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1. Entwicklung einer Roadmap zur Forderung der Patientenperspektive?
Im Innovationsmanagement — eine Einfuhrung

1.1 Ziel und Herausforderung

Ziel dieses Arbeitspaketes war es, aufbauend auf den Vorarbeiten des Instituts fir Allgemeinmedizin
der Universitdtsmedizin Rostock im Rahmen von Response [1-5], eine Innovationsroadmap zur Ab-
deckung von Aspekten der Versorgungsforschung in zukinftigen Implantatentwicklungsprozessen
zu erstellen. Das daraus resultierende RESPONSE-Statement zur Implantatversorgungsforschung
soll bei der Planung und Durchfiuhrung von Folgeprojekten als zu nutzende Anleitung dienen.

Hé&ufig wird mit Hilfe einer Roadmap (dt. ,,StraBenkarte* oder ,,Fahrplan®) und dem hiermit vorge-
nommenen Prozess des Roadmappings, ein langfristiges Vorhaben wie die Entwicklung einer Tech-
nologie in Ubersichtliche Teilabschnitte gegliedert. Mit diesem Planungs- und Steuerungstool sollen
Zusténdigkeiten fiir verschiedene Aufgaben und Meilensteine festgelegt und die Zusammenarbeit
zwischen Personen, Abteilungen oder Arbeitsgruppen effizienter gestaltet werden. [6,7] Roadmap-
ping kann allgemein von Unternehmen im Innovationsmanagement eingesetzt werden, um Entwick-
lungsbedarfe fur z.B. innovative Dienstleistungen zu identifizieren und diese fiir den Markt (weiter)
zu entwickeln.[8] Im Speziellen verfolgen das Technologie- und das Produktroadmapping hierbei die
Ziele, innovative Technologien und Produkte z.B. auf Grundlage von Kundenanforderungen und For-

schungsergebnissen zu definieren und zu realisieren (vgl. Abb. 1).

! In dieser Roadmap steht die Patientenperspektive (Nutzer*innen) bei der Entwicklung von Implantatinnovationen im
Fokus. VVorgestellte Methoden zur Erhebung und Beriicksichtigung dieser Perspektive sind grundsatzlich auch auf andere
Interessensgruppen (z.B. Anwender*innen wie Klinikarzt*innen, Kosten- und weitere Entscheidungstrager*innen) und
bgzl. weiterer Entwicklungsfelder (z.B. im Bereich Diagnostik oder OP-Verfahren) ibertragbar.
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Abbildung 1: Perspektiven einer Roadmap [7]

Innerhalb der Produktinnovation ist das Roadmapping nur ein Baustein bzw. ein Angebot zur struk-
turierten Erhebung und tbersichtlichen Dokumentation bzw. Visualisierung von Kundenanforderun-
gen (z.B. Arzt*innen, Patient*innen und deren Vertreter*innen) mithilfe von Methoden der Versor-
gungsforschung. Hierbei wird nicht im Sinne einer typischen Marktforschung? vorgegangen, da viel-
mehr auch ethische Aspekte bzw. Bedarfe von Patient*innen als potentielle Nutzer*innen von Im-
plantatinnovationen eine starkere Beriicksichtigung finden. Dies begriindet sich auf gesellschafts-
und gesundheitspolitischer Ebene durch einen Paradigmenwechsel hin zur patientenzentrierten Ver-
sorgung (siehe 2.1), was sich auch auf Trends innerhalb des Marktgeschehens fiir Medizinprodukte
wie Implantate auswirkt. Die medizinische Versorgung ist zwar noch durch hierarchisierte Interes-
sengruppen gekennzeichnet, verzeichnet aber gleichzeitig eine zunehmende Beachtung der Patien-
tenautonomie und -beteiligung an medizinischen Entscheidungsprozessen [9]. Zudem stehen patien-
tenrelevante Outcomes vermehrt im Fokus der Bewertung von Therapien und Innovationen. Nicht
zuletzt gilt es, einen Decisional Regret seitens der Patient*innen nach Versorgung mit z.B. Medizin-
produkten zu vermeiden (siehe 2.1).

Die Erhebung von Bedarfen, Erfahrungen, Préferenzen und Winschen von Patient*innen zu unter-

schiedlichen Zeitpunkten des Entwicklungsprozesses kdnnen zum einen Produktweiter- oder Neu-

2 Die Marktforschung als Teilgebiet des Marketings zielt vor allem auf die Datensammlung und -interpretation u.a. bzgl.
der Kundeninteressen, des Kaufverhaltens oder der Wirksamkeit von Werbestrategien zur Optimierung der Vermarktung
von Dienstleistungen und Produkten.

4



entwicklung anstoRen bzw. anregen, zum anderen aber auch als Zwischenergebnisse bei der Optimie-
rung des Entwicklungsprozesses sowie des entwickelten Medizinproduktes dienlich sein. Somit un-
terteilen sich die Lernziele dieser Roadmap in die folgenden Teilziele:

1. Wie konnen Erfahrungen von Patient*innen bzw. Nutzer*innen zu bestehenden Implan-
taten erfasst und Bedarfe zur Weiterentwicklung von Implantaten abgeleitet bzw. konkrete
Ideen fur (Sprung-)Innovationen generiert werden?

2. In welcher Form kdnnen Ideen fur Innovationen den Patient*innen vorgestellt und deren
Meinungen hierzu friihzeitig eingeholt werden, um deren Partizipation im Entwicklungs-
prozess zu fordern und somit den potentiellen patientenrelevanten (Zusatz-)Nutzen von
Anfang an mitbedenken zu kénnen?

3. Hinsichtlich welcher patienten-relevanter Outcomes (z.B. gesundheitsbezogener Lebens-
qualitat) kénnen entwickelte Innovationen auf welche Art und Weise (Pilotierungsphase

vor Markteinfiihrung) evaluiert und bei Bedarf verbessert werden?

1.2 Integration einer Perspektive der Versorgungsforschung

Die Versorgungsforschung ist eine fachertibergreifende, multiprofessionelle Forschungsrichtung, die
aus unterschiedlichen Blickwinkeln das Gesundheitssystem und das Wirken der darin tatigen Akteure
untersucht. Es werden sowohl Herausforderungen der Patientenversorgung aufgegriffen, als auch
Rahmenbedingungen der Gesundheitsversorgung beschrieben und erklart. Darauf aufbauend werden
Versorgungskonzepte entwickelt, deren Implementierung im Rahmen von Studien evaluiert und die
spitere Routineumsetzung unter Alltagsbedingungen wiederum begleitend erforscht. Ubergreifend
wird die Effizienz unterschiedlichster MalRnahmen aus individueller und 6konomischer Perspektive
untersucht. [10] Ein wichtiger Unterschied zur medizinischen Grundlagenforschung im Labor und
der klinischen Forschung besteht darin, dass der Effekt neu eingefiihrter Malnahmen und Mechanis-

men immer unter den komplexen Rahmenbedingungen der realen Versorgung untersucht wird.

Definition: Patientenzentrierte Versorgungsforschung

In der patientenzentrierten Versorgungsforschung wird nicht nur die Krankenversorgung der Patient*innen
in den Mittelpunkt der Forschung gestellt, sondern die Patient*innen werden in ihrer Individualitat mit ih-
ren Interessen und Bedirfnissen in die Entwicklung und Evaluation der Interventionen zunehmend einbe-

zogen.

Das Ziel besteht darin, den Patient*innen als Experten/Expertin fur seinen/ihren eigenen Kérper und

seine/ihre Gesundheit wahrzunehmen, um spétere Gesundheitsleistungen an diesen Bedarfen, Be-



diarfnissen und Préferenzen zu orientieren. Es geht also vorrangig darum, z. B. den Nutzen einer The-
rapie zur Verbesserung des Gesundheitszustandes und die damit einhergehende gesundheitsbezogene
Lebensqualitat (siehe 2.2) direkt bei den Patient*innen zu ermitteln [11] und auf diese Weise ein
maogliches Bereuen von medizinischen/therapeutischen Entscheidungen (Decisional Regret) zu ver-
hindern (siehe 2.1).

Trotz einer postulierten Zielorientierung an patienten-relevanten Outcomes bei einer Therapieeinfiih-
rung, ist es bislang eher unublich, dass sich Patient*innen proaktiv in die therapeutische Entschei-
dungsfindung [12,13] einbringen kdnnen. Unsere bisherigen Erkenntnisse im Rahmen des Response-
Projektes lassen vermuten, dass eine partizipative Entscheidungsfindung (engl. Shared Decision-Ma-
king, kurz SDM) von den untersuchten Arzt*innen in ersten Ansatzen zwar wahrgenommen und auch
reflektiert, bisher aber nur wenig aktiv umgesetzt wird. Dabei bestehen durch einen stérkeren Einbe-
zug der Patientenperspektive bisher noch weitestgehend ungenutzte Potentiale, die patientenseitige
Akzeptanz und Adhérenz gegeniber in die Lebensfiihrung eingreifenden Therapien zu erhohen.
Wird dieser Gedanke auf den Innovationsprozess bei der Entwicklung und Herstellung von Implan-
taten Ubertragen, so kann dieser Prozess durch eine starkere Patientenzentrierung positiv beeinflusst
werden oder andersherum, kann das Fehlen der Patientenperspektive eine Barriere im Innovations-
prozess bzw. in der sich anschlieBenden Markteinfihrung darstellen. Oder anders formuliert: Nur
wenn Patient*innen im Kontext ihrer Lebensumsténde, Bedurfnisse und Erwartungen berticksichtigt
werden, konnen sich Implantat-Innovationen auch positiv auf deren Lebensqualitdt und Autonomie
auswirken.

Die Versorgungsforschung stellt mit ihren methodischen Anséatzen spezifische Maoglichkeiten zur
Verfiigung, um die Patientenperspektive in angemessener Weise sowohl im Prozess der Implantat-
entwicklung als auch der VVersorgung mit innovativen Implantaten zu berucksichtigen. Damit bereits
die Entwickler*innen diese Methoden der Versorgungsforschung in den wichtigsten Schritten des
Entwicklungsprozesses optimal anwenden konnen, sollen sie bei der gezielten Auswahl unterstitzt
werden. Dies erleichtert zudem die Planung hierfiir notwendiger z.B. personeller oder finanzieller

Ressourcen.

1.3 Ziele dieses Beitrags

Analog zur vorherrschenden Praxis von Therapieplanungen findet derzeit auch die Entwicklung von
innovativen Implantaten weitestgehend ohne den direkten Einbezug der Patientenperspektive statt.

Zumeist steht die Anwenderperspektive (Arzt*innen) im Fokus. Als ,,Endnutzer formulieren Pati-



ent*innen aber individuelle Erwartungen an den (Zusatz-)Nutzen von Therapien. Wie die patienten-
seitigen Bedurfnisse und Bedarfe dahingehend ermittelt werden kdnnen, soll nachfolgend vorgestellt
werden. Dazu werden zundchst in der Versorgungsforschung gebrauchliche Erhebungs- und Analy-
semethoden beschrieben, bevor einzelne Ergebnisse zu Patientenanalysen folgen.

Diese Roadmap versteht sich vorrangig als Leitfaden zur starkeren Beriicksichtigung der Nutzerper-
spektive im Prozess der innovativen Implantatentwicklung. Er soll zun&chst theoretisch aufzeigen,
wie und mit welchen Methoden im hochkomplexen Arbeitsfeld der Implantatentwicklung die Pati-
entenperspektive sinnvoll herausgearbeitet werden kann. VVorher sollen zunéchst damit in Verbin-
dung stehende Begrifflichkeiten erklart werden. Im Anschluss erfolgt dann eine Prasentation von
Analyseergebnissen, die einen Einblick in die Patientenperspektive auf Stent-Innovationen geben
soll. Dabei soll der Frage nachgegangen werden, welche akzeptanzférdernden und akzeptanzmin-
dernden Aspekte in Bezug auf Stent-Innovationen bei den Patient*innen bestehen, um diese bei der
(Weiter-)Entwicklung von Produktideen und spéteren Implementierung in die Regelversorgung be-

ricksichtigen zu kénnen.



2. Klarung von Grundbegriffen

2.1 Patientenzentrierung und Patientenpraferenzen

Was bedeutet Patientenzentrierte Versorgung?

Bei der patientenzentrierten Versorgung, als ein Paradigma mit zunehmender Bedeutung im Versor-
gungsalltag, sind zundchst Behandler*innen gefordert, den Hauptgrund fur den Arztbesuch, die Sor-
gen und den Informationsbedarf ihrer Patient*innen zu erkunden. Es sollte somit ein umfassendes
Verstandnis der Patientenwelt angestrebt werden, wobei die ganze Person mit ihren emotionalen Be-
dirfnissen und individuellen Lebensfragen beachtet werden sollte. Ziel der patientenzentrierten Ver-
sorgung ist es tbergreifend, die Patientenzufriedenheit bzgl. der Versorgung zu fordern, wozu auch
das Verhindern eines moglichen Therapiebereuens (siehe weiter unten) zahlt. Hierflr sollten zunéchst
ein gemeinsames Verstandnis fiir das Patientenproblem gefunden und darauf aufbauend die Behand-
lungsziele sowie die Art der Behandlung gemeinsam vereinbart werden (siehe weiter unten). Zudem
wird angestrebt, die Pravention und Gesundheitsférderung zu optimieren und eine dauerhafte ver-

trauensvolle Beziehung zwischen Patient*in und Arzt*in aufzubauen. [14]

Was sind Patientenpréaferenzen und wie werden sie beeinflusst?

Das Konzept der Patientenpréferenzen ist laut Gonzalés-Gonzalés und Voigt [15] sehr umfassend und
beinhaltet die Teilkonzepte der handlungs- oder ergebnisbezogenen Optionen und deren Auswahl
nach situativer Bewertung. Bei der subjektiven Beurteilung von Alternativen spielt zunéchst der Auf-
klarungs- und Wissensstand zu z.B. diagnostischen oder therapeutischen Interventionen und deren
Nutzen und Risiken eine Rolle, was eng mit der Gesundheitskompetenz (engl. health literacy)® [16]
verknupft ist. Vor dem Hintergrund der aktuellen Lebensqualitat und des antizipierten Interventions-
ergebnisses bilden sich Praferenzen heraus, welche sich somit je nach Entwicklung der Lebenssitua-
tion und Lebenserfahrungen im Laufe der Zeit auch wieder verandern kénnen (Praferenzinstabilitat).
Es kann neben dieser Dynamik von einer Vielfalt personlicher und gesellschaftlicher Einflussfaktoren

auf Préaferenzsetzungen gesprochen werden, die im Folgenden aufgelistet sind:

3 Der Begriff ,,Health Literacy* meinte urspriinglich die grundsatzliche Fahigkeit, gesundheitsrelevante Informationen z.
B. in Patientenbroschiiren oder Beipackzettel lesen und verstehen zu kénnen. Mittlerweile wird der Begriff viel weiter
gefasst und bezieht sich auf die Fahigkeiten von Menschen, gesundheitsrelevante Informationen finden, verstehen und
kritisch beurteilen zu kénnen. Damit bedeutet Gesundheitskompetenz auch, Informationen fiir die Verbesserung der ei-
genen Gesundheit aus Veroffentlichungen entnehmen und diese auf die eigenen Lebensumsténde tibertragen zu kénnen.
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Personliche und gesellschaftliche Einfllsse auf veranderliche Patientenpraferenzen
(@) Individuelle Werte

(b) Einstellungen und Kompetenzen

(c) Kulturelle Normen und Werte

(d) Materielle Ressourcen (z.B. Kapital, Einkommen)

(e) Immaterielle Ressourcen (z.B. Gesundheitskompetenz soziale Unterstiitzung, Zugang zu Versorgungsleis-
tungen)

(f) Alter und Lebenserfahrungen (inklusive Therapieerfahrungen)
(9) Aktuelle Lebensbedingungen und Gesundheitszustand

(h) Zukunftserwartungen (z.B. Verbesserung der Lebensqualitat durch Implantatversorgung)

Das Wissen um die Hintergriinde von Praferenzsetzungen ist essentiell, um diese besser zu verstehen
und bei einer patientenzentrierten Forschung und Versorgung optimal einbeziehen zu kénnen. Bezo-
gen auf die Gruppe der élteren multimorbiden Patient*innen konnten mit der Methode des Evidence
Mapping als eine Variante einer systematischen Ubersichtsarbeit [17] sieben evidenzbasierte Préfe-
renztypen, nach jeweiligem Geltungsbereich voneinander abgegrenzt werden (vgl. Tabelle 1).

Geltungsbereiche Erlauterungen der Praferenztypen

Préferenzen fur Entscheidungen oder Informationen - Win-
2L To[FTale Rl MRl gopLele (S ol g ivd | o LB sche zum Grad der Beteiligung an Auswahl von Therapieoptio-
ven Entscheidungsfindung nen inkl. Risiken- und Nutzenbestimmung + Festlegung von
Folgebehandlungen

Vorsorge und Diagnostik Préferenzen fur oder gegen Screening und diagnostische Ver-
fahren-
Praferenzen fur oder gegen therapeutische Interventionen ba-
Therapien sierend auf antizipierten Nutzen, weitere erwartete Folgen bzw.
Nebenwirkungen

Préaferenzen mit Bezug zur personlichen Gesundheit bzw. Er-
krankungen sowie gesundheitsbezogener Lebensqualitét und
Funktionalitét

Selbstmanagement Préaferenzen bzgl. eigener Handlungen zum Erhalt und Forde-
g rung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét
. Praferenzen zur Qualitat von Therapien, Planung und Angebot
GBS P E g von Gesundheitsdientleistungen
Lebensende Préaferenzen bzgl. Wiederbelebung und Intensivpflege (z.B. Pa-
tientenverfligung, VVorsorgevollmachten),

Tabelle 1: Praferenztypen und Geltungsbereiche bei alteren multimorbiden Patient*innen, [adaptiert nach 15,17]

Priorisierung von gesundheitsbezoge-
nen Zielen und Outcomes




Partizipative Entscheidungsfindung (Shared Decision-Making)

Bei der partizipativen Entscheidungsfindung (PEF) handelt es sich zuné&chst um ein Modell medizi-
nischer Entscheidungsfindung, das zwischen dem paternalistischen Modell (Arzt*in entscheidet) und
dem Informationsmodell (informierte Patient*in entscheidet) angesiedelt ist. Arzt*in und Patient*in
agieren hier aktiv als gleichberechtigte Partner*innen, um mit gemeinsamer Verantwortung auf
Grundlage geteilter Informationen eine moglichst realistische und alltagsrelevante (Therapie-)Ver-
einbarung zu treffen, was auch als Shared Decision-Making (SDM) bezeichnet wird. [18,19] Dieser
Interaktionsprozess besteht aus mehreren Teilschritten (vgl. Tab. 2), welche die Arzt*innen in der
Regel koordinieren/moderieren. Evidenzbasierte Entscheidungs- und Kommunikationshilfen (engl.
decison aids oder decison support tools) kénnen die dialogische patientenzentrierte Entscheidungs-

findung im klinischen und ambulanten Setting unterstutzen. [20-23]

Handlungsschritte der partizipativen Entscheidungsfindung

Entscheidungsbedarf ankiindigen
Gleichberechtigung der Partner*innen Klar stellen
Wahloptionen benennen

Uber jeweilige Vor-und Nachteile aufklaren
Verstindnis, Gedanken und Erwartungen erfragen
Priaferenzen erheben

Phase des Aushandelns

Gemeinsame Entscheidung treffen

Vereinbarungen zur Umsetzung
Tabelle 2 Handlungsschritte von PEF [24]

Hidden Agenda

Themen, die die Inhalte eines Gespréchs maligeblich bestimmen, obwohl sie eigentlich nicht vorder-
griindig im Fokus standen, werden als Hidden Agenda bezeichnet (versteckte Themen). Eine Hidden
Agenda verbirgt sich haufig hinter von Patient*innen getatigten AuRerungen, die erahnen lassen, dass
mehr dahintersteckt. Das Erkennen einer Hidden Agenda ist flr eine patientenzentrierte Kommuni-
kation wichtig und ermdglicht den Austausch tber Erwartungen. Missverstdndnissen oder falschen
Vorstellungen kann so vorgebeugt werden. Wichtig bleibt, dass nicht auf das Besprechen von The-

men gedrangt wird, tGber die die Patient*innen (noch) nicht sprechen mochte. Vielmehr soll der Raum
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geschaffen werden, in dem die Patient*innen flr sie wichtige Themen aus freien Stlicken artikulieren
konnen. [24,25]

Decisional Regret

Decisional Regret bezeichnet das Bereuen von medizinischen Entscheidungen. Diese Situation ent-
steht z.B., wenn fir eine initial als richtig empfundene Entscheidung spéter vermutet wird, dass es
einen besseren Weg gegeben hatte als denjenigen, der gewéhlt wurde. Die Entscheidenden empfinden
eine personliche Verantwortlichkeit fiir den negativen Ausgang der Situation und dies hat einen star-
ken Einfluss auf die Bewertung der Entscheidung. Im medizinischen Kontext kénnen vermeintliche
Fehlentscheidungen immer auch direkte Auswirkungen auf das Leben und die Lebensqualitit von
Patient*innen haben. Vor diesem Hintergrund sollte der Prozess bis zur Entscheidung und die damit
zusammenhangenden Entscheidungskonflikte mehr Beachtung finden. Die Darstellung der Behand-
lungsmethoden unter Berticksichtigung des individuellen Patientenhintergrunds als Basis fiir eine in-
formierte und gemeinsam zwischen den Patient*innen und Arzt*innen getroffene Entscheidung kann

einem maoglichen spateren Bereuen dieser entgegenwirken. [26,27]

2.2 Health Technology Assessment (HTA) und patientenrelevante Endpunkte

HTA-Analysen und die Priifung des Zusatznutzens von Innovationen®

Health Technology Assessment (HTA) umfasst laut Bundesérztekammer [28] die systematische, evi-
denzbasierte Bewertung medizinischer Verfahren wie Friiherkennungsmalinahmen, Diagnostik und
Therapie mit und ohne Beteiligung von Medizinprodukten sowie Arzneimittel und Technologien hin-
sichtlich deren Auswirkung auf die Gesundheitsversorgung. HTA-Bewertungen fokussieren z.B. auf
den allgemeinen medizinischen Nutzen aber auch 6konomische, ethische, soziale sowie weitere Fol-
gen. Die Akzeptanz oder Ablehnung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) bzgl.
einer Aufnahme in die medizinische Regelversorgung bzw. das DRG-Fallpauschalensystems fir
Krankenh&user [29], regelt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) [30] Dies kann auf Grundlage
der wissenschaftlichen Expertise durch das unabhéngige Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) mittels HTA-Berichten (Instrument der Entscheidungsfindung) er-
folgen. Das IQWIiG wird vom G-BA zur Nutzen- als auch Schadensbewertung von Innovationen im
Vergleich zu etablierten Behandlungsmethoden hinzugezogen. Die Evidence-Basierung stellt hierfur

eine wichtige Bewertungsgrundlage dar. Die systematische Sichtung der wissenschaftlichen Literatur

4 Dieses Unterkapitel greift auf Erkenntnisse aus dem FV 1 in RESPONSE zuriick, in dem Interviews mit Kosten- und
Entscheidungstrager*innen analysiert wurden.
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(Systemativ Reviews) und die Berlicksichtigung von Meta-Analysen sowie Erkenntnisse aus rando-
misierten-kontrollierten Studien spielen dabei eine groRRe Rolle. [31-34] Ziel ist es, einen NUB-Status
zu erstellen, der u.a. angibt, ob Mehrkosten im Vergleich zu bestehenden Verfahren plausibel sind.

Tipp fur die Praxis:

Bei der Entwicklung von Innovationen sollte friihzeitig der Gemeinsame Bundesausschuss beratend hinzu-
gezogen werden. Dieser kann bei fehlender oder lickenhafter Studienlage zu Innovationen klinische Studien
initiieren. Im Sinne der Studien- und Datenqualitat sollte hierflir ausreichend Zeit eingeplant werden.

Formen patientenrelevanter Endpunkte und Erhebungsmethoden

Unter patientenrelevanten Endpunkten werden Zielgréf3en von medizinischen Malinahmen (z.B. Ver-
sorgung mit Implantaten als Medizinprodukte) verstanden, die zum einen Gefiihle von Patient*innen
oder deren Wahrnehmungen von (Korper-)Funktionen und (Alltags-)Aktivitaten abbilden. Zum an-
deren geben sie auch Hinweise auf die Uberlebensrate oder das Auftreten kritischer Ereignisse nach
medizinischen Interventionen. Hierunter zahlen zum Beispiel die Gesamtsterblichkeit, Herzinfarkt-
rate und die gesundheitsbezogene Lebensqualitét.

Patient-reported outcomes (PROs) sind hierbei von Patient*innen selbst berichtete Auskiinfte tiber
ihren Gesundheitszustand (z.B. Lebensqualitat, Symptome oder Behandlungseffekte). Zur Erhebung
werden patient-reported outcome measures (PROMS) eingesetzt. Es handelt sich vorrangig um stan-
dardisierte objektive Methoden mit validierten Messinstrumenten wie generischen oder krank-
heitsspezifischen Fragebdgen. Patient-reported experience measures (PREMSs) hingegen messen die
Erfahrungen der Patient*innen, die patient-reported experiences (PREs), wie Zufriedenheit und sub-
jektive (z.B. Schmerzkontrolle) sowie objektive Erfahrungen (z.B. Wartezeiten). Vor allem die Zu-
friedenheit als Subgruppe der PREMs basiert auf der Erwartungshaltung der Patient*innen. PROMs
und PREMS werden zunehmend erganzend zur Erhebung von ,harten* klinischen Outcomes und
Sicherheitsparametern mit Bezug zum patientenrelevanten outcome (z.B. klinische Verldaufe, Morbi-
ditat, Mortalitat) vorgenommen und dienen der Qualitatssteigerung der Patientenversorgung. [35, 36]
Im Bereich der PREs kommen qualitative Forschungsmethoden (explorierend) zur Anwendung und
greifen zur direkten Ermittlung der Patientenperspektive auf halbstandardisierte Fragebdgen, narra-
tiv/offene Interviewtechniken (siehe 3.1) oder die Durchfiihrung von Fokusgruppen (siehe 3.2) zu-

rick.
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Gesundheitsbezogene Lebensqualitat — ein Patient-Reported Outcome

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (engl. Health-related Quality of Life = HrQoL) umfasst als
mehrdimensionales Konstrukt den von Patient*innen subjektiv erlebten Gesundheitszustand in kor-
perlicher, psychischer, sozialer, mentaler und funktionaler Hinsicht. Deren Erhebung dient im medi-
zinischen Kontext dazu, Effekte von Erkrankungen und deren Behandlung auch aus der Patienten-
perspektive sichtbar zu machen. Sie stellt inzwischen einen anerkannten Indikator des Behandlungs-
erfolgs dar und gewinnt auch in der Pravention, Rehabilitation, Epidemiologie und Gesundheitsoko-
nomie an Bedeutung. Zur Erfassung der Lebensqualitit existiert eine Vielzahl von psychometrisch
gepriiften, standardisierten Messinstrumenten (generische Fragebogen wie z.B. EQ-5D oder krank-
heitsspezifisch), die u.a. in der Therapieevaluation und in der Qualitétssicherung eingesetzt werden.
[37]
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3. Qualitative Methoden zur Ermittlung der Patientenperspektive

Im Gegensatz zu standardisierten bzw. quantifizierenden Instrumenten der Datenerhebung zielen die
Methoden der qualitativen Datenerhebung und -auswertung auf die Erfassung subjektiver Sichtwei-
sen und Deutungsmuster der untersuchten Akteur*innen. Im Folgenden sollen zwei qualitative Erhe-
bungsmethoden (Interviews und Fokusgruppendiskussionen) und eine Analysemethode (qualitative
Inhaltsanalyse), die zur Identifikation bzw. Exploration der patientenseitigen Bedrfnisse und Erwar-

tungen an ein Implantat angewendet werden konnen, in ihren Grundzigen erldautert werden.
3.1 Qualitative Interviews

Quialitative Interviews (teilstandardisierte, offene, themenzentrierten oder narrative) sind vermutlich
die haufigste genutzte Form der Datenerhebung in der qualitativ arbeitenden Versorgungsforschung.
Jede Interviewsituation stellt sowohl flr die Forscher*innen als auch fir die Interviewten eine beson-
dere Gesprachssituation mit bestimmten Regeln der Gesprachsfiihrung dar. [38] Dies gilt insbeson-
dere fur das narrative Interview, das hier im Fokus steht.

Das narrative Interview wurde von Fritz Schutze in den 1970er Jahren im Zusammenhang mit einer
Studie ber kommunale Machtstrukturen entwickelt [39] und in den Folgejahren vor allem flr die
Biografieforschung nutzbar gemacht. Thematisch ist das narrative Interview flexibel einsetzbar [40]
und somit die Verwendung auch fiir thematisch oder zeitlich engere Fragestellungen in der Versor-

gungs- und Implementierungsforschung maglich.

Hinweis:

Das Ziel des narrativen Interviews besteht im ,,Hervorlocken* einer moglichst umfangreichen und frei ent-
falteten Erz&hlung.

Mit dieser Erzdhlung wird eine Grundlage dafir geschaffen, die Forschungsfragen aus der Perspek-
tive der Interviewten erfassen, verstehen und erklaren zu kdnnen. Der entscheidende Vorteil des nar-
rativen Interviews ist, dass durch die Forscher im Vorfeld moglichst wenige Einschrankungen erfol-
gen, so dass die jeweilige Relevanzsetzung allein von den Befragten vorgenommen wird, also genau
das erzéhlt wird, was den Interviewten selbst zu dem Thema wichtig erscheint. Ein weiterer Vorteil
ist, dass Erzahlungen oder Geschichten im Alltag dazu dienen, personliche Erfanhrungen mitzuteilen.

Erzéhlungen sind damit Bestandteil der alltdglichen Kommunikation.

Tipp fur die Praxis:

Jeder von uns verflgt tber die Kompetenz, einer anderen Person verstandlich und nachvollziehbar zu erzéahlen,
was er innerhalb eines bestimmten zeitlichen Rahmens erlebt hat.
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Hinweise und Erlauterungen

Erzahlaufforderun Thematisch und zeitlich moglichst offen, z.B. zu einer Lebensgeschichte, Kran-
g kengeschichte oder Lebensphase

Vom Interviewten frei entfaltet, sollte nicht unterbrochen werden, stichpunktar-

tige Notizen in der Sprache des Interviewten zu den erzdhlten Themen anfertigen

Haupterzahlung

Interne, erzahlgenie- Anregen weiterer Erz&hlungen, die Reihenfolge der Darstellungen in der Haupt-
rende Nachfragen erzahlung dient als roter Faden (d.h. mit den ersten Stichpunkt wird begonnen)

S w2 EREEEES Vorab festgelegte Bereiche oder Themen, die von Forschungsinteresse sind und
rende Nachfragen vom Interviewten selbst noch nicht angesprochen wurden

Gemeinsames vergewissern, dass alle Anliegen besprochen sind, Abfrage rele-

Interview, hl : :
el laelnl e vanter soziodemographischer Daten

Tabelle 2: Phasen des narrativen Interviews

Jedes narrative Interview folgt bestimmten Regeln und Ablaufen [41]. Diese sind in Kurzform in
Tabelle 2 festgehalten. Narrativ zu fragen, beinhaltet die Aufforderung beispielsweise uber Erfahren-
gen, Ereignisse oder Erlebnisse zu erzéhlen (z. B. ,,Bitte erzdhlen Sie mir von Ihrer Leistenoperation,
von dem Auftreten erster Symptome bis heute!*). Auch die indirekten und externen Nachfragen soll-
ten moglichst erzahlgenerierend formuliert werden. Dazu sollten méglichst keine W-Fragen (Was,

Warum) verwendet werden. Tabelle 3 verdeutlicht, wie nach bestimmten Aspekten erzahlgerierende

Formulierungen aussehen kdnnen.

Aspekt Erzahlgenerierende Formulierung
Lebensphase ,,Konnen Sie mir liber die Zeit (...) noch etwas mehr erzédhlen?

Situation ,.Sie erwahnten vorhin wie Sie (die Situation), kdnnen Sie mir diese Situation
einmal genauer erzahlen?*

,,Konnen Sie sich noch an eine Situation erinnern, (in der...)? Bitte erzdhlen Sie
mir davon*

Argument

Tabelle 3: Erzéhlgerierende Formulierungen fiir interne Nachfragen

3.2 Fokusgruppendiskussionen

Eine andere Mdglichkeit der Datenerhebung besteht in der Durchfiihrung von Fokusgruppen, d. h.
moderierten Diskussionsrunden. Meinungen, Ideen und Erfahrungen mehrerer Personen werden hier-
bei zur gleichen Zeit erfasst, weshalb dieses VVorgehen gegeniliber dem Einzelinterview als ressour-
censparend empfunden wird. Ubergreifend besteht das Ziel darin, Informationen, geteilte Wissens-
bestande sowie informelle Gruppenmeinungen zu einem speziellen Thema zu explorieren. [42, 43]
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Dariiber hinaus kénnen konkrete Entwicklungen wie Ideen von Innovationen oder Prototypen (z. B.
in Bezug auf Implantate) vorgestellt und unter den Teilnehmer*innen diskutiert werden. Auf diese
Weise ist es moglich, den Erfahrungshorizont unterschiedlicher Personen zu erfassen und gleichzeitig
die Relevanz und Akzeptanz in der Gruppe zu Uberprifen. Insgesamt erméglicht auch die Fokusgrup-
pendiskussion, den patientenrelevanten Nutzen zu ermitteln und von Anfang an in die Entwicklung

von z. B. Implantaten mit einzubeziehen.

Tipp fur die Praxis:

Damit jeder Teilnehmer angemessen einbezogen werden kann, hat sich eine Gruppengrofie von 6-8 Teilneh-
mern und eine Dauer von 1,5 bis 2 Stunden bewahrt.

Geleitet wird die Diskussion von einer/m Moderator/in und im Idealfall von einer/m Co-Moderator/in
unterstiitzt. Die Moderator*innen stellen den Forschungsgegenstand dar und geben lediglich Ge-
sprachsimpulse zur Forderung der Gesprache unter den Teilnehmer*innen, indem beispielsweise Ge-
danken einzelner nochmals zur Diskussion gestellt oder vorab festgelegte Nachfragen eingebracht
werden.

Bei der Auswahl der Teilnehmer*innen sollte je nach Fragestellung auf eine gewisse Homogenitat
oder Heterogenitét in Bezug zum Thema (z. B. Versorgungssituation bzgl. einer Erkrankung) und
soziodemografischer Merkmale (z. B. eine Altersgruppe) geachtet werden. Vor der eigentlichen
Durchfiihrung sollten Fragen u. a. nach einer Aufwandsentschadigung (z. B. fur Fahrtkosten) und das
Aushandigen von Informationen (z. B. zum Datenschutz inklusive Einwilligungserklarung) geklart
bzw. erlautert werden. Die Fokusgruppendiskussion sollte in einem ruhigen Raum auferhalb der ge-
wohnten Umgebung in angenehmer Atmosphare stattfinden. Im Idealfall wird die Diskussion mit
einem moglichst offenen, narrativen Stimulus gestartet. Sich anschlieRende externe Nachfragen kon-
nen dann anhand der Forschungsfrage bzw. Innovationsidee konkreter ausformuliert eingebracht wer-

den.

3.3 Qualitative Inhaltsanalyse

Idealerweise werden Datenerhebungen in Form von Interviews oder Fokusgruppendiskussionen ton-
aufgezeichnet. AnschlieRend kann die Audioaufnahme je nach Bedarf entweder transkribiert (d. h.
wortwortlich aufgeschrieben) oder unter mehrmaligem Horen protokolliert werden, wobei aus Da-
tenschutzgriinden personenbezogene Daten verschliisselt, d. h. pseudonymisiert werden sollten. [44]

Beide Varianten eignen sich dazu, Erzéhltes in einen Text zu Uberfuhren, um dessen Bedeutungen
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auf einer Inhaltsebene analysieren zu kénnen. Dafir bietet sich insbesondere die qualitative Inhalts-
analyse [45, 46] an.

In Deutschland hat vor allem Phillip Mayring seit den 1980er Jahren die Grundlagen und Techniken
der Qualitativen Inhaltsanalyse entwickelt. [47] Da die induktive Kategorienbildung am meisten Po-
tential bietet, die Bedirfnisse und Bedarfe der Befragten (so weit wie mdglich) unvoreingenommen
zu explorieren, sollen die wichtigsten Schritte und Begriffe des Verfahrens benannt werden (siehe
Tabelle 4).

Analyseschritte Hinweise und Erlauterungen

Materialreduktion Aussagen aus den Interviews oder Fokusgruppen werden zu allgemeineren
o[ Eea ALl Wortgruppen verkirzt; Textstellen, die zur Beantwortung der Frage nichts bei-
sung tragen, bleiben unbertcksichtigt

Der Text wird Zeile fiir Zeile durchgearbeitet; Material mit Bezug zur For-
STa o)A a8 G Te 1100 a[s M schungsfrage werden in einem Kode (ein Begriff oder kurzer Satz) zusammenge-
fasst

Kategorisierung Inhaltlich zusammengehdrige Kodes werden zu Kategorien gebuindelt

Ubergreifende Analyse tiber mehrere Interviews/Fokusgruppen hinweg; die
Kategoriensystem wichtigsten Ergebnisse der Interviews oder Fokusgruppen werden so zusammen-
fassend, tibersichtlich dargestellt

Tabelle 4: Analyseschritte der qualitativen Inhaltsanalyse

Mit der qualitativen Inhaltsanalyse wird der Datentext zu Kodes bzw. Begriffen verkirzt. Zudem
werden nur die Textteile analysiert, die zur Fragestellung Auskunft geben. Die so entstandenen
Kode/Begrifflichkeiten werden dann neu strukturiert und zusammengefasst. Letztlich entsteht mit

dem Kategoriensystem die Mdglichkeit, die Forschungsfrage inhaltlich zu beantworten.

Auf die bisherige theoretische, stark verkirzte und vereinfachte Einfiihrung in die Methoden der Ver-
sorgungsforschung soll nun die Darstellung einer praktischen Anwendung am Bespiel von analysier-

ten Interviews mit Patient*innen mit Koronarstents folgen.
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4. Beispiel eines Anwendungsfeldes — Patient*innen mit Koronarstents

4.1 Anwendungsfeld und Zielstellung

Im Folgenden wird exemplarisch ein Forschungsvorhaben aus RESPONSE skizziert, welches die
narrative Interviewtechnik und induktive Inhaltsanalyse mit dem Ziel verwendete, die Patientenper-
spektive im Innovationsprozess herauszuarbeiten. Konkret wurde die Versorgungssituation von Pati-
ent*innen mit einem Koronarstent sowie Patienteneinstellungen zu Stent-Innovationen untersucht.
Das Forschungsziel bestand darin, in einem ersten Schritt Kriterien und Hypothesen zur klinischen
Entscheidungsfindung zu formulieren, um diese spater in die Entwicklung zukinftiger Entschei-
dungshilfen (decision aids) im Zusammenhang mit einer méglichen Implantatversorgung einfliel3en
zu lassen. In diesem Kontext wurde untersucht, welche akzeptanzfordernden und akzeptanzmindern-
den Patienteneinstellungen in Bezug auf Stent-Innovationen bestehen, um diese bei der (Weiter-)Ent-
wicklung von Produktideen und spateren Implementierung in die Regelversorgung — also den gesam-
ten Innovationsprozess — starker berticksichtigen zu kénnen. In diesem Zusammenhang stand der
bioabbaubare Scaffold im Mittelpunkt des Forschungsinteresses. [48, 49]

Da beide Verfahren (permanente vs. abbaubare Stents) mit bestimmten Vor- und Nachteilen einher-
gehen [50] und damit schon heute die Mdglichkeit bestlinde, Patient*innen aktiv mit in die Implan-
tatauswahl einzubeziehen, soll hier die Frage nach den Patienteneinstellungen bzgl. der Scaffolds mit

vorgestellt werden.
4.2 Datenerhebung mittels narrativer Interviews

Bei der Durchftihrung der qualitativen, narrativen Interviews wurde der Fokus auf die Herzerkran-
kung mit Implantation gesetzt. Damit fand sowohl eine zeitliche als auch thematische Eingrenzung
statt. Dennoch war die Erzaéhlaufforderung so formuliert, dass die Interviewpartner*innen genug
Raum flr ihre Auswahl der Ereignisse zur Verfligung hatten und ihren Fokus innerhalb dieses Rah-
mens selbst wahlen konnten (siehe Tabelle 5).

Mit dieser prospektiven und moglichst offenen Erfassung der Patientenperspektive auf Stent-Innova-
tionen sollten weiterfiinrende Einblicke in konkrete Bedarfe, Bedenken, Angste und Erwartungen der
Nutzer*innen ermdglich werden, um diese flr am Innovationsprozess beteiligten Personengruppen

bewusst zu machen.
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Interviewabschnitt Umsetzung am Beispiel

NETTEVEREET TR0 s | Tch mochte Sie bitten, mir von Threr Herzkreislauferkrankung zu erzahlen — von
thematisch einge- der Zeit des ersten Auftretens bis heute. Sie haben dazu so viel Zeit, wie Sie
o[ S e£ G El & mochten, ich werde Sie nicht unterbrechen, mir nur Notizen machen, auf die ich
derung spéter zuriickkomme.*

Interne Nachfragen Anhand der gemachten Stichpunkte (vgl. Tab. 4)

,,Zum Schluss habe ich noch eine Frage zu einer neuen ldee der Stententwick-
lung, die es in dieser Form zurzeit noch nicht gibt. Es ist ein abbaubarer Stent,
der sich innerhalb eines Jahres, wenn er seine Funktion erflllt hat, im Korper
wieder auflost. Bitte erzahlen Sie mir, was lhnen als Patientin/Patient mit einer
Herzkreislauferkrankung (die/der bereits mit einem Stent versorgt worden ist),
dazu durch den Kopf geht.«

Externe Nachfrage
zum bioabbaubaren
Scaffold

,,Dartiber hinaus wird auch die Medikamentenbeschichtung von Stents weiter-
entwickelt u.a. mit dem Ziel, dass Patient*innen nach Stentsetzung weniger Me-
dikamente einnehmen brauchen. Bitte erzahlen Sie mir, was fallt Thnen hierzu
einfallt?«

Externe Nachfrage zur
Medikamentenbe-
schichtung

Tabelle 5: Auszug aus dem Interviewskript fiir Patient*innen

4.3 Sample

Insgesamt wurden im Jahr 2018 19 Patient*innen im Alter von 53 bis 81 Jahren interviewt, die bereits
mit einem Koronarstent versorgt wurden. Sechs Personen waren zum Zeitpunkt des Interviews noch
berufstatig. Die Mehrzahl der interviewten Personen erlebte eine akute Erstversorgung mit einem
oder mehreren Koronarstents (laut Implantatpass vorrangig drug-eluting stents). Akute aber auch ge-
plante (elektive) Folgeeingriffe fanden dartiber hinaus bei der Halfte der Interviewten statt. Einige
Patient*innen erlebten eine Versorgung mit weiteren kardiovaskuldren Implantaten wie z. B. einem

Herzschrittmacher oder einem Herzklappenersatz, wovon sie ebenfalls berichteten.
4.4 Datenanalyse mittels qualitativer Inhaltsanalyse

Die Interviews wurden tonaufgezeichnet, anschlieRend pseudonymisiert transkribiert und mittels in-
duktiver Inhaltsanalyse (vgl. 3.3) von einem interdisziplinaren Forschungsteam analysiert. Auf die-

sem Wege entstand ein Kategoriensystem mit sechs Hauptkategorien:

Sechs Hauptkategorien

- Krankheitskonzepte

- Diagnostik- und Therapieschritte

- Einsatz von Implantaten

- (Neu-)Orientierung im Alltag

- Einstellungen zu Stent-Innovationen

- Zukunftsperspektive
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Fiir die Hauptkategorie ,,Einstellungen zu Stent-Innovationen® wird in Tabelle 6 exemplarisch ein
Auszug aus dem Analysemodell vorgestellt — von der Textpassage aus dem Interview uber die For-

mulierung eines Kodes bis zur Einordnung in die Hauptkategorie.

4.5 Ausgewihlte Ergebnisse zur Hauptkategorie ,,Einstellungen zu Stent-Innovatio-

[13

nen

Teilergebnis: Patienteneinstellungen zur Stent-Innovation bioabbaubare Scaffolds

Die spontan geduRerten Assoziationen, Hoffnungen, Bedenken und Fragen aller interviewten Pati-
ent*innen bezogen auf die Neuentwicklung bioabbaubarer Stent (Scaffolds) wurden nach den Kate-
gorien (1) Chancen, (2) Barrieren und (3) Bedingungen fir eine personliche Bewertung analysiert

und werden nachfolgend dargestellt:

(1) Mdgliche Chancen bioabbaubarer Scaffolds aus Nutzerperspektive

Diese bestlinden etwa in der Hoffnung, anschlieend weniger Medikamente einnehmen zu missen,
da z. B. die lebenslange Einnahme von ASS wegfallen wirde. Zudem wurde begrift, dass sich der
,,Fremdkorper* auflosen wiirde und dadurch z. B. auch eine erneute Stentsetzung an gleicher Stelle
moglich ware. Andere Patient*innen, die bereits mehrere Stent-Implantationen erfahren héatten, be-
griiiten die Vorstellung, ,,einen Fremdkorper weniger™ zu haben. Generell scheinen technikbegeis-
terte und an aktueller Forschung interessierte Patient*innen positiv bezlglich der Weiterentwicklung
von Medizinprodukten eingestellt zu sein (hohe Innovationsfreudigkeit).

Nicht zuletzt scheinen bei einigen Patient*innen auch gute Erfahrungen mit herkdbmmlichen Stents
Wegbereiter fur eine Akzeptanz von Neuentwicklungen darzustellen. So wurde in diesem Zusam-
menhang auch das Sicherheitsrisiko der herkdmmlichen medikamentenbeschichteten Stents ange-
merkt, die sich durch Ablagerungen am Gitter zusetzen kénnten und die sie ,,gerne weghaben‘* wiir-

den.

Magliche Chancen bioabbaubarer Scaffolds aus Nutzerperspektive

- Hoffnung auf reduzierte Medikamenteneinnahme und -nebenwirkungen

- Hoffnung auf Auflésung des Fremdkaérpers und Ermdglichung von Folgeeingriffen
- Reduktion maoglicher Sicherheitsrisiken permanenter Stents

- Offenheit innovationsfreudiger Patient*innen

- Offenheit durch positive VVorerfahrungen mit herkémmlicher Stentversorgung
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Hauptkategorie

Einstellungen zu
Stent-Innovatio-
nen

Kategorie

bioabbaubare
Scaffolds

Unterkategorie

Reduzierte Medika-
menteneinnahme

Fehlende Logik

Angste und Befiirch-
tungen

Kode

ASS 100 nur solange
einnehmen, bis sich
Stent abgebaut hat
Kein ASS mehr nach
Auflésung wére gut

abbaubare Stents er-
scheinen unlogisch we-
gen dann fehlender
Weitung des Gefalles

Logisch ware, dass Ge-
faR wieder zugeht,
nachdem Stent abge-
baut ist

Abbaubare Stents erge-
ben keinen Sinn

Abgebauter Stent kann
zuwachsen nicht ver-
hindern

Gesetzte Stents setzen
sich teilweise wieder
Zu

Tabelle 6: Auszug aus der Analysetabelle zu Patienteninterviews im RESPONSE-Projekt

Interviewtext (ID, Seite, Zeilenzahl)

Wenn das [baut sich nach 1 Jahr ab] so sein sollt ne, brauch man ja
normalerweise diese ASS 100 ja gar nicht mehr nehmen, also dann
is das auch nur fir ein Jahr, nehmen dann. (PKV02, 12, 4-5)

Wenn der Stent sich ja selber auflést, hat sich das ja dann eigentlich
auch mit der Tablette [ASS] erledigt ne. Das is nicht schlecht.
(PKV02, 12, 13-14)

Das erscheint mir unlogisch. Die Stents haben ja die Aufgabe, die
Gefalle ah erweitert zu halten. Wenn die sich jetzt abbauen, was ist
'n mit den &hm, (sag ich mal, Verdickungen,) die da drin waren, die
es verursacht haben, dass die/ dass der Durchfluss diinner wird? Ah
es also ergibt fur mich keine Logik. (PKV04, 11, 8-11)

Also der Logik nach, also kann sein, dass mir das jemand anders er-
klart. Ja, ja, ja. Also wenn ich 'n Rohr hab, das zu ist, da kommt was
rein, was es aufmacht und und die Ursache, das ist, was es aufge-
macht hat, ist dann wieder weg, dann wiirde ich sagen: ,,Ah, Jungs,
das geht wieder zu.*“. Wie kann man auf die Idee kommen, dass es
dann bleibt, das GefaR? (PKV04, 11, 12-17)

also ergibt fur mich keinen, keinen Sinn. Kann natirlich, wenn die
Techniker das irgendwie plausibel erkldren &h, ich lern ja gerne
dazu, dann glaub ich das auch, ne? (PKV04, 11, 29-31)

Wenn die sich abbauen, sind sie halt weg. Und wer garantiert 'n
denn, dass es nicht wieder zuwdchst? (PKV04, 11, 11-12)

War ja eigentlich so, dass auch die Stents sich teilweise wieder zu-
gesetzt haben, die drin waren, ne? (PKV04, 11, 19-20)
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(2) Mdgliche Barrieren bioabbaubarer Scaffolds aus Nutzerperspektive

Diese zeigten sich darin, dass die versprochene Wirksamkeit und Funktionsweise angezweifelt
wurde. Es kdnne grundsatzlich ein erhdhtes Verkalkungsrisiko angenommen werden, was insbeson-
dere von Patient*innen mit erhéhtem Risiko fur Arteriosklerose als Problem angesehen wurde. In
diesem Zusammenhang befiirchteten Patient*innen neue GefaRverschliisse oder erwarteten eine man-
gelnde GefaBstabilisierung nach Auflosung, sodass das Gefdll an der Stelle ,,zusammenbrechen*
konnte. Bei einigen scheinbar eher konservativ eingestellten Patient*innen konnten positive Erfah-
rungen mit herkdmmlichen Stents eine Barriere fiir die Akzeptanz von Innovationen darstellen, da
sie bei weiteren Eingriffen bewahrte Produkte bevorzugen wirden. Eine negative bzw. verhaltene
Einstellung gegeniiber abbaubaren Stents kdnnte auch durch die Kenntnisnahme negativer Medien-
berichte bedingt sein.

Magliche Barrieren bioabbaubarer Scaffolds aus Nutzerperspektive

- Befiirchtung erneuter GefaRverschliisse insbesondere bei Risikopatient*innen
- Befiirchtung mangelnder Gefalstabilisierung nach Auflosung

- Zufriedenheit und positive Erfahrungen mit permanenten Stents

- Verringerte Akzeptanz konservativ eingestellter Patient*innen

- Wahrnehmung negativer Medienberichte

(3) Bedingungen fur eine personliche Bewertung durch Nutzer*innen
Einige Patient*innen haben sich wahrend der Interviews noch keine (spontane) Meinung beziglich
der vorgestellten Stent-Innovation bilden kénnen und waren noch unentschieden, ob sie diese begrii-
Ren oder eher ablehnen wiirden. Dies begriindeten sie vor allem mit ihrem Laienstatus oder generellen
Wissenslicken, welche z.B. in Aufklarungsgesprachen durch Techniker*innen geschlossen werden
konnten. Sie zeigten ein grundsétzliches Interesse fiir Stentneuentwicklungen und schienen in diesem
Zusammenhang sehr sicherheitsorientiert zu sein. Die Patient*innen formulierten Fragen zu weiteren
Details, wobei die VVorerfahrungen mit permanenten Stents und das Wissen hierzu hinzugezogen wur-
den. Die Interessensbekundungen bezogen sich u.a. auf die genaue Funktionsweise (z. B. Auflo-
sungsdauer, Art des Abbaus), Griinde fur die Auswahl hierfiir in Frage kommender Patient*innen,
Vertraglichkeit fir den Kdrper und die Sicherheit der bioabbaubaren Scaffolds (z. B. Gewahrleistung
der GefaRstabilisierung nach Aufldsung, Zeit bis zur Auflésung ausreichend zur Regeneration des
Kdrpers). Dartiber hinaus interessierten sie sich dafur, ob die Kosten durch die Krankenkassen (iber-

nommen werden wirden.
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Informationsbedtrfnis zu bioabbaubaren Scaffolds
- Kostentbernahme

- Details zur Funktionsweise

- Kriterien fur Patientenauswahl

- Sicherheitsprofil, mdgliche Risiken und Zusatznutzen im Vergleich zu permanenten Stents

Zusammenfassend lassen sich folgende Hypothesen zu Patienteneinstellungen bzgl. Stent-Innovati-

onen und deren Bedeutung fur den Innovationsprozess ableiten (siehe Tabelle 7):

Patienteneinstellung bzgl.  Hypothesen und Bedeutung fur Innovationsprozess
Stent-Innovation

Lk eRole S L ENVEDASEERS - Antizipation potentiellen Nutzens oder Schadens auch unabhéngig von
ziationen technischem Interesse der Patient*innen

- Bewusstsein Uber Patienteneinstellungen mit positiver oder negativer
Tendenz

2 ER o N g a WAl Pd [ (B Riickgriff auf subjektiven Erfahrungshorizont mit Stents oder anderen
Medikamenteneinnahme Implantaten z.B. Notwendigkeit dauerhafter Einnahme von ASS

Subjektiv erlebter Grad der Belastung durch Zusatzmedikation
—> Bedarf fir Stent-Innovationen ohne dauerhafte Zusatzmedikation

Hoffnungsvoll erwarteter Spontane MeinungséuflRerung im Sinne positiver Emotionen von Perso-
Zusatznutzen nen, die mit Versorgungssituation teilweise unzufrieden sind

-> Hilfreiche Patientenperspektive zur Bewusstwerdung der konkreten
Zielgruppe der Innovation und des moglichen Mehrwertes im Vergleich
zu etablierten Medizinprodukten

Angstvoll und verunsichert Beruht auf VVorstellung des Funktionsverlustes und von Materialunver-
traglichkeiten

Vordergriindige Befiirchtung von Komplikationen bzw. Nebenwirkun-
gen oder einer unzureichenden Therapie der Grunderkrankung

Angste vor Folgeeingriffen
Beflirchtungen als Hauptbarriere bei der Akzeptanz von Innovationen

- Wahrnehmung von Angsten und Sicherheitsbedenken als wichtiger
Beitrag fiir einen patientenorientierten Innovationsprozess

Schéadigende oder gesund- Patient*innen als heterogene Gruppe mit unterschiedlichen biografi-
heitsforderliche Funktions- schen (Bildungs-)Hintergrinden erkléren sich auch ohne medizinische
und Wirkungsweise Vorkenntnisse die Funktions- und Wirkungsweise von Stent-Innovatio-
nen in ihrer eigenen Sprache und vor ihrem individuellen Erfahrungsho-
rizont

Sie kénnen sich positive sowie negative Auswirkungen auf ihren Korper
und ihre zukunftige gesundheitliche Entwicklung oftmals bildhaft vor-
stellen (Nutzen von Metaphern)
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- Bildhaftigkeit bei der Offentlichkeitsarbeit und dem Erstellen von Pa-
tienteninformationen zu innovativen Produkten beriicksichtigen

Plausible oder zweifelhafte Ruckgriff auf technisches VVorwissen (interesse- oder berufsbiografisch
Funktions- und Wirkungs- bedingt), um sich Funktions- und Wirkungsweisen logisch zu erklaren
weise und den erwarteten Nutzen zu antizipieren bzw. zu hinterfragen

Oftmals mehr Zeit zur Meinungsbildung und weitere Aufklarung durch
Techniker bzw. eigenstandige Recherchen benétigt

- Auf Winsche nach mehr oder detailreicheren Informationen eingehen

LG EVATE el Patient*innen scheinen zudem bei ihrer Meinungsbildung auch von ge-
freudig nerellen Einstellungen gegeniber neuen Produkten geleitet zu werden,
was durch unterschiedliche Personlichkeitstypen (konservativ vs. inno-
vationsfreudig) begriindet sein kénnte

— Basis zur Benennung der Zielgruppe von Innovationen, Berucksichti-
gung der Patientensprache bei Offentlichkeitsarbeit

zu hohe — oder zu geringe Vorurteile beruhen ggf. auf Erfahrungen und Wissen anderer signifikan-
Erwartungen ter Personen (Multiplikatoren) sowie Informationen 6ffentlichkeitswirk-
samer Medien

-> Beobachtung des 6ffentlichen Diskurses zur Auseinandersetzung mit
Vorurteilen und Planung von Imagekampagnen

Tabelle 7: Patienteneinstellungen zu Stent-Innovationen, Hypothesen und Bedeutung fiir Innovationsprozess

Teilergebnis: Fallubergreifende Praferenzen beziiglich partizipative Entscheidungsfindung bei Im-

plantatversorgung

In der weiteren Analyse kristallisierten sich ebenfalls falltibergreifende Bedingungen und Praferenzen
zum potentiellen Einbezug in die Therapieplanung und Implantatauswahl von Patient*innen heraus.
Die hieraus abgeleiteten Hypothesen geben somit auch Hinweise fur patientenrelevante Outcomes

von Implantaten und einen potentiellen Einbezug in die Implantatentwicklung (siehe Tabelle 8).

Hypothesen zur Partizipa- Erlauterung und Konsequenzen fiir Versorgung und Entwicklung

tion von Patient*innen

e sl el el il |88 Heterogene Gruppe mit subjektiven Lebenserfahrungen (inklusive med.
Al G e Versorgung) und unterschiedlich ausgeprégter Selbstwahrnehmung und
und Alltages* Korperbewusstsein

—> Subjektive Erfahrungen und Wahrnehmungen eruieren und Versor-
gungsbedarfe ableiten

Patient*innen Uberdenken Die Bewaltigung des Alltages und eine (Neu-)Orientierung nach (lebens-
ihr bisheriges Leben und bedrohlichen) Akutereignissen und Eingriffen standen im Fokus der Pa-
sind gefordert, sich (neu) zu  JRUESTTEY

OFientieren Je nach verfugbaren intra- und extrapersonalen Ressourcen bzw. Bewél-

tigungsstrategien gelingt dies unterschiedlich
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Versorgungswinsche entste-
hen nach positiven oder ne-
gativen Erfahrungen

Patient*innen erdulden Ne-
benwirkungen und bringen
ihre Expertise nicht oder nur
indirekt ein

Frustration durch alltags-
ferne Arztempfehlungen o-
der alltagsuntaugliche The-
rapien

Decisonal Regret betrifft Di-
agnostik- und Therapie-
schritte

Bedarf an Partizipation bei
Therapieplanung

-> Hilfe bei Neuorientierung anbieten, Langzeitperspektive im Blick ha-
ben

Patientenzufriedenheit fiihrt zu konkretem Wunsch, Therapien beizube-
halten und auch zukiinftig zu erhalten

Bedarf fir Verbesserung der aktuellen Versorgungssituation oder einer
antizipierten erneuten Versorgung beruht auf negativen Vorerfahrungen
(z.B. Nebenwirkungen durch Medikamente nach Stent-Implantation)

Enttauschungen verweisen auf unrealistische Vorstellungen oder man-
gelnde bzw. unverstandliche Aufklarung zu Therapieoptionen

- Aufklarung in ,,Patientensprache®, Zuhilfenahme von Visualisierun-
gen wie Aufklérungsvideos

-> Transparent Uber mdgliche Alltagseinschrankungen aber auch poten-
tielle Erleichterungen durch konkrete Implantate informieren

Unzufriedenheit und resultierende Wiinsche werden den Arzt*innen in
Konsultationen scheinbar nicht oder nicht ausreichend kommuniziert
bzw. werden von den Behandler*innen nicht gezielt erfasst

Patient*innen tibernehmen beschriebene Metaphern oder entwickeln
selbst welche

-> Zeit und Raum fiir vertrauensvolle Arzt-Patienten-Kommunikation
- Kommunikationshilfen nutzen, narrative Gespréachsfilhrung
Mangelnde Vereinbarkeit von Therapien mit (beruflichen) Alltagsanfor-

derungen (z.B. Dauermedikation bei Schichtdienst) und Freizeitverhal-
ten

Arztempfehlungen sind nicht oder nur teilweise alltagstauglich (z.B.
Diét bei schwerer korperlicher Arbeit)

-> Alltaganforderungen und Hobbys individuell erfragen und bei Im-
plantatentwicklung bzw. Implantatwahl mitbedenken

Retrospektiv wird teilweise Unzufriedenheit mit (&rztlichen) Diagnostik-
(z.B. Zugang Herzkatheter) und Therapieentscheidungen geéulert (z.B.
Implantat mit Dauermedikation)

- Vermeidung von Decisonal Regret durch Einbezug von Patientenpré-
ferenzen und Vorerfahrungen bei Vorliegen von Wahlmaglichkeiten

—> Entscheidungshilfen nutzen
Nur wenige Patient*innen winschen sich komplett paternalistische Fih-
rung

Mehrere Patient*innen wiinschten sich zukinftig eine (starkere) Beteili-
gung an der Therapieplanung

Die meisten Patient*innen verorten die konkrete Implantatauswahl auch
bei elektiven Eingriffen bei den behandelnden Arzt*innen

In Ausnahmefallen fordern Patient*innen bereits gezielt alternative Di-
agnostik- und Behandlungsmethoden bei ihren behandelnden Arzt*innen
ein
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-> Zur Vermeidung von Decisional Regret und Erhéhung der Patienten-
zufriedenheit, Grad der gewlnschten Partizipation erfragen und bertick-
sichtigen

T ERSER (TR EEa 0 ENBEES Einige Patient*innen zeigten Interesse an medizinischen und technischen
tails Details zu Eingriffen und Stent-Typen bzw. informierten sich bereits
selbstandig z. B. im Internet Uiber erhaltene Stents und Therapiealternati-
ven

—> Internetauftritte auf Patientenverstandlichkeit priifen und ggf. anpas-
sen

Tabelle 8: Partizipation von Patient*innen bei Implantatwah! und -entwicklung

Zusammenfassend schien das ,,Expertenwissen™ der Patient*innen bei der konkreten Therapiepla-
nung und insbesondere der Implantatauswahl, die vorrangig durch Arzt*innen vorgenommen wurde,
noch eine untergeordnete bzw. keine Rolle zu spielen. Es besteht zum einen jedoch grof3es Potential,
die Patientenpréferenzen mit dem Einsatz von Kommunikationsinstrumenten stérker bei der Implan-
tatwahl zu beriicksichtigen, und zum anderen auch z.B. impulsgebend bereits im Entwicklungspro-

zess zu erheben und zu berlcksichtigen.
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5. Checkliste zur Priifung der Patientenrelevanz einer Implantat-Innova-
tion

Bereits bei der Implantatentwicklung kdnnen Patient*innen als Expert*innen flr ihren Korper und
ihre Bedurfnisse anerkannt und ihre Teilhabe geférdert werden. Hier bietet sich flr die potentiellen
Nutzer*innen der Implantat-Innovationen der Raum, ihre Erwartungen und Angste friihzeitig zu kom-
munizieren und an der Entwicklung von Innovationen auf diese Weise entsprechend zu partizipieren.
Die nachfolgende Checkliste (siehe Tabelle 9) kénnte Entwickler*innen und weitere am Innovations-
prozess beteiligte Personen dabei unterstiitzen, diese Patientenperspektive bzgl. einer Implantat-In-
novation wahrend des gesamten Innovationsprozesses im Blick zu behalten und fortlaufend zu pru-

fen.

Thema Konkrete Fragen

Patientengruppe Fur welche Patientengruppen kénnte der Zusatznutzen besonders relevant sein?
Fur welche Patientengruppen konnte die Innovation ein erhéhtes Sicherheitsri-
siko darstellen?

Erwartungen Welche umfassenden Erwartungen an Implantate werden von Nutzer*innen be-
nannt? Welche Erwartungen an konkrete innovative Therapiekonzepte kénnen
aus Nutzerperspektive erfasst werden?

Welche dieser Bedarfe werden durch etablierte Produkte noch nicht abgedeckt?

Zusatznutzen Welchen spezifischen Zusatznutzen kénnte die Implantat-Innovation bieten?
Welche Versorgungsliicke kdnnte sie abdecken?

el = DN e Welche Langzeitauswirkungen (z. B. Haltbarkeit, Austauschbarkeit, Zusatz-
gen medikation, Kombinierbarkeit mit Therapien, Berufsausiubung) hétte die Innova-
tion fir Nutzer*innen?

Beflirchtungen Welche Befurchtungen bzgl. konkreter innovativer Konzepte kdnnen aus Nutzer-
perspektive erfasst werden?

Abgleich mit Ent- Decken sich die Erwartungen/Bedarfe/Beflrchtungen mit denen der Entwick-

wicklerperspektive ler*innen und wie kdnnten sie im Entwicklungsprozess beachtet werden?

Kosten und Inan- Kann eine Inanspruchnahme der Innovation (Marktzugang) ohne Mehrkosten fir
spruchnahme alle potentiellen Nutzer*innen sichergestellt werden?
0]ii=1011 e Gk o ed Wie konnen Interessen der Nutzenden bei der Entwicklung (z. B. Materialaus-

wahl) und Offentlichkeitsarbeit mitbedacht werden?

Wo und wie konnen Informationen zu Innovationen z. B. zur Funktionsweise,
Wirksamkeit, Vertraglichkeit, Sicherheit und zum Zusatznutzen patientenver-
standlich vermittelt werden?

Welches Produktimage wird potentiellen Nutzer*innen bereits durch 6ffentliche
Medien vermittelt?

Tabelle 9: Checkliste zur Prifung der Patientenrelevanz einer Implantat-Innovation
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Die im Kapitel 3 vorgestellten qualitativen Methoden zur Erhebung und Analyse der Patientenper-
spektive kdnnen zur Beantwortung der aufgeworfenen Fragen der Checkliste, die je nach Implantat
auch weiter ausdifferenziert bzw. erganzt werden kann, genutzt werden. Denkbar sind auch Diskus-
sionsrunden zwischen Patient*innen und Entwickler*innen in Form von ,,Werkstattgespréachen*, wo
Patient*innen die Gelegenheit bekommen kdnnen, Fragen z. B. zu Vertréglichkeiten und zur Funkti-

onsweise der vorgestellten Implantat-Innovationen direkt an Entwickler*innen zu richten.
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Anlage: Checkliste Intervieworganisation (SOP)

1. Interviewplanung

Forschungsgegenstand und Zielgruppen definieren, Literaturrecherche

Interviewart wahlen

Ggf. Ethikantrag (bei Patient*innen)

Interviewskript differenziert nach Zielgruppe erstellen, Platz fiir Notizen

Ggf. Interviewerschulung

Pretest = Skript/Methode evtl. anpassen

Samplingmethode kldren, Rekrutierung Interviewpartner*innen (Anschreiben, Mail, Vermitt-
lung)

Datenschutzerklarung, Informationen zum Interview/Forschungsvorhaben

Kontaktdaten und -zeiten austauschen

Zusage, ggf. Einverstandniserklarung fir Interview (Patient*innen)

Termin und Ort absprechen, Zeitpuffer einplanen

Aufnahmegerat priifen (Speicher, Batterien etc.)

Ggf. Informationsmaterial fur Interviewpartner*innen zusammenstellen (Abbildungen etc.)

Ggf. Erinnerungsmail etc. an Interviewpartner*innen

Skript, Einverstdndniserklarung, Datenblatt ausdrucken

Ggf. Dienstreiseantrag, Verkehrsmittel, Fahrplan, Tickets, Anfahrtsbeschreibung

MOOoooooooo; oojoonoio|io

. Interviewdurchfiihrung

Telefonische Kontaktdaten und Handy mitfiihren

Interviewmaterialien, Aufnahmegerat, ggf. Mitarbeiterausweis mitfiihren

Vorgesprach (Organisatorisches, Fragen klaren, Einverstdndniserklérung unterschreiben lassen)

LInterviewatmosphéare* schaffen

Tonaufnahme vor Stimulus starten

Notizen machen und Nachfragen stellen

Interview beenden, Zeit fir Nachgesprach und Erfassen soziodemografischer Daten lassen

Aufnahmegerat nach Interview mitlaufen lassen oder Notizen machen

«w\ooooooooio

. Nachbereitung Interview

Zeitnah Memo schreiben anhand (Gedéchtnis-)Protokoll oder Tonaufnahme:
Ort, Zeit, Interviewer*in, soziodemografische Daten der/des Interviewten, Zusammenfassung
Inhalt, kurze Beurteilung Interviewsituation

O

Pseudonymisierung/Datenschutz beachten

Tonaufzeichnung auf Datentréger sichern

Transkription vornehmen bzw. veranlassen

(Gruppen-)Analyse anhand Transkript, Analysemethode evtl. anpassen

weitere Rekrutierung vornehmen nach Samplingmethode

Oooooono
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