgt

von ,Fatigue“ und ,Schmerz® (StG) bzw. ,Fatigue“efglgt von ,Schmerz® (IG) am

schwerwiegendsten empfunden. Wie zuvor waren NausdaEmesis, Atembeschwerden,

Appetitmangel, Obstipation, Diarrh6 und finanzie$ehwierigkeiten nur wenig belastend.
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Unter Einbezug der Quartilswerte wurde ersichtlidass neben Appetitmangel, Obstipation
und Diarrhd nun auch Nausea und Emesis in beidarmpgén anscheinend nicht mehr
auftraten. Mit Ausnahme der Schlaflosigkeit-Skalege in der IG um 33,33 Punkte erneut
signifikant besser war als in der StG, wiesen dhegén Skalen im Median identische Werte

in beiden Patientengruppen auf.

Wie Uber den langen Zeitraum von 12 Monaten vermutiesen beide Patientengruppen im
Studienverlauf eine stabile Situation oder Verbessgen der symptomatischen Beschwerden
auf. Die wenigsten Symptome zeigten sich zum dritBefragungszeitpunkt, was
moglicherweise auf die zu diesem Zeitpunkt bereatsyeschlossene antineoplastische
Chemotherapie und radioonkologische Therapie zgeftkrt werden kann. Aufgrund der
starken Streuung der Daten wurden nur vereinzesltjstisch signifikante Unterschiede
zwischen den Gruppen gefunden. So wies die Schigleit-Skala zu allen
Befragungszeitpunkten signifikante Vorteile fur di& auf. Zudem zeigte sich ein
signifikanter Vorteil in der Appetitmangel-Skala mu Zeitpunkt Bl. Zu keinem

Befragungszeitpunkt verschlechterte sich die Sympti in der StG und IG.

Globale Gesundheit

Die Items 29 und 30 des EORTC QLQ-C30 ermitteln @dabalen Gesundheitszustand
onkologischer Patienten. Analog zu den Funktionsd $ymptomskalen kann auch die
Globale Gesundheit Werte von 0 bis 100 annehmerheidd Werte beschreiben einen

besseren globalen Gesundheitszustand.

Tab. 4-14 gibt die Ergebnisse der Globalen GesunhdHér die einzelnen

Befragungszeitpunkte wieder.

Tab. 4-14 Ergebnisse der Globalen Gesundheit deRTEOQLQ-C30

Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
_ Minimum/ Minimum/ p-
Zeitpunkt n Median Quartle Maximum n Median Quartile Maximum Wert
B1 46 58,33 50,00 16,67 46 62,50 50,00 0 0,734
66,67 100,00 66,67 100,00
B2 44 66,67 50,00 16,67 45 66,67 54,17 0 0,344
83,33 100,00 83,33 100,00
B3 40 66,67 52,08 16,67 41 83,33 66,67 33,33 0,126

83,33 100,00 83,33 100,00
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Wahrend die IG im Studienverlauf VerbesserungenGlebalen Gesundheit zeigte, wies die
StG nur zum Zeitpunkt B2 eine mediane Verbesseumd,34 Punkte auf. Zum ersten und
dritten Befragungszeitpunkt zeigte die IG hoherert?/als die StG, jedoch waren diese
Unterschiede nicht statistisch signifikant. Zumttdn Befragungszeitpunkt wurden die

deutlichsten Gruppenunterschiede ermittelt.

Fur die einzelnen Befragungszeitpunkte erfolgtedtalieh eine graphische Darstellung der
Verlaufe der Mediane aller Skalen. Diese sind im&my E abgebildet.

Longitudinale Datenanalyse

Die longitudinale Datenanalyse erfolgte mittels dezhtparametrischen Varianzanalyse

nach Brunner. Die Ergebnisse gibt Tab. 4-15 wieder.

Tab. 4-15 p-Werte der nichtparametrischen Variamhgse nach Brunner fir die
Globale Gesundheit, die Funktionsskalen und die pBymskalen des
EORTC QLQ-C30

Skala p-Wert
Globaler Gesundheitszustand 0,330
Funktionsskalen

Physische Funktionalitat 0,609
Rollenfunktion 0,407
Emotionale Funktionalitat 0,043
Kognitive Funktionalitat 0,635
Soziale Funktionalitat 0,659
Symptomskalen

Fatigue 0,814
Nausea und Emesis 0,945
Schmerz 0,797
Atembeschwerden 0,954
Schlaflosigkeit 0,016
Appetitmangel 0,124
Obstipation 0,868
Diarrh6 0,730

Finanzielle Schwierigkeiten 0,116
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Die longitudinale Datenanalyse Uber alle Befragaedpunkte zeigte fur die Skalen
.Emotionale Funktionalitat“ und ,Schlaflosigkeitireen signifikanten Vorteil fur die 1G.

4.5  Patientenzufriedenheit mit der PharmazeutischerBetreuung und Umfang der

erhaltenen pharmazeutischen Betreuungsleistung

Die Skalen zur Erfassung der sekundéren Endpumldgentenzufriedenheit mit der
Pharmazeutischen Betreuungund Umfang der erhaltenen pharmazeutischen
Betreuungsleistungles neu entwickelten Patientenfragebogens wurdeiahmen dieser
Arbeit auf ihre psychometrischen Eigenschaften n{géte, Testgute, Validitat) hin

untersucht.

4.5.1 Psychometrische Eigenschaften

4.5.1.1 Itemgute

Wie in Kap. 3.9.7.1 beschrieben, wurden Item-Tétairelationen zur Ermittlung der
Trennscharfe und Inter-ltem-Korrelationen zur Baremg der Homogenitat der Skalen des
Patientenfragebogens durchgefihrt, um eine Ausbkaggchtlich der ltemgute treffen zu

kdnnen.

Trennscharfe (Item-Total-Korrelation)

Hinsichtlich der Trennscharfe werden Werte > 0% allzeptabel betrachtet; Werte < 0,2
beschreiben eine schlechte Trennscharfe und salkben fihren, das betreffende Item aus
dem Test bzw. der Skala zu entfernen.

Uber alle Befragungszeitpunkte hinweg lagen diet&/derSz-Skala tber 0,5, mehrheitlich
sogar deutlich dartber, wodurch eine akzeptablgliis Trennscharfe angenommen werden
kann (s. Tab. 4-16). Folglich besteht keine Notwgkeit, einzelne Items aus der Skala SZ zu
entfernen. In dePB-Skala wies ein ltem (7.aum Befragungszeitpunkt B1 einen Wert unter
0,5 und damit keine akzeptable Trennscharfe aufwéiteren Verlauf der Studie zeigte sich
jedoch eine akzeptable Trennscharfe fur alle Itedes PB-Skala. Dies fiihrte zu der
Entscheidung, Item 7.a nicht aus der Skala zu ewfe Da der abweichende Wert nur
geringfugig kleiner als 0,5 war, kann zudem eindiligf bedingter Effekt diskutiert werden.
Zum dritten Befragungszeitpunkt wurden in beidenal&k mehrheitlich die hdchsten

Trennschéarfekoeffizienten ermittelt.
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Tab. 4-16 Trennscharfekoeffizienten fir die ItegrsSkalen des Patientenfragebogens

Trennscharfekoeffizienten

[tem-Nr. B1l(n=92) B2 (n =89) B3(n=81)
Skala SZ

2 0,716 0,728 0,836

4.c 0,570 0,675 0,825

5.b 0,688 0,688 0,716

7.b 0,521 0,659 0,599

8 0,839 0,868 0,895

9 0,775 0,755 0,828

10.a 0,616 0,728 0,754
11 0,720 0,824 0,856

12 0,528 0,687 0,664

13 0,649 0,707 0,760

Skala PB

3 0,613 0,768 0,782

4.b* 0,567 0,574 0,740

5.a* 0,714 0,782 0,768

7.a* 0,469 0,594 0,578

SZ = Subjektive Zufriedenheit mit der PharmazehgscBetreuung
PB = Umfang der erhaltenen pharmazeutischen Beigaleistung
* = Alle Subantworten des Items wurden zu einenrgigerdneten Index zusammengefasst.

Homogenitat (Inter-ltem-Korrelation)

Wie bei der Trennschéarfe beschreiben Werte > )8 akzeptable Homogenitat, dagegen
sollten Werte < 0,2 dazu fuhren, das betreffenéen laus dem Test bzw. der Skala zu
entfernen.Im Folgenden sind die Inter-ltem-Korrelationskoatnten der Einzelitems der
Skalen SZ und PB tabellarisch abgebildet (s. Tabr 4nd 4-18).

Wie aus Tab. 4-17 ersichtlich ist, war die Homotg#nider SkalaSZ zu den drei

Befragungszeitpunkten sehr unterschiedlich. FurenedBefragungszeitpunkt wurden 45
Korrelationen untersucht. Wahrend zum ersten Bafiggzeitpunkt nur 20 Korrelationen
zufrieden stellende Koeffizienten > 0,5 aufwiedagen 40 bzw. 41 Werte zum zweiten und
dritten Befragungszeitpunkt > 0,5. Zu keinem Zemiguagen die Werte im Bereich < 0,2. Da
sich die Anzahl der zufrieden stellenden Koeffitganin der Langzeitbetrachtung stark
verbesserte, kann davon ausgegangen werden, daswimielnen Items einen recht
zuverlassigen Beitrag in der Erfassung des Ubedgeten Konstrukt®atientenzufriedenheit

mit der Pharmazeutischen Betreudegsten kénnen.
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Tab. 4-17 Inter-ltem-Korrelationskoeffizienten fldie Items der Skala SZ des
Patientenfragebogens

Item-

Nr. 2 4.c 5.b 7.b 8 9 10.a 11 12 13

Zeitpunkt B1 (n = 92)

2 1,000

4.c 0,360 1,000

5b 0,637 0,391 1,000

7.b 0,383 0,414 0,463 1,000

8 0,575 0,494 0,647 0,509 1,000

9 0,630 0,471 0,601 0,413 0,742 1,000

10.a 0,593 0,333 0,499 0,329 0,564 0,581 1,000

11 0,553 0,497 0510 0,386 0,696 0,615 0,445 1,000

12 0,415 0,384 0,427 0,423 0,536 0,454 0,299 0,510 1,000

13 0,521 0,503 0,453 0,348 0,674 0,490 0,369 0,643 0,440 1,000

Zeitpunkt B2 (n = 89)

2 1,000

4.c 0,513 1,000

5b 0,532 0,608 1,000

7.b 0,451 0,590 0,602 1,000

8 0,800 0,645 0,667 0,629 1,000

9 0,700 0,557 0,610 0,543 0,813 1,000

10.a 0,631 0,521 0,67 0,469 0,672 0,693 1,000

11 0,714 0,582 0,601 0548 0,812 0,701 0,681 1,000

12 0,482 0,495 0,529 0,720 0,640 0,609 0,515 0,611 1,000

13 0,609 0486 0528 0,537 0,720 0,592 0,607 0,665 0,629 001,0

Zeitpunkt B3 (n = 81)

2 1,000

4.c 0,727 1,000

5b 0,717 0,670 1,000

7.b 0,510 0,645 0,565 1,000

8 0,826 0,762 0,724 0,595 1,000

9 0,797 0,744 0,690 0,544 0,850 1,000

10.a 0,770 0,679 0,726 0,543 0,807 0,774 1,000

11 0,784 0,777 0,64¢ 0490 0,841 0,767 0,789 1,000

12 0,552 0,636 0490 0,538 0,655 0,52( 0,489 0,662 1,000

13 0,704 0,679 0,59¢ 0421 0,780 0,671 0,724 0,823 0,617 1,000

SZ = Subjektive Zufriedenheit mit der PharmazetéscBetreuung

Zur Ermittlung der Homogenitat der SkaRB wurden jeweils 6 Korrelationen fur jeden
Befragungszeitpunkt untersucht (s. Tab. 4-18). #&hnlvie die Skala SZ zeigte auch die
Skala PB die geringste Anzahl an zufrieden ste#enidorrelationskoeffizienten zum ersten

Befragungszeitpunkt (n = 3). 6 bzw. 5 Werte lagenmz zweiten und dritten
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Befragungszeitpunkt > 0,5. Kein Wert lag im Berexl®,2. Vergleichbar mit der Skala SZ
zeigte sich im Studienverlauf somit eine deutlisteebesserung der Homogenitat.

Tab. 4-18 Inter-ltem-Korrelationskoeffizienten fidie Items der Skala PB des
Patientenfragebogens

Item-Nr. 3 4 b* 5.a* 7.a*

Zeitpunkt B1 (n = 92

3 1,000

4 b* 0,507 1,000

5.a* 0,638 0,488 1,000

7.a* 0,420 0,384 0,610 1,000

Zeitpunkt B2 (n = 89

3 1,000

4 b* 0,527 1,000

5.a* 0,766 0,586 1,000

7.a* 0,581 0,551 0,656 1,000

Zeitpunkt B3 (n =81

3 1,000

4 b* 0,722 1,000

5.a* 0,751 0,651 1,000

7.a* 0,487 0,618 0,577 1,000

PB = Umfang der erhaltenen pharmazeutischen Betgsleistung
* = Alle Subantworten des Items wurden zu einenrdgigerdneten Index zusammengefasst.

In der Betrachtung aller Ergebnisse aus Item-Tiitalelation und Inter-ltem-Korrelation
kann fur die Skalen des Patientenfragebogens déineptable bis gute Trennscharfe sowie
eine im Verlauf der Studie zufrieden stellende Hgemotat angenommen werden. In der
Langzeitbetrachtung verschlechterte kein untergaschiém die Itemgtte derart, dass es besser

aus dem Test bzw. der Skala entfernt werden sollte.

4.5.1.2 Reliabilitat

Die Untersuchung der Reliabilitdt der Skalen desieRtenfragebogens erfolgte durch
Bestimmung der Split-Half-Reliabilitdtt nach Speamtown, der inneren Konsistenz
(Cronbachs Alpha) und der ,Alpha-if-item-deletedevte fir die einzelnen
Befragungszeitpunkte (s. Kap. 3.9.7.2). Hinsichtlder Reliabilitdtskoeffizienten werden
Werte > 0,7 als akzeptabel und Werte > 0,9 als gagthangesehen.
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Split-Half-Reliabilitdt und Cronbachs Alpha

Uber alle Befragungszeitpunkte hinweg zeigte siole gute bis sehr gute Reliabilitat fir die
SkalaSZ des Patientenfragebogens. Die Werte der SRBl&agen niedriger als die der Skala
SZ, jedoch ebenfalls tGber 0,7, sodass auch hiereuwwer akzeptablen bis guten Reliabilitat
ausgegangen werden kann (s. Tab. 4-19).

Tab. 4-19 Split-Half-Reliabilitat und  Cronbachs A® der Skalen des

Patientenfragebogens
Split-Half-Reliabilitat Cronbachs Alpha
Skala B1(n=92) B2(n=89) B3(n=81) B1(n=92) B2(n=89) B3(n=81)
SZ 0,899 0,934 0,939 0,885 0,911 0,928
PB 0,771 0,804 0,822 0,762 0,820 0,844

SZ = Subjektive Zufriedenheit mit der Pharmazeh#scBetreuung
PB = Umfang der erhaltenen pharmazeutischen Batgaleistung

~Alpha -if-item-deleted“-Werte

Wie aus Tab. 4-20 ersichtlich ist, waren die ,Alpfiaem-deleted“-Werte de6Z-Skala zu
allen Befragungszeitpunkten deutlich gro3er alsudd somit fur die Reliabilitat ausreichend.
Mit Ausnahme des Items 5.a zum Zeitpunkt B1 zesité auch in allen Iltems und zu allen
Befragungszeitpunkten deB-Skala eine ausreichende Reliabilitéat mit Wertéhy 2 Da sich
die Reliabilitdt unter Entfernung des Items 5.asuhlechterte, sollte dieses Item nicht aus der
Skala entfernt werden. Unter Entfernung des Itenas ZUm dritten Befragungszeitpunkt
Zeigte sich eine Verbesserung der Reliabilitét, j@doch nur geringfligig und somit zu
vernachlassigen war. Folglich bestand keine Notuwgked, Items aus den Skalen zu
entfernen, um die Reliabilitdt dieser zu verbessBum dritten Befragungszeitpunkt wurden
die héchsten Reliabilitatswerte ermittelt.

Anhand der Gesamtergebnisse kann fir die SkalenPdgientenfragebogens eine gute
Reliabilitat angenommen werden. Kein untersuchie® Izeigte in der Langzeitbeobachtung

eine Verschlechterung der Reliabilitat.
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Tab. 4-20 JAlpha-if-item-deleted“-Werte  fir die #fes der Skalen des

Patientenfragebogens
Reliabilitatskoeffizienten

[tem-NTr. B1(n=92) B2 (n = 89) B3(n=81)
Skala SZ

2 0,871 0,901 0,917

4.c 0,880 0,905 0,917

5.b 0,868 0,901 0,921

7.b 0,883 0,905 0,931

8 0,856 0,890 0,912

9 0,865 0,898 0,918

10.a 0,875 0,906 0,920
11 0,872 0,895 0,917

12 0,883 0,909 0,928

13 0,879 0,906 0,925

Skala PB

3 0,725 0,762 0,804

4.b* 0,707 0,796 0,786

5.a* 0,669 0,742 0,785

7.a* 0,751 0,819 0,847

SZ = Subjektive Zufriedenheit mit der PharmazehgscBetreuung
PB = Umfang der erhaltenen pharmazeutischen Beigaleistung
* = Alle Subantworten des Items wurden zu einenrgigerdneten Index zusammengefasst.

4.5.1.3 Validitat

Wie in Kap. 3.9.7.3 beschrieben, kann fir die netwekelten Befragungsinstrumente
Patientenfragebogen, Apothekerfragebogemd E-Fragebogen eine Inhaltsvaliditat

angenommen werden.

Zuséatzlich wurden Korrelationsanalysen durchgefuhrt, um potenzielle inhaltliche
Zusammenhange zwischen den Skalen anderer Befrsigstrgmente und den Skalen des

Patientenfragebogerau untersuchen.

Tab. 4-21 zeigt die berechneten Koeffizienten uatfgrte aller untersuchten Korrelationen
fur die Befragungszeitpunkte B1, B2 und B3. In diealyse wurden die Skalen des
Patientenfragebogens, die Subskalen des PS-CaTedagens, die Skalen des EORTC

QLQ-C30 sowie einzelne soziodemographische Vanmaéiebezogen.
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Tab. 4-21 Korrelationen zwischen den Skalen degRa&infragebogens, den Subskalen
des PS-CaTE-Fragebogens, den Skalen des EORTC @QDQ-thd
soziodemographischen Variablen
Sz PB
Zeitpunkt Bl B2 B3 B1 B2 B3
Skala n 92 89 81 92 89 81
Patientenfragebogen
Sz Koeffizient 1,000 1,000 1,000
p-Wert - - -
PB Koeffizient 0,880 0,942 0,943 1,000 1,000 1,000
p-Wert <0,001 <0,001 <0,001 - - -
PS-CaTE-Fragebogen
CT Koeffizient 0,786 0,827 0,862 0,753 0,838 0,856
p-Wert <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001
SE Koeffizient 0,795 0,843 0,868 0,780 0,847 0,855
p-Wert <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001
VC Koeffizient 0,792 0,853 0,869 0,766 0,870 0,866
p-Wert <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001
RS Koeffizient 0,681 0,743 0,781 0,660 0,780 0,758
p-Wert <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001
EORTC QLQ-C30
QL2 Koeffizient 0,017 0,116 0,179 -0,073 0,122 @12
p-Wert 0,869 0,280 0,110 0,489 0,256 0,279
PF Koeffizient 0,015 -0,004 0,220 0,033 0,061 0,183
p-Wert 0,884 0,968 0,048 0,752 0,570 0,102
RF Koeffizient 0,014 -0,030 0,201 -0,050 0,028 0,13
p-Wert 0,896 0,784 0,071 0,634 0,795 0,246
EF Koeffizient 0,121 0,128 0,139 0,077 0,179 0,084
p-Wert 0,252 0,232 0,214 0,468 0,094 0,454
CF Koeffizient -0,020 0,102 0,081 -0,003 0,056 0,00
p-Wert 0,851 0,339 0,471 0,976 0,602 0,938
SF Koeffizient 0,096 0,113 0,150 0,074 0,142 0,045
p-Wert 0,362 0,294 0,181 0,485 0,184 0,689
FA Koeffizient 0,014 -0,048 -0,138 -0,003 -0,098 ,04P
p-Wert 0,895 0,654 0,220 0,981 0,359 0,412
NV Koeffizient 0,023 -0,121 -0,009 -0,021 -0,107 ,001
p-Wert 0,827 0,260 0,936 0,845 0,320 0,919
PA Koeffizient -0,139 0,004 -0,119 -0,093 0,016 041,
p-Wert 0,185 0,969 0,289 0,376 0,883 0,586
DY Koeffizient -0,035 -0,007 -0,052 -0,021 -0,042 0,050
p-Wert 0,739 0,947 0,648 0,843 0,697 0,658

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung Tab. 4-21
SZ PB
Zeitpunkt Bl B2 B3 B1 B2 B3
Skala n 92 89 81 92 89 81
SL Koeffizient -0,128 -0,152 -0,246 -0,135 -0,198 0,218
p-Wert 0,223 0,155 0,027 0,199 0,063 0,051
AP Koeffizient -0,162 -0,001 -0,041 -0,164 -0,010 0,04
p-Wert 0,122 0,991 0,716 0,119 0,929 0,514
CcO Koeffizient -0,122 -0,096 -0,071 -0,091 -0,081 0,057
p-Wert 0,248 0,369 0,529 0,387 0,453 0,614
DI Koeffizient 0,041 0,046 0,032 0,015 -0,020 -&B00
p-Wert 0,697 0,672 0,778 0,891 0,849 0,956
Fl Koeffizient -0,038 -0,056 -0,070 0,070 -0,058 03B
p-Wert 0,720 0,604 0,533 0,507 0,587 0,772
Soziodemographische Variablen
Alter Koeffizient 0,100 0,193 0,117 0,036 0,171 20
p-Wert 0,343 0,070 0,300 0,735 0,108 0,845
Kind Koeffizient -0,153 -0,159 -0,111 -0,144 -0,176 -0,142
p-Wert 0,145 0,136 0,325 0,170 0,099 0,205
Grup Koeffizient 0,741 0,799 0,824 0,734 0,835 6,79
p-Wert <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001
FamG Koeffizient -0,008 0,010 -0,012 0,043 0,000 040,
p-Wert 0,943 0,929 0,915 0,687 0,999 0,720
Famw Koeffizient 0,105 0,242 0,028 0,055 0,178 8,04
p-Wert 0,317 0,022 0,804 0,605 0,094 0,700
FamL Koeffizient 0,180 0,136 0,138 0,226 0,157 0,13
p-Wert 0,087 0,204 0,220 0,031 0,143 0,244
FamV Koeffizient -0,144 -0,218 -0,079 -0,177 -0,183 -0,126
p-Wert 0,171 0,041 0,483 0,091 0,086 0,261
Patientenfragebogen: SZ = Subjektive Zufriedenhgitder Pharmazeutischen Betreuung; PB = Umfang

PS-CaTE-Fragebogen:

EORTC QLQ-C30:

Soziademogr. Variabl.:

der erhaltenen pharmazeutischen Betreuungsleistung
CT = Krebsbehandlung; SE =wdmemchte Wirkungen; VC = Komplementére
Therapieoptionen; RS = Informationsquellen (perfamel materiell)

QL2 = Globaler Gesundheitszustand? # Physische Funktionalitdt; RF =
Rollenfunktion; EF = Emotionale Funktionalitat; GRKognitive Funktionalitat; SF =
Soziale Funktionalitat; FA = Fatigue; NV = Nausew EEmesis; PA = Schmerz; DY =
Atembeschwerden; SL = Schlaflosigkeit; AP = Apprtingel; CO = Obstipation;
DI = Diarrh6; FI = Finanzielle Schwierigkeiten

Kind = Anzahl der Kinder;ugr= Gruppenzugehotrigkeit (StG oder 1G); FamG =
Familienstand geschieden, getrennt; FamW = Farsiiga verwitwet; FamL =
Familienstand ledig; FamV = Familienstand verheirat

Zu allen Befragungszeitpunkten zeigten sich hoslgtifikante Zusammenhange zwischen

den Subskalen des

PS-CaTE-Fragebogens und dem Slesl®atientenfragebogens. Dagegen

konnten keine bzw. nur schwache Zusammenhange anitSkalen des EORTC QLQ-C30

ermittelt werden. Die Gruppenzugehdrigkeit, d.le Betreuungskomponente, korrelierte zu



116 Ergebnisse

jedem analysierten Zeitpunkt hdchst signifikant ohen Skalen des Patientenfragebogens.
Dagegen wiesen die Ubrigen soziodemographischemblan keine oder nur schwache

Zusammenhange mit den untersuchten Skalen auf.

Anhand dieser Ergebnisse kann vermutet werden, dafgllig niedrige p-Werte einen
potenziellen Zusammenhang zwischen den Skalen temdewohingegen nur schwache
Zusammenhange auf die Problematik multiplen TeS$t&mmriickgefiihrt werden miissen.
Folglich kann ein Zusammenhang zwischen den Subskadés PS-CaTE-Fragebogens und
den Skalen des Patientenfragebogens vermutet werdewie zwischen der
Gruppenzugehorigkeit, d.h. der Intensitat der Betng, und der Patientenzufriedenheit bzw.
dem Umfang der erhaltenen pharmazeutischen Betgsieistung.

4.5.2 Unterschiede zwischen den Patientengruppen

Die sekundaren EndpunkRatientenzufriedenheit mit der PharmazeutischemeBahgund
Umfang der erhaltenen pharmazeutischen Betreuuististey wurden zu drei verschiedenen
Befragungszeitpunkten (B1, B2, B3) erfragt und gatt nach diesen ausgewertet. Eine
Signifikanzprufung erfolgte mittels U-Test nach Mamd Whitney.

Die Skalen des Patientenfragebogens konnen WerteDviois 100 annehmen. Hohe Werte

beschreiben ein hohes Mal? an Zufriedenheit bzvalterren Leistungen.

Zu allen Befragungszeitpunkten zeigten sich hodighifikante Gruppenunterschiede im
Hinblick auf die Zufriedenheit mit der Pharmazechisn Betreuung (SZ) und den Umfang an
erhaltener pharmazeutischer Betreuungsleistung (PB)orteil fur die 1G (s. Tab. 4-22).
Wahrend die Daten der StG zu allen Befragungszahtiem (ber einen grofRen Bereich
streuten, war die Streuung in der IG deutlich gginausgepragt. Die Skalen der StG, die
zum Zeitpunkt B2 zunachst Verschlechterungen awg®vie hatten sich zum Zeitpunkt B3
wieder an das Ausgangshiveau angenahert. Die Medien IG zeigten nur geringfigige
Abweichungen zwischen den einzelnen Befragungsrsiten. Neben der tabellarischen
Darstellung wurden die Ergebnisse zusatzlich abgpRits abgebildet (s. Anhang E).

256 Mit steigender Zahl durchgefiihrter Tests zu efmgestellung steigt auch die Wahrscheinlichleit, rein
zufallig bedingtes signifikantes Testergebnis haken.
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Tab. 4-22 Ergebnisse der Skalen des Patientenfaggais zu den verschiedenen
Zeitpunkten

Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
Minimum/ Minimum/ p-
Skala n Median Quartile Maximum n Median Quartile Maximum Wert

Zeitpunkt B1

SZ 46 40,30 28,75 14,50 46 73,30 68,50 43,50 < 0,001
55,63 97,50 85,00 95,00

PB 46 15,90 10,00 0 46 4550 37,94 28,67 < 0,001
26,47 78,89 56,11 77,67

Zeitpunkt B2

SZ 44 3550 30,63 16,00 45 82,50 70,00 43,50 < 0,001
50,00 92,50 91,25 100,00

PB 44 11,40 10,00 0 45 52,80 42,61 30,44 < 0,001
22,33 62,22 61,83 74,44

Zeitpunkt B3

Sz 40 39,30 28,50 12,50 41 80,00 74,00 58,00 < 0,001
43,00 95,00 95,00 100,00

PB 40 14,20 10,00 0 41 5560 4550 26,44 < 0,001
22,44 81,11 62,22 76,11

SZ = Subjektive Zufriedenheit mit der Pharmazeh&scBetreuung
PB = Umfang der erhaltenen pharmazeutischen Baigaleistung

Die Ergebnisse der einzelnen Items, die tabellanis@nhang E gezeigt werden, wiesen tber
den gesamten Studienzeitraum (hochst) signifikakteterschiede zwischen beiden
Patientengruppen mit Vorteil fir die IG auf. Besaab dem ersten Befragungszeitpunkt zeigte
die IG eine sehr hohe bis maximale Zufriedenhettder Pharmazeutischen Betreuung, die
im Studienverlauf weitestgehend anhielt. Die nigsben Werte zeigten sich in beiden
Gruppen in den Items 7.a und 7.b, d.h. in der Begakzu sozialen Themenschwerpunkten.

Prozentuale Haufigkeiten der Nennungen der Einzeldms, die nicht in die

Skalenbildung einbezogen wurden

Die Ergebnisse der prozentualen Auswertung derdlitems zeigten, dass die IG deutlich
haufiger in der Apotheke Uber zuséatzliche Therapgiohkeiten informiert wurde als die

StG (Item 4.a). Diese Tendenz nahm im Studienvedsaiig zu. Die Patientinnen, die keine
Informationen erhielten, begrindeten dies mit Jj@be nicht danach gefragt® (StG, I1G) und

.Die Apotheke hat mir diese Informationen nicht abgten“ (StG) (Item 4.d). Die gleichen
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Grinde nannten Patientinnen der StG im Hinblick awht erhaltene Serviceleistungen,
wahrend alle Patientinnen der IG Serviceleisturggielten (Item 5.c). Die Zusammenarbeit
der Apotheke mit anderen an der Therapie beteiligastungserbringern wurde von der StG
vorwiegend als ,durchschnittlich®, ,schlecht* odgsehr schlecht” eingestuft, dagegen
bewertete die IG die Zusammenarbeit zu allen Befiggzeitpunkten ausschliel3lich mit
,durchschnittlich®, ,gut* oder ,sehr gut* (Iltem 6)Jber alle Befragungszeitpunkte hinweg
signalisierten beide Patientengruppen ein zunehesehteresse an einer ihrer Erkrankung
entsprechenden Fortbildung des Apothekenpersottelsn (14.a). Auf die Frage, ob nach

Beendigung der Studie Interesse bestinde, ein@sinterte Betreuung der Apotheke zu
nutzen, antwortete mehr als die Haélfte der StGelpghnen mit ,Ja“ (Item 15, StG). Alle

Patientinnen der IG gaben an, auch nach BeendiglergStudie die Pharmazeutische
Betreuung nutzen zu wollen (Item 15, I1G). AnderatrBffenen wiirden sie ausnahmslos eine

intensivierte Betreuung durch eine Apotheke emgieliltem 16, IG).

Die prozentualen Haufigkeiten der Nennungen derzéditems und die Antworten der
Studienpatientinnen auf Fragen zur freien Textdiegsind in Anhang E fir die einzelnen

Befragungszeitpunkte zusammengefasst.

Approximativer Zweistichproben-Gaul3test zur Unterswchung der nominal skalierten
Items auf Gruppenunterschiede

Verschiedene nominal skalierte Items zeigten im rRah des Approximativen
Zweistichproben-Gaulitests signifikante Unterschiedéschen den Patientengruppen. So
konnte ein deutlicher Vorteil fur die IG in denrtie 4.a, 4.d, 5.a, 7.a und 11 ermittelt werden,
einzelne Subantworten dieser Items waren sogarshé@nifikant. Item 4.b zeigte in der
Approximation keine Signifikanz. Zu Item 5.c warfgund fehlender Patientenangaben
keine Berechnung der p-Werte mdglich. Da sich deninal skalierten Items 15 und 16
inhaltlich in beiden Patientengruppen unterschiedekonnte zu diesen Kkein

Zweistichprobenvergleich durchgefuhrt werden.

Die Untersuchung der Einzelitems basierte auf goteedlich hohen Patientenzahlen, da es
sich bei den Items 4.b, 4.d und 5.c um Fragen ges JWenn ja/nein, dann...” handelte, die

nicht von allen Patientinnen beantwortet wurder. Beswertung der Items 4.a, 5.a, 7.a und
11 lagen Gesamtzahlen von 92 (B1) bzw. 89 (B2) I8AWB3) Patientinnen zugrunde.

Die p-Werte der nominal skalierten Items (ltem-#la, 4.b, 4.d, 5.a, 5.c, 7.a und 11) sind in

Tab. 4-23 getrennt fir die einzelnen Befragungpreite abgebildet.
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Tab. 4-23 p-Werte des Approximativen ZweistichpmeBauldtests zur naheren
Charakterisierung der nominal skalierten Einzelisendes Patienten-

fragebogens

Zeitpunkt Bl B2 B3

Charakteristikum p-Wert p-Wert p-Wert

Item 4.a) Werden Sie von der Apotheke Uber zuséatzliche Themsjmlichkeiten in der
Krebsbehandlung informiert?

< 0,001 < 0,001 < 0,001

Item 4.b) Wenn 4.a mit ja“ beantwortet wurdefbber welche zusatzlichen Therapiemdglichkeiten
wurden Sie bereits informiert?

Pflanzliche Praparate 0,312 0,197 0,399
Vitamine/Antioxidantien 0,376 0,281 0,103
Ernéahrung 0,075 0,241 0,368
Hom@opathie 0,139 0,387 0,149
Akupunktur 0,343 0,291 0,371
Mistel 0,385 0,373 0,308
Item 4.d) Wenn 4.a mit ,nein“ beantwortet wurde: Warum haBénkeine Informationen erhalten?
Ich habe nicht danach gefragt. 0,036 < 0,001 0,043
Ich war nicht interessiert. 0,095 0,169 0,001
Die Apotheke hat mir diese Informationen nicht < 0,001 < 0,001 0,001
angeboten.

Die Apotheke konnte mir keine Informationen geben. 0,329 0,222 0,333
Iltem 5.a) Bietet die Apotheke Ihnen Serviceleistungen an.wie

Blutdruckmessung? 0,038 < 0,001 < 0,001
Blutuntersuchungen (z.B. Blutzucker, Cholesterin)? 0,085 0,005 0,002
Lieferung der Arzneimittel nach Hause? < 0,001 GO0, 0,005
Besondere Erreichbarkeit (z.B. spezielle 0,011 0,030 0,193
Rufnummerdurchwahl)?

Personliche(r) Ansprechpartner(in)? < 0,001 <0,001 <0,001
Schulungen? 0,086 0,140 0,036
Informationsveranstaltungen? 0,218 0,094 0,054
Spezielles Bonusprogramm? 0,007 0,001 0,288
Literatur, Patientenbroschuiiren? 0,026 < 0,001 81,0

Item 5.c) Wenn 5.a durchgehend mit ,nein“ beantwortet wuktfarum haben Sie keine
Serviceleistungen erhalten?

Ich habe nicht danach gefragt. k.A. k.A. k.A.
Ich war nicht interessiert. k.A. k.A. k.A.
Die Apotheke hat mir keine Serviceleistungen K.A. k.A. k.A.
angeboten.

Die Apotheke bietet grundsatzlich keine k.A. k.A. k.A.

Serviceleistungen an.

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung Tab. 4-23

Zeitpunkt Bl B2 B3
Charakteristikum p-Wert p-Wert p-Wert
Iltem 7.a) Werden Sie in der Apotheke informiert tUber...

Selbsthilfegruppen? 0,071 0,004 0,006
Soziale Einrichtungen und Organisationen? 0,199 59,1 0,051
Rehabilitationseinrichtungen? k.A. 0,243 0,244
Pflegediensteinrichtungen? 0,399 0,399 0,244
Seelsorge? 0,237 0,243 0,237
Beratungsstellen? 0,110 0,005 0,017
Informationsveranstaltungen? 0,359 0,021 0,115
Schulungsmdéglichkeiten? 0,279 0,087 0,087
Literatur? 0,010 < 0,001 < 0,001

Item 11) Ist die Betreuung durch die Apotheke eine HilfeSie, die Ihnen den Umgang mit lhrer
Erkrankung erleichtert?

< 0,001 < 0,001 < 0,001

k.A. = keine Berechnung der p-Werte mdglich

4.6  Erfahrungen der Studienapotheker, arzneimittellezogene Probleme, Patienten-
Adherence und Umfang der angebotenen pharmazeutiseh Betreuungsleistung

Die schriftiche Befragung der Studienapotheker aath des neu entwickelten
Apothekerfragebogensurde nach Abschluss der 12-monatigen PharmazbetisBetreuung

patientenbezogen fur jede IG-Patientin durchgefuhrt

Die Auswertung der sekundaren Endpunkte erfolgtecldlBerechnung der prozentualen
Haufigkeiten der Nennungen der Einzelitems und #usanfassung der von den Apothekern
eigens formulierten Antworten auf Fragen ohne vgeppene Antwortmdglichkeiten. Aus
Grunden der Ubersichtlichkeit wird die tabellarisciErgebnisdarstellung in Anhang E

gezeigt.

Prozentuale Haufigkeiten der Nennungen der Einzelgms

Die Studienapotheker beschrieben iBréahrungen, die sie mit der praktischen Anwendung
der Pharmazeutischen Betreuung gemacht haben,egend als ,eher gut* bis ,gut® (Item

1). Die deutliche Mehrheit gab zudem an, mit dexsliézuglichen Anforderungen gut zurecht
gekommen zu sein (Item 2). Schwierigkeiten in dersgtzung waren mehrheitlich ,nie* oder
.eher selten” vorhanden und lagen zumeist in dereiBkeen ,unzureichende Mitarbeit der
Patientinnen®, ,Zeitmangel” und ,fehlende Erfahruagfgrund des neuen Téatigkeitsfeldes*.
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Des Weiteren wurden vereinzelt Schwierigkeiten ier dZusammenarbeit mit den

behandelnden Arzten angegeben (ltem 3).

In den meisten Studienapotheken wurden ein bis Madtatientinnen betreut, in einzelnen
Apotheken sogar drei bis funf (Item 4). Der durdimsttliche Zeitaufwand, der fur ein
Patientengesprach bendétigt wurde, lag in 58,1 %~dée bei 0 bis 15 Minuten, gefolgt von
16 bis 30 Minuten in 36,1 % der Félle (Item 12). %0der Apotheker betreuten weitere

Mammakarzinompatientinnen auf3erhalb der Studien(8®

An der Erstellung der Patienten- und MedikationBl@arbeiteten die Studienpatientinnen
vorwiegend ,eher gut, ,gut® oder ,sehr gut* mit tém 9). Unerwinschte
Arzneimittelwirkungen (Nebenwirkungen) wie NauseaduEmesis, Mucositis, Fatigue,
Hautreaktionen, Alopezie und Diarrhd konnten im igtdengesprach ermittelt werden.
Zudem zeigten sich durch engmaschige Dokumentatiorer Arzneimittel und

Begleittherapeutika im Rahmen von Medikationsuhdprgen Wechselwirkungen,
beispielsweise zwischen Antiemetika und Antidepwassowie Glucocorticoiden und NSAR.
Eine allergisch bedingte Gegenanzeige und zwei Blepprdnungen wurden zudem
dokumentiert. Dabei war die Pravalenz der unerwhitesc Arzneimittelwirkungen deutlich
hoher als die der ubrigerarzneimittelbezogenen Probleme Die Mehrzahl aller

arzneimittelbezogenen Probleme konnte durch Begairder Apotheke geldst werden, in

Einzelfallen nach Riicksprache mit dem behandeldden(ltem 13).

Eine sehr grobe Einschatzung deatienten-Adherencekonnte von den Apothekern auf
Basis der Subitems von Item 9 getroffen werdenwB8aden Compliance, Krankheits- und
Therapieverstandnis, Therapie-Durchhaltevermégehdie Unterstlitzung durch das soziale
Umfeld der Patientinnen von den Apothekern weistgd als ,gut” bezeichnet, ebenso die
Beachtung arztlicher Anweisungen und pharmazewisckmpfehlungen durch die

Patientinnen.

Die Apotheker stuften die Wichtigkeit der Pharmdizainen Betreuung fur die Patientinnen
mehrheitlich mit ,eher wichtig” bis ,wichtig“ einlfem 11). Dabei wurde das Erlernen der
Durchfuhrung und Anwendung der Pharmazeutischen reBehg durch andere

Apothekenmitarbeiter als ,wichtig“ bis ,,sehr wichtierachtet (Item 25).

Der Umfang der angebotenen pharmazeutischen Betreuungsstung orientierte sich am
patientenindividuellen Bedarf. Neben der Beratuagkonventionellen Arzneimitteltherapie
wurden die Patientinnen zu verschiedenen Schwetpankder supportiven und

komplementarmedizinischen Therapie beraten (Iltem7)%, Mehr als ein Drittel der
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Patientinnen wurde aul3erdem wegen anderer Erkrgekuysharmazeutisch betreut (Item 15).
Eine Multimorbiditdt lag jedoch in der Mehrheit ddfalle nicht vor (Item 14).

Serviceleistungen der Apotheken, z.B. die Lieferwmg Arzneimitteln nach Hause, ein
personlicher Ansprechpartner, BlutdruckmessungerhulBngen und eine auf die

Patientinnen angepasste Lagerhaltung erganzteBadesuungsangebot (Item 8).

Im Bedarfsfall wurden die Patientinnen zusatzlideh Aspekten der Case Management-
Methode betreut. So fanden u.a. Beratungen zu tRéfbgruppen, sozialen Einrichtungen
und Organisationen, Rehaeinrichtungen, Beratunigg@stdnformationsveranstaltungen und
Literatur statt. Die Apotheker beurteilten ihre shezlgliche Beratungsleistung vorwiegend
als ,durchschnittlich® bis ,eher ,gut’ (Item 16).i® Wichtigkeit fir die Patientinnen wurde

mehrheitlich mit ,durchschnittlich“ bis ,,eher widgt angegeben (Iltem 17).

Mehr als die Halfte der Apotheker arbeitete im Rahrder Studie mit anderen Institutionen,
die an der Therapie der Patientin beteiligt wareisammen. Diese Zusammenarbeit wurde in
75 % der Falle als ,gut” bezeichnet. In den Ubrigétien lag zumeist kein Grund vor, der
eine Zusammenarbeit notwendig gemacht hatte. EatierRin lehnte die Kontaktaufnahme
zwischen Apotheke und anderen Institutionen ganzwaihrend in einem anderen Fall ein
Desinteresse anderer Leistungserbringer als Grundlie ausgebliebene Zusammenarbeit
vermutet wurde. Zeitmangel und fehlendes IntergsseSeiten der Apotheker wurden nicht

als Grinde genannt (Item 10).

Die Teilnahme an der speziell entwickelten Apothikébildung wurde vorwiegend als
Lhilfreich® bis ,sehr hilfreich® fur die Case Managent-Betreuung (Item 18) und
mehrheitlich als ,gut” bis ,sehr gut® fur die Phaameutische Betreuung (Item 19) beurteilt.
Der GroRteil der Apotheker bescheinigte der Fadthij eine gute Ubertragbarkeit der
Schulungsinhalte auf die Betreuung anderer onkstbgir Patienten (Item 20).

In 35 von 36 Fallen (97,2 %) gaben die Apotheker arf Wunsch der Patientinnen die
Betreuung auch nach Studienende fortzusetzen (#éjn Die deutliche Mehrheit wirde
anderen Kollegen dazu raten, Netzwerkpartner in teegrierten Versorgung von
Mammakarzinompatientinnen zu werden. Griinde deldnedagegen sprechenden Apotheker
waren ,zu hoher Zeitaufwand®, ,zu viele Schwierigke“, ,zu wenig Profit*, ,zu grol3e
finanzielle Investitionen” und ,zu wenig Mitarbeihd Interesse der Patientin“ (Item 26). Auf
die Frage, ob eine individuelle PharmazeutischereBeng von Patienten Standard im
Gesundheitssystem sein sollte, antworteten 50 %Ag@theker mit ,nur in besonderen

Fallen“ und 50 % mit ,ja, grundsatzlich® (Item 2Die Mehrheit der Apotheker spricht sich
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zudem fUr eine ,grundsatzliche” Honorierung der mtezeutischen Betreuung durch die
Krankenkassen aus (Item 22). Dabei werden 15 bi&@% pro Quartal pro Patientin als

angemessen angesehen (Iltem 23).

4.7 Betreuungsbedarf

Alle Patientinnen, die in der Rekrutierungsphasehiulie Begleitstelle mammaNetz betreut
wurden, wurden anhand deEk-Fragebogenszu ihrem Bedarf und Interesse an
Pharmazeutischer Betreuung befragt. Dabei gindnelrer Itemwert mit einem hohen Bedarf
und Interesse einher (Item-Nr. 4 bis 8). Zur Sigaiizprifung der ordinal skalierten ltems
wurde der U-Test nach Mann und Whitney verwendets Bominal skalierte Item 2 wurde

durch den Approximativen Zweistichproben-Gauf3tésten untersucht.

Tab. 4-24 Ergebnisse der Einzelitems des E-Fragef®g

Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
1. 3. 1. 3. p-

Item-Nr. n Median Quartil Quarti n Median Quartili Quartil Wert

1 46 3 2 3 46 4 3 4 0,012
2% 46 2 2 2 46 2 2 2 0,379
3 46 4 3 5 46 5 4 5 0,366
4 46 4 4 5 46 5 4 5 0,020
5 46 5 5 5 46 5 5 5 0,251
6 46 5 4 5 46 5 5 5 0,003
7 46 4 4 5 46 5 4 5 0,012
8 46 4 4 5 46 5 4 5 0,102

Item 1 = Wie haufig waren Sie vor Ihrer Erkrankunginer Apotheke?

Iltem 2 = Haben Sie eine Stammapotheke, in dertB@gArzneimittel, Hilfsmittel, Vitaminpraparate, Kmetik
oder anderes beziehen?

Iltem 3 = Wie zufrieden sind Sie mit der Beratunglén Apotheke und den Informationen, die Sie ddraken —
besonders im Hinblick auf Ihre Erkrankung(en)?

Iltem 4 = Wie hoch ist Ihr Interesse, durch die Adee intensiver und personlicher betreut zu werden?

Item 5 = Wie hoch ist lhr Interesse, dass die Apk¢h die Sie betreut und berat, lhre Arzneimittélradgliche
Risiken prift?

Item 6 = Wie hoch ist lhr Interesse, dass die Apk¢hSie bei Bedarf Uiber Begleittherapien in der
Krebsbehandlung informiert?

Item 7 = Wie hoch ist Ihr Interesse, dass die Apkéhje nach Situation mit Ihren Arzten oder mamniaNe
zusammenarbeitet?

Item 8 = Wie hoch ist lhr Interesse, an dem PragektBetreuung von Brustkrebspatientinnen durchtAgken
teilzunehmen?

* = Zur Signifikanzprifung wurde der Approximativaveistichproben-Gaul3test verwendet.
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Die Ergebnisse zeigten mehrere signifikante Unkeesie zwischen StG und IG (s. Tab.
4-24). So waren Patientinnen der IG vor der Erkwagk haufiger in einer Apotheke als
Patientinnen der StG (Item 1) und wiesen ein im isledhdoheres Interesse an einer
intensivierten und personlichen pharmazeutischetreBeng (Iltem 4) sowie an einer
Zusammenarbeit der Apotheke mit Arzten oder mamrmNgtem 7) auf. Beide
Patientengruppen waren zudem an einer bedurfnidgere Information Uber
Begleittherapien in der Krebsbehandlung interesgikem 6); hier gab es Unterschiede
zwischen den berechneten Quartilen bzw. prozentudérifigkeiten der Nennungen (s. Tab.
4-25). Ein nicht signifikanter Unterschied bestamdler Zufriedenheit mit der Beratung und
Information der Apotheke, die in der IG anscheinbidter war als in der StG (Item 3). Beide
Patientenkollektive zeigten ein im Median hohegresse an einer Prifung der Arzneimittel
auf mogliche Risiken (Item 5). Patientinnen derd&ben zudem ein hdheres Interesse zur
Teilnahme an dem in diesem Kontext beschriebenedi&tprojekt an als Patientinnen der
StG, was mdglicherweise in dem Angebot eines ZiegnaBeginns mit der intensivierten
Pharmazeutischen Betreuung begriindet liegt (Item Mittels des Approximativen
Zweistichproben-Gauldtests konnte kein signifikarBuppenunterschied hinsichtlich des
Vorhandenseins einer Stammapotheke festgesteldemefitem 2). Auch die prozentualen
H&aufigkeiten der Nennungen wiesen zu dieser Frathasg vergleichbar hohe Werte in StG
und IG auf (s. Tab. 4-25).

Tab. 4-25 Prozentuale Haufigkeiten der Nennungédrdan E-Fragebogen

Standard- Intensiv-
Alle betreuungsgruppe  betreuungsgruppe

Charakteristikum n % n % n %
Ausgangspatientenzabhl 92 100,0 46 100,0 46 100,0
Item 1 selten 14 15,2 9 19,6 5 10,9
eher selten 15 16,3 10 21,7 5 10,9
durchschnittlich 28 30,4 17 37,0 11 23,9
eher haufig 20 21,7 3 6,5 17 37,0
haufig 15 16,3 7 15,2 8 17,4
tem2 nein 11 12,0 6 13,0 5 10,9
ja 81 88,0 40 87,0 41 89,1

Item 3  unzufrieden 2 2,2 2 4,3 0 0
eher unzufrieden 3 3,3 1 2,2 2 4.3
durchschnittlich 18 19,6 10 21,7 8 17,4
eher zufrieden 21 22,8 11 23,9 10 21,7
zufrieden 48 52,2 22 47,8 26 56,5

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung Tab. 4-25
Standard- Intensiv-
Alle betreuungsgruppe betreuungsgruppe
Charakteristikum n % n % n %
Ausgangspatientenzahl 92 100,0 46 100,0 46 100,0
Item4  niedrig 2 2,2 1 2,2 1 2,2
eher niedrig 5 54 5 10,9 0 0
durchschnittlich 10 10,9 5 10,9 5 10,9
eher hoch 24 26,1 15 32,6 9 19,6
hoch 51 55,4 20 43,5 31 67,4
ltem 5 niedrig 1 1,1 0 0 1 2,2
eher niedrig 1 1,1 1 2,2 0 0
durchschnittlich 3 3,3 3 6,5 0 0
eher hoch 11 12,0 6 13,0 5 10,9
hoch 76 82,6 36 78,3 40 87,0
Item 6 niedrig 1 1,1 1 2,2 0 0
eher niedrig 4 4,3 4 8,7 0 0
durchschnittlich 7 7,6 5 10,9 2 4,3
eher hoch 14 15,2 9 19,6 5 10,9
hoch 66 71,7 27 58,7 39 84,8
ltem 7 niedrig 5 54 4 8,7 1 2,2
eher niedrig 2 2,2 2 4,3 0 0
durchschnittlich 5 54 3 6,5 2 4,3
eher hoch 35 38,0 20 43,5 15 32,6
hoch 45 48,9 17 37,0 28 60,9
Item 8 niedrig 1 11 0 0 1 2,2
eher niedrig 2 2,2 2 4,3 0 0
durchschnittlich 11 12,0 9 19,6 2 4.3
eher hoch 35 38,0 16 34,8 19 41,3
hoch 43 46,7 19 41,3 24 52,2

Iltem 1 = Wie haufig waren Sie vor Ihrer Erkrankunginer Apotheke?
Item 2 = Haben Sie eine Stammapotheke, in dertBgeArzneimittel, Hilfsmittel, Vitaminpraparate, Kmetik

oder anderes beziehen?

Item 3 = Wie zufrieden sind Sie mit der Beratunglém Apotheke und den Informationen, die Sie ddraken —

besonders im Hinblick auf Ihre Erkrankung(en)?

Item 4 = Wie hoch ist lhr Interesse, durch die Adee intensiver und personlicher betreut zu werden?
Item 5 = Wie hoch ist lhr Interesse, dass die Apk¢h die Sie betreut und berat, lhre Arzneimittélradgliche

Risiken prift?

Iltem 6 = Wie hoch ist Ihr Interesse, dass die ApkehSie bei Bedarf Uber Begleittherapien in der

Krebsbehandlung informiert?

Item 7 = Wie hoch ist Ihr Interesse, dass die Apkehje nach Situation mit Ihren Arzten oder mamniaNe

zusammenarbeitet?

Item 8 = Wie hoch ist lhr Interesse, an dem PrazektBetreuung von Brustkrebspatientinnen durchtAgken

teilzunehmen?
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4.8 Multiple lineare Regressionsanalyse

Um mogliche Einflisse der Skalen des PS-CaTE- UBREC QLQ-C30-Fragebogens auf
die Skalen des Patientenfragebogenszu untersuchen, wurden multiple lineare

Regressionsanalysen durchgefihrt.

Als unabhéngige Variablen wurden die Globalskalad®l 1) und die Subskalen des PS-
CaTE-Fragebogens (Modell 2) sowie die Skalen deREDQLQ-C30 (Modell 3) gewahlt.
In Modell 4 wurden die Subskalen des PS-CaTE-Fragets und die Skalen des EORTC
QLQ-C30 gemeinsam hinsichtlich ihres Einflusses dig¢ jeweils abhangige Variable
analysiert. In alle Regressionsmodelle (Modelleisl4) flossen als zuséatzliche unabhangige
Variablen die Gruppenzugehdérigkeit sowie das Altlr, Familienstand und die Anzahl der

Kinder der Patientinnen (soziodemographische Vémgkein.

In den Tab. 4-26 und 4-27 sind die Ergebnisse dmschiedenen Regressionsmodelle
getrennt nach den einzelnen BefragungszeitpunkBsy B2, B3) dargestellt. Fur jede
einzelne unabhangige Variable, fir die ein sigaffilter Einfluss auf die Skalen des
Patientenfragebogens ermittelt werden konnte,@sbdrechnete Beta-Wert (Koeffizient) und
p-Wert angegeben. Die jeweils beeinflussende Vhlridkaw. Variablenkombination wurde
zudem durch das BestimmtheitsmaRR? (Rzw. korrigiertes B charakterisiert. Der

Auswertung lagen 92 (B1) bzw. 89 (B2) bzw. 81 (B3}ientenbefragungen zugrunde.

Die Ergebnisse zeigten hinsichtlich des Einflustersverschiedenen unabhangigen Variablen
auf die Skalen des Patientenfragebogens ein diitezges Bild. So waren einzelne Skalen
des PS-CaTE-Fragebogens und die  Gruppenzugehdsigkeable relevante
Einflussfaktoren. Dagegen zeigten die Skalen deR'ED QLQ-C30 nur einen schwachen
oder keinen Einfluss auf die Patientenzufriedenméitder Pharmazeutischen Betreuung bzw.

auf den Umfang der erhaltenen pharmazeutischer@eatgsleistung.

Wahrend in Regressionsmodellen mit eingeschlossB®eGaTE-Skalen (Modelle 1 und 2)
diese anscheinend einen starkeren Einfluss ausiddterie Gruppenzugehorigkeit bzw.
soziodemographische Variablen, zeigte sich zu d@REC QLQ-C30-Skalen (Modell 3) ein
anderes Bild: die Pharmazeutische Betreuung dererRianen, die sich in der
Gruppenzugehorigkeitsvariable widerspiegelte, haitten starkeren Einfluss auf die Skalen
des Patientenfragebogens als die Skalen des EORTZ 30 bzw. soziodemographische
Variablen. In Modell 4, in dem die Skalen des PS¥aund EORTC QLQ-C30-
Fragebogens gemeinsam untersucht wurden, deutéteisi starkerer Einfluss der PS-CaTE-

Skalen an.
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Tab. 4-26 Ergebnisse der multiplen linearen Regoessfur die Skala SZ des

Patientenfragebogens

Unabhéng.

Variable
Untersuchtes m. signifik.
Regressions-  Einfluss Befra-

modell mit auf die gungs-
unabhang. abhangige  zeit- Korr.
Variablen Variable  punkt R? R’ F Beta-Wert  p-Wert
Modell 1 oV Bl 0,657 0,653 172,085 0,810 < 0,001
oV B2 0,728 0,725 233,425 0,854 <0,001
oV B3 0,787 0,784 291,199 0,887 < 0,001
Modell 2 SE 0,431 0,021
Ve B1 0,649 0,641 82,319 0.387 0.037
VvC 0,630 < 0,001
B2 0,746 0,740 126,427 ’ '
Gruppe ' ' ’ 0,262 0,014
VvC 0,453 < 0,002
SE B3 0,783 0,778 140,833 0.449 0.002
Modell 3 Gruppe B1 0,550 0,545 109,783 0,741 < 0,001
Gruppe 0,781 < 0,001
Fam.stand B2 0,660 0652 83,312 0,147 0,023
(verwitwet)
Gruppe B3 0,679 0,675 167,484 0,824 < 0,001
Modell 4 SE 0,431 0,021
Ve B1 0,649 0,641 82,319 0.387 0.037
VvC 0,630 < 0,001
Gruppe B2 0,746 0,740 126,427 0.262 0.014
VvC 0,347 0,009
SE B3 0,823 0,816 119,406 0,593 < 0,001
DI 0,209 < 0,001

Modell 1 = Unabhé&ngige Variablen waren die Glokalls des PS-CaTE-Fragebogens, die Gruppenzugehdrig-
keit und soziodemographische Variablen

Modell 2 = Unabhéngige Variablen waren die Subskdles PS-CaTE-Fragebogens, die Gruppenzugehérigkeit
und soziodemographische Variablen

Modell 3 = Unabhéngige Variablen waren die Skalest HORTC QLQ-C30, die Gruppenzugehdrigkeit und
soziodemographische Variablen

Modell 4 = Unabhangige Variablen waren die Subskdles PS-CaTE-Fragebogens, die Skalen des EORTC
QLQ-C30, die Gruppenzugehdrigkeit und sozmadgraphische Variablen

SZ = Subjektive Zufriedenheit mit der Pharmazalten Betreuung, abhangige Variable

ov = Gesamtzufriedenheit, Globalskala des PS-Chigebogens, unabhangige Variable

SE = Unerwinschte Wirkungen, Subskala des PS-Gaagebogens, unabhangige Variable

VC = Komplementare Therapieoptionen, SubskalaR&€aTE-Fragebogens, unabhéngige Variable
DI = Diarrhd, Skala des EORTC QLQ-C30, unabhéaadigriable

Gruppe = Gruppenzugehorigkeit (StG oder I1G), unaglge Variable
Fam.stand verwitwet = Familienstand verwitwet, edeimographische Variable, unabhéangige Variable
* = Der Berechnung wurde eine Korrekturgrol3e férModellkomplexitat hinzugefigt.
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Tab. 4-27 Ergebnisse der multiplen linearen Regoessfir die Skala PB des
Patientenfragebogens
Unabhéng.
Variable
Untersuchtes m. signifik.
Regressions-  Einfluss Befra-
modell mit auf die gungs-
unabhang. abhangige  zeit- Korr.
Variablen Variable  punkt R? R’ F Beta-Wert  p-Wert
Modell 1 ov Bl 0,618 0,614 145,749 0,786 < 0,001
ov 0,606 < 0,001
B2 0,773 0,76 146,380 ’ '
Gruppe ' 768 38 0,294 0,011
ov 0,894 < 0,001
B 0,781 0,776 139,328 ’ '
Alter 3 78 ’ ’ -0,116 0,034
Modell 2 SE B1 0,609 0,605 140,193 0,780 < 0,001
VC 0,578 < 0,001
Gruppe B2 0,788 0,783 160,098 0.342 0,001
VC 0,522 0,001
SE B3 0,769 0,763 129,834 0.371 0.012
Modell 3 Gruppe 0,762 < 0,001
F B1 0,572 0,563 59,558 0.187 0.009
Gruppe B2 0,698 0,694 200,732 0,835 < 0,001
Gruppe 0,806 < 0,001
Fl B3 0,677 0,664 53,738 0,207 0,004
PF 0,154 0,031
Modell 4 SE 81 0,633 0.624 76.664 0,797 <0,001
Fl 0,155 0,019
VC 0,578 < 0,001
Gruppe B2 0,788 0,783 160,098 0.342 0,001
VC 0,442 0,002
SE B3 0,792 0,784 97,749 0,480 0,001
DI 0,159 0,005

Modell 1 = Unabhé&ngige Variablen waren die Glokalls des PS-CaTE-Fragebogens, die Gruppenzugehdrig-
keit und soziodemographische Variablen

Modell 2 = Unabhangige Variablen waren die Subskdles PS-CaTE-Fragebogens, die Gruppenzugehérigkeit
und soziodemographische Variablen

Modell 3 = Unabhangige Variablen waren die Skales BORTC QLQ-C30, die Gruppenzugehdrigkeit und
soziodemographische Variablen

Modell 4 = Unabhangige Variablen waren die Subskdles PS-CaTE-Fragebogens, die Skalen des EORTC
QLQ-C30, die Gruppenzugehdrigkeit und sozindgraphische Variablen

PB = Umfang der erhaltenen pharmazeutischen Batigsleistung, abhangige Variable

ov = Gesamtzufriedenheit, Globalskala des PS-CaiBg§ebogens, unabhangige Variable

SE = Unerwinschte Wirkungen, Subskala des PS-&aagebogens, unabhangige Variable

VC = Komplementare Therapieoptionen, SubskalaR&€aTE-Fragebogens, unabhéngige Variable
PF = Physische Funktionalitat, Skala des EORTQ30, unabhangige Variable

DI = Diarrh6, Skala des EORTC QLQ-C30, unabhéaadigriable

FI = Finanzielle Schwierigkeiten, Skala des EORJIX-C30, unabhéangige Variable

Gruppe = Gruppenzugehérigkeit (StG oder I1G), unaglie Variable

Alter = Alter der Patientinnen, soziodemographéariable, unabhéangige Variable

* = Der Berechnung wurde eine Korrekturgrof3e férModellkomplexitat hinzugefiigt.
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Fur einzelne Variablen, die in der Korrelationsgsal nur sehr schwache Zusammenhange
aufwiesen, lie3 sich in den schrittweisen Regressimdellen unter Einfihrung einer
Drittvariablen eine Zunahme des Einflusses aufjeleeils abhangige Variable feststellen.
Diese Suppressionseffekte (s. Kap. 3.9.7.3) betrdfen Einfluss von DI auf SZ und PB
(Drittvariablen SE und VC; B3) und den Einfluss ddters auf PB (Drittvariable OV; B3).

Die Skalen CT und RS des PS-CaTE-Fragebogens ertskdien des EORTC QLQ-C30 (mit
Ausnahme von PF, DI und FIl) sowie die Anzahl dend&r und der Familienstand (mit
Ausnahme von ,verwitwet") Ubten anscheinend keireavanten Einfluss auf die Skalen des

Patientenfragebogens aus.

Wie bereits zu den Korrelationsanalysen beschriefsenKap. 4.5.1.3), lassen auch die
Ergebnisse der Regressionsanalysen einen potemzi@lisammenhang zwischen den Skalen
des PS-CaTE-Fragebogens und den Skalen des Paftiagebogens vermuten. Dagegen
mussen die nur schwachen Zusammenhange zwische®kdéan des EORTC QLQ-C30 und
den Skalen des Patientenfragebogens auf die Prablemultiplen Testens zurickgefihrt

werden.

4.9 Diskriminanzanalyse

Fur alle Befragungszeitpunkte (B1 bis B3) wurde diennfahigkeit der einbezogenen
Merkmalsvariablen auf die Patientengruppen isolietl im Rahmen einer schrittweisen
statistischen Datenanalyse untersucht. Ziel die8eswertung war es, signifikante
Unterschiede zwischen StG und IG sowie die haugtiechen Variablen zu erfassen.
Merkmalsvariablen waren die Subskalen des PS-Ca@gebogens, die Skalen des EORTC
QLQ-C30 und Patientenfragebogens sowie einzelnéod®mnographische Variablen wie
Alter, Anzahl der Kinder und Familienstand der Euwtinnen. Zudem erfolgte eine
Untersuchung der ,Trefferquote” bzw. des Anteilg diehtig klassifizierten Falle in den

untersuchten Stichproben.

Isolierte Analyse der Merkmalsvariablen (Gleichheistest der Gruppenmittelwerte)

Diejenigen Variablen, deren F-Wert den kritischeeriA\B8,96 Ubersteigt bzw. deren p-Wert
kleiner als das zuvor festgelegte = 0,05 ist, trennen am besten zwischen beiden
Patientengruppen. Fir die in Tab. 4-28 aufgefuhféerkmalsvariablen wurden diese

Bedingungen erfullt.
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Tab. 4-28 Ergebnisse der Diskriminanzanalyse zuoliagen Untersuchung der
Merkmalsvariablen

Merkmalsvariable Wilks' Lambda A F-Wert p-Wert

Zeitpunkt B1 (n = 92)

PS-CaTE-Fragebogen

CT 0,198 364,743 < 0,001
SE 0,207 343,959 < 0,001
VvC 0,314 196,403 < 0,001
RS 0,444 112,753 < 0,001
EORTC QLQ-C30

EF 0,911 8,830 0,004
SL 0,944 5,356 0,023
AP 0,954 4,356 0,040
Patientenfragebogen

Sz 0,450 109,783 <0,001
PB 0,462 104,872 < 0,001
Soziodemographische Variablen

Anzahl der Kinder 0,949 4,826 0,031

Zeitpunkt B2 (n = 89)

PS-CaTE-Fragebogen

CT 0,217 313,826 < 0,001
SE 0,216 316,478 < 0,001
VC 0,272 233,129 < 0,001
RS 0,355 158,401 < 0,001
EORTC QLQ-C30

SL 0,947 4,831 0,031
Patientenfragebogen

Sz 0,362 153,591 < 0,001
PB 0,302 200,732 <0,001
Soziodemographische Variablen

Anzahl der Kinder 0,940 5,560 0,021

Zeitpunkt B3 (n = 81)

PS-CaTE-Fragebogen

CT 0,222 277,433 < 0,001
SE 0,237 254,085 < 0,001
VC 0,280 202,831 <0,001
RS 0,434 103,142 < 0,001
EORTC QLQ-C30

SL 0,940 5,024 0,028
Patientenfragebogen

Sz 0,321 167,484 <0,001
PB 0,366 136,804 < 0,001

PS-CaTE-Fragebogen: CT = Krebsbehandlung; SE =wimechte Wirkungen; VC = Komplementére
Therapieoptionen; RS = Informationsquellen (perfamel materiell)

EORTC QLQ-C30: EF = Emotionale Funktionalitat; SiSehlaflosigkeit; AP = Appetitmangel

Patientenfragebogen: SZ = Subjektive Zufriedenhegitder Pharmazeutischen Betreuung; PB = Umfang
der erhaltenen pharmazeutischen Betreuungsleistung
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Fur alle Befragungszeitpunkte zeigten die Merkmadsblen CT, SE und VC die beste

Trennung zwischen den Patientengruppen.

Die fir die einzelnen Befragungszeitpunkte erha&ltesignifikanten Ergebnisse spiegeln die
in den vorherigen Kapiteln beschriebenen Ergebniseeinzelnen Fragebdgen PS-CaTE,
EORTC QLQ-C30 und Patientenfragebogen wider. Hieigten die gleichen Variablen
signifikante Unterschiede zwischen den Patientgrggn.

Schrittweise Analyse der Merkmalsvariablen

In dieser Untersuchung wurden die Merkmalsvarialleit wie zuvor isoliert betrachtet,
sondern schrittweise in die Analyse aufgenommedgb. 4-29). Der ermittelte kanonische
Korrelationskoeffzientc kann Werte von 0 bis 1 annehmen, wobei hohe Wmeiteeiner

hohen Trennkraft der Diskriminanzfunktion assotiisind. Zugleich bezeichnen niedrige

Werte fur Wilks' Lambda\, eine hohe Trennkraft der Diskriminanzfunktion.

Tab. 4-29 Ergebnisse der Diskriminanzanalyse zunrigweisen Untersuchung der

Merkmalsvariablen

Merkmalsvariable Eigenwert y Koeffizient c Wilks' Lambda A p-Wert
Zeitpunkt B1 (n = 92)

CT, SE, EF 4,919 0,912 0,169 < 0,001
Zeitpunkt B2 (n = 89)

SE, PB, CT 4,508 0,905 0,182 < 0,001
Zeitpunkt B3 (n = 81)

CT, Sz 3,858 0,891 0,206 < 0,001

CT = Krebsbehandlung, Subskala des PS-CaTE-Fragebog

SE = Unerwiinschte Wirkungen, Subskala des PS-Ca&agebogens

EF = Emotionale Funktionalitat, Skala des EORTC QC8D

SZ = Subjektive Zufriedenheit mit der PharmazetiscBetreuung, Skala des Patientenfragebogens
PB = Umfang der erhaltenen pharmazeutischen Betgaleistung, Skala des Patientenfragebogens

Zum BefragungszeitpunkB1l wiesen die in die schrittweise Analyse aufgenonsnen
Merkmalsvariablen CT, SE und EF die beste Trenremigchen den Patientengruppen auf.
Das Ergebnis zum BefragungszeitpuBR zeigte fur das Variablenmodell ,SE, PB, CT" die
beste Trennfahigkeit. Zum Zeitpun3 wiesen die in das Modell eingeschlossenen
Merkmalsvariablen CT und SZ die beste Trennung &wis den Gruppen auf. Die
ermittelten Diskriminanzfunktionen waren fur diergestellten Modelle hoch signifikant.
Weitere Merkmalsvariablen zeigten keine signifilkkentGruppenunterschiede und wurden

automatisch aus der schrittweisen Analyse ausgessdth.



132 Ergebnisse

Auf Basis der Ergebnisse der isolierten und seieigen Betrachtung der

Merkmalsvariablen, die mehrheitlich die Gesamtenggd® dieser Studie widerspiegelten,
kann ein potenzieller Einfluss der intensiviertehafnazeutischen Betreuung auf die
Patientenzufriedenheit und den Umfang der erhatt@i@armazeutischen Betreuungsleistung
vermutet werden. Die gesundheitsbezogene Leberngquaies in einzelnen Parametern
signifikante Verbesserungen auf — hier lag der Scpunkt im symptomatischen Bereich.

Klassifizierung

Durch Gegenuberstellung der tatsachlichen und ég¢geim Gruppenzugehdrigkeit wurde die
.1refferquote* bzw. der Anteil der richtig klassferten Félle in den untersuchten

Stichproben ermittelt. Die Ergebnisse zeigt TaB04-

Tab. 4-30 Trefferquoten der richtig klassifizierteéalle in den untersuchten Stichproben

der Diskriminanzanalyse

Befragungszeitpunkt Bl B2 B3

Trefferquote [%] 97,8 97,8 96,3

Die Anzahl der~ehlklassifikationen zu den Befragungszeitpunkten B1 (n = 92), B2 @9¥

und B3 (n = 81) betrug 2, 2 und 3 Patientinnen. dddietrafen die Abweichungen der
geschatzten Gruppenzugehorigkeit von der tatsdarlicGruppenzugehdrigkeit in allen
untersuchten Stichproben ausschlie3lich die St@sikhtlich der IG stimmte die tatséachliche

Gruppenzugehdrigkeit in allen Fallen mit der gesdieéd Gruppenzugehorigkeit Gberein.
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5 Diskussion

Ab dem Zeitpunkt der Diagnosestellung sind onkalolge Patienten mit vielfaltigen

krankheits- und therapiebedingten Entscheidungeh Belastungen konfrontiert, die sich
Uber verschiedene sektorale Bereiche erstreckenekdrHinsichtlich der medikamentdsen
Therapie kommt ihnen eine hohe Eigenverantwortungda konventionelle und supportive
Arzneimitteltherapien haufig ambulant durchgefilwdrden. Hier kann das Konzept einer
umfassenden Pharmazeutischen Betreuung ansetzegeniall der Definition von Hepler
und Strand eine Verbesserung oder den Erhalt deerisgualitat durch Optimierung der
Arzneimitteltherapie zum Ziel ha&{. Durch Einbeziehung des Apothekers in die
patientenindividuelle Arzneimitteltherapie sollerzr@eimittelbezogene Probleme friihzeitig
erkannt bzw. vermieden und die Information sowie Adherence der Patienten gefordert
werden. In der onkologischen Therapie kommt zudemQptimierung der Supportivtherapie
und der Beratung zu komplementaren Therapieopti@me® besondere Bedeutung zu. Dies
setzt auch eine bedarfsgerechte Zusammenarbeiamdiéren an der Therapie beteiligten
Leistungserbringern vorat’d Die Erweiterung der konventionellen Pharmazehgsc

Betreuung um ein Case Management kann die gesusbikedgene Lebensqualitat der

Patienten verbessern und ihre Zufriedenheit miBétreuung erh6hérr.

Auch in dieser Studie lagen die Schwerpunkte dearfRhzeutischen Betreuung auf der
Beratung zu unerwinschten Wirkungen der Arzneiftigeapie und auf bedarfsgerechten
Informationen zur Supportivtherapie. Patientenirdiielle Medikationsprofile dienten der
Erkennung und LOsung von arzneimittelbezogenen I@mdn und der Foérderung der
Adherence. Im Bedarfsfall wurden die Patientinnenkbmplementaren Therapieoptionen
und sozialen Themenschwerpunkten beraten. Die Zussmarbeit mit anderen an der
Therapie beteiligten Leistungserbringern diente \@lem der gemeinsamen LAsung
arzneimittelbezogener Probleme. Das Angebot voni&deistungen der Offizinapotheken
rundete das pharmazeutische Betreuungsangebot igb.Sthdienapotheken waren Uber
Kooperationsvereinbarungen in das sektorentUbeegrég Versorgungsmodell fir
Mammakarzinompatientinnen mammaNetz eingebunden. Dadurch  konnte das
pharmazeutische Betreuungskonzept auf Praxistdukgiic und Nutzen anhand potenziell

geeigneter Endpunkte untersucht werden.

%" Hepler, Strand, 1990
28| ennecke, 2003; Fédération Internationale Pharuiapee, 1998
9 Schmid-Sroka, 2004
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Primarer Studienendpunkt war die Patientenzufriedén mit der Information zur
Krebsbehandlung. Als sekundare Endpunkte wurden dieankheitsspezifische
Lebensqualitat, die Zufriedenheit mit der Pharmégelien Betreuung sowie der Umfang der
erhaltenen pharmazeutischen Betreuungsleistung tdewauRerdem die Erfahrungen der
Apotheker mit der Pharmazeutischen Betreuung in geaktischen Anwendung,
arzneimittelbezogene Probleme, die von den Apotimekengeschéatzte Patienten-Adherence
sowie der von den Apothekern geschéatzte Umfang eigenen pharmazeutischen

Betreuungsleistung.

Die zu Beginn maximalen Ricklaufquoten der Pat@méragungen nahmen im
Studienverlauf in beiden Gruppen geringfugig ab.ur@e dafir koénnten in einer
Motivationsabnahme oder einer Veranderung des Gisitszustands gelegen haben.
Dennoch war Uber die gesamte Studienzeit eine belwe Teilnahmebereitschaft zu
verzeichnen, was madglicherweise auf die teleforaacinterviews zurtickgefihrt werden
kann. So gerieten die Befragungen nicht in Vergessie und konnten zum richtigen
Studienzeitpunkt durchgefihrt werden. Aufgrund dsshlechten Befindens einzelner
Patientinnen wurden die telefonischen Interviewsmehreren Pausen, vereinzelt sogar Uber

den Zeitraum von zwei Tagen durchgefihrt.

Auch in der schriftichen Befragung der Studienaper zeigte sich eine hohe
Rucklaufquote. Personliches Interesse zur Teilnahmeinem berufspolitisch aktuellen und
neuartigen Projekt sowie zur Mitarbeit in einer @@/ ersorgungsform kénnten Grinde fur
die knapp 80 %ige Beteiligung gewesen sein. Zudameh die Studienapotheker durch die
Projektteiinahme dem individuellen Patientenwunselth intensivierter Pharmazeutischer
Betreuung nach. Aufgrund des eher geringen Honol@sst sich vermuten, dass die
patientenbezogene Aufwandsentschadigung nicht dkisinige Grund fur die hohe
Beteiligung an der Apothekerbefragung war. Zeitnedngeringes Interesse oder persénliche
negative Erfahrungen konnten Grinde gewesen sarymw einzelne Apotheker auch auf
wiederholte Anfrage nicht an der schriftlichen Bgfung teilgenommen haben.

Alle Ergebnisse dieser Studie werden im Folgenderein diskutiert.
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5.1 Soziodemographische Daten

Soziodemographische Daten der Studienpatientinnen

Die Auswertung der soziodemographischen Daten, ndie dem D-Fragebogen erhoben
wurden, basierte auf identischen Patientenzahl&tandard- und Intensivbetreuungsgruppe.
Die moglicherweise bedeutendsten Unterschiede wdasnim Mittel um 2,3 Jahre hdhere
Alter der Intensivbetreuungsgruppe und der hohameeilverheirateter oder in Beziehung
lebender Frauen in der Standardbetreuungsgruppeh@ere Anteil an 61- bis 70-jahrigen
Patientinnen und der geringfugig niedrigere Anégil41- bis 50-jahrigen Patientinnen in der
Intensivbetreuungsgruppe ging anscheinend mit derngfligig hoheren Anzahl an
Rentnerinnen, verwitweten und allein bzw. ohne Famind Kinder lebenden Frauen einher.
Wahrend mehr Patientinnen der Intensivbetreuungpgru  Real- und
Gymnasialschulabschlisse aufwiesen, wurden in d@nd8rdbetreuungsgruppe mehr

Bildungsabschlisse durch Lehrstellen genannt.

Dagegen zeigten sich keine oder nur geringfligigéetdnhiede in der Betreuungssituation
durch die Case Managerinnen von mammaNetz oder aldiven Teilnahme an

Selbsthilfegruppen, dem bekannten Erkrankungsmoeitraind dem Behandlungsort zum
Zeitpunkt der Befragung. Alle Patientinnen wurdgremtiv therapiert und im Anschluss

durch antineoplastische Chemotherapien und radaogische Therapien behandelt.

Eine fehlende Randomisierung in dieser Studie uedsdquenzielle Rekrutierung kénnten
Grunde fur die oben aufgefiihrten Verzerrungen daBetenkollektivs sein. Weiterhin
konnten Unterschiede dadurch zustande gekommen, seass Patientinnen der
Intensivbetreuungsgruppe nicht nur durch die Caaadgerinnen rekrutiert wurden, sondern

auch durch geschulte Apotheker (n = 7).

Absolut gesehen liegt der Studie jedoch ein redmdgenes Patientenkollektiv zugrunde.
Mogliche Einflisse der oben genannten Unterschaedd=ndpunkte dieser Studie werden an

den entsprechenden Stellen gesondert diskutiert.

Soziodemographische Daten der Studienapotheker

Im Rahmen der Studie wurden ausschlie3lich diensibetreuungsgruppenpatientinnen
durch geschulte Apotheker pharmazeutisch betretitS®idienapotheker nahmen an der
abschlieRenden patientenbezogenen Befragung ardemd\pothekerfragebogens teil. Das

Studienapothekerkollektiv wies ein mittleres Alten 44 Jahren auf, wobei die Altersgruppe
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der 31- bis 40-Jahrigen am haufigsten vertreten. \lar l&sst sich vermuten, dass das
verhaltnismalig junge Alter der Apotheker mit einwwhen Interesse zur Teilnahme an
innovativen Projekten bzw. neuen Versorgungsforgiaherging. Zwei Patientinnen wurden

hauptsachlich durch PTAs betreut, die zuvor betirgbrn durch die verantwortlichen

Apotheker, die die Fortbildung besucht hatten, gekovorden waren. Hier konnten keine
Unterschiede zum Apothekerkollektiv festgestelltden. Die mittlere Wochenarbeitszeit der
Studienapotheker betrug 35,2 Stunden, jedoch wdiel®harmazeutische Betreuung auch in
deutlich geringeren Wochenarbeitszeiten geleigiehand einer durchschnittlichen GroRRe
von 7,2 Personen pharmazeutischen Personals keermeitet werden, dass eine intensivierte
Pharmazeutische Betreuung in der offentlichen Agkghzur Zeit der Durchfiihrung dieser
Studie leistbar war. Durch die initial festgeledsed3e der Pilotregion konnten sowohl
Dorfapotheker als auch Apotheker aus Stadten uttedlicher Grof3e in die Studie

einbezogen werden — mehrheitlich nahmen jedochnkiadtapotheken und Apotheken
groRerer Stadte an der Studie teil, was auf die |\Waler wohnortnahen Stammapotheke
durch die Studienpatientinnen zurtickgefiihrt werdemn. Der den Studienapotheken
zugrunde liegende hohe Anteil an Stammkunden warergd mit dem Konzept einer

Pharmazeutischen Betreuung vereinbar.

5.2 Patientenzufriedenheit mit der Information zur Krebsbehandlung

Der PS-CaTE-Fragebogen wurde in dieser Studie zheldting des primaren Endpunkts
Patientenzufriedenheit mit der Information zur Ksbbhandlungeingesetzt. Die zu prifende
Hypothese war, dass die Zufriedenheit mit der mmfation zur Krebsbehandlung von
Mammakarzinompatientinnen durch eine individuelled ten den Bedurfnissen orientierte
Information im Rahmen einer intensivierten Pharmézehen Betreuung verbessert werden

kann.

Von der Diagnose bis zur Nachsorge haben onkolbgigtatienten ein hohes Informations-
und Unterstitzungsbedurfnis, was sich im Verlauf Behandlungsphasen immer wieder
verander®®®. Um eine an den Bediirfnissen der Patienten oeigatiinformation leisten zu

konnen, bedarf es einer zeitgerechten Anpassungli@neweilige patientenindividuelle

Situation. So besteht beispielsweise zu Beginn d&handlung ein erhdhter

Informationsbedarf zu Erkrankung, Wirkung und uni@machten Wirkungen der Therafjie

Dabei ziehen Patienten den personlichen Erhalt wahviduellen, praktischen und

20| uker et al., 1996; Adams, 1991
%1 Graydon, 1997; Veronesi et al., 1999
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zeitgerechten Informationen schriftlichen Informasquellen vdf% So konnte eine
empirische Studie zu Machbarkeit und Nutzen einaseCManagement-Betreuung von
Patientinnen mit Mammakarzinom hinsichtlich desoinfationsstands zu Erkrankung,
Therapie und moglichen Hilfsangeboten deutliche ethsthiede zwischen Kontroll- und
Interventionsgruppe aufzeig®i Jedoch steht die Lebensqualitat von Patientechairsend

nur in einem geringen Zusammenhang mit der Patienfeedenheff*

In dieser Studie zeigte die Auswertung der Datechkisignifikante Unterschiede in allen
Skalen der Patientenzufriedenheit mit der Infororatzur Krebsbehandlung. Dabei wies die
Intensivbetreuungsgruppe  eine  deutlich  hohere  &démheit auf als die

Standardbetreuungsgruppe.

Bereits die erste Befragung dtensivbetreuungsgruppeeigte in allen Skalen sehr hohe
Zufriedenheitswerte, die Uber den gesamten Studigamm stabil blieben oder sich sogar
verbesserten. Die Subskalen ,Zufriedenheit mit ldésrmation zur Krebsbehandlung“ und

LZufriedenheit mit den Informationsquellen“ wiesdabei Uber alle Befragungszeitpunkte
hinweg Maximalwerte auf. Der ,schlechteste”, abenmbch hohe Wert zeigte sich zunachst
fur die Zufriedenheit mit der Information zu komplentaren Therapieoptionen, zum dritten
Befragungszeitpunkt nahm auch diese einen Maxinmahar. Mdoglicherweise war eine

Beratung zu komplementéaren Therapieoptionen imeerstalbjahr der Pharmazeutischen

Betreuung noch nicht erforderlich.

Die Standardbetreuungsgruppeeigte im Studienverlauf die hdchsten Werte fir die
Zufriedenheit mit den Informationsquellen, wahreie Zufriedenheit mit der Information zu
unerwinschten Wirkungen die schlechtesten Werteviasf Das Ergebnis ist jedoch
nachvollziehbar, da der Standardbetreuungsgruppegldichen Informationsquellen wie der
Intensivbetreuungsgruppe zur Verflgung standen, g@edoch keine intensivierte
Pharmazeutische Betreuung erhielt, die vorwiegenfd die Minimierung unerwinschter
Arzneimittelwirkungen und eine diesbezugliche Rdgainformation abzielte. Zum dritten
Befragungszeitpunkt verbesserten sich alle Zufnbdaswerte der
Standardbetreuungsgruppe, was sich moglicherweiseden Uberschneidung der letzten
Patientenbefragung und der Apothekerfortbildungléeehn lasst. Es kann somit nicht
ausgeschlossen werden, dass auch Patientinnerntadeta@ibetreuungsgruppe am Ende der
Studie durch geschulte Apotheker pharmazeutiscrelietvurden. Dagegen spricht jedoch

262 Bjlodeau, Degner, 1996; Skalla et al., 2004
23 Thorenz, 2007
264 \Westfeld, 2006
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der weiterhin deutliche Unterschied zwischen beidatientengruppen. Ein wahrscheinlicher
Grund fur die Verbesserung der Zufriedenheit kommteinem stabileren Gesundheitszustand
der Patientinnen liegen. Auch ein verstarktes Nag®h und Einfordern von
Betreuungsangeboten in der Apotheke konnte zu elBdrhung der Zufriedenheit
beigetragen haben, nachdem die Standardbetreuupgsgiiber die Befragungen auf die

Moglichkeit aufmerksam geworden war.

Die Ergebnisse dieser Studie bestatigen zwei Agbaier Universitat Bonn, die ebenfalls die
Patientenzufriedenheit mit der Information anhaed 8S-CaTE-Fragebogens (Version 1.0)
ermittelten. Hier wurden die hochsten Werte fur didriedenheit mit der Information zur
Krebsbehandlung erhalten, gefolgt von der Zufribé@nmit den Informationsquellen. Die
niedrigsten Werte wies die Zufriedenheit mit derfotmation zu komplementéaren
Therapieoptionen atf. Auch die Untersuchung von Davidson und Mills reigine hohe
Zufriedenheit mit der Information zur Krebsbehamdfii® Thomas et al. ermittelten
deutliche Defizite in der Information zu kompleménein Behandlungsoptionen, wahrend sich
die hochste Zufriedenheit mit der Information zkMnkung und Behandlungsmaoglichkeiten
zeigte. Das von Thomas et al. verwendete Befragustygsment wurde jedoch noch nicht auf
seine Testgutekriterien hin untersucht, sodas&djebnisse unter Vorbehalt zu interpretieren
sind®’.

Im Rahmen dieser Studie wurde aus in Kap. 4.3 geearGriinden keine Patientenbefragung
zum Zeitpunkt ¢ durchgefuhrt, die bereits zu Beginn der Studie epoklle
Gruppenunterschiede in der Patientenzufriedeniniittelt hatte. Jedoch lasst sich aufgrund
der o.g. Langzeitergebnisse und des recht homogeaeentenkollektivs vermuten, dass die
intensivierte Pharmazeutische Betreuung zu einetlide besseren Patientenzufriedenheit in

der Intensivbetreuungsgruppe beigetragen hat.

5.2.1 Informationsquellen zur Krebsbehandlung

Drei Monate nach Beginn der Betreuung (Zeitpunk) Barden die Patientinnen zu ihren
genutzten Informationsquellen zur Krebsbehandlummgaad des D-Fragebogens befragt. Im
Gegensatz zu den Ergebnissen von Liekweg und WafSfeleuteten die Ergebnisse dieser

Studie darauf hin, dass Patientinnen der Intensigbengsgruppe die Apotheker in ihrer

265 Eckhardt, 2002; Westfeld, 2006
266 Davidson, Mills, 2005

%" Thomas et al., 2004

28 | jiekweg, 2004; Westfeld, 2006
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Rolle als pharmazeutische Berater deutlich starkewahrnahmen als
Standardbetreuungsgruppenpatientinnen (97,8 %7/A4.%). Damit wurde fir die Apotheker
die héchste Zahl der Nennungen erzielt, dicht ggfedn der Begleit- und Orientierungsstelle

mammaNetz mit 95,7 % in beiden Patientengruppen.

Die Optionen ,mammaNetz* und ,Sonstiges” waren untnderem als zusatzliche
Informationsquellen in die Antwortauswahl aufgenoemworden. So wurde aulRerdem der
Gynakologe mit einer Nennung von 28,3 % in beideatieAtengruppen als sonstige
Informationsquelle genannt, was zukiinftig zu derefldmung fuhren sollte, diese als
vorgegebene Antwortmaoglichkeit in den PS-CaTE-Hpagen aufzunehmen. Das gleiche gilt
fur die Informationsquellen Krankenhaus, Krankeskasnd Psychoonkologe, die ebenfalls
von mehr als einer Patientin genannt wurden undAeénahme der Krankenkasse wichtigste
Informationsquelle waren. Aufgrund der vorgenommmenklodifizierung wurden die
Informationsquellen des PS-CaTE-Fragebogens und Fdagen zur Soziodemographie
innerhalb de®-Fragebogensbgebildet.

Des Weiteren sollten die Patientinnen die fur siehtigste Informationsquelle benennen.
Hier erzielte die Begleit- und OrientierungsstelleammaNetz mit 40,0 % in der
Intensivbetreuungsgruppe und 48,6 % in der Stabeareiungsgruppe die hdochste Zahl der
Nennungen. Apotheker wurden mit 15,0 % vs. 2,9 &wathtigste Informationsquelle von
der Intensivbetreuungsgruppe bzw. der Standardheigsgruppe genannt. Wahrend
Patientinnen der Standardbetreuungsgruppe den Quéwol als zweitwichtigste Quelle
wahlten, wurde von Patientinnen der Intensivbetngsgruppe der Apotheker an zweiter
Stelle vor dem Onkologen genannt. Weitere wichtigdhformationsquellen beider
Patientengruppen, die zum Teil mit den Ergebnisssn Westfeld Ubereinstimmen, waren
das Internet, Blicher, Familienmitglieder, der Cigrund der Hausarzt. Auch Rutten et al.
ermittelten nicht naher spezifizierte Heilberuffamwie gedrucktes Informationsmaterial und
Medien als meist genannte Informationsquellen augisther Patientéff. Raupach und
Hiller differenzierten zwischen Informationsquellemd Quellen der Unterstitzung von
Mammakarzinompatientinnen. Hier wurden der Chinungl Medien wie Fernsehen, Zeitung
und Blcher als haufigste Informationsquellen getid@amilie, Freunde und Chirurg waren

die haufigsten Unterstiitzungsquefiéh

Wie bereits von Westfeld beschrieben, ist die R&giezufriedenheit ein Endpunkt-Parameter,

der durch verschiedene Faktoren beeinflusst werlklann, beispielsweise durch das

29 Rutten et al., 2005
2’0 Raupach, Hiller, 2002
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Informationsbedurfnis von Patienten. So gibt esieRtgn, die aktiv nach Informationen
suchen und diese auch zur Bewadltigung ihrer Erkragkbendtigen (Coping-Strategie),
wahrend andere Patienten jeglichen Kontakt mitrmégionen vermeiden mdchten, da diese
nur als Belastung empfunden werden. Folglich saliedchst herausgefunden werden, ob

Patienten ein generelles Informationsbediirfnis hatser nicht’™.

Alle Patientinnen dieser Studie wurden von Case ddarinnen der sektorenlibergreifenden
Begleit- und Orientierungsstelle mammaNetz betrewilurch sie umfassend zu Diagnose,
Therapie und Nachsorge informiert wurden, was diehen Nennungen dieser
Informationsquelle erklaren durfte. Trotz des ggiligig hoheren Alters wurde das Internet
als modernes Medium héaufiger von der Intensivbeingagruppe genutzt, wohingegen
Standardbetreuungsgruppenpatientinnen haufiger édlials wichtigste Informationsquelle

nannten. Moglicherweise lasst sich dies mit denmgéigig unterschiedlichen Bildungsstand
erklaren. Auch die verschiedenen Heilberufler wardehaufiger von der

Intensivbetreuungsgruppe als Informationsquellemagat, einzige Ausnahme war der
Chirurg. Obwohl Patientinnen der Standardbetreugmuggpe haufiger in einem familiaren

Umfeld lebten, gaben minimal mehr Intensivbetrewgngppenpatientinnen das

Familienmitglied als wichtigste Informationsquedie.

5.3 Krankheitsspezifische Lebensqualitat

Die krankheitsspezifische Lebensquali@&r Patientinnen ist ein subjektiver Parameterjrde
dieser Studie als sekundarer Endpunkt mit dem iesdesh Instrument EORTC QLQ-C30
erhoben wurde. Die aufgestellte Hypothese war, di&skrankheitsspezifische Lebensqualitat

durch eine intensivierte Pharmazeutische Betreeunaglten oder verbessert werden kann.

Lebensqualitat ist ein umfassender Begriff, derden Bereichen Philosophie, Politik,
Okonomie, Sozialwissenschaften und Medizin Verwawgdiindet’ In der Medizin spricht
man vom Begriff der gesundheitsbezogenen Lebernisafisl Nach Definition der WHO ist
Gesundheit nicht nur als korperliches Funktionieogler Abwesenheit von Krankheit und
Schwache charakterisiert, sondern beschreibt efustand des physischen, mentalen und
sozialen WohlbefindeR8. Ein Einfluss auf die Gesundheit wird der gendigst
Veranlagung, der individuellen Lebensweise, Gesaitgiiensten und sozio6konomischen

"L \Westfeld, 2006

"2 Kiichler, Behrend, 2001

273 Bullinger, Péppel, 1988; Schélmerich, Thews, 1990
2" \World Health Organization, 2006
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Faktoren zugesproch®il Wie der Gesundheitsbegriff nach WHO ist auch die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat ein mehrdimeaie® Konstrukt, bestehend aus
.Physischer  Funktionalitat®, ,Krankheits- oder thprebedingten Symptomen®,
,Psychologischem Wohlbefinden* und ,Sozialer Funkalitat?’®. Der EORTC QLQ-C30
als krankheitsspezifisches Befragungsinstrumentitelin anhand von Funktionsskalen,
Symptomskalen und Items zur Globalen Gesundheit sdiejektive Befindlichkeit von
Patienten, die durch diese selbstandig eingeschdudtdurch ihre individuelle Situation

unterschiedlich stark beeintrachtigt sein kann.

Betrachtet man die Werte zu den einzelnen Befraggeigpunkten, so wies die
Intensivbetreuungsgruppe im Vergleich zur Standatrélnungsgruppe bessere Werte in den
Funktionsskalerauf, in Einzelfallen auch identische Werte. Jedaelgte sich nur in der
Emotionalen Funktionalitat ein signifikanter Unighiied zum Zeitpunkt B1. Die haufigsten
Gruppenunterschiede wies die dritte Befragung digf, zugleich die besten Werte in den
Funktionsskalen zeigte. Unter Betrachtung allerr&gingszeitpunkte fiel auf, dass beide
Gruppen in den Skalen ,Rollenfunktion® und ,Emota@ Funktionalitat® im Median
geringere und damit schlechtere Werte aufwiesen ialsden Skalen ,Kognitive
Funktionalitat” und ,Physische Funktionalitat®; fdre ,Soziale Funktionalitat” zeigten sich
zunachst mittlere Werte, ab Zeitpunkt B2 dann Rifegte.

Bei den Symptomskalenergab sich ein &hnliches Bild. Auch hier zeigtee di
Intensivbetreuungsgruppe zum Teil bessere Werte das Standardbetreuungsgruppe.
Verschlechterungen der Symptomatik traten im Stuaidauf in beiden Gruppen nicht auf.
Die niedrigsten Einschrankungen wurden mit dertehitBefragung ermittelt, was auf die
bereits abgeschlossenen antineoplastischen Chemapiie und radioonkologischen
Behandlungen zurtickgefiihrt werden kann. Uber afiaBungszeitpunkte hinweg wies die
Standardbetreuungsgruppe die starksten Einschrgekunn der Schlaflosigkeit-Skala,
gefolgt von der Fatigue-Skala auf. Die Intensivbetmgsgruppe wurde von Fatigue am
meisten beeintrachtigt. Weitere grol3ere Einschragk&n zeigten sich in der Schmerz-Skala
beider Patientengruppen (Zeitpunkte B1 bis B3) umdlen Skalen ,Atembeschwerden”
(Zeitpunkt B1) wund ,Finanzielle Schwierigkeiten* didpunkte Bl, B2) der
Standardbetreuungsgruppe. Nur geringe Einschramkumngurden in beiden Gruppen zu
Diarrhd, Obstipation sowie Nausea und Emesis eztnitim Falle der Schlaflosigkeit-Skala

waren die Unterschiede zu jedem Befragungszeitpstakistisch signifikant. Moglicherweise

2>\World Health Organization (2), 2002; World Heallhganization, 1985
’® Ganz, 1994; Deutschinoff et al., 2005
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lasst sich dies mit einer pharmazeutischen Beraturdy Information der Patientinnen zur
Behandlung von Schlafstérungen erklaren. Auch kams psychischer Sicht vermutet
werden, dass Patienten, die sich umfassend Ubearikting und Behandlung informiert
fuhlen, beruhigter und besser schlafen. Weiterhaigte die Appetitmangel-Skala zum
Zeitpunkt Bl einen signifikanten Vorteil fur die témsivbetreuungsgruppe, die Skala
.Finanzielle Schwierigkeiten® wies zu den Zeitpuekt B1 und B3 eine Tendenz zur
Signifikanz auf. Finanzielle Schwierigkeiten liegembglicherweise im Patientenkollektiv
begriindet, wenn man davon ausgeht, dass jungdenftaten, die mit Familie und Kindern
zusammenleben, finanziell schlechter gestellt satsl allein lebende, verwitwete oder

pensionierte Patientinnen.

Auch hinsichtlich der Globalen Gesundheitwies der dritte Befragungszeitpunkt die
deutlichsten, jedoch nicht signifikanten Untersdeie mit Vorteil far die
Intensivbetreuungsgruppe auf. Obwohl den Items,dikeGlobale Gesundheit beschreiben,
eine andere Polung als den Items der Funktiongskaie Symptomskalen zugrunde liegt,
kann aufgrund vergleichbarer Ergebnistendenzerskalen davon ausgegangen werden, dass

keine Verzerrungen im Antwortverhalten entstanded.s

Sowohl die Langzeitergebnisse der Funktionsskdkeauwch die der Symptomskalen und der
Globalen Gesundheit zeigten eine mehrheitliche ¥&sbrung des Gesundheitszustands der
Patientinnen ein Jahr nach Entlassung aus derkKbaiv. Beginn mit der intensivierten
Pharmazeutischen  Betreuung. Obwohl  Unterschiede sckwnh  Standard- und
Intensivbetreuungsgruppe ermittelt werden konnterayen diese aufgrund der starken
Streuung der Daten nur in einzelnen Skalen ststisignifikant.

In einigen Bereichen spiegeln die ermittelten Ergefe die Studienergebnisse der
Universitat Bonn widéf’. Hier konnten fiir die Funktionsskalen, die den ekbyen

Gesundheitszustand beschreiben, die besten Wenitedr werden, wohingegen die Skalen,
die eine Interaktion mit Menschen betreffen, sdmiee Werte aufwiesen. Dies trifft mit
Ausnahme der Sozialen Funktionalitat auch fur dienkEonsskalen dieser Studie zu.
Hinsichtlich der Symptomskalen zeigten sich in dBonner Studie die starksten
Einschrankungen in der Fatigue-Skala sowie weieeintrdchtigungen in den Skalen
~Atembeschwerden®, ,Schlaflosigkeit” und ,Appetitmgel“. Nur geringe Einschrankungen
wurden zu Obstipation und Diarrhd ermittelt, dieste@ Werte fir Nausea und Emesis. Auch

diese Ergebnisse decken sich weitestgehend miEdgebnissen dieser Studie. Wie bereits

2T \Westfeld, 2006
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von Westfeld erlautert, gehen die Ergebnisse miherei Verschiebung in der
Patientenwahrnehmung einher, wobei Symptome wiesémund Emesis sowie Alopezie, die
in den 80er Jahren noch als am belastendsten edesfumurdef’® mittlerweile durch
psychosoziale Beeintrachtigungen der Patientinnah die hinteren Platze verdrangt
wurderf”®. Folglich seien eine psychoonkologische Betreuunyd der Einsatz von
Arzneimitteln gegen die Fatigue-Problematik genabedeutend wie die Prophylaxe bzw.
Therapie von Nausea und Emé¥ls Da bei Patientinnen dieser Studie auch die
Schlaflosigkeit ein signifikantes Problem darseellt kénnte eine diesbezlgliche
medikamentdse Behandlung eine individuell abzuwdgddnterstiitzung sein. Das gleiche
gilt fir eine adaquate Schmerztherapie der Patieeti.

Die nichtparametrische Varianzanalyse nach Brumedjte fur den Verlauf der Einzelwerte
Uber die gesamte Zeit einen signifikanten Unteestlim der Emotionalen Funktionalitat mit
Vorteil fur die Intensivbetreuungsgruppe. Moglicherse lasst sich dies auf die umfassende
patientenindividuelle Information und Unterstutzunguckfihren, wodurch die Patientinnen
weniger angespannt, sorgenvoll, reizbar und niegetgagen waren. Zudem zeigte sich fur
die Intensivbetreuungsgruppe ein signifikanter ¥ibih der Schlaflosigkeit-Skala. Mdgliche

Grinde dafur wurden bereits im oberen Textverlasiidiert.

Da die von der EORTC herausgegebenen Referenzmarteebensqualitdt von Patienten mit
verschiedenen Krebsentitat&hnicht mit der in dieser Studie eingesetzten Fragehversion
3.0 erstellt wurden und dadurch Abweichungen zurgéingerversion in einzelnen Skalen
vorhanden sind, wurde ein Datenvergleich als satgvimterpretierbar und nicht sinnvoll
erachtet, weshalb in diesem Kontext darauf veretoturde.

Die Gesamtergebnisse legen den Schluss nahe, tessAkbildung von Effekten einer

patientenindividuellen Pharmazeutischen Betreuungf alie krankheitsspezifische

Lebensqualitdt mit dem EORTC QLQ-C30 mdglich isabbi kann die Verbesserung der
Symptomatik anscheinend einen direkten Einflussdaat.ebensqualitat austben.

Jedoch ist das Konstrukt der Lebensqualitat selmmpkex und wird von vielen Faktoren
beeinflusst, die nicht in direktem Zusammenhang d@t Pharmazeutischen Betreuung
stehen. So kann sich beispielsweise die patierdamituelle Grundeinstellung auf die

Lebensqualitat auswirken. Dabei geht eine posibger eher optimistische Einstellung mit

2’8 Coates et al., 1983

2 Carelle et al., 2002

280 \vestfeld, 2006

%1 Fayers, Weeden, Curran, 1998
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einer besseren Lebensqualitat einher als eine inegader eher pessimistische Halttffg
Auch die Art und Weise, wie Patienten mit ihrer farkkung und deren Bewaltigung
umgehen (Coping), hat Auswirkungen auf die gesuitsithezogene Lebensqualitat. So
weisen Patienten, die einer Erkrankung kdmpfermgdegnen eine hdhere Lebensqualitat auf

als hoffnungslose Patientéh

Des Weiteren kdnnen methodische Hintergrinde dieaBengsergebnisse beeinflussen. So
geht nicht selten eine hohere Patientenzahl migrebesseren Sensitivitat des gewahlten
Befragungsinstruments einher. Die Sensitivitdt @it Fahigkeit eines Instruments,
Unterschiede zwischen Patienten oder Gruppen vortierflen aufzudeckéf.
Mdglicherweise trifft dies auch auf den EORTC QLQECzu.

Weiterhin stellt sich die Frage nach dem optimaeitpunkt oder Zeitrahmen, in dem ein
Befragungsinstrument zum Einsatz kommen?&blSo lassen sich beispielsweise in Zeiten, in
denen Patienten antineoplastische Therapien enhattehr symptomatische Beschwerden
feststellen als in therapiefreien Intervallen. Natykletun und Montazeri ist demzufolge eine
hohere Anzahl unerwinschter Wirkungen mit eineméleidn Risiko einer reduzierten
Lebensqualitat assoziiéft Die Items des EORTC QLQ-C30 beziehen sich metiidteauf
die vergangene Woche der Patienten, weshalb didtelten Ergebnisse auch nur diesen

Zeitrahmen, der von Patient zu Patient differiertlerspiegeln.

Eine Abbildung von Effekten auf die Lebensqualitéh Patienten wird nicht selten durch
eine starke Streuung der Daten erschwert. Dennebdbgén bereits zitierte Studien aus
Deutschland den positiven Einfluss einer patiemginiduellen Betreuung unterschiedlicher

Dimensionalitat auf die gesundheitsbezogene Lehetisaf>’.

Wie in Kap. 4.3 naher erlautert, wurde in diesardit keine Befragung zum Zeitpunkt t
durchgefuhrt, die bereits zu Beginn mdgliche Grummeerschiede in der
krankheitsspezifischen Lebensqualitat ermittelthdtedoch lasst sich aufgrund der in dieser
Arbeit erhaltenen Langzeitergebnisse, die auf eimem Teil deutlichen Vorteil fur die
Intensivbetreuungsgruppe hinweisen, und des remhbhgenen Patientenkollektivs vermuten,
dass auch in dieser Studie die intensivierte Phegntesche Betreuung einen positiven

Einfluss auf die krankheitsspezifische Lebensdqaiaditisgetibt hat.

282 Gustavsson-Lilius, Julkunen, Hietanen, 2007; Qafvehman, Michael, 2003; Allison, Guichard, Gilain
2000; Brenes et al., 2002

283 5chou, Ekeberg, Ruland, 2005

284 Fayers, Machin, 2000

25 pater et al., 1998

286 Mykletun, 2005; Montazeri, 2008

%7 heispielsweise die Untersuchungen von: Thoren@7 2Westfeld, 2006; Liekweg, 2004; Schmid-Sroka&)20
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5.4  Patientenzufriedenheit mit der PharmazeutischerBetreuung und Umfang der

erhaltenen pharmazeutischen Betreuungsleistung

Da zum Zeitpunkt der Durchfiihrung dieser Studi®@utschland kein valides Instrument zur
Erhebung dePatientenzufriedenheit mit der PharmazeutischemeBehgund desUmfangs
der erhaltenen pharmazeutischen  Betreuungsleisturexistierte, wurde  der
Patientenfragebogen eigens fur diese Studie entltidRie Skalen des Patientenfragebogens

wurden hinsichtlich ihrer psychometrischen Eigeasen untersucht.

5.4.1 Psychometrische Eigenschaften

Neben einer Bestimmung von Itemgute und Reliabitigr Skalen deBRatientenfragebogens
wurden Korrelationsanalysen durchgefiihrt, um pogdezinhaltliche Zusammenhange mit

Skalen anderer Befragungsinstrumente zu ermitteln.

ltemgute

Die Trennschérfe und die Homogenitat wurden alafater zur Bestimmung der Itemgtite

der Skalen des Patientenfragebogens ermittelt.

Mit Ausnahme eines Items zum ersten Befragungsnaitzeigten die Items der Skalen tber
den gesamten Studienverlauf eine akzeptable bes Gregnnscharfe mit Werten > 0,5. Die
zunachst nicht akzeptable Trennscharfe von ltemdieazum Zeitpunkt B1 nur knapp den
Akzeptanzwert von 0,5 verfehlte, wies im weiterearlduf ebenfalls akzeptable Werte auf,
sodass langfristig kein Item die Trennscharfe nedateinflusste und somit besser aus den
Skalen entfernt werden sollte. Méglicherweise |1&ssh in potenziellen Folgearbeiten durch
eine Veranderung der Gewichtung dieses Items diéichst nicht akzeptable Trennscharfe

vermeiden.

Die Homogenitat der Skalen-Items zeigte dagegeelsen differenziertes Bild. Wahrend zum
zweiten und dritten Befragungszeitpunkt jeweils ¥én insgesamt 51 durchgefuhrten
Korrelationen zufrieden stellende Werte aufwiesangten zum ersten Befragungszeitpunkt
nur 23 Korrelationen akzeptable Werte. Zu keinentpZiekt lagen die Werte im Bereich
< 0,2, was dazu hatten fuhren sollen, das betrééfdtem aus dem Test bzw. der Skala zu
entfernen. Da sich die Werte bereits zur zweitefrd@eing stark verbesserten, wurde unter
Bericksichtigung der bereits beschriebenen Trer@mgekein Item aus den Skalen entfernt.



146 Diskussion

Beide Untersuchungen (Trennschérfe und Homogenitagigten zum dritten

Befragungszeitpunkt die besten Werte. Zum zweit@irdgungszeitpunkt waren bereits
deutliche Unterschiede im Vergleich zum ersten ikt festzustellen. Dies kénnte in der
telefonischen Mehrfachbefragung der Patientinnegribelet liegen. Moglicherweise waren
die Werte der ersten Befragung besser ausgefallenn die Patientinnen den Fragebogen,
der ihnen bei der zweiten und dritten Befragungeit@rbekannt war, vor Augen gehabt
hatten. Potenzielle Folgestudien sollten demnacke schriftliche Befragung bevorzugen,

auch wenn dies mit einer niedrigeren Riucklaufquwetbunden sein kénnte.

Im Allgemeinen stellt sich eine akzeptable bis glitennschérfe und eine im Verlauf der

Studie zufrieden stellende Homogenitat der Skales Eatientenfragebogens dar. Es kann
davon ausgegangen werden, dass die ltems einerziearlassigen Beitrag in der Erfassung
der Ubergeordneten KonstrukBatientenzufriedenheit mit der PharmazeutischemeBenhg

undUmfang der erhaltenen pharmazeutischen Betreuuisgstey leisten konnen.

Reliabilitat

Die Bestimmung der Reliabilitat der Skalen desdatinfragebogens erfolgte auf Basis von
Split-Half-Reliabilitdt, Cronbachs Alpha und ,Alphiitem-deleted“-Werten.

Uber alle Befragungszeitpunkte hinwezgigten die Untersuchungen von Split-Half-
Reliabilitat und Cronbachs Alpha gute bis sehr gWerte fiur die Skala ,Subjektive
Zufriedenheit mit der Pharmazeutischen Betreuu®¥)( Die Werte der Skala ,Umfang der
erhaltenen pharmazeutischen Betreuungsleistung?) (B&en niedriger, jedoch ebenfalls
deutlich tber 0,7, sodass sich auch hier eine aikkpbis gute Reliabilitdt abzeichnete.

Die Ermittlung der ,Alpha-if-item-deleted“-Werte igge mit Ausnahme eines Skalen-Items in
allen Fallen eine akzeptable, in Einzelfédllen sogiae sehr gute Reliabilitat. Da sich die
Reliabilitat unter Entfernung des Items 5.a zuntpiekt B1 verschlechterte und geringfiigig
den Akzeptanzwert von 0,7 verfehlte, sollte didses nicht aus der Skala entfernt werden.
Die nur geringflgige Verbesserung der Reliabilitdtier Entfernung des Items 7.a zum dritten

Befragungszeitpunkt war zu vernachlassigen.

Anhand der Gesamtergebnisse zeigte sich eine gaebititat fur die Skalen des
Patientenfragebogens. Folglich durfte keine Notwgkeit bestehen, Items aus den einzelnen
Skalen zu entfernen, um die Reliabilitat zu verbassMogliche Grinde fur die zum dritten
Befragungszeitpunkt ermittelten hoéchsten Werte emrdereits im oberen Textverlauf
diskutiert.
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Neben der Item- und Testgute von Befragungsinstniemegibt es weitere Parameter, die im
Hinblick auf die in dieser Studie ermittelten Endgte berlcksichtigt werden sollten. So
zahlt zu den Fehlerquellen, die zu einer Verzerrdeg Antwortverhaltens der Patienten
fuhren kénnen, unter anderem dieSage-TendenRabei handelt es sich um eine Tendenz,
einer Frage oder einem Sachverhalt, unabhéngig wvamrunde liegenden Inhalt,
zuzustimmen. Diesem Verhalten kdnnen verschiedesadden zugrunde liegen. So kann
beispielsweise eine Frage komplizierten Inhaltsr addwieriger Formulierung dazu fihren,
dieser eher zuzustimm@hA Auch dieSoziale Erwiinschtheit.h. Fragen so zu beantworten,
wie die Person meint, dass es erwiinscht sei, kaminer Verzerrung des Antwortverhaltens
fuhrerf®. Ein Grund firr dieses Verhalten kénnte beispielsevén der Sorge von Patienten
liegen, dass sich ein aus ihrer Sicht nicht erwiitesc Antwortverhalten negativ auf ihre
Behandlung oder Betreuung auswirken konnte. Die Mfah der Anonymitat und ein
geeigneter inhaltlicher und struktureller Aufbau nvdefragungsinstrumenten sollten

derartigen Verzerrungen entgegenwirken.

Verschiedene Methoden, die von Westfeld hinsidhtlides PS-CaTE-Fragebogens
beschrieben wurden, dienen der Ermittlung einesliegenden sozial erwinschten

Antwortverhalten§®. Diese Methoden konnten auch in der Uberprifungs de
Patientenfragebogens Anwendung finden. In der egeinden Untersuchung wurde jedoch
darauf verzichtet, um eine Teilnahme der Patieptinan den ohnehin schon zeitaufwandigen
Befragungen, die durch weitere Untersuchungen nmefangreicher geworden wéren, nicht

zu gefahrden.

Validitat

Alle standardisierten neu entwickelten Befragungsuimente wurden adhhaltsvaliditat

Uberprift. Dazu wurden die Fragebdgen vor ihrentialein Einsatz durch verschiedene
Experten wie Offizinapotheker, teils mit onkolodisem Schwerpunkt, und
Mammakarzinompatientinnen mit abgeschlossener adjev Therapie inhaltlich detailliert
betrachtet. Alle Experten konnten Zusammenhdngesch&n den neu entwickelten
Instrumenten und den zu untersuchenden Aspektesserfi, wodurch eine Inhaltsvaliditat

angenommen werden kann. Damit war nach Bortz undnBoddie Inhaltsvaliditat als

288 Mummendey, 1995
29 Mummendey, 1995
2O Westfeld, 2006
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Zielvorgabe, die bei der Konstruktion und vor demstz von Tests zu berlcksichtigen ist,

erfullt?®*,

Zusatzlich  wurden verschiedene Korrelationsanalysenit den  Skalen des
Patientenfragebogens durchgefiihrt, um potenziellaliliche Zusammenhange mit den
Skalen anderer Befragungsinstrumente zu ermiti®lrigrund des explorativen Charakters
dieser Studie, wurde auf eine Korrektur des Silgaifzniveaus in Form einer Bonferroni-
Korrektur’®? verzichtet, da zunéchst nur Anhaltspunkte (ibeerpoell geeignete Endpunkte
ermittelt werden sollten. Die Problematik multipl@estverfahren, mit steigender Zahl
durchgefihrter Tests rein zufallig bedingte sidwaifite Testergebnisse zu erhalten, wurde
jedoch in der Ergebnisbetrachtung bertcksichtigtw@rden ausschliel3lich aufféllig niedrige
p-Werte (< 0,001) mit einem potenziellen Zusammeaghaer Skalen in Verbindung
gebracht, wohingegen keine oder nur schwache Zusamimge auf das multiple Testen
zurtckgefuhrt wurden. In Folgestudien, die die dien Endpunkte im Rahmen multipler
Testverfahren untersuchen, sollte eine Anpassurg) Signifikanzniveaus erfolgen, um

prazisere Aussagen hinsichtlich potenziell vorhaed@usammenhénge treffen zu kénnen.

Die Korrelationsanalysen zeigten mit einem Sigaifikniveau vono = 0,05 hdchst
signifikante Zusammenhénge zwischen den SubskasnP&-CaTE-Fragebogens und den
Skalen des Patientenfragebogens. Auch ein VerghkbéchKorrelationsergebnisse mit denen
der multiplen linearen Regressionsanalyse zeigss deetztere einen zumeist hdchst
signifikanten Einfluss der PS-CaTE-Skalen auf dial&n des Patientenfragebogens ermitteln
und somit die Korrelationsanalysen bestatigen kemnim Falle der Zufriedenheitsskala SZ
des Patientenfragebogens kdnnten diese Ergebresiseiten, dass die Skala einen inhaltlich
ahnlichen Sachverhalt wie die Zufriedenheitsskales PS-CaTE-Fragebogens erfasst. Dies
konnte ein Hinweis auf eine entsprechende Validitit Skala SZ des Patientenfragebogens
sein, der jedoch weiterer Untersuchung unter Eilethemng eines kriterienbezogen validierten
Befragungsinstruments vergleichbaren Konstruktsalfe®er sehr umfangreiche PASQOC-
Fragebogen, der neben der Zufriedenheit mit deorimtion auch andere Bereiche der
Zufriedenheit abdeckt und ein potenzielles Refdaretument sein kénnte, war zu Beginn
dieser Studie noch nicht publiziet der als Referenzinstrument verwendete PS-CaTE-
Fragebogen noch nicht kriterienbezogen valiffiért Die ermittelten  signifikanten
Zusammenhange der Skala PB des Patientenfragebagenien Subskalen des PS-CaTE-

291 Bortz, Doring, 2003

292 Riiger, 2002; Abdi, 2007
293 Kleeberg et al., 2005

2% Westfeld, 2006
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Fragebogens lassen aus inhaltlicher Sicht vermutsss Patientinnen, die einen
entsprechenden Umfang an pharmazeutischer Betrsl@istgng erhalten, zufriedener mit
den erhaltenen Informationen sind als Patientinrggnen nur wenig pharmazeutische

Unterstitzung zuteil wird.

Die Skalen des EORTC QLQ-C30 zeigten in den Koti@mtgaanalysen nur schwache oder
keine Zusammenhange mit den Skalen des Patiengebingens. Diese Ergebnisse wurden
durch die multiple lineare Regressionsanalyse bgstéhsgesamt kann davon ausgegangen
werden, dass die Parameter Patientenzufriedenimeit Lebensqualitat nicht miteinander

korrelierten, da auch die errechneten Korrelatiorffizienten sehr gering waren. Dies durfte
in den inhaltlich unterschiedlichen Konstrukten 8&&alen des Patienten- und EORTC QLQ-
C30-Fragebogens begriindet liegen.

Seit Jahren beschaftigen sich Studien mit der Friges mdoglichen Zusammenhangs
zwischen Patientenzufriedenheit und Lebensqualiié, entweder eine Korrelation der
Parametér® oder wie in dieser Studie keinen ZusammenfiZngrmitteln konnten.

Zukunftige Untersuchungen sollten sich weiter m#nmd theoretischen Konstrukt der
Patientenzufriedenheit auseinandersetzen, da dgttkang dieser in der Abbildung der
Qualitat von Gesundheitsdiensten wie der Pharmsobein Betreuung immer wichtiger

wird?®’.

5.4.2 Unterschiede zwischen den Patientengruppen

Zu prufen war die Hypothese, dass eine um sozidpekie des Case Managements
erweiterte konventionelle Pharmazeutische BetreudiegPatientenzufriedenheit mit der
Pharmazeutischen Betreuungrbessern und ddomfang der erhaltenen pharmazeutischen

Betreuungsleistungrweitern kann.

Ferguson und Weinberger, die sich in ihrem Reviatk@l mit dem Einfluss von Case
Management-Programmen auf die Patientenzufriedenhdie Lebensqualitat, den
Funktionalitatsstatus und 6konomische Faktoren Higtgen, zeigten Verbesserungen der
genannten patientenspezifischen EndpufitkteAuch die bereits zitierten Studien der

Universitaten Augsburg und Berlin zeigten den pesit Einfluss einer multidimensionalen

2% Annunziata et al., 1998; Kleeberg et al., 2005
2% E|f, Wikblad, 2001; Ong et al., 2000

297 Schommer, Kucukarslan, 1997

2% Ferguson, Weinberger, 1998
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Case Management-Betreuung auf die ZufriedenheiPdéentefr®. Erstad et al. beschreiben

signifikante Unterschiede in der Wahrnehmung phasuaischer Dienstleistungen und der
Patientenzufriedenheit mit einer intensivierten rAtezeutischen Betreuung bzw.

gewodhnlichen Betreuuny. Da Patienten die Apotheker nicht grundsatzlicts al

pharmazeutische Berater wahrnehffieund von ihnen einen unterstiitzenden Beitrag zu
ihrer Therapie erwartéff, ist es Aufgabe der Apotheker, ihre Bereitschait @ner

patientenindividuellen Betreuung zu signalisieren.

Um die Qualitat von Gesundheitsdiensten wie derrmbaaeutischen Betreuung abbilden zu
konnen, wird die Ermittlung der Patientenzufriedsihimmer beliebtéf®. Demzufolge
haben sich in den vergangenen Jahren einige Autongn der Entwicklung von
Befragungsinstrumenten und dem theoretischen Hjnied der auf pharmazeutische
Dienstleistungen bezogenen PatientenzufriedenhestHaftigi®®. So wurde bereits 1999
beschrieben, dass bei der Erhebung der Zufriededheauf zu achten sei, dass Patienten
nicht nur den sozialen Aspekt einer PharmazeutischBetreuung, d.h. das
Einfuhlungsvermdgen und die menschliche Zuwendbegrteilen, sondern auch die Inhalte
der Pharmazeutischen Betreutffig Diese Empfehlung wurde in der Entwicklung des

Patientenfragebogens bertcksichtigt.

In dieser Studie zeigte die Auswertung der Daterhkbsignifikante Unterschiede zwischen
den Patientengruppen. Dabei wies die Intensivbetgsgruppe zu allen
Befragungszeitpunkten deutlich hohere Zufriedeshatte und einen deutlich grol3eren
Umfang an erhaltener pharmazeutischer Betreuursgsiey auf als die
Standardbetreuungsgruppe. Die pragnantesten Grupiseschiede zeigten sich in den
Bereichen Supportivtherapie, komplementdre  Theogpienen und soziale
Themenschwerpunkte (Case Management). Auch derltEvba Serviceleistungen und
personlicher Zuwendung sowie die Zusammenarbeit Algstheke mit anderen an der
Therapie beteiligten  Leistungserbringern  wurden tlad#u seltener von der
Standardbetreuungsgruppgenannt. Eine fehlende Nachfrage von Seiten déerRianen
und ein fehlendes Angebot von Seiten der Apotheleen hauptsachliche Grinde. Aufgrund

dieser Ergebnisse verwundert es nicht, dass diemazautische Standardbetreuung von

29 Thorenz 2007; Schmid-Sroka, 2004

300 Erstad et al., 1994

301 | iekweg et al., 2005

92 Worley et al., 2007

303 Schommer, Kucukarslan, 1997

% Traverso et al., 2007; Larson, Rovers, MacKei@@92; Kassam, Collins, Berkowitz, 2009
305 Ried et al., 1999
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diesen Patientinnen als nur wenig hilfreich im Umganit ihrer Erkrankung empfunden

wurde. Nachdem sich die Patientenzufriedenheit @n 8tandardbetreuungsgruppe zum
Zeitpunkt B2 zunéchst verschlechterte, zeigte sialch 12-monatiger Studienteilnahme
wieder eine Angleichung an das Ausgangsniveau, maglicherweise auf ein verstarktes
Nachfragen der Patientinnen und Einfordern mogti&@etreuungsoptionen in der Apotheke
zurickzufahren ist. Dies geht mit dem Umfang dehaltenen pharmazeutischen
Betreuungsleistung konform, der ebenfalls zum ehitBefragungszeitpunkt wieder an das
Ausgangsniveau anstieg. Auch eine durch den EORIQ-Q30 ermittelte Verbesserung des
Gesundheitszustands zum dritten Befragungszeitpikinte Auswirkungen auf die

Patientenzufriedenheit gehabt haben.

Unter den Ergebnissen dbrtensivbetreuungsgruppiel auf, dass die Items, die die Case
Management-Betreuung der Apotheker und die Zufriedgé mit dieser ermitteln,

vorwiegend die niedrigsten Werte aufwiesen. Diesnkauf die parallel durchgefihrte Case
Management-Betreuung der Begleitstelle mammaNetzickgefihrt werden, die beiden
Patientengruppen zuteil wurde und in einigen Fakhedglicherweise eine Beratung der
Apotheker zu sozialen Themenschwerpunkten Ubeifiigamacht hat. Des Weiteren zeigte
sich, dass die Beratung zu komplementaren Thernaipoe@n erst im Studienverlauf an
Bedeutung zunahm, was die Patientinnen damit bdgtén, dass diese Informationen zu
Beginn der Therapie noch nicht von Relevanz wakgne intensivierte Pharmazeutische

Betreuung sollte sich folglich immer an den pagaimdividuellen Bedirfnissen orientieren.

Die Tatsache, dass die Patientinnen auch ein Jalch rBeginn der intensivierten
Pharmazeutischen Betreuung noch Beratungsleistumgeder Apotheke in Anspruch
nahmen, kann einerseits mit der Notwendigkeit vomndzeitbehandlungen wie
antihormonellen Therapien begrindet werden, anskgiterspiegelt dies mdglicherweise die
hohe Zufriedenheit der Patientinnen mit dem Betngskonzept wider. Die abschlieRende
Aussage aller Patientinnen der Intensivbetreuungg®m, das intensivierte
Betreuungsangebot auch Uber die Studienzeit hinaiter nutzen und anderen Betroffenen
eine vergleichbare Betreuung empfehlen zu wollestdiigt die in dieser Studie ermittelten

Ergebnisse.

Dass Patienten dankbar fiir eine intensivierte Paaentische Betreuung sind, belegen auch
die Ergebnisse einer jlingst publizierten Studie deiversitdt Bonn, die bei onkologischen
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Patienten unter peroraler Zytostatikatherapie emmel Mall an Zufriedenheit mit den
pharmazeutischen BetreuungsmaRnahmen ermittelrt&8hn

Der Approximative Zweistichproben-Gauldtest, der méheren Untersuchung der nominal
skalierten Items durchgefihrt wurde, bestatigte daeutlichen Vorteile der
Intensivbetreuungsgruppe. So konnte eine signifikddberlegenheit in der Beratung zu
komplementaren Therapieoptionen, dem Angebot vezdeher Serviceleistungen und der
Beratung zu sozialen Themenschwerpunkten (Case dgé¢ament) ermittelt werden. Auf die
Frage, ob die Betreuung durch die Apotheke einéeHihrstellt, die den Umgang mit der
Erkrankung erleichtert, antworteten die Patientepgen ebenfalls signifikant
unterschiedlich.

Fragen, die die Patientinnen selbststandig ohnegyabm bestimmter Antwortmaoglichkeiten
beantworten sollten, signalisieren den Wunsch dandardbetreuungsgruppe nach starkerer
Berucksichtigung individueller Bedurfnisse durcle dipotheken. Dabei wurde eine von den
Apothekern abzubauende Angst im Umgang mit onketdggn Patienten mehrfach genannt.

In dieser Studie wurde die konventionelle Pharmtigehe Betreuung, die einen vorwiegend
physisch orientierten Ansatz verfolgt, um soziakpékte des Case Managements erweitert,
da bei langwierigen Erkrankungen und Therapien dauszugehen ist, dass diese nicht nur
physische Beschwerden verursachen, sondern auctreah@bensbereiche der Patienten
tangieren. So kénnen soziale, psychologische, fgufch finanzielle Probleme auftret®n
Der Patientenfragebogen bertcksichtigt sowohl davkntionellen pharmazeutischen

Dienstleistungen als auch die sozialen Themensguné&te.

Da zu Beginn der Studieoft aus in Kap. 4.3 genannten Grinden keine Befragung
durchgefuhrt wurde, kann keine Aussage zu moglichetialen Gruppenunterschieden
getroffen werden. Dennoch lassen die o0.g. Langgeibmisse und das recht homogene
Patientenkollektiv vermuten, dass die intensivieRiearmazeutische Betreuung zu einer
deutlich besseren Patientenzufriedenheit in degnbivbetreuungsgruppe beigetragen hat.
Auch der Umfang der erhaltenen pharmazeutischere®antgsleistung war zwischen den

Patientengruppen mit Vorteil fir die Intensivbetregsgruppe signifikant unterschiedlich.

%% Simons, 2009
397 Engel, Heim, 1993; Meier, 1995; Kithn, 1989; Weirtrer, Smith, 1996; Bittner, Heller, 1998; Schaefer,
2001; Poppel, Bullinger, Hartel, 1998; Bullinge®94; Bullinger, 1992; Konerding, Schell, 2001
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5.5  Erfahrungen der Studienapotheker, arzneimittelezogene Probleme, Patienten-
Adherence und Umfang der angebotenen pharmazeutiseh Betreuungsleistung

Die Befragung der Studienapotheker anhand des ®igetwickelten Apothekerfragebogens
verfolgte das Ziel, Anhaltspunkte Uber diErfahrungen der Apotheker mit der
Pharmazeutischen Betreuung in der praktischen Adweg, arzneimittelbezogene Probleme,
die Patienten-Adherenceund den Umfang der angebotenen pharmazeutischen
Betreuungsleistungu erhalten. In dieser Studie wurde nur die Intdretreuungsgruppe
durch geschulte Apotheker pharmazeutisch betreeh BErgebnissen liegt somit eine rein
deskriptive Auswertung zugrunde, da keine Zweigtioben-Vergleiche gefiihrt werden

konnten.

Da sich die Mehrzahl der Patienten eine mdglicimtagsende Information zu Erkrankung
und Therapie wiinsclf verfolgte die Pharmazeutische Betreuung in di&tedie neben
einer systematischen und umfassenden Dokumentasiber von den Patientinnen
eingenommenen Arzneimittel und Begleittherapeutilsawie Prifung dieser auf
arzneimittelbezogene Probleme das Ziel einer patd@zogenen, bedarfsgerechten
Information zu Supportivtherapie und komplementéraerapieoptionen. Dies geht mit dem
Wunsch onkologischer Patienten nach Informationen gesundheitsforderlichen
Mallnahmen, zur medikamentosen Therapie und zulMidger Mal3nahmen zur Reduktion
unerwiinschter Wirkungen konfoffii Auch im Bereich der komplementarmedizinischen und
naturheilkundlichen MalRnahmen &auf3ern onkologischefen haufig den Wunsch nach
weiterer Informatioft®. Fasching et al. zeigten, dass der Gebrauch kongpigir- und
alternativmedizinischer Methoden (CAM) assoziiatt it einer besseren Bewaltigung der
Erkrankung (Coping). Dabei greifen 50 % der Mammak@mpatientinnen auf CAM-

Methoden zuriick, von denen die Misteltherapie aofisten genannt wird™

Die Ergebnisse der Apothekerbefragung lassen vemmutlass die Studienapotheker
vorwiegend positiveErfahrungen mit der Pharmazeutischen Betreuunggemacht haben.

Die deutliche Mehrheit gab an, mit den Anforderungger praktischen Umsetzung des
Betreuungskonzepts gut zurecht gekommen zu semeinzelte Schwierigkeiten wurden auf
eine unzureichende Mitarbeit der Patientinnen, niZaitgel und die fehlende Erfahrung

aufgrund des neuen Tatigkeitsfeldes zuriickgefibDdr vor Studienbeginn absolvierten

398 Graydon, 1997; Cassileth et al., 1980
%9 Neumann et al., 2007

319 Miinstedt, Briiggmann, Jungi, 2007
311 Fasching et al., 2007
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Apothekerfortbildung, die eine speziell fir diesdédereich fundierte und aktuelle
Wissensgrundlage bildete, wurde ein hoher Nutzerdi# Anwendung und Ubertragbarkeit

der Inhalte auf die praktische Arbeit zugesprochen.

Im Rahmen der intensivierten Pharmazeutischen 8etigg fanden in regelmaligen
Zeitabstanden Gesprache zwischen Patientinnen undieSapothekern statt, die der
Eruierung der aktuellen gesundheitlichen Situationd mdoglicher Bedurfnisse der
Patientinnen dienten. Gleichzeitig konntearzneimittelbezogene Probleme ermittelt
werden. Strand et al. definieren arzneimittelbenegerobleme al®robleme, die auftreten,
wenn ein Patient eine Erkrankung oder ein Symptotwiekelt, die/das in tatséchlicher oder
vermutlicher Verbindung mit der Arzneimittelthempsteht> Von allen ermittelten
arzneimittelbezogenen Problemen hatten die unemhi@s Arzneimittelwirkungen
(Nebenwirkungen) die héchste Pravalenz, gefolgt Weechselwirkungen, Gegenanzeigen
und zuletzt Doppelverordnungen. Die Mehrzahl aleneimittelbezogenen Probleme konnte
nach Angabe der Apotheker durch Beratung gel6stdever in Einzelfallen war eine
Rucksprache mit dem behandelnden Arzt erforderlichider wurde der eigens fir die
Patientinnen entwickelte Integrierte Versorgungspasder der Abbildung der
pharmazeutischen Betreuungsmalinahmen dienen salisein Kap. 3.5.3 beschriebenen
Grinden nur unzureichend von den Patientinnen ued deistungserbringern der
sektorenlbergreifenden Versorgung genutzt. Moghigbse konnten innovative Konzepte
wie das der elektronischen Gesundheitskarte zuklefhen Einsatz von Patientenpéassen
ablosen und die Mehrfachdokumentation der Heilberufeduzieren. Jedoch wird die
Umsetzung neuer Konzepte nicht selten durch datetmechtliche Bestimmungen

erschwert bzw. verhindert.

Die Patienten-Adherencewurde von den Apothekern anhand der Inansprucheahom
Betreuungsleistungen, des therapeutischen Dure&veaihogens, der Beachtung arztlicher
und pharmazeutischer Empfehlungen sowie des Therapd Krankheitsverstandnisses der
Patientinnen eingeschéatzt und als ,gut‘ bewertedodh erlaubt diese Methode nur eine sehr
grobe und subjektive Einschatzung der Therapietrdaedie Messung klinischer Parameter
fehlt. Therapietreue wird von der WHO alas Ausmal3, in dem das Verhalten eines Patienten
in Bezug auf Arzneimitteleinnahme, Befolgen eimesilEungsplans oder Anpassungen der
Lebensweise mit den Empfehlungen eines Heilbesuifileereinstimmiyerstandeft® Die den

patientenindividuellen Bedirfnissen angepasste rRémgutische Betreuung, die neben

#12 strand et al., 1990
33 World Health Organization, 2003
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Empfehlungen zur Arzneimitteleinnahme und dem Umgganit arzneimittelbezogenen
Problemen auch die Uberwachung der Medikation lzdiete, dirfte demzufolge einen
wichtigen Beitrag zur Therapietreue geleistet hali&nige Studienapotheker boten zudem
Patientenschulungen an, die schon von Partridgel.eheben weiteren Malinahmen zur
Vermeidung von Non-Adherence genannt wurd&émaglicherweise hat auch die Betreuung
durch vorwiegend weibliche Apotheker zu einem leobn Umgang mit der Erkrankung und
einer mehrheitlich guten Therapietreue beigetragéan Wijk et al. bekréaftigen die
Notwendigkeit zur Durchfihrung wissenschaftlichetudsen auf dem Gebiet der
Adherenceférderung  durch  Pharmazeutische  Betréliung Eine  auf  die
Informationsbedurfnisse von Mammakarzinompatiemimnzielende Studie zeigte den
Wunsch, Gesprache in einer Atmosphare fliihren zlemjoin der sich die Patientinnen als
gleichwertige Partner wahrgenommen fiifenAuch zur Wahrung der Privatsphare der
Patienten und zur Steigerung der Effizienz der @ed@ sei eine Durchfihrung der
Betreuung in einem von den Therapierdaumen sepageriden Raum wiinschenswettDen
0.9. Winschen wurde mit der Durchfiihrung ausfuheicBetreuungsgesprache in separaten
Beratungsbereichen, zu deren Einrichtung der Ap@th@ach Apothekenbetriebsordnung

verpflichtet ist, versucht, gerecht zu werden.

Der Umfang der angebotenen pharmazeutischen Betreuungsstung richtete sich nach
dem patientenindividuellen Bedarf. So wurden didigAtinnen neben der Beratung zur
konventionellen Arzneimitteltherapie auch zur Supiptherapie und zu komplementaren
Therapieoptionen  beraten.  Serviceleistungen  der thghen  ergénzten das
Betreuungsangebot. Die eher zuriickhaltende Einsgsh@tder Apotheker hinsichtlich ihrer
eigenen Case Management-Betreuungsleistung geutieth auf das neue Téatigkeitsfeld
und die damit verbundene fehlende berufliche Ethagr zurick. Zudem hatte sich
maoglicherweise eine Beratung zu sozialen Themensighwnkten, wie bereits in Kap. 5.4.2
beschrieben, aufgrund der parallel stattfindendeiseCManagement-Betreuung durch die
Begleitstelle mammaNetz in einigen Fallen erlbrigie ansonsten eine hilfreiche
Unterstiitzung hatte sein kdnnen, wie die StudieScmmid-Sroka beispielhaft bel&tt

Der von den Studienapothekern angegebene Zeitadiianein Betreuungsgesprach von

mehrheitlich maximal 15 bis 30 Minuten lasst veremJt dass eine intensivierte

314 partridge et al., 2002
315 van Wijk et al., 2005
316 Bakker et al., 2001
17 Westfeld, 2006

318 5chmid-Sroka, 2004
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Pharmazeutische Betreuung zwar aufwandig, jedoateioffentlichen Apotheke machbar
ist. Dies wird zudem durch die beinahe ausnahmsBeeeitschaft der Apotheker zur
Fortfihrung der Pharmazeutischen Betreuung Uber @tglienende hinaus und die
eingeschatzte Wichtigkeit der Betreuung fir dieidPdinnen unterstrichen. Jedoch fordern
die Apotheker mehrheitlich eine generelle Honomgrudieser patientenindividuellen
pharmazeutischen Dienstleistung durch die Kostgatrd8Beinahe alle Apotheker gaben an,
dass sie anderen Kollegen zu einem vergleichbaresrhaben, Partner in der
sektorenlbergreifenden Versorgung von Mammakarziadientinnen zu werden, raten

wirden.

Ein Punkt, den es besonders im Hinblick auf diet@eklbergreifende Versorgung zu
verbessern qilt, ist die Zusammenarbeit mit andesn der Therapie beteiligten
Leistungserbringern, z.B. Arzten. Um Missverstasdan und Schwierigkeiten, wie sie im
Einzelnen von den Studienapothekern berichtet wyrderzubeugen, sollte die Tatigkeit des
Apothekers deutlicher sichtbar gemacht werden, tddet Apotheker nicht als Konkurrent,
sondern als gleichwertiger Partner auf dem Wegktankheitsbewaltigung des Patienten
wahrgenommen werden kann. Dies wirde im optimal@h bedeuten, dass bereits in der
Klinik ein Apotheker aktiv in die Behandlung und tBaiung des Patienten einbezogen
wuirde, bis nach Entlassung aus der Klinik die dffelme Prasenz- und Stammapotheke des
Patienten mit der Weiterfihrung der PharmazeutiscBetreuung betraut wirde. Die
Hauptaufgaben des Apothekers lagen dabei in ded@asistung der Medikationssicherheit
und einer bedurfnisgerechten Information des Pwieninterdisziplindre Qualitatszirkel
konnten dazu beitragen, die Zusammenarbeit zwisBpethekern und anderen Heilberuflern

Zu verbessern.

Die Ergebnisse dieser Studie deuten darauf hirs, dach eine intensivierte Pharmazeutische
Betreuung arzneimittelbezogene Probleme ermittelbd udurch pharmazeutische
Unterstitzung gelést werden konnen, was mal3geltich Medikationssicherheit der
Patienten beitragen kann. Auch die bereits disketieErgebnisse zur Patientenzufriedenheit
des PS-CaTE- und Patientenfragebogens lassen eMetzen der intensivierten
Pharmazeutischen Betreuung vermuten. Daraus kauhlgssen werden, dass die gewahlten
Endpunkte den Nutzen einer intensivierten Pharnisodien Betreuung abbilden kénnen.
Das Betreuungskonzept konnte in die teilnehmendfmttichen Apotheken integriert und

praktisch umgesetzt werden.
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5.6 Betreuungsbedarf

Alle  mammaNetz-Patientinnen wurden zur Zeit der regérung von Standard- und
Intensivbetreuungsgruppe anhand des eigens entteickE-Fragebogens zu ihrem Bedarf
und Interesse an Pharmazeutischer Betreuung befv@gen Bedarf und Interesse vorhanden,
wurden die Patientinnen unter Beachtung der festgesh Kriterien in die Studie

eingeschlossen. Zeitgleich erfolgte die Aufklaruigr die Studienbedingungen.

Die Ergebnisse zeigten verschiedene signifikantéetdohiede zwischen Standard- und
Intensivbetreuungsgruppe. So wies die Intensivhatrgsgruppe ein hoheres Interesse an
intensivierter und personlicher Betreuung durchApetheke sowie an einer Zusammenarbeit
der Apotheke mit Arzten oder mammaNetz auf. Moglieieise lasst sich dies darauf
zurtckfuhren, dass diese Patientinnen bereits @oEdkrankung haufiger in einer Apotheke
waren und dort vermutlich gute Erfahrungen gemddben. Dies wirde auch das im
Vergleich zur Standardbetreuungsgruppe hodhereelsger zur Teilnahme an dieser Studie
erklaren, welches zudem durch das Angebot eingsatein Beginns mit der intensivierten
Pharmazeutischen Betreuung vermutlich noch veistankrde. Ein nicht signifikanter
Unterschied zwischen den Patientengruppen bestawri Zufriedenheit mit der Beratung
und Information der Apotheke, besonders hinsichtier vorhandenen Erkrankung. Jedoch
war die Intensivbetreuungsgruppe, vermutlich ausnogenannten Grinden, geringfligig
zufriedener. Ein moglicher Effekt dieser minimalhleéen ,Ausgangszufriedenheit* auf die
sich deutlich in beiden Patientengruppen voneinandeerscheidende Patientenzufriedenheit
mit der Information zur Krebsbehandlung (PS-CaTE) der Pharmazeutischen Betreuung
(Patientenfragebogen) wird jedoch als geringflugigl weher vernachlassigbar eingestuft,

zumal die 0.g. ,Ausgangszufriedenheit” nur auf Basnes Einzelitems erhoben wurde.

Beide Patientengruppen zeigten ein hohes Interasseiner Prifung ihrer Medikation auf
arzneimittelbezogene Risiken und einer bedirfnegeen Information Uber Begleittherapien
in der Krebsbehandlung. Dies geht mit einer Vielzanhderer Arbeitett® konform.
Vergleichbar in beiden Gruppen war das Vorhandenséer Stammapotheke bei knapp
90 % der Patientinnen, was sich mdglicherweised®ait\Wohnortnédhe der Apotheke, guten
Erfahrungen und dem Vertrauen der Patientinnenais iinen bekannte pharmazeutische
Personal begriinden lasst. Die sehr hohe Zahl amnspotheken tragt dem Konzept der
Pharmazeutischen Betreuung Rechnung, signaliseeNatwendigkeit von Prasenzapotheken

und erleichterte in dieser Studie die Rekrutierdagbetreuenden Apotheker.

319 heispielsweise von: Neumann et al., 2007; Miins&diggmann, Jungi, 2007; Fasching et al., 2007
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Abschlie3end soll gesagt sein, dass in beiden Ratigruppen ein hoher Bedarf und ein
grof3es Interesse an Pharmazeutischer Betreuungrtewerden konnte, was Anlass dazu
geben sollte, auch auf3erhalb von Studien deraBmjeeuungskonzepte fur Patienten mit
langfristiger oder problematischer Medikation, Nmibrbiditdt oder unzureichender

Adherence verstarkt in 6ffentlichen Apotheken aneign.

5.7 Multiple lineare Regressionsanalyse

Multiple lineare Regressionsanalysen wurden alden@hrende Untersuchung der Skalen
des Patientenfragebogens durchgefuhrt, um Anhalkipu Gber relevante inhaltliche
Einflusse bzw. Effekte durch Skalen anderer Befngginstrumente der Studie zu erhalten.
Da der Methode eine grol3ere Aussagekraft als deelkaionsanalyse zukommt, wurden die
ermittelten Korrelationsergebnisse mit denen degréssionsanalysen verglichen. Dabei gilt,
dass die Korrelationen die Regressionen bestasigiten, jedoch eine hohe Korrelation nicht
zwangslaufig mit einem hohen Einfluss der entsprden Variablen im multiplen
Regressionsmodell verbunden ist. Der Ergebnisvietglavurde bereits in Kap. 5.4.1
diskutiert. An dieser Stelle soll noch die inhahke Bedeutung der Ergebnisse der multiplen

linearen Regressionsanalyse angesprochen werden.

Die ermittelten Ergebnisse deuten darauf hin, dhssSkalen des PS-CaTE-Fragebogens
einen starken Einfluss auf die Skalen des Patifnaigebogens austiben. Dagegen uben die
Variablen der gesundheitsbezogenen Lebensquabtéie ssoziodemographische Variablen
anscheinend einen nur schwachen bzw. keinen Emélutdie Patientenzufriedenheit mit der
Pharmazeutischen Betreuung und den Umfang der teneal pharmazeutischen

Betreuungsleistung aus.

Auffallig war, dass in Regressionsmodellen mit esahlossenen PS-CaTE-Skalen diese
einen starkeren Einfluss hatten als die Gruppergirggkeit bzw. soziodemographische

Einflisse, was in einem starken Zusammenhang deCd%&-Variablen begrindet liegen

kann. Ein starker Zusammenhang zwischen unabh&m@igaablen fuhrt dazu, dass immer

nur eine Variable in der schrittweisen Regressiarresignifikanten Einfluss hat. Dies wirde

jedoch im Falle der Gruppenzugehdérigkeit bzw. déarfhazeutischen Betreuung nicht

bedeuten, dass diese generell keinen Einfluss ,hattedern nur unter gleichzeitiger

Bericksichtigung der PS-CaTE-Skalen keinen Einfeussibte.

In Regressionsmodellen mit eingeschlossenen EORTQ-CQB0-Skalen zeigte sich ein

anderes Bild. Hier war die Pharmazeutische Betrgu(Bruppenzugehdérigkeitsvariable)
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starkster  Einflussfaktor auf die Skalen des Patiginhgebogens. In  dem
Kombinationsmodell, in dem die unabhangigen Vaealies PS-CaTE- und EORTC QLQ-
C30-Fragebogens gemeinsam untersucht wurden, demeinidie Einflisse der PS-CaTE-
Skalen.

Wie die Korrelationsergebnisse, lassen auch dielifrigse der Regressionsanalysen einen
potenziellen Zusammenhang zwischen den Skalen &€afE-Fragenbogens und den
Skalen des Patientenfragebogens vermuten. Dagegé@ssem die nur schwachen
Zusammenhange zwischen den Skalen des EORTC QLQ4@®D den Skalen des
Patientenfragebogens auf die Problematik multiplestens zurtickgefuhrt werden.

5.8 Diskriminanzanalyse

Als multivariates, strukturprifendes Verfahren Amalyse von Gruppenunterschieden ist die
Diskriminanzanalyse geeignet, Gruppen hinsichtliokehrerer Variablen auf signifikante
Unterschiede zu untersuchen und die Variablen zuittetn, die zur Unterscheidung
zwischen den Gruppen geeignet bzw. ungeeignet?ir8bmit konnte ein Anhaltspunkt tiber
einen durch die intensivierte Pharmazeutische Betg erzielten Effekt in dieser

Untersuchung erhalten werden.

Die Analyse basierte auf drei verschiedenen Befiggeeitpunkten (Bl bis B3) und
untersuchte die einbezogenen Merkmalsvariablen, die Subskalen des PS-CaTE-
Fragebogens, die Skalen des EORTC QLQ-C30 und riatieagebogens sowie
soziodemographische Parameter wie Alter, Anzahl Kerer und Familienstand der
Patientinnen, einzeln hinsichtlich ihrer Trennf&eig und im Rahmen einer schrittweisen
statistischen Datenanalyse. Dabei wurden diejenidariablen ermittelt, die am besten

zwischen den Patientengruppen trennten.

In der isolierten Analyse der Merkmalsvariablen seie alle Subskalen des PS-CaTE-
Fragebogens und beide Skalen des Patientenfragebegee sehr gute bzw. gute Trennung
zwischen den Patientengruppen auf. Dagegen waeeibkhlen des EORTC QLQ-C30 nur
vereinzelt in der Lage, zwischen den Gruppen zumnga. So konnte fur die Skalen
.Emotionale Funktionalitat* und ,Appetitmangel* zurdeitpunkt B1 bzw. fir die Skala
~Schlaflosigkeit” zu allen Zeitpunkten eine geringeennfahigkeit ermittelt werden. Auch die
Anzahl der Kinder zeigte zu den Zeitpunkten B1 &2deinen nur geringfiigigen Effekt. Die

Ubrigen Variablen wiesen p-Werte > 0,05 auf undriten demzufolge nicht zwischen den

320 Backhaus et al., 2003
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Patientengruppen trennen. Die schrittweise Untérsug der Merkmalsvariablen ergab ein

vergleichbares Bild.

Die Ergebnisse beider Untersuchungen bestatigenbelieits diskutierten Ergebnisse zur
Patientenzufriedenheit mit der Information (PS-Cdiregebogen), zur
Patientenzufriedenheit mit der PharmazeutischeneBenhg und zum Umfang der erhaltenen
pharmazeutischen Betreuungsleistung (Patienterifoggs) sowie zur gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt (EORTC QLQ-C30) und SoziodemograpBignifikanten Einfluss hatten in
der Diskriminanzanalyse die Skalen, fur die auckioruschon signifikante Unterschiede
zwischen den Gruppen ermittelt werden konnten. 8mte es sich erneut, dass die
Patientenzufriedenheit die deutlichsten Untersahimslischen den Patientengruppen aufwies.
Dagegen waren die Skalen des EORTC QLQ-C30 wiegievan geringerer Bedeutung, was
auf die grof3e Streuung der Lebensqualitatsdatereindlen Patientengruppen und den
demzufolge nur wenigen signifikanten Unterschiederuckgefihrt werden kann. Alter und
Familienstand der Patientinnen spielten anscheitkente Rolle in der Trennung zwischen
den Patientengruppen, was auf das Vorliegen eiaelst homogenen Patientenkollektivs

schlieRen lasst.

Mdglicherweise koénnte durch Verwendung eines gesagen Befragungsinstruments zur
Lebensqualitat eher ein Effekt der Pharmazeutis@etreuung abgebildet werden. Wilson et
al. kamen zu dem Ergebnis, dass Fragebtgen zurblrgeder Lebensqualitdt von
onkologischen Patienten moglichst spezifisch flrtersthiedliche Erkrankungsstadien
entwickelt werden solltéd’. Die EORTC gibt neben dem Kernmessinstrument QI3D-C
auch erganzende Module zu verschiedenen Krebdentitévie dem Mammakarzinom
heraud®. Es ist jedoch fraglich, ob sich durch Einsatz sdi& Moduls deutlichere

Lebensqualitatsergebnisse abgezeichnet hatten.

Die Untersuchung der ,Trefferquote” bzw. des Argalkr richtig klassifizierten Falle in den
untersuchten Stichproben erfolgte durch Gegenlddknsgyy der tatsdchlichen und geschéatzten
Gruppenzugehorigkeit. Es zeigte sich, dass in di&nsivbetreuungsgruppe die tatsachliche
Gruppenzugehdrigkeit in allen Patientenfallen matr djeschatzten Gruppenzugehdrigkeit
Ubereinstimmte. Dagegen wies die Standardbetregungse einzelne Fehlklassifikationen in
den untersuchten Skalen auf, die jedoch mit maxi@aPatienten gering waren. Im

Allgemeinen kann von einer guten Trefferquote agaggen werden.

%21 wilson, Alexander, Kind, 2006
322 pnaronson et al., 1993
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Anhand der Ergebnisse der Diskriminanzanalyse, ndehrheitlich die Gesamtergebnisse
dieser Studie widerspiegelten, kann ein potenzielinfluss der intensivierten
Pharmazeutischen Betreuung auf die Patientenzefrieglit und den Umfang an erhaltener
pharmazeutischer Betreuungsleistung vermutet werduch die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat zeigte in einzelnen Parametern fédignie Unterschiede zwischen den
Patientengruppen. Dabei lag der Schwerpunkt im symatischen Bereich.

5.9 Einschrankungen und Ausblick

Bei dem vorliegenden Studienansatz ist der Einflussschiedener Faktoren auf die
ermittelten Ergebnisse nicht vollstdndig auszus®dn. So unterliegt die Forschung auf dem
Gebiet der Pharmazeutischen Betreuung grundsé&mliEmschrankungen, die auch fir diese
Studie gelten. Der sogenannte ,Hawthorne-Effekth. dlie Tatsache, dass Patienten bereits
durch eine Teilnahme an der Studie selbst in ihk&rhalten beeinflusst werden kdnnen,
kann eine Verfalschung der Ergebnisse zur Folgeerdb Liekweg und Westfeld
beschreiben zudem das Fehlen von Forschungsstandiadddie Problematik der ,Placebo-

Betreuung® als weitere grundsatzliche Faktdfén

Dieser explorativen Studie liegt keine statistigelplante Fallzahl zugrunde. Es kann deshalb
nur vermutet werden, dass einige erzielte Ergebnisst Tendenz zur Signifikanz
maoglicherweise unter einem gréf3eren Patientenkollekeitere Vorteile aufgezeigt hatten.
Auch eine fehlende Randomisierung in dieser Stidien die Ergebnisse beeinflusst haben.
Zukunftige Studien sollten randomisiert sowie awdsB prospektiv geplanter Fallzahlen
durchgefuhrt werden. Einschrankungen bestehen deigethinsichtlich der verhaltnisméaniig
geringen Patientenzahl, die sich mit zeitlich utrdidurell begrenzten Rahmenbedingungen
des zugrunde liegenden Dissertationsprojekts begrunéasst. Auch die Mdglichkeit einer
Vorselektierung der Patientinnen durch die Case dgarinnen oder Apotheker kann nicht
grundsatzlich ausgeschlossen werden. Mdglicherweiselen Patientinnen, die als nicht
geeignet fur diese Studie eingeschétzt wurdent diehStudienzentrale gemeldet.

In dieser Studie konnte keine Aussage Uber die inmzdéihen durchgefihrten
BetreuungsmalRnahmen der Apotheker getroffen werddedie Dokumentationsunterlagen in
der jeweiligen Apotheke verblieben. In einzelnenlldfdwurde zuséatzlich der entwickelte
Integrierte Versorgungspass der Patientinnen zukuBenation verwendet, der jedoch

ebenfalls nicht zur Auswertung zur Verflgung staridie Ursache dafir liegt in

323 yan Mil, 2003
324 Liekweg, 2004; Westfeld, 2006
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datenschutzrechlichen Bestimmungen begrindet. ZAtigiware eine genaue Auswertung

der jeweiligen pharmazeutischen Betreuungsleistumgaschenswert.

Hauptsachliche Intention des Integrierten Versoggpasses war die Verbesserung der
Kommunikation und Forderung der Transparenz zwiscklen sektorentbergreifenden
Leistungserbringern. Eine ,gemeinsame Sprache* wileeich im Umgang mit den
Patientinnen gewesen und hatte moéglicherweisermr @och besseren Patienteninformation
beigetragen. Der Pass wurde jedoch nur unzureicheow den Patientinnen und
Leistungserbringern genutzt. Somit beschrankte dielKommunikation der Apotheker mit
anderen Leistungserbringern mehrheitlich auf emeBedarfsfall erforderliche telefonische
Kontaktaufnahme. Eine Anregung fur Folgearbeitensaktoreniibergreifenden Versorgung
konnte eine Intensivierung der Zusammenarbeit &éeed_eistungserbringer untereinander
im Hinblick auf die Verbesserung verschiedener Emifpe sein. Auch innovative Konzepte
wie die elektronische Gesundheitskarte kdnntensdidorentbergreifende Kommunikation

fordern.

Diese Studie sah eine Erprobung des Betreuungsgtmamter Beteiligung offentlicher
Apotheken vor, was die Einbindung von in der Klinékigen Apothekern ausschloss. Eine
Mitarbeit dieser ist jedoch, besonders im Hinbkak die sektorentbergreifende Versorgung,

langfristig gesehen unerlasslich und wird fir Fplggekte dringend empfohlen.

Bezlglich des in dieser Studie untersuchten prim&edpunktsPatientenzufriedenheit mit

der Informationzur Krebsbehandlundgasst sich ein hoher Nutzen durch die intensigiert
Pharmazeutische Betreuung vermuten. Dies triffthaacif den sekundaren Endpunkt
Patientenzufriedenheit mit der PharmazeutischermreBeng zu. Obwohl die Messung der
Patientenzufriedenheit zunehmend an Bedeutung géWinist nach Aussage mancher
Autoren der Zusammenhang zwischen Behandlungsasgeln und Zufriedenheit nicht
besonders gréf® und zudem das Konstrukt der Patientenzufriedemtwaih nicht eindeutig

geklart?’. Folgearbeiten koénnten weitere Aufschliisse Uber tHaoretische Konstrukt und
maogliche beeinflussende Faktoren der Patientereédrheit geben.

Einschrankungen muissen auch hinsichtlich der Begatder Apotheker zu sozialen
Themenschwerpunkten (Case Management) getroffedlenerDa beide Patientengruppen
bereits umfassend durch zertifizierte Case Managen betreut wurden, war eine

diesbezugliche Unterstiitzung von Seiten der Apahetur in Einzelfallen erforderlich.

325 schommer, Kucukarslan, 1997
326 Hannover, Dogs, Kordy, 2000
327 eimkuhler, Miller, 1996
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Zukunftige Studien, die nicht die Moglichkeit deatlentenbetreuung durch zertifizierte Case
Manager haben, koénnten von der Erweiterung der dwtmnellen Pharmazeutischen
Betreuung profitieren. Sowohl das Konzept der Plaeutischen Betreuung als auch die
Case Management-Methode verfolgen beide eine sgfisohe, interdisziplinare und
kontinuierliche Betreuung der Patient®h was zu einer ,win-win-Situation“ und einer
gegenseitigen Qualitatssicherung beitragen kanniesayute Voraussetzungen fur die
Mitarbeit in Netzverbinden wie der sektorenubefgrelen Versorgung schafft. Das
niedrigschwellige und jederzeit erreichbare, flacteckende Angebot der Apotheker bietet

dazu eine ideale Basis.

Bei der Interpretation der Ergebnisse der neu ehkwlien Befragungsinstrumente sind die

eingeschrankten psychometrischen EigenschafteRrdgebdgen zu bertcksichtigen.

Abschlie3end soll gesagt sein, dass eine patigrdeduelle Pharmazeutische Betreuung die
Kernkompetenz der Apotheker und unerlésslich figr dukunftssicherung der 6ffentlichen
Prasenzapotheke ist. Dabei kann die Case Managdethode einen sinnvollen
erganzenden Beitrag leisten. Ein derartiges Betrgskonzept muss jedoch in der Apotheke
unter logistischen und 6konomischen Gesichtspunleistbar sein. Studien, die den Nutzen
einer Pharmazeutischen Betreuung belegen, solltlesm &kommuniziert werden, um die
offentliche Wahrnehmung hinsichtlich der Tatigkedes Apothekers zu férdern und
akzeptable Rahmenbedingungen fir eine flachenddekexusweitung des Konzepts zu
schaffen. Auch eine leitlinienorientierte Betreuwmgre fur die Zukunft wiinschenswert. Des
Weiteren werden pharmakodkonomische Studien benaing die tatsdchlichen Kosten des
Betreuungsaufwands dem Nutzen der Patienten gegeniditellen. Dabei sind jedoch auch
Einsparungen durch die pharmazeutischen Dienstfgjsh von Interesse, beispielweise
aufgrund der Erkennung von Doppelverordnungen aeéehtzeitigen Interventionen bei
schwerwiegenden unerwinschten Wirkungen, die I@sigfrgesehen das System finanziell
entlasten konnten. Das Konzept der PharmazeutiscBetreuung bietet ideale
Voraussetzungen fur die Mitarbeit des Apothekers Metzverbinden und neuen

Versorgungsformen sowie der Integration in Diseds@agement-Programme.

328 Remmel-Fassbender, 2002; Weil, 1991; Schaefed 199
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6 Zusammenfassung

Das in dieser Arbeit beschriebene Projekt verfolipie Ziel, offentliche Apotheken in das
sektorenubergreifende Versorgungsmodell fur MammmkampatientinnenmammaNetz
einzubinden. Zuvor wurden die Apotheker anhandregpeziell entwickelten Fortbildung
geschult. Die projektbegleitende explorative Stushidite Anhaltspunkte Uber Machbarkeit
und Nutzen einer um Case Management-Aspekte ertggitantensivierten Pharmazeutischen
Betreuung liefern. Dazu wurde ein definiertes Paiekollektiv hinsichtlich verschiedener

potenziell geeigneter Endpunkte untersucht.

Der Studie lag ein multizentrisches, prospektiaggiarmiges Studiendesign zugrunde. Der
Start erfolgte mit der Rekrutierung erster Patemn im Januar 2005. Zuvor festgelegte
Kriterien sahen einen Einschluss von Patientinnéin Nl@ammakarzinom unter adjuvanter

Therapie vor. Alle Patientinnen wurden parallel atuzertifizierte Case Managerinnen der
Begleit- und Orientierungsstelle mammaNetz betrénggesamt wurden 92 Patientinnen,
jeweils 46 fur die Standard- und Intensivbetreugnggpe, sowie 33 Apotheken fir diese
Studie rekrutiert.

In Bezug auf den primaren StudienendpuR&tientenzufriedenheit mit der Information zur
Krebsbehandlungder mit der ersten Version des PS-CaTE-Fragelsogeinoben wurde,
zeigten die Ergebnisse eine hochst signifikanterldgenheit der Intensivbetreuungsgruppe
in allen Skalen und Befragungszeitpunkten (p <D,00ann-Whitney U).

Im Hinblick auf die von den Patientinnen am hauggsgenutzteinformationsquellen zur
Krebsbehandlungleuteten die Ergebnisse darauf hin, dagetheker in ihrer Rolle als
pharmazeutische Berater von der Intensivbetreuwingpg deutlich starker wahrgenommen
wurden (97,8 %) als von der Standardbetreuungsgruffr,4 %). Die wichtigste
Informationsquelle beider Gruppen war mammaNetz@ %), die Apotheker wurden mit
15,0 % (Intensivbetreuungsgruppe) vs. 2,9 % (Staltddreuungsgruppe) genannt. Damit
waren die Apotheker zweitwichtigste Informationsépider Intensivbetreuungsgruppe.

Hinsichtlich dergesundheitbezogenen Lebensqualigigten sich nur vereinzelte signifikante
Unterschiede zwischen den Patientengruppen, digt$échlich im symptomatischen Bereich
lagen. So wurde lediglich fur die Funktionsskalamg@ionale Funktionalitat® zum ersten
Befragungszeitpunkt (p = 0,004, Mann-Whitney U) und Verlauf der Einzelwerte (p =
0,043, Nichtparametrische Varianzanalyse nach Brnmin signifikanter Vorteil der

Intensivbetreuungsgruppe ermittelt. Unter den Spmgkalen zeigte sich eine signifikante



Zusammenfassung 165

Uberlegenheit der Intensivbetreuungsgruppe in dekale® ,Schlaflosigkeit* und
~Appetitmangel”. Verschlechterungen der Symptomatikden im Studienverlauf in beiden
Patientengruppen nicht ermittelt, jedoch auch keigeaifikante Verbesserung der Globalen

Gesundheit.

Die ermittelten Ergebnisse z@atientenzufriedenheit mit der PharmazeutischemeBang
und demUmfang anerhaltener pharmazeutischer Betreuungsleistaegygten eine hochst
signifikante  Uberlegenheit der Intensivbetreuungpge zu allen untersuchten
Befragungszeitpunkten (p < 0,001, Mann-Whitney WJle befragten Patientinnen der
Intensivbetreuungsgruppe wollten nach Beendigungr detudie weiterhin die
pharmazeutischen Dienstleistungen in Anspruch nahume wiirden anderen Betroffenen zu
einer derartigen  Betreuung raten. Dagegen zeigteur n65 %  der
Standardbetreuungsgruppenpatientinnen Interesseh rBeendigung der Studie eine
intensivierte Betreuung durch die Apotheke zu nuti#ie Untersuchung der Skalen des neu
entwickelten Patientenfragebogens hinsichtlichrilpgychometrischen Eigenschaften ergab
eine akzeptable bis gute Trennscharfe, eine im adérder Studie zufrieden stellende
Homogenitat sowie eine gute Reliabilitat. Die nplén linearen Regressionsanalysen und die
Diskriminanzanalyse bestatigten die zuvor ermgtelErgebnisse zur Patientenzufriedenheit
und gesundheitsbezogenen Lebensqualitét.

Die Ergebnisse der Auswertung des neu entwickdigothekerfragebogens deuteten darauf
hin, dass die Apotheker insgesamt gute Erfahrunggnder Pharmazeutischen Betreuung
gemacht haben, was auf die Praxistauglichkeit deenz&pts schlieBen Ilasst.
Arzneimittelbezogene Probleme konnten erfasst umdhrheitlich durch Beratung in der
Apotheke gel6st werden, in Einzelfallen nach Rickslpe mit dem behandelnden Arzt. Von
den ermittelten arzneimittelboezogenen Problemen sewmie die unerwinschten
Arzneimittelwirkungen die hochste Pravalenz auf,folgg von Wechselwirkungen,
Gegenanzeigen und zuletzt Doppelverordnungen. Rteeten-Adherence wurde von den
Apothekern als ,gut‘ eingeschatzt. Verbesserungsiiedesonders im Hinblick auf die
sektorenlbergreifende  Versorgung, wird in der Zusemarbeit mit anderen
Leistungserbringern gesehen. Beinahe alle befrafpertheker wollten die Pharmazeutische
Betreuung Uber das Studienende hinaus fortfihrehwiirden anderen Kollegen zu einem
vergleichbaren Vorhaben raten.

Die Ergebnisse dieser Studie kdnnen als Indiz i@Pdaxistauglichkeit und eine erfolgreiche

Umsetzung der Pharmazeutischen Betreuung von Maamziakmpatientinnen in der
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offentlichen Apotheke gewertet werden. Die Einbimgllvon 64 o6ffentlichen Apotheken in
das sektorenubergreifende Versorgungsmodell mamtnaar zudem ein Schritt zur
Beteiligung der Apothekerschaft an neuen Versorgiorgien. Die in dieser Studie
ermittelten Ergebnisse deuten darauf hin, dasgeveahlten Endpunkte geeignet sind, den
Nutzen einer intensivierten Pharmazeutischen Beftrguaufzuzeigen. Eine Weiterfihrung
des Projekts unter pharmakodkonomischen Gesichittgrunund eine flachendeckende

Implementierung derartiger Betreuungskonzepte lgm#iele zukiunftiger Projekte sein.
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Anhang A Fragebogen

Al: Fragebogen zur Ermittlung des BetreuungsbedBrsragebogen)

(identisch fur beide Patientengruppen)

Ermittlung des Bedarfs und Interesses der Patientin an einer
Betreuung durch die Apotheke

1.) Wie haufig waren Sie vor |hrer Erkrankung in einer Apotheke?

haufig eher haufig durchschnittlich eher selten selten

[] [] [] [] []

2.) Haben Sie eine ,Stammapotheke”, in der Sie lhre Arzneimittel, Hilfsmittel, Vitamin-
praparate, Kosmetk oder anderes beziehen?

ja nein
[] [

3.) Wie zufrieden sind Sie mit der Beratung der Apotheke und den Informationen, die Sie dort
erhalten — besonders im Hinblick auf lhre Erkrankung(en)?

zufrieden eher zufrieden durchschnittlich eher unzufrieden unzufrieden

[] [] [] [] []

4.) Wie hoch ist |hr Interesse, durch die Apotheke intensiver und persoénlicher betreut zu
werden?

hach eher hoch durchschnittlich eher niedrig niedrig

[] [] [] [] []

5.) Wie hoch ist lhr Interesse, dass die Apotheke, die Sie betreut und berat, lhre Arzneimittel
auf mégliche Risiken proft?

hach eher hoch durchschnittlich eher niedrig niedrig

[] [] [] [] []

6.) Wie hoch ist Ihr Interesse, dass die Apotheke Sie bei Bedarf Gber Begleittherapien™
in der Krebsbehandlung informiert?

)

hach eher hoch durchschnittlich eher niedrig niedrig

7.) Wie hoch ist lhr Interesse, dass die Apotheke je nach Situation mit Ihren Arzten oder
mammaNetz zusammenarbeitet?

hoch eher hoch durchschnitilich eher niedrig niedrig

8.) Wie hoch ist Ihr Interesse, an dem Projekt zur Betreuung von Brustkrebspatientinnen
durch Apotheken teilzunehmen?

hoch eher hoch durchschnitilich eher niedrig niedrig

[] [ [ [ L]

i Naturheilkunde, Anfioxidantien (z.B. Vitamine, Ernahrung), Homdoopathie, Akupunkiur,
anthroposophische Heilmethoden (z.B. Mistel)
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A2: Fragebogen zu Soziodemographie und Informagjoelien (D-Fragebogen)

(enhalt modifizierte bzw. zusatzliche Fragen zui@bemographie und Informationsquellen des

PS-CaTE-Fragebogens; exemplarisch abgebildet éi61f; identisch fir beide Gruppen)

mammaNetz

Persdnliche Patientendaten (Standardbetreuungsgruppe)

Nachname:

Vorname:

Telefonnummer:

Datum der Entlassung der Patientin aus der Klinik:

Patientinnen-Nummer (Patientinnen aus der Studienliste bitte
zusatzlich mit ,S* kennzeichenl):

Freiwillige Anhgaben:

Adresse (Strafie, Hausnummer, PLZ, Ort).

e-mail (falls vorhanden):
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Dieser Teil des Fragebogens beschatftigt sich mit Angaben
der Patientin zu ihrer Person, Situation und den von ihr
verwendeten Informationsquellen

Angaben zur Person und Situation der Patientin:

1) Geburtstag (Tag / Monat / Jahr):

2) Familienstand (Zutreffendes bitte ankreuzen, Mehrfachnennungen sind moglich)

L] verheiratet/ Lebensgemeinschaft [] ledig
] geschieden, getrennt (] verwitwet
[l Kinder Anzahl der Kinder Alter der Kinder

3) Aktuelle Wohnsituation (Zutreffendes bitte ankreuzen, Mehrfachnennungen sind

mdaglich)
D allein lebend D mit Familie / Lebenspartner lebend
L] mit Freunden, Bekannten oder in einer Wohngemeinschaft lebend
(1 in ciner Einrichtung lebend (z.B. Altenheim / Pflegeheim)
[]  mit Kindem lebend
Anzahl der Kinder Alter der Kinder
] Pflegefall zuhause (] andere Wohnsituation:

4) Héchster Ausbildungsabschluss (Bitte nur eine Antwort ankreuzen)

D Volksschulabschluss D Hauptschulabschluss
D Mittlere Reife (Fachhochschulreife) D Gesellenprifung

D Abitur (Hochschulreife) D Meisterprifung

[ ] Fachhochschulabsolvent [] Hochschulabsolvent
D Héherer Universitarer Abschluss {(Promotion, Habilitation)

[]  anderer Ausbildungsabschluss:
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5) Berufliche Situation (Zutreffendes bitte ankreuzen, Mehrfachnennungen sind

mdglich)

[ ] Hausfrau [ ] Studentin [] Ausbildung

L] Beamtin L] Rentnerin [] Umschulung

] Angestellte [] Selbststandige [] Arbeitslosigkeit
(]  Arbeiterin []  Handwerkerin [1  sozialhilfe

[ ] schilerin [] Weiterbildung [] Erziehungsurlaub
[ ] andere berufliche Situation:

6) Seit wann wissen Sie von lhrer Erkrankung? (Zutreffendes bitte ankreuzen)

L] seit weniger als & Monaten
L] zwischen 6 und 12 Monaten

D seit Uber 1 Jahr

7) In welcher Art von Behandlung befinden Sie sich derzeit? (Zutreffendes bitte
ankreuzen, Mehrfachnennungen sind moglich)

L] in stationarer Behandlung

in ambulanter Behandlung bei einem niedergelassenen Onkologen

in ambulanter Behandlung eines im Krankenhaus tatigen Onkelogen

I

andere Art von Behandlung:

8) Sind Sie in einer Selbsthilfegruppe aktiv? (Zutreffendes bitte ankreuzen)

[] ja L] nein

9.) Werden Sie von der Begleitstelle ,mammaNetz betreut? (Zutreffendes bitte
ankreuzen)

[] ja ] nein
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Angaben zu den von der Patientin verwendeten Informations-
quellen.

1) Woher haben Sie bisher Informationen zu Krebsbehandlungen erhalten?
(Zutreffendes bitte ankreuzen, Mehrfachnennungen sind méglich)

] Hausarzt / Hausarztin [] Onkologe / in
Radiologe / in Chirug/in
Apotheker / in Heilpraktiker / in
Familienmitglied Lebenspartner/in
mammaNetz Freund / in
Selbsthilfegruppe Sozialarbeiter / in

Krankenschwester / Pileger Ernahrungsberater / in

N A A O O
N e

Reformhaus Internet

Bucher Fernsehen

Krankenhausinterne Patientenbibliothek Tageszeitung
[] Ich habe keine Informationen erhalten [] Sonstiges:

2) Was oder wer war bisher lhre wichtigste Quelle fiir Informationen zu lhrer

Krebsbehandlung? (Bitte nur eine Antwort ankreuzenl)
Hausarzt / Hauséarztin Onkologe / in
Radicloge / in Chirug / in

Apotheker / in Heilpraktiker / in

Familienmitglied Lebenspartner / in
mammaNetz Freund /in
Selbsthilfegruppe Sozialarbeiter / in

Krankenschwester / Pfleger Ernahrungsberater/ in

N Y Y Y A Ay
N e e Y A Ay IO

Reformhaus Internet
Blcher Fernsehen
Krankenhausinterne Patientenbiblicthek Tageszeitung
Ich habe keine Informationen erhalten Sonstiges:

Vielen Dank fiir lhre Mitarbeit!
Die Befragung wird anonym ausgewertet, und die erhobenen Daten werden ausschlieBlich
fur diese Studie verwendet und nicht an Dritte weitergegeben.
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A3: Fragebogen flur die Zeitpunkte B1, B2 und B3

Teil 1: EORTC QLQ-C30 (Version 3.0, German)
(exemplarisch abgebildet fur die StG; identischiféide Gruppen und alle Befragungszeitpunkte)

Teil 1: Fragen zur Lebensqualitdt der Patientin

Bitte kreuzen Sie bei jeder Frage eine Zahl an, die am Besten auf die jeweilige
Aussage der Patientin zutrifft.

1.) Bereitet es lhnen Schwierigkeiten sich korperlich anzustrengen (z.B. eine
schwere Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen)?

Uberhaupt nicht wenig maBig sehr
1 2 3 4
2.) Bereitet es lhnen Schwierigkeiten, einen langeren Spaziergang zu machen?

Uberhaupt nicht wenig maBig sehr

1 2 3 4
3.) Bereitet es lhnen Schwierigkeiten, eine kurze Strecke auBer Haus zu gehen?

Uberhaupt nicht wenig maBig sehr

1 2 3 s
4.) Mussen Sie tagsuber im Bett liegen oder in einem Sessel sitzen?

Uberhaupt nicht wenig maBig sehr

i 2 3 4
5.) Brauchen Sie Hilfe beim Essen, Anziehen, Waschen oder Benutzen der Toilette?

Uberhaupt nicht wenig maBig sehr

1 2 3 s

Wihrend der letzten Woche:

Uberhaupt wenig maBig sehr
nicht
6.) Waren Sie bei Ihrer Arbeit 1 2 3 4
oder bei anderen tagtaglichen
Beschaftigungen eingeschrankt?
7.) Waren Sie bei Ihren Hobbys 1 2 3 4

oder anderen Freizeit-
beschaftigungen eingeschrankt?

8.) Waren Sie kurzatmig? 1 2 3 4
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Wihrend der letzten Woche:

Uberhaupt wenig manig sehr
nicht

9.) Hatten Sie Schmerzen? 1 2 3 4
10.) Mussten Sie sich ausruhen? 1 2 3 4
11.) Hatten Sie Schlafstdrungen? 1 2 3 4
12.) FUhlten Sie sich schwach? 1 2 3 4
13.) Hatten Sie Appetitmangel? 1 2 3 4
14.) War [hnen ubel? 1 2 3 4
15.) Haben Sie erbrochen? 1 2 3 4
16.) Hatten Sie Verstopfung? 1 2 3 4
17.) Hatten Sie Durchfall? 1 2 3 4
18.) Waren Sie mide? 1 2 3 4
19.) Fuhlten Sie sich durch 1 2 3 4
Schmerzen in lhrem alltaglichen
Leben beeintrachtigt?
20.) Hatten Sie Schwierigkeiten, 1 2 3 4
sich auf etwas zu konzentrieren,
z.B. auf das Zeitungslesen oder
das Fernsehen?
21.) Fuhlten Sie sich 1 2 3 4
angespannt?
22.) Haben Sie sich Sorgen 1 2 3 4
gemacht?
23.) Waren Sie reizbar? 1 2 3 4
24.) Fuhlten Sie sich 1 2 3 4
niedergeschlagen?
25.) Hatten Sie Schwierigkeiten, 1 2 3 4

sich an Dinge zu erinnern?
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Wihrend der letzten Woche:

Uberhaupt wenig
nicht

26.) Hat lhr kérperlicher Zustand 1 2
oder lhre medizinische

Behandlung |hr EFamilienleben

beeintrachtigt?

27.) Hat lhr kérpetlicher Zustand 1 2
oder |hre medizinische

Behandlung lhr Zusammensein

oder lhre gemeinsamen

Unternehmungen mit anderen

Menschen beeintréchtigt?

28.) Hat |hr kérperlicher Zustand 1 2
oder lhre medizinische

Behandlung fir Sie finanzielle

Schwierigkeiten mit sich

gebracht?

manig sehr
3 4
3 4
3 4

Bitte kreuzen Sie bei jeder Frage eine Zahl zwischen 1 und 7 an, die am Besten

auf die Aussage der Patientin zutrifft.

29.) Wie wlrden Sie insgesamt lhren Gesundheitszustand wahrend der letzten

Woche einschatzen?

1 2 3 4 5]

sehr schlecht

6 7

ausgezeichnet

30.) Wie wlrden Sie insgesamt |hre Lebensqualitat wahrend der letzten Woche

einschatzen?

1 2 3 4 5

sehr schlecht

5] 7

ausgezeichnet

© Copyright 1995 EORTC Study Group on Quality of Lifdle Rechte vorbehalten. Version 3.0
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Teil 2: Patientenfragebogen (Version 1.0)

(exemplarisch abgebildet fur die StG; mit Ausnalteeltems 15 und 16, die zusatzlich fir die IG
abgebildet sind, identisch fur beide Gruppen ulalBéfragungszeitpunkte)

Teil 2: Fragen zur Untersuchung der Zufriedenheit der Patientin mit
der Betreuung durch die Apotheke

1.) Seit wann nehmen Sie an dem Projekt zur Betreuung von Brustkrebspatientinnen
durch Apotheken teil?

seit weniger als 3 zwischen 3und 6 zwischen 6 und 12 seit Ober 12 Monaten
Monaten Monaten Monaten
2.) Wie sind Sie allgemein mit der Beratung der Apotheke zufrieden?
sehr zufrieden zufrieden durchschnittlich unzufrieden sehr unzufrieden

3.) Berét die Apotheke Sie Uber Maglichkeiten, wie Sie mit den Nebenwirkungen
(z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Mudigkeit) |hrer Arzneimittel besser umgehen kénnen?

sehr haufig héautig durchschnittlich selten sehr selten nie

[] L] [ [] L] [

4.a) Werden Sie von der Apotheke Uber zusétzliche Therapiemdglichkeiten in der
Krebsbehandlung informiert?

ja nein

[] []

Wenn die Patientin Frage 4.a mit ..ja” beantwortet hat, bitte mit Fragen 4.b und
4.c fortsetzen:

4.b) Uber welche zusatzlichen Therapiemoglichkeiten wurden Sie bereits informiert?
{(Mehrfachnennungen sind moglich)

Pflanzliche Praparate (Naturheilkunde)
Vitamine / Antioxidantien

Ernahrung

Homoopathie

Akupunktur

Mistel (Anthroposophische Medizin)

N A O O Ay

Sonstiges [ ] welche Therapie-
maglichkeit(en)?
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4.c) Wie sind Sie mit der Beratung zu diesen zusatzlichen Therapiemdglichkeiten
zufrieden?

sehr zufrieden zufrieden durchschnitilich unzufrieden sehr unzufrieden

[] [] [] [] []

Wenn die Patientin Frage 4.a mit ,,nein” beantwortet hat, bitte mit Frage 4.d
fortsetzen:

4.d) Warum haben Sie keine Informationen erhalten?
(Mehrfachnennungen sind mglich)

Ich habe nicht danach gefragt. ]
Ich war nicht interessiert. ]

Die Apotheke hat mir diese Informationen D
nicht angeboten.

Die Apotheke konnte mir keine D
Informationen geben.

Anderer Grund D Welcher?

5.a) Bietet die Apotheke Ihnen Serviceleistungen an, wie................ ?
(Mehrfachnennungen sind moglich — Fortsetzung auf der nachsten Seite.)

nein

[]

Blutdruckmessung

Blutuntersuchungen (z.B. Blutzucker,
Cholesterin)

Lieferung der Arzneimittel nach
Hause

Besondere Erreichbarkeit (z.B.
spezielle Rufnummerdurchwahl)

Personliche(r) Ansprechpartner{in)
Schulungen
Informationsveranstaltungen

Spezielles Bonusprogramm

D oOod4d O O O dws
o4 o OO
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ja nein
Literatur, Patientenbroschiiren D D
Sonstiges [] Welche Serviceleistungen?

Wenn die Patientin mindestens einmal mit .,ja“ geantwortet hat, bitte mit Frage
5.b forisetzen:

5.b) Wie sind Sie mit dieser/diesen Serviceleistung/en zufrieden?

sehr zufrieden zufrieden durchschnitilich unzufrieden sehr unzufrieden

[] [] [] [] []

Wenn die Patientin Frage 5.a durchgehend mit ,,nein”“ beantwortet hat, bitte mit
Frage 5.c fortsetzen:

5.c) Warum haben Sie keine Serviceleistungen erhalten?

Ich habe nicht danach gefragt. ]
Ich war nicht interessiert. ]
Die Apoctheke hat mir keine D

Serviceleistungen angeboten.

Die Apotheke bietet grundsétzlich keine ]
Serviceleistungen an.

Anderer Grund D Welcher?

6.) Wie beurteilen Sie die Zusammenarbeit der Apotheke mit anderen an lhrer
Therapie beteiligten Institutionen, z.B. mammaNetz, Arzten?

sehr gut gut durchschnittlich schlecht sehr schlecht

[] [] [] [] []

7.a) Werden Sie in der Apotheke informiert Uber ............... ?
(Mehrfachnennungen sind méglich — Fortsetzung auf der nachsten Seite.)

ja nein
Selbsthilfegruppen D D
Soziale Einrichtungen und ] ]

QOrganisationen
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nein
Rehabilitationseinrichtungen

Pflegediensteinrichtungen
Seelsorge
Beratungsstellen

Informationsveranstaltungen

OO Od-d-ddws

Schulungsmaoglichkeiten

N O Y B

Literatur D

Haben wir etwas vergessen? [] Welcher Art?

Wenn die Patientin mindestens einmal mit .,ja” geantwortet hat, bitte mit Frage
7.b fortsetzen:

7.b) Wie sind Sie allgemein mit den Informationen zufrieden, die Sie in der Apotheke
zu dem / den von lhnen benannten Thema / Themen erhalten haben?

sehr zufrieden zufrieden durchschnitilich unzufrieden sehr unzufrieden

[] [] [] [] []

8.) Wie sind Sie mit den Informationen Uber |hre Krebserkrankung zufrieden, die
Sie in der Apotheke erhalten (mundliche Informationen, Patientenbroschuren u.a.)?

sehr zufrieden zufrieden durchschnittlich unzufrieden sehr unzufrieden

L] [] [] [] []

9.) Inwieweit entspricht die Apctheke Ihrem Wunsch nach persénlicher
Zuwendung?

sehr gut gut durchschnittlich schlecht sehr schlecht

[] [] [] [] []

10.a) Werden Fragen und Anliegen, die Sie an die Apotheke richten, zu lhrer
Zufriedenheit beantwortet?

sehr haufig hautig durchschnittlich selten sehr selten nie

L] L] L] L] L] []
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Items 10.b bis 15 der Standardbetreuungsgruppe

10.b) Um welche Fragen oder Anliegen handelt es sich dabei?

11.) Ist die Betreuung durch die Apotheke eine Hilfe fir Sie, die lhnen den Umgang
mit [hrer Erkrankung erleichtert?

ja nein

[] []

12.) Wie beurteilen Sie den Einfluss der Betreuung durch die Apotheke auf lhre
Lebensqualitat?

sehr gut gut durchschnittlich schlecht sehr schlecht

L] [] [] [] []

13.) Wie wlrden Sie die jetzige Betreuung durch die Apotheke im Vergleich zu der
Betreuung vor lhrer Erkrankung beurteilen?

viel besser besser gleich schlechter viel schlechter

[] [] [] [] []

14.a) Wie hoch ist Ihr Interesse, dass sich das Apothekenpersecnal lhrer Krankheit
entsprechend fortbildet?

hoch eher hoch durchschnittlich eher niedrig niedrig

L] [] [] [] []

14.b) In welchem Bereich, der lhnen wichtig ist, sollte sich das Apothekenpersonal
Ihrer Meinung nach fortbilden?

15.) Sind Sie daran interessiert, nach Beendigung der Studie eine intensivere
Betreuung der Apotheke zu nutzen?

ja nein

[] []
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Items 10.b bis 16 der Intensivbetreuungsgruppendt&5 und 16 unterscheiden sich von der StG)

10.b) Um welche Fragen oder Anliegen handelt es sich dabei?

11.) Ist die Betreuung durch die Apotheke eine Hilfe fur Sie, die lhnen den Umgang
mit [hrer Erkrankung erleichtert?

ja nein

[] []

12.) Wie beurteilen Sie den Einfluss der Betreuung durch die Apotheke auf lhre
Lebensqualitat?

sehr gut gut durchschnittlich schlecht sehr schlecht

L] [] [] [] []

13.) Wie wirden Sie die jetzige Betreuung durch die Apotheke im Vergleich zu der
Betreuung vor lhrer Erkrankung beurteilen?

viel besser besser gleich schlechter viel schlechter

[] [] [] [] []

14.a) Wie hoch ist Ihr Interesse, dass sich das Apothekenpersecnal lhrer Krankheit
entsprechend fortbildet?

hoch eher hoch durchschnittlich eher niedrig niedrig

L] [] [] [] []

14.b) In welchem Bereich, der lhnen wichtig ist, sollte sich das Apothekenpersonal
Ihrer Meinung nach fortbilden?

15.) Werden Sie auch nach Beendigung der Studie die Betreuung durch lhre
Apotheke nutzen?

ja nein

[] []

16.) Wurden Sie auch anderen Betroffenen eine intensivere Betreuung durch eine
Apotheke empfehlen?

ja nein

[] []



Anhang A 205

Teil 3: PS-CaTE (Version 1.0, German) —

Fragen zur Patientenzufriedenheit mit der Infororatiur Krebsbehandlung
(exemplarisch abgebildet fur die StG, identischidéide Gruppen und alle Befragungszeitpunkte)

Teil 3: Fragebogen zur Patientenzufriedenheit mit der Information
zur Krebsbehandlung

Bitte kreuzen Sie bei jeder der folgenden Aussagen eine Zahl an. Sie driickt aus, wie stark
Sie mit der jeweiligen Aussage Ubereinstimmen oder nicht Ubereinstimmen.

Bitte teilen Sie uns lhre Meinung Uber alle Informationen mit, die Sie bis zum heutigen Tag
erhalten haben.

trifft auf
keinen trifft eher ) . trifft voll
: unsicher trifft zu

Fall zu nicht zu zu
1) Mit der Information, die ich zu
meiner Krebsbehandlung erhalten
habe, bin ich zufrieden. 1 2 3 4 5
2) Mit der Information zu den
mdglichen Nebenwirkungen meiner
Behandlung bin ich zufrieden. 1 2 3 4 5
3) Mit der Information darlber, was
ich im Falle eintretender
Nebenwirkungen machen soll, bin ich 1 ) 3 4 5

zufrieden.

4) Mit den Antworten auf meine

Fragen bezlglich Vitaminen,

pflanzlichen Praparaten und

ergénzenden Therapien bin ich

zufrieden. (Erg@nzende Therapien

schlieBen Akupunktur, Antioxidantien, 1 2 3 4 5
Homdopathie, Naturheilkunde und

anthroposophische Heilmethoden mit

ein.)

5) Mit den Erklarungen zu méglichen

Woechselwirkungen zwischen meiner

verordneten Krebsbehandlung und

anderen Medikamenten, die ich 1 2 3 4 5
bereits einnehme oder gedenke

einzunehmen, bin ich zufrieden.

&) Mit der Art und Weise, in welcher

mir die Informationen Gber meine

Krebsbehandlung vermittelt werden,

bin ich zufrieden. Sie ist klar und 1 2 3 4 5
einfach zu verstehen.

7) Ich habe ausreichend Gelegenheit |
bekommen, Fragen zu meiner
Krebsbehandlung stellen zu kénnen. 1 2 3 % 5
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8) Ich habe ausreichend Gelegenheit
bekommen, Fragen dar(ber zu
stellen, wie ich mich im Falle
auftretender Nebenwirkungen
verhalten soll.

9) Ich habe ausreichend Gelegenheit
bekommen, Fragen zum Gebrauch
von Vitaminen, pflanzlichen
Praparaten und erganzenden
Therapien stellen zu kdnnen.

10} Mit den Informationsquellen, die
mir zur Verflgung stehen, also
Patienteninformation, Broschiren und
Personal, bin ich zufrieden.

11} Alles in allem bin ich mit der Art
und Weise in der ich informiert werde
zufrieden. Man begegnet mir
freundlich, respektvoll und
unvoreingenommen.

12} Ich bin zufrieden damit, in der
Lage zu sein, begrindete
Entscheidungen ber meine
Krebsbehandlung treffen zu kénnen.

13) Ich bin zufrieden damit, in der
Lage zu sein, begrindete
Entscheidungen zur Behandlung der
eintretenden Nebenwirkungen treffen
zu kénnen.

14) Ich bin zufrieden damit, in der
Lage zu sein, begrindete
Entscheidungen zum Gebrauch von
Vitaminen, pflanzlichen Praparaten
und ergénzenden Therapien treffen
zu kdnnen.

trifft eher
nicht zu

unsicher

trifft zu

trifft voll
zu

Vielen Dank fir lhre Mitarbeit!
Die Befragung wird anonym ausgewertet, und die erhobenen Daten werden ausschlieBlich
flr diese Studie verwendet und nicht an Dritte weitergegeben.
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A4: Apothekerfragebogen

Angaben zur Person, die die Studienpatientin in der Apotheke
pharmazeutisch betreut hat

Geschlecht: Weiblich [] Mannlich L]
Alter: Jahre
Beruf: Apotheker(in) [] PTA []

]

anderes pharmazeutisches Personal

Wochenarbeitstunden: Stunden

Angaben zur Studienapotheke

Wie grof ist die Gemeinde, in der sich die Apotheke befindet?

Dorf {bis 5.000 Einwohner)
Kleinstadt (zwischen 5.000 und 20.000 Einwochner)
Mittlere Stadtgréfe (zwischen 20.000 und 100.000 Einwohner)

GréBere Stadt (zwischen 100.000 und 500.000 Einwohner)

N o O A

GroBstadt (Uber 500.000 Einwohner)

Wie viele Personen zdhlen zum pharmazeutischen Personal (Apotheker, PTA,
andere) lhrer Apotheke?

Vollzeit:
Teilzeit: , davon mehr als 20 Wochenstunden:

Insgesamt:

Wie stellt sich das Verhélinis von Stamm- und Laufkundschatft in [hrer Apotheke dar?
Stammkundschaft: %

Laufkundschaft: %
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Fragen zur Pharmazeutischen Betreuung der
Studienpatientin

1.) Wie beurteilen Sie im Allgemesinen die Erfahrungen, die Sie im Umgang mit der
Pharmazeutischen Betreuung im Laufe der Studie gemacht haben?

sehr gut gut ehergut  durchschnittlich eher schlecht sehr
schlecht schlecht

] [ ] ] [ ] ]

2.) Wie sind Sie wahrend der Studienzeit mit den unten aufgefiihrten Anforderungen zurecht-

gekommen, die die praktische Durchfiihrung der Pharmazeutischen Betreuung an Sie stellt?

sehr gut gut eher gut durch- eher schlecht sehr
schnitflich  schlecht schlecht

Priffungen zur

Pharmakavigilanz

(Erfassung, Doku-

mentation und Ldsung

von unerwiinschten D D D D D D D
Arzneimittelwirkungen)

Beratung der Patientin
zur Arzneimittel-
therapie (Wirkungen,

Nebenwirkungen, D D D D D D D

Gegenanzeigen etc.)

Beratung der Patientin
zu Begleittherapien

{ rtive und
el ] ] O ] N O O

TherapiemaBnahmen)

Angebot bestimmter

Serviceleistungen™ [ ] [] [] [] [] [l

Einsaiz von PC-
Software zur

Erleichterung des D D D D D D D

Belreuungsprozesses

) z.B. Blutdruckmessung, Blutuntersuchungen, Lieferung von Arzneimitteln nach Hause, besondere
Erreichbarkeit (z B. spezielle Rufnurnmerdurchwahl), personliche(r) Ansprechpartner(in), Schulungen,
Informationsveranstaltungen, spezielles Bonusprogramm.

nicht
durch-
gefihrt

[]
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3.a) Gab es wahrend der Studienzeit Schwierigkeiten bei der praktischen Umsetzung der
Pharmazeutischen Betreuung?

hautig eher hautig durchschnittlich eher selten selten nie

] [] ] [] ] []

3.b) Wenn Schwierigkeiten vorhanden waren, in welchem Bereich waren diese Ickalisiert?
(Mehrfachnennungen sind moglich)

EDV/Dokumentation

Neues Tatigkeitsfeld (fehlende Erfahrung)
Mangelnde Motivation, mangelndes Interesse
Zeitmangel

Schulungslicken

N I i

Unzureichende Mitarbeit der Patientin

Sonstiges D Welcher Art:

4.) Wie viele Studienpatientinnen wurden/werden von |hnen pharmazeutisch betreut?

1-2 3-5 6-10 mehr als 10

[] [] [] []

5.a) Betreuen Sie auBerhalb der Studie Brustkrebspatientinnen im Sinne einer
Pharmazeutischen Betreuung?

ja nein

L] []

5.b) Wenn ja, bitte schatzen Sie ein, wie viele Brustkrebspatientinnen durch Sie unabhangig
von der Studie pharmazeutisch betreut werden?

Keine 1-5 6—-10 11-20 mehr als 20

[] [] [] [] []
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6.a) Haben Sie die Studienpatientin lber supportive BegleitmaBnahmen zur Vermeidung

bzw. Linderung von Nebenwirkungen der Arzneimitteltherapie und/oder Erkrankung beraten?

immer sehr haufig
haufig

[] [] []

eher
hautig

[]

durch-
schnitilich

[]

eher
selten

[]

selten

[]

sehr selten

[]

6.b) Wenn eine Beratung stattgefunden hat, bitte kreuzen Sie die Nebenwirkung an, zu

der Sie der Patientin supportive BegleitmaBnahmen empfohlen haben.

(Mehrfachnennungen sind méglich)
Nausea/Emesis

Diarrhd

Obstipation

Mucositis
Infektionsneigung/Abwehrschwéche
Fatigue

Schmerzen

Lymphdédem

Hautreaktionen

Haarausfall

Blutungen

Klimakterische Beschwerden/postmenopausaler Hormonmangel

Sonstiges D Welcher Art?

N D I B

7.a) Haben Sie die Studienpatientin neben der konventionellen Arzneimitteltherapie auch
Ober komplementére Therapiemsthoden beraten?

immer sehr haufig
haufig

L] L] L]

eher
hautig

L]

durch-
schnitilich

L]

eher
selten

L]

selten

L]

sehr selten

]

nie

nie

[]
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7.b) Wenn eine Beratung statigefunden hat, um welche Art komplementéarer
Therapiemethoden handelt es sich dabei? (Mehrfachnennungen sind méglich)

Naturheilkunde

Antioxidantien

Allgemeine Ernahrungsempfehlungen
Spurenelemente (z.B. Selen, Zink, Folsaure, Eisen)
Moderate Bewegung

Entspannungsmethode/n

Anthroposophische Heilmethode/n (z.B. Mistel)
Enzyme

Akupunktur (Traditionelle Chinesische Medizin)
Homdopathie

Mikrobiologische Therapie

Organpraparat/e (z.B. Thymus)

Schiissler Salze

Psychotherapie, Kunsttherapie, Selbsthilfegruppe/n

Hyperthermie

N T e A Y I O

Sonstiges D Welcher Art?

8.a) Bieten Sie neben der Pharmazeutischen Betreuung Servicelsistungen an?

immer sehr haufig eher durch- eher selten
haufig haufig schnitflich selten

[] [] [] [] [] [] []

sehr selten

[]

nie
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8.b) Wenn Sie Serviceleistungen anbieten, welche haben Sie der Studienpatientin

angeboten? {(Mehrfachnennungen sind maglich)

Blutdruckmessung

Blutuntersuchung/en (z.B. mit Reflotrongerat)

.Homeservice"

Besondere Erreichbarkeit (z.B. spezielle Rufnummerdurchwahl)

Personliche/t Ansprechpartner/in

Schulung/en

Informationsveranstaltung/en

Aufnahme regelmalig bendtigter Arzneimittel und/oder Begleittherapeutika

in das Warenlager

Spezielles Bonusprogramm

Sonstiges D Welcher Art?

9.) Bitte beurteilen Sie bezogen auf die Studienpatientin die unten genannten Situationen.

Compliance allgemein
Krankheitsverstandnis
Therapieverstandnis

Durchhaltvermégen
bei der Therapie

Unterstltzung durch
das soziale Umfeld

Beachten der
arztlichen
Anweisungen

Beachten der
pharmazeutischen
Empfehlungen

sehr gut

[]

O O O 0O

Y ) Y O A B

gut

O O O 0Odd

eher gut

[]

O O O 0O

durch-
schnittlich

[]

N I O B O B B

eher
schlecht

[]

O O OO

schlecht

[]

O O OO

sehr
schlecht

[]

1 OO OOt
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sehr gut gut eher gut durch- eher schlecht sehr
schnittlich  schlecht schlecht

Mitarbeit bei der
Erstellung und Pflege D D D D D D D
des Patienten- und

Medikationsprofils in
der Apotheke

Inanspruchnahme

von Beratungs- D D D D D D D
leistungen in der

Apotheke

Inanspruchnahme

von Service- D D D D D D D
leistungen in der

Apotheke

10.a) Hat wahrend der Studienzeit eine Zusammenarbeit mit anderen Institutionen
stattgefunden, die ebenfalls an der Therapie der Studienpatientin beteiligt sind {z.B.
mammaNetz, behandelnde Arzte)?

immer sehr haufig eher durch- eher selten sehr selten nie
haufig hautig schnitflich selten

L] L] L] L] L] L] L] L] [

10.b) Wenn eine Zusammenarbeit stattgefunden hat, wie beurteilen Sie diese?

sehr gut gut eher gut  durchschnittlich eher schlecht sehr
schlecht schlecht

[] [] [] [] [] [] []

10.¢c) Wenn keine Zusammenarbeit stattigefunden hat, warum nicht?
(Mehrfachnennungen sind moglich)

Es hat sich keine passende Gelegenheit fir eine Zusammenarbeit ergeben. D
Es lag kein Grund vor, der es notwendig gemacht hatte, mit anderen Institutionen D
Zusammenzuarbeiten.

Zeitmangel hat mich an einer Zusammenarbeit gehindert. D
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Ich bin an einer Zusammenarbeit nicht interessiert. D
Andere Institutionen sind meiner Meinung nach an einer Zusammenarbeit nicht D
interessiert.

Die Patientin war gegen eine Zusammenarbeit mit anderen Institutionen. D

Anderer Grund D Welcher?

11.) Wie wichtig ist fir die Studienpatientin lhrer Meinung nach die Pharmazeutische
Betreuung durch Sie?

sehr wichtig wichtig eher wichtig durchschnittlich eher unwichtig sehr
unwichtig unwichtig

[] [] [] [] [] [] []

12.) Wie groB ist der durchschnittliche Zeitaufwand, den Sie fir ein Gesprach mit der
Patientin im Rahmen der Pharmazeutischen Betreuung bendtigen?

0 — 15 Minuten 16 — 30 Minuten 31 — 60 Minuten mehr als 60 Minuten

[] [] L] L]

13.a) Haben Sie wahrend der Studienzeit Nebenwirkungen, Wechselwirkungen,
Gegenanzeigen und/oder Doppelvercrdnungen bei der Patientin festgestelit?

ja nein
Nebenwirkung/en (NW) D D
Wechselwirkung/en mit
anderen Arzneimitteln, D D
Begleittherapeutika und/oder
Lebensmitteln (WW)
Gegenanzeige/n (GA) D D

Doppelverordnung/en D D
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13.b) Wenn ja, wie beurteilen Sie die Pravalenz (Haufigkeit) dieser Nebenwirkungen,
Wechselwirkungen, Gegenanzeigen und Doppelverordnungen?

Vorkommen/Haufigkeit sehr haufig eher durch- eher selten
héutig haufig schnittlich selten

Nebenwirkung/en (] ] [ ] [] ]

Wechselwirkung/en

Doppelverordnung/en

0 0O 0O 0O 0O
Gegenanzsige/h ] ] [] ] []
0 O 0O 0O O

13.c.) Wenn Sie Frage 13.a mit ,,ja” beantwortet haben:

13.c.1) Bitte tragen Sie hier die von lhnen erfassten Nebenwirkungen, Wechselwirkungen
und Gegenanzeigen ein.

13.c.1.1) Nebenwirkung/en (z.B. Nausea, Mucositis)

13.¢.1.2) Wechselwirkung/en (Stoffgruppenbezeichnung, z.B. Cortison und NSAR)

13.¢.1.3) Gegenanzeige/n (z.B. bekanntes Magengeschwir und Cortisoneinnahme)

13.¢.2) Bitte fihren Sie hier die Kosten des/der doppelt verordneten Arzneimittel’s auf
(bitte VK-Preis fur jedes doppelt verordnete Arzneimittel einzeln angeben, z.B.
Cortisontabletten: 32,20 Euro; Antacidum: 15,50 Euro).

sehr
selten
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13.d) Wenn Sie Frage 12.a mit ,ja” beantwortet haben, welche Interventionen haben Sie
beziiglich der Nebenwirkungen, Wechselwirkungen, Gegenanzeigen und/oder
Doppelverordnungen unternommen? (Mehrfachnennungen sind moglich)

Neben- Wechsel- Gegen- Doppel-
wirkung/en wirkung/en anzeige/n verordnung/en
Durch Beratung in der

Apoctheke geldst.
{z B : Dosierungs-

empfehlungen; Empfehlung |:| D D D

einer zeitversetzten
Einnahme)

Rlcksprache mit dem
Arzt/der Arztin gehalten. D D D D

Es war keine
Intervention notwendig.
(z.B.: Problematik wurde

bereits abgeklart; |:| D D D

Arzneimittel wurde nicht
mehr eingenommen)

Sonstiges

14.) Liegt bei der Studienpatientin neben der Erkrankung aus dem onkologischen
Formenkreis eine Multimorbiditét vor?

ja nein dardiber bin ich nicht informiert

[] [] []

15.a) Haben Sie die Patientin wahrend der Studienzeit neben lhrer Brustkrebserkrankung
auch im Hinblick auf andere Erkrankungen pharmazeutisch betreut?

ja nein

[] []

15.b) Wenn ja, welchem Formenkreis ordnen Sie die Erkrankung/en zu?
(Mehrfachnennungen sind maglich)

Stoffwechselerkrankung/en (z.B. Diabetes)
Herz-/Kreislauferkrankung/en

Orthopédische Erkrankung/en

[ I R R

Chronische Schmerzkrankheit/en
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Rheumatische Erkrankung/en
Allergien {auch Asthma)
Hauterkrankung/en

Psychische Erkrankung/en

Weitere onkologische Erkrankung/en

Sonstiges D Formenkreis:

N O I

16.a) Haben Sie die Patientin im Rahmen der Studie neben dem
pharmazeutischen/medizinischen Bereich auch in sozialpharmazeutischer Hinsicht beraten?

immer sehr haufig eher durch- eher
haufig hautig schnitflich selten

L] L] L] L] L] L]

16.b.1) Wenn eine sozialpharmazeutische Beratung stattgefunden hat, worlber haben

Sie die Patientin beraten? (Mehrfachnennungen sind méglich)
Selbsthilfegruppe/n

Soziale Einrichtung/en und Organisation/en
Rehabilitationseinrichtung/en

Pflegediensteinrichtung/en

Seelsorge

Beratungsstelle/n

Behdérdenangelegenheit/en (z.B. Versorgungsamt, Arbeitsamt,
Jugendamt)

Informationsveranstaltung/en
Schulungsmaglichkeit/en

Literatur

Sonstiges D Welcher Art?

selten

L]

Nt N Y A R
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16.b.2) Wenn Sie die Patientin in sozialpharmazeutischer Hinsicht beraten haben, wie
beurteilen Sie |hre sozialpharmazeutische Beratungsleistung?

sehr gut gut ehergut  durchschnittlich eher schlecht sehr
schlecht schlecht

[] [] [] [] [] [] []

17.) Bitte schatzen Sie ein, wie wichtig es fiir die Patientin ist, neben der pharmazeutischen
Betreuung auch in sozialpharmazeutischer Hinsicht durch Sie unterstiitzt zu werden.

sehr wichtig wichtig eher wichtig durchschnittlich eher unwichtig sehr
unwichtig unwichtig

L] [ L] L] [] L] L]

18.) Wie hilfreich ist fir Sie im Hinblick auf die sozialpharmazeutische Betreuung der
Patientin die Schulung u.a. mit Case-Management-Aspekten, die Sie vor
Studienbeginn absolviert haben?

sehr hilfreich hilfreich durchschnittlich weniger hilfreich kaum hilfreich

[] L] [] L] L]

19.) Wie profitieren Sie im Hinblick auf die pharmazeutische/medizinische Betreuung der
Patientin von den Schulungsinhalten?

sehr gut gut ehergut  durchschnittlich eher schlecht sehr
schlecht schlecht

L] [] L] L] [] L] L]

20.) Wie lassen sich die Schulungsinhalte auf die Betreuung anderer onkologischer
Patienten Obertragen?

sehr gut gut ehergut  durchschnittlich eher schlecht sehr
schlecht schlecht

L] [] L] L] [] L] L]

21.) Sind Sie der Meinung, daB eine individuelle Pharmazeutische Betreuung von Patienten
Standard im Gesundheitssystem sein sollte ?

ja, grundsatzlich nur in besonderen Féllen nein

[ [ ]
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22.) Sind Sie der Meinung, daB Pharmazeutische Betreuung durch Apotheken generell von
den Krankenkassen honoriert werden sollte?

ja, grundsatzlich nur in besonderen Fallen nein

[] [] ]

23.) Wenn Sie Frage 21 bejaht haben, wie hoch sollte lhrer Meinung nach die
Pharmazeutische Betreuung von den Krankenkassen honoriert werden
(pro Patient und Quartal)?

1 -5 Euro 6—15 Euro 15—25 Euro mehr als 25 Euro
wie hoch?
Euro

24.) Werden Sie die Pharmazeutische Betreuung auf Wunsch der Patientin auch nach
Studien-Ende fortsetzen?
ja nein

[] []

25.) Wie wichtig ist es fiir Sie, dass auch andere Mitarbeiter lhrer Apotheke die Durchflihrung
der Pharmazeutischen Betreuung von Patienten erlernen und anwenden?

sehr wichtig wichtig eher wichtig durchschnittlich eher unwichtig sehr
unwichtig unwichtig

[] [] [] [] [] [] []

26.a) Rickblickend auf die Erfahrungen, die Sie als Netzwerkpartner der Integrierten
Versorgung von Brustkrebspatientinnen mit der Pharmazeutischen Betreuung gemacht
haben: Wirden Sie anderen Kollegen zu einem vergleichbaren Vorhaben raten?

ja nein

L] []
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26.b) Wenn nein, warum wirden Sie anderen Kollegen nicht zu einem vergleichbaren
Vorhaben raten? (Mehrfachnennungen sind méglich)

Zu hoher Zeitaufwand
Zu viele Schwierigkeiten
Zu wenig Profit (in finanzieller Hinsicht; im Hinblick auf Wertschatzung etc.)

Zu grofe finanzielle Investitionen (z.B. Software-Programm)

N O I B

Zu wenig Mitarbeit und Interesse der Patienten

Sonstiges D

27.) Zum Abschluss: Haben wir im Kontext der besprochenen Themen noch etwas
vergessen, das lhnen wichtig ist?

Vielen Dank fiir lhre Mitarbeit!
Die Befragung wird anonym ausgewertet, und die erhobenen Daten werden ausschlieBlich fir diese
Studie verwendet und nicht an Dritte weitergegeben.
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Anhang B Material zur Rekrutierung und Aufklarung der
Patienten

Flussdiagramm zur prozessorientierten RekrutiedergPatientinnen

(exemplarisch fur die Rekrutierung der IG durch @sse Managerinnen von mammaNetz — Weg 1)

Prozess 10: Akquise Patientin fiir Apo-Projekt Intensivbetr.gruppe

Bemerkung
Wer? Neue Patientin
1) CM (Einverst&ndniserklarung)
a)
Anrut
Patientin
wegen
Befragung
by
1) SK
Apoprojekt anklindigen und erlautern; i
Patisntin motivisren, mitzumachsen Qg}gm
mit Apo
wegen
Schulung
und
Studien-
teilnahme
aut
Patientin will mitmachen ? Apg delr
Ende Patientin
erhalt
eine
Einladung
zur
Sechulung
Datenerhebung + Apotheke Apo ladt
erfragen, Infoblati und IV-Pass Fatientin
BogenE |—wp aushandigen, zum
und D Anruf wegen Studia a) Erst-
s ankindigen gesprach
im
Rahmen
Infoblatt g?lidie S
~._/_-
V-P at die Patientin eineg 1
-Pass i
Stamm- ader Wunsch- M ':Esoh;”rjé?gen
J apotheke?
1 1
Fax- 1) ausgefillten Apotheke
Formular # Daten der Apotheke auinenmen, Bogen D aussuchen
Saita 1 Komakt $K mit Apotheke wegen  b) Seite 1 an mit Patientin
on Bogen O Schulung und Studie ankindigen SK faxen
1
ausgefillten
Bogen E
und D in Fach
1) von SK wie
Prozess Nr. 1 in StG
Neue Patientin \-/
Erstellt: [Kaulizh, 07 2006
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Flussdiagramm zur prozessorientierten RekrutiedergPatientinnen

(IG-Patientin wurde von der Apotheke rekrutiert @mimammaNetz vermittelt — Weg 2)

Wer?

1) CM

Patigntin meldet sich
selbst auf Empiehlung

des Apothekers/der Apathekerin an

Hat die Patientin tatsachlich
Brusthkrebs?

1)
Ubliches Prozedere wie bel
neuer Patientin {Intake etc )

Vertragskrankenkasse?

Unterschriit einhalen

1)
Apoprojekt ankindigen und
sflautern; Patientin motiviersen,
mitzumachen

1)
Weiter wie in Prozess 10

Ersiell[ Kaulich, 07.2005

nein

nein Ende

Komplexer Fall?

Prozess 11: Patientin kommt von Apotheke fiir Apothekenprojekt
Intensivbetreuungsgruppe

nein

Antrag aut Einzelfallabrechnung

Regelbstreuung

1)
Apoprojekt ankindigen und
srlautern; Patientin motivieren,
mitzumachen

1)
Apoprojekt ankindigen und
erl&utern; Patientin motiviersen,
mitzumashen

1)
Weiter wie in Prozess 10

1)
Weiter wie in Prozess 10
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Patienteninformation Standardbetreuungsgruppe

(ausgehandigt von den Case Managerinnen)

Patientinneninformation zur Studienteilnahme

Sehr geehrte Patientin!

Sie werden derzeit durch eine Mitarbeiterin von mammaNetz begleitet.
mammaNetz ist eine Crientierungs- und Begleitstelle fur Frauen mit Brustkrebs.
Die Mitarbeiterinnen von mammaNetz, die sogenannten ,Case Managerinnen®
informieren und unterstitzen Sie, beraten, knipfen Kontakte und vieles mehr.
Hierzu arbeitet mammaNetz eng mit erfahrenen Fachleuten aus vielen Gebieten
zusammen.

Fir mammaNetz ist es wichtig, dass Sie als Patientin auf Ihrem Weg der
Krankheitsbewaltigung in allen Bereichen stets umfassend und kompetent beraten
werden. Deshalb ist es mammaNetz ein besonderes Anliegen, dass Frauen mit
Brustkrebs auch in Apotheken intensiver betreut werden kénnen.

Bevor jedoch interessierte Apotheken die Patientinnen in das Betreuungsprogramm
aufnehmen kénnen, werden sie zuvor durch das beta Institut geschult.

Damit Sie und andere Patientinnen zukinftig von dieser intensiveren Betreuung
profitieren kdnnen, sind uns |hre Erfahrungen, die Sie derzeit mit Apotheken machen,
sehr wichtig. Aus lhren Erfahrungen wollen wir lernen, was Apothekenmitarbeiter fur
die Beratung von Frauen mit Brustkrebs brauchen, damit Sie in Ihrer Apotheke noch
umfassender bei allen arzneimittelbezogenen und auch sozialen Fragen unterstitzt
werden konnen.

Durch lhre Teilnahme an unseren Befragungen kdnnen Sie jetzt schon maBgeblich
dazu beitragen, die Beratung und Betreuung von Frauen mit Brustkrebs weiter zu
verbessern.

Wenn Sie an unseren Befragungen teilnehmen, werden Sie innerhalb eines Jahres
insgesamt dreimal durch eine Mitarbeiterin von mammaNetz persénlich und
telefonisch befragt. Alle Befragungen werden anonym behandelt, sodass |hr Name
auf keinem Fragebogen vermerkt wird.

Bei Fragen stehen wir Ihnen gerne zur Verflgung.

beta Institut

Gemeinnutzige Gesellschaft fir sozialmedizinische Forschung und Entwicklung
Keobelweg 95, 86156 Augsburg

Frau Silke Kaulich

Apothekerin, Projektleitung

E-mail: silke. kaulich@beta-institut.de

Tel.: 0821-45054-154 (oder -101)

Fax: 0821-45054-100

mammaNetz
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Patienteninformation Intensivbetreuungsgruppe

(ausgehandigt von den Case Managerinnen)

Patientinneninformation zur Studienteilnahme

Sehr geehrte Patientin!

Sie werden derzeit durch eine Mitarbeiterin von mammaNetz begleitet.
mammaNetz ist eine Crientierungs- und Begleitstelle fur Frauen mit Brustkrebs.
Die Mitarbeiterinnen von mammaNetz, die sogenannten ,Case Managerinnen®
informieren und unterstitzen Sie, beraten, knipfen Kontakte und vieles mehr.
Hierzu arbeitet mammaNetz eng mit erfahrenen Fachleuten aus vielen Gebieten
zusammen.

Fir mammaNetz ist es wichtig, dass Sie als Patientin auf Ihrem Weg der
Krankheitsbewaltigung in allen Bereichen stets umfassend und kompetent beraten
werden. Deshalb ist es mammaNetz ein besonderes Anliegen, dass Frauen mit
Brustkrebs auch in Apotheken intensiver betreut werden kénnen.

Die Mitarbeitetinnen von mammaNetz bieten lhnen und anderen betroffenen Frauen
an, von ihrer Apotheke in ein Betreuungspregramm aufgenommen zu werden.
mammaNetz mbchte, dass Sie als Patientin in Ihrer Apotheke stets bei allen
arzneimittelbezogenen und auch sozialen Fragestellungen umfassend und
kompetent beraten werden. Fir mammaNetz ist es wichtig, dass Sie gut mit lhrer
Arzneimitteltherapie zurecht kommen.

Haben Sie auch Interesse an einer intensiveren Betreuung durch lhre Apotheke? Wir
nehmen gerne Kontakt mit [hrer Apotheke auf und kimmern uns darum, dass Sie an
dem Betreuungsprojekt teilnehmen kénnen.

mammaNetz ist sehr daran interessiert, welche individuellen Erfahrungen Sie und
andere Frauen mit der intensiveren Betreuung durch ihre Apotheke machen. Deshalb
werden alle Frauen, die an dem Projekt teilnehmen, innerhalb eines Jahres
insgesamt dreimal durch eine Mitarbeiterin von mammaNetz telefonisch befragt. Alle
Befragungen werden anonym behandelt, sodass |hr Name nicht auf den Fragebbgen
vermerkt wird.

Ihre Erfahrungen und Meinung sind uns sehr wichtig! Durch lhre Teilnahme an dem
Projekt kénnen Sie maBgeblich dazu beitragen, die Beratung und Betreuung von
Frauen mit Brustkrebs stets weiter zu verbessern.

Bei Fragen stehen wir lhnen gerne zur Verflgung.

beta Institut

Gemeinnutzige Gesellschaft fur sozialmedizinische Forschung und Entwicklung
Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Frau Silke Kaulich

Apothekerin, Projektleitung

E-mail: silke kaulich@beta-institut.de

Tel.: 0821-45054-143

Fax: 0821-45054-100 mammaNetz

Erstellt: Kaulich Intensivbetreuungsgruppe 11/2004
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Patienteninformation Intensivbetreuungsgruppe

(ausgehandigt von den Apothekern)

Patientinneninformation fiir die Studienteilnahme

Sehr geehrte Patientin!

Ihr Apotheker / Ihre Apothekerin hat lhnen empfohlen, an einem Betreuungs-
programm fur Frauen mit Brustkrebs teilzunehmen.

Die Qrientierungs- und Begleitstelle fur Brustkrebspatientinnen ,mammaNetz®, von
der Sie vielleicht schon einmal gehdrt haben, unternimmt alles, was betroffenen
Frauen in ihrer individuellen Lebenssituation hilft:

Die Mitarbeiterinnen von ,mammaNetz*, die sogenannten ,Case Managerinnen®,
informieren, unterstitzen, knupfen Keontakte, beraten und vieles mehr. Hierzu arbeitet
.mammaNetz" mit erfahrenen Fachleuten aus vielen Gebieten zusammen.

Fiar .mammaNetz" ist es wichtig, dass Sie als Patientin auf Ihrem Weg der
Krankheitsbewaltigung in allen Bereichen stets umfassend und kompetent beraten
werden. Deshalb ist es ,mammaNetz" ein besonderes Anliegen, dass Frauen mit
Brustkrebs auch in Apctheken intensiver betreut werden kénnen.

.mammaNetz* bietet Ihnen und anderen betroffenen Frauen an, von ihrer Apotheke
in ein Betreuungsprogramm aufgenommen zu werden. ,mammaNetz* mbchte, dass
Sie als Patientin in Ihrer Apotheke stets bei allen arzneimittelbezogenen und auch
sozialen Fragestellungen umfassend und kempetent beraten werden.

Fur ,mammaNetz” ist es wichtig, dass Sie gut mit |hrer Arzneimitteltherapie zurecht
kemmen.

Haben Sie auch Interesse an einer intensiveren Betreuung durch |hre Apotheke?
Ihr Apotheker / |hre Apothekerin nimmt gerne Kontakt mit ,mammaNetz", der
Begleitstelle fir Brustkrebspatientinnen auf und kimmert sich darum, dass Sie an
dem Betreuungsprojekt teilnehmen kénnen.

~.mammaNetz* ist sehr daran interessiert, welche individuellen Erfahrungen Sie und
andere Frauen mit der intensiveren Betreuung durch ihre Apotheke machen.
Deshalb werden alle Frauen, die an dem Projekt teilnehmen, innerhalb eines Jahres
insgesamt dreimal durch eine Mitarbeiterin von ,mammaNetz" telefonisch befragt.
Alle Befragungen werden anonym behandelt, sodass |hr Name nicht auf den
Fragebogen vermerkt wird.

Ihre Erfahrungen und Meinung sind uns sehr wichtig ! Durch |hre Teilnahme an dem
Projekt kdnnen Sie maBgeblich dazu beitragen, die Beratung und Betreuung von
Frauen mit Brustkrebs stets weiter zu verbessern.

Bei Fragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

beta Institut

Gemeinnutzige Gesellschaft fur sozialmedizinische Forschung und Entwicklung
Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Frau Silke Kaulich

Apothekerin, Projektleitung

E-mail: silke kaulich@beta-institut.de

Tel.: 0821-45054-154 (oder -101) m
Fax: 0821-45054-100 ma maletz
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Einwilligungserklarung

(eingeholt von den Case Managerinnen)

mammaNetz

Orientierung und

-Case Management in der sektoreniibergreifenden EES'E‘funaﬂ" )
L " rauen mit Brustkrebs
Versorgung von Frauen mit Brustkrebs Augsburg

Einwilligung

Ich erklare mich damit einverstanden, dass eine Mitarbeiterin des Projekts
mammaNetz mit mir Kontakt aufnimmt.

lch erklare mich damit einverstanden, dass meine betreuende Praxis
personenbezogene und projektbezogene Daten an die Case Managerin
weitergibt und umgekehrt.

Name, Vorngme: sitsesssceessainnnna e i sy

GeburtsdatUm = smmmmmem e

FLEANEHAET = s s e s s s e o s e

SHEHBEE" = cecssssceseesssmadses sessme st ms e s S S S S

Teldfon: = 2=  =memesscecccssscessowsessssssessnsessun s s

Alle Mitarbeiterinnen sind dazu verpflichtet, die erhobenen Daten streng vertraulich
zu behandeln und die Anonymitat Ihrer Person zu wahren.

Die erhobenen Daten werden nicht an Dritte weitergegeben und werden
ausschlieBlich fur die Betreuung durch die Case Managerin und eine zugehdrige
wissenschaftliche Studie verwendet.

Nach Abschluss der Studie werden alle personenbezogenen Daten geldscht.

Diese Unterschrift verpflichtet mich nicht zur endgiiltigen Teilnahme.

Unterschrift On, Datum
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Einwilligungserklarung

(im Falle einer Patientenrekrutierung durch die #p&er)

Apoes maff\manetz

= stempe’ = (;ri?ln;wungund
Ffagu;r:m% Btlluslkré‘ba
Augsburg

ein Projekt des beta Instituts

Betreuung von Frauen mit Brustkrebs durch Apotheken im
sektoreniibergreifenden Versorgungsmodell ,mammaNetz Augsburg’

Einwilligung

Ich erklare mich damit einverstanden, dass eine Mitarbeiterin des Projekts
mammaNetz mit mir Kontakt aufnimmt.

Ich erklére mich damit einverstanden, dass meine betreuende Apotheke
personenbezogene und projektbezogene Daten erhebt und speichert sowie an eine
Mitarbeiterin des mammaNetzes Augsburg weitergibt und umgekehrt.

Name, VOrname:  =—emmmmmmmmmee oo e e e ee

HEBTHEHATN serrremmerorermi s r e e A S S S SRS SRR

PLZANGHTBHT = essmemmsn s smn o s o o i 5 i o 44 55851 5 4 55

Chraggo: 0 s S

Talelan: @ e i e S S S G A

Meine betreuende Apotheke sowie alle Mitarbeiterinnen des mammaNetzes sind
dazu verpflichtet, die erhobenen Daten streng vertraulich zu behandeln und die
Anonymitat meiner Person zu wahren.

Die erhobenen Daten werden nicht an Dritte weitergegeben und werden
ausschlieBlich fur die Betreuung durch meine Apotheke sowie mammaNetz
Augsburg und eine zugehorige wissenschaftliche Studie verwendet.

Nach Abschluss der Studie werden alle personenbezogenen Daten geloscht.

Unterschrift On, Datum
b e-i-a i, 2+ 0D beta Institut fitr sozialmedizinische Geschiftefiihrer:
g k Forschung und Entwicklung gGmbH Horst Erhardt, Peter Walter
Kobelweg 95, 86156 Aupsburg HRB 17408 Angsburg

Steuer-Nr. 103/147/00576



Termine der Fortbildung

Kursnummer BYA059509
= Montag 05.09.2005 Maodul 1
= Donnerstag 15.09.2005 Maodul 2
= Donnerstag 22092005 Maodul 3
Kurshummer BYAQ59510
= Donnerstag 20.10.2005 Maodul 1
= Donnerstag 27.10.2005 Maodul 2
= Donnerstag 03.11.2005 Modul 3

Kursnummer BYA059511
= Donnerstag 10.11.2005 Maodul 1
= Donnerstag 17.11.2005 Modul 2
= Donnerstag 24.11.2005 Modul 3

Kursnummer BYA059512
= Donnerstag 08.12.2005 Maodul 1
= Donnerstag 15.12.2005 Modul 2
= Donnerstag 22.12.2005 Maodul 3

Veranstaltungsbeginn
Beginn der Veranstaltungen ist jeweils 19.30 Uhr s.t.

Veranstaltungsort
beta Institut fiir sozialmedizinische Forschung und Entwicklung gGmbH,
Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Anmeldung

Bitte pro Anmeldeformular nur eine Person angeben und auf einen Kurs
festlegen.

Faxnummer: 01805 / 23824636

Qder per Post an: Veranstaltungsort (Adresse siehe oben),

zHd. Frau Silke Kaulich

Referenten
Kaulich, Silke; Dr. med. Rottscheidt, Christa; Schneider, Alexandra

Aniahrtsskizze
Unter www beta-institut. de/kon_anfahit php

Fortbildung

Brustkrebs in der Apotheke

Pharmazeutische und sozialpharmazeutische
Betreuung in der sektorenibergreifenden Versorgung
von Frauen mit Brustkrebs

BAYERISCHE i
LANDESAPOTHEKERKAMMER
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Gemeinnltzige Gesellschaft
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Augsburg, Juni 2005
Fortbildung: Brustkrebs in der Apotheke
Sehr geehrte Frau Kellegin, sehr geehrter Herr Kollege,

die mangelhafte Zusammenarbeit zwischen den einzelnen Sekloren ist ein
wesentliches Problem des deutschen Gesundheitswesens —die Integriente
Versorgung® nach §§ 140 a ff. SGB V moglicherweise ein vielversprechender
Lasungsansatz. Apotheken sind in entsprechenden Projekien bisher nur selten
einbezogen, umso wichtiger sind Ansédtze wie das ,mammaNeiz" in Augsburg.

Das beta Institut fiir sozialmedizinische Forschung und Entwicklung hat mit
mammaNeltz ein sekioreniibergreifendes Versorgungsmaodell geschalfen, das
Brustkrebspatientinnen von der Diagnose bis zur Nachsorge begleitet. Nun wird
mammahtetz um den Apotheken-Bereich erweitert. Mit der Pharmazeutischen
Betreuung und dem Zusatzbaustein Sozialpharmazie leisten Apothekerlnnen
einen wertvollen Beitrag in der aktiven Patientenbetreuung.

Integrierte Versorgung ist ein wichtiger Schritt in die Zukunft des
Gesundheitswesens — die akiuelle Fortbildung bietet Apothekern die Chance,
diesen Schritt friihzeitig mitzugehen.

In der Apotheke gilt es haufig, Barrieren und Angste Krebspatienten gegeniber
abzubaven. Dazu ist es wichtig, die Beratungskompetenz der Apothekerlnnen
im onkologischen Bereich zu starken und sie fir die Probleme von
Krebspatienten zu sensibilisieren.

Die Forthildung fiir Apothekerlinnen vermittelt in drei Modulen
a drei Stunden ein umfangreiches Kompetenzpaket zur Erkrankung Brustkrebs
{siche rechts).

Hiermit laden wir Sie herzlich zu der Fortbildung und zum Einstieg in das

Modellprojekt zur Integrierten Versorgung von Brustkrebspatientinnen ein.
Wenn mammaNetz in Apotheken erfolgreich ist, werden Forthildungen zu
weiteren Krankheiten folgen.

Mit freundlichen GriBen

Prasident der Bayerischen
Landesapothekerkammer

// ehprir /M o 02)4’

i

Geschaftsfiihrer beta Institut

Johannes Metzger Horst Erhardt

Inhalt der Fortbildung

Modul 1: Diagnostik und Therapie des Mammakarzinoms
= Allgemeine Einfihrung
. Das Mammakarzinom — Diagnestik und therapeutische Prinzipien
{medizinischer Teil)
. Medikamenidse Therapie des Mammakarzinoms - Chemotherapie,
Antikorper, Hormontherapie {pharmazeutischer Teil)

Modul 2: Pharmazeutische Betreuung von Brustkrebspatientinnen — ein

Beitrag zum Disease Management

. Pharmazeutische Betreuung

. Disease Management Brustkrebs {DMP)

. Unerwiinschie Arzneimittelwirkungen

. Supportive Therapie

. Komplementare Therapiemethoden

. Fallbeispiele

Modul 3: Case Management in der Betreuung von Frauen mit Brustkrebs
. Nutzen und Einsatz von Case Management in der Apotheke
. Einblick in die Arbeit einer Case Managerin von mammaNetz
({Teil 1: Case Management-Prozess, Kommunikation)
. Praktische Fallarbeit — Transfer der Theorie auf den Apothekenalltag
. Einblick in die Arbeit einer Case Managerin von mammaNetz
{Teil 2: Yemetzung, Lotsen und Informationsquellen)
. Praktische Fallarbeit — Transfer der Theorie auf den Apothekenalltag
. Netzwerk mammahetz
. Erlauterungen zur Studienteilnahme

Seminardauer: ca. 3 Stunden pro Modul
Mindestteilnehmerzahl: 10 Perscnen
Maximale Teilnehmerzahl: 50 Personen

Durchfiihrende Institution: beta Institut fir sozialmedizinische Forschung und
Entwicklung gGmbH, Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Akkreditierung: Die Veranstaltung ist mit 12 Fortbildungspunkten auf das
Fortbildungszertifikat der Bayerischen Landesapothekerkammer anrechenbar.

Teilnahmegebiihr: enifélli in der Pilotphase

Kontakt: Silke Kaulich, beta Institut, Tel. 0821 7 45054 — 143;
silke kaulich@beta-institut de

(€ pun z ususunp|iquopayaylody 1Nz Bunpejuigy
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Kooperationsvereinbarung

mammaNetz

Orientierung und

Begleilung Fur
Frauen mil Bruslkrebs
Augsburg

ein Projekt des beta Instituts

Kooperationsvereinbarung
zur Férderung eines psychosozialen, sozialmedizinischen und

sozialpharmazeutischen Netzwerkes in Augsburg

zwischen dem

mammalNetz, Stenglinstr. 2, 86156 Augsburg

und dem Netzwerkpartner

Apotheke:

Anschrift:

Mit dem Ziel, fir Frauen mit Brustkrebs im Raum Augsburg ein qualitdtsgesichertes
psychosoziales, sozialmedizinisches und pharmazeutisches Netzwerk aufzubauen und zu
pflegen, wird zwischen den beiden o0.g. Kooperationspartnern eine Kooperationsversinbarung

getroffen:

=  Verbesserung der Versorgung von Frauen mit Brustkrebs durch die Vernetzung
= Unterstitzung der Netzwerkarbeit des mammaNetzes

» Kooperation beim Aufbau und der Pflege des Netzwerkes

» Forderung des Erfahrungsaustausches in Gespréchskreisen/Veranstaltungen

= Einhaltung des Datenschutzes gegenliber Dritten

Der Netzwerkpartner erklart sich mit der Kooperationsvereinbarung wie auch mit der
Erhebung und Speicherung der personen- und projektbezogenen Daten im Rahmen einer

wissenschaftlichen Studie durch das mammaNetz Augsburg einverstanden.

Augsburg, Unterschrift:

be-ia .+ € beta Institut fr sozialmedizinische Geschaftsfihrer:
Forschung und Entwicklung gGmbH Harst Erhardt, Peter Walter
Kobelweg 95, 85156 Augsburg HRB 17408 Augsburg

Steuar-Nr. 103/147/00576
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Vereinbarung zur Entlohnung

beTa Hitud ¢4 mammaNetz

Orientierung und
Begleitung fir
Fraven mit Brustkrebs

ein Projekt des beta Instituts

Vereinbarung zur Entlohnung

Zwischen

dem beta Institut Augsburg,
gemeinnltzige Gesellschaft fir sozialmedizinische Forschung und Entwicklung,
Kobelweg 95, 86156 Augsburg, vertreten durch den Geschaftsfihrer Herrn Horst Erhardt

- betalnstitut
und
o (=T e To i L = ORI SR ST ——
INRABBIIN Lo e e

= L
- Apotheke

wird folgende Vereinbarung getroffen:

Im Rahmen des Studienprojekts ,,Betreuung von Frauen mit Brustkrebs durch Apotheken
im sektoreniibergreifenden Versorgungsmodell mammaNetz, Augsburg” erhalt die
betreusnde Apotheke vom beta Institut fir die vollstandig abgeschlossene 12-monatige
Pharmazeutische Betreuung einer mammaNetz-Studienpatientin und die eigene
Teilnahme an der Befragung im Rahmen der Studie eine pauschale Entlohnung in Héhe
von € 25, -,

Das Entgelt ist spatestens 8 Wochen nach Ablauf der 12-monatigen Betreuung durch die
Apotheke fallig und wird auf die nachstehend bekannt gemachte Bankverbindung
Uberwiesen.

Augsburg, den.........ccocoiiiinies

- betalnstitut (i.A. Projektleitung) - - Apotheke -

Bankverbindung der Apotheke:

BEBKE 0 oo o e A
BLZ: e e

e Talre S
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Anhang D Betreuungs- und Dokumentationsmaterial

Integrierter Versorgungspa@semplarische Abbildung einzelner Dokumentatioites}
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Anhang E Ergebnisse der Pharmazeutischen Betreugnvon
Patientinnen mit Mammakarzinom

El: EORTC QLQ-C30
Krankheitsspezifische Lebensqualitat

Zeitliche Verlaufe der Mediane (B1, B2, B3)

Globale Gesundheit
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Abb. E-1 Zeitliche Verlaufe der Mediane der Globalesundheit (QL2)
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Physische Funktionalitat
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Abb. E-2 Zeitliche Verlaufe der Mediane der PhysescFunktionalitat (PF)
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Abb. E-3 Zeitliche Verlaufe der Mediane der Rollektion (RF)
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Emotionale Funktionalitat
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Abb. E-4 Zeitliche Verlaufe der Mediane der Emadlen Funktionalitat (EF)
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Abb. E-5 Zeitliche Verlaufe der Mediane der Kogmiti Funktionalitat (CF)
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Soziale Funktionalitat
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Abb. E-6 Zeitliche Verlaufe der Mediane der Sonidanktionalitat (SF)

Fatigue
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Abb. E-7 Zeitliche Verlaufe der Mediane der Fatigbg)
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Nausea und Emesis
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Abb. E-8 Zeitliche Verlaufe der Mediane von Nausad Emesis (NV)

Schmerz
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Abb. E-9 Zeitliche Verlaufe der Mediane des Schese{RA)
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Atembeschwerden
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Abb. E-10 Zeitliche Verlaufe der Mediane der Atescheverden (DY)

Schlaflosigkeit
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Abb. E-11 Zeitliche Verlaufe der Mediane der Sdbadkeit (SL)
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Appetitmangel
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Abb. E-12 Zeitliche Verlaufe der Mediane des Appeingels (AP)

Obstipation
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Abb. E-13 Zeitliche Verlaufe der Mediane der Olagign (CO)
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Diarrho
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Abb. E-14 Zeitliche Verlaufe der Mediane der Didri(I)

Finanzielle Schwierigkeiten
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Abb. E-15 Zeitliche Verlaufe der Mediane der Finalen Schwierigkeiten (FI)
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E2: Patientenfragebogen

Patientenzufriedenheit mit der Pharmazeutischen Beeuung und Umfang der

erhaltenen pharmazeutischen Betreuungsleistung

Ergebnisse der Skalen zu den einzelnen Befragumgsakten (B1, B2, B3)

__ Zufriedenheit
100 mit Pharm.
Betreuung

Umfang

] erhalt. pharmr
Betreuungs-
leistung

3

3

(Zeitpunkt B1)

S
?

3

Patientenzufriedenheit mit der Pharmazeutischen Beeuung und
Umfang der erhaltenen pharmazeutischen Betreuungskung

C?

StG IG

Abb. E-16 Gruppierte Boxplots zur Darstellung deatiBntenzufriedenheit mit der
Pharmazeutischen Betreuung und des Umfangs der Itenea
pharmazeutischen Betreuungsleistung zum Zeitputik{dBei Monate nach

Beginn der Betreuung)
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__ Zufriedenheit
100+ mit Pharm.
Betreuung

Umfang
] erhalt. pharnm
o Betreuungs-
leistung

3

2

(Zeitpunkt B2)

N B
T 7
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Patientenzufriedenheit mit der Pharmazeutischen Beeuung und
Umfang der erhaltenen pharmazeutischen Betreuungsktung

ﬁ)

StG IG

Abb. E-17 Gruppierte Boxplots zur Darstellung deatiBntenzufriedenheit mit der
Pharmazeutischen Betreuung und des Umfangs der Itenea
pharmazeutischen Betreuungsleistung zum Zeitpuk{s8chs Monate nach

Beginn der Betreuung)
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__ Zufriedenheit
100+ mit Pharm.
* Betreuung

Umfang

] erhalt. pharm.
Betreuungs-
leistung
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Patientenzufriedenheit mit der Pharmazeutischen Beeuung und
Umfang der erhaltenen pharmazeutischen Betreuungsktung
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Abb. E-18 Gruppierte Boxplots zur Darstellung deatiBntenzufriedenheit mit der
Pharmazeutischen Betreuung und des Umfangs der Itenea
pharmazeutischen Betreuungsleistung zum ZeitpuBkz#®olf Monate nach

Beginn der Betreuung)
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Ergebnisse der Einzelitems zu den einzelnen Befiggaeitpunkten (B1, B2, B3)

Tab. E-1 Ergebnisse der Einzelitems der Skala SZ Batientenfragebogens drei

Monate nach Beginn der Betreuung (Zeitpunkt B1)

Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
ltem- Minimum/ Minimum/ p-
Nr. n Median Quartile Maximum n Median Quartile Maximum Wert
2 46 75,00 50,00 25,00 46 100,00 75,00 50,00 < 0,001
81,25 100,00 100,00 100,00
4.c 46 0 0 0 46 75,00 0 0 < 0,001
0 75,00 100,00 100,00
5.b 46 75,00 0 0 46 75,00 75,00 75,00 < 0,001
75,00 100,00 100,00 100,00
7.b 46 0 0 0 46 25,00 0 0 0,001
0 100,00 75,00 100,00
8 46 25,00 0 0 46 75,00 75,00 50,00 < 0,001
50,00 100,00 100,00 100,00
9 46 75,00 25,00 0 46 100,00 75,00 75,00 < 0,001
75,00 100,00 100,00 100,00
10.a 46 80,00 60,00 0 46 100,00 80,00 60,00 < 0,001
80,00 100,00 100,00 100,00
11 46 0 0 0 46 100,00 100,00 0 < 0,001
0 100,00 100,00 100,00
12 46 50,00 50,00 0 46 50,00 50,00 50,00 0,002
50,00 100,00 75,00 100,00
13 46 50,00 50,00 50,00 46 75,00 75,00 50,00 < 0,001
50,00 100,00 75,00 100,00
Tab. E-2 Ergebnisse der Einzelitems der Skala PB Hatientenfragebogens drei

Monate nach Beginn der Betreuung (Zeitpunkt B1)

Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
Item- Minimum/ Minimum/ p-
Nr. n Median Quartile Maximum n Median Quartile Maximum Wert
3 46 0 0 0 46 80,00 80,00 60,00 < 0,001
60,00 100,00 100,00 100,00
4.b* 46 0 0 0 46 25,00 0 0 < 0,001
0 83,33 50,00 100,00
5.a* 46 11,10 0 0 46 44,40 30,56 11,11 < 0,001
22,22 66,67 55,56 77,78
7.a* 46 0 0 0 46 5,60 0 0 0,002
0 77,78 13,89 66,67

* = Alle Subantworten des Items wurden zu einenrgéerdneten Index zusammengefasst.
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Tab. E-3 Ergebnisse der Einzelitems der Skala S Pktientenfragebogens sechs

Monate nach Beginn der Betreuung (Zeitpunkt B2)

Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
ltem- Minimum/ Minimum/ p-
Nr. n Median Quartile Maximum n Median Quartile Maximum Wert
2 44 62,50 50,00 0 45 100,00 75,00 50,00 < 0,001
75,00 100,00 100,00 100,00
4.c 44 0 0 0 45 75,00 0 0 < 0,001
0 100,00 100,00 100,00
5.b 44 62,50 0 0 45 100,00 75,00 50,00 < 0,001
75,00 100,00 100,00 100,00
7.b 44 0 0 0 45 75,00 0 0 < 0,001
0 100,00 100,00 100,00
8 44 25,00 0 0 45 75,00 75,00 75,00 < 0,001
50,00 100,00 100,00 100,00
9 44 75,00 25,00 0 45 100,00 75,00 75,00 < 0,001
75,00 100,00 100,00 100,00
10.a 44 80,00 60,00 40,00 45 100,00 100,00 60,00 < 0,001
80,00 100,00 100,00 100,00
11 44 0 0 0 45 100,00 100,00 0 < 0,001
0 100,00 100,00 100,00
12 44 50,00 50,00 50,00 45 75,00 50,00 50,00 < 0,001
50,00 100,00 75,00 100,00
13 44 50,00 50,00 50,00 45 75,00 75,00 50,00 < 0,001
50,00 100,00 75,00 100,00
Tab. E-4 Ergebnisse der Einzelitems der Skala PB Matientenfragebogens sechs

Monate nach Beginn der Betreuung (Zeitpunkt B2)

Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
ltem- Minimum/ Minimum/ p-
Nr. n Median Quartile Maximum n Median Quartile Maximum Wert
3 44 0 0 0 45 80,00 80,00 60,00 < 0,001
40,00 100,00 100,00 100,00
4.b* 44 0 0 0 45 33,30 0 0 < 0,001
0 83,33 50,00 83,33
5.a* 44 11,10 0 0 45 44,40 33,33 22,22 < 0,001
22,22 66,67 66,67 88,89
7.a* 44 0 0 0 45 11,10 0 0 < 0,001
0 22,22 22,22 77,78

* = Alle Subantworten des Items wurden zu einenrgéerdneten Index zusammengefasst.
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Tab. E-5 Ergebnisse der Einzelitems der Skala SZ Rigtientenfragebogens zwolf
Monate nach Beginn der Betreuung (Zeitpunkt B3)

Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
ltem- Minimum/ Minimum/ p-
Nr. n Median Quartile Maximum n Median Quartile Maximum Wert
2 40 50,00 50,00 0 41 100,00 75,00 75,00 < 0,001
75,00 100,00 100,00 100,00
4.c 40 0 0 0 41 75,00 75,00 0 < 0,001
0 100,00 100,00 100,00
5.b 40 75,00 0 0 41 75,00 75,00 75,00 < 0,001
75,00 100,00 100,00 100,00
7.b 40 0 0 0 41 0 0 0 < 0,001
0 100,00 100,00 100,00
8 40 37,50 25,00 0 41 75,00 75,00 75,00 < 0,001
50,00 100,00 100,00 100,00
9 40 50,00 31,25 0 41 100,00 75,00 75,00 < 0,001
75,00 100,00 100,00 100,00
10.a 40 70,00 60,00 0 41 100,00 100,00 80,00 < 0,001
80,00 100,00 100,00 100,00
11 40 0 0 0 41 100,00 100,00 100,00 < 0,001
0 100,00 100,00 100,00
12 40 50,00 50,00 50,00 41 75,00 50,00 50,00 < 0,001
50,00 100,00 75,00 100,00
13 40 50,00 50,00 50,00 41 75,00 75,00 50,00 < 0,001
50,00 75,00 75,00 100,00
Tab. E-6 Ergebnisse der Einzelitems der Skala PB Matientenfragebogens zwolf

Monate nach Beginn der Betreuung (Zeitpunkt B3)

Standardbetreuungsgruppe Intensivbetreuungsgruppe
ltem- Minimum/ Minimum/ p-
Nr. n Median Quartile Maximum n Median Quartile Maximum Wert
3 40 0 0 0 41 100,00 80,00 60,00 < 0,001
60,00 100,00 100,00 100,00
4.b* 40 0 0 0 41 50,00 33,33 0 < 0,001
0 83,33 66,67 83,33
5.a* 40 11,10 0 0 41 55,60 33,33 22,22 < 0,001
22,22 77,78 66,67 88,89
7.a* 40 0 0 0 41 11,10 0 0 < 0,001
0 44,44 27,78 66,67

* = Alle Subantworten des Items wurden zu einenrgéerdneten Index zusammengefasst.
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Ergebnisse der Einzelitems, die nicht in die SKaildang einbezogen wurden

Tab. E-7 Prozentuale Haufigkeiten der Nennungen Einzelitems des Patienten-
fragebogens, die nicht in die Skalenbildung eingemowurden, drei Monate

nach Beginn der Betreuung (Zeitpunkt B1)

Standard- Intensiv-
Alle betreuungsgruppe betreuungsgruppe
Charakteristikum n % n % n %
92 100,0 46 100,0 46 100,0
Item 1 Seit weniger als 92 100,0 46 100,0 46 100,0
3 Monaten
Zwischen 3 und 0 0 0 0 0 0
6 Monaten
Zwischen 6 und 0 0 0 0 0 0
12 Monaten
Seit Uber 12 0 0 0 0 0 0
Monaten
ltem4.a nein 60 65,2 42 91,3 18 39,1
ja 32 34,8 4 8,7 28 60,9
56 100,0 42 100,0 14 100,0
Item 4.d Ich habe nicht 54 96,4 41 97,6 13 92,9
(Mehrfache danach gefragt.
Antwort-|ch war nicht 5 8,9 2 4,8 3 21,4
moglich-  jnteressiert.
keit)
Die Apotheke 42 75,0 40 95,2 2 14,3
hat mir diese
Informationen
nicht
angeboten.
Die Apotheke 1 1,8 1 2,4 0 0
konnte mir
keine
Informationen
geben.

Anderer Grund. SieheAntworten der Studienpatientinnen auf Fragen zeiefn
Welcher? Texteingabe

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung Tab. E-7

Standard- Intensiv-
Alle betreuungsgruppe  betreuungsgruppe
Charakteristikum n % n % n %
15 100,0 15 100,0 0 0
Item 5.c  Ich habe nicht 15 100,0 15 100,0 0 0
(Mehrfache danach gefragt.
Antwort- —|ch war nicht 1 6,7 1 6,7 0 0
moglich-  jnteressiert.
keit)
Die Apotheke 13 86,7 13 86,7 0 0
hat mir keine
Service-
leistungen
angeboten.
Die Apotheke 2 13,3 2 13,3 0 0
bietet
grundsatzlich
keine Service-
leistungen an.
Anderer Grund. SieheAntworten der Studienpatientinnen auf Fragen zeiefn
Welcher? Texteingabe
92 100,0 46 100,0 46 100,0
Item 6 sehr schlecht 8 8,7 8 17,4 0 0
schlecht 7 7,6 7 15,2 0 0
durchschnittlich 45 48,9 24 52,2 21 45,7
gut 26 28,3 6 13,0 20 43,5
sehr gut 6 6,5 1 2,2 5 10,9
Item 10.b Fragen und SieheAntworten der Studienpatientinnen auf Fragen zeiefn
Anliegen der  Texteingabe
Patientinnen an
die Apotheke
Item 14.a niedrig 2 2,2 2 4,3 0 0
eher niedrig 3 3,3 1 2,2 2 4,3
durchschnittlich 12 13,0 11 23,9 1 2,2
eher hoch 8 8,7 3 6,5 5 10,9
hoch 67 72,8 29 63,0 38 82,6
Item 14.b Winsche der  SieheAntworten der Studienpatientinnen auf Fragen zeiein

Patientinnen zu Texteingabe
Fortbildung des

Apotheken-

personals

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung 2 Tab. E-7

Standard- Intensiv-

Alle betreuungsgruppe betreuungsgruppe

Charakteristikum n % n % n %

46 100,0 46 100,0 0 0

Iltem 15 nein 23 50,0 23 50,0 0 0

(nur StG) ja 23 50,0 23 50,0 0 0
46 100,0 0 0 46 100,0

Item 15 nein 0 0 0 0 0 0
(nur IG) ja 46 100,0 0 0 46 100,0

Item 16 nein 0 0 0 0 0 0
(nur 1G) ja 46 100,0 0 0 46 100,0

StG = Standardbetreuungsgruppe; IG = Intensivbetrgsgruppe
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Tab. E-8 Prozentuale Haufigkeiten der Nennungen Emzelitems des Patienten-
fragebogens, die nicht in die Skalenbildung eingemonvurden, sechs Monate

nach Beginn der Betreuung (Zeitpunkt B2)

Standard- Intensiv-
Alle betreuungsgruppe betreuungsgruppe
Charakteristikum n % n % n %
89 100,0 44 100,0 45 100,0
ltem 1 Seit weniger als 0 0 0 0 0 0
3 Monaten
Zwischen 3 und 89 100,0 44 100,0 45 100,0
6 Monaten
Zwischen 6 und 0 0 0 0 0 0
12 Monaten
Seit tiber 12 0 0 0 0 0 0
Monaten
tem 4.a nein 52 58,4 38 86,4 14 31,1
ja 37 41,6 6 13,6 31 68,9
47 100,0 38 100,0 9 100,0
ltem 4.d Ich habe nicht 45 95,7 37 97,4 8 88,9
(Mehrfache danach gefragt.
Antwort- |ch war nicht 12 25,5 7 18,4 5 55,6
moéglich- jnteressiert.
keit)
Die Apotheke 43 91,5 37 97,4 6 66,7
hat mir diese
Informationen
nicht
angeboten.
Die Apotheke 3 6,4 3 7,9 0 0
konnte mir
keine

Informationen
geben.

Anderer Grund. SieheAntworten der Studienpatientinnen auf Fragen zeiefn

Welcher?

Texteingabe

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung Tab. E-8

Standard- Intensiv-
Alle betreuungsgruppe betreuungsgruppe
Charakteristikum n % n % n %
18 100,0 18 100,0 0 0

Iltem 5.c Ich habe nicht 18 100,0 18 100,0 0 0
(Mehrfache danach gefragt.
Antwort- |ch war nicht 2 11,1 2 11,1 0 0
moglich-  jnteressiert.
keit)

Die Apotheke 18 100,0 18 100,0 0 0

hat mir keine

Service-

leistungen

angeboten.

Die Apotheke 1 5,6 1 5,6 0 0

bietet

grundsatzlich
keine Service-
leistungen an.

Anderer Grund. SieheAntworten der Studienpatientinnen auf Fragen zeiefn

Welcher? Texteingabe
89 100,0 44 100,0 45 100,0
Item 6 sehr schlecht 6 6,7 6 13,6 0 0
schlecht 8 9,0 8 18,2 0 0
durchschnittlich 37 41,6 25 56,8 12 26,7
gut 29 32,6 5 11,4 24 53,3
sehr gut 9 10,1 0 0 9 20,0
Item 10.b Fragen und SieheAntworten der Studienpatientinnen auf Fragen zeiefn
Anliegen der  Texteingabe
Patientinnen an
die Apotheke
ltem 14.a niedrig 2 2,2 2 45 0 0
eher niedrig 4 4,5 3 6,8 1 2,2
durchschnittlich 6 6,7 4 9,1 2 4,4
eher hoch 7 7,9 4 9,1 3 6,7
hoch 70 78,7 31 70,5 39 86,7

Item 14.b Winsche der  SieheAntworten der Studienpatientinnen auf Fragen zeiein
Patientinnen zu Texteingabe
Fortbildung des
Apotheken-
personals

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung 2 Tab. E-8

Standard- Intensiv-
Alle betreuungsgruppe betreuungsgruppe
Charakteristikum n % n % n %
44 100,0 44 100,0 0 0
Iltem 15 nein 20 455 20 455 0 0
(nur StG) ja 24 54,5 24 54,5 0 0
45 100,0 0 0 45 100,0
Item 15 nein 1 2,2 0 0 1 2,2
(nur IG) ja 44 97,8 0 0 44 97,8
Item 16 nein 0 0 0 0 0 0
(nurlG) ja 45 100,0 0 0 45 100,0

StG = Standardbetreuungsgruppe; IG = Intensivbetrgsgruppe
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Tab. E-9 Prozentuale Haufigkeiten der Nennungen Emzelitems des Patienten-
fragebogens, die nicht in die Skalenbildung eingemonurden, zwdlf Monate

nach Beginn der Betreuung (Zeitpunkt B3)

Standard- Intensiv-
Alle betreuungsgruppe betreuungsgruppe
Charakteristikum n % n % n %
81 100,0 40 100,0 41 100,0
ltem 1 Seit weniger als 0 0 0 0 0 0
3 Monaten
Zwischen 3 und 0 0 0 0 0 0
6 Monaten
Zwischen 6 und 81 100,0 40 100,0 41 100,0
12 Monaten
Seit Uber 12 0 0 0 0 0 0
Monaten
Item4.a nein 41 50,6 35 87,5 6 14,6
ja 40 49,4 5 12,5 35 85,4
40 100,0 35 100,0 5 100,0
Iltem 4.d Ich habe nicht 37 92,5 33 94,3 4 80,0
(Mehrfache danach gefragt.
Antwort- |ch war nicht 7 17,5 3 8,6 4 80,0
moéglich- jnteressiert.
keit)
Die Apotheke 34 85,0 32 91,4 2 40,0
hat mir diese
Informationen
nicht
angeboten.
Die Apotheke 2 5,0 2 5,7 0 0
konnte mir
keine
Informationen
geben.

Anderer Grund. SieheAntworten der Studienpatientinnen auf Fragen zeiefn
Welcher? Texteingabe

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung Tab. E-9

Standard- Intensiv-
Alle betreuungsgruppe  betreuungsgruppe
Charakteristikum n % n % n %
11 100,0 11 100,0
Item 5.c  Ich habe nicht 11 100,0 11 100,0 0 0
(Mehrfache danach gefragt.
Antwort- —|ch war nicht 0 0 0 0 0 0
moglich-  jnteressiert.
keit)
Die Apotheke 10 90,9 10 90,9 0 0
hat mir keine
Service-
leistungen
angeboten.
Die Apotheke 1 9,1 1 9,1 0 0
bietet
grundsatzlich
keine Service-
leistungen an.
Anderer Grund. SieheAntworten der Studienpatientinnen auf Fragen zeiefn
Welcher? Texteingabe
81 100,0 40 100,0 41 100,0
Item 6 sehr schlecht 3 3,7 3 7,5 0 0
schlecht 8 9,9 8 20,0 0 0
durchschnittlich 44 54,3 27 67,5 17 41,5
gut 21 25,9 1 2,5 20 48,8
sehr gut 5 6,2 1 2,5 4 9,8
Item 10.b Fragen und SieheAntworten der Studienpatientinnen auf Fragen zeiefn
Anliegen der  Texteingabe
Patientinnen an
die Apotheke
ltem 14.a niedrig 0 0 0 0 0 0
eher niedrig 4 4,9 3 7,5 1 2,4
durchschnittlich 3 3,7 2 50 1 2,4
eher hoch 4 49 2 50 2 49
hoch 70 86,4 33 82,5 37 90,2
Item 14.b Winsche der  SieheAntworten der Studienpatientinnen auf Fragen zeiein

Patientinnen zu Texteingabe
Fortbildung des

Apotheken-

personals

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung 2 Tab. E-9

Standard- Intensiv-

Alle betreuungsgruppe betreuungsgruppe

Charakteristikum n % n % n %

40 100,0 40 100,0 0 0

Iltem 15 nein 14 35,0 14 35,0 0 0

(nur StG) ja 26 65,0 26 65,0 0 0
41 100,0 0 0 41 100,0

Item 15 nein 0 0 0 0 0 0
(nur IG) ja 41 100,0 0 0 41 100,0

Item 16 nein 0 0 0 0 0 0
(nurlG) ja 41 100,0 0 0 41 100,0

StG = Standardbetreuungsgruppe; IG = Intensivbetrgsgruppe
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Antworten der Studienpatientinnen auf Fragen zeiefr Texteingabe zu den einzelnen

Befragungszeitpunkten (B1, B2, B3)

Tab. E-10 Antworten der Studienpatientinnen aufgera zur freien Texteingabe drei,
sechs und zwolf Monate nach Beginn der Betreuueigpizhkte B1, B2, B3)

Antworten der Standardbetreuungsgruppe Antworten de Intensivbetreuungsgruppe

Item 4.b (Punkt 7): Informationen tber weitere zusatzlicteBpiemoglichkeit(en).

Bl Bl

K.A. .Nordic Walking"“

B2 B2

~Krebserkrankung* »Therapie wegen Mistelunvertraglichkeit"
B3 B3

~Warmetherapie“ k.A.

Item 4.d (Punkt 5):Anderer Grund, warum keine Informationen zu zuséieh Therapiemoglichkeiten erhalten
wurden.

B1 B1
~Apotheke weil3 nichts von der Krebserkrankung.® ,Diese Infos waren noch nicht nétig.” (n = 8)
(n=3)

.FUr solche Informationen halte ich meinen Arzt fur
.Ich habe mir Informationen anderweitig besorgt.“  zustandig.”

(n=2) »Ich bin erst einmal mit der Chemotherapie

,In der Apotheke hole ich nur einen Saft gegen beschaftigt.” (n = 4)

Verstopfung, »Ich habe diese Infos schon anderweitig bekommen.*

»Weil ich das von der Apotheke nicht erwarte." (n=2)
.Nicht nétig, da mein Arzt von diesen Dingen nichts
halt.”
Patientin nimmt Vitamine und Nahrungserganzung wie
vor der Erkrankung. ,Der Apotheker weil3, dass ich
diese Infos schon habe.”

B2 B2

»LAuller Schmerzmittel brauche ich aus der Apothek ,Der Zeitpunkt fiir zuséatzliche Therapien ist noathn

noch nichts. Hormonmittel habe ich bisher vom gegeben.” (n =5)

Gyndkologen und einer Krebspatientin erhalten. .Die Apotheke weil3, dass ich eine selbstéandiged®ers

,Das pflanzliche Medikament war mir zu teuer.” bin und mir meine Infos selbst besorge. Ich bekomme
,Der Apotheker wusste, dass es mir gut geht." \(/r?r; g?r Apotheke alles, was ich von ihr brauche.

.lch brauchte keine Krebsmedikamente aus der
Apotheke.” (n = 2)

.Informationen vom Arzt haben mir ausgereicht.”

,Die Infos sind nicht nétig.”

.Mein Arzt halt diese Zusatze fur Geschaftemacheérei

Patienten denkt, der Apotheker weil3 nicht, waruen <
ihre Medikamente nehmen muss.

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung Tab. E-10

Antworten der Standardbetreuungsgruppe Antworten de Intensivbetreuungsgruppe

Item 4.d (Punkt 5):Anderer Grund, warum keine Informationen zu zugéieh Therapiemdglichkeiten erhalten
wurden.

B3 B3

.Die Apotheke ist viel zu klein, um sich so .Ich hatte bereits alle Informationen.” (n = 3)
spezialisieren zu kénnen.”

»Ich brauchte kein einziges Medikament aus der
Apotheke. Apotheke weil3 nichts von meiner
Krebserkrankung.”

»Ich hatte alle Informationen schon anderweitig.“
(n=23)

.Neffe ist Apotheker."

Item 5.a(Punkt 10):Weitere von der Apotheke angebotene Serviceleigtung

B1 B1

~Apothekenrundschau” -Erinnerungsservice fir Medikamente*
.Bachblutentherapie mit Auspendeln*® .Ich kann jederzeit anrufen.”

=Einmal wéchentlich kommt die Heilpraktikerin inedi

Apotheke.”

.Proben fur Arzneimittel; Medikamente auf Lager

genommen*

B2 B2

.Heilpraktiker kommt einmal pro Woche." k.A.

~Krebsmedikament wird auf Vorrat bestellt. Frauei |
Brustkrebserkrankung werden untereinander bekan

gemacht.”
B3 B3
»Apotheker halt bendtigte Medikamente vorratig.”  ,Ich werde 6fter angerufen und gefragt, wie es mir

Patientin kann jederzeit anrufen. Apotheker zur geht".

Patientin: ,Ich kann lernen von lhnen“.

Item 5.c(Punktk 5): Anderer Grund, warum keine Servicelgigen erhalten wurden.

B1 B1
~Apotheke weil} nichts von meiner Krebserkrankun¢ k.A.
(n=2)

B2 B2
Patientin bekommt die Medikamente von der Klinik. k.A.
(n=2)

»unsicherheit, ob Apotheker von der Erkrankung

weil3"

B3 B3

»Ich brauchte kein einziges Medikament aus der k.A.
Apotheke. Apotheke weil3 nichts von meiner
Krebserkrankung.”

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung 2 Tab. E-10

Antworten der Standardbetreuungsgruppe

Antworten de Intensivbetreuungsgruppe

Item 7.a(Punkt 10): Weitere soziale Themenschwerpunkte.

B1
.Bayern light (Abnehmen)“

B1
.Bisher sind solche Informationen nicht erfolgt.”

.Brauche ich nicht oder noch nicht* (n = 2)

B2 und B3
k.A.

B2 und B3
k.A.

Item 10.b: Fragen und Anliegen der Patientinnen an die Agiath

B1
LJAlltagliche Beschwerden” (n = 8)

»Apotheke kennt nicht den Unterschied zwischen
subcutaner und normaler Injektionsnadel. Bei Frage
nach Misteltherapie wurde der Patientin eine Irda v
1997 gegeben.”

Bei Fragen nach den Nebenwirkungen des Krebs-
Medikaments wurde die Patientin auf den
Beipackzettel verwiesen mit dem Hinweis ,mehr
wissen wir auch nicht".

.Blasenprobleme” (n = 2)

.Creme flr die Brust. Keinen blassen Schimmer hat
der Apotheker gehabt.”

.Erstattung der Mistelkosten*

.Falsche Auskunft zur Dosierung eines Vitamin-
Praparats (Selen); inmitten von anderen Kunden wi
ich gar keine Fragen zu meiner Krebsbehandlung
stellen.”

.Fragen nach Medikamentennebenwirkungen® (n =

.Fragen tUber Nahrungserganzungsmittel/Vitamine*
(n=3)

.Fragen zu Hautproblemen, angegriffenen
Schleimhé&uten und entziindeten Augen* (n = 3)

.Fragen zur Chemotherapie” (n = 4)
.Hitzewallungen*

»Ich war so gut wie nie in der Apotheke" (n = 2)
,Nach Stillhitchen fur die Tochter”

,Jm homdopathische Arzneimittel”
»vorbeugung gegen Druckgeschwir

»Weil ich jetzt nicht* (n=7)

-Wenn ich Naturheilmittel kaufen will, wissen sien
wie ich sie einnehmen soll.*

»Zum Beispiel Uber Hormonbehandlung*

Bl

.Behandlung der Mundschleimhaut. Ich brauche nicht
viele Informationen aus der Apotheke, da ich genidge
andere Informationsquellen habe. Die Apotheke gibt
mir das Gefiihl, nicht allein gelassen zu sein.~ @)

.Die Apotheke informiert mich von sich aus tber das
kleinste Detail.”

.Fragen Uber Tabletten und Nebenwirkungen der
Chemotherapie” (n = 4)

.Fragen Uber verschiedenartige Schmerzen, die nach
Chemotherapie entstehen. Man merkt, dasss sich um
einen gekiimmert wird, man muf3 sich Informationen
nicht selber mihsam zusammensuchen.*

»Ich hatte bisher noch keine Fragen.” (n = 4)
.Mineralstoff- und Vitaminmischung“

Patientin hat das Angebot der Intensivberatungdem
Apotheke noch nicht wahrgenommen (Angebot fir
Hausbesuch). Sie glaubt, alle Infos schon andegveit
zu haben, will sich aber demnéchst doch in der
Apotheke fur Fragen melden.

»,Jm Brennen und Taubheit im linken Arm. Ich habe
gute homoopathische Hilfe erhalten. Der Apotheker
kam zu mir nach Hause, als es mir so schlecht‘ging.

-.Um Vitamine, um SuRkraut statt Zucker, um
Misteltherapie (Apotheker hat sich bei Unklarheiten
selbst informiert)*

.verschiedene Medikamente zur Linderung der
Nebenwirkungen“ (n = 5)

»Zum Beispiel Trennung von Zink und Selen*

»Zum Beispiel um Haarwasser*

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung 3 Tab. E-10

Antworten der Standardbetreuungsgruppe

Antworten de Intensivbetreuungsgruppe

Item 10.b: Fragen und Anliegen der Patientinnen an die Agath

B2
»Augentranen, Fragen nach Globuli“ (n = 2)
»LAuswahl von Schmerzmitteln“

~LAulier in Homdopathie kann die Apotheke in
alternativen Heilmethoden bzw. Zusatzmedikation ¢
beraten.” (n = 5)

,Bachblitentherapie - doch beim letzten Mal halbe it
keine Antwort erhalten, das hat mich geéargert.”

.Beratung zu Nebenwirkungen von
Antihormontherapie bzw. Krebsmedikament* (n = 5’

.Das weild ich nicht mehr." (n = 4)
~Erkéltungskrankheiten® (n = 4)

.Frage nach Misteltherapie — eine total veraltete
Broschire bekommen*

.Frage nach Nebenwirkungen meines
Krebsmedikamentes — Antwort des Apothekers: 'Da

dauert zu lange, um lhnen das zu erklaren'.

.Fragen nach Wirksamkeit bzw. der Wirkung von
verschiedenen Medikamenten“ (n = 3)

.Fragen tber Vitamine und Erndhrung” (n = 4)
.Fragen zu erhdhten weien und roten Blutkdrperect
.Fragen zur Steigerung des Gedachtnisses"

.Fragen zur Tabletteneinnahme bzw. Dosierung”
(n=3)

,Gute Tipps fur unterstitzende Medikamente in
schwieriger korperlicher und seelischer Verfassung
Umfassende Beratungsgesprache erfolgen in einer
geschutzten Ecke."

2Hitzewallungen*

»ich frage nichts.” (n = 3)
»Knie- und Gelenkprobleme*
~Korperpflegemittel” (n = 3)
~,Mundwasser zur Spilung”

,Um Calciumpraparat bei entfernter Schilddriise
(Krebs vor 25 Jahren)*

~Weil ich nicht mehr." (n = 4)

B2
.Behandlung der Mundschleimhaut* (n = 2)
.Fragen zu brichigen Fingernégeln und Haaren*

.Fragen zu einem Osteoporose-Medikament. Da habe
ich eine sehr gute Beratung bekommen.*

sich fihle mich kraftiger durch die gute Hilfe ader
Apotheke.”

LInfo tber Germanium*“

.Kann ich nach einer Akutbehandlung (Brustaufbau)
weiterhin Selen und Zink nehmen?*

-Knoten am Afterschlie@muskel. Beratung durch den
Apotheker hat eine Operation uberflissig gemacht. |
fuhle mich gut aufgehoben und kompetent beraten.”

.Medikamentenvertraglichkeit und Behandlung von
Nebenwirkungen® (n = 4)

,Narbencreme*

Patientin kann Tag und Nacht bzw. jederzeit in der
Apotheke anrufen. (n = 3)

,Um ein Krebsmedikament, das ich lebenslang
einnehmen muss (gute Information tber
wissenschaftliche Forschung erhalten)*

-Um Fragen uber Vitamine* (n = 3)
-Um Information im Beipackzettel“ (n = 2)

-Was kann ich als Allergikerin gegen meine
Brustentziindung machen?*

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung 4 Tab. E-10

Antworten der Standardbetreuungsgruppe

Antworten de Intensivbetreuungsgruppe

Item 10.b: Fragen und Anliegen der Patientinnen an die Agath

B3

L#Als Stammkundin seit vielen Jahren bin ich nur
einmal medizinisch beraten worden. Beratung gibt ¢
nur bei Kosmetikprodukten.*

»#Auskunft Gber gleiche Praparate versch. Hersteller

,Bei Fragen nach Bisphosphonat hat sich der
Apotheker kundig gemacht.”

»Egal, um welche Fragen es sich handelt, die Agath
nimmt sich Zeit flr mich, notfalls wird das Persbna
hergeholt, das Bescheid weil3."

.Frage, warum ein Medikament jetzt langer haltisar i
wurde beantwortet.”

.Fragen uber Vitamine und Erndhrung“ (n = 3)
.-Hautprobleme* (n = 2)
~-Homdopathische Fragen” (n = 2)

»ich frage nichts und ich bekomme auch keinerlei
Information.” (n = 5)

.Medikamente bei alltdglichen Beschwerden“ (n = 3

.Medikamente gegen Hitzewallungen®. Patientin hai
keine befriedigende Beratung erhalten.

.Mir fallt auf, dass die Apotheke in der letztenitaeon
sich aus manchmal berat.”

.Salbenempfehlungen bei Gelenkschmerzen*

,Uber Nahrungsergénzungsmittel, die ich bestelttenz
Beim nachsten Mal wusste wieder Keiner Bescheid
Seit ich die Apotheke auf die Schulung angesproch:
habe, ist die Beratung etwas besser geworden.
Apotheke ist nicht zur Schulung bereit (Kosten,
Personalausfall).”

,Um alternative Krebstherapie” (n = 2)
,Jm Naturheilmittel bei Blasenentziindung”
,Jm verschiedene Nebenwirkungen® (n = 2)

»Was kann ich nehmen, um die Chemotherapie bes
zu bewaltigen?"

»Zum Beispiel Uber aktuelle Entgiftung. Apotheke
bietet Patientin umfassende Betreuung (mediziniscl
personlich), gibt viele Tipps in aktueller physisch
psychischer Krankheitssituation. Apotheker besorgt
Literatur, sucht sich kompetente Hilfe bei offenen
Fragen.”

»Zum Beispiel wie ich meine Mundschleimhaut
behandeln kann. Die wissen nichts, die wollen nur
verkaufen.”

B3
-Behandlung von Neuropathien”

.Bei der Umstellung auf ein anderes Medikament
wurde ich sehr gut informiert.”

.Bei Lymphddem in der Brust konnte mir die
Apotheke bei meinen Fragen sehr weiterhelfen.”

.ES ist alles besprochen worden, was mir wichtig.Wa
.Fragen Uber Aromatasehemmer*

.Fragen Uber Nebenwirkungen“ (n = 3)

.Fragen zu Allergiker-Medikamenten*

.Fragen zu Vitaminen und Spurenelementen” (n = 2)
.Fragen zum Waschzettel”

.Fragen zur Linderung von Hitzewallungen*
.Medikamente fur die Psyche*

.Misteltherapie*

,Ob die Hohe der Selen-Dosis noch stimmt"

,Ob Medikamente zusammenpassen” (n = 2)

,Uber Milchschorf. Der Apotheker nimmt sich fur ged
Frage viel Zeit."

,Um Narbencreme. Ich frage eigentlich nichts, ich
werde immer gefragt, wie es mir geht, und mir geht
immer gut.”

-.Um zusatzliche Dinge, die mir neben der
medikamentdsen Therapie gut tun.” (n = 2)

-Zum Beispiel Uber Inhaltsstoffe eines
Krebsmedikaments*

Fortsetzung auf nachster Seite



Anhang E 263

Fortsetzung 5 Tab. E-10

Antworten der Standardbetreuungsgruppe Antworten de Intensivbetreuungsgruppe

Iltem 14.b: Wiinsche der Patientinnen zur Fortbildung des Agktnpersonals.

B1 B1
LAllergene. Nachholbedarf bei meinem Apotheker, \ ,Alles, was sich auRerhalb der Chemotherapie bewegt
Allergien betrifft" was man in diesem Umfeld verbessern kann, solite de

Allgemein die Patienten auf dem Laufenden halten Apotheker wissen.

Uber Krebserkrankung und Medikamente. (n =5)  ,Allgemein in Brustkrebserkrankung; Méglichkeiten

»Allgemeinwissen des Apothekers ist mir wichtigés ¢ der Nachbehandiung, die einem gut tun” (n = 2)

Spezialwissen bzgl. Brustkrebserkrankung.” (n = 3) ,Ich besorge mir alle Informationen selbst.”
.Beratung bei Medikamentenunvertraglickeit bzw. z ,In Erndhrung” (n = 2)
Einnahme von Medikamenten* (n = 7) .In Naturheilkunde* (n = 2)

sInformation Gber evtl. Schulungen,
Erndhrungsberatung fur Diabetiker"

,Dal das Personal bei allen Medikationen beraten
kann. In zwei Apotheken wurde mir nicht das
verordnete Medikament verkauft. Riickgabe der
falschen Medikamente und endlich Bestellung der ,Meine Apotheke ist absolut kompetent sowie auch da
verordneten Medikamente hat ewig gedauert. Ich mammaNetz. Ich wiisste nicht, was ich und mein Mann
musste zu lange auf die Spritzen warten.” (Patiemiit ohne die Beratung dieser beiden gemacht hatten.”

starke Nebenwirkungen). .Nebenwirkungen und ihre Linderung” (n = 2)

,Die Berlhrungséngste vom Apothekenpersonal zu

Krebspatienten sollten abgebaut werden.* (n = 2) »Sie sollten die Neuerungen wissen, die es in der

Krebsbehandlung gibt.”

sHabe keine Wiinsche." (n =7) L2Jnterstiitzende und alternative Therapien* (n = 5)

.Hautpflege; alltagliche Beschwerden, z.B.

Sodbrennen® Vertraglichkeit der Medikamente untereinander”

(n=2)
,lch wende mich lieber an den Arzt. \Was kann ich fir meine Psyche tun?"
.In alternativen Heilmethoden zur Krebsbehandlung KA. (n = 5)

(n=11)
.In der Nachbehandlung und was einem gut tut.”
.In Erndhrungsberatung” (n = 2)

.In Vertrauensfragen eine Vertrauensperson anbiett
— Patientin stellt keine Fragen, da Diskretion itbem
von anderen Kunden nicht méglich ist.

~,Kompetente Antworten auf meine Fragen”

.Mir fallt nichts ein, auRer, dass ich mir wiinscbass
meine Krebsmedikamente vorratig sind."

~Wechselwirkungen der Medikamente*

»Zum Beispiel medizinische Hilfen fur bettlagerige
Patienten (ich bin Altenpflegerin), in allen Fragam
Brustkrebstherapie*

kKA. (n=3)

Fortsetzung auf nachster Seite
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Forsetzung 6 Tab. E-10

Antworten der Standardbetreuungsgruppe

Antworten de Intensivbetreuungsgruppe

Iltem 14.b: Wiinsche der Patientinnen zur Fortbildung des Agktnpersonals.

B2
»Allgemein in Fragen der Krebsbehandlung” (n = 6)

»Allgemein Uber Krankheitsvorsorge. Viele gute
Sachen erféahrt man nur tber Mundpropaganda.*

JAlternative Heilmethoden der Krebsbehandlung”
(n=6)

»Aufklarung tiber Nebenwirkungen und deren
Linderung“ (n=9)."

,Dall man angesprochen wird Uber zusatzliche
Therapien, die einem gut tun.”

.Fallt mir nichts ein“. (n = 4)
.Ganz allgemein, egal fur welche Krankheit*

.Ich wirde nie mit dem Apothekenpersonal ber me
Krebserkrankung sprechen. Das mache ich mit den
Arzt.”

.In der Erstversorgung von Brustprothesen, um
zusétzliche Wege ins Sanitatshaus zu vermeiden.”

.In einer diskreten Atmosphare wirde ich mehr
fragen.”

,In Homdopathie (n = 2)

,In keinem Bereich“. Patientin hat keine Erwartunge
an die Apotheke.

.In Naturheilkunde” (n = 2)

.Meine Apotheke verkauft nur — sie sollte
Mdglichkeiten der Beratung haben.” (n = 2)

.Psychologische Schulung, um Berlihrungséngste z
Krebspatienten abzubauen“ (n = 3)

,Uber Ernahrung*

Lverbesserung des Immunsystems und des
Allgemeinbefindens nach OP und Chemotherapie*

~Wechselwirkung der Medikamente, Kenntnis tUber
gute Spezialarzte in meiner Nahe" (n = 4)

B2

~Auf dem aktuellen Wissensstand sein, was den
richtigen Zeitpunkt der alternativen
Therapiemdglichkeiten betrifft.“ (n = 3)

LDiskretion mit dem Kunden”

,ES sollte gut informiert sein Uber Naturheilsachdie
auch wirklich sinnvoll sind.”

,ES sollte Gber die neuesten Therapiemdglichkeaiten
der Krebsbehandlung informiert sein.“ (n = 5)

.FUr mich ist alles abgedeckt, die gute Beratund un
Betreuung hilft einem sehr. Es gibt keine
Beruhrungséangste, die Apotheker sind sehr
sensibilisiert fur diese Krebserkrankung.”

.Ganz allgemein sollte jeder Apotheker in der Lage
sein zuzugeben, wenn er etwas nicht weil3. Er sollte
sich um Informationen bemiihen oder an andere
Kompetenzen verweisen."

~.Homoopathie*
.In allen Bereichen*”

»In der Hilfe fir Nebenwirkungen der Krebstherapie*

.Nachbehandlung nach Chemotherapie, Kérperaufbau,

Kréaftigung des Immunsystems*

~Wechselwirkungen von Medikamenten*

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung 7 Tab. E-10

Antworten der Standardbetreuungsgruppe

Antworten de Intensivbetreuungsgruppe

Iltem 14.b: Wiinsche der Patientinnen zur Fortbildung des Agktnpersonals.

B3

LAllgemein Uber Nebenwirkungen in der
Krebstherapie* (n = 5)

~Allgemein zum Thema Brustkrebserkrankung“ (n =
JAlternative Heilmethoden, z.B. Erndhrung” (n = 7)

,Das Personal misste in der Lage sein, seine
Hemmschwelle vor Krebspatienten zu Giberwinden.
wirde ein dezentes Ansprechen auf meine Krankhe
begriflen.” (n =5)

,Dal die Apotheker auf dem neuesten Stand der
Brustkrebsbehandlung sind und gerade in der erste
Zeit der Erkrankung viele Informationen geben
konnen.*

,Ein geschitzter Raum zum Gesprach sollte vorhar
sein." (n = 2)

.ES sollte Bescheid wissen uber
Heilungsmdglichkeiten und Therapieunterschiede.”

»Ich hole mir meine Informationen beim Arzt.* (n4}

,Im Allgemeinen in Beratung. Da haben die
Landapotheken gegeniiber den Stadtapotheken kré
aufzuholen.”

.In Beratung von Vertraglichkeit von verschiedenen
anderen Medikamenten, die ich einnehmen muss. |
musste das mihsam alles selber abklaren und
verschiedene Rezepte abandern lassen.”

.Kinderkrankheiten; Grippeinformation*

,ODb sich die Venen nach der Chemotherapie wiede
erholen. Derzeit kann kein notwendiges Calcium
gespritzt werden."

.Vielseitiger Uberblick tiber alle Arten von
Medikamenten"

B3

~Allgemeinwissen sollte gut sein.” (n = 2)
LAlternative Behandlungsmethoden” (n = 2)
~Auf jedem Gebiet — breites Band"
~Erndhrung“

.Fundiertes Wissen tber Vertraglichkeit und
Medikamentenkombinationen*

sIch war auf die Apotheke angewiesen, ich habe die
gebraucht. Das hat mir viele Gange ins Klinikum
erspart. Ich denke auch an die vielen anderen
Patienten.”

.iIm Bereich Homdopathie® (n = 3)
.In Nebenwirkungen und ihre Behandlung” (n = 4)

~Sie sollten meine Fragen beantworten kénnen.”

n = Anzahl der Nennungen; k.A. = keine Angabe
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E3: Apothekerfragebogen

Prozentuale Haufigkeiten der Nennungen der Eirerabt

Tab. E-11 Prozentuale Haufigkeiten der Nennungdrdan Apothekerfragebogen

Charakteristikum n %

Item 1: Wie beurteilen Sie im Allgemeinen die Erfahrunggie, Sie im Umgang mit 36 100,0
der Pharmazeutischen Betreuung im Laufe der Sgetieacht haben?

sehr schlecht 0 0

schlecht 0 0

eher schlecht 3 8,3
durchschnittlich 6 16,7
eher gut 10 27,8
gut 12 33,3
sehr gut 5 13,9

Item 2: Wie sind Sie wahrend der Studienzeit mit den aufigeén Anforderungen 36 100,0
zurecht gekommen, die die praktische DurchfihrugrgRharmazeutischen
Betreuung an Sie stellt?

Priifungen zur Pharmakovigilaiz nicht durchgefiihrt 5,6
sehr schlecht 0
schlecht 2,8

eher schlecht 2,8

durchschnittlich 2,8
eher gut 30,6
gut 38,9
sehr gut 16,7
Beratung der Patientin zur nicht durchgefihrt 0
Arzneimitteltherapi&® sehr schlecht 0
schlecht

eher schlecht 2,8

durchschnittlich 2,8
eher gut 16,7
gut 63,9
sehr gut 13,9

Beratung der Patientin zu Begleittherapién nicht durchgefiihrt
sehr schlecht
schlecht
eher schlecht

2,8

2,8

N [N
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o

durchschnittlich 13,9
eher gut 10 27,8
gut 16 44.4
sehr gut 3 8,3

Fortsetzung auf nachster Seite

329 Erfassung, Dokumentation und Lésung von unerwlitescArzneimittelwirkungen
330 Wwirkungen, Nebenwirkungen, Gegenanzeigen etc.
331 Supportive und komplementare TherapiemafRnahmen
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Fortsetzung Tab. E-11

Charakteristikum n %
Angebot bestimmter Serviceleistungén nicht durchgefuhrt 0 0
sehr schlecht 0 0
schlecht 0 0
eher schlecht 1 2,8
durchschnittlich 8 22,2
eher gut 2 5,6
gut 21 58,3
sehr gut 4 11,1
Einsatz von PC-Software zur Erleichterung descht durchgefuhrt 3 8,3
Betreuungsprozesses sehr schlecht 0 0
schlecht 0 0
eher schlecht 1 2,8
durchschnittlich 4 111
eher gut 8 22,2
gut 15 41,7
sehr gut 5 13,9
Item 3.a: Gab es wahrend der Studienzeit Schwierigkeiteméepraktischen 36 100,0
Umsetzung der Pharmazeutischen Betreuung?
nie 12 33,3
selten 5 13,9
eher selten 11 30,6
durchschnittlich 6 16,7
eher haufig 2 5,6
haufig 0 0

Item 3.b: Wenn Schwierigkeiten vorhanden waren, in welcheareBh waren diese 17  100,0
lokalisiert? (Mehrfachnennungen sind mdéglich)

EDV/Dokumentation 2 11,8
Neues Téatigkeitsfeld (fehlende Erfahrung) 7 41,2
Mangelnde Motivation, mangelndes Interess 0 0
Zeitmangel 8 47,1
Schulungslicken 1 59
Unzureichende Mitarbeit der Patientin 9 52,9
Sonstiges. Welcher Art? SieheAntworten der Studienapotheker auf Fragen

zur freien Texteingabe

Item 4: Wie viele Studienpatientinnen wurden/werden varethpharmazeutisch 36 100,0
betreut?

1-2 28 77,8
3-5 8 22,2
6-10 0 0
mehr als 10 0 0

Fortsetzung auf nachster Seite

332 Zum Beispiel Blutdruckmessung, Blutuntersuchundeéeferung von Arzneimitteln nach Hause, besondere
Erreichbarkeit (z.B. spezielle Rufnummerdurchwahpgrsoénliche(r) Ansprechpartner(in), Schulungen,
Informationsveranstaltungen, spezielles Bonusprogra
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Fortsetzung 2 Tab. E-11

Charakteristikum n %
Item 5.a: Betreuung Sie aufRerhalb der Studie Brustkrebspatieen im Sinne einer 36  100,0
Pharmazeutischen Betreuung?
nein 18 50,0
ja 18 50,0
Iltem 5.b: Wenn ja, bitte schatzen Sie ein, wie viele Brusdtkpatientinnen durch S 18 100,0
unabhangig von der Studie pharmazeutisch betretaten@
keine 0 0
1-5 14 77,8
6-10 4 22,2
11-20 0 0
mehr als 20 0 0
Item 6.a: Haben Sie die Studienpatientin Uber supportivddegallnahmen zur 36 100,0
Vermeidung bzw. Linderung von Nebenwirkungen dexn&imitteltherapie
und/oder Erkrankung beraten?
nie 2 5,6
sehr selten 2 5,6
selten 4 11,1
eher selten 4 111
durchschnittlich 8 22,2
eher haufig 5 13,9
haufig 6 16,7
sehr haufig 4 11,1
immer 1 2,8
Item 6.b: Wenn eine Beratung stattgefunden hat, bitte kre&ze die 34  100,0
Nebenwirkung an, zu der Sie der Patientin suppoBiegleitmalRnahmen empfohle
haben. (Mehrfachnennungen sind maoglich)
Nausea/Emesis 24 70,6
Diarrh6 8 23,5
Obstipation 6 17,6
Mucositis 11 32,4
Infektionsneigung / Abwehrschwéche 17 50,0
Fatigue 16 47,1
Schmerzen 10 29,4
Lymphddem 8 23,5
Hautreaktionen 10 29,4
Haarausfall 10 29,4
Blutungen 0 0
Klimakterische Beschwerden / 5 14,7
postmenopausaler Hormonmangel
Sonstiges. Welcher Art? SieheAntworten der Studienapotheker auf Fragen

zur freien Texteingabe

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung 3 Tab. E-11

Charakteristikum n %
Item 7.a: Haben Sie die Studienpatientin neben der konveellien 36 100,0
Arzneimitteltherapie auch Gber komplementére Therapthoden beraten?
nie 1 2,8
sehr selten 6 16,7
selten 2 5,6
eher selten 6 16,7
durchschnittlich 7 19,4
eher haufig 2 5,6
haufig 8 22,2
sehr haufig 4 11,1
immer 0 0
Iltem 7.b: Wenn eine Beratung stattgefunden hat, um welch&dkriplementarer 35 100,0
Therapiemethoden handelt es sich dabei? (Mehrfachumgen sind moglich)
Naturheilkunde 17 48,6
Antioxidantien 16 45,7
Allgemeine Ernadhrungsempfehlungen 23 65,7
Spurenelement& 24 68,6
Moderate Bewegung 16 45,7
Entspannungsmethode/n 11 31,4
Anthroposophische Heilmethod&th 10 28,6
Enzyme 3 8,6
Akupunktur®® 0 0
Homdoopathie 9 25,7
Mikrobiologische Therapie/n 0 0
Organpraparat?&® 0 0
Schussler Salze 3 8,6
Psychotherapie, Kunsttherapie, 3 8,6
Selbsthilfegruppe/n
Hyperthermie 0 0
Sonstiges. Welcher Art? SieheAntworten der Studienapotheker auf Fragen

zur freien Texteingabe

Fortsetzung auf nachster Seite

3337 B. Selen, Zink, Folsaure, Eisen
3342.B. Mistel

335 hzw. Traditionelle Chinesische Medizin
3367 B. Thymus
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Forsetzung 4 Tab. E-11

Charakteristikum n %
Item 8.a: Bieten Sie neben der Pharmazeutischen Betreuung&8eistungen an? 36 100,0
nie 0 0
sehr selten 0 0
selten 0 0
eher selten 2 5,6
durchschnittlich 10 27,8
eher haufig 3 8,3
haufig 10 27,8
sehr haufig 7 19,4
immer 4 111
Item 8.b: Wenn Sie Serviceleistungen anbieten, welche h&8eder 36  100,0
Studienpatientin angeboten? (Mehrfachnennungennsiglich)
Blutdruckmessung 22 61,1
Blutuntersuchung/éff 7 19,4
~,Homeservice* 32 88,9
Besondere Erreichbark&ft 11 30,6
Personliche/r Ansprechpartner/in 33 91,7
Schulung/en 4 11,1
Informationsveranstaltung/en 9 25,0
Aufnahme regelmafiig bendtigter Arzneimitte 29 80,6
und/oder Begleittherapeutika in das
Warenlager
Spezielles Bonusprogramm 13 36,1
Sonstiges. Welcher Art? SieheAntworten der Studienapotheker auf Fragen

zur freien Texteingabe

Item 9: Bitte beurteilen Sie bezogen auf die Studienpttiatie unten genannten 36 100,0
Situationen.

Compliance allgemein sehr schlecht 0 0
schlecht 0 0
eher schlecht 0 0
durchschnittlich 2 5,6
eher gut 4 11,1
gut 18 50,0
sehr gut 12 33,3

Krankheitsverstandnis sehr schlecht 0 0
schlecht 0 0
eher schlecht 0 0
durchschnittlich 1 2,8
eher gut 6 16,7
gut 22 61,1
sehr gut 7 19,4

Fortsetzung auf nachster Seite

%37 7.B. mit Reflotroff-Gerat
338 7 B. spezielle Rufnummerdurchwahl
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Fortsetzung 5 Tab. E-11
Charakteristikum n %
Therapieverstandnis sehr schlecht 0 0
schlecht 0 0
eher schlecht 1 2,8
durchschnittlich 2 5,6
eher gut 5 13,9
gut 22 61,1
sehr gut 6 16,7
Durchhaltevermdgen bei der Therapie sehr schlecht 0 0
schlecht 0 0
eher schlecht 1 2,8
durchschnittlich 0 0
eher gut 3 8,3
gut 23 63,9
sehr gut 9 25,0
Unterstitzung durch das soziale Umfeld sehr schlecht 0 0
schlecht 0 0
eher schlecht 0 0
durchschnittlich 3 8,3
eher gut 8 22,2
gut 17 47,2
sehr gut 8 22,2
Beachten der arztlichen Anweisungen sehr schlecht 0 0
schlecht 0 0
eher schlecht 1 2,8
durchschnittlich 0 0
eher gut 6 16,7
gut 22 61,1
sehr gut 7 19,4
Beachten der pharmazeutischen Empfehlungsehr schlecht 0 0
schlecht 0 0
eher schlecht 0 0
durchschnittlich 1 2,8
eher gut 10 27,8
gut 19 52,8
sehr gut 6 16,7
Mitarbeit bei der Erstellung und Pflege des sehr schlecht 1 2,8
Patienten- und Medikationsprofils in der schlecht 2 5,6
Apotheke eher schlecht 1 2,8
durchschnittlich 5 13,9
eher gut 8 22,2
gut 13 36,1
sehr gut 6 16,7

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung 6 Tab. E-11
Charakteristikum n %
Inanspruchnahme von Beratungsleistungen isehr schlecht 2 5,6
der Apotheke schlecht 0 0
eher schlecht 2 5,6
durchschnittlich 8 22,2
eher gut 7 19,4
gut 13 36,1
sehr gut 4 11,1
Inanspruchnahme von Serviceleistungen in deehr schlecht 2 5,6
Apotheke schlecht 0 0
eher schlecht 3 8,3
durchschnittlich 11 30,6
eher gut 5 13,9
gut 12 33,3
sehr gut 3 8,3
Iltem 10.a;: Hat wahrend der Studienzeit eine Zusammenarbeiamaiéren 36 100,0

Institutionen stattgefunden, die ebenfalls an derdpie der Studienpatientin
beteiligt sind (z.B. mammaNetz, behandelnde Arzte)?

nie 15 41,7
sehr selten 2 5,6
selten 3 8,3
eher selten 4 111
durchschnittlich 5 13,9
eher haufig 3 8,3
haufig 3 8,3
sehr haufig 0 0
immer 1 2,8

Item 10.b: Wenn eine Zusammenarbeit stattgefunden hat, widdiken Sie diese? 20 100,0
sehr schlecht 0 0
schlecht 0 0
eher schlecht 0 0
durchschnittlich 2 10,0
eher gut 2 10,0
gut 15 75,0
sehr gut 1 5,0

Item 10.c: Wenn keine Zusammenarbeit stattgefunden hat, warcint? 15  100,0

(Mehrfachnennungen sind mdéglich)

Es hat sich keine passende Gelegenheit fur 7 46,7

Zusammenarbeit ergeben.

Es lag kein Grund vor, der es notwendig 15 100,0

gemacht hatte, mit anderen Institutionen

zusammenzuarbeiten.

Zeitmangel hat mich an einer Zusammenark 0 0

gehindert.

Ich bin an einer Zusammenarbeit nicht 0 0

interessiert.

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung 7 Tab. E-11

Charakteristikum n %

Andere Institutionen sind meiner Meinung 1 6,7
nach an einer Zusammenarbeit nicht
interessiert.

Die Patientin war gegen eine Zusammenarb 1 6,7

mit anderen Institutionen.

Anderer Grund. Welcher? SieheAntworten der Studienapotheker auf Fragen
zur freien Texteingabe

Item 11: Wie wichtig ist fur die Studienpatientin Ihrer Ndeing nach die 36  100,0

Pharmazeutische Betreuung durch Sie?
sehr unwichtig 2 5,6
unwichtig 0 0
eher unwichtig 4 11,1
durchschnittlich 8 22,2
eher wichtig 11 30,6
wichtig 9 25,0
sehr wichtig 2 5,6

Item 12: Wie grof3 ist der durchschnittliche Zeitaufwand, & fur ein Gesprach 36 ~ 100,0

mit der Patientin im Rahmen der PharmazeutischéreBeng bendétigen?
0-15 Minuten 21 58,3
16-30 Minuten 13 36,1
31-60 Minuten 2 5,6
mehr als 60 Minuten 0 0

Item 13.a: Haben Sie wahrend der Studienzeit Nebenwirkungiathselwirkungen 36 100,0
Gegenanzeigen und/oder Doppelverordnungen beiatemfin festgestellt?

Nebenwirkung/en (NW) nein 15 41,7
ja 21 58,3
Wechselwirkung/en mit anderen Arzneimittelmein 25 69,4
Begleittherapeutika und/oder Lebensmitteln ja 11 30,6
(WW)
Gegenanzeige/n (GA) nein 32 88,9
ja 4 111
Doppelverordnung/en nein 34 94,4
ja 2 5,6
Item 13.b: Wenn ja, wie beurteilen Sie die Pravalenz (Haufiglbeser 21 100,0
Nebenwirkungen?
sehr selten 0 0
selten 1 4.8
eher selten 1 4.8
durchschnittlich 7 33,3
eher haufig 3 14,3
haufig 5 23,8
sehr haufig 4 19,0

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung 8 Tab. E-11

Charakteristikum n %
Item 13.b: Wenn ja, wie beurteilen Sie die Pravalenz (HaufigykBeser 11 100,0
Wechselwirkungen?
sehr selten 1 91
selten 5 45,5
eher selten 2 18,2
durchschnittlich 1 9,1
eher haufig 2 18,2
haufig 0 0
sehr haufig 0 0
Item 13.b: Wenn ja, wie beurteilen Sie die Pravalenz (Haufigykbeser 4 100,0
Gegenanzeigen?
sehr selten 1 25,0
selten 1 25,0
eher selten 1 25,0
durchschnittlich 1 25,0
eher haufig 0 0
haufig 0 0
sehr haufig 0 0
Item 13.b: Wenn ja, wie beurteilen Sie die Pravalenz (Haufigykbeser 2 100,0
Doppelverordnungen?
sehr selten 1 50,0
selten 0 0
eher selten 0 0
durchschnittlich 1 50,0
eher haufig 0 0
haufig 0 0
sehr haufig 0 0

Iltem 13.c: Wenn Sie Frage 13.a mit ,ja“ beantwortet haben:

Item 13.c.1:Bitte tragen Sie die von Ihnen erfassten Nebenwigken, Wechselwirkungen und
Gegenanzeigen ein.

Item 13.c.1.1:Nebenwirkung/efi’ SieheAntworten der Studienapotheker auf Fragen
zur freien Texteingabe

Item 13.c.1.2:Wechselwirkung/et° SieheAntworten der Studienapotheker auf Fragen
zur freien Texteingabe

Item 13.c.1.3:Gegenanzeigelft SieheAntworten der Studienapotheker auf Fragen

zur freien Texteingabe

Item 13.c.2: Bitte filhren Sie hier die Kosten des/der doppetordneten Arzneimittel/s atif.

SieheAntworten der Studienapotheker auf Fragen
zur freien Texteingabe

Fortsetzung auf nachster Seite

%39 7. B. Nausea, Mucositis

340 stoffgruppenbezeichnung, z.B. Cortison und NSAR

%17 B. bekanntes Magengeschwiir und Cortisoneinnahme

342 bitte VK-Preis fiir jedes doppelt verordnete Armittiel einzeln angeben, z.B. Cortisontabletten98Zuro;
Antacidum: 15,50 Euro
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Fortsetzung 9 Tab. E-11
Charakteristikum n %

Item 13.d: Wenn Sie Frage 13.a mit ,ja“ beantwortet habenchelinterventionen 24 100,0
haben Sie bezuglich der Nebenwirkungen, Wechsalwg&n, Gegenanzeigen
und/oder Doppelverordnungn unternommen? (Mehrfaumnegen sind moglich)

Nebenwirkung/en

Wechselwirkung/en

Gegenanzeige/n

Doppelverordnung/en

Durch Beratung in der Apotheke 18 75,0
gelost®

Rucksprache mit dem Arzt/der 3 12,5
Arztin gehalten.

Es war keine Intervention 2 8,3
notwendig**.

Zu Sonstiges sieh&ntworten der Studienapotheker
auf Fragen zur freien Texteingabe

Durch Beratung in der Apotheke 8 33,3
gelost.

Rucksprache mit dem Arzt/der 4 16,7
Arztin gehalten.

Es war keine Intervention 0 0
notwendig.

Zu Sonstiges sieh&ntworten der Studienapotheker
auf Fragen zur freien Texteingabe

Durch Beratung in der Apotheke 1 4,2
gelost.

Rucksprache mit dem Arzt/der 1 4,2
Arztin gehalten.

Es war keine Intervention 1 4,2
notwendig.

Zu Sonstiges siehgntworten der Studienapotheker
auf Fragen zur freien Texteingabe

Durch Beratung in der Apotheke 0 0
gelost.

Rucksprache mit dem Arzt/der 1 4,2
Arztin gehalten.

Es war keine Intervention 1 42
notwendig.

Zu Sonstiges sieh&ntworten der Studienapotheker
auf Fragen zur freien Texteingabe

Item 14: Liegt bei der Studienpatientin neben der Erkragkams dem 36 100,0
onkologischen Formenkreis eine Mutimorbiditat vor?

dariliber bin ich nicht informiert. 10 27,8

nein 20 55,6
ja 6 16,7
Item 15.a; Haben Sie die Patientin wahrend der Studienzéeméhrer 36 100,0

Brustkrebserkrankung auch im Hinblick auf andeda&rkungen pharmazeutisch

betreut?

nein 22 61,1
ja 14 38,9

Fortsetzung auf nachster Seite

3437 B.: Dosierungsempfehlungen; Empfehlung eineveesetzten Einnahme
3447 B.: Problematik wurde bereits abgeklart; Arzrigishwurde nicht mehr eingenommen
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Fortsetzung 10 Tab. E-11

Charakteristikum n %
Item 15.b: Wenn ja, welchem Formenkreis ordnen Sie die ERuag/en zu? 14  100,0
Stoffwechselerkrankung/en (z.B. Diabetes) 1 7,1
Herz-/Kreislauferkrankung/en 4 28,6
Orthopadische Erkrankung/en 5 35,7
Chronische Schmerzkrankheit/en 1 7,1
Rheumatische Erkrankung/en 0 0
Allergien (auch Asthma) 4 28,6
Hauterkrankung/en 3 21,4
Psychische Erkrankung/en 2 14,3
Weitere onkologische Erkrankung/en 1 7,1
Sonstiges. Formenkreis? SieheAntworten der Studienapotheker auf Fragen
zur freien Texteingabe
Item 16.a;: Haben Sie die Patientin im Rahmen der Studie ndban 36 100,0
pharmazeutischen / medizinischen Bereich auchziakptharmazeutischer Hinsicht
beraten?
nie 8 22,2
sehr selten 4 11,1
selten 7 19,4
eher selten 3 8,3
durchschnittlich 6 16,7
eher haufig 5 13,9
haufig 2 5,6
sehr haufig 1 2,8
immer 0 0

Item 16.b.1: Wenn eine sozialpharmazeutische Beratung statidefuhat, wortiber 28 100,0
haben Sie die Patientin beraten? (Mehrfachnennusigdrmaglich)

Selbsthilfegruppe/n 19 67,9
Soziale Einrichtung/en und Organistation/en 7 25,0
Rehabilitationseinrichtung/en 4 14,3
Pflegediensteinrichtung/en 1 3,6
Seelsorge 0 0
Beratungsstelle/n 7 25,0
Behordenangelegenheit?éh 1 3,6
Informationsveranstaltung/en 5 17,9
Schulungsmdéglichkeit/en 4 14,3
Literatur 9 32,1
Sonstiges. Welcher Art? SieheAntworten der Studienapotheker auf Fragen

zur freien Texteingabe

Fortsetzung auf nachster Seite

3457 B. Versorgungsamt, Arbeitsamt, Jugendamt
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Fortsetzung 11 Tab. E-11

Charakteristikum n %
Item 16.b.2: Wenn Sie die Patientin in sozialpharmazeutischesieht beraten 28  100,0
haben, wie beurteilen Sie lhre sozialpharmazewigdratungsleistung?
sehr schlecht 0 0
schlecht 0 0
eher schlecht 0 0
durchschnittlich 11 39,3
eher gut 12 42,9
gut 4 14,3
sehr gut 1 3,6
Item 17: Bitte schatzen Sie ein, wie wichtig es fir die &atin ist, neben der 36  100,0
pharmazeutischen Betreuung auch in sozialpharmiazkat Hinsicht durch Sie
unterstitzt zu werden.
sehr unwichtig 1 2,8
unwichtig 5 13,9
eher unwichtig 6 16,7
durchschnittlich 8 22,2
eher wichtig 12 33,3
wichtig 2 5,6
sehr wichtig 2 5,6
Item 18: Wie hilfreich ist fur Sie im Hinblick auf die s@pharmazeutische 36 100,0
Betreuung der Patientin die Schulung u.a. mit @dasagement-Aspekten, die Sie
vor Studienbeginn absolviert haben?
kaum hilfreich 1 2,8
weniger hilfreich 5 13,9
durchschnittlich 4 111
hilfreich 12 33,3
sehr hilfreich 14 38,9
Iltem 19: Wie profitieren Sie im Hinblick auf die pharmazsuhe/medizinische 36 100,0
Betreuung der Patientin von den Schulungsinhalten?
sehr schlecht 0 0
schlecht 0 0
eher schlecht 0 0
durchschnittlich 3 8,6
eher gut 4 11,4
gut 16 45,7
sehr gut 12 34,3
Item 20: Wie lassen sich die Schulungsinhalte auf die Betrguanderer 36 100,0
onkologischer Patienten tbertragen?
sehr schlecht 0 0
schlecht 0 0
eher schlecht 0 0
durchschnittlich 5 13,9
eher gut 4 11,1
gut 21 58,3
sehr gut 6 16,7

Fortsetzung auf nachster Seite
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Anhang E

Fortsetzung 12 Tab. E-11

Charakteristikum n %
Item 21: Sind Sie der Meinung, dass eine individuelle Phaeuasche Betreuung 36  100,0
von Patienten Standard im Gesundheitssystem sktie?so
nein 0 0
nur in besonderen Fallen 18 50,0
ja, grundsatzlich 18 50,0
Item 22: Sind Sie der Meinung, dass Pharmazeutische Betgedurch Apotheken 36 100,0
generell von den Krankenkassen honoriert werddte8ol
nein 0 0
nur in besonderen Fallen 9 25,0
ja, grundsétzlich 27 75,0
Item 23: Wenn Sie Frage 21 bejaht haben, wie hoch soltex Meinung nach die 36  100,0
Pharmazeutische Betreuung von den Krankenkasseamibdrwerden (pro Patient
und Quartal)?
1-5 Euro 0 0
6-15 Euro 5 13,9
15-25 Euro 23 63,9
mehr als 25 Euro 8 22,2

Weitere Betrage siehentworten der

Studienapotheker auf Fragen zur freien Texteingabe

Item 24: Werden Sie die Pharmazeutische Betreuung auf WiwhesrcPatientin auck 36 100,0
nach Studien-Ende fortsetzen?
nein 1 2,8
ja 35 97,2
Item 25: Wie wichtig ist es fur Sie, dass auch andere Mé#er Ihrer Apotheke die 36 100,0
Durchfuihrung der Pharmazeutischen Betreuung vaerRah erlernen und
anwenden?
sehr unwichtig 0 0
unwichtig 0 0
eher unwichtig 1 2,8
durchschnittlich 4 111
eher wichtig 7 19,4
wichtig 11 30,6
sehr wichtig 13 36,1
Item 26.a: Ruckblickend auf die Erfahrungen, die Sie als WNetkpartner der 36  100,0
Integrierten Versorgung von Brustkrebspatientinméinder Pharmazeutischen
Betreuung gemacht haben: Wirden Sie anderen Kallegeinem vergleichbaren
Vorhaben raten?
nein 2 5,6
ja 34 94,4

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung 13 Tab. E-11

Charakteristikum n %
Item 26.b: Wenn nein, warum wiirden Sie anderen Kollegen rratginem 2 100,0
vergleichbaren Vorhaben raten? (Mehrfachnennunigeihnsoglich)

Zu hoher Zeitaufwand. 2 100,0
Zu viele Schwierigkeiten. 2 100,0
Zu wenig Profit*. 1 50,0
Zu groRe finanzielle Investition&h 1 50,0
Zu wenig Mitarbeit und Interesse der Patient 1 50,0
Sonstiges. SieheAntworten der Studienapotheker auf Fragen

zur freien Texteingabe

Item 27: Zum Abschluss: Haben wir im Kontext der besproeimefihemen noch 36 100,0
etwas vergessen, das Ihnen wichtig ist?

SieheAntworten der Studienapotheker auf Fragen
zur freien Texteingabe

%%in finanzieller Hinsicht; im Hinblick auf Wertsctziing etc.
347 7.B. Softwareprogramm
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Antworten der Studienapotheker auf Fragen zurrir@iexteingabe

Tab. E-12 Antworten der Studienapotheker auf Fragerfreien Texteingabe

Antworten der Studienapotheker

Item 3.b (Punkt 7):Bereiche, in denen Schwierigkeiten bei der prakéscUmsetzung der Pharmazeutischen
Betreuung vorhanden waren

,Die behandelnde Arztin war nicht zu einem Gesptéeteit, sie lieR sich verleugnen.”
,Eine Beratung zu Supportivmalnahmen war schwigidgirzte nicht beraten (Selen etc.).”
,Keine Stammkundin. Patientin ist nicht so oft baes in der Apotheke."

,Kundin hélt sich nicht an die Offnungszeiten dgrotheke.”

.Patientenpal® wurde oft erst nachgereicht.”

~Patientin war im Vorfeld sehr gut informiert.”

Item 6.b (Punkt 13): Weitere Nebenwirkungen der Arzneimittetapie und/oder Erkrankung, zu denen
supportive BegleitmaRnahmen empfohlen wurden

~<Augenprobleme*
.Bitterer Geschmack eines SERM-Préparats — Weehdadndere Herstellerfirma“
,Depressionen”

,Die Beratung hat eher selten stattgefunden, da&Rezcheinbar auch von anderen Apotheken beliefert
wurden.”

.Hitzewallungen*
Jnterventionsversuch wegen Vitaminpraparat. Kohtak Arztin war nicht moglich.”
»Thrombose”

Lvertikulare Tachykardie”

Iltem 7.b (Punkt 16): Beratung zu weiteren komplementarenapiemethoden.

k.A.

Item 8.b (Punkt 10): Weitere Serviceleistungen

.Brustprothesen*

.case Management, beta Liste"

,Hinweis auf Infoveranstaltungen/Vortrage durch arOrganisationen (durch Arzte, Diako etc.)"
sinteraktions-Check"

.Kundenkarte, personliche Gesprache” (n = 2)

»Zahlung auf Rechnung"

Item 10.c(Punkt 7): Andere Griinde, warum eine Zusammenantiegnderen Institutionen nicht stattgefunden
hat.

+Patientin ist sehr zurtickhaltend.”

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung Tab. E-12

Antworten der Studienapotheker

Item 13.c.1.1 Erfasste Nebenwirkungen.

LAlopezie* (n = 5); ,Augenprobleme” (n = 2); ,Diand" (n = 5); ,Fatigue” (n = 8); ,Hautreaktionen” (¢6);
.Infektionsneigung/Abwehrschwache” (n = 4); Klimakische Beschwerden®; ,Lymphdédem* (n = 3);
,Magenschmerzen®; ,Mucositis (n =9); ,Nausea/En#gn = 12); ,Neuralgie“; ,Obstipation”.(n = 2);

~.Schmerzen®

Item 13.c.1.2 Erfasste Wechselwirkungen.

»Antiemetika — Antidepressiva“
»Glucocorticoide und NSAR" (n = 2)
.Magnesium — Calcium (Osteoporosetherapie)”
.Selen — Vitamin C — Zink" (n = 2)

k.A. (n=2)

Item 13.c.1.3 Erfasste Gegenanzeigen.

.Bestehende Allergien”
k.A. (n=2)

Item 13.c.2 Erfasste Doppelverordnungen.

,Mistel: 45,60 Euro (Verordnung) — 229,78 Euro ([pefverordnung)*

.Zwei verschiedene Glucocorticoide”

Iltem 13.d (Punkt 4):Weitere pharmazeutische Interventionen beziiglitasster Nebenwirkungen.

~-Empfehlung fir Hautrétung”

.Informationen tber Herceptin ausgehandigt, da bdbbder Arzt nicht kooperativ war und keine
Informationen weitergegeben hat.”

.Nausea/Emesis wurde durch Klinikaufenthalt behétride

,Patientin wurde von uns Uber den Hintergrund de¥ Bufgeklart und an den Arzt verwiesen. Problenmiten
dann geldst werden.”

.Rucksprache mit dem Arzt wurde versucht, war abeint moglich.”

.Rucksprache mit Herstellerfirma durchgefuhrt.”

Iltem 13.d (Punkt 4): Weitere pharmazeutische Interventioreziiglich erfasster Wechselwirkungen

.Rucksprache mit dem Arzt wurde versucht, war abeint moglich.”

Item 13.d (Punkt 4): Weitere pharmazeutische Interventioreziiglich erfasster Gegenanzeigen.

k.A.

Item 13.d (Punkt 4): Weitere pharmazeutische Interventioreziiglich erfasster Doppelverordnungen.

~Erste Verordnung war zu teuer und unspezifisch.”

Item 15.b (Punkt 10): Pharmazeutische Betreuung weitereraakangen.

LAntibiose"; ,Erkaltung"“; ,Thrombose"

Fortsetzung auf nachster Seite
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Fortsetzung 2 Tab. E-12

Antworten der Studienapotheker

Item 16.b.1(Punkt 11):Weitere soziale Themenschwerpunkte.

»Aufgrund der Betreuung der Patientin konnten weit€ontakte zu Betroffenen geknupft werden mit
ensprechenden Mdglichkeiten zur Beratung und eimgedn Betreuung. Eine Selbsthilfegruppe hat siok da
unserer Initiative gegrindet!*

.Dorfhelferin“

~Patientin will hauptséchlich abladen.”

Item 23: Weitere Wunschangaben zur Vergiitung der Pharniazban Betreuung pro Patient und Quartal.

»10 Euro®; ,50 Euro” (n = 2)

Item 26.b (Punkt 6): Weitere Griinde, warum anderen Kollegehtrzu einem vergleichbaren Vorhaben
(Netzwerkpartner in der Integrierten Versorgung ammakarzinompatientinnen sein) geraten wirde.

~Angebot an Information pharmazeutischer Art sosozialpharmazeutisch in Form von Fortbildung oder
Weiterbildung. Kompetente Ansprechpartner im akiteriauf.”

,Bei Ruckfragen — mammaNetz, beta Institut — wundeimmer darauf verwiesen, Patientin soll sicleklian
mammaNetz wenden — keine zufrieden stellende Zusararbeit, da Apotheke wenig eingebunden.”

.Die Patientenkompetenz zur Annahme derartiger Ange zu wecken ist muhevoll, fur die Zukunft einer
entsprechend dotierten Prasenz-Betreuung jedoatasskch.”

.Patientin brach nach ca. einem %, Jahr die Betrgalm Sehr problematische Personlichkeit. Fiihttie sicht
als V.I.P.-Person vom Personal verstanden. PecsinBetreuerin war gerade im Urlaub.”

Item 27: Weiteres, das im Kontext der besprochenen Theriwdn behandelt wurde.

,Case Management in der Apotheke ist schwer zuemphtieren wegen Kosten-orientierter Gesundheitépol
Vernetzung (Arzte) schwierig. Ubergreifendes Dagtdept (etablierte Stellen, Kliniken) fehlt, was Wauen
schafft und Leistungserbringern die Sorge nimmty mehme ihnen die Patienten weg. Lob an das bstiauin
und Frau Kaulich wegen hervorragendem Anstol3 daigls."

.Die pharmazeutische Betreuung der Patientin wacldmangelnde Offenlegung der Arzneitherapie
(&rztlicherseits) teilweise schlecht mdglich.”

,Es ist von Vorteil, wenn der Patient die Apotheked die Mitarbeiter bereits kennt; die Ubung feklar); der
Aufwand bei durchgéngiger Betreuung und mehrerdiean scheint sehr hoch zu sein.”

.Nein. Patientin war pflegeleicht, angenehm, geijlderstandnisvoll. Die wenigen Dinge, die sieé&abch
gefragt hat, waren eigentlich Fragen fur den A8ztulung wurde von Teilzeitkollegin besucht. Betregi der
Patientin durch beide Apothekerinnen.”

.Problem aus Sicht des Betreuers: Grol3e Distarxi#auf, Beratung, Therapie im Krankenhaus; keirrelde
Vernetzung Arzt-Apotheke-Patient; groRe Puzzlearttbatiz einzelner Tipps der verschiedenen Betreuer;
Kinderbetreuung wahrend Therapie problematisch.”

n = Anzahl der Nennungen; k.A. = keine Angabe





