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Zusammenfassung

Hintergrund: Zunehmend wird gefordert, Patient*innen an der Planung, Durchfiihrung und Dis-
semination von Forschung zu beteiligen. Neben dem Empowerment der Patient*innen und der
Demokratisierung von Forschung kann Patient*innenbeteiligung (PPI) dazu beitragen, die Quali-
tdt von Studien zu verbessern und die Entwicklung einer gerechten Gesundheitsversorgung zu
fordern. Dies gilt insbesondere fiir Personengruppen, deren Perspektiven in der Forschung und
Gesundheitsversorgung oftmals libersehen werden. Der Umsetzung von PPI stehen jedoch Her-
ausforderungen entgegen, wie bspw. unterschiedliche Erwartungen der Beteiligten, deren Angste
und mangelnden Erfahrungen, der zusatzliche Aufwand und Selektionseffekte bei der Auswahl
der Beteiligten.

Ziel: Ziel der Dissertation war es, zum Wissen, wie PPI gelingen kann, beizutragen. Fokussiert
wurde auf die Perspektiven der Beteiligten sowie Methoden zur Beteiligung einer ,oft tibersehe-
nen” Zielgruppe, hier die der alteren Patient*innen.

Methoden: In zwei qualitativen Studien wurde mittels Telefoninterviews und Fokusgruppendis-
kussionen untersucht, (I) was Patient*innen und Forschende motiviert, (a) PPl umzusetzen und
(b) welche Erwartungen sie haben, sowie (II) welche Erfahrungen sie mit der Beteiligung machen.
In einem Review wurden tliber eine Recherche in drei Datenbanken und eine erganzende Handsu-
che systematisch (II[) Methoden und férdernde Strategien zur Beteiligung alterer Patient*innen
identifiziert und analysiert.

Ergebnisse: (I) Die Motive und Erwartungen der beteiligten Patient*innen und Forschenden wa-
ren in einigen Punkten identisch, unterschieden sich jedoch u.a. hinsichtlich des Verstandnisses
ihrer Rollen. (II) Auch die Erfahrungen der Beteiligten unterschieden sich in einigen Aspekten.
Wahrend beide Gruppen die Atmosphire und Zusammenarbeit als angenehm empfanden und
Trainingsbedarfe feststellten, wurden die Rollen, die Intensitit und der Nutzen der Beteiligung
unterschiedlich wahrgenommen. (II1) PPI mit dlteren Patient*innen ist mit verschiedenen Metho-
den wie Referenzgruppen, Workshops oder schriftlichen Erhebungen, umsetzbar. Sie geht jedoch
mit speziellen Herausforderungen einher. Durch eine bedachte Wahl der Raumlichkeiten, die Nut-
zung von Visualisierungen und barrierefreier Kommunikation, den Aufbau guter Beziehungen
und flexible Beteiligungsansatze kann ihre Beteiligung ermdéglicht werden.

Fazit: Aufbauend auf den der Dissertation zugrunde liegenden Einzelarbeiten wurden ermdég-
lichende Strategien fiir die Umsetzung von PPl identifiziert. Zum Gelingen von PPI kann beitragen,
dass die beteiligten Stakeholder*innen 1) gute Beziehungen aufbauen, sich iiber ihre Motive und
Erwartungen austauschen und die Ziele und Arbeitsweisen der Beteiligung vereinbaren, 2) Trai-
ningsbedarfe berticksichtigen, 3) die Wahl von Methoden, Zeitpunkt und Teilnehmenden in Hin-
blick auf die Ziele sowie die Vor- und Nachteile verschiedener Ansétze reflektieren, Patient*innen
frith beteiligen und Diversitadt in der Auswahl der beteiligten Perspektiven anstreben, 4) PPI recht-
zeitig planen und in den reguliren Studienprozess einbinden, 5) Flexibilitit ermoglichen und 6)
ausreichend Ressourcen zur Verfiigung haben. Nicht nur die einzelnen Studienteams sind ange-
sprochen, ihr Denken und Handeln zu dndern, auch auf der Ebene der Forschungsstrukturen be-
steht Bedarf, PPI zu verankern und zu fordern. Durch einen kontinuierlichen Austausch kénnen
die Perspektiven und Erfahrungen von Patient*innen und Forschenden genutzt werden, um die
Entwicklung angemessener Rahmenbedingungen zu férdern.
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Abstract

Background: It has been increasingly recognized that patients should be actively involved in the
design, conduct and dissemination of research. Besides empowering patients and democratizing
research, patient and public involvement (PPI) can enhance the quality of research and the devel-
opment of equitable healthcare solutions. This is of particular importance to patients who are
easily overlooked in research or healthcare. However, there are specific challenges in the process
of involvement that can jeopardize its conduct, e.g. differing expectations between researchers
and involved patients, patients’ and researchers’ fears and their lack of experience, the additional
work, and selection bias in the choice of the perspectives involved.

Aim: The aim of this thesis was to add to the knowledge on how PPI can succeed. It focuses on the
perspectives of the involved patients and researchers, and the methods with which to involve an
easily overlooked group, that is older patients.

Methods: (1) Patients’ and researchers’ (a) motivation for PPI and (b) their expectations regard-
ing its conduct, as well as (II) their experiences of getting involved in a patient board were inves-
tigated by the use of two qualitative studies. Telephone interviews and focus group discussions
were utilized for data collection. A review of the literature identified and analysed (III) methods
and facilitators for the involvement of older patients by conducting a systematic search in three
databases and manually searching additional sources.

Results: (I) Patients’ and researchers’ motives and expectations were similar in some aspects but
differed e. g. regarding the understanding of their roles. (II) The same applied to the experiences;
while both groups described the pleasant atmosphere and cooperation and found that PPI needed
training, their experiences regarding the roles, the intensity and the benefits of the involvement
differed. (I1I1) Involvement of older people in research is feasible with various methods, e. g. refer-
ence groups, workshops and written consultations. However, specific challenges need to be taken
into consideration. Strategies to enhance effective involvement comprise a thoughtful choice of
location, use of visualization and accessible communication, building good relationships and flex-
ible approaches.

Conclusion: Based on the results of the individual works, the thesis identified strategies to en-
hance the conduct of PPL. These comprise that the involved stakeholders 1) build good relation-
ships, get to know the motives and expectations of the parties involved, and agree on their aims
and the mode of cooperation, 2) take the need for training into account, 3) reflect on the choice of
methods, time of involvement and participants in regards to the aims and the advantages and dis-
advantages of different approaches, 4) plan PPI early on and integrate it in the regular research
process, 5) allow for flexibility and 6) have adequate resources. However, it is not only the single
study teams that need to change their thinking and the way they act. There is also a strong need
to integrate and support PPI on the level of the research structures. By promoting a continuous
exchange, patients’ and researchers’ perspectives could be utilized to enhance the development
of adequate conditions for PPI.
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1 Einleitung

Klinische Forschung spielt eine zentrale Rolle fiir die Gestaltung der medizinischen Versorgung
[1]. Das zentrale Instrument klinischer Forschung sind klinische Studien. In ihnen werden ausge-
hend von spezifischen Fragestellungen die Effekte von Medizinprodukten, Arzneimitteln oder
Verfahren zur Diagnose, Therapie und Priavention nach einem festen Studienprotokoll und im
Vergleich zu einer Kontrollgruppe getestet. Bei der Planung und Durchfiihrung von klinischen
Studien sind Patient*innen in aller Regel nur als passive Proband*innen vorgesehen, an denen die
Wirksamkeit der Technologien gemessen wird. Sie haben keine aktive Rolle bei der Gestaltung
der Forschung. Die ausschliefdliche Betrachtung von Patient*innen als Studienobjekte birgt die
Gefahr, dass sich die eigentlichen Bediirfnisse bzw. Erkenntnisinteressen der Patient*innen nicht
in der Forschungspraxis abbilden [2-4]. Ein Beispiel fiir das Missverhaltnis zwischen den Bediirf-
nissen der Patient*innen und der konkreten Forschungspraxis liefert einer der renommiertesten
Wissenschaftler auf dem Gebiet der evidenzbasierten Medizin, Alessandro Liberati. Liberati, der
selber an einem multiplen Myelom erkrankt war, berichtete, dass die vorhandenen Ergebnisse
klinischer Studien ihn nicht bei Behandlungsentscheidungen unterstiitzen konnten. Von 1.384
von ihm identifizierten Studien zum Multiplen Myelom betrachteten nur zehn Studien absolute
Uberlebensraten als primiren Endpunkt. In keiner der Studien fand ein direkter Vergleich meh-

rerer Behandlungsoptionen statt [4].

Erst seit wenigen Jahren wird die aktive Beteiligung von Patient*innen an Prozessen der Gesund-
heitsforschung von Patient*innen, Forschenden, Forschungsférdernden und wissenschaftlichen
Fachzeitschriften zunehmend als wichtig erkannt und eingefordert [5, 6]. Letztlich ist Patient*in-
nenbeteiligung an Forschung eine Voraussetzung fiir eine patient*innenorientierte Gesundheits-
versorgung [7]. Vorreiter auf diesem Gebiet sind insbesondere Grofdbritannien und die Vereinig-
ten Staaten (USA). In Grof3britannien gibt es seit Mitte der 1990er Jahre Bestrebungen, ein pati-
ent*innenorientiertes, offenes und verantwortliches Gesundheitssystem zu schaffen und der Be-
volkerung durch Empowerment eine aktive Rolle bei dessen Gestaltung zu geben [8]. Um Pati-
ent*innenbeteiligung an Forschung zu unterstiitzen, hat das National Institute for Health Rese-
arch (NIHR) 1996 die Einrichtung der Expert*innengruppe INVOLVE gefordert [9]. INVOLVE sieht
Patient*innenbeteiligung als zentralen Teil der Forschungsarbeit und méchte die Umsetzung von
Patient*innenbeteiligung fordern und verbessern. Dazu vereint INVOLVE Wissen zu und Erfah-
rungen mit Patient*innenbeteiligung und stellt sowohl Forschenden als auch Patient*innen um-
fangreiche Informations- und Unterstiitzungsressourcen zur Verfligung [10]. In den USA wiede-
rum wurde im Jahr 2010 das Patient-Centered Outcomes Research Institute (PCORI) gegriindet
mit dem Ziel, Forschung von Patient*innen bzw. anderen Stakeholder*innen (wie Angehdrigen
und Arzt*innen) leiten zu lassen, um informierte gesundheitliche Entscheidungen zu unterstiitzen
und die Versorgungsleistungen sowie deren Ergebnisse zu verbessern [11]. Dazu entwickelt
PCORI Methoden zur besseren Beteiligung von Patient*innen und férdert an Patient*innenbe-
diirfnissen orientierte Forschung [5, 12]. Bspw. stellt die ,PCORI Engagement Rubric” dar, wie die
Perspektiven von Patient*innen tiber den gesamten Forschungsprozess eingebunden werden
kénnen und dient damit Antragsteller*innen, Reviewer*innen und weiteren Interessierten zur
Orientierung [13]. Ahnlich wie INVOLVE stellt auch PCORI Wissen und Werkzeuge sowie Literatur
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zu Patient*innenbeteiligung in Datenbanken zur Verfiigung. Gefordert wird das Institut durch
staatliche Mittel in Hohe von ca. 500 Mio. US-Dollar pro Jahr [14].

In Deutschland ist Patient*innenbeteiligung an (klinischer) Forschung noch weitestgehend unbe-
kannt bzw. wird erst langsam zu einem Thema in der Forschungscommunity. Wahrend Pati-
ent*innen- und Forschungsorganisationen, wie bspw. die Rheuma-Liga und die Allianz chroni-
scher seltener Erkrankungen (ACHSE) [15, 16], bereits regelmafig Erfahrungen mit der Zusam-
menarbeit von Patient*innen und Forschenden im Forschungsprozess machen, sind die for-
schungsfordernden Institutionen erst seit wenigen Jahren fiir das Thema Patient*innenbeteili-
gung sensibilisiert. Das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) und die Deutsche
Forschungsgemeinschaft (DFG) haben die Beteiligung von Patient*innen zwar als explizites Kri-
terium bei der Beantragung zur Férderung klinischer Studien aufgenommen [17, 18], die Metho-
dik der PPI ist allerdings nicht geregelt. Seitens des BMBF und der DFG gibt es keine Informatio-
nen dazu, welche Bedingungen fiir die Beteiligung gelten, welche Methoden eingesetzt werden
sollen oder wer genau einzubeziehen ist. Flir weitere Informationen wird auf INVOLVE aus Grof3-
britannien verwiesen. Weder Forschende noch Reviewer*innen wissen, wie eine ,gute” Beteili-
gung aussehen miisste. Auch ist nicht definiert, welche Ziele durch die Beteiligung erreicht wer-
den sollen. Vor diesem Hintergrund besteht die Gefahr, dass die Beteiligung von Patient*innen
lediglich als formales Kriterium dient, ohne dass es mit Substanz gefiillt wiirde. Mehr Erfahrung
mit Patient*innenbeteiligung gibt es in Deutschland bei der Beteiligung von Patient*innen an
Health-Technology-Assessments (HTA) [19] und in der Leitlinienentwicklung [20].

Aufbau der Arbeit

Die vorliegende Arbeit beschiftigt sich damit, wie eine Beteiligung von Patient*innen an klini-
schen Studien gelingen kann. Zunichst erfolgt eine intensive Auseinandersetzung mit den Grund-
lagen von Patient*innenbeteiligung (Kapitel 2). Dies umfasst neben der Betrachtung der verschie-
denen Griinde fiir Patient*innenbeteiligung und der Auseinandersetzung mit Konzepten von Pa-
tient*innenbeteiligung auch die Analyse der Wirkung von Patient*innenbeteiligung, sowohl auf
die Forschung als auch auf die beteiligten Patient*innen und Forschenden. Kapitel 2 schlief3t mit
einem Uberblick dariiber, wie Patient*innenbeteiligung im Hinblick auf den Zeitpunkt, die Teil-
nehmenden und die Methoden gestaltet werden kann. In Kapitel 3 werden - aufbauend auf einem
Zwischenfazit zu den Erkenntnissen aus Kapitel 2 - die im Rahmen der Dissertation bearbeiteten
Fragestellungen und die damit verbundenen Erkenntnisinteressen erldutert: Zum einen soll un-
tersucht werden, was Patient*innen und Forschende motiviert, Patient*innenbeteiligung durch-
zuflihren, welche Erwartungen sie an die Beteiligung haben und welche Erfahrungen sie machen.
Zum anderen wird fiir eine tendenziell ,schwerer” zu beteiligende Zielgruppe, hier die der dlteren
Patient*innen, ermittelt, mit welchen Methoden sie beteiligt werden kdnnen, welche Herausfor-
derungen auftreten und welche Faktoren die Beteiligung fordern. In zwei qualitativen Studien
wurden die Motivation und Erwartungen bzw. Erfahrungen von Patient*innen und Forschenden
mit Patient*innenbeteiligung untersucht. In einem Review wurden Methoden zur Beteiligung al-
terer Patient*innen erhoben. Kapitel 4 und 5 stellen das methodische Vorgehen und die herange-
zogenen Materialien, die zentralen Ergebnisse sowie deren Diskussion der qualitativen Studien
(Kapitel 4) und des Reviews (Kapitel 5) vor. Fiir die ausfiihrliche Darstellung der Methoden, Er-
gebnisse und eine umfassende Diskussion sei auf die drei Artikel verwiesen, die im Rahmen der
Dissertation entstanden sind (siehe unten sowie Anhang I bis III). In Kapitel 6 werden aufbauend
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auf den vorangegangenen Kapiteln tibergreifende Erkenntnisse der Dissertation diskutiert, in
Hinblick auf die Frage wie gute Patient*innenbeteiligung gelingen kann. Dariiber hinaus werden
die Stirken und Schwichen der Arbeit reflektiert. Die Arbeit schlief3t mit einem Fazit dazu, was
es braucht, um Patient*innenbeteiligung zu férdern bzw. umzusetzen und gibt Impulse fiir die
weitere Entwicklung der Patient*innenbeteiligung an klinischer Forschung in Deutschland (Kapi-
tel 7).

Drei Artikel bilden die Grundlage dieser Dissertation:

1) Im ersten Artikel werden die Motivation und Erwartungen von Patient*innen und Forschen-
den untersucht, die an einem Beirat fiir eine klinische Studie zu Harnwegsinfekten beteiligt

waren [21].

Schilling, 1; Behrens, H.; Hugenschmidt, C,; Liedtke, J.; Schmiemann, G.; Gerhardus, A., 2019. Patient in-
volvement in clinical trials: motivation and expectations differ between patients and researchers involved

in a trial on urinary tract infections. Research Involvement and Engagement, 5:15.

2) Der zweite Artikel beschaftigt sich mit den Erfahrungen, die diese Patient*innen und For-
schenden gemacht haben, nachdem sie an mehreren Treffen des zur Patient*innenbeteiligung
gegriindeten Patient*innenbeirats teilgenommen haben [22].

Schilling, 1; Behrens, H.; Bleidorn, |.; Gdgyor, 1.; Hugenschmidt, C.; Jilani, H.; Schmiemann, G.; Gerhardus, A.,
20189. Patients’ and researchers’ experiences with a patient board for a clinical trial on urinary tract in-
fections. Research Involvement and Engagement, 5:38.

3) Der dritte Artikel ist ein Review der Literatur zu den Methoden, mit denen altere Patient*in-

nen an Forschung beteiligt werden kénnen [23].

Schilling, 1.; Gerhardus, A, 2017. Methods for involving older people in health research - A review of the
literature. International Journal of Environmental Research and Public Health, 14(12).

Die hier dargestellte Abfolge der Publikationen entspricht dem tatsédchlichen Arbeitsplan, nicht
aber der Publikationsreihenfolge. Die ersten beiden Artikel beziehen sich auf die Studien zu der
Motivation und zu den Erwartungen von Patient*innen und Forschenden, die an einem Patient*in-
nenbeirat beteiligt sind (Artikel 1), und zu den Erfahrungen der Beteiligten mit dem Beirat (Arti-
kel 2). Diese Studien wurden 2016 konzipiert und der Beirat Anfang 2017 gegriindet. Aufgrund
der Studiendesigns und der aufwindigen Auswertungen sind die dazugehdrigen Artikel erst 2019
erschienen. Das Literaturreview (Artikel 3) wurde in Vorbereitung auf eine ab 2018 durch das
BMBF geforderte Studie zur Patient*innenbeteiligung mit dlteren Personen in den Arbeitsplan der
zuvor beschriebenen Studien eingeschoben und erschien als Teil einer Schwerpunktreihe bereits
Ende 2017.

Begriffsbestimmungen

Im Rahmen der Dissertation nutze ich den Begriff ,Patient*in(nen)” fiir die Personen, die an For-
schung beteiligt werden, um ihr Erfahrungswissen einzubringen. Dieser Begriff wurde in einer
Diskussion von Patientinnen bevorzugt (vgl. Artikel 1 und 2). Mir ist jedoch bewusst, dass andere
Begriffe, wie z. B. ,Nutzer*in(nen)“, ebenfalls denkbar waren und wohlmoglich die aktive Rolle,
die Patient*innen in der Forschung einnehmen sollen, besser widerspiegeln. Sowohl im deutsch-
als auch im englischsprachigen Raum fehlt es (noch) an einem konsistenten Vokabular fiir Pati-
ent*innenbeteiligung an Forschung. Fiir den englischsprachigen Gebrauch habe ich mich an
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Grofdbritannien orientiert, wo einheitlich von ,Patient and Public Involvement” (PPI) gesprochen
wird, um die aktive Beteiligung von Patient*innen an der Planung, Durchfithrung und Dissemina-
tion klinischer Studien zu beschreiben. In den USA ist der Begriff des ,Patient Engagement” gelau-
figer. Da ich in den Studien, die ich durchgefiihrt habe, um die Motivation, Erwartungen und Er-
fahrungen zu untersuchen, ausschliefRlich Patient*innen, aber keine weiteren Mitglieder der Of-
fentlichkeit wie potentielle Patient*innen oder Pflegende einbezogen habe, nutze ich in den dazu-
gehorigen Publikationen auch den Begriff des ,Patient Involvement” (betrifft Artikel 1 und 2). Im
Deutschen spreche ich von ,Patient*innenbeteiligung®, nutze jedoch im Folgenden das britische
Akronym PPI (dekliniert als ,die PPI“), da es kein geldufiges deutsches Aquivalent gibt.

PPI ist abzugrenzen von anderen Ansitzen, bei denen Patient*innen oder Mitglieder der Offent-
lichkeit mit Forschung in Berithrung kommen. So ist bspw. die Teilnahme von Patient*innen an
Studien in der Rolle von Proband*innen keine PPI [24]. Die Patient*innen sind in dieser Rolle Ge-
genstand der Forschung, gestalten sie aber nicht aktiv mit. Selbiges gilt bspw. fiir qualitative For-
schung, in der die Perspektive von Patient*innen beforscht wird [25]. Hier geht es zwar um die
Perspektive der Patient*innen, sie ist jedoch Gegenstand der Forschung und nicht Gestalter*in der
Forschung. Auch die Vermittlung von Forschung an Patient*innen und die Offentlichkeit, wie
bspw. bei Vortragen oder einem Tag der offenen Tiir geschieht, ist keine PPI [24].

Der Begriff ,,Forschende” bezieht sich in dieser Arbeit auf alle Personen, die zum Studienteam kli-
nischer Forschung gehoren. Dies sind neben Wissenschaftler*innen auch Arzt*innen oder Studi-
enassistent*innen. Durch ihre aktive Beteiligung kénnten auch Patient*innen als Forschende be-
zeichnet werden, z. B. als Ko-Autor*innen eines wissenschaftlichen Artikels. Im Rahmen der Dis-
sertation wird der Begriff Forschende jedoch ausschliefRlich im herkémmlichen Sinne genutzt, um
das Verstandnis zu vereinfachen. Auf potentielle Diskriminierungen, die aus dem Gebrauch be-
stimmter Begriffe entstehen kénnen, wird im Verlauf der Arbeit eingegangen.

Fol f Betel Patient*| Winischen Studi

Die Arbeit fokussiert auf die Beteiligung von Patient*innen an klinischen Studien. Die Wahl dieses
Schwerpunktes ist motiviert durch personliche Berichte von Antragsteller*innen und Revie-
wer*innen, die an Férderverfahren fiir klinische Studien beim BMBF oder der DFG beteiligt waren
und berichteten, dass es an Wissen und Informationen zur Gestaltung und Begutachtung ,guter”
PPI fehle. Hieraus entstand die Idee, durch die Dissertation einen Beitrag zu leisten, um PPI an
klinischen Studien zu unterstiitzen. Im Review zu Methoden fiir die Beteiligung dlterer Patient*in-
nen (Artikel 3) wurde der Fokus von klinischen Studien auf Gesundheitsforschung generell erwei-
tert, um eine angemessene Anzahl von Publikationen einbeziehen zu konnen. Die Ubertragbarkeit
auf klinische Studien wird im Rahmen der Diskussion beleuchtet.

2 Grundlagen von Patient*innenbeteiligung an Forschung

2.1 Griinde fiir die Beteiligung von Patient*innen an Forschung

Es gibt verschiedene Argumente, die dafiir sprechen, dass Forschung aktiv ,mit“ oder ,von“ Mit-
gliedern der Offentlichkeit durchgefiihrt wird und nicht (ausschliefdlich) ,an”, ,iber” oder ,fiir"
sie [24, 26, 27]. Diese Argumente lassen sich zwei zentralen Argumentationslinien zuordnen:
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Normative Argumente beziehen sich auf moralische, ethische und politische Anliegen, die mit der
Beteiligung von Patient*innen an Forschung verbunden sind [26]. Dahinter steht die Idee, dass
Patient*innen Einfluss haben sollten auf Forschung, die sie betrifft [27], gemafd dem Motto ,nichts
iiber uns, ohne uns“, das auch in anderen Settings wie bspw. der Behindertenbewegung Leitbild
der Emanzipation war und ist [28]. PPI soll Machtungleichheiten abbauen, indem es das Em-
powerment von Patient*innen unterstiitzt, ihr Recht auf eine Stimme in Forschung umsetzt, so zu
einer Demokratisierung des Forschungsprozesses fiihrt und Forschung rechenschaftspflichtiger
und transparenter gegeniiber der Bevilkerung macht [5, 26, 27, 29]. Dies gilt insbesondere auch
fiir benachteiligte Personengruppen (s. a. Kapitel 2.4.2) [6].

Die zweite Argumentationslinie sieht PPI als ein Instrument und fokussiert auf die Konsequenzen
bzw. den Nutzen von PPI an Forschung [27]. Unabhéngig davon, wie versiert die Forscher*innen
sind und wie kompliziert die Forschung ist, bieten Patient*innen immer eine einzigartige Sicht auf
das jeweilige Forschungsthema [30]. Durch ihre Krankheitserfahrung wissen Patient*innen, was
fiir sie wirklich wichtig ist. Die beteiligten Patient*innen bringen ihre Perspektive in die For-
schung ein und tragen dadurch dazu bei, dass die Qualitit, Angemessenheit, Relevanz und Glaub-
wiirdigkeit von Forschung verbessert werden [26, 27]. Durch PPI soll der Fokus von Kklinischer
Forschung auf die Bediirfnisse der Patient*innen gestarkt, valides, verlassliches und reprasenta-
tives Wissen entwickelt und die Effektivitit der Studie sowie die Implementierung ihrer Ergeb-
nisse geférdert werden [5, 26, 31-33]. Fiir Evidenz zum Nutzen von PPI sei auf Kapitel 2.3 verwie-

Sen.

2.2 Konzepte und Frameworks von Patient*innenbeteiligung

Aufbauend auf das vorangegangene Kapitel zu Griinden fiir PPI widmet sich dieses Kapitel den
konzeptionellen Grundlagen, die hinter den dargelegten normativen und zweckorientierten Ar-
gumenten fiir PPI stehen. Bislang gibt es weder eine einheitliche Definition von PPI an Forschung
noch eine breit akzeptierte Theorie von PPl [34]. Als Ausgangspunkt fiir meine
Auseinandersetzung mit dem konzeptionellen Rahmen von PPI diente ein systematisches Review
von Greenhalgh et al. [6], das 2019 erschien und eine detaillierte Taxonomie von Frameworks fiir
PPI vorstellt. Im Folgenden wird zunichst die Konzeptualisierung von PPI als normativ-emanzi-
patorischer Ansatz, der auf Empowerment und Demokratisierung zielt, beleuchtet. Danach wird
der konzeptionelle Rahmen fiir studienbezogene Effekte durch PPI dargestellt.

2.2.1 Patient*innenbeteiligung als normativ-emanzipatorischer Ansatz

Die Taxonomie von Greenhalgh et al. [6] enthilt die Kategorie power-focused frameworks, also
Frameworks, die darauf fokussieren, die Machtdifferenzen zwischen Forschenden und Patient*in-
nen bzw. Laien aufzuzeigen und in Frage zu stellen. Dadurch soll das Empowerment der Pati-
ent*innen sowie die Demokratisierung von Forschung geférdert werden. Einer Definition von Be-
resford folgend (veroffentlich bei Hanley [35]) kann Empowerment dabei verstanden werden als
eine Ermachtigung, die auf der personlichen Ebene eine Stirkung der individuellen Position und
Macht durch den Aufbau von Fahigkeiten, Fertigkeiten und Selbstvertrauen erzielen will und auf
der politischen Ebene danach strebt, durch breitere Veranderungen bestimmten Personen(-grup-
pen) objektiv mehr Macht im politischen, sozialen, 6konomischen und kulturellen Sinne zu geben.
Die der power-focused Kategorie zugeordneten Frameworks bauen auf Theorien der kritischen
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Soziologie oder der kritischen Public Health auf [6]. Da es den Rahmen der Arbeit iibersteigen
wiirde, seien diese hier nur knapp angedeutet: u. a. beziehen sich die Frameworks auf Theorien
von Habermas, der sich mit den Machtspielen zwischen denen, die im System sind, und denen, die
nicht zum System gehoren, beschiftigt, Foucault, der eine enge Verbindung zwischen Wissen und
Macht sieht, Bourdieu, dessen Theorie vom sozialen und kulturellen Kapital auch spezialisiertes
Wissen beriicksichtigt, und Public Health-Theorien zu Machtteilung in Community-basierter par-
tizipativer Forschung (CBPR) [6]. Eine vertiefende Auseinandersetzung mit Theorien von Macht
und Empowerment im Kontext von PPI findet sich in der Dissertation von Morrow (geb. Smith)
[36]. Aufbauend auf diese Arbeit haben Morrow et al. 2010 ein Framework zur Qualitidt von PPI
entworfen [37], der {iber die hidufig genutzte Konzeptualisierung von PPI als Kontinuum hinaus-
geht.

PPI als Kontinuum

Der Grad von PPI an Forschung wird in Weiterentwicklung von Arnsteins’ achtstufiger Leiter der
Biirger*innenpartizipation [38] meist als Kontinuum zwischen einem niedrigen und einem hohen
Level an Beteiligung bzw. Kontrolle tiber die Studie beschrieben. Haufig werden die drei Ansitze
Beratung, Zusammenarbeit und Nutzer*innengeleitete Forschung unterschieden [39]. Das nied-
rigste Beteiligungslevel wird in Beratung erreicht. Bei diesem Ansatz werden die Perspektiven
der Patient*innen zur Information und Unterstiitzung der Forschung genutzt. Die Rolle der Pati-
ent*innen beschrankt sich auf die Beratung der Forschenden, an Entscheidungen im Studienpro-
zess sind sie nicht beteiligt [40]. Auch werden die Patient*innen zumeist nur punktuell beteiligt
und lernen lediglich Ausschnitte des Forschungsprozesses kennen. In der Zusammenarbeit wer-
den die Patient*innen zu Partner*innen im Forschungsprozess und haben in dieser Rolle grofie-
ren Anteil an der Forschung [33]. Sie sind an Entscheidungen beteiligt und tragen die Verantwor-
tung fiir den Forschungsprozess mit. Hiufig wird eine kontinuierliche Beteiligung angestrebt [40].
In Nutzer*innengeleiteter Forschung liegt die Verantwortung fiir einzelne Studienteile oder den
gesamten Forschungsprozess bei den Patient*innen, die dabei von Forscher*innen unterstiitzt
werden [40].

Das Quality Involvement Framework

Die Konzeptualisierung von PPI iiber Beteiligungslevel geht davon aus, dass die Beteiligung besser
wird, je mehr Kontrolle die Patient*innen iiber den Forschungsprozess haben [37]. Die Praxis von
PPI kann die Konzeptualisierung tiber Level jedoch oft nicht abbilden, da u. a. persénliche Prife-
renzen und Aushandlungsprozesse untereinander bestimmen, wie Patient*innen und Forschende
ihre Zusammenarbeit gestalten und wahrnehmen [37]. PPI wird oftmals viel freier umgesetzt, als
es die Level nahelegen. Mit dem Quality Involvement Framework stellen Morrow et al. [37] ein
Werkzeug vor, um die Prozessqualitat von PPI zu betrachten und beleuchten insbesondere, in-
wieweit sich Empowerment und Demokratisierung in der Zusammenarbeit von Patient*innen
und Forschenden abbilden. Ziel ist es, Patient*innen und Forschende anzuregen und zu unterstiit-
zen, ihre Positionen, Beziehungen und Erfahrungen mit Beteiligung zu reflektieren.



Ability to’

+ Access research resources Requirements and incentives

Achieve goals, make contributions * Funding opportunities
Make decisions about how to + Information about involvement
research * Expectations and prevailing conditions
» Express views and deliberate issues + Communication structures
+ Adapt to change +  Privileged outcomes

= Take up or resist particular roles

+ Loyalty to ideas or ways of working ._E_
+ Gain status, expertise, credibility

+ Identify and organise interests

‘Sense of being’

* Valued as a partner not controlled
Enabled rather than constrained
Empowered rather than exploited

* Consenting not coerced
Conscious of power

Abb. 1 Quality Involvement Framework (nach Morrow et al. [37])

Das Framework versteht die Prozessqualitit von PPI als ein Produkt aus personlichen Faktoren
(links in Abb. 1) und dem Forschungskontext (rechts). Zu den persénlichen Faktoren zihlen die

Fihigkeiten und Kapazitdten (,Ability to..."), die es braucht, um gute PPl umsetzen zu kénnen. Dies
umfasst u. a., inwieweit die Patient*innen ihre Ziele erreichen und zur Studie beitragen konnen,
ob sie ihre Perspektiven einbringen, in Forschungsthemen umzuformulieren und an Entscheidun-
gen teilhaben kénnen und ob angemessene Ressourcen zur Verfiigung stehen. Auch betrachten
die personlichen Faktoren die Mdglichkeiten (,Potential to...), die die Patient*innen im Rahmen
ihrer Beteiligung haben (sollten). Wie z. B. die Mdglichkeit, bestimmte Rollen anzunehmen oder
abzulehnen, einen Status in der Forschungscommunity zu erlangen und durch die Beteiligung ihre
Fahigkeiten auszubauen, auch um sie ggf. beruflich nutzen zu koénnen. Der dritte Bereich der per-
sonlichen Faktoren widmet sich der persénlichen Identitit (,Sense of being...“) und fiihrt auf, wie
sich die beteiligten Patient*innen fiihlen sollen: wertgeschatzt, unterstiitzt und ermachtigt. Insbe-
sondere der Umgang mit Sprache ist dafiir von Bedeutung: Begriffe wie ,Patient*innen” und ,For-
schende” sind mit bestimmten sozialen Beziehungen und Strukturen assoziiert, die den Beteilig-
ten direkt ein Gefiihl fiir ihre Position im Machtgefiige geben.

Neben den personlichen Faktoren kann der Forschungskontext Beteiligung férdern oder behin-
dern und hat damit Einfluss auf deren Qualitat. Dies umfasst die Forschungsbeziehungen (,Rese-
arch relationships”). PPI braucht Kommunikation und Zeit fiir den Austausch zwischen Forschen-
den und Patient*innen, dies umfasst auch Zeit fiir die Information der Patient*innen. Dabei sollte
beachtet werden, unter welchen Bedingungen Personen kommunizieren und interagieren kon-
nen. Auch braucht es eines Forschungsansatzes (,Ways of doing research”), in dem die Rollen der
Beteiligten definiert werden und ein gemeinsames Verstandnis davon besteht, mit welchen Ver-
antwortlichkeiten die jeweiligen Rollen einhergehen. Um Patient*innen zu befihigen, in der Be-
ziehung zu den Forschenden gleichwertige*r Forschungspartner*in zu sein, miissen sie die Regeln
der Forschung erfahren und verstehen lernen. Auf organisatorischer Ebene kénnen die For-
schungsstrukturen (,Research structures”) eine gute Beteiligung férdern oder behindern. Dazu



zahlt bspw., ob PPI als Teil der Organisationsstrukturen begriffen und durch die vorhandenen
ethischen und formellen Richtlinien unterstiitzt wird.

2.2.2 Patient*innenbeteiligung als Ansatz zur Verbesserung von Forschung

Neben den power-focused frameworks enthilt die Ubersicht von Greenhalgh et al. [6] die Kategorie
study-focused frameworks. Die dieser Kategorie zugeordneten Frameworks haben den Fokus,
durch PPI positive Effekte auf den Forschungsprozess zu erzielen und so letztlich u. a. die Rele-
vanz, Effizienz und Qualitit von (zumeist klinischer) Forschung zu verbessern. Die Frameworks
beziehen sich tiberwiegend auf den Forschungsprozess und zeigen an dessen Verlauf auf, in wel-
chen Phasen PPI welche Effekte haben kann. Auch benennen sie oftmals Prinzipien, die bei der

Umsetzung von PPI beachtet werden sollten, um den Nutzen zu sichern.

Dillon et al. [41] haben in einem Workshop mit Patient*innen und Forschenden elf Critical Outco-
mes of Research Engagement (CORE) definiert, die durch PPI erzielt werden sollen. Durch die Ein-
beziehung der Patient*innenperspektive soll Forschung patient*innenorientiert, bedeutsam, ver-
standlich, genau, integer, legitim, machbar, ethisch, transparent, piinktlich und nachhaltig sein
bzw. werden. Aufbauend auf den definierten COREs haben Dillon et al. [41] ein Framework ent-
wickelt, bei dem sich Teile der CORE-Definitionen in den iibergreifenden Prinzipien fiir PPI wie-
derfinden lassen (s. Overarching Principles in Abb. 2).

Assessing Impact of Patient Engagement in Research: Effects on the Research Process

Fhase

Patient Centeredness — reflects/respects patient needs, preferences, experiences
Plain Language — all information is accessible to all partners
“Teamness”— shared responsibility for study; partner insights validated/incorporated
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Capacity Building — partners gain skills and knowledge through experience and/or training
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Abb. 2 Hypothetische Outcomes von PPI (nach Dillon et al. [41])

Das Aufschlussreiche am Framework ist, dass er die hypothetischen Outcomes von PPI mit einem
typischen Forschungsprozess verbindet (Core Components by Research Stage) und entlang diesem
aufzeigt, an welchen Stellen des Forschungsprozesses welche Outcomes erzielt werden kénnen
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(Desired Outcomes by Research Stage) und wie aus dem Zusammenwirken der verschiedenen Ein-
fliisse durch PPI letztlich die Versorgungspraxis und gesundheitliche Qutcomes verbessert wer-
den kénnen (Impact Flow). Dies sei exemplarisch dargestellt: Im Forschungsprozess ist die erste
Phase die Entwicklung einer messbaren Forschungsfrage. Durch PPI in dieser Phase soll sicher-
gestellt werden, dass die Forschungsfrage fiir die Patient*innen bzw. die Bevolkerung relevant,
bedeutsam und einflussreich ist und von allen verstanden wird. Dillon et al. [41] fiihren fort, dass
eine mit PPI entwickelte, relevante Forschungsfrage und eine weitergehende PPI dazu fiihren
koénnen, dass auch der Studienantrag aus Sicht der Patient*innen relevanter und das Studiende-
sign verbessert wird. Beides wiederum fiihre zur Nutzung effektiverer Forschungsmethoden und
dadurch einer besseren Rekrutierung von Teilnehmer*innen. Folglich konnen bessere Daten er-
hoben werden, die besser interpretiert werden konnen. Die Ergebnisse sind legitimer, wodurch
die Wahrscheinlichkeit steigt, dass sie breit kommuniziert und in die Praxis ibernommen werden.
Dadurch kénnen letztlich Verbesserungen in der Versorgung und in den Gesundheitsoutcomes

der Bevolkerung erzielt werden.

Spater in Kapitel 4.1 zeigt die Abb. 3 konkrete Beispiele auf, wie Patient*innen im Forschungs-
prozess beteiligt werden kénnen und dhnelt damit dem hier gezeigten Flowdiagramm. Auch die
Abb. 3 ist als study-focused framework einzuordnen [6].

2.3 (Aus-)Wirkungen von Patient*innenbeteiligung

Nachdem die Griinde fiir und Konzepte von PPI vorgestellt wurden, beleuchtet das folgende Ka-
pitel die tatsichlichen (Aus-)Wirkungen von PPI. Kapitel 2.3.1 zeigt auf, wie die Forschung, die
beteiligten Patient*innen und die Forschenden von PPI profitieren. Jedoch kénnen aus PPI auch
negative oder herausfordernde Auswirkungen entstehen, welche in Kapitel 2.3.2 dargestellt wer-
den. Das Kapitel schliefdt mit einem Zwischenfazit, in dem die Auswirkungen von PPI in Bezug zu
den oben genannten Zielen von PPI gesetzt werden.

2.3.1 Nutzen von Patient*innenbeteiligung

Der tatsdchliche Nutzen von PPI ist stark abhingig vom Kontext, also der Studie fiir die PPI einge-
setzt wird und den Téatigkeiten, an denen Patient*innen beteiligt sind [42]. Nehmen Patient*innen
an der Diskussion relevanter Forschungsfragen teil, wird der Nutzen ein anderer sein, als wenn
gemeinsam Rekrutierungsstrategien ausgearbeitet werden. Zudem hangt der erreichbare Nutzen
von der Qualitat der Beteiligung ab [43]. Eine von allen Beteiligten ernsthaft betriebene Zusam-
menarbeit hat eine weitaus bessere Chance Nutzen zu entfalten als eine ,Alibi-Beteiligung”. Die
im Folgenden dargestellten Aspekte stellen eine Auswahl des bislang in Studien belegten Nutzens

von PPI dar:

Nutzen fiir die Forschung

Ein Nutzen von PPI ist die Identifizierung der ,richtigen” Forschungsfragen und geeigneter Out-
comeparameter, deren Ergebnisse fiir Patient*innen relevant sind und durch den direkten Bezug
zur Praxis gut implementiert werden konnen [5, 29]. Dartiber hinaus kénnen Patient*innen die
Gestaltung von angemessenen, teilnehmer*innenfreundlichen Forschungsmethoden unterstiit-
zen, die es Proband*innen einfach machen, an der Forschung teilzunehmen [30]. Auch férdert PPI
die Rekrutierung, indem sie z. B. den Zugang zu potentiellen Proband*innen vereinfacht, die
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Entwicklung guter Proband*inneninformationen unterstiitzt [30] und die Glaubwiirdigkeit der
Forschung erhéht [33]. Durch Patient*innen kann zudem ein besserer Zugang zu wenig bertick-
sichtigten Gruppen gefunden werden [30, 33]. PPI ist in der Lage, die Teilnehmer*innenzahlen
und Verbleibquoten zu erh6hen [5]. Auch die Datenanalyse kann von der Einbeziehung der Pati-
ent*innenperspektive profitieren, da sie Fehlinterpretationen der Forschenden korrigieren und
weitere (praxis-)relevante Themen identifizieren kann [30]. Dariiber hinaus kénnen Patient*in-
nen die Dissemination der Forschungsergebnisse unterstiitzen indem sie selbst an der Vorstel-
lung der Ergebnisse mitwirken [32] und helfen, die Ergebnisse innerhalb der Zielgruppe zu kom-
munizieren und verstiandliche, wirkungsvolle Botschaften zu formulieren [5, 30].

Nutzen fiir Patient*innen und Forschende

Neben dem Nutzen fiir die Forschung kénnen auch die beteiligten Patient*innen und Forschenden

von der PPI profitieren.

Patient*innen erleben durch PPI Nutzen fiir ihre persénliche Entwicklung: sie fiihlen sich gehort
und wertgeschatzt, die Beteiligung steigert ihr Selbstbewusstsein und tragt zu ihrem Empower-
ment bei [30-32]. Aufderdem erwerben Patient*innen durch ihre Beteiligung neues Wissen und
Fertigkeiten. Sie lernen viel iiber Forschung generell und das jeweilige Forschungsthema und wis-
sen um den Wert von Forschung [30]. Neben fachlichem Wissen kénnen sie ihre methodischen
und sozialen Kompetenzen erweitern, soweit diese in den gewadhlten Beteiligungsmethoden ge-
fordert sind (bspw. Diskussionskompetenz durch Aufern und Vertreten der eigenen Meinung in
Gruppensituationen) [31]. Dieser Kompetenzgewinn kann die beruflichen Perspektiven der Pati-

ent*innen verbessern [30-32].

Auch Forschende lernen durch PPI [44]: Sie gewinnen neues Wissen und Fahigkeiten [32], entwi-
ckeln ein besseres Verstandnis fiir die Zielgruppe [30, 31] und dndern ihre Meinungen, Werte und
Prioritaten, da diese durch die Beteiligung in Frage gestellt werden [30, 31]. PPI dndert, was For-
schende denken - und darauf aufbauend wie sie Forschung durchfiihren [44]. Auch dndern For-
schende durch eigene Erfahrungen mit PPI ihre Wahrnehmung von PPI. Sie erleben, welchen Wert
diese fiir sie selbst und die Forschung hat [32].

2.3.2 Potenziell negative Auswirkungen von Patient*innenbeteiligung

Neben dem Nutzen werden sowohl fiir die beteiligten Patient*innen als auch fiir die Forschenden
herausfordernde bzw. negative Auswirkungen von PPI beschrieben.

Auswirkungen auf Patient*innen

Emotionale Belastung: Fiir Patient*innen kann es emotional belastend sein, sich im Rahmen ihrer
Beteiligung (wieder) mit ihren eigenen Krankheitserfahrungen auseinanderzusetzen. Ebenso
kann es sie belasten, im Austausch mit anderen beteiligten Patient*innen oder in der Erhebung
mit Proband*innen deren Krankheitserfahrungen zu horen [30, 31].

Aufwand: Die Aufgaben, die ihnen im Rahmen der PPI zufallen, kénnen von den Patient*innen
ohne ausreichende Unterstiitzung und gute Absprachen als iiberlastend empfunden werden [30].
Eine Folge kann sein, dass die Patient*innen sich aus der Beteiligung zuriickziehen oder nicht be-
reit sind, zu einem spiteren Zeitpunkt erneut an Forschung mitzuwirken [31]. Dariiber hinaus
kann es fiir Patient*innen schwierig sein, neben ihren reguldren Verpflichtungen Zeit fiir die
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Beteiligung zu finden und sich angemessen darauf vorzubereiten [45]. Nicht zuletzt kann die Be-
teiligung als sehr zeitintensiv erlebt werden [31].

Training: Patient*innen haben oftmals noch keine Erfahrungen mit PPI und Forschung, wenn sie
sich entschlief3en, an einer Studie mitzuarbeiten. Sie profitieren von Training und Unterstiitzung
fiir die PPI durch neues Wissen und methodische Fahigkeiten, Empowerment und ein gesteigertes
Selbstvertrauen [22, 46]. Ohne eine angemessene Vorbereitung kénnen Patient*innen sich zu un-
erfahren und unsicher fiithlen, um ihre Perspektive frei einzubringen [31]. Infolgedessen kann ihr
Beitrag zur Gestaltung der Forschung geringer sein als méglich.

Ziele und Rollen: Eine unzureichende Vorbereitung kann dartiiber hinaus dazu fiihren, dass Pati-
ent*innen und Forschende unterschiedliche Ideen davon haben, was die Ziele der PPI sind und
wie sich ihre Zusammenarbeit gestaltet [21, 31]. Dies kann zu Enttiuschungen fithren und eine
effektive Beteiligung behindern [47]. Ein hiufiges Missverstindnis ist, dass Patient*innen erwar-
ten, durch ihre Beteiligung Unterstiitzung im Umgang mit ihrer Erkrankung zu erhalten. Dies ist
jedoch nicht das primare Ziel von PPIL.

Einfluss: Fiir Patient*innen kann es enttiduschend sein, wenn sie in der Beratung oder Zusammen-
arbeit mit Forschenden das Gefiihl haben, dass ihnen nicht aufmerksam zugehort wird und ihre
Perspektiven nicht ernstgenommen werden [31]. Einige Patient*innen beschreiben ihre Beteili-
gungserfahrung als frustrierend, da sie den Eindruck haben, wenig tatsdchlichen Einfluss auf den
Forschungsprozess ausiiben zu kénnen [30]. Auch dass Forschung in weiten Teilen recht forma-
lisiert ist und es wenig Mdoglichkeiten gibt, Prozesse komplett frei zu gestalten, kann von Pati-
ent*innen als Einschriankung ihrer Beteiligung erlebt werden [31].

Nutzen: Viele Patient*innen sind motiviert, an PPI teilzunehmen, weil sie einen Unterschied in der
Forschung und der darauf aufbauenden Versorgung bewirken mdéchten [21, 48]. Wenn For-
schende versaumen, den Patient*innen ein Feedback zu ihrer Beteiligung zu geben, erfahren die
Patient*innen nicht, welchen Nutzen ihre Beteiligung hatte. Sie sind somit eventuell weniger mo-
tiviert, ihre Perspektive in diesem oder weiteren Forschungsprojekten einzubringen [31].

Auswirkungen auf Forschende

Ressourcen: Fiir Forschende ist oftmals der erhéhte zeitliche, finanzielle und personelle Ressour-
cenbedarf durch PPI im Forschungsprozess herausfordernd [30, 31, 49]. Der erhohte Aufwand
kann zu Frustrationen fiihren, nicht zuletzt, da er sich fiir gewd6hnlich nicht in den Studienlaufzei-
ten und den Fristen im Forschungsprozess abbildet. Ein Problem in der Praxis ist bspw., dass For-
schende aufgefordert werden, Patient*innen von Anfang an - also schon bei der Entwicklung der
Forschungsidee und der Beantragung der Férderung - zu beteiligen, um den Nutzen der PPI zu
erhohen [50]. Allerdings stehen den Forschenden vor der Beantragung und Bewilligung der Stu-
die oft keine Mittel zur Verfiigung, um den Aufwand der Patient*innen angemessen entschidigen
zu kénnen und ihre eigenen Personal- und Materialkosten zu decken.

Kontrolle: Durch PPI geben Forschende einen Teil ihrer Kontrolle iiber den Forschungsprozess
an die beteiligten Patient*innen ab [30, 31]. Bislang haben Forschende Forschung oftmals als ihr
»Hoheitsgebiet” erlebt. Nun sollen Patient*innen als ,untrainierte” Laien in der Lage sein, For-
schung (mit) zu gestalten. Dieser Schritt kann fiir Forschende schwierig und mit dem Gefiihl von
Kontrollverlust verbunden sein, inshesondere wenn sie noch keine Erfahrungen mit PPI haben.
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Arbeitsweise: Um Patient*innen effektiv an Forschung zu beteiligen, brauchen Forschende spezi-
fisches Wissen und Fahigkeiten. Wahrend der Erwerb von neuem Wissen und Fahigkeiten von
einigen Forschenden als positiver Nutzen beschrieben wird, erleben ihn andere als Herausforde-
rung [30]. Die Tatsache, dass sie ihre tiblichen und bewahrten Forschungsablaufe andern miissen,
um Patient*innen zu beteiligen, kann fiir Forschende schwierig sein und als unnétig empfunden
werden [31]. Bisher konnten sie alleine den Forschungsprozess gestalten, nun erleben sie, wie
Forschung aus einer anderen Perspektive gesehen werden kann und sind mit teils widerspre-
chenden Meinungen und Kritik konfrontiert. Zudem kann die Auseinandersetzung mit PPI For-
schenden ein unangenehmes Gefiihl ob der Qualitidt und Relevanz von der Forschung vermitteln,
die sie zu einem fritheren Zeitpunkt ohne PPI durchgefiihrt haben [30].

Rollen: Zusatzlich zu Fragen der Kontrolle und Arbeitsweise kann es fiir Forschende herausfor-
dernd sein, konstruktiv mit Patient*innen zusammenzuarbeiten, wenn es kein klares Rollenver-
standnis zwischen den Patient*innen und Forschenden gibt [51]. Unterschiedliche Erwartungen
kénnen zu Missverstdndnissen und damit zu Problemen in der Zusammenarbeit fithren [26, 31].

2.3.3 Abgleich der Ziele und Wirkungen von Patient*innenbeteiligung

Gleicht man die in Kapitel 2.1 genannten Ziele von PPI mit den hier aufgefiihrten Auswirkungen
von PPI ab, ist Folgendes festzustellen:

Empowerment der Patient*innen

PPI kann zum persénlichen und politischen Empowerment von Patient*innen beitragen. Auf der
personlichen Ebene konnen die Patient*innen neues Wissen und Fihigkeiten erwerben, ein ge-
steigertes Selbstbewusstsein entwickeln, sich wertgeschatzt fithlen und stolz auf ihre Leistungen
sein [32]. Auf der politischen Ebene kann PPI dazu beitragen, dass sich der Status von Patient*in-
nen im Gesundheitswesen und insbesondere im Kontext zu Forschenden dndert und Patient*in-
nen gefragte Mitglieder von Studienteams werden [32]. Auch kann PPI Patient*innen unterstiit-
zen, in den Austausch miteinander zu kommen und motivieren, sich fiir ihre Interessen einzuset-
zen.

Auf der anderen Seite lasst sich jedoch feststellen, dass sich PPI auch negativ auf Patient*innen
auswirken kann. Noch ist hierzu zu wenig bekannt, aber es ist zu vermuten, dass sich bei ,schlech-
ter” Beteiligung die oben genannten Herausforderungen negativ auf das Empowerment der Pati-
ent*innen auswirken kénnen (u. a. unklare Rollen, das Gefiihl, nichts beitragen zu kénnen, feh-
lende Wertschitzung der eigenen Beitrage, mangelnde Information iiber Nutzen der Beteiligung).

Erh6hung der Qualitit von Forschung

Auch fiir die zweite Argumentationslinie von PPI, dass diese die Qualitidt von Forschung steigere,
gibt es - wie oben dargelegt — Belege. Das Review von Esmail et al. [32] zeigt jedoch, dass bislang
sehr wenige der hypothetischen Auswirkungen von PPI durch quantitative Bewertungen belegt
werden konnten. Die meisten Belege stammen aus qualitativen Daten. Auch gibt es hypothetische
Auswirkungen, fiir die Esmail et al. [32] weder qualitative noch quantitative Belege finden konn-
ten, wie z. B. fiir die Vermutungen, dass durch PPI die Datenqualitét verbessert wird und sich
langfristige Gesundheitsoutcomes dndern.

Insgesamt aber kann man sagen, dass PPI einen positiven Einfluss auf die Qualitdt von Forschung
haben kann, wenn die Kontext- und Umsetzungsbedingungen geeignet sind. Dies umfasst neben
12



einer unterstiitzenden Haltung der beteiligten Forschenden und einer Infrastruktur, die die not-
wendigen Ressourcen bereithilt, auch ein Training der Beteiligten und eine friihzeitige und még-
lichst langfristig ausgelegte Beteiligung [52].

2.4 Umsetzung von Patient*innenbeteiligung

Es gibt verschiedene Mdglichkeiten, Patient*innen aktiv in den Forschungsprozess einzubezie-
hen. Die konkrete Wahl von Zeitpunkt, Teilnehmer*innen und Methoden ist stets vom Kontext
und Ziel der PPI abhangig [33].

2.4.1 Zeitpunkt

Robinson [33] empfiehlt zu Beginn des Forschungsprozesses die erkenntnistheoretischen Poten-
tiale der Beteiligung von Patient*innen fiir jede Studienphase zu bedenken und darauf aufbauend
die Beteiligung zu planen. Abb. 3 fiihrt entlang eines typischen Forschungsprozesses Maglichkei-
ten auf, wann Patient*innen beteiligt werden kénnten. Diese Ubersicht ist nicht abschlieRend. Von
zentraler Bedeutung ist es, mit den Patient*innen dariiber zu sprechen, in welchen Phasen sie
beteiligt werden mochten. Vor der Beteiligung sollten Forschende reflektieren, dass sie die Pati-
ent*innenperspektive lediglich fiir Aspekte erfragen, bei denen sie auch tatsachlich berticksichtigt

werden kann.

Forschungsthemen
Evaluati __—7 | identifizieren und I Desl p
valuation priorisieren " S 3": un
ient*i o orschun ntra
?at:: ;e:‘;':;ck&:r:;:'“ Patient*innen kénnen... gsa 4
= Forsch + : Patient*innen kGnnen...
zusammen den Forschungs- = « helfen eine relevante
prozess und die Patient*in- die flr sie wichtig sind
nenbetelligung evaluieran = durch den Kontakt zur Forschungsfrage zu
Tigung . Zielgruppe Prioritaten formulieren
= relevantes Wissen fiir weitere
Forschungsvarhaben ermitteln * QOutcomeparameter
weite el;‘:n = die Auswahl der ,richtigen” vorschlagen, die fir sie
. aus derf studie heraus Forschungsthemen interessant sind
Forschungsbedarf unterstiitzen * Methoden entwickeln, die fir
die Proband*innen
ableiten .
A angemessen sind
= die Rekrutierungsstrategie
erginzen
= (berlegen wo Patient*innen-
beteil im Studienverlauf
Dissemination und igung im Stu
stattfinden kann J
Implementierung }'
Patient*innen kénnen... v
- die Ergebnisse fiir Management und
Patient*innen formulieren
= mitiiberlegen wer von den Durchf[ihrung
Ergebnissen erfahren sollte Patient*innen kGnnen...
und welche Wege sich eignen Datenauswertung = das Forschungsprojekt (iber
= die Ergebnisse alleine oder mit den gesamten Prozess
den Forschenden der Patient*innen kinnen... begleiten und unterstitzen
Offentlichkeit, der Zielgruppe * helfen Themen aus dem « die Gestaltung angemessener
und auf Kongressen vorstellen Material zu entwickeln, die Proband*innenmaterialien
- die Implementierung der aus Patient*innensicht unterstiitzen
Ergebnisse unterstiitzen, besonders relevant sind + patient*innengerechte
indem sie deren = Schwerpunkte setzen Updates zur Studie verfassen
Alltagsrelevanz und + priifen, ob ihre * in der Erhebung der Daten
Glaubwiirdigkeit belegen Interpretationen mit denen mitwirken
— der Forschenden <«
{ibereinstimmen

Abb. 3 Moglichkeiten der PPIim Forschungsprozess (eigene Darstellung in Anlehnung an [53])
2.4.2 Teilnehmer*innen

Auch die Frage, wer beteiligt werden sollte, hangt vom Kontext ab. Der britische Begriff des ,Pati-
ent and Public Involvement” zeigt die Breite der potentiell Beteiligten auf. Patient*in bezeichnet
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nicht nur Personen, die aktuell von einer bestimmten Erkrankung betroffen sind oder Personen,
die in der Vergangenheit einmal oder zu mehreren Zeitpunkten Erfahrung mit dieser Erkrankung
gemacht haben. Gemeint sein kénnen auch Personen, die z. B. aufgrund genetischer Faktoren eine
erhohte Wahrscheinlichkeit haben, in Zukunft an einer bestimmten Erkrankung zu leiden. Ganz
weit gefasst kann Patient*in Mitglieder der Bevolkerung bezeichnen, die potentiell erkranken
koénnen. Es sollte immer im Kontext der Studie und unter Beriicksichtigung des Ziels der Beteili-
gung liberlegt werden, welche Perspektiven einbezogen werden sollten [24]. Ein Problem in der
Umsetzung von PPI sind Selektionseffekte: Auf Grund der Praktikabilitit werden meist selbstse-
lektierte Freiwillige einbezogen; die Diversitat der Bevolkerung wird dadurch nicht notwendiger-
weise abgebildet [5]. Zu den tendenziell seltener beteiligten Gruppen gehéren bspw. ethnische
Minderheiten, Alleinerziehende, Behinderte und Altere. INVOLVE setzt dem oftmals benutzten
Begriff der ,schwer zu erreichenden” Personen den Begriff der ,leicht iibersehenen oder ignorier-
ten” Personen gegeniiber, um zu betonen, dass es nicht die Personen sind, die sich einer Beteili-
gung entziehen, sondern dass diese Personen von der Forschungscommunity oftmals (ggf. unbe-
absichtigt) ausgeschlossen werden [54]. Thre Beteiligung wird durch verschiedene Barrieren li-
mitiert, die bewusst durch die Forschungscommunity abgebaut werden miissen, um die Beteili-
gung diverser Perspektiven zu férdern. Zu diesen Barrieren zidhlen [54]:

e mangelnde Barrierefreiheit (z. B. baulich, kommunikativ),

e finanzielle Schwierigkeiten (z. B. erhéhte Aufwendungen fiir Teilnahme nétig, keine Mdéglich-
keiten, Ausgaben auszulegen und erst im Nachgang abzurechnen),

e Lkulturelle Barrieren (z. B. Forschungskultur wird als ,Mysterium’ wahrgenommen, kulturelle
oder religiése Bedarfe sind nicht mit Beteiligungsstrukturen vereinbar),

e Werte und Einstellungen (z. B. Gesundheitsverstindnis passt nicht zum Forschungsansatz,
bspw. soziales versus medizinisches Modell von Behinderung),

e emotionale und psychologische Barrieren (z. B. Mangel an Selbstvertrauen, Personen trauen
sich nicht teilzunehmen, meinen, nichts zu sagen zu haben)

e Lkognitive Fihigkeiten (z. B. Personen mit Demenz wird eine sinnvolle Beteiligung nicht zuge-
traut)

Um diese Barrieren langfristig abzubauen, braucht es die Bereitschaft derer, die bereits zur For-
schungscommunity gehoéren, ihre Kultur zu verandern, ihre Strukturen zu 6ffnen und sich auf fle-
xible und innovative Arbeitsweisen einzulassen [54].

In Hinblick auf die Reprasentativitit der Patient*innen diskutieren Boote et al. [29], dass es unfair
sei, von Patient*innen zu erwarten, dass sie die Sicht von anderen Personen mit einem dhnlichen
Krankheitshintergrund reprasentieren konnen. Patient*innen vertreten zunachst einmal ihre ei-
gene Perspektive, es sei denn, sie sind ausdriicklich als Reprasentant*innen benannt. INVOLVE
[24] vertritt die Ansicht, dass es im Kontext von PPI hilfreich sei, die Einbeziehung unterschiedli-
cher Perspektiven anzustreben, anstatt Reprasentativitit erreichen zu wollen. Bei der gezielten
Auswahl einzubeziehender Perspektiven sollten u. a. auch Mitglieder benachteiligter Gruppen be-
riicksichtigt werden, da sie besondere Erfahrungen einbringen kénnen, die sich von denen ande-
rer Patient*innen unterscheiden [12, 33].
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2.4.3 Methoden

Die Ansatze der Beratung, Zusammenarbeit und Nutzer*innengeleiteten Forschung sind einzeln o-

der kombiniert in den verschiedenen Forschungsphasen anwendbar [33]. In der Praxis werden

dadurch sehr unterschiedliche Methoden zur PPI genutzt. Zu den haufigsten zahlen Interviews,

Umfragen, Fokusgruppen, die Mitwirkung in Studiengremien oder regelmafiige Treffen zwischen

Forschenden und Patient*innen [5]. Tab. 1 fiihrt die verschiedenen Ansitze zur PPI samt ihrer

Charakteristika, Vorteile und Herausforderungen sowie einiger Methodenbeispiele auf.

Tab.1 Beteiligungsansitze und Methoden (eigene Darstellung nach [24, 33, 40, 55])

Charakteristika
(u. a. Rollen, Zeit)

Methodenbeispiele

Vorteile

Herausforder-un-
gen

Beratung

Forschende erfragen
Meinung der Pati-
ent*innen, um Ent-
scheidungen infor-
miert treffen zu kon-
nen

Meist punktuelle Be-
teiligung
Patient*innen sind
nicht an Entschei-
dungen beteiligt
Interviews
Umfragen
Gruppendiskussio-
nen

Mitarbeit in Arbeits-

gruppen

Einfach umsetzbar
fiir , Beteiligungsneu-
linge“

Erfassung vieler Per-
spektiven méglich

Erreicht ggf. nicht die
gewiinschte inhaltli-
che Tiefe

Gefahr der Frustra-
tion seitens Pati-
ent*innen, wenn ihre
Perspektive abge-
fragt wird ohne dass
sie wissen was dar-
aus wird/ ob es Nut-
zen hat

Zusammenarbeit

Langerfristige Part-
nerschaft
Patient*innen sind
an Entscheidungen
beteiligt

Co-Forscher*innen,
Mitarbeit im Stu-
dienteam

Mitarbeit in Studi-
engremien oder
Beiraten

Wissen und Fertig-
keiten erginzen
sich

Umfangreiche Stei-
gerung der Rele-
vanz und Qualitat
von Forschung
Kniipft Verbindun-
gen zwischen For-
schung und Ziel-
gruppe

Bedarf Flexibilitat
und hoher Ressour-
cen

Patient*innen und
Forschende haben
ggf. Trainingsbe-
darf

Forschende miis-
sen Verantwortung
teilen

Nutzer*innengeleitete

Forschung

Patient*innen und
ihre Organisationen
verantworten und lei-
ten den Studienpro-
zess in Teilen oder
komplett

Forschende haben un-
terstiitzende Rolle

Patient*innen fiihren
Erhebungen in ihrer
Community durch
Patient*innen-organi-
sation ruft For-
schungsprojekt ins Le-
ben

Besonders geeignet
um Themen benach-
teiligter Gruppen vo-
ranzubringen
Erleichtert Zugang zu
stigmatisierten Grup-
pen

Patient*innen haben
komplette Verantwor-
tung, brauchen ggf.
Training und Unter-
stiitzung
Schwierigkeiten finan-
zielle Forderung zu
erhalten

Zur Beratung kénnen Forschende bspw. Patient*innen einzeln durch Interviews oder Umfragen

oder mit mehreren zusammen in Gruppendiskussionen zu ihren Meinungen befragen. Oftmals

werden die Patient*innen nur punktuell einbezogen, es ist jedoch auch mdoglich, die gleiche



Gruppe an Patient*innen im Verlauf der Studie zu mehreren Fragestellungen zu Rate zu ziehen
[33]. Dieser Ansatz kann ein guter Ausgangspunkt sein, wenn man noch keine Erfahrungen mit
PPI hat oder die Perspektiven vieler Personen einbeziehen méchte [24]. Zu beachten ist jedoch,
dass die Beteiligten sich ernstgenommen fithlen wollen. Auch wenn die Beteiligung nur einmalig,
z. B. in Form einer Beratung stattfindet, sollte den Patient*innen Feedback beziiglich der Auswir-
kung ihrer Beteiligung gegeben werden.

Im Vergleich zur Beratung setzen die Mitwirkung von Patient*innen in Studiengremien oder re-
gelmaflige Treffen zwischen Forschenden und Patient*innen auf eine aktive Zusammenarbeit. Sie
zielen auf einen kontinuierlichen Prozess und erlauben den Patient*innen, Einfluss auf Entschei-
dungen zu nehmen. Dies bedarf der Bereitschaft seitens der Forschenden, ihr bisheriges ,Hoheits-
gebiet” zu teilen [24]. Der Ansatz der Zusammenarbeit ist aufwandiger hinsichtlich der benétigten
zeitlichen, personellen und finanziellen Ressourcen, erméglicht aber eine intensivere Beteiligung
[33]. Durch den direkten Austausch kénnen sich die Erfahrungen und Fahigkeiten der Patient*in-
nen und Forschenden gegenseitig erganzen [24], und die Verbindungen zwischen Forschung und
Zielgruppe werden starker [33].

In Nutzer*innengeleiteter Forschung kehren sich die Verhaltnisse dann gianzlich um, und die Pati-
ent*innen tibernehmen die Verantwortung [33]. Dies kann sich auf einzelne Phasen des Studien-
prozesses beziehen, wenn bspw. Patient*innen selbststindig die Erhebungen durchfiihren, oder
den gesamten Studienprozess betreffen. Seitens der Patient*innen geht diese Verantwortung hau-
fig mit einem erhdhten Bedarf an Training und Unterstiitzung einher. Dieser Bedarf kann durch
Forschende in beratender Funktion abgedeckt werden. Ein solcher Ansatz ist inshesondere bei
benachteiligten Gruppen niitzlich, um die Erforschung von Themen, die dieser Gruppe wichtig
sind, zu férdern. Aufierdem kann dieser Ansatz den Zugang zu stigmatisierten Gruppen erleich-
tern [33]. Ein Problem Nutzer*innengeleiteter Forschung ist die Schwierigkeit, finanzielle Forde-
rung zu erhalten [55]. Oftmals handelt es sich deshalb um Studien, die von Patient*innenorgani-

sationen geférdert werden [40].

Die verschiedenen Ansitze von PPI kénnen vielfiltig kombiniert werden. So beschreiben bspw.
Heaven et al. [56], dass sie bei der Durchfiihrung einer randomisiert kontrollierten Studie zum
Gebrechlichkeitssyndrom in der Primarversorgung kontinuierlich eine feste Gruppe von Pati-
ent*innen einbezogen haben, die die Studie beraten haben und die Verbindung zu den lokalen
Patient*innennetzwerken sicherstellten. Dariiber hinaus wurden ad hoc weitere Patient*innen
fiir einmalige Beratungen hinzugezogen, wenn Bedarf an einer gréféeren Diversitat der einbezo-

genen Perspektiven bestand.

Entscheidend ist, dass fiir die Beteiligung von Patient*innen in einem Forschungsprojekt Metho-
den genutzt werden, die zu den damit verbundenen Zielen und den Interessen der Beteiligten
passen. Da sich die Ziele und Interessen im Verlauf eines Projektes verandern kénnen (auch durch
die erworbenen Erfahrungen), sollten auch die Beteiligungsmethoden flexibel angepasst werden.
Das folgende Unterkapitel verdeutlicht noch einmal, wie sehr sich die Art und Weise, wie PPl um-
gesetzt wird, unterscheiden kann, abhangig davon, aus welchem Grund die Beteiligung durchge-
fithrt wird.
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2.4.4 Ziele und Umsetzung

Je nachdem, wer und aus welchen Motiven PPI initiiert, kann PPI sehr unterschiedlich umgesetzt
werden [27, 37, 57]. In einer Ubersicht zu Zielen und Ansitzen von PPI argumentieren Ives et al.
[27], wie sich dies auswirken kann (Tab. 2):

Tab.2 Ziele und Ansitze von PPI (iibernommen von Ives et al. [27])

PPI as ‘end in itself PPI as ‘means to an end’
Model Partnership/alliance Consultation by invitation
Approach ¢ Bottom Up e Topdown
¢ Rights based e Pragmatic
e  Process oriented ¢  Qutcome oriented
Purpose for | ¢ Representation of community values | e Increases the relevance of research
research and preferences ¢ Increases the quality of research
e Transparency and accountability (adds insight to the design, methods
¢ Equalising elitist and exclusionary and findings; assists in dissemination
power imbalances between the pub- and implementation)
lic and the academic community
Nature ofin- | ¢ Encourage new ideas and jointdeci- | ¢ Information giving about decisions
volvement sion making made
e Invitation to respond
Relationship | Cooperative Transactional

Wenn PPI als Selbstzweck (,PPI as ‘end in itself”) umgesetzt wird, wird eine Partnerschaft zwi-
schen Patient*innen und Forschenden angestrebt, in der beide Gruppen gleiche Rechte haben und
der Prozess der gemeinsamen Arbeit und Entscheidungsfindung zentral ist, um die Rolle der Pa-
tient*innen in Forschung zu stiarken. Wird PPI als Mittel (,PPI as ‘means to an end”) eingesetzt,
um die Qualitdt und Relevanz von Forschung zu verbessern, dann stehen weniger der Prozess,
sondern vielmehr dessen Ergebnisse im Zentrum. Forschende brauchen die Perspektive der Pati-
ent*innen, um ihre Forschung zu verbessern, auf Einladung kénnen Patient*innen ihre Perspek-
tive einbringen. Die Beziehung zwischen Patient*innen und Forschenden entspricht einer Bera-
tung bzw. eines eingekauften Services, an Entscheidungen sind die Patient*innen nicht beteiligt,
sondern werden iiber sie informiert.

Es liegt nahe, dass Ives et al. [27] hiermit zwei Pole skizzieren, zwischen denen jedoch noch viel-
faltige Zwischenformen von Beteiligung méglich sind - sowie vermutlich auch die Griinde, aus
denen PPI umgesetzt wird, oftmals ein Mix verschiedener Motive sind.

3 Faktoren fiir eine gelingende Patient*innenbeteiligung und daraus
resultierende Ziele und Fragestellungen der Dissertation

Evidenz und Praxis zeigen, dass in der Beteiligung von Patient*innen ein grofées Potential besteht,
die Qualitdt von Forschung zu fordern und zum Empowerment von Patient*innen beizutragen.
Um dieses Potential nutzbar zu machen, braucht es geeignete Kontextbedingungen, wie Ressour-
cen und Kommunikationsstrukturen, und eine angemessene Umsetzung hinsichtlich Zeitpunkt,
Teilnehmer*innen und Methoden der Beteiligung. Nicht zuletzt spielen zwischenmenschliche As-
pekte eine wesentliche Rolle fiir das Gelingen von PPI. Als wichtige - und bislang wenig unter-
suchte - Faktoren fiir die Umsetzung ,guter” Patient*innenbeteiligung wurden aus der Literatur
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die Perspektiven der beteiligten Patient*innen und Forschenden auf ihre Zusammenarbeit, die
Einbeziehung von Patient*innen(-gruppen), die leicht tibersehen werden, die strukturelle Forde-
rung von PP], die Entwicklung geeigneter Methoden sowie die Messung des Nutzens identifiziert.
Die Dissertation fokussiert die Perspektiven der beteiligten Patient*innen und Forschenden aufihre
Zusammenarbeit und die Einbeziehung von Patient*innen(-gruppen), die leicht iibersehen werden.

Je nachdem, aus welchen Motiven heraus PPl initiiert wird, kann die Beteiligung sehr unterschied-
lich umgesetzt werden [37, 57]. Dies bezieht sich nicht nur auf die Intensitat der Beteiligung, son-
dern u. a. auch auf die Beziehung zwischen den Patient*innen und den Forschenden, deren Rol-
lenverstindnisse, die Frage, wer an Entscheidungen beteiligt ist, und wie die Kommunikations-
strukturen gestaltet werden [27]. PPI wird ,offiziell” gefordert, um die Qualitit von Forschung zu
steigern und Patient*innen zu empowern [5, 6]. Bislang weifd man wenig zu den Motiven, die Pa-
tient*innen und Forschende bewegen, PPl umzusetzen, und zu den Erwartungen, die sie mit ihrer
Beteiligung verbinden. Mehrere Publikationen weisen darauf hin, dass eine effektive Beteiligung
verhindert werden kann, wenn die Beteiligten mit unterschiedlichen Erwartungen und Motiven
in den Austausch gehen [26, 47]. Dartiber hinaus hangt die Qualitdt von PPI, dem Quality Involve-
ment Framework folgend, u. a. davon ab, dass die Beteiligten das Gefiihl haben, durch die Beteili-
gung ihre eigenen Motive verfolgen und ihre Ziele erreichen zu kénnen [37].

Von der Umsetzung von PPI werden zumeist die positiven Aspekte berichtet. Dies umfasst z. B.
den Nutzen, den PPI fiir die Forschung, die Patient*innen und die Forschenden entfalten kann [5,
32, 33, 42]. Allerdings stehen der effektiven Umsetzung von PPI viele Herausforderungen entge-
gen. Diese entstehen durch die unterschiedlichen Erwartungen der Beteiligten, Sorgen seitens der
Forschenden, dass Patient*innen nicht in der Lage sind, bedeutsame Beitriage zu leisten, die Angst
der Patient*innen, nur pro forma beteiligt zu werden, die zusatzlichen Aufwidnde und die man-
gelnden Erfahrungen der Beteiligten. Diese Herausforderungen kénnen sich negativ auf die Betei-
ligten und die PPI auswirken [5, 26, 39, 47]. Morain und Forsythe et al. vermuten, dass die Her-
ausforderungen von PPI selten berichtet werden, weil Forschende befiirchten kénnten, dadurch
ihre Kompetenz zur PPI und somit ihre Chance auf Forschungsférderung zu schmalern [45, 58].
Indem wenig zu den Herausforderungen berichtet wird, geht die Méglichkeit verloren, aus den
Erfahrungen zu lernen.

Eine Herausforderung von PPI ist, dass manche Bevélkerungsgruppen seltener bei PPI beriick-
sichtigtbzw. leicht iibersehen” werden [54], eventuell auch, weil ihre Beteiligung mit besonderen
Herausforderungen einhergehen wiirde. Zumeist werden aufgrund der Praktikabilitit selbstse-
lektierte Freiwillige einbezogen [5]. Um mehr Diversitat und Gerechtigkeit bei der Zusammenset-
zung der an Forschung beteiligten Personen zu erreichen, miissen insbesondere diejenigen aktiv
werden, die bereits Teil der Forschungscommunity sind [54]. Es liegt an ihnen, die Barrieren ab-
zubauen, die der Beteiligung auf verschiedenen Ebenen entgegenstehen. Die Literatur zeigt, dass
dltere Patient*innen - definiert als Personen mit altersassoziierten Merkmalen (s. Kapitel 5.1) -
sehr selten an Forschung beteiligt werden [59]. Durch die mit zunehmendem Alter haufiger auf-
tretenden Einschrankungen (wie z. B. Demenz oder Beeintriachtigungen der Mobilitit, des Horens
und des Sehens) kann die Beteiligung alterer Patient*innen mit besonderen Anforderungen ver-
bunden sein.
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Ziele des Dissertationsprojektes

Durch die kumulative Dissertation soll zum Wissen, wie Patient*innenbeteiligung gelingen kann,
beigetragen werden. Ubergeordnetes Ziel der Dissertation war es, neben dem wissenschaftlichen
Erkenntnisgewinn, Patient*innen und Forschende in der Umsetzung von Patient*innenbeteili-
gung zu unterstiitzen. Dabei standen zwei Themen im Fokus:

Ziel der Dissertation war es zum einen, die Perspektiven von Patient*innen und Forschenden auf
Patient*innenbeteiligung zu untersuchen, um mehr iiber ihre Motive, Erwartungen und Erfahrun-
gen in Bezug auf Patient*innenbeteiligung zu lernen. Mit dem Abgleich der Perspektiven von Pa-
tient*innen und Forschenden wurde angestrebt, Chancen und potentielle Konflikte fiir die Umset-
zung von Patient*innenbeteiligung zu identifizieren. Dariiber hinaus sollte untersucht werden,
inwieweit sich die Erfahrungen der Patient*innen und Forschenden mit ihren urspriinglichen Er-
wartungen decken.

Das zweite Ziel der Dissertation griindet auf dem Anspruch, dass alle Zielgruppen gleichermafien
ein Recht darauf haben sollten, ihre Perspektiven in die Gestaltung von Forschungsprozessen und
die darauf aufbauende Gesundheitsversorgung einbringen zu kénnen und durch die Beteiligung
Empowerment zu erfahren. Im Rahmen der Dissertation sollte fiir eine ,schwerer” zu beteiligende
Zielgruppe untersucht werden, wie deren Beteiligung an Forschung gelingen kann und welche
fordernden und hemmenden Aspekte beriicksichtigt werden miissen, um mehr Gerechtigkeit
beim Zugang zu Patient*innenbeteiligung zu erreichen. Ausgewahlt wurde dafiir die Gruppe der
alteren Patient*innen.

Eragestellungen

Im Rahmen der Dissertation wurde ein Beirat fiir eine klinische Studie gegriindet und eine quali-
tative Studie zur Motivation und zu den Erwartungen der am Beirat beteiligten Patientinnen und
Forschenden durchgefiihrt. Aufbauend auf diese Studie wurde in einer zweiten Studie erhoben,
welche Erfahrungen die Patientinnen und Forschenden mit der Beteiligung im Beirat machten.
Folgende Fragestellungen wurden durch die beiden Studien untersucht:

e Was motiviert Patient*innen und Forschende, an PPI teilzunehmen?
e Welche Erwartungen haben sie an ihre Beteiligung?
e  Welche Erfahrungen machen Patient*innen und Forschende mit PPI?

e Inwiefern stimmen ihre Erfahrungen mit ihrer urspriinglichen Motivation und ihren Erwar-
tungen tiberein?

Des Weiteren wurde in einem Literaturreview untersucht, wie PPI mit dlteren Patient*innen um-
gesetzt werden kann. Konkret wurden folgende Fragestellungen bearbeitet:

e Welche Methoden werden genutzt, um altere Patient*innen aktiv an Gesundheitsforschung zu
beteiligen?

e Welche Faktoren ermdglichen und welche Faktoren hindern die Beteiligung von alteren Pati-
ent*innen?
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4 Studien zu Motivation, Erwartungen und Erfahrungen von Pati-
ent*innen und Forschenden hinsichtlich Patient*innenbeteiligung

Dieses und das folgende Kapitel beschreiben in Kiirze die Methoden, Ergebnisse, Diskussion und
Schlussfolgerungen der qualitativen Studien (Kapitel 4) und des Literaturreviews (Kapitel 5), die
im Rahmen der Dissertation durchgefiihrt wurden. Fiir eine detaillierte Darstellung der Methoden
und Materialien sowie der ausfiihrlichen Ergebnisse und ihrer Diskussionen sei auf die drei der
Dissertation zugrundeliegenden Publikationen verwiesen [21-23]. Ubergreifende Themen sowie
die Starken und Schwichen der Arbeit werden dariiber hinaus in Kapitel 6 diskutiert.

Im Rahmen zweier qualitativer Studien wurde untersucht, was Patient*innen und Forschende
motiviert, an PPI teilzunehmen, und welche Erwartungen sie im Vorfeld an die Beteiligung haben
(Studie 1) sowie, welche Erfahrungen sie tatsachlich mit der Beteiligung machen (Studie 2). Diese
qualitativen Studien waren gekoppelt an eine randomisierte kontrollierte Studie (RCT) namens
REGATTA (EudraCT No. 2016-000477-21) [60]. In REGATTA wird ein pflanzliches Priparat mit
einer antibiotischen Therapie fiir die Behandlung unkomplizierter Harnwegsinfekte (HWI) bei
Frauen verglichen. Abb. 4 illustriert die Beziehung der im Rahmen der Dissertation durchgefiihr-
ten qualitativen Studien zur REGATTA-Studie.

KLINISCHE STUDIE

Vorbereitung Durchfihrung

PATIENTINNENBEIRAT

Motivation und Erfahrungen
Erwartungen

Abb. 4 Einbettung der qualitativen Studien zu Motivation, Erwartungen und Erfahrungen in REGATTA

Die qualitativen Studien zur Untersuchung der Motivation, Erwartungen und Erfahrungen wur-
den von der Ethikkommission der Universitiat Bremen gepriift und am 10.06.2016 bewilligt. In
der Umsetzung der Studien waren zwei Patientinnen als Ko-Forschende beteiligt und haben die
beiden daraus resultierenden Artikel als Ko-Autor*innen unterstiitzt.

4.1 Methoden und Materialien der durchgefiihrten Studien

4.1.1 Einrichtung eines Patientinnenbeirats

Das Studienteam von REGATTA hat wahrend der Antragsphase von REGATTA die Perspektiven
von Patient*innen aus der Literatur und iiber eine einmalige Diskussion mit Patient*innenvertre-
ter*innen einbezogen. Nachdem REGATTA zur Férderung ausgewahlt wurde, hatte das Stu-
dienteam Interesse, eine langfristige PPI zu etablieren und bot mir an, diese Aufgabe im Rahmen
meiner Dissertation zu iibernehmen. Somit wurde fiir REGATTA ein Patientinnenbeirat eingerich-
tet, der die Studie iiber den gesamten weiteren Forschungsprozess begleitet. Im Beirat treffen sich
Patientinnen mit HWI-Erfahrungen regelmaflig mit Forscher*innen des REGATTA-Teams, um
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aktuelle Themen der Studie gemeinsam zu beraten. Die Weiterfithrung des Beirats ist bis zur Dis-
semination der Ergebnisse geplant. Dies geht iiber den Zeitraum dieser Dissertation hinaus und
wird hier somit nicht berichtet. Die folgenden Darstellungen beziehen sich auf die bis zur Erhe-
bung der Erfahrungen stattgefundenen vier Treffen des Beirats.

Die Art der Zusammenarbeit im Patientinnenbeirat wurde im ersten Beiratstreffen diskutiert und
vereinbart. Die Treffen des Patientinnenbeirats fanden alle fiinf bis sieben Monate an einem zent-
ralen Ort in Bremen statt. Sie wurden von mir moderiert, die ich selbst nicht zum Studienteam
von REGATTA gehore. Die Patientinnen erhielten eine Aufwandsentschadigung von 50 Euro fiir
jedes Treffen, an dem sie teilnahmen. Die Forscher*innen erhielten keine Aufwandsentschadi-
gung.

Neben den Patientinnen nahm ein Forscher des REGATTA-Teams an allen Treffen des Beirats teil.
Den anderen Forscher*innen stand es frei, ob sie zu den Beiratstreffen kommen, da sie weiter
entfernt lebten (erst in Hannover bzw. Gottingen, spiter dann auch in Jena bzw. Wiirzburg). Uber
die Beiratstreffen hinaus trafen sich die Forscher*innen des REGATTA-Teams alle ein bis zwei

Monate zur Besprechung (personlich oder telefonisch).
4.1.2 Auswahl der Mitglieder des Patientinnenbeirats

Fiir den Patientinnenbeirat wurden zehn Frauen rekrutiert, die selbst Erfahrungen mit HWI ha-
ben. Da REGATTA die Therapie von HWI bei Frauen untersucht, wurden ausschliefdlich Frauen als
Patientinnen in den Beirat eingeschlossen. Die Patientinnen wurden gezielt ausgewahlt, um eine
diverse Auswahl in Bezug auf Alter, Bildungshintergrund und Erfahrung mit klinischer Forschung
zu generieren [12, 33, 61, 62]. Die Ansprache erfolgte iber Hausdrzte (N=4), eine Onlineannonce
(N=5) und gemeinsame Bekannte (N=1). Die REGATTA-Mitarbeiter*innen wurden direkt auf eine
mogliche Teilnahme am Patientinnenbeirat angesprochen. Durch ausfiihrliche Informationsma-
terialien wurde eine informierte Einwilligung sichergestellt. Beide Gruppen haben bei Studien-
eintritt kurze Fragebogen zu ihren soziodemografischen Daten sowie ihren Erfahrungen mit PPI
(beide Gruppen) und HWI (nur die Patientinnen) ausgefiillt.

4.1.3 Qualitative Erhebungen

Motivation und Erwartungen

Mittels Telefoninterviews wurden die Motivation und die Erwartungen der im Beirat beteiligten
Patientinnen und Forschenden bzgl. ihrer Teilnahme an PPI erhoben. Aufbauend auf der theore-
tischen Annahme, dass Motivation aus einem Zusammenspiel personlicher und situativer Fakto-
ren entsteht [63, 64] sowie vereinzelten Berichten in der Literatur dazu, was Patient*innen und
Forschende motiviert, an PPI teilzunehmen, wurden semistrukturierte Leitfiden entsprechend
Witzels Methode fiir Problemzentrierte Interviews entwickelt [65]. Die Interviews fanden vor
dem ersten Beiratstreffen statt. Am Ende jedes Interviews wurden die zentralen Ergebnisse des
Interviews durch die Interviewerin zusammengefasst und die Interviewpartner*innen gebeten,
Ergdnzungen oder Korrekturen einzubringen. Die Interviews wurden auf Tonband aufgezeichnet.
Erste Eindriicke wurden durch die Interviewerin in einem Postskript notiert.

Erfahrungen

Die Erfahrungen der am Patientinnenbeirat beteiligten Patientinnen und Forschenden wurden
aufbauend auf drei Quellen untersucht:
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a) den Protokollen der Beiratstreffen: Fiir alle Beiratstreffen wurden Protokolle erstellt, in denen
die zentralen Ergebnisse der Treffen inklusive der Feedbackrunde am Ende jedes Treffens doku-
mentiert wurden. Die Protokolle wurden von den Teilnehmenden gepriift und ggf. korrigiert, be-
vor sie an alle Mitglieder des Beirats versendet wurden.

b) den Postskripten der Moderatorin: Nach jedem Beiratstreffen hat die Moderatorin ihre Eindrii-
cke in einem Postskript festgehalten. Diese beinhalteten Beobachtungen zur Organisation der
Treffen, dem Ablauf, der Atmosphire, den Teilnehmenden, der Moderation, den diskutierten The-
men und dem erhaltenen Feedback [66].

c) zwei Fokusgruppen: Nach vier Beiratstreffen wurden zwei Fokusgruppendiskussionen durch-
gefiihrt, um die Erfahrungen der Patientinnen und Forschenden im Patientinnenbeirat zu erhe-
ben. Basierend auf den Ergebnissen aus der Literatur zu Erfahrungen mit PPI, den vorherigen Er-
gebnissen zu Motivation und Erwartungen der Teilnehmenden und dem Input der Beiratsmitglie-
der wurden zwei Leitfaden fiir die Fokusgruppen entwickelt. Die Gestaltung der Leitfaden wurde
mit den als Ko-Autor*innen mitwirkenden Patientinnen und Forschenden diskutiert. Die Diskus-

sionen wurden auf Tonband aufgezeichnet.
4.1.4 Auswertung

Von den Auswertungen zu ,Motivation und Erwartungen” und , Erfahrungen” mit PP1 wird im Fol-
genden parallel berichtet, da sie die gleiche Methodik nutzten. Zeitlich liegen zwischen beiden
Auswertungen etwa 1,5 Jahre. Sowohl die Telefoninterviews als auch die Fokusgruppen wurden
vollstandig transkribiert und anonymisiert. Die Transkripte (sowie im Fall der Erfahrungserhe-
bung die Beiratsprotokolle und Postskripte) wurden in MAXQDA® importiert. Die Daten wurden
entlang Kuckartz' sieben Schritten zur thematischen qualitativen Inhaltsanalyse ausgewertet
[67]. Die Reflexion der interpersonellen Wahrnehmung erfolgte durch Diskussionen mit den Ko-
Autor*innen der jeweils resultierenden Artikel. Wahrend die Validierung der Ergebnisse in den
Telefoninterviews direkt am Ende durchgefiithrt wurde (s. Kapitel 4.1.3), wurden die Ergebnisse
der Fokusgruppen zusammen mit einem Feedbackbogen zur Validierung an die Teilnehmenden
gesendet. Alle Feedbackb6gen wurden anonym zuriickgesendet und deskriptiv ausgewertet. Er-
ganzungen und Korrekturen der Ergebnisse wurden in der Auswertung beriicksichtigt.

4.2 Kurzdarstellung der Ergebnisse

Im Folgenden werden die aus den qualitativen Erhebungen gewonnenen Erkenntnisse zur Moti-
vation, den Erwartungen und den Erfahrungen von Patient*innen und Forschenden, die an einem
Patientinnenbeirat fiir eine klinische HWI-Studie beteiligt waren, vorgestellt.

4.2.1 Motivation

Bei beiden Gruppen entstand die Motivation fiir PPI aus einem Zusammenspiel verschiedener
Griinde. Manche Griinde waren zu erwarten, da sie der ,klassischen” Argumentation fiir PPI ent-
sprechen (Empowerment von Patient*innen, Demokratisierung von Forschung, Qualitdt und Re-
levanz von Forschung verbessern [26]). Andere Griinde waren weniger absehbar, sind aber
gleichermafen plausibel. Tab. 3 gibt einen Uberblick iiber die genannten Griinde.
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Tab. 3 Griinde fiir die Teilnahme aus Sicht der Patientinnen und Forschenden

Patientinnen Forschende
»Klassische* 1) HWI-Behandlung verbessern 1) Forschung verbessern
Begriindungen | 2) PPIunterstiitzen 2) Empowerment von Patient*innen

3) sich zum Nutzen anderer engagieren |3) berufliche Weiterentwicklung
4) Austausch mit Peers und Wissen- [4) formale Forderung nach Pati-

g:ii]ﬁ? schaftler*innen ent*in-nenbeteiligung erfiillen
5) Interesse an Methoden 5) Lernen iiber Patient*innen-beteili-
6) finanzieller Anreiz gung
Patientinnen

1) Die Patientinnen wollten ihre Perspektive in die Forschung einbringen, um die Behandlung von
HWI zu verbessern. Sie sahen einen Unterschied zwischen der Perspektive der Forschenden, die
das fachliche Wissen haben, und ihrer eigenen Perspektive, die aus Erfahrungen erwachst. Durch
den Patientinnenbeirat wollten sie zu mehr Ganzheitlichkeit in der Forschung beitragen. 2) Die
Patientinnen kannten das Konzept von PPI im Vorfeld nicht, sahen es aber als guten Ansatz, den
sie durch ihre Beteiligung unterstiitzen wollten. 3) Viele Patient*innen nahmen am Beirat teil, um
sich und anderen zu helfen. Manche waren explizit dadurch motiviert, dass ihre Erfahrungen das
Leid anderer mindern kénnen. 4) Die Méglichkeit, sich mit anderen Patientinnen und fachlich ver-
sierten Wissenschaftler*innen iiber HWI austauschen zu kénnen und eventuell neue Ideen zu be-
kommen, war ein weiterer Grund zur Teilnahme. 5) Einige Patientinnen waren zusatzlich daran
interessiert, mehr tiber die Methoden des Beirats zu lernen, teilweise aus beruflichen Griinden. 6)
Fiir einige Patientinnen waren die Aufwandsentschadigungen ein Motiv zur Teilnahme, andere
sahen sie als ,nette” Anerkennung fiir ihre investierte Zeit, hatten aber auch ohne eine Entschadi-

gung teilgenommen.

EForschende

1) Die Forschenden wollten durch ihre Teilnahme am Beirat mehr iiber die Patientinnenperspek-
tive lernen und ihre Forschung dadurch verbessern. 2) Dariiber hinaus wollte ein Forschender
zum Empowerment von Patient*innen beitragen. Eine weitere unterstiitzte die Forderung, dass
Patient*innen eine Stimme in Forschung haben sollten und fand, dass Patient*innen sich gut in-
formieren kénnen sollten. Beides sah sie durch den Beirat als ermdéglicht an. 3) Die Forschenden,
die ebenfalls als Mediziner*innen tatig sind, wollten durch den Austausch mit Patient*innen ihr
medizinisches Handeln und ihre Kommunikation mit Patient*innen verbessern. 4) Auch um die
zunehmende Forderung nach PPI seitens der Forschungsférderer oder wissenschaftlicher Zeit-
schriften zu erfiillen, waren viele der Forschenden motiviert, den Beirat zu unterstiitzen und die
eigene Befdhigung zu PPI belegen zu kénnen. 5) Die Forschenden wollten durch ihre Beteiligung
mehr tiber die Prozesse und Mdéglichkeiten von PPI lernen. PPI stellt fiir sie eine spannende Még-

lichkeit dar, Forschung und Praxis ndher zusammenzubringen.
4.2.2 Erwartungen

Patientinnen und Forschende beschrieben ihre Erwartungen hinsichtlich ihrer ,Rollen”, der ,The-
men und Methoden” sowie der ,Kommunikation und Kultur” im Beirat.
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Rollen

Die Patientinnen erwarteten, dass ihre eigene Rolle darin bestehen wiirde, ihre Perspektive zu
teilen und sich an Diskussionen zu beteiligen. Allerdings waren sie sich unsicher, welche Erwar-
tungen an sie bestehen und welchen Einfluss sie haben kénnen. Dariiber hinaus waren sie sehr
gespannt, mit wem sie es im Beirat zu tun haben wiirden. Sie erwarteten, dass die Agenda und
Struktur des Beirats durch die Forschenden festgelegt werden wiirden.

Die Erwartungen der Forschenden an ihre eigene Rolle bewegten sich von einer passiven, unter-
stiitzenden Kraft bis hin zu einem aktiven Engagement im Beirat. Sie hofften, dass sie mit den
Patientinnen auf Augenhohe zusammenarbeiten kénnten.

Themen und Methoden

Die meisten Patientinnen konnten nicht spezifizieren, welche Themen sie gerne im Beirat disku-
tieren wiirden. Sie waren sich unsicher, in welche Richtung der Beirat gehen wiirde, aber durch-
aus bereit, sich iiberraschen zu lassen, was auf sie zukommt.

Die Forschenden hingegen konnten konkrete Themen benennen, die sie im Beirat diskutieren
wollten. Beispiele sind die Relevanz der Studie, Studiendokumente oder die Rekrutierung fiir kli-
nische Studien. Sie hofften, dass die Patientinnen fiir Fragen, Feedback und Diskussionen zur Ver-
fligung stehen wiirden. Gerne hitten sie einen solchen Beirat auch schon in der Antragsphase von
REGATTA integriert.

Kommunikation und Kultur

Die Patientinnen hofften auf eine offene und respektvolle Zusammenarbeit im Beirat, jede Mei-
nung sollte Gehor finden. Fiir ihre Zufriedenheit war ihnen wichtig, dass es am Ende eines Bei-
ratstreffens niitzliche Ergebnisse gibt.

Auch die Forschenden wiinschten sich einen offenen Austausch und eine gute Feedbackkultur.
Dartiiber hinaus sahen sie Bedarf fiir feste Kommunikationsstrukturen, um den Austausch zwi-
schen dem Patientinnenbeirat und dem Studienteam sicherzustellen.

4.2.3 Erfahrungen

Vier iibergreifende Themen haben die Erfahrungen der Patientinnen und Forschenden nach vier
Beiratstreffen gepragt: ,Soziale Aspekte und Kultur®, ,PPI erméglichen®, ,,Organisation und Durch-
flihrung” sowie ,Nutzen®.

Soziale Aspekte und Kultur

Die Patientinnen und Forschenden fanden die Zusammensetzung des Beirats gelungen. Als beson-
ders gut stellten die Patientinnen heraus, dass bei jedem Treffen ein Forschender anwesend war
und aufkommende Fragen erklidren konnte. Die Forschenden hoben die Diversitit der beteiligten
Patientinnen hervor. Die Patientinnen fiihlten sich im Beirat wertgeschatzt und in ihrer Meinung
ernstgenommen. Die Zusammenarbeit wurde von beiden Seiten als konstruktiv und respektvoll
beschrieben. Hilfreich war, dass eine Moderation die Treffen strukturiert und die Vor- und Nach-
bereitung iibernommen hat. Den Forschenden gefiel, dass sie zu diskutierende Unterlagen an den
Beirat schicken konnten und zeitnah Feedback zu ihren Fragen erhielten, wenn sie nicht selbst an
den Treffen teilnehmen konnten.
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Anfangs waren alle Patientinnen unsicher, welche Rolle sie im Beirat haben (sollen). Fiir manche
Patientinnen entwickelte sich das Verstindnis ihrer Rolle und der damit verbundenen Ziele tiber
die Zeit, andere berichteten auch nach vier Treffen, dass sie noch immer unsicher seien. Die Pati-
entinnen hitten gerne mehr tber ihre Rolle zu Beginn der Beiratstatigkeit erfahren. Das Thema
»Rollen” wurde von den Forschenden nicht angesprochen.

PPI ermdglichen

Die beteiligten Patientinnen und Forschenden diskutierten den Bedarf an Training fiir PPI. Wah-
rend die Patientinnen fanden, dass der Trainingsbedarf davon abhangt, an welchen Themen bzw.
Aufgaben sie beteiligt werden, fanden einige Forscher*innen, dass Patientinnen immer ein gewis-
ses Verstandnis fiir Forschung erwerben miissen, um PPI zu ermoéglichen. Anderer Meinung war
ein Forschender, der von den Patientinnen lieber ein unverzerrtes, also untrainiertes Laienfeed-
back bekommen mochte. Er sah die Forschenden in der Pflicht, sich fiir die Beteiligung zu schulen
(z. B. in Bezug auf Kommunikation).

Die Patientinnen brauchten einige Zeit, um mit der PPl und der klinischen Studie vertraut zu wer-
den. Es fiel ihnen schwer, eigene Themen in die Agenda einzubringen. Manche Patientinnen ver-
muteten, dass es einfacher wire, wenn sie bereits ab der Studienkonzeption und -beantragung
beteiligt gewesen waren. Die Forschenden, die mit der Studie vertraut waren, hatten zu Beginn
keine klare Vorstellung von PPI. Ihr Bild von PPI entwickelte sich im Laufe des Beirats. Als Her-
ausforderung beschrieben sie die Notwendigkeit, in den richtigen Momenten daran zu denken,
den Beirat einzubeziehen. Die Beteiligung von Patient*innen war (bislang) kein Teil ihrer vorwie-
gend standardisierten Prozesse zur Durchfithrung einer klinischen Studie.

Oreanisati 1 Durchfi

Die Treffen des Beirats dauerten 2-2,5 Stunden inklusive einer 15-miniitigen Pause. Diese Dauer
wurde als zumutbare Hochstdauer beschrieben. Hingegen wurde der Abstand zwischen den Tref-
fen mit flinf bis sieben Monaten von den Patientinnen als zu lange wahrgenommen. Die Forschen-
den stellten die These auf, dass haufigere Treffen fiir die Kontinuitat der Zusammenarbeit gut wa-
ren, es im Rahmen einer Studie allerdings gar nicht so viele Themen zu besprechen gibe.

Die Patientinnen fanden, dass es zu wenig direkten Austausch mit den Forschenden gab. Vieles
wurde von den Forschenden entwickelt und dann lediglich zur Diskussion an sie weitergegeben.
Gerne waren sie am gesamten Forschungsprozess beteiligt gewesen. Den direkten Austausch zo-
gen sie den schriftlich zu bearbeitenden Anfragen vor. Aus Sicht der Forschenden hingegen waren
die Patientinnen bereits sehr intensiv beteiligt. Als Steigerung fiel ihnen lediglich die Bearbeitung
schriftlicher Anfragen ein. Insgesamt fanden die Forschenden es wichtig, Patientinnen an Ent-
scheidungen zu beteiligen, die sie selbst betreffen. Sie befiirchteten gleichzeitig jedoch, dass es
den Patientinnen dazu an den nétigen Kompetenzen mangele.

Die Patientinnen empfanden ihren Beteiligungsaufwand als gering. Die Forschenden beschrieben
ihre eigene Beteiligung hingegen als sehr zeitintensiv, betonten jedoch auch, dass ihre Teilnahme
an Beiratssitzungen den Aufwand wert gewesen wire. Alle Beteiligten bedauerten, dass der Beirat
erst nach der Planungs- und Antragsphase von REGATTA eingerichtet wurde, da sie vermuteten,
in dieser Phase die Moglichkeit einer intensiveren Beteiligung an zentralen Entscheidungen ver-
passt zu haben.
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Nutzen

Die Patientinnen beschrieben, dass die Teilnahme am Beirat fiir sie bereichernd und niitzlich war.
Sie begriindeten dies mit den Erkenntnissen, die sie zu HWI sowie Forschungs- und Praxisprojek-
ten in diesem Bereich gewonnen haben. Gleichzeitig fragten sie sich jedoch, ob ihre Beitrage tat-
sachlich einen Nutzen hatten. [hnen war nicht klar, was von den Ergebnissen des Beirats genutzt

werden konnte.

Die Forschenden hingegen beschrieben den Nutzen des Beirats auf verschiedenen Ebenen. Fiir
REGATTA und zukiinftige Studien konnten sie viele Ideen mitnehmen, auf die sie allein aus ihrer
Perspektive nicht gegkommen waren. Die Teilnahme am Beirat hat zudem ihr Verstandnis von PPI
wesentlich vertieft. Auch beschrieben die Forschenden, dass sie von der aktiven Teilnahme an
Beiratstreffen deutlicher profitierten als vom reinen Lesen der Beiratsprotokolle.

4.3 Diskussion und Schlussfolgerungen

In zwei qualitativen Studien wurde untersucht, was Patientinnen und Forschende motiviert, an
einem Patient*innenbeirat mitzuwirken, welche Erwartungen sie mit der Beteiligung verbinden
und wie diese zu ihren tatsachlichen Erfahrungen mit dem Beirat passen.

Motivation und Erwartungen

Die Ergebnisse zeigen, dass Patient*innen und Forschende aus einem Zusammenspiel verschie-
dener Griinde fiir die PPI motiviert waren. In einigen Punkten hatten Patientinnen und For-
schende vergleichbare Motive und Erwartungen, wie bspw. die Forschung und Gesundheitsver-
sorgung zu verbessern und der Wunsch nach einer offenen Zusammenarbeit. In anderen Punkten
unterschieden sie sich: Wahrend Patientinnen motiviert waren, durch die Beteiligung eine
Stimme in der Forschung zu erhalten und Empowerment zu erleben, sprach lediglich ein For-
schender an, durch PPI zum Empowerment von Patient*innen beitragen zu wollen. Die Motive
der Forschenden fiir PPI bezogen sich in erster Linie auf deren Niitzlichkeit, um die Qualitat von
Forschung zu verbessern. Sie sahen die Patient*innenperspektive als ein Mittel zum Zweck und
erwarteten, mit den Patient*innen tiber offene Punkte und Fragen diskutieren zu kénnen. Diese
Erwartung schafft eine gewisse Ahnlichkeit zwischen PPI und einer eingekauften Dienstleistung
[27]. Durch die unterschiedlichen Interessen kénnten Spannungen zwischen den Beteiligten ent-
stehen, bspw. in Hinblick auf ihre Rollenverstindnisse und die Ziele der PPI. Sind Patient*innen
als Dienstleistende engagiert, so wird ihr Empowerment keine Prioritit sein, sie sind mehr Be-
obachter*innen und Berater*innen als aktive Akteur*innen der Forschung. Gleichzeitig war die
Idee, einen Unterschied machen zu konnen, fiir die Patientinnen ein starker Motivator, am Beirat
teilzunehmen. Inwieweit dieses Ziel realistisch ist und was exakt ihre Rollen und Aufgaben im

Beirat waren, war ihnen jedoch nicht klar.

Ein weiteres Motiv der Forschenden, PPI umzusetzen, lag in der formalen Forderung nach PPI.
Forschungsférderer und wissenschaftliche Fachzeitschriften halten Forschende zunehmend dazu
an, Patient*innen an ihren Studien zu beteiligen [5, 6]. Fiir Forschende ist es folglich attraktiv, ihre
Befidhigung zur und Erfahrung mit PPI nachweisen zu kénnen. Im Patientinnenbeirat hatten sie
jedoch wiederholt das Bediirfnis zu rechtfertigen, dass ihre Motivation primar inhaltliche Griinde
habe. Um Unsicherheiten abzubauen und ein gemeinsames Verstindnis der Ziele und
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Arbeitsweisen von PPI zu erhalten, sollten die beteiligten Patient*innen und Forschenden zu Be-
ginn von PPI wechselseitig ihre Motivation und ihre Erwartungen austauschen. Wichtig ist es,
diese ehrlich zu reflektieren, um Missverstindnisse und Enttduschungen zu vermeiden und po-
tentielle Herausforderungen frithzeitig in der Umsetzung der Beteiligung beriicksichtigen zu kén-
nen.

Eine Herausforderung wurde hinsichtlich der Themen fiir den Beirat identifiziert. Wahrend die
Forschenden zahlreiche Themenideen hatten, fiel es den Patientinnen trotz ausfiihrlicher Infor-
mationen zu klinischer Forschung und der HWI-Studie schwer, sich in den Forschungsprozess
hineinzudenken und Themen vorzuschlagen. Wird die Agenda ausschlieflich durch die Forschen-
den gesetzt, besteht jedoch die Gefahr, dass wichtige Aspekte nicht thematisiert werden, da die
Forschenden nicht wissen, was die Patientinnen zu diesen beitragen kénnten. Denn - wie Staley
[44] resiimiert — Forschende ,[...] wissen nicht, was sie nicht wissen”. Deshalb ist es wichtig, Pati-
ent*innen zu unterstiitzen und zu befdhigen, Einfluss auf die Agenda zu nehmen.

Erfahrungen

Auch die Ergebnisse zu den Erfahrungen zeigen Gemeinsamkeiten und Unterschiede in der Wahr-
nehmung der Beteiligten. Der im Vorfeld von den Patientinnen und Forschenden gedufierte
Whunsch nach einem offenen und entspannten Austausch hat sich in ihrer Zusammenarbeit im
Beirat erfiillt. Beide Gruppen beschrieben die Atmosphare als angenehm und benannten den ge-
genseitigen Respekt, die Anerkennung von Beitragen und die Zusammenarbeit auf Augenhdhe als
wichtige Voraussetzungen. Das Verstiandnis ihrer Rolle blieb fiir die Patientinnen allerdings eine
Herausforderung. Einige waren auch nach vier Beiratstreffen noch unsicher in Bezug auf ihre
Rolle und Aufgaben. Durch diese Unsicherheit besteht die Gefahr, dass sich die Patientinnen mit
ihren Beitridgen an dem orientieren, was sie glauben, was von ihnen erwartet wird. Somit kénnten
wichtige Beitrage verloren gehen. Eine friihzeitige - und ausfiihrlichere - Klarung der Rollen der
Beteiligten und der Ziele ihrer Zusammenarbeit kann sowohl Patient*innen als auch Forschenden
Sicherheit und Orientierung fiir ihre Zusammenarbeit geben und ist somit ein wichtiger Faktor
fiir das Gelingen von PPI. Auffillig war, dass die Patientinnen das Thema Rollen(-findung) in der
Studie wiederholt vorbrachten, wahrend es von den Forschenden gar nicht angesprochen wurde.

Die Wahrnehmungen der Patientinnen und der Forschenden hinsichtlich der Intensitit der Betei-
ligung und dem damit einhergehenden Aufwand unterschieden sich merklich. Wahrend sich die
Patientinnen eine intensivere Beteiligung und mehr persénlichen Austausch gewiinscht hitten,
nahmen die Forschenden die Beteiligung bereits als intensiv wahr und empfanden den Aufwand
als hoch. Sie konnten sich lediglich schriftliche Befragungen als zusatzliche Form der Beteiligung
vorstellen, die wiederum von den Patientinnen abgelehnt wurden. Diese Diskrepanz unterstreicht
den Bedarf, dass sich Forschende und Patient*innen iiber ihre Vorstellungen und die Art der Zu-
sammenarbeit austauschen - und dies bei einer langfristigen Beteiligung auch im Verlauf der Stu-

die wiederholen.

Die Patientinnen waren neben anderen Griinden motiviert, an PPI teilzunehmen, weil sie Veran-
derungen in der Forschung und der darauf aufbauenden Versorgung erreichen wollten. Allerdings
war es fiir sie unklar, welchen Nutzen ihre Beteiligung hat. Auch bei den Forschenden entwickelte
sich das Bewusstsein fiir den Nutzen erst im Verlauf der Fokusgruppendiskussion zu ihren Erfah-
rungen. Um die Motivation aufrecht zu erhalten, sollte der Einfluss von PPI (auf die Studie ebenso
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wie auf die beteiligten Patient*innen und Forschenden) fiir alle Beteiligten ersichtlich sein [25].
Auch Forschende kann das Erleben der Auswirkungen von PPI motivieren, diese weiter engagiert
fortzusetzen. Da sich das Bewusstsein fiir den Einfluss der Beteiligung unter Umstinden erst mit
der Zeit und zunehmender Erfahrung entwickelt, sollten die Beteiligten das Thema ,Nutzen” re-
gelmaflig zum Gegenstand ihres Austausches machen und somit ihren Blick - wechselseitig -
scharfen.

Aus dem Abgleich der Erfahrungen mit den Motiven und Erwartungen ergeben sich Herausforde-
rungen fiir PPI, u. a. in Bezug auf die Gestaltung ihrer Zusammenarbeit und die Transparenz des
Nutzens. Diese sollten in der Umsetzung von PPI regelmafiig reflektiert werden.

Fiir die Diskussion der Stiarken und Schwichen der qualitativen Studien sei auf Kapitel 6.2 ver-
wiesen.

5 Review der Literatur zu Methoden fiir Patient*innenbeteiligung
mit dlteren Patient*innen

Neben den qualitativen Studien wurde im Rahmen der Dissertation ein Literaturreview zu Me-
thoden fiir die PPI mit alteren Personen erstellt. Das Review wurde auch in Vorbereitung des Pro-
jektes ,Aktive Beteiligung von alteren Patient*innen an klinischer Forschung (INVOLVE-CLIN)“
angefertigt. INVOLVE-CLIN wird seit 2018 durch das Bundesministerium fiir Bildung und For-
schung (BMBF) gefordert (Férderkennzeichen: 01GL1726).

5.1 Methoden und Materialien des Literaturreviews

Das Literaturreview wurde mit dem Ziel erstellt, folgende Fragestellungen zu beantworten: a)
Welche Methoden werden genutzt, um altere Patient*innen aktiv an Gesundheitsforschung zu be-
teiligen? b) Welche ermoglichenden und hindernden Faktoren werden fiir die Beteiligung von al-
teren Patient*innen beschrieben? Um den Begriff der ,ilteren Personen” zu operationalisieren,
wurde sich bewusst gegen die Definition einer Altersgruppe entschieden. Stattdessen wurde die
Gruppe anhand von altersassoziierten Merkmalen definiert. Aus der Literatur wurden eine Reihe
von Merkmalen identifiziert, die von grofier Relevanz fiir dltere Personen sind [59, 68]. Davon hat
das Review sechs Merkmale fokussiert, die potentiell besondere Herausforderungen fiir PPI mit
sich bringen: Demenz, Gebrechlichkeit (‘frailty’), Pflegebediirftigkeit (im Altersheim lebend), Mo-
bilitidtseinschrankungen, sowie ausgepragte Hor- oder Sehbeeintriachtigungen.

5.1.1 Einschlusskriterien

Wir suchten Methoden, mit denen altere Personen aktiv an Gesundheitsforschung beteiligt wer-
den kénnen. Um eingeschlossen zu werden, mussten die Artikel die PPI-Definition der britischen
Expert*innengruppe INVOLVE erfiillen, wonach ,Forschung mit oder von Mitgliedern der Offent-
lichkeit ausgefiihrt wird, statt fiir, an oder tiber sie” [24]. Tab. 4 fiihrt die Einschlusskriterien des
Reviews im Detail auf.
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Tab. 4 Einschlusskriterien des Literaturreviews

Kategorie Kriterium

Erscheinungsdatum 01.01.2007-21.07.2017 (bis 08.08.2017 fiir Handsuche)

Sprache Englisch, Deutsch, Franzésisch, Spanisch

Quelle und Art des Artikels Zeitschrift mit Peer-Review, empirische Artikel

Forschungsbereich Gesundheitsforschung

Aktive Patient*innenbeteili- Patient*innen oder ihre Vertreter*innen sind aktiv in die For-
gung an Forschung schungsprozesse involviert (nach Aussage der Autor*innen)

Altere Personen Patient*innen haben mindestens eines der definierten sechs alters-

bezogenen Merkmale

Methoden der Beteiligung Die Beschreibung der Methoden zur Beteiligung an Forschung ist so
detailliert, dass sie mindestens eine der Forschungsfragen beant-
worten kann

5.1.2 Suchstrategie

Es wurde eine systematische Literaturrecherche in den Datenbanken PubMed, Cumulative Index
to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) und der Cochrane Library durchgefiihrt. Die
systematische Suche erfolgte entlang des PRISMA-Leitfadens fiir Systematische Reviews und Me-
taanalysen [69]. Der Suchstrang kombinierte Begriffe aus vier Bereichen: 1) die beteiligten Per-
sonen, 2) die Methode der Beteiligung, 3) die Beteiligung an Forschung und 4) die altersbezoge-
nen Merkmale. Eine detaillierte Beschreibung der Suchbegriffe findet sich in Artikel 3 (Anhang
[1I), Neben der Datenbankrecherche wurde eine hdandische Recherche in den Referenzlisten ein-
geschlossener Artikel, der Fachzeitschrift ,Research Involvement and Engagement” und der IN-
VOLVE Sammlung ,Putting it into practice“ durchgefiihrt. Uber Google Scholar wurden Artikel
identifiziert und gepriift, die die eingeschlossenen Artikel zitiert haben.

5.1.3 Artikelauswahl

Zum Datenmanagement wurde Endnote® genutzt. Alle durch die Suchstrategie identifizierten Ar-
tikel (N=7452) wurden in Endnote importiert, Duplikate wurden entfernt (N=570). Die verblei-
benden Titel wurden hinsichtlich Titel und Abstract gepriift. Potentiell passende Artikel wurden
grof3ziigig ins Volltextscreening eingeschlossen (N=87). Im Volltextscreening fanden fiir alle nicht
eindeutigen Fille Einzelfallbesprechungen mit einem zweiten Wissenschaftler statt. Nach dem
Volltextscreening wurden 78 Artikel ausgeschlossen. Neun Artikel wurden in die Auswertung ein-
geschlossen.

5.14 Datenextraktion und -synthese

Fiir die Datenextraktion wurde eine standardisierte Extraktionstabelle entwickelt. Es wurden die
folgenden Daten extrahiert: Referenz, Thema des Artikels, Phase und Methoden der Beteiligung,
Beteiligte, Rekrutierung, Rollen, Setting, Struktur, Herausforderungen, ermoglichende Faktoren,
Ethik. Die extrahierten Daten wurden narrativ ausgewertet und synthetisiert. Die Hauptkatego-
rien wurden deduktiv und in Ubereinstimmung mit den Forschungsfragen gebildet. Unterkatego-
rien wurden induktiv aus dem Material gewonnen.
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5.2 Kurzdarstellung der Ergebnisse

Das folgende Kapitel stellt die Ergebnisse des Literaturreviews dar. In das Review wurden neun
Artikel einbezogen. Acht der Artikel haben Patient*innen mit Demenz beteiligt, und ein Artikel

beteiligte Patient*innen mit Gebrechlichkeit.
5.2.1 Implementierung von Patient*innenbeteiligung mit dlteren Patient*innen

In den Studien, welche den neun einbezogenen Artikeln zugrunde liegen, wurden altere Personen
aus verschiedenen Griinden an Forschung beteiligt. Als Ziele wurden genannt: die Relevanz der
Forschung sicherzustellen, ihre Akzeptanz zu fordern, die Forschungsqualitat zu erhohen und die
Nutzung von Ressourcen zu verbessern [59, 70-75]. Zwei Artikel benannten auch das Empower-
ment der Patient*innen als Ziel [73, 75]. Wahrend drei Studien eine Beteiligung der Patient*innen
iiber mehrere Studienphasen oder den gesamten Studienverlauf realisiert haben, wurden sie in
sechs Studien nur in einer Phase des Forschungsprozesses beteiligt. Dies geschah, indem sie so-
genannte Referenzgruppen eingerichtet haben, in denen die Patient*innen die Forschung beglei-
ten (bspw. in Form eines Beirats) [72, 75, 76]. Neben den Referenzgruppen wurden entweder
weitere direkte Austauschmethoden wie Workshops und Fokusgruppen genutzt, oder die Pati-
ent*innenperspektive wurde schriftlich tiber Feedbackbégen und Umfragen erhoben [59, 70-73,
77]. Die Entscheidung fiir eine weniger umfassende, schriftliche Beteiligung statt persénlicher
Treffen wurde mit zeitlichen Limitationen (teils seitens der Patient*innen), Mobilitatsschwierig-
keiten und den organisatorischen Herausforderungen eines gemeinsamen Treffpunktes begriin-
det [59, 70]. Als Nachteile wurde beschrieben, dass nur begrenzte Informationen durch die Betei-
ligung gewonnen werden konnten. Dartiber hinaus befiirchteten die Autor*innen, dass das Ziel,
Patient*innen durch die Beteiligung zu empowern, auf diese Art nicht erreicht werden kann, da
den Patient*innen der Austausch fehlt, sie sich vermutlich wenig mit der Studie verbunden fiihlen
und nicht in dem Maf3e beitragen, wie sie kénnten [70].

Viele Studien haben die adlteren Personen in der Rolle von Berater*innen beteiligt [59, 70-72]. In
manchen Studien fand eine intensivere Beteiligung statt, die liber eine Beratung hinausging. Hier
waren die alteren Personen z. B. auch an Entscheidungen beteiligt [75-77].

Es gab zu gleichen Teilen Studien, die ausschliefilich dltere Menschen beteiligt haben [74, 75, 77],
und Studien, die zusatzlich deren Angehérige einbezogen haben [70, 71, 76]. Teilweise wurden
auch professionelle Krafte beteiligt [59, 73]. Die meisten Beteiligten wurden iiber krankheitsspe-
zifische Netzwerke und Organisationen rekrutiert [70, 71]. Dariiber hinaus wurden bestehende
krankheitshezogene Gruppen angesprochen [74, 77]. Fiir eine Umfrage wurden neben lokalen
Kontaktpersonen auch internetbasierte Zugange genutzt [73]. Das Setting der PPI war entweder
ein gemeinsamer Treffpunkt, fiir den oft vertraute Orte wie z. B. Selbsthilfeorganisationen oder
das eigene Zuhause gewahlt wurden [71, 73-75], oder die Beteiligten bearbeiteten ihre Aufgaben
individuell an einem selbstgewahlten Ort [59, 70, 73].

5.2.2 Herausforderungen und fordernde Faktoren der Beteiligung ilterer Patient*innen

Die meisten Studien berichteten, dass die Beteiligung von dlteren Personen mit verschiedenen
Herausforderungen verbunden war. Ein Thema war bspw., wie Diversitit bei der Beteiligung si-
chergestellt werden kann, und wie gleichzeitig Menschen mit verschiedenen Bedingungen und

Erfahrungen beteiligt werden kénnen. Als Strategien wurden breite Rekrutierungsnetzwerke und
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die Nutzung getrennter PPI-Aktivitaten fiir Menschen mit unterschiedlichen Fahigkeiten benannt
[71, 72]. Fiir die Beteiligung von Menschen mit Demenz wurden Herausforderungen bei der Kom-
munikation beschrieben (u. a. langsame kognitive Verarbeitung, wenig Beitrdge durch einge-
schrinktes Selbstbewusstsein) [74, 75, 77]. Um die Kommunikation zu férdern, wurden verschie-
dene Strategien genutzt, u. a. die Anpassung der Informationen [71, 76] und des Tempos [71],
Auffrischungen und Zusammenfassung von Wissen [75] sowie Visualisierungen [71, 74, 75, 77].
Menschen mit Demenz fallt es schwer, Beziehungen aufzubauen. Dies kann ihre Bereitschaft, die
eigene Perspektive einzubringen, einschranken [77]. Deshalb wurde in mehreren Studien viel
Wert darauf gelegt, dass die Forschenden die Patient*innen gut kennenlernen, Vertrauen auf-
bauen und die Beziehung regelméafiig erneuern [71, 75]. Da altere Menschen in ihrer Mobilitat
eingeschrankt sein kénnen, war auch die Frage des Ortes und der Raumlichkeit von grofder Rele-
vanz fiir personliche Beteiligungsmethoden. Beschrieben wurde, dass entweder Raumlichkeiten
genutzt wurden, mit denen die beteiligten Patient*innen vertraut waren [71, 73-75], oder bei der
Wahl eines neuen Treffpunktes auf Barrierefreiheit, klare Strukturen und eine ruhige Umgebung
geachtet wurde [77]. Bei der Zeitplanung erwies es sich als sinnvoll, ausreichend Zeit fiir den Be-
ziehungsaufbau einzuplanen und flexibel zu sein, was die Bediirfnisse der Beteiligten betrifft [59,
70, 75, 76]. Bei langfristig angelegten Beteiligungen kann die Kontinuitit der Teilnahme insbe-
sondere bei dlteren Personen durch fortschreitende Erkrankungen eingeschrankt sein [76]. Eine
Maoglichkeit, damit umzugehen, ist, bei Bedarf neue Patient*innen fiir die Beteiligung zu rekrutie-
ren [72, 76]. Um die Beteiligung zu unterstiitzen, wurden verschiedene Ansitze genutzt. Es wur-
den z. B. Rollen zu Beginn geklart [71, 74], Forschungsfahigkeiten trainiert [71] und Zeit fiir indi-
viduelle Nachbesprechungen eingeplant [75].

5.3 Diskussion und Schlussfolgerungen

Ziel des Literaturreviews war es, systematisch Methoden und férdernde Strategien zu identifizie-
ren und zu beschreiben, mit denen dltere Patient*innen, als eine selten beteiligte Zielgruppe, aktiv
an Forschung beteiligt werden kénnen. Die einbezogenen Artikel nutzten verschiedene Metho-
den, wie Referenzgruppen, Workshops und schriftliche Erhebungen, um die Perspektiven der al-
teren Patient*innen einzubeziehen [59, 70-77]. Diese sind vergleichbar mit den Methoden, die
iiblicherweise in PPI genutzt werden [5]. Doch auch wenn die Beteiligung von dlteren Patient*in-
nen mit den tiblichen Methoden umsetz- und abbildbar ist, so geht sie mit spezifischen Herausfor-
derungen einher: spezielle Kommunikationsbedarfe, eine begrenzte Mobilitit, zeitliche Ein-
schriankungen, eine eingeschrinkte Kontinuitdt der Teilnahme, Schwierigkeiten im Beziehungs-
aufbau und ein eingeschranktes Selbstvertrauen, die eigene Perspektive aufzuzeigen. Die identi-
fizierten Herausforderungen erginzen die in Kapitel 2.4.2 dargestellten Barrieren fiir die Beteili-
gung diverser Perspektiven und konkretisieren sie fiir die Zielgruppe der alteren Patient*innen.
Wihrend einige der vorgestellten Herausforderungen besondere Relevanz fiir spezifische Metho-
den haben, wurden zwei Herausforderungen identifiziert, die unabhingig von der gewahlten Me-
thode wichtig fiir die Beteiligung von alteren Patient*innen an Forschung sind: die ,Diversitat und
Auswahl der beteiligten Patient*innen” sowie ,ethische Bedarfe".

Mehrere einbezogene Studien berichteten von der Gefahr eines Selektionsbias: Krankheitsbezo-
gene Einschrinkungen, Unsicherheiten hinsichtlich der Aufgaben, des Aufwands und des Ortes
der Beteiligung [74, 75, 77], sowie die (ausschlieflliche) Ansprache iiber krankheitsbezogene
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Netzwerke kénnen dazu fiithren, dass sich die Diversitit der Zielgruppe der dlteren Patient*innen
nicht in der Auswahl der Beteiligten abbildet. Infolgedessen bleiben insbesondere die Patient*in-
nen ungehort, die eine grof3e Krankheitslast erleben und wohlméglich den gréfiten Bedarf an Em-
powerment hatten [78]. Einige Studien benannten zwar, dass sie besondere Ansitze genutzt ha-
ben, um unterreprasentierte Gruppen einzubeziehen, fithren diese aber nicht auf [73].

Wahrend PPI gemaf? einer Empfehlung von INVOLVE keines Ethikvotums bedarf, da die Pati-
ent*innen als Expert*innen in eigener Sache beteiligt werden [79], konnen bei der Beteiligung von
Patient*innen mit kognitiven Einschriankungen oder Demenz besondere ethische Bedarfe entste-
hen. Diese beziehen sich zum einen auf die Frage, wie potentielle Teilnehmer*innen umfassend
iiber die Beteiligung informiert werden kénnen, als auch darauf, wie eine informierte Einwilligung
sichergestellt werden kann. Es empfiehlt sich, dass die Forschenden Kommunikationshilfen wie
Visualisierungen oder Rollenspiele nutzen und die Patient*innen sehr gut kennenlernen, um ihr
Wohlbefinden in der laufenden Beteiligung im Blick behalten zu kénnen (analog zu Prozessmo-
dellen fiir Einwilligungen [80]).

Um mehr Gerechtigkeit bei der Frage zu erzielen, wessen Perspektive in der Forschung beteiligt
wird, miissen strukturelle und individuelle Aspekte beriicksichtigt werden. Flexible Beteiligungs-
methoden, Barrierefreiheit und ein respektvoller Umgang, der die individuellen Fihigkeiten wert-
schétzt, erlauben es einer breiteren Auswahl der Zielgruppe, sich zu beteiligen. Dariiber hinaus
miissen Forschende ausreichend Zeit und Ressourcen einplanen, um die individuellen Bediirf-
nisse der Beteiligten berticksichtigen zu kénnen.

Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf die Beteiligung an klinischen Studien

Wahrend der Fokus der Dissertation auf PPI an klinischen Studien liegt, wurde er fiir das Litera-
turreview auf Gesundheitsforschung generell erweitert, um eine angemessene Anzahl von Publi-
kationen einbeziehen zu kénnen. Gesundheitsforschung wurde in diesem Rahmen als bio-medi-
zinische, klinische, medizin-technologische, pharmazeutische, Versorgungs- und Public Health-
Forschung verstanden. Von den einbezogenen Artikeln beziehen sich die meisten auf Versor-
gungs- und Public Health-Forschung bzw. die Priorisierung von Forschungsideen. Zwei Artikel
beziehen sich auf PPI an klinischer Forschung [59, 72]. Sie beschreiben Herausforderungen der
Kontinuitit und der zeitlichen und personellen Ressourcen. Diese mogen insbesondere bei lang-
fristiger Beteiligung und in einer eng getakteten klinischen Studie von Bedeutung sein. Dartiber
hinaus scheinen jedoch die in den weiteren Artikeln beschriebenen Herausforderungen unabhin-
gig vom Studientyp von Bedeutung fiir die Beteiligung alterer Patient*innen zu sein. So werden
Forschende in der Zusammenarbeit mit dlteren Patient*innen u. a. geeignete Kommunikations-
formen entwickeln, sichere Beziehungen aufbauen und das Selbstvertrauen der Beteiligten for-
dern missen, um PPl umsetzen zu kénnen. Es lassen sich keine Anhaltspunkte dafiir erkennen,
dass diese Aspekte - natiirlich in Abhangigkeit von der Auswahl der zu Beteiligenden - nicht auf
PPI an klinischer Forschung iibertragbar sein sollten.

Die Diskussion der Stirken und Schwichen des Literaturreviews erfolgt in Kapitel 6.2.

32



6 Diskussion

Evidenz und Praxis zeigen, dass die Beteiligung von Patient*innen an klinischer Forschung einen
wertvollen Beitrag zur Qualitit der Forschung und zum Empowerment von Patient*innen leisten
kann [24, 26, 27]. Das Ziel der Dissertation war es, zur Umsetzbarkeit und dem Gelingen von PPI
beizutragen. Diesem Ziel ging die Dissertation unter zwei Blickwinkeln nach. Zum einen wurden
die Perspektiven von Patient*innen und Forschenden auf ihre Motivation und Erwartungen (Artikel
1) sowie ihre Erfahrungen mit PPI (Artikel 2) untersucht. Zum anderen wurden Methoden identi-
fiziert und analysiert, durch die eine ,leicht ibersehene” und ,schwerer zu beteiligende” Ziel-
gruppe in PPI einbezogen werden kann. Dies geschah am Beispiel dlterer Patient*innen (Artikel
3).

6.1 Ubergreifende Themen

Die wichtigsten Ergebnisse der qualitativen Studien und des Literaturreviews wurden bereits in
den Kapiteln 4.3 und 5.3 dargestellt. Im Folgenden werden tibergreifende Themen diskutiert.
Hierbei liegt der Fokus auf Strategien, die das Gelingen guter PPI unterstiitzen konnen. Behandelt
werden die Themen , Beziehungen und Zusammenarbeit®, ,Unterstiitzung und Training“, ,Umset-
zung von Beteiligung®, ,PPI (ein-)planen”, Flexibilitit“ sowie ,Ressourcen®.

Beziehungen und Zusammenarbeit

Sowohl die Erfahrungen aus dem Patientinnenbeirat, als auch die Ergebnisse der Literaturre-
views zeigen die grofée Bedeutung zwischenmenschlicher Aspekte fiir die Umsetzung personli-
cher Beteiligungsmethoden. Dies umfasst das gegenseitige Kennenlernen der beteiligten Pati-
ent*innen und Forschenden mit ihren Interessen und Erwartungen, das Schaffen vertrauensvoller
Beziehungen und einer offenen Atmosphire ebenso wie die Vereinbarung der Art und Weise der

Zusammenarbeit und der jeweiligen Rollen.

In der qualitativen Studie zur Motivation und den Erwartungen der beteiligten Forschenden und
Patient*innen wurde aufgezeigt, dass unterschiedlichen Vorstellungen von und Erwartungen an
PPI die Umsetzung der Beteiligung behindern kénnen [21, 47]. Indem Patient*innen und For-
schenden zu Beginn der Beteiligung wechselseitig ihre Motivation und Erwartungen austauschen,
lassen sich potentielle Konflikte frithzeitig antizipieren und die Interessen beider Gruppen in der

Umsetzung berticksichtigen.

Auch Unsicherheiten kénnen PPl hemmen. Wie auch die Erfahrungen aus dem Patientinnenbeirat
zeigen, kénnen sich Patient*innen unsicher sein, was genau von ihnen im Rahmen der Beteiligung
erwartet wird, welche Aufgaben sie haben und inwieweit sie an Entscheidungen beteiligt sein
diirfen und/oder miissen [21, 22]. Diese Unsicherheit kann dazu fiihren, dass sich Patient*innen
nicht in dem Maf3e einbringen, wie sie es konnten. Sie konnten z. B. befiirchten lediglich pro forma
einbezogen zu werden. Auch bei den Forschenden kann die Beteiligung von Patient*innen Unsi-
cherheiten hervorrufen, bspw. bei der Frage, wie die bislang ausschliefilich bei ihnen liegende
Verantwortung fiir den Forschungsprozess nun verteilt wird. Deshalb ist es wichtig, dass alle Be-
teiligten wissen, welche Rollen ihnen in der Zusammenarbeit zukommen. Durch eine Diskussion
kénnen sie ein gemeinsames Verstindnis ihrer Rollen und Verantwortlichkeiten erlangen und
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somit Sicherheit und Vertrauen fiir die Zusammenarbeit aufbauen [21, 26, 46]. Aus dem Frame-
work von Morrow et al. [37] zur Qualitdt von PPI lisst sich die Forderung ergianzen, auch die Iden-
titdten der Beteiligten zu reflektieren. Dadurch kénnen Patient*innen und Forschende ihre oft-
mals klassischen Rollenzuschreibungen und die Zuschreibungen, die aus der Wahl von Begriffen
(wie z. B. Patient*in vs. Forscher*in) entstehen, hinterfragen und potentielle Spannungen in der
Zusammenarbeit aufdecken. Diese Aspekte explizit zum Thema zu machen, kann helfen, ein Ge-
fiihl von Befahigung und Ermachtigung zu erzeugen, indem die Stiarken und Bediirfnisse aller
Teammitglieder gesehen werden [37]. Sowohl der Austausch iiber die wechselseitigen Erwartun-
gen als auch der Austausch tiber die Art der Zusammenarbeit sollten im Forschungsprozess kon-
tinuierlich fortgefiihrt werden [22]. Dabei sollte beachtet werden, die Kommunikation an die Be-
darfe der Beteiligten anzupassen [71].

Der Aufbau einer vertrauensvollen Beziehung und das Gefiihl von Sicherheit sind von besonderer
Relevanz fiir die Beteiligung von dlteren Patient*innen, insbesondere bei Demenz. Mehrere Stu-
dien des Literaturreviews haben viel Wert darauf gelegt, dass sich Patient*innen und Forschen-
den in Ruhe kennenlernen, gemeinsame Aktivititen neben der Beteiligung planen und ihre Bezie-
hung regelméfiig erneuern [71, 75]. Es ist zu vermuten, dass der erhéhte Bedarf an Sicherheit und
Vertrauen nicht nur auf dltere Personen zutrifft, sondern generell auf marginalisierte Gruppen zu
verallgemeinern ist. Die Frage der Vertrauenswiirdigkeit trat ,sogar” bei der Rekrutierung von
Patientinnen mit HWI-Erfahrung fiir den Beirat auf. Fiir sie war es wichtig zu wissen, dass sie sich
an einem seridsen Projekt beteiligen. Insbesondere, da sie keine Erfahrung mit PPI hatten, half es
ihnen, von einer vertrauten Person wie ihrer*m Hausarzt*in oder einer Bekannten auf die Mog-
lichkeit der Teilnahme angesprochen zu werden [21]. Einen dhnlichen Effekt hatte bei der Betei-
ligung alterer Patient*innen die Rekrutierung tiber Netzwerke und die Wahl eines vertrauten Or-
tes fiir die Beteiligung [71, 73-75].

Unterstiitzung und Training

Die qualitativen Studien und das Literaturreview zeigen, dass Patient*innen und Forschende ei-
nen Bedarfnach Training und Unterstiitzung haben, um eine gelingende PPI zu erméglichen. Wih-
rend fiir die Beteiligung bestimmter Zielgruppen zusatzliche Trainingsbedarfe entstehen mogen
(wie bspw. zu Kommunikationsmaéglichkeiten bei Demenz), scheint es einen generellen Bedarf an
Training fiir PPI unabhéngig vom Thema und der Zielgruppe zu geben [22, 46, 71, 74]. Patient*in-
nen profitieren von Training durch Empowerment, ein gesteigertes Selbstvertrauen sowie neues
Wissen und methodische Fahigkeiten. Forschende hingegen lernen, wie Patient*innenbeteiligung
umgesetzt werden kann und wie eine gute Zusammenarbeit gelingt [22, 46]. Beim Patientinnen-
beirat waren beide Gruppen motiviert, durch ihre Beteiligung zu lernen. Die Patientinnen
wiinschten sich, mehr methodisches Wissen zu erhalten, auch um daraus beruflich zu profitieren,
die Forschenden wollten iiber PP1lernen. Werden beiden Gruppen explizit Trainingsangebote ge-
macht, so kann sich dies positiv auf die Motivation und Zufriedenheit der Beteiligten auswirken.
In der Praxis wird der Trainingsbedarf jedoch oft nicht (umfassend) gedeckt [81]. Da es die Res-
sourcen der einzelnen Studienteams iibersteigen mag, sich das fiir PPI relevante Wissen individu-
ell zu erarbeiten und Trainingsangebote zu schaffen, wire es sinnvoll, fiir alle am Prozess Betei-
ligten iibergreifende Unterstiitzungsangebote aufzubauen. In Grofdbritannien unterstiitzt die Ex-
pert*innengruppe INVOLVE Forschende und Patient*innen bei der Planung und Umsetzung von
PPI, indem sie vielfiltige Informationsangebote bereithilt [10]. In Deutschland kénnten diese
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Ressourcen bspw. bei den Kompetenzzentren fiir Klinische Studien angesiedelt werden. Unab-
hingig von externen Trainingsangeboten sollten zu Beginn jeder PPI die Trainingsbedarfe der Be-

teiligten offen besprochen werden.

Umsetzung von Beteiligung

Die Moglichkeiten Patient*innen an Forschung zu beteiligen sind vielfltig. So kann die Perspek-
tive von Patient*innen oder der Bevélkerung tiber personliche oder schriftliche Methoden in einer
oder mehreren Phasen, zu Beginn oder im laufenden Forschungsprozess einbezogen werden. Die
Wahl von Methode, Zeitpunkt und Teilnehmenden hiangt vom Ziel und Kontext der Beteiligung ab
[33].

Methode: Die oftmals genutzte Einteilung des Beteiligungslevels in Beratung, Zusammenarbeit
und Nutzer*innengeleitete Forschung ist eine hilfreiche Orientierung fiir die verschiedenen Be-
teiligungsansatze. Die Praxis kann sie jedoch nicht realistisch abbilden. Fiir die Beteiligung von
Patientinnen an der klinischen Studie REGATTA wurde mit dem Patientinnenbeirat eine Methode
gewdhlt, die eine langfristige Beteiligung vorsieht und den direkten Austausch zwischen Patien-
tinnen und Forschenden anstrebt. Allerdings nahm nur einer der Forschenden regelmafig an al-
len Treffen des Beirats teil, die anderen Forschenden hatten zum Zeitpunkt der Studie zu ihren
Erfahrungen jeweils ein Treffen besucht. Sie berichteten jedoch, dass sie von der Teilnahme am
Beiratstreffen mehr profitierten und einen viel tieferen Einblick in die Perspektiven der Patien-
tinnen erhielten als vom reinen Lesen der Protokolle der Treffen, an denen sie nicht teilnahmen.
Dieser Eindruck deckt sich mit den Erkenntnissen von Staley [44], dass der Effekt von PPI insbe-
sondere auf die Wirkung zuriickzufiihren sei, die der Austausch mit den Patient*innen auf die
Forschenden hat (vgl. auch Kapitel 2.3.1). Dieser Austausch kann das Denken der Forschenden
andern und damit ihr Handeln beeinflussen. Folglich sollten Stakeholder*innen bei der Umset-
zung von PPI viel Wert darauf legen, dass die Rahmenbedingungen den Forschenden erlauben,
sich auf den Austausch mit den Patient*innen einzulassen, neue Impulse aufzunehmen und diese
im weiteren Forschungsprozess zu verarbeiten. Dies war im Beirat mit Grenzen méglich, die aus
dem spaten Zeitpunkt der Beteiligung, der raumlichen Distanz zwischen Patientinnen und For-
schenden und der Tatsache, dass PPI (noch) kein regularer Bestandteil der Forschungsarbeit war
und somit haufig ,vergessen” wurde, entstanden.

Generell konnen Stakeholder*innen bei der Umsetzung von PPI zwischen mehr oder weniger um-
fassenden, personlichen oder schriftlichen Methoden der Beteiligung wahlen. Wahrend umfas-
sende, personliche Methoden fiir die Forschenden mit einem erhéhten Aufwand an Planung, Zeit
und Ressourcen einhergehen und auch fiir Patient*innen einen Mehraufwand im Vergleich zu
schriftlichen oder weniger umfangreichen Methoden bedeuten, so ist ihr Nutzen durch den direk-
ten Austausch zwischen Patient*innen und Forschenden oft héher. Dies zeigen auch die Ergeb-
nisse des Literaturreviews, in denen drei Studien schriftliche Konsultationen durchfithrten, zwei
von ihnen betrachteten diese Entscheidung spater kritisch (s. Kapitel 5.2). Stakeholder*innen soll-
ten bei der Wahl der Beteiligungsansatze reflektieren, dass weniger umfassende oder schriftliche
Ansitze riskieren, die studienbezogenen und normativen Ziele von PPI in einem geringeren Maf3e

oder eventuell gar nicht erreichen zu kénnen.

Zeitpunkt: Idealerweise erfolgt die PPI schon vor Studienbeginn, so dass die Perspektive der Pa-
tient*innen bereits in die Identifizierung prioritidrer Forschungsthemen und spater dann in die
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Entwicklung des Studiendesigns, z. B. bei der Entwicklung der Fragestellung und der sich daraus
ergebenden weiteren Faktoren, einfliefien kann [29]. Die Beteiligung in dieser frithen Phase gibt
Patient*innen die Méglichkeit, Einfluss darauf nehmen zu kénnen, was untersucht werden soll. So
kénnen Forschende sicher sein, dass ihre Forschung den Interessen und Bediirfnissen der Ziel-
gruppe entspricht. Eine frithzeitige Einbindung starkt zudem das Gefiihl der Patient*innen, Teil
der Forschung zu sein [24]. Im Patientinnenbeirat hitten sich sowohl die Patientinnen selbst als
auch die Forschenden im Nachhinein eine Beteiligung von Anfang an gewiinscht. Dies war im vor-
liegenden Fall nicht méglich, da die PPI als Teil eines separaten Forschungsprojektes erst spater
umgesetzt werden konnte. Doch es mag ein generelles Problem sein, dass Patient*innen oftmals
erst beteiligt werden, wenn die Studie zur Férderung ausgewahlt wurde, da den Forschenden vor
der Beantragung und Bewilligung der Studie keine Mittel zur Verfiigung stehen, um den Aufwand
der Patient*innen angemessen entschadigen zu kénnen [5, 22]. Zu diesem Zeitpunkt wurden viele
relevante Entscheidungen bereits ohne die Berticksichtigung der Patient*innenperspektive ge-
troffen. Eine Losung kénnte die Ausschreibung spezieller Fordermittel fiir PPI in der Phase der
Studienplanung sein. Ein solches Programm wurde in Grofibritannien erfolgreich getestet [50].

Teilnehmende: Bei der Rekrutierung von Patient*innen sollten Studienteams reflektieren, ob sie
durch den Abbau spezifischer Barrieren einer breiteren Zielgruppe die Teilnahme ermaglichen.
Somit konnten sie mehr Gerechtigkeit bei der Frage erreichen, wessen Perspektiven in die Gestal-
tung von Gesundheitsforschung miteinfliefen [12, 33].

PPI (ein-)planen

Die Umsetzung von PPI profitiert von einer friihzeitigen Planung und der Beriicksichtigung von
PPl im Studienplan. Das Literaturreview zeigte, dass mehrere Studien schriftliche Methoden nutz-
ten, um altere Patient*innen an ihrer Studie zu beteiligen. Damit versuchten sie Ressourcen zu
sparen [59]. Wihrend umfassende Behandlungsmethoden wie die Mitarbeit in Studienteams oder
die Etablierung von Beiriten (s. a. Kapitel 4.1) einen gewissen Vorlauf fiir die Planung und Orga-
nisation brauchen, ist der Aufwand fiir weniger umfassende, kurzfristige Beteiligungsmethoden
wie bspw. schriftliche Befragungen deutlich geringer. Dass dies jedoch zu Lasten des Erkenntnis-
gewinns gehen kann und fiir Patient*innen eine weniger ansprechende Methode der Beteiligung
darstellt, zeigen die zuvor diskutierten Teilergebnisse der Dissertation [22, 23]. Je friher Stake-
holder*innen reflektieren, wie und mit welchen Zielen sie PPl umzusetzen gedenken, desto freier
sind sie in deren Gestaltung.

Im Verlauf der REGATTA-Studie fiel es den Forschenden schwer, daran zu denken, den Patientin-
nenbeirat (regelmaflig) einzubeziehen. Der Beirat war kein Teil ihrer iiblichen Studienprozesse.
Lediglich einer der Forschenden nahm an allen Treffen des Beirats teil, die anderen wurden tiber
die Ergebnisse informiert und sahen sich eher als ,unterstiitzende Kraft“ (F2:5). Dies macht es
erklarbar, warum einige Forschende den Beirat ,nicht auf dem Schirm” hatten (F3:169). Um si-
cherzustellen, dass PPI Teil der reguldren Forschungsarbeit ist und als diese wahrgenommen
wird, sollte das Studienteam starker in die Organisation der Beteiligung einbezogen werden und
diese in ihrem Studienplan beriicksichtigen.

Flexibilitit

Neben einer guten Planung braucht PPI - zumindest bei der Beteiligung von dlteren Patient*innen
- gleichzeitig Flexibilitdt. Diese ermdoglicht es, die Beteiligung an die individuellen Bedtirfnisse der
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Beteiligten anzupassen, um bspw. die Dauer von Sitzungen an der Belastbarkeit der alteren Pati-
ent*innen orientieren zu kdnnen und mit einer fehlenden Kontinuitit in der Beteiligung umzuge-
hen [72, 75, 76]. Die Ergebnisse des Literaturreviews zeigen dariiber hinaus, dass eine flexible
Haltung half, die PPI fortlaufend an die sich weiterentwickelnden und verandernden Interessen
der Studie und ihrer Beteiligten anzupassen [72, 76]. Auch wenn dieser Punkt in den Studien zum
Patientinnenbeirat keine Erwiahnung fand, scheint er generell fiir die Umsetzung von PPl relevant,
da sich die Bedarfe an Patient*innenbeteiligung im Laufe ihrer Umsetzung verdndern kénnen
[46].

Ressourcen

Das Literaturreview machte deutlich, dass es insbesondere eine Frage der verfligharen Ressour-
cen ist, inwieweit Forschende die PPI innerhalb ihrer Studien einplanen und flexibel gestalten
kénnen. Neben dem regulidren Bedarf an zeitlichen, personellen und finanziellen Ressourcen kén-
nen je nach Zielgruppe auch weitere Bedarfe bei der Umsetzung von PPI zu berticksichtigen sein.
So stellt die Beteiligung alterer und dementer Patient*innen bspw. besondere Anforderungen an
die Barrierefreiheit und die Kommunikationsstrukturen [23]. Das Fehlen angemessener Ressour-
cen ist ein Hemmnis fiir die Umsetzung von PPI. Wie oben diskutiert, ist es ein grofies Problem,
PPI innerhalb der Konzeptionsphase von Studien und bei der Antragstellung zu finanzieren [5,
22].

6.2 Stirken und Schwiachen der Dissertation

Im Folgenden werden die Starken und Schwichen der im Rahmen der Dissertation durchgefiihr-
ten Studien zur Motivation, den Erwartungen und Erfahrungen von Patientinnen und Forschen-
den hinsichtlich der PPI sowie des Literaturreviews zu PPI mit alteren Patient*innen diskutiert.

Qualitative Studien zur Motivation, den Erwartungen und Erfahrungen

Um die Motivation und Erwartungen von Patientinnen und Forschenden zu erheben, die am Pati-
entinnenbeirat fiir REGATTA beteiligt waren, wurden mit allen zehn Patientinnen und fiinf For-
schenden Telefoninterviews durchgefiihrt. Es wurden keine Interviews mit Patient*innen gefiihrt,
die sich gegen die Teilnahme entschieden haben, als sie von ihren Hausadrzt*innen zum Beirat ein-
geladen wurden. Zu diesen Personen bestand kein Zugang, auch ist nicht bekannt, wie viele sich
gegen eine Beteiligung entschieden haben. Dies schrankt die Ergebnisse zur Motivation und den
Erwartungen auf Personen ein, fiir die die Vorteile der Beteiligung die potentiellen Nachteile tiber-

wogen haben.

Die beteiligten Forschenden standen PPI positiv gegeniiber. Es mag sein, dass ihr Interesse an und
ihre Offenheit fiir PPI iiberdurchschnittlich hoch sind und sie sich damit von anderen Forschen-
den unterscheiden. Nachdem sie die Patient*innenperspektive in der Planungsphase aus der Li-
teratur und einer einmaligen Diskussion mit Patient*innenvertreter*innen gewonnen hatten, ha-
ben sie im Anschluss Zeit und Finanzen in den Aufbau eines langfristig ausgelegten Beirats inves-
tiert.

Bei der Rekrutierung der Beteiligten wurden Personen gesucht, die bereit waren, neben dem Pa-
tientinnenbeirat auch an den qualitativen Studien teilzunehmen. Dadurch kann es zu einem Se-
lektionsbias gekommen sein, so dass insbesondere hochmotivierte und belastbare Personen
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beteiligt wurden. Die Einschlusskriterien fiir die Rekrutierung orientierten sich an den Ein-
schlusskriterien von REGATTA. Hinsichtlich des Alters konnten Patientinnen zwischen 18 und 75
Jahren am Beirat teilnehmen. Allerdings war keine der Patientinnen lter als 62 Jahre alt. Infolge-
dessen konnten aus den qualitativen Studien keine Ergebnisse zur Beteiligung dlterer Patient*in-
nen gewonnen werden. Im Beirat wurden als Patient*innen lediglich Frauen beteiligt, die eigene
HWI-Erfahrungen hatten. Es kénnen keine Aussagen dazu getroffen werden, inwieweit die Ergeb-
nisse zu den Erfahrungen andere gewesen wiren, wenn auch Manner mit HWI-Erfahrungen oder
Patient*innen ohne eigene HWI-Erfahrungen beteiligt gewesen waren.

Der Patientinnenbeirat wurde als geeignete Methode bewertet, Patientinnen und Forschende zu-
sammenzubringen und aktuelle Themen des Studienprozesses zu diskutieren. Alle Beteiligten be-
schrieben die Erfahrung als produktiv. Weitere Methoden der PPI wurden nicht erprobt, so dass
die Ergebnisse zur Perspektive der Patient*innen und Forschenden auf die Methode eines Beirats
limitiert sind. Viele der identifizierten Herausforderungen wie bspw. die Relevanz die Ziele und
Art der Zusammenarbeit zu vereinbaren und Transparenz hinsichtlich des Nutzens der Beteili-
gung sicherzustellen, scheinen jedoch gleichermaféen auf andere Ansitze der PPI iibertragbar.

Es ist nicht auszuschliefen, dass die Patientinnen und Forschenden in den qualitativen Studien
zur Motivation, den Erwartungen und Erfahrungen sozial erwiinschte Antworten gegeben haben,
bspw. in Hinblick auf die Bedeutung der Aufwandsentschadigungen (Patientinnen) oder der for-
malen Forderung nach PPI (Forschende). Wahrend die Motivation und Erwartungen einzeln in
Telefoninterviews erhoben wurden, wurden die Erfahrungen mit der PPI in zwei Fokusgruppen
diskutiert, getrennt nach Patientinnen und Forschenden. Hierdurch konnten gegenseitige Beein-
flussungen vermieden werden. Eine gemeinsame Diskussion hatte jedoch die Mdglichkeit gebo-
ten, die Erfahrungen direkt zu vergleichen und unter Beriicksichtigung aller Perspektiven Losun-
gen fiir potentielle Konflikte zu entwickeln.

An der Fokusgruppe haben lediglich drei Forschende teilgenommen. Zwei von ihnen haben je-
weils nur ein Treffen des Patientinnenbeirats besucht. Somit basieren die Ergebnisse auf einer
geringen Zahl an Perspektiven. Es besteht die Gefahr, dass die Erfahrungen des Forschenden, der
an allen Beiratstreffen teilgenommen hat, tiberreprasentiert sind. Dadurch mag die Verallgemei-
nerbarkeit der Ergebnisse eingeschrankt sein.

Im Beirat und den qualitativen Studien hatten einige der Beteiligten Doppelfunktionen. So war
meine Rolle nicht nur die der Moderatorin der Beiratstreffen, ich war gleichzeitig maf3geblich an
der Datenerhebung und -analyse beteiligt. Wahrend dieser Umstand ein tieferes Verstindnis des
Beirats erlaubte, mag es gleichzeitig die Perspektive bei der Analyse beeintrichtigt haben.

Die Studie zur Motivation und den Erwartungen der Patientinnen und Forschenden wurde ohne
die Beteiligung von Patient*innen konzipiert. Dadurch mag es sein, dass sich ihre Interessen nicht
im Studiendesign abbilden. In der Analyse und Diskussion der Ergebnisse wurden zwei Pati-
ent*innen beteiligt. Es ergab sich eine intensive Zusammenarbeit, bei der beide Patientinnen die
nachfolgende Studie zu den Erwartungen im Patientinnenbeirat von Anfang an begleitet haben.
Dariiber hinaus waren sie an der Dissemination der Ergebnisse beider Studien beteiligt und haben
an den resultierenden Publikationen als Ko-Autorinnen mitgewirkt.
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In der Studie zu den Erfahrungen mit PPI wurde der von den beteiligten Patientinnen und For-
schenden wahrgenommene Nutzen berichtet. Der tatsdchliche Nutzen der PPI auf die Durchfiih-

rung der klinischen Studie wurde nicht untersucht.

Literaturreview zu PPI mit ilteren Patient*innen

Fiir das Literaturreview wurde die Definition von INVOLVE fiir PPI genutzt. Einbezogen wurden
Artikel, in denen von Forschung, die mit oder von dlteren Patient*innen durchgefiihrt wurde, be-
richtet wurde. Verwandte Ansitze, die dieser Definition nicht entsprachen, wurden ausgeschlos-
sen. Dadurch ist es moglich, dass weitere interessante Methoden zur Beteiligung alterer Pati-
ent*innen nicht identifiziert wurden.

Es war schwierig, die identifizierten Methoden systematisch zu kategorisieren, da es keine stan-
dardisierten und allgemein akzeptierten Begriffe gibt, um Beteiligungsprozesse zu beschreiben.
So benannten bspw. zwei Studien ihre PPI als Ko-Forschung (‘co-research’), obwohl sich die Inten-
sitdt der Beteiligung deutlich zwischen beiden unterschied [74, 75].

Von den Rollen der Beteiligten wurde entlang der Informationen berichtet, die die Autor*innen
der Artikel angaben. Es fehlte in den einbezogenen Artikeln an einer umfassenden Darstellung
davon, wie die Beteiligten die PPI erlebten und ihre Rollen wahrnahmen. Interessant wire es, in
weiteren Studien die Perspektiven der dlteren Patient*innen und der Forschenden auf die Betei-
ligung kennenzulernen und diese mit den Erfahrungen anderer Zielgruppen zu vergleichen.

Im Literaturreview wurden die Methoden, Herausforderungen und ermoglichenden Faktoren der
PPI mit dlteren Personen untersucht. Die Ergebnisse zeigen, dass die Beteiligung mit den iiblichen
Methoden zur PPl umsetzbar ist. Sie geht jedoch mit zahlreichen Herausforderungen einher. Da
die identifizierten Herausforderungen fiir die PPI dieser Zielgruppe nicht mit denen anderer Ziel-
gruppen, wie bspw. Kinder oder Migrant*innen, verglichen wurden, konnen aus der Dissertation
keine Schlussfolgerungen darauf gezogen werden, ob diese Herausforderungen lediglich fiir die

Beteiligung dlterer Patient*innen gelten oder nicht.

Der Grof3teil der einbezogenen Artikel bezieht sich auf PPI bei Demenz, einer der Artikel bezieht
sich auf Gebrechlichkeit (‘frailty’). Es wurde kein Artikel identifiziert, der PPI mit Pflegebediirfti-
gen im Pflegeheim oder Personen mit Einschrankungen der Mobilitit, des Hérens oder Sehens
berichtet. Es mag sein, dass trotz der grofden Anzahl an berticksichtigten Schlagworten (vgl. An-
hang III) und des Einbezuges mehrerer Datenbanken iiber die Suchstrategie keine Artikel zu die-
sen Aspekten gefunden werden konnten. Um sicherzustellen, dass keine relevanten Artikel tiber-
sehen wurden, wurde die Datenbankrecherche um Handsuchen und eine Zitationssuche (‘citation
tracking’) der eingeschlossenen Artikel erganzt.

Es gibt keine Ergebnisse dazu, inwieweit die beschriebenen Methoden, Herausforderungen und
ermoglichenden Faktoren der Beteiligung von Patient*innen mit Demenz oder Gebrechlichkeit
auf die anderen Symptome iibertragbar sind. Es ist zu vermuten, dass einige Aspekte vergleichbar
sind, wie bspw. der Bedarf an barrierefreien Raumlichkeiten, eine inklusive Kommunikation, fle-
xible Strukturen und ausreichende Unterstiitzung. In anderen Aspekten mag sich die Eignung der
identifizierten Methoden unterscheiden. So wird bspw. die oftmals beschriebene Rekrutierung
von Patient*innen iiber Netzwerke und Patient*innenorganisationen bei Pflegeheimbewoh-

ner*innen nicht gleichermafien umsetzbar sein.
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Wahrend fiir das Review insbesondere die Herausforderungen und ermoglichenden Faktoren im
Fokus standen, berichteten viele der einbezogenen Artikel auch iiber den Nutzen der Beteiligung
fiir die Qualitiat der Forschung, das Lernen der Forschenden und das Gefiihl der Patient*innen von
Empowerment [74-76]. Dieser Aspekt wird im Literaturreview nicht thematisiert.

7 Fazit und Ausblick

Zunehmend wird von Patient*innen, Forschenden, Forschungsférderern und wissenschaftlichen
Fachzeitschriften gefordert, Patient*innen an der Planung, Durchfithrung und Dissemination von
Forschung zu beteiligen. Neben ihrem Empowerment und der Demokratisierung von Forschungs-
prozessen kann PPI dazu beitragen, die Qualitat von Studien zu verbessern und die Entwicklung
einer gerechten Gesundheitsversorgung zu férdern. Dies ist nicht zuletzt von grofRer Bedeutung
fiir Personengruppen, deren Perspektiven in der Forschung und der darauf aufbauenden Gesund-

heitsversorgung oft iibersehen werden.

Wahrend der Druck auf Forschende steigt, PPI umzusetzen, zeigen die Ergebnisse der Disserta-
tion, dass Stakeholder*innen in der Umsetzung von PPl verschiedenen Herausforderungen begeg-
nen. Diese entstehen aus den individuell unterschiedlichen Motiven fiir und Erwartungen an PP],
Differenzen in der Wahrnehmung der Zusammenarbeit, Unsicherheiten und widerspriichlichen
Rollenverstandnissen. Dariiber hinaus bestehen strukturelle Herausforderungen in den Rahmen-
bedingungen, u.a. hinsichtlich der Ressourcen und der Verkniipfung von PPI mit den ,regularen”
Forschungsprozessen. Diese und weitere Herausforderungen behindern die Umsetzung von PPI
und konnen dazu fiithren, dass die Potentiale von PPI fiir die Patientinnen, Forschenden und den

Forschungsprozess nicht ausgeschopft werden.

Aufbauend auf den der Dissertation zugrunde liegenden Einzelarbeiten wurden erméglichende
Strategien fiir die Umsetzung von PPI abgeleitet. Wichtig fiir das Gelingen von PPI ist es, 1) gute
Beziehungen aufzubauen und die Ziele und Arbeitsweisen der Beteiligung zu vereinbaren, 2) Trai-
ningsbedarfe zu beriicksichtigen, 3) (a) die Wahl von Methoden, Zeitpunkt und Teilnehmenden in
Hinblick auf die Ziele sowie die Vor- und Nachteile verschiedener Ansitze zu reflektieren, (b) Pa-
tient*innen frithzeitig zu beteiligen und (c) Diversitit in der Auswahl der beteiligten Perspektiven
anzustreben, 4) PPI rechtzeitig zu planen und in den regularen Studienprozess einzubinden, 5)
Flexibilitit zu ermdglichen und 6) ausreichend Ressourcen zur Verfiigung zu haben. In Abb. 5
werden die ermoglichenden Strategien aus Sicht der beteiligten Stakeholder*innen dargestellt.

Doch nicht nur die einzelnen Studienteams sind angesprochen, ihr Denken und Handeln zu &an-
dern. Die Ergebnisse zeigen, dass auch auf der Ebene der Forschungsstrukturen und Rahmenbe-
dingungen Bedarf besteht, PPI zu verankern und zu férdern. Sinnvoll waren bspw. die Schaffung
genereller Informations- und Unterstiitzungsangebote, die Sicherstellung angemessener Ressour-
cen und die Férderung von PPl in der Phase des Studiendesigns und der Antragstellung. Diese und
weitere Ansatze konnen auch dazu beitragen, das Bewusstsein der Forschungscommunity fiir PPI

und deren Potentiale zu stiarken.
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Die beteiligten Stakeholder*innen fordern die Umsetzung von PP, indem sie:
1) Beziehungen und Zusammenarbeit

¢ den Aufbau einer guten Beziehung zwischen den beteiligten Patient*innen und Forschenden fordern,

¢ erkennen, dass sich die Erwartungen, Motivationen, Wahrnehmungen und Erfahrungen der Beteiligten
unterscheiden konnen,

¢ sicherstellen, dass sich Patient*innen und Forschende zu Beginn und im Verlauf der Beteiligung tiber
ihre Vorstellungen und Ziele austauschen und die Art der Zusammenarbeit, insbesondere in Hinblick
aufihre Rollenverstiandnisse, vereinbaren,

2) Unterstiitzung und Training

¢ die Trainingsbedarfe der Patient*innen und Forschenden besprechen und entsprechende Angebote si-
cherstellen,

3) Umsetzung von PPI

¢ bei der Wahl der Beteiligungsmethoden ihre Ziele sowie die Vor-und Nachteile verschiedener Ansitze
beriicksichtigen,

¢  Wert auf den Austausch zwischen Patient*innen und Forschenden legen,

¢ die Patient*innen von Anfang an beteiligen,

¢ eventuelle Barrieren fiir die Beteiligung diverser Perspektiven reflektieren und abbauen,
4) PPI (ein-)planen

¢  PPI frithzeitig bedenken und im Studienplan beriicksichtigen,
¢  PPIzum Teil der ,reguldren” Forschungsarbeit werden lassen,

¢ das Studienteam bei der Umsetzung der Beteiligung einbinden,
5) Flexibilitdt

¢ flexibel in der Umsetzung der Beteiligung bleiben und individuelle Bediirfnisse kurzfristig beriicksich-
tigen sowie

6) Ressourcen

¢ den erhohten Bedarf an personellen, zeitlichen und finanziellen Ressourcen beriicksichtigen und diese
Ressourcen friihzeitig sicherstellen.

Abb. 5 Strategien fiir die Umsetzung gelingender PPI

Weiterer Forschungsbedarf besteht insbesondere bei der Frage, wie eine anspruchsvolle, umfas-
sende Umsetzung von PPl mit den Rahmenbedingungen von (klinischer) Forschung vereinbart
werden kann. Wie kénnen Forschende Patient*innen in der Entwicklung von Forschungsfragen,
Studiendesigns und Férderantragen beriicksichtigen, wenn definierte Abgabefristen ihnen einen
engen zeitlichen Rahmen vorgeben? Wie kann sichergestellt werden, dass PPI das Denken und
Handeln von Forschenden beeinflusst, ohne zu befiirchten, dass die daraus resultierenden Veran-
derungen die Studien undurchfiihrbar werden lassen und die Kompetenz der Studienteams in
Frage stellen?

So wichtig es ist, dass Patient*innen und Forschende sich auf den Weg machen und neue Formen
der Zusammenarbeit ausprobieren und weiterentwickeln, so wichtig ist es auch, dass diese Ent-
wicklung auf der Ebene der Forschungsstrukturen begleitet wird. Durch einen kontinuierlichen
Austausch koénnen die Perspektiven und Erfahrungen von Patient*innen und Forschenden
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genutzt werden, um die Entwicklung angemessener Rahmenbedingungen zu férdern, sowohl in
einzelnen Studienteams oder Forschungsnetzwerken, als auch auf nationaler und internationaler
Ebene.

Jenseits der erkenntnisorientierten Fragestellungen der Arbeit war es das Ziel der Dissertation,
Stakeholder*innen in der Gestaltung und Umsetzung von PPI zu unterstiitzen. Zusammen mit an-
deren Forschenden aus dem BMBF-geforderten Projekt INVOLVE-CLIN wurden verschiedene
Mafsnahmen zum Transfer durchgefiihrt bzw. werden in den kommenden Monaten umgesetzt.
Fiir die Zielgruppe der Forschenden erscheint in der Zeitschrift fiir Evidenz, Fortbildung und Qua-
litat im Gesundheitswesen eine Schwerpunktreihe zum Thema ,Patient and Public Involvement”.
Diese Schwerpunktreihe beleuchtet, was das Konzept von PPI ausmacht, welche Methoden For-
schenden zur Verfiigung stehen um PPI effektiv umzusetzen, wie PPI international umgesetzt
wird, und welche Potentiale es in Deutschland gibt. Sie wird von einem Team aus Gasteditor*in-
nen betreut, das neben mir und Kolleg*innen aus dem INVOLVE-CLIN-Projekt einen Patient*in-
nenvertreter umfasst. Dariiber hinaus wird im Februar 2020 ein , Trainingsworkshop zur Pati-
ent*innenbeteiligung an klinischer Forschung” angeboten. Dieser findet im Rahmen des Kongres-
ses des Netzwerkes Evidenzbasierte Medizin in Basel statt und soll Forschenden sehr praxisnah
aufzeigen, wie effektive Patient*innenbeteiligung umgesetzt werden kann.

Des Weiteren entwickeln wir eine Handreichung zur aktiven Beteiligung von Patient*innen an
Forschung. Diese hat zum Ziel, Forschende bei der Umsetzung von PPI zu unterstiitzen und soll
Forschungsférderern und Reviewer*innen eine Orientierung zur Bewertung von PPI bieten. Im
Marz 2020 findet ein Workshop zu dem Entwurf der Handreichung statt, unter Teilnahme von
Forschenden, Patient*innen, Mitgliedern der Koordinierungs- bzw. Kompetenzzentren fiir klini-
sche Studien sowie den zustindigen Referent*innen fiir klinische Studien bei der DFG und dem
Deutschen Zentrum fiir Luft- und Raumfahrt (als Projekttrager fiir das BMBF).
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Anhang I: Publikation 1

Schilling, I.; Behrens, H.; Hugenschmidt, C.; Liedtke, ].; Schmiemann, G.; Gerhardus, A., 2019. Pa-
tient involvement in clinical trials: motivation and expectations differ between patients and re-

searchers involved in a trial on urinary tract infections. Research Involvement and Engagement,

5:15.doi: 10.1186/s40900-019-0145-3

Abstract

Background It has been increasingly recognized that patients should be actively involved in the
design, conduct and dissemination of research. Besides empowering patients and democratizing
research, involvement can enhance the quality of research and the development of equitable
healthcare solutions. Differing motives and expectations between researchers and involved pa-
tients can hamper the conduct of involvement. However, little is known about patients' and re-
searchers' motivations for involvement. Our aim was to study the motivation and expectations of
patients and researchers towards patient and public involvement (PPI).

Methods We implemented a patient board comprising ten patients and five researchers for a ran-
domized controlled trial on the treatment of urinary tract infections (UTI). Prior to the first board
meeting, we conducted telephone interviews with all researchers and patients regarding their
motivation for involvement in the patient board and their expectations. The interviews were an-
alyzed using thematic qualitative text analysis.

Results Patients' motivations included interest in improving UTI treatment, in supporting PP],
engaging for the benefit of others, exchanging with peers and scientists as well as in the methods
of the board and the monetary incentive. Researchers wanted to improve research, enhance their
professional development, empower patients, meet the formal demand for PPI, and learn about
PPI. Regarding expectations, patients expressed insecurities about their roles, tasks and topics of
discussion. They wished for an open exchange and hoped their involvement would make an im-
pact. Researchers' expectations for their own roles ranged between being a rather passive sup-
porting force and active engagement in the board. The question of how to ensure the communica-
tion between the trial team and the patient board was of high importance for the researchers.
Conclusions Patients' and researchers' motives and expectations were similar in some aspects
but differed regarding agenda setting and understanding of their roles. Getting to know patients'
and researchers' motivations and expectations at the beginning allowed us to anticipate potential
conflicts or disappointments early on and to take them into consideration during the conduct of

our PPL



Anhang II: Publikation 2

Schilling, I.; Behrens, H.; Bleidorn, ].; Gagyor, 1.; Hugenschmidt, C,; Jilani, H.; Schmiemann, G,
Gerhardus, A., 2019. Patients’ and researchers’ experiences with a patient board for a clinical trial
on urinary tract infections. Research Involvement and Engagement, 5:38. doi: 10.1186/s40900-
019-0172-0

Abstract

Background Patient and public involvement (PPI) has become an essential part of the design,
conduct, and dissemination of research. While researchers who employed PPI mainly report on
the positive aspects, in practice PP1 is still an exception in clinical trials in Germany. There are
specific challenges in the process of involvement that can jeopardize the conduct of involvement.
The aim of our study was to analyze the experience of patients and researchers with PPI in a clin-
ical trial in Germany, so we could learn more about potential challenges and how they could be
addressed.

Methods We established a patient board for a randomized controlled trial on urinary tract infec-
tions, where patients and researchers regularly met to discuss relevant aspects of the trial.
Minutes were taken for each meeting and the moderator also noted her observations in a post-
script. After four meetings, we conducted two focus groups, one each with the patients and re-
searchers. We analyzed and categorized the minutes, postscripts, and focus group transcripts us-
ing thematic qualitative text analysis.

Results Patients and researchers felt comfortable with the composition of the patient board and
its’ atmosphere. In terms of challenges, patients and researchers needed time to get familiar with
PPI. Both parties saw a need for training in PPI but differed in their views on the relevant topics.
Patients wished to learn more about their role and tasks within the board at the onset of the PPL
They also preferred to meet more frequently and get more intensely involved in the trial. In con-
trast, researchers perceived that they were already highly involved. They further felt that the in-
volvement was of benefit to them, the trial and future research. Patients described benefits for
themselves, but also wondered if their involvement had had an impact on the trial.

Conclusions To facilitate effective PPI, resources, adequate structures, and training are needed.
Patients and researchers need to agree on their respective roles, training needs, and the mode of
cooperation right at the beginning. The parties involved should continuously reflect on the actual

benefits of PPI, describe them explicitly and make them transparent for all.



Anhang III: Publikation 3

Schilling, I.; Gerhardus, A., 2017. Methods for involving older people in health research - A review
of the literature. International Journal of Environmental Research and Public Health, 14(12). doi:

10.3390/ijerph14121576

Abstract

Demographic change has increased the need for research on healthcare for older people. Recently
there has been a growing awareness that research might benefit from actively involving patients
and the public in study design and conduct. Besides empowering patients and democratizing re-
search, involvement enhances the quality of research and the development of equitable healthcare
solutions. Little is known about how to involve older people. This review aims to support scien-
tists intending to involve older people in health research by systematically identifying and de-
scribing studies involving older people and analyzing associated facilitators and challenges. Old
people were operationalized as people living with old-age-related conditions. We conducted a
systematic search in PubMed, CINAHL (Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature),
and Cochrane library for the period 2007 to July 2017 and also manually searched reference lists
of the nine retrieved articles and other relevant sources. While involvement of older people in
research is feasible, specific challenges related to this group need be taken into account. Strategies
to enhance effective involvement comprise a thoughtful choice oflocation, use of visualization and
accessible communication, building good relationships and flexible approaches. Further research
is needed on the involvement of people in care homes or with vision, hearing or mobility limita-

tions.
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