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Handreichung

zur Patient*innenbeteiligung an klinischer Forschung




Uber diese Handreichung

Absicht der Handreichung

Die Handreichung wurde entwickelt, um die Patient*innenbeteiligung an klinischen Studien im deutsch-
sprachigen Raum zu starken und Forschende bei der aktiven Beteiligung von Patient®innen zu unterstiit-
zen. Unter Beteiligung verstehen wir die aktive Einbindung von Patient®innen in die Planung, Durchfth-
rung und Translation klinischer Studien. Wir grenzen den Begriff ab von ahnlichen Konzepten wie bspw.
der partizipativen Gesundheitsforschung - fur diese treffen wir keine Aussagen. Der Fokus liegt auf Hin-
weisen und Anregungen fir die praktische Umsetzung von Beteiligung an klinischen Studien. Je nach
Situation sind ganz unterschiedliche Formen und Intensitdten der Beteiligung denkbar, die Inhalte der
Handreichung sollten entsprechend an die eigene Situation angepasst werden.

Die Handreichung ist far die Beteiligung an klinischer Forschung geschrieben, da unsere Erfahrungen aus
diesem Bereich stammen. Wir glauben jedoch, dass auch Forschende aus anderen Bereichen Mutzen aus
ihr ziehen kénnen.

Fiir wen ist diese Handreichung?

Die vorliegende Handreichung richtet sich unmittelbar an klinisch Forschende, die an einer aktiven Pati-
ent*innenbeteiligung interessiert sind und diese umsetzen mochten. Forschungsférdernde und Gutach-
ter*innen kdnnen sie als Orientierung bei der Bewertung der Patient*innenbeteiligung in Forschungsan-
tragen nutzen. Dardber hinaus kann die Handreichung auch Patient*innen( vertreter*innen) unterstiitzen,
die sich aktiv an klinischer Forschung beteiligen wollen.

Wie ist die Handreichung aufgebaut?

Die vorliegende Handreichung soll eine praktische Unterstiitzung for die Planung und Umsetzung von
Patient*innenbeteiligung darstellen. Entsprechend ist sie aufgebaut:

In Kapitel 1 wird in das Thema der Patient*innenbeteiligung eingefihrt. Kapitel 2 gibt einen kurzen Einblick
in die Erfahrungen zweler Patientinnen mit Patient*innenbeteiligung. Kapitel 3 widmet sich der Planung,
Kapitel 4 der Durchfihrung von Patient*innenbeteiligung. Kapitel 5 gibt einen Ausblick auf Handlungsbe-
darfe und Entwicklungspotentiale.

Die Handreichung kann von vorne bis hinten gelesen werden, oder als Vertiefung fir einzelne Aspekte
dienen. Wichtig ist: eine knappe Handreichung zu einem komplexen Thema kann nur einen Einblick bie-
ten. Die Praxis von Patient*innenbeteiligung ist deutlich vielfaltiger, als es auf wenigen Seiten dargestellt
werden kann. Wir méchten darauf verweisen, dass die Idealvorstellung von Patient*innenbeteiligung ei-
nen hohen Grad an Beteiligung voraussetzt, der in der Praxis aufgrund des hohen Ressourcenaufwands
und fehlender finanzieller Strukturen in Deutschland bislang nur bedingt umsetzbar ist. Der Grad der
Beteiligung muss immer auf die jeweilige Studie abgestimmt werden.

In der Handreichung sind wiederholt Beispiele von Patient*innenbeteiligung eingebunden, um die Viel-
falt sowie die Mbglichkeiten und Herausforderungen von Patient*innenbeteiligung zu illustrieren. Neben
anderen Studienbeispielen kornmen vermehrt Beispiele aus dem Projekt INVOLVE-Clin®, in dem altere
Pflegeheimbewchner*innen gemeinsam mit Forschenden ein Studiendesign fir eine klinische Studie
zum Thema Multimedikation* entwickelt haben. Dazu wurden in zwei Pflegeheimen Beirate gegrindet.
Der Prozess wurde durch eine qualitative Studie begleitet, in der die Motivation der Beteiligten sowie ihre
Erfahrungen mit der Patient*innenbeteiligung untersucht wurden. Wir mdchten darauf hinweisen, dass
die Beteiligung der alteren Patient*innen in INVOLVE-Clin® ein eigenes Forschungsprojekt darstellt. Das
Projekt wurde vorm Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF) geférdert. In seinem Rahmen
entstand die vorliegende Handreichung.
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Entstehung und Entwicklung der Handreichung

Die Handreichung entstand im Rahmen des Projektes  Aktive Beteiligung von alteren Patient*innen an kli-
nischer Forschung - INVOLVE-Clin®, ist jedoch nicht auf die Beteiligung alterer Patient*innen beschrankt,
sondern bedient sich dieses Projektes als Anwendungsbeispiel. Das Projekt INVOLVE-Clin wurde durch
das BMBF gefbrdert (Forderkennzeichen: 01GL1726).

Die Handreichung zur Patient*innenbeteiligung an klinischer Forschung wurde in einem mehrstufigen
Prozess durch verschiedene Akteur*innen entwickelt, kommentiert und Gberarbeitet. Neben den Mitar-
beitenden aus dem Institut fir Public Health und Pflegeforschung {IPP) und dem Kompetenzzentrum for
klinische Studien Bremen (KKSB) der Universitat Bremen z3hlten dazu auch externe Vertreter*innen von
Patient*innen, klinisch Forschende und Forschungsfirdernde. Abbildung 1 gibt einen Uberblick tber den
Entstehungsprozess der Handreichung und die Einbindung externer Akteur*innen {markiert durch eine
gestrichelte Umrandung).

Der erste Entwurf der Handreichung wurde durch wissenschaftliche Mitarbeiter*innen vom IPP und KKSB
verfasst und im Méarz 2020 per Mail zur Kornmentierung und Rackmeldung an 32 Vertreter*innen von Pa-
tient*innen, Forschenden und Forschungsférdernden gesendet. Anschliefend wurde die Handreichung
umfassend in allen Kapiteln dberarbeitet. Die Feedbackgebenden haben alle Riickmeldungen gruppiert
anonym erhalten. Eine Ubersicht tber die Uberarbeitungen aus allen Feedbackrunden ist auf Anfrage bei
der korrespondierenden Autorin erhaltlich.

Uber

Fnalisierung

als Version 1.0

arbeitung

Abbildung 1: Entstehungsprozess der Handreichung

Die Uberarbeitete Handreichung wurde Mitte Juni 2020 an die Vertreter®innen von Patient*innen, For-
schenden und Forschungsfordernden gesendet mit dem Angebot erneut Rickmeldungen entgegen
zu nehmen und verbunden mit der Einladung zu einem virtuellen Workshop zur Diskussion der Hand-
reichung. Offene und kritische Punkte wurden als Diskussionsgrundlage fur den Workshop gesammelt.
Diese Punkte wurden am 01.07.2020 auf einem Workshop mit 34 Vertreter®innen von Patient*innen, For-
schenden und Forschungsférdernden diskutiert. Im Nachgang des Workshops wurde die Handreichung
durch das Autor*innenteam erneut (berarbeitet. Die Oberarbeitete Version der Handreichung wurde im
August 2020 als Version 1.0 finalisiert und publiziert [10]. Im September 2022 wurde die Handreichung um
dieses Unterkapitel (,Entstehung und Entwicklung der Handreichung®) ergénzt und als Version 1.1 publi-
ziert.




1 Einleitung

1.1 Was ist Patient*innenbeteiligung?
Definition und Begriffe

Bis in die 60er Jahre dominierte ein eher paterna-
listisches Verhaltnis zwischen Professionellen im
Gesundheitswesen, insbesondere Arzt*innen, und
Patient*innen das gesellschaftliche Bild. In den
letzten Jahrzehnten hat sich auf gesellschaftlicher
Ebene ein Wertewandel vollzogen hin zu mehr Pa-
tient*innenorientierung und Partizipation. Inzwi-
schen mochten Betroffene in Entscheidungen,
die ihre Gesundheit betreffen, einbezogen wer
den und ein Mitspracherecht bekommen [1]. Die
partizipative Entscheidungsfindung (auch: shared
decision making) ist seit 2013 im Patientenrecht-
gesetz verankert [2]. Daneben gibt es bereits seit
2004 eine gesetzliche Regelung zur kollektiven
Patient*innenbeteiligung, die den Betroffenen ein
Mitspracherecht bei grundlegenden Entscheidun-
gen im Gesundheitswesen gibt [1, 2]. Die soge-
nannte Patientenbeteiligungsverordnung (5§ 140f
Sorzialgesetzbuch V (SGB V) bestimmt, dass _fir
die Wahrnehmung der Interessen der Patient*in-
nen und der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen die mapgeblichen Organi-
sationen [.] in Fragen, die die Versorgung betref-
fen, [..] zu beteiligen [sind]* . Diese kollektive Pati-
ent*innenbeteiligung erfolgt dabei in Gremien der
Selbstverwaltung auf Bundes- und Landesebene
durch Patient*innenvertreter*innen, die in den
mapgeblichen Organisationen zur Vertretung der
Interessen der Patient*innen und der Selbsthilfe
chronisch kranker und behinderter Menschen ge-
bindelt sind [3]. Die Patient*innenvertretung hat
dort Mitberatungs- und Antragsrecht, aber kein
Stimmrecht (z.B. fur die Zulassung von Arzneimit-
teln und Zertifizierung von Medizinprodukten) [4].
Diese systemische Einbindung von Patient*innen
und der Offentichkeit ist abzugrenzen von der in-
dividuellen Patient*innenbeteiligung, bei der es um
einzelpersonenbezogene Kommunikations- und
Entscheidungsprozesse zwischen Patient*innen,
Arzt*innen und Pflegenden geht und die durch (in-
dividuelle) Patient*innenrecht geregelt ist [5].

Auch in der Entwicklung und Konzeption von klini-
scher Forschung wird zunehmend erkannt, wel-
ches Potential das spezifische Erfahrungswissen
und die Perspektiven von Patient*innen darstellen.
In Deutschland ist die Patient*innenbeteiligung an
klinischer Forschung relatives Neuland [2, 6].

Klinische Forschung untersucht den MNutzen, die
Wirksamkeit und die Unbedenklichkeit neuer
Therapien (z.B. Medikamente oder Operations-
methoden), gesundheitlicher Verfahren (z.B. dia-
gnostischer Tests) und Technologien (z.B. fur zur
Telemedizin) fur Patient*innen. Findet die Unter-
suchung der Therapien, Verfahren oder Technolo-
gien unter experimentellen und kontrollierten Be-
dingungen statt, dann spricht man von klinischen
Studien. [7]. Auf die Planung und Durchfihrung von
klinischen Studien haben Patient*innen jedoch oft
keinen Einfluss - sie sind in aller Regel ausschliep-
lich als _passive* Studienteilnehmer*innen wor-
gesehen. Die Verengung der wissenschaftlichen
Perspektive auf Patient*innen als Studienobjekte,
birgt die Gefahr, dass sich die eigentlichen Bedrf-
nisse bzw. Erkenntnisinteressen der Patient*innen
nicht in der Forschung abbilden [8, 9]. Seit eini-
gen Jahren findet ein Umdenken statt: Die aktive
Beteiligung von Patient*innen an Prozessen der
klinischen Forschung wird von Patient*innen, For-
schenden, Forschungsférdernden, und (Selbst-
hilfe-yOrganisationen zunehmend als wichtig er-
kannt und eingefordert [10-13]. Letztendlich ist
eine aktive Beteiligung von Patient*innen an kli-
nischer Forschung auch Voraussetzung for eine
patient*innenorientierte  Gesundheitsversorgung
[14]. Die Bedeutung einer aktiven und sinnvollen
Beteiligung am Forschungsprojekt (nach Mog-
lichkeit auch bei der Gestaltung und Festlegung
von Forschungsprioritéten, der Interpretation und
Umsetzung der Ergebnisse, ihrer Verbreitung und
Kommunikation) unterstreicht das Bundesminis-
terium fir Bildung und Forschung bspw. in seinem
Leitfaden fir die Erstellung von Projektskizzen in
der _Richtlinie zur Férderung klinischer Studien mit
hoher Relevanz fur die Patientenversorgung®. Hier
heipt es: Die Beteiligung und der Einbezug relevan-
ter Akteure - allen voran von Vertreterinnen und
Veertretern aus Patient*innen und Birgerschaft -
erhthen Qualitdt und Nutzen der Gesundheitsfor-
schung. Deshalb sind partizipative Ansatze in der
Planung, Durchfihrung und an der Verwertung
der Ergebnisse des ‘Vorhabens vorzunehmen
bzw. einzuplanen. In besonderen Ausnahmefal-
len, in denen eine Einbindung nicht oder nicht in
allen o. g. Projektabschritten maglich ist, sind die
Griande hierfiir zu benennen® [15]. In der Richtlinie
zur Forderung klinischer Studien mit hoher Rele-
vanz fur die Versorgung &lterer und hochaltriger
Patientinnen und Patienten der Forderinitiative
"Gesund - ein Leben lang® wird gefordert, Pa-
tient*innen oder Patient*innenvertreter*innen bei
allen Projekten in geeigneter Weise zu beteiligen,



~damit gewahrleistet wird, dass [ihre] Bedlrfnisse
{..) angemessen bertcksichtigt werden® [16].

Auch viele wissenschaftliche Journals fordern die
Beteiligung von Patient*innen. Das BMJ Open ver-
langt bei der Einreichung von Manuskripten von
den Autor*innen seit 2015 eine Erklarung zur Pa-
tient*innen- und Offentlichkeitsbeteiligung, die
folgende Fragen beantworten sollte:

- Wie wurde die Entwicklung der Forschungs-
frage und der Ergebnismessung durch die Pri-
orit&ten, Erfahrungen und Praferenzen der Pati-
ent*innen beeinflusst?

- Wie wurden die Patient*innen in das Design die-
ser Studie einbezogen?

- Wurden Patient*innen in die Rekrutierung und
Durchfihrung der Studie einbezogen?

- Wie werden die Ergebnisse unter den Studien-
tellnehmer*innen verbreitet?

- Wurde bei randomisierten kontrollierten Studi-
en die Belastung durch die Intervention von den
Patient*innen selbst eingeschatzt?* (eigene
Ubersetzung nach [17]).

Patient*innenbeteiligung meint, dass Forschung
aktiv . mit* oder .von* Mitgliedern der Offentlich-
keit durchgefuhrt wird und nicht ausschlieflich
-an®, Jiber* oder fur® sie [18]. Damit ist Patient®in-
nenbeteiligung abzugrenzen von anderen Ansét-
zen bei denen Patient*innen oder Mitglieder der
Offentlichkeit mit Forschung in Berthrung kom-
men. 5o ist bspw. die Teilnahme von Patient*innen
an Studien in der Rolle von Proband®innen (\er-
suchs-, Testperson) keine Patient*innenbeteili-
gung [18]. Die Patient*innen sind in dieser Rolle Ge-
genstand der Forschung, gestalten sie aber nicht
aktiv mit - es spricht aber nichts dagegen, dass
Patient*innen, die aktiv an einer klinischen Studie
beteiligt waren oder sind, an derselben Studie
auch als Proband*innen teilnehmen. Auch quali-
tative Forschung, in der die Perspektive von Pati-
ent*innen beforscht wird, ist abzugrenzen von Pa-
tient*innenbeteiligung [19]. Hier geht es zwar um
die Perspektive der Patient*innen, sie ist jedoch
Forschungsgegenstand und die Patient*innen
sind nicht Gestalter*innen der Forschung. Ebenso
ist die Vermittlung von Forschung an Patient®in-
nen und die Offentlichkeit im Rahmen von Wissen-
schaftskommunikation, wie es bspw. bei Vortragen
oder einem Tag der offenen Tir geschieht, keine
Patient*innenbeteiligung [18].

Sowohl im deutsch- als auch im englischsprachi-
gen Raum fehlt es (noch) an einer konsistenten

Terminclogie fir Patient*innenbeteiligung in der
Forschung. Wahrend in Gropbritannien einheitlich
von ,Patient and Public Involvement® (PPI) ge-
sprochen wird [18], sind in den USA und Kanada
die Begriffe .Engagement in Research* [20] oder
+Patient Engagement* [14] gelaufiger. In Australien
wird von ,Community Engagement* gesprochen
[21]. Im deutschsprachigen Raum sprechen wir im
Bereich der klinischen Forschung vorwiegend von
Laktiver Patient*innenbeteiligung® oder kurz, aber
synonym, Patient*innenbeteiligung®. Im Bereich
der Gesundheitsforschung ist der Begriff der .Ziel
gruppenbeteiligung® gelaufiger, da es sich dort
nicht unbedingt um Patlent*innen handelt, im poli-
tischen Kontext ist auch der Begriff der Blrger*in-
nenbeteiligung® gelaufig. Die genannten Begriff-
lichkeiten stellen keine Synonyme dar. In dieser
Handreichung grenzen wir unsere Empfehlungen
auf den Bereich der klinischen Forschung ein. Da-
fur verwenden wir den Begriff der .(aktiven) Pati-
ent*innenbeteiligung”.

1.2 Grinde fur Patient*innen-
beteiligung

Es gibt verschiedene Argumente, die dafir spre-
chen, Patient*innen aktiv an Forschung zu beteili-
gen, statt sie lediglich als passive Proband*innen
einzubinden [18, 22, 23]. Die Argumente lassen sich
zwel zentralen Argumentationslinien zuordnen:
Mormative Argumente beziehen sich auf mora-
lische, ethische und politische Anliegen, die mit
der Beteiligung von Patient*innen an Forschung
verbunden sind [22]. Dahinter steht die Idee, dass
Patient*innen auf Forschung, die sie betrifft, Ein-
fluss haben soliten [23], gemap dem Motto _nichts
tber uns, ohne uns* das auch in anderen Settings
wie bspw. der Behindertenbewegung Leitbild der
Ermanzipation war und ist [24]. Patient*innenbe-
teiligung unterstiitzt das Empowerment von Pati-
ent*innen, setzt thr Recht auf eine Stimme in der
Forschung um, fihrt so zu einer Demokratisierung
des Forschungsprozesses und macht Forschung
rechenschaftspflichtiger und transparenter ge-
geniiber der Bevtlkerung, die sie mit ihren Steuer-
zahlungen finanzieren [10, 22, 23, 25].

Die zweite Argumentationslinie sieht Patient*in-
nenbeteiligung als ein Mittel zum Zweck (der Ver-
besserung von Forschung) und fokussiert daher
auf die Konsequenzen von Patient*innenbeteili-
gung an Forschung [23]. Unabhangig davon, wie
versiert die Forscher®innen sind und wie kom-
pliziert die Forschung ist, bieten Patient*innen
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immer eine einzigartige Sicht auf das jeweilige
Forschungsthema [26]. Durch ihre Krankheitser-
fahrung wissen Patient®innen, was fir sie wirklich
wichtig ist. Die beteiligten Patient*innen bringen
ihre Perspektive in die Forschung ein und tragen
dadurch dazu bei, dass Qualitat, Angemessenheit,
Relevanz und Glaubwiirdigkeit von Forschung ver-
bessert werden [22, 23]. Durch Patient*innenbetei-
ligung kann der Fokus von klinischer Forschung auf
die Bedirfnisse der Patient*innen gestarkt und die
Effektivitdt der Studie sowie die Implementierung
ihrer Ergebnisse gefdrdert werden [10, 22, 27-29].

1.3 Nutzen von Patient*innen-
beteiligung

Der konkrete Mutzen wvon Patient*innenbeteili-
gung ist u. a. abh&ngig von der Studie, fur die Pa-
tient*innenbeteiligung eingesetzt wird und den
Tatigkeiten, an denen Patient*innen beteiligt sind
[30]. Sind Patient*innen an der Diskussion relevan-
ter Forschungsfragen beteiligt, wird der Nutzen far
das Projekt ein anderer sein, als wenn gemeinsam
mit Patient*innen Rekrutierungsstrategien (Plan
zur Gewinnung von Studienteilnehmer*innen) aus-
gearbeitet werden. Zudemn hangt der erreichbare
Nutzen von der QGualitat der Beteiligung ab [31]. Ge-
meinsame Forschung birgt immer auch das Risiko
einer gegenseitigen Instrumentalisierung der am
Forschungsprozess beteiligten Personen durch un-
terschiedliche Interessen. Eine von allen Beteiligten
engagiert betriebene Zusammenarbeit, die kon-
sequent und transparent durchgefihrt wird, hat
eine weitaus bessere Chance Nutzen zu entfalten
als eine Beteiligung, die zum Beispiel aufgrund von
Vorgaben erzwungenermafen durchgefihrt wird.

Die im Folgenden dargestellten Aspekte stellen
eine Auswahl des bislang empirisch aufgezeigten
Mutzens von Patient*innenbeteiligung dar. Hierzu
sel jedoch gesagt, dass wenig Evidenz zum Mutzen
von Patient*innenbeteiligung verfugbar ist. Ob-
wohl seit mehr als einem Jahrzehnt international
kritisiert wird, dass der Nutzen von Patient*innen-
beteiligung bis dato kaum durch Evidenz belegt
sel und eine kohérente, verallgemeinerbare und
vergleichende Evidenzbasis gefordert wird, gibt
es nur wenig Entwicklungen in diesem Bereich [32,
33]. Dies mag nicht zuletzt auch daran liegen, dass
Patient*innenbeteiligung auch konzeptionell noch
{zu) wenig hinterlegt ist, wodurch es an klaren Zie-
len von Patient*innenbeteiligung mangelt. Diese
wiederum brauchte es, um den Nutzen der Beteili-
gung angemessen evaluieren zu kdnnen.

Der im Folgenenden dargestellte Nutzen stammt
vorwiegend aus Ubersichtsarbeiten zu den Ergeb-
nissen qualitativer Untersuchungen in denen die
Beteiligten im Nachgang der Betelligung zu deren
Mutzen befragt wurden. Es gibt kaum quantitative
Untersuchungen zum MNutzen von Patient*innen-
beteiligung - und noch weniger vergleichende und
kontrollierte Untersuchungen [34]. Zudem bezieht
sich die verfigbare Evidenz vorwiegend auf den
Prozess der Beteiligung und weniger auf dessen
Outcomes. Es besteht nach wie vor ein groper Be-
darf, Patient*innenbeteiligung zu evaluieren - und
diese Evaluationen a priori zu planen [32, 33]. Auch
wenn die .ethische* Komponente von Patient*in-
nenbeteiligung bereits einen Wert an sich darstellt,
ware es trotzdem sehr sinnvell den tatsachlichen
MNutzen von Patient*innenbeteiligung fir die For-
schung sowie fir die beteiligten Patient*innen und
Forschenden zu kennen und mehr dazu zu wissen,
was eine nitzliche Umsetzung von Patient*innen-
beteilligung ist bzw. fordert.

Nutzen fiir die Forschung

Ein moglicher Mutzen von Patient*innenbeteili-
gung ist die Identifizierung von Forschungsfragen
und Cutcome-Parametern (Ergebnis-Kenngrépen
fur wissenschaftliche Untersuchungen), die fir Pa-
tient*innen von hoher Relevanz sind [10, 25]. Dar-
tiber hinaus ktnnen Patient*innen die Gestaltung
von angemessenen, tellnehmer*innenfreund-
lichen Forschungsmethoden unterstitzen, die
es Proband*innen einfacher machen an der For-
schung teilzunehmen [26]. Auch kann Patient®in-
nenbeteiligung die Rekrutierung foérdern, indem
sie z. B. dabei hilft den Zugang zu potentiellen Stu-
dienteilnehmer*innen zu entwickeln, die Entwick-
lung gut verstandlicher und inhaltlich adaquater
Proband*inneninformationen unterstitzt [26] und
die Glaubwirdigkeit der Forschung férdert [29].
Durch Patient®innen kann zudem ein besserer
Zugang zu wenig berdcksichtigten Gruppen ge-
funden werden [26, 29]. Patient*innenbeteiligung
kann die Teilnehmer*innenzahlen und Verbleib-
quoten erhdhen [10]. Auch die Datenanalyse kann
von der Einbeziehung der Patient*innenperspek-
tive profitieren, da sie mdgliche Fehlinterpretatio-
nen der Forschenden evtl. korrigieren und weitere
{praxis-)relevante Themen identifizieren kann [26].
In der Phase der Dissemination kann Patient®in-
nenbeteiligung helfen, die Forschungsergebnisse
besser an die Zielgruppe zu kommunizieren und
verstandliche, wirkungsvolle Botschaften zu for-
mulieren [10, 26].

1 Der Begriff .Rekrutierung™ wird im Kontext von Patient*innenbeteiligung teilweise negativ assoziiert. Patient*innen bevorzu-

gen evtl. anders Ausdricke, wie bspw. ,Gewinnung von Patient*innen”. Die Wahl von Begriffen kénnte im Rahmen der Betsili-

gung thematisiert werden.



Mutzen fiir Patient*innen und Forschende

Meben dem MNutzen fir die Forschung kénnen
auch die beteiligten Patient*innen und Forschen-
den von der Patient*innenbeteiligung profitieren.

Patient*innen erleben durch ihre Beteiligung Mut-
zen for ihre persénliche Entwicklung: Sie fuhlen
sich gehtrt und wertgeschatzt, die Beteiligung
steigert ihr Selbstbewusstsein und tragt zu ihrem
Empowerment bei [26-28]. Auperdem erweitern
Patient*innen durch ihre Beteiligung ihr Wissen und
ihre Fertigkeiten. Sie lernen viel tber Forschung im
Allgemeinen sowie das jeweilige Forschungsthe-
ma und wissen um den Wert von Forschung [26].
Meben fachlichen Erkenntnissen konnen sie ihre
methodischen und sozialen Kompetenzen erwei-
tern, soweit diese in den gewahlten Beteiligungs-
methoden gefordert sind (bspw. Diskussionskom-
petenz durch Aufern und Vertreten der eigenen
Meinung in Gruppensituationen) [27]. Dieser Kom-
petenzgewinn kann die beruflichen Perspektiven
der Patient*innen verbessern [26-28].

Auch Forschende lernen durch Patient*innenbe-
teiligung [35] Sie erwerben neues Wissen und
Fahigkeiten [28] und entwickeln ein besseres \er-
standnis fur die Zielpopulation [26, 27]. Patient®in-
nenbeteiligung hat einen Einfluss auf die Meinun-
gen, Werte und Prioritdten von Forschenden und
darauf aufbauend wie sie Forschung durchfihren
[26, 27, 35]. Auch &ndern Forschende durch eige-
ne Erfahrungen ihre Wahrnehmung von Patient®in-
nenbeteiligung. Sie erleben, welchen Wert diese
fir sie selbst und die Forschung haben kann [28].

1.4 Potentiell negative
Auswirkungen von
Patient*innenBeteiligung

Meben dem Mutzen werden sowohl fur die betei-
ligten Patient*innen als auch fur die Forschenden
herausfordernde bzw. negative Auswirkungen von
Patient*innenbeteiligung beschrieben.

Potentiell negative Auswirkungen auf
Patient*innen

Emotionale Belastung: FOr Patient®innen kann es
emotional belastend sein, sich im Rahmen ihrer
Beteiligung (wieder) mit ihren eigenen Krankheits-
erfahrungen auseinanderzusetzen. Ebenso kann
es sie belasten, im Austausch mit anderen betei-
ligten Patient*innen oder in der Erhebung mit Pro-
band*innen, deren Krankheitserfahrungen zu ha-
ren [36, 371

Arbeitsaufwand: Die Aufgaben, die Patient*innen
i Rahmen der Beteiligung zufallen, kbnnen von
ihnen ohne ausreichende Unterstiitzung und gute
Absprachen als belastend empfunden werden
[36]. Eine Folge kann sein, dass die Patient*innen
sich aus der Beteiligung zuriickziehen oder nicht
bereit sind, zu einem spateren Zeitpunkt erneut an
Forschung mitzuwirken [37]. Dartber hinaus kann
es fiir Patient*innen schwierig sein, neben ihren re-
guléren Verpflichtungen Zeit fur die Beteiligung zu
finden und sich angemessen darauf vorzubereiten
[38]. Nicht zuletzt kann die Beteiligung als sehr zei-
tintensiv erlebt werden [37].

Schulungsbedarf: Patient*innen haben oftmals noch
keine Erfahrungen mit Patient*innenbeteiligung und
Forschung, wenn sie sich entschliefen, an einer
Studie mitzuarbeiten. Sie profitieren von Schulung
und Unterstitzung fir die Patient®innenbeteiligung
durch neues Wissen und methodische Fahigkeiten,
Empowerment und ein gesteigertes Selbstvertrau-
en [39, 401 Chne eine angemessene Vorberettung
kénnen Patient*innen sich zu unerfahren und unsk
cher fuhlen, um ihre Perspektive frei einzubringen
[37]. Infolgedessen kann inr Beitrag zur Gestaltung
der Forschung geringer sein als maglich.

Mangelnde Vorbereitung: Eine unzureichende or-
bereitung kann dartiber hinaus dazu fihren, dass
Patient*innen und Forschende unterschiedliche
Ideen davon haben, was die Ziele der Patient*in-
nenbeteiligung sind und wie sich ihre Zusam-
menarbeit gestaltet [39, 41]. Dies kann zu Enttau-
schungen filhren und eine effektive Beteiligung
behindern. Ein haufiges Missverstandnis ist, dass
Patient*innen erwarten, durch ihre Beteiligung Un-
terstiitzung im Umgang mit ihrer Erkrankung zu
erhalten. Dies ist jedoch nicht das primare Ziel von
Patient*innenbeteiligung.

Fehlender Einfluss: Fir Patient*innen kann es ent-
tauschend sein, wenn sie in der Beratung oder
Zusammenarbeit mit Forschenden das Gefahl ha-
ben, dass ihnen nicht aufmerksam zugehort wird
und ihre Perspektiven nicht ernstgenormmen wer-
den [37]. Einige Patient*innen beschreiben ihre Be-
teiligungserfahrung als frustrierend, da sie den Ein-
druck haben, wenig tatsachlichen Einfluss auf den
Forschungsprozess austiben zu ktnnen [36]. Auch,
dass Forschung in weiten Teilen recht formalisiert
ist und es wenig Moglichkeiten gibt, Prozesse frei
zu gestalten, kann von Patient*innen als Einschran-
kung ihrer Beteiligung erlebt werden [37].

Nutzenwahrnehmung: Viele Patient*innen sind
motiviert, an Patient*innenbeteiligung teilzuneh-
men, weil sie einen Unterschied in der Forschung

1]
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und der darauf aufbauenden Versorgung bewirken
mochten [42, 43]. Wenn Forschende verséumen,
den Patient*innen ein Feedback zu ihrer Beteili-
gung zu geben, erfahren die Patlent*innen nicht,
welchen Mutzen ihre Beteiligung hatte. Sie sind so-
mit eventuell weniger motiviert, ihre Perspektive in
diesem oder weiteren Forschungsprojekten einzu-
bringen [37].

Potentielle negative Auswirkungen auf Forschende

Ressourcenaufwand: Fur Forschende ist oftmals
der erhdhte zeitliche, finanzielle und personelle
Ressourcenbedarf durch Patient*innenbeteiligung
i Forschungsprozess herausfordernd [36, 37, 44].
Der erhthte Aufwand kann zu Frustrationen foh-
ren, nicht zuletzt, da er sich fur gewthnlich nicht
in den Studienlaufzeiten und den Fristen im For-
schungsprozess abbildet. Ein Problem in der Praxis
ist bspw., dass Forschende aufgefordert werden,
Patient*innen von Anfang an - also schon bei der
Entwicklung der Forschungsidee und der Beantra-
gung der Férderung - zu beteiligen, um den Nut-
zen der Patient*innenbeteiligung zu erhdhen [45].
Allerdings stehen den Forschenden vor der Bean-
tragung und Bewilligung der Studie oft keine Mittel
zur Verfigung, um den Aufwand der Patient*innen
angemessen entschadigen zu kdnnen und ihre ei-
genen Personal- und Materialkosten zu decken.

Kontrollverlust: Durch Patient®innenbeteiligung
geben Forschende einen Teil ihrer Kontrolle dber
den Forschungsprozess an die beteiligten Pati-
ent*innen ab [36, 37]. Bislang haben Forschende
Forschung oftrnals als ihr Hoheitsgebiet® erlebt.
Mun sollen Patient*innen als ,untrainierte Laien® in
der Lage sein, Forschung (mit) zu gestalten. Die-
ser Schritt kann fur Forschende schwierig und mit
dem Gefihl von Kontrollverlust verbunden sein,
insbesondere wenn sie noch keine Erfahrungen
mit Patient*innenbeteiligung haben.

Anderung der Arbeitsweise: Um Patient®innen ef-
fektiv an Forschung zu beteiligen, brauchen For-
schende spezifisches Wissen und Fahigkeiten.
Wahrend der Erwerb von neuem Wissen und Fa-
higkeiten won einigen Forschenden als positiver
Mutzen beschrieben wird, erleben ihn andere als
Herausforderung [36]. Die Tatsache, dass sie ihre
tblichen und bewsahrten Forschungsablaufe &n-
dern missen, um Patient*innen zu beteiligen, kann
fur Forschende schwierig sein und als unndtig
empfunden werden [37]. Bisher konnten sie den
Forschungsprozess alleine gestalten. Nun erleben
sie, wie Forschung aus einer anderen Perspektive
gesehen werden kann und sind mit teils widerspre-

chenden Meinungen und Kritik konfrontiert. Zu-
dem kann die Auseinandersetzung mit Patient®in-
nenbeteiligung Forschenden ein unangenehmes
Gefiihl ob der Qualitdt und Relevanz von der For-
schung vermitteln, die sie zu einem friheren Zeit-
punkt ohne Patient*innenbeteiligung durchge-
fohrt haben [36].

Unklare Rollen: Zusatzlich zu Fragen der Kontrol-
le und Arbeitsweise kann es fir Forschende her-
ausfordernd sein, konstruktiv mit Patient*innen
zusammenzuarbeiten, wenn as kein klares Rollen-
verstandnis zwischen den Patient*innen und For-
schenden gibt [46]. Unterschiedliche Erwartungen
kénnen zu Missverstandnissen und damit zu Prob-
lermen in der Zusammenarbeit fuhren [37, 47].

1.5 Was motiviert Patient*innen
und Forschende zur aktiven
Beteiligung von Patient*innen?

In der Literatur werden werschiedene Motive und
Erwartungen angefihrt, die Patient®innen zur zur
Beteiligung zu animieren. Zu den klassischen®* Mo-
tiven und Erwartungen aus Patient*innensicht ge-
horen Selbstverwirklichung, eine Verbesserung der
Gesundheitsversorgung, ein finanzieler Anreiz, eine
Stimme in der Forschung zu haben bzw. die Mbglich-
keit Einfluss zu nehmen und neue Kenntnisse und
Fahigkeiten zu erlangen (zu Forschung im Allgemei-
nen oder in Bezug auf bestimmte Themen oder Er-
krankungen) [18, 48, 49]. Hemphill et al. (2019) fuhren
weitere, weniger haufig genannte Motivationen an:
MNeue Kontakte herstellen/Beziehungen aufbauen,
den eigenen Gesundheitszustand verbessern, Ent-
wicklung von beruflichen Moglichkeiten [49]. In der
Fallstudie zu Harnwegsinfekten von Schilling et al.
(2019) war eine weitere Motivation der Austausch mit
Gleichgesinnten und Forschenden. Auperdem wa-
ren die Patientinnen daran interessiert zu erfahren,
wie ein Patient*innenbeirat funktioniert [39] Schil-
ling et al. {2019) haben zusatzlich die Motive und Er-
wartungen der Forschenden erfasst und mit denen
der tellnehmenden Patient*innen verglichen, beide
dberschneiden sich in einigen Punkten. Wie auch
die Patient*innen, wollten die Forschenden mehr
dber das Konzept der Patient*innenbeteiligung und
die Anforderungen daran lernen. Die Forschenden
gaben an, durch die Moglichkeit die Forschung zu
verbessern zur Tellnahme motiviert worden zu sein
und durch ihre Teilnahme ihre Karrierechancen ver-
bessern und zum Empowerment der Patient*innen
beizutragen zu wollen [39].



Erfahrungen aus INVOLVE-Clin

Zu Beginn der Patient*innenbeteiligung im Projekt INVOLVE-Clin wurden die Patient*innen und Forschen-
den in Einzelinterviews zu thren Motiven fir die Beteiligung im Beirat und ihre Erwartungen an die Pa-
tient*innenbeteiligung befragt. Auf Patient*innenseite hat die eigene Betroffenheit und Erfahrung mit
Multimedikation mapgeblich zur Beteiligung beigetragen. Die Patient*innen gaben an, dass sie mehr Gber
Multimedikation lernen wollten. Weitere Griinde waren die Hoffnung auf eine Verbesserung des eigenen
Gesundheitszustands (insbesondere eine Schmerzlinderung), Abwechslung vom Alltag zu haben und
sich mit ,Gleichgesinnten* austauschen zu kdnnen. Die Aufwandsentschadigung, die die Patient*innen
nach jedem Beiratstreffen erhalten haben, waren nicht ausschlaggebend fir die Beteiligung.

Die Forschenden gaben an, dass sie mehr dazu erfahren wollten, wie die Forderung der Patient*innenbe-
teiligung im Schreiben von Forschungsantrégen aussehen kann. In Bezug auf &ltere Patient*innen war vor
allem von Interesse, was geeignete Rekrutierungsstrategien und Kommunikationsformate fir den Um-
gang mit dieser Zielgruppe sind und welche speziellen Bediirfnisse und Perspektiven altere Menschen
haben.

Auch zwischen den Patient*innen und Forschenden gab es Punkte, in denen die beiden Gruppen tber-
einstimmten: die Forschung bzw. die darauf aufbauende Versorgung zu verbessern und die Hoffnung auf
eine offene und konstruktive Zusammenarbeit. Auferdem bekundeten sowohl die Patient*innen als auch
die Forschenden Interesse an dem (bislang) unbekannten Konzept der Patient*innenbeteiligung. Zudem
wollten sie ihre methodischen Kompetenzen erweitern.

Damit potentielle Konflikte, Missverstandnisse und
Enttiuschungen wahrend der Patient*innenbetei-
ligung vermieden werden, sollten Forschende die
Motivationen und Erwartungen der Beteiligten friih-
zeitig ermitteln und bei der Planung und Durchftih-
rung bertcksichtigen [18, 39, 50]. Das Wissen tber
die Motivationen und Erwartungen von und mit an-
deren Forschenden und an der Patient*innenbetei-
ligung interessierten Personen zu teilen, hilft hnen
bei der Planung und Durchfihrung und tragt zur Zu-
friedenheit und Verbesserung der Qualitat der Akt-
vitadten bei. Zudem kdnnen Kenntnisse Ober die Mo-
tivationen von Patient*innen und Forschenden zur
aktiven Beteiligung die Entwicklung neuer Ansatze
und Strukturen der Patient*innenbeteiligung fordern
[48, 49].
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2 Anwendungsbeispiel
und Erfahrungsberichte

Im Folgenden werden bezugnehmend auf ein An-
wendungsbeispiel die Erfahrungen zweier Patien-
tinnen mit Patient*innenbeteiligung dargestellt.
Beide Patientinnen waren an einem Patientinnen-

Die randomisiert-kontrollierte  klinische Studie
REGATTA untersucht fir Patientinnen mit unkom-
plizierte Harnwegsinfekten, wie effektiv eine sym-
ptomatische pflanzliche Behandlung wverglichen
mit einer sofortigen antibiotischen Behandlung ist
[51]. Machdem fur das Design und die Beantragung
von REGATTA die Patientinnenperspektive aus der
Literatur erhoben und durch eine einmalige Diskus-

beirat beteiligt, der die klinische Studie REGATTA  sion mit Patient*innen validiert wurde, sollte fur die
begleitet. Bevor ihre Erfahrungen dargestelit wer-  Durchfihrung und Dissemination der Studie eine
den, soll hier kurz der Kontext umrissen werden: langfristige Patient®innenbeteiligung umgesetzt

Erfahrungsbericht von Heike Behrens

Ich bin Mitglied im Patientinnenbeirat der klinischen Studie REGATTA. Zuvor habe ich weder jemals an ei-
ner Studie tellgenommen, noch von dem Konzept der aktiven Patient*innenbeteiligung (PPI) gehtrt. Mir
war lediglich bekannt, dass Patient*innen an Studien passiv beteiligt sein kénnen, nicht jedoch, dass sie
einen aktiven Einfluss auf die Gestaltung der Studie nehmen kéinnen. Mir war neu, dass ihre Perspektive
in der Durchfihrung der Studie oder Verbreitung der Ergebnisse eine Rolle spielen kann. Dementspre-
chend waren fur mich im Vorfeld Anforderungen und Ablauf von PPI sowie die Umsetzung der Beteili-
gung kaumn einschatzbar. Die Praxis-Erfahrung zu machen, fand ich reizvoll. Meine Beteiligung umfasste
regelmapige Treffen des Patientinnenbeirats und spater auch die Beteiligung als Koautorin an zwei Arti-
keln, die im Studienverlauf verfasst wurden.

Der Patientinnenbeirat traf sich in Abstanden von ca. 5-7 Monaten im Rahmen von moderierten Gruppen-
diskussionen, an denen tellweise auch Mitglieder der Gruppe der Forschenden teilnahmen. Studienbezo-
gene Themen wurden diskutiert, Erfahrungen ausgetauscht und Informationen zum aktuellen Status der
Studie Gbermittelt. Die Arbeitsatmosphare und Gruppendynamik habe ich als angenehm, wohlwollend
und produktiv empfunden. Sie war gepragt von der Wertschatzung einzelner Beitrage, sowie auch ge-
genseitigemn Respekt und der Zusammenarbeit auf Augenhbdhe. Insgesamt hatte ich mir mehr Treffen
gewiinscht, da es durch den zeitlichen Abstand relativ schwierig war, in der Thematik zu bleiben. Gerne
hatte ich auch Méglichkeiten gehabt, mich starker zu invelvieren und mich gefreut, wenn die Effekte, die
PPI letztendlich auf den Studienverlauf hatte, noch transparenter gewesen waren.

Far mich war es schwierlg, mich in meine Rolle einzufinden, da mir zundchst nicht klar war, was genau
von mir erwartet wird und welchen Einfluss der Patientenbeirat haben soll. Ich bin zu Beginn der Studie
davon ausgegangen, mich hier nach den Erwartungen der Forschenden und der Moderatorin richten zu
sollen. Erst sehr spat habe ich verstanden, dass auch die Mitglieder des Patientinnenbeirats das Agen-
da-Setting hatten aktiver beeinflussen kbnnen. Meiner Meinung nach hat diese Rollenunsicherheit dazu
beigetragen, dass von Seiten der Mitglieder des Patientinnenbeirats weniger beigetragen wurde, als dies
potentiell méglich gewesen ware. Beglinstigt wurde diese Dynamik auch dadurch, dass die Patientinnen-
beteiligung erst wahrend der schon laufenden REGATTA-Studie erfolgte.

Meine Beteiligung als Koautorin, fand ich interessant und informativ. Der erste Artikel beschaftigt sich mit
der Motivation und den Erwartungen der am Beirat beteiligten Patientinnen und Forschenden. Es war
aufschlussreich, einen Einblick darin zu gewinnen, wie verschieden die Griinde beider Gruppen sind, wie
sie sich auf das Konzept einstellen und ebenfalls was sie sich von der Beteiligung versprechen.

Der zweite Artikel beschaftigt sich mit den Erfahrungen der Patientinnen und Forschenden. Die Mitarbeit
an den Artikeln hat mein Grundverstandnis der aktiven Patientenbeteiligung verbessert und meine Per-
spektive erweitert. Gern hatte ich mich noch umfassender beteiligt.

Meine Erfahrung mit dem Thema der aktiven Beteiligung bewerte ich als bereichernd. Ein weiterer Lern-
prozess wird sicherlich zukinftig ermdglichen, die Beiratstreffen noch gezielter vorzubereiten, Struktu-
ren und Ablaufe sowie die Art der Zusammenarbeit zu optimieren und Unklarheiten beim Rollenverstand-
nis, dem Ausmap der Einbeziehung und den Aufgaben zu vermeiden.



werden. Mit der Methode eines Patient*innenbei-
rats wurde ein Ansatz gewahlt, der auf eine konti-
nuierliche Beteiligung von Patient*innen setzt [39].
Im Beirat treffen sich Forschende der klinischen
Studie regelmapig mit Patientinnen, um aktuelle
Fragen des Forschungsprozesses zu diskutieren.
I Beirat beteiligt sind Frauen, die eigene Erfah-
rungen mit Harnwegsinfekten haben und tber ihre
Hausarzte oder eine Onlineannonce angespro-

schaftlerin, die nicht zum Studienteam von REGAT-
TA gehdrt, moderiert und die Ergebnisse werden
in kurzen Protokollen festgehalten. Jedes Treffen
dauert zwischen 2 und 2,5 Stunden inklusive einer
Pause. Themen waren und sind bspw. die Relevanz
der Studie, die Erfahrungen der Patientinnen, die
angemessene Information von Probandinnen, die
Perspektive der Patientinnen auf die Ergebnisse
sowie die Verbreitung der Ergebnisse.

chen wurden. Die Beiratstreffen finden an einem
zentralen Ort statt. Sie werden von einer Wissen-

Erfahrungsbericht von Claudia Hugenschmidt

Als mir klar wurde, dass ich mich dem Renteneintritt naherte, begann ich mit der Suche nach einer Be-
schaftigung, die es mir im |dealfall erlauben wirde, mein Wissen und meine Erfahrung einzubringen. Die
letzten 22 Jahre meines Berufslebens arbeitete ich als Dialyseschwester in einer grofen nephrologischen
Praxis mit einer Dependance in einem Krankenhaus.

Da stiep ich auf eine Annonce der Uni Bremen, wo nach Frauen, die Erfahrungen mit Harnwegsinfekten
hatten, gesucht wurde.

Die Teilnehmerinnen sollten eine Studie (REGATTA) begleiten, die sich mit der Erforschung einer alterna-
tiven Behandlungsmethode des unkomplizierten, sprich fieberfreien, Harnwegsinfektes befasst. In die-
ser sogenannten Phase Il Studie wird die Wirksamkeit einer neuartigen Behandlungsmethode, also die
Gabe von Barentraubenextrakt, mit der konventionellen Antibiotikagabe verglichen. Die Studie wird in
Zusammenarbeit mit den Universit&ten Bremen, Hannover, Gottingen und niedergelassenen Hausarzten
durchgefihrt. Das Ziel dieser Studie war es, die Haufigkeit der Antibiose zu verringern.

Fir diese klinische Studie sollte ein Patientinnenbeirat ins Leben gerufen werden, der die Studie beglei-
tet. lch habe mich daraufhin fir den Patientinnenbeirat beweorben und erhielt nach kurzer Zeit einen
Anruf von der zustandigen Mitarbeiterin. Nach dem Telefonat war mir klar, ich bin dabeil

Das erste Beiratstreffen fand am Anfang 2017 statt. Die beteiligten Frauen kamen aus unterschiedlichen
Berufen und Altersstufen, keine hatte Erfahrung mit Patient*innenbeteiligung.

Da die REGATTA-Studie schon lief und die beteiligten Hausarzt*innen schon mit Infomaterial versorgt wa-
ren, das sie an die Patientinnen weitergeben konnten, war es fir die Beiratsmitglieder mehr oder weni-
ger schwer, einen Einstieg in ihre Aufgabe im Beirat zu finden. Deshalb wurde an die Forschenden appel-
liert, zukiinftig schon im Vorfeld einer geplanten Studie einen Beirat zu grinden.

Dennoch konnte schnell eine gute und vertrauensvolle Atmosphare aufgebaut werden, die es jedem Mit-
glied des Patientinnenbeirats leicht machte, tber ihre Erfahrungen mit Harnwegsinfekten zu berichten.
Wir wurden bei jedem Treffen von den Forschenden tber den aktuellen Stand der klinischen Studie infor-
miert. Im Beirat wurden u.a. [deen gesammelt, wie die Ergebnisse der Studie der Allgemeinheit zugang-
lich gemacht werden kénnen. U. a. waren Radiofeatures, Werbespots und Plakatwande angedacht. Nun
erwarten wir gespannt die Auswertung der Studie!

Parallel zu meiner Mitarbeit im Beirat wurden ich und eine weitere Patientin aus dem Beirat angefragt an
zwei Publikationen zum Beirat und den Erwartungen und Erfahrungen der Beteiligten als Co-Autorinnen
mitzuwirken. Diese Publikationen sind inzwischen verdffentlicht worden, wordber ich mich sehr freuel
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3 Planung

Eine gute und ausfiihrliche Planung ist fur den Er-
folg der aktiven Beteiligung besonders wichtig. Ein
Plan fur Patient*innenbeteiligung hilft,

» Fragen potentieller Beteiligter beantworten zu
kannen

» Patient*innenbeteiligung bei der Beantragung
von Studienférderung darzustellen

» das Budget fur die Beteiligung zu planen

» vyor allem sich selber Ober die Ziele von Pati-
ent*innenbeteiligung klar zu werden [29]

Idealerweise werden die Patient*innen bereits in
die Planungsphase einbezogen, so dass ihre Per-
spektiven von Beginn an in das Forschungsvorha-
ben und die Gestaltung der Patient*innenbeteili-
gung einfliefen. Im Rahmen der Planung scliten die
Fragen nach dem Warum, Wer, Wie, Wann und Wo
der Patient*innenbeteiligung beantwortet werden
(vgl. Abb. 1). Damit beschaftigen sich die folgenden
Kapitel.

3.1 Warum werden Patient*innen an
klinischer Forschung beteiligt?

In der Einleitung wurde aufgezeigt,

dass es verschiedene Grunde da-

fur gibt, Patient®innen aktiv an

der Gestaltung von klinischer For-

schung zu beteiligen. Je nachdem

aus welchem Grund Patient*innen
beteiligt werden, kann die aktive Beteiligung sehr un-
terschiedlich umgesetzt werden [23, 52, 53]. Vor die-
sem Hintergrund missen sich Forschende frihzeitig
dartiber Gedanken machen, welche Ziele sie mit der
Patient*innenbeteiligung erreichen wollen, bzw. was
Patient*innenbeteiligung zu ithrem Studienvorha-
ben beitragen kann [18]. In diesem Zusammenhang
sollte auch ehrlich reflektiert werden, welche Rolle
ggf. die Forderung nach Patient*innenbeteiligung
durch Forschungsfdrdernde und wissenschaftliche
Journals auf die Motivation der Forschenden fur Pa-
tient*innenbeteiligung hat [52]. Werden Patient®in-
nen in erster Linie beteiligt, um das Kriterdum _Pati-
ent*innenbeteiligung” abhaken zu kbnnen, hat dies
Auswirkungen darauf, wie die Beteiligung umgesetzt
wird. Ein Patient*innenvertreter berichtet: [Die Pati-
ent*innenbeteiligung ist] nach meinen wiederholten
Erfahrungen als Patient*innenvertreter in x Fallen
wirklich nur ein Abhaken® - z. B. durch Zusendung
eines unterschriftsreif vorformulierten Jetter of in-
tent®. Immer wieder habe ich bei Forschungsforde-

rern vorgebracht, dass man dem nachgehen muss,
was sich denn tatsachlich ersignet” { Anonym).

Wenn hingegen die Forschendensichihrer Ziele - und
damit auch einer ldee davon, mit welchem Ansatz
sie Patient®innen im Forschungsprozess beteiligen
wollen - bewusst sind, kénnen sie diese Vorstellun-
gen an potentiell zu beteilligende Patient*innen kom-
munizieren. Darauf aufbauend kbnnen Patient*innen
und Forschende ins Gesprach dariiber kommen,
inwieweit die Ziele der Forschenden mit den Zielen
der Patient*innen vereinbar sind. Durch den Abgleich
der wechselseitigen Motivationen und Erwartungen
kénnen potentielle Konflikte frihzeitig erkannt und
die Grundlage fir eine fur beide Seiten zufrieden-
stellende Zusammenarbeit geschaffen werden [39].

3.2 Wer kann beteiligt werden
und wie viele Patient*innen
werden bendtigt?

Die Frage, wer beteiligt wird, bzw.

welche Perspektiven einbezogen

werden, sollte immer im Kontext

der Studie und unter Berlcksich-

tigung des Ziels der Beteiligung

betrachtet werden [18]. Der briti-
sche Begriff des Patient and Public Involvement*
zeigt die Breite der potentiell Beteiligten auf. Pa-
tient*innen* bezeichnet nicht nur Personen, die
aktuell von einer bestimmten Erkrankung oder
Behandlung betroffen sind, oder die in der Ver-
gangenheit einmal oder zu mehreren Zeitpunkten
Erfahrung mit dieser Erkrankung/Behandlung ge-
macht haben. Gemeint sein kdnnen auch Perso-
nen, die z. B. aufgrund genetischer Faktoren eine
erhhte Wahrscheinlichkeit haben, in Zukunft an
einer bestimmten Erkrankung zu leiden oder mit
einer Behandlung in Kontakt zu kommen. Ganz
weit gefasst kann der Begriff .Patient*innen*
Mitglieder der Bevdlkerung (Blrger*innen) be-
zeichnen, die potentiell erkranken und behandelt
werden konnten [29]. Abhangig vom Forschungs-
projekt und den Zielen kann es auch sinnvoll sein
Patient*innenvertreter*innen, Angehbrige, Be-
treuende oder andere nahestehende Personen
von Betroffenen zu beteiligen (s. Ausfihrungen
weiter unten in diesern Kapitel) [54]. Forschende
sollten daher vor Beginn der Patient*innenbeteili-
gung Ein- und Ausschlusskriterien wie etwa Alter,
Geschlecht, demographische Merkmale und Art
der Erkrankung fur ihre Zielgruppe definieren. Die



Warum? Wer? Wie?

Wann? Wo?

Abbildung 2: Plan fUr Patient*innenbeteiligung (eigene Darstellung)

Kriterien sollten nicht zu streng gefasst werden,
um nicht Gefahr zu laufen, zu wenige Patient*in-
nen rekrutieren zu kdnnen. Folgende Fragen kon-
nen zur Orientierung dienen:

» Welche Ziele hat die Patient*innenbeteiligung
und welche Aufgaben ergeben sich daraus?

» Welchen Erfahrungshintergrund sollten die Pa-
tient*innen haben (bspw. Erfahrung mit einer
bestimmten Erkrankung, klinischer Forschung
usw.)?

» Welche Kompetenzen sollten die Patient*innen
mitbringen? Bzw. welche Kompetenzen missen
sie zu Beginn der Beteiligung erwerben? Braucht
es z. B. Vorwissen zu klinischer Forschung?

» Welche Perspektiven werden gebraucht bzw.
waren relevant fir die Gestaltung des For-
schungsprojektes?

» Welche Verantwortung missen die Patient*in-
nen bereit sein zu tbernehmen?

Eine ideale Anzahl an Patient*innen fur die aktive
Beteiligung gibt es nicht. Wie viele Personen bzw.
Patient*innen am Forschungsprozess betelligt
werden hangt unter anderem von den verflgbaren
Ressourcen (finanzielle Mittel, Zeit und Personal),
aber auch von der geplanten Methode zur Beteili-
gung ab. Fir einen Beirat beispielweise sollten nur
so viele Patient®innen ausgewshlt werden, dass
eine Unterhaltung aller Teilnehmenden problemlos
mglich ist. In der Regel bestehen Patient*innen-
beirate aus 6-14 Patient*innen [55].

Grundséatzlich sollten maglichst viele Patient*in-
nen bzw. Mitglieder der Offentlichkeit einbezogen
werden, um eine grifere Diversitit der Perspekti-
ven zu erreichen. Auperdem kann es vorkommen,
dass Patient*innen bei Terminen verhindert sind
oder das Projekt aus privaten oder gesundheitli-
chen Grunden verlassen missen [56].

Auch die kidrperliche und geistige Fitness der Be-
teiligten spielt eine Rolle bei der Planung, wie vie-
le Personen beteiligt werden kénnen und sollen.
Sperzielle kognitive oder kbrperliche Bedirfnisse
durch Krankheit oder Behinderung erhthen den
Unterstitzungsbedarf der Teilnehmer*innen. Dies
sollte aber nicht dazu fuhren, dass diese Personen
nicht beteiligt werden, da mit ihnen wichtige Per-
spektiven verloren gehen wirden. In solchen Fal-
len kann in Betracht gezogen werden, unterstiit-
zend Patient*innenvertreter®innen, Angehdrige,
Betreuer*innen oder andere nahestehende Per-
sonen des/der Betroffenen zu beteiligen. Bspw.
Personen mit (fortgeschrittener) Demenz. fihlen
sich meist wohler und sicherer, wenn eine nahe-
stehende Person sie bei der Beteiligung begleitet.
Sie kbnnen emotionale Unterstltzung leisten und
die Kommunikation unterstiitzen, denn eine per-
sonliche Ansprache gelingt nahestehenden Per-
sonen in der Regel besser [57]. Beim Einbezug von
Patient*innenvertreter*innen, Angehdrigen und
Betreuenden besteht allerdings das Risiko, dass
die Stimme des/der Betroffenen untergeht und
Angehdrige oder Betreuende vielmehr ihre eige-
ne Meinung einbringen, statt die Perspektive des/
der Betroffenen zu vertreten. Bei bestimmten (vul-
nerablen) Zielgruppen sollte in Betracht gezogen
werden die Beteiligung von Sozialarbeiter*innen,
Pflegenden, Psycholog®innen, Arzt*innen, Padago-
g*innen, Ubersetzer*innen oder anderen Berufs-
gruppen begleiten zu lassen. Es sollte aber kritisch
reflektiert werden, welche Vor- und Machteile mit
der Beteiligung weiterer Personen verbunden sind.

3.2.1 Diversitit und Reprisentativitit

Bei Patient*innenbeteiligung sollten Patient*in-
nen mit verschiedenen Hintergrinden in das For-
schungsvorhaben einbezogen werden. Forschen-
de fragen oft, wie sie sicherstellen kénnen, dass
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die Personen, die sie einbeziehen, "reprasentativ’
sind. Bei der Patient*innenbeteiligung geht es al-
lerdings nicht darum eine reprasentative Stichpro-
be zu rekrutieren. Es wire unfair von Patient*innen,
die keine formale Funktion als Patient*innenvertre-
ter*innen haben, zu erwarten, dass sie die Sicht
von anderen Personen mit einem ahnlichen Krank-
heitshintergrund reprasentieren kbnnen [25]. Viel-
mehr geht es um die Einbeziehung unterschied-
licher Perspektiven, um auf die Vielfalt gelebter
Erfahrungen zurtickgreifen zu kbnnen. Die Diver-
sitat bezieht sich neben Faktoren wie Alter, Ge-
schlecht und soziotkonomischern Status auch auf
den beruflichen bzw. fachlichen Hintergrund, die
personlichen Kompetenzen, die Erfahrungen mit
Forschung und die Vielfalt an Erfahrungen mit der
thematisierten Erkrankung bzw. Behandlung. Da-
her ist es sinnvoll nach dem Prinzip des _purposive
sampling* (Zielstichprobe) vorzugehen, also die
Teilnehmer*innen auszuwahlen, die den hdchsten
Erkenntnisgewinn vermuten lassen [18, 58]. Beider
gerzielten Auswahl einzubeziehender Perspektiven
sollten auch Mitglieder benachteiligter Gruppen
berticksichtigt werden, da sie besondere Erfah-
rungen einbringen kdnnen, die sich von denen an-
derer Patient*innen unterscheiden [29, 59].

Ein Problem in der Umsetzung von Patient*innen-
beteiligung sind Selektionseffekte: Auf Grund der
Praktikabilitst werden bei Patient*innenbeteiligung
meist selbstselektierte Freiwillige einbezogen; die
Diversitat der Bevdlkerung wird dadurch nicht not-
wendigerweise abgebildet [10] Zu den tendenziell
seltener beteiligten Gruppen gehdren bspw. eth-
nische Minderheiten, Arbeitslose und Sozial oder
Bildungsbenachteiligte, Alleinerziehende, Behin
derte und Altere. Die britische Expert*innengruppe
INVOLVE setzt dem oftmals benutzten Begriff der
LSchwer zu erreichenden® Personen den Begriff der
Jeicht bersehenen oder ignerierten* Personen ge-
gentiber, um zu betonen, dass es nicht die Personen
sind, die sich einer Beteiligung entziehen, sondern
dass diese Personen von der Forschungscommu-
nity oftmals (ggf. unbeabsichtigt) ausgeschlossen
werden [60]. lhre Beteiligung wird durch verschie-
dene Faktoren limitiert, wie zum Beispiel [60]:

» mangelnde Barrierefreiheit (z. B. baulich, kommu-

nikativ)
» finanzielle Schwierigkeiten (z. B. keine Moglich-

keiten Aufwendungen fir Beteiligung auszulegen
und erst im Nachgang abzurechnen)

» kulturelle Barrieren (z. B. Forschungskultur wird
als Mysterium’ wahrgenommmen)

»  Werte und Einstellungen (z. B. Gesundheitsver-
standnis passt nicht zum Forschungsansatz,
bspw. soziales versus medizinisches Modell von
Behinderung)

» emotionale und psychologische Barrieren (z.
B. Mangel an Selbstvertrauen, Personen trauen
sich nicht teilzunehmen; meinen, nichts zu sa-
gen zu haben)

»  kognitive Fahigkeiten (z. B. Personen mit Demenz
wird eine sinnvole Beteilligung nicht zugetraut)

Um diese Barreren langfristig abzubauen und
die Betelligung diverser Perspektiven zu fordern,
braucht es die Bereitschaft der Forschungscom-
munity ihre Kultur zu ver&ndern, ihre Strukturen
zu &ffnen und sich auf flexible und innovative Ar-
beitsweisen einzulassen [60]. In der Planung von
Patient*innenbeteiligung solite bewusst reflektiert
werden, ob es Bevolkerungsgruppen gibt, deren
Beteiligung sinnvoll ware, die aber eventuell nicht
-automatisch® beteiligt werden. Oft sind es gut
umsetzbare Veranderungen, wie die Nutzung ei-
nes barrierefreien Ortes in Verbindung mit der
Kommunikation der Barrierefreiheit, die es weite-
ren Bevilkerungsgruppen ermoglichen, ihre Pers-
pektive in die Forschung einzubringen. Im Folgen-
den sind ein paar Ideen, um diverse Perspektiven
einbeziehen zu kénnen:

* Vulnerable und marginalisierte Gruppen werden
haufig ignoriert. Um diese Gruppe zu erreichen,
muss die Rekrutierung gezielt im jeweiligen Set-
ting betrieben werden.

» Berufstatige Personen sind meist stark ander-
weitig eingebunden und haben weniger Zeit.
Umn diese Gruppe zu erreichen, kénnen zum
Beispiel Treffen zu Randzeiten oder an Wochen-
enden in Kombination mit entlastenden Map-
nahmen, wie Kinderbetreuung, Treffen zu Hau-
se, Entschadigungen fur Verdienstausfalle, etc.
angeboten werden.

» Personen mit kbrperlichen oder geistigen Ein-
schrankungen bendtigen in der Regel Unter-
stitzung, um zu Treffen zu gelangen und/oder
an Treffen tellnehmen zu kénnen. Die ihnen im
Alltag zur Verfugung stehenden Leistungen sind
fur gewdshnlich nicht so umfangreich, dass sie
fur zusatzliche Tatigkeiten (wie Patient*innen-
beteiligung) ausreichen. Hier ktnnte die Finan-
zierung weiterer Unterstitzungsleistungen hel-
fen.



» Bel Minderjshrigen missen die Sorgeberech-
tigten ihre Einwilligung erteilt haben. Bei nicht
einwilligungsfahigen Erwachsenen (z. B. De-
menzkranken, Patient*innen mit psychischen
Erkrankungen) entscheidet der/die Betreuer®in
dber die Beteiligung. Natlrlich sollten in jedem
Fall auch die Minderjahrigen bzw. die nicht einwil-
ligungsfahigen Erwachsenen gefragt werden, ob
sie sich beteiligen wollen [61].

3.2.2 Wie kénnen Patient*innen fir die
Patient*innenbeteiligung erreicht
werden und welche Unterlagen wer-
den bendtigt?

Die Wahl der Rekrutierungsmethode sollte sich an
den Charakteristika der Zielgruppe orientieren, um
mglichst viele Personen zu erreichen. So eignen
sich Anzeigen oder Aufrufe in den sozialen Medien
eher um eine jungere Zielgruppe zu erreichen. Alte-
re Patient*innen hingegen sind vermutlich leichter
durch Anzeigen in Printmedien zu erreichen. Damit
die Rekrutierung von Patient*innen ein Erfolg wird,
kann es hilfreich sein, Unterstiitzung von Einzelper-
sonen, Patient*innenorganisationen, Selbsthilfe-
gruppen, Netzwerken und/oder Einrichtungen ein-
zuholen, die in engerem Kontakt zu den gesuchten
Patient*innen stehen und dber spezifisches Wissen
dieser Zielgruppen verfigen. Mit inrer Hilfe kdnnen
Informationen leichter weitergeleitet [18, 62, 63]
und Entscheidungen dber die Anzahl, Ein- und Aus-
schlusskriterien, Diversitadt und Ansprache/Gewin-
nung der Patient*innen diskutiert und abgewogen
werden. Diese Strategie eignet sich auch gut for
die Rekrutierung von vulnerablen oder benach-
teiligten Gruppen [63]. Bei der Rekrutierung von
Patient*innen dber Patient*innenorganisationen
und Selbsthilfegruppen kann sich ein Unterschied
in der Perspektive ergeben. Patient*innenvertre-
ter*innen oder auch Doppelt-Qualifizierte® verfo-
gen durch ihren beruflichen Hintergrund mitunter
bereits tiber die benttigten methodischen Kompe-
tenzen.

Im Folgenden findet sich eine exemplarische
Auswahl an Strategien, um Patient*innen und Mit-
glieder der Offentlichkeit fur Patient*innenbetei-
ligung zu rekrutieren [18, 54, 567:

» Aushang in ortlichen &rztlichen Praxen, War-
tersumen, Bibliotheken, Fitnessstudios, Emp-
fangs-bereichen von Sozialdiensten oder an &f-
fentlichen Platzen

+ direkte Ansprache Gber Arzt*innen, Therapeut*in-
nen, etc.

»  Anzeige in Zeitung, Radio, TV
» soziale Medien (z. B. Twitter, Facebook)
»  Internetplattforren oder Foren

» Selbsthilfegruppen und Patient*innencrganisatio-
nen

»  Gesundheitsdienste, Gemeindegruppen, Messen

» Schneeballverfahren Gber (personliche) Netz
werke, etc.

Bei der Ansprache sollte Wert darauf gelegt wer
den, den potentiell Beteiligten einen guten Eindruck
davon zu geben, um was es bei der Beteiligung
geht. Oftmals wird .(aktive) Patient*innenbetei
ligung an klinischen Studien* missverstanden als
«Tellnahme als Studienteilnehmer*in an klinischen
Studien®. Auch ist es wichtig in der Ansprache deut
lich zu machen, dass es sich um ein seridses Projekt
handelt, insbesondere wenn die Ansprache tber
unpersdnliche Annoncen in Foren oder tber Flug-
blatter erfolgt.

Generell sollten Patient*innen umfassend tber das
Forschungsvorhaben und thre Aufgaben darin in-
formiert werden. Ein gutes Vorgehen ist es, in der
ersten Ansprache die wichtigsten Informationen
midndlich zu vermitteln und ausfihrliche schriftliche
Informationsmaterialien bereitzustellen, die die teil
nehmenden Patient*innen behalten und bei Bedarf
jederzeit nachlesen kbnnen. Ein Informationsschrei-
ben solite folgende Punkte beinhalten [61, 62]:

» Titel und Kurzdarstellung des Forschungsvorha-
bens und seiner Ziele

+  Institution inklusive Ansprechpartner*innen

»  Zweck und Ziele der Beteiligung

»  Grinde bzw. der Nutzen, weshalb die Beteiligung
far Patient*innen von Interesse sein kinnte

*  Eir- und Ausschlusskriterien fir die Beteiligung

»  Anforderungen, Aufgaben/Rollenbeschreibung
aller Beteiligten

»  Art bzw. Methode der Beteiligung (z. B. Fokus-
gruppen)

»  Hinweise, welchen Einfluss/Nutzen die Beteiligung

haben kann (auf die Studie, ihre Dissemination, die
Beteiligten, etc.)

» Informationen zu Anzahl, Daver und Ort der ge-
planten Sitzungen

»  Informationen zum Urngang mit persénlichen Da-
ten der beteiligten Patient*innen

» Hinweise, ob eine Aufwandsentschadigung ge-
zahlt wird oder anfallende Kosten fur z. B. Reisen
dbernommen werden
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Bei der Erstellung von Informationsmaterialien
muss beachtet werden, dass z. B. das Verstandnis
durch bestimmte kognitive Stdrungen bei Einzel-
personen eingeschrankt sein kann oder dass Infor-
mationen tber das Forschungsvorhaben aufgrund
von sensorischen, kognitiven und motorischen Ver-
anderungen eventuell in einem anderen Format
prasentiert werden missen. Je nachdem welche
Einschrankungen vorliegen, kdnnen schriftliche In-
formationen bspw. in einfache Sprache tberset=zt,
mit grofer Schrift geschrieben oder in Blinden-
schrift gedruckt werden [18, 64]. Bei Kindern kénnen
lllustrationen und Bilder angebracht sein. Eventuell
kéinnen Informationen auch aufgenommen und als
CD, MP3 oder Video Gbermittelt werden.

Die Patient*innen scllten in keinem Fall Druck oder
Zwang zur Beteiligung verspiren [61]. Wenn ein/e
Patient®in seine/ihre Bereitschaft zur Beteiligung
am Forschungsvorhaben erklart hat, sollte deutlich
werden, dass sein/ihr Beitrag und Engagement be-
gript wird [62], die Teilnahme aber jederzeit ohne

Anschliefend sollte die Einwilligung des/der Pati-
ent®in in einer Beteiligungserklarung festgehalten
werden. Mit der Unterzeichnung einer Beteiligungs-
erklarung stimmt der/die Patient*in einer For
schungsbeteiligung zu und erlaubt die Erhebung
und Verarbeitung personenbezogener Daten, die
fur die Teilnahme an der Forschungsbeteiligung
notwendig sind. Es ist notwendig die Zustimmung
schriftlich einzuhelen, um Missverstandnisse zu
einem spateren Zeitpunkt zu vermeiden. Schriftli-
che Vereinbarungen kénnen von potentiell Betei-
ligten als sehr formal und burokratisch angesehen
werden und daher mitunter ein Hindernis for eine
erfolgreiche Beteiligung darstellen [62]. Dartber
hinaus ist es sinnvoll, beteiligte Patient*innen zu Be-
ginn zu bitten eine Erklarung moglicher Interessen-
konflikte abzugeben, um eventuelle Beeinflussun-
gen offen zulegen und berticksichtigen zu kbnnen.

Insgesamt lasst sich festhalten, dass der Auf-
wand zur Gewinnung von Beteiligten hoch sein
kann und nicht unterschatzt werden sollte.

Angabe von Grinden beendet werden kann.

Erfahrungen aus INVOLVE-Clin

Uber bestehende Kooperationen des Instituts fur Public Health und Pflegeforschung (IPP) wurde der
Kontakt zwischen dem INVOLVE-Clin-Projektteam und Personen in der Leitungsebene von Pflegeheimen
in Bremen hergestellt. Via E-Mail haben diese Personen ein Anschreiben erhalten, in dem sie dber das Pro-
jekt und den geplanten Ablauf informiert wurden. Die Leitungen zweier Bremer Pflegeheime haben einer
Teilnahme am Projekt zugestimmt und das Projektteam bei der Rekrutierung von Patient*innen unter-
stitzt. Anhand vorab definierter Ein- und Ausschlusskriterien wurden Patient*innen von der Pflegedienst-
leitung oder dem Pflegepersonal angesprochen. Die an einer Projektteilnahme interessierten Patient®in-
nen wurden von zwel Wissenschaftlerinnen aus dem Projektteam, die spater auch die Beiratstreffen mit
den Patient*innen organisiert und moderiert haben, besucht. In persénlichen Einzelgesprachen wurden
die Patient*innen tUber Ziele und Inhalte des Projekts sowie die Rollen der beteiligten Personen mind-
lich aufgeklart. Zudem wurde den Patient*innen schriftliches Informationsmaterial zum Projekt ausge-
handigt, das vorab von einem Beratungs- und Ubersetzungsbaro in einfache Sprache Obersetzt und in
Gropbuchstaben gedruckt wurde. Letztlich haben 13 Bewohner*innen aus zwei Bremer Pflegeheimen
einer Teilnahme zugestimmt und wurden in die Patient*innenbeirate eingeschlossen. Fur potentielle Be-
teiligte mit fortgeschrittener Demenz, die sich nicht selbst artikulieren konnten, sollten Angehdrige dieser
Patient*innen eingeschlossen werden, um deren Perspektive zu vertreten. Da die Angehdrigen zu weit
entfernt wohnten, berufstatig waren, selbst erkrankt oder andere private Verpflichtungen hatten, war es
nicht maglich, Angehdrige von Menschen mit Demenz fir die Beteiligung am Beirat zu gewinnen.

Schriftliches Informationsmaterial ist wichtig, damit Teilnehmer*innen jederzeit nachlesen kbnnen, was
die Ziele, Inhalte und Ablaufe des Projekts sind, wer beteiligt ist und was die Aufgaben bzw. Rollen der
beteiligten Personen sind. Obwohl das Informationsmaterial in Gropbuchstaben gedruckt und in leichte
Sprache Obersetzt wurde, war es einigen Patient*innen aufgrund von Sehstrungen nicht moglich es zu
lesen. Diese Patient*innen sind darauf angewiesen, dass Angehtrige oder das Pflegepersonal ihnen die
Inforrnationen vorlesen. Die Erfahrungen aus INVOLVE-Clin haben gezeigt, dass dennoch nicht alle Teil-
nehmer*innen die Informationsmaterialien vollstandig zur Kenntnis genommen haben. Einige Patient®in-
nen haben nur Teile gelesen und wiederum andere hatten die Unterlagen verlegt oder konnten sich nicht
mehr erinnern, dass sie schriftliche Informationen bekommen haben.



Die personlichen Gesprache vor Projektbeginn hatten den Vorteil, dass sich die Patient*innen und die
Forscherinnen gegenseitig kennenlernen konnten und eine erste Basis fir eine Zusammenarbeit gelegt
werden konnte. Fur die Forscherinnen war das erste Treffen zudem wichtig, um sich ein Bild vom Wissen,
den Fahigkeiten und Einschrankungen der Patient*innen zu machen und ihre Bedirfnisse zu erfahren.
Die Patient®in konnten Ober den Zweck und den potenziellen Nutzen sowie potenzielle Risiken der akti-
ven Beteiligung am Forschungsprozess aufgeklart werden, bevor sie sich fur oder gegen eine Teilnahme
entschieden. Die Eindriicke aus den Gesprachen waren ausschlaggebend fiir die Planung und sind in die
Umsetzung der Beiratstreffen eingeflossen. Die Patient*innen hatten durch die perstnlichen Gesprache
die Moglichkeit Fragen zum Projekt zu stellen.

Die Gripe der Beirate mit 6 bzw. 7 Patient*innen wurde sowohl von den anwesenden Wissenschaftle-
rinnen, wie auch von den Teilnehmer*innen als angenehm empfunden. Insbesondere die kognitiven und
sensorischen Einschrankungen einiger beteiligten Patient*innen stellten zeitweilig eine Herausforderung
fur alle Beteiligten dar. Eine gropere Zahl an Patient*innen hatten diese Probleme verstarkt, weshalb die

Gruppengripe nicht ausgeweitet wurde.

3.2.3 Welche Rollen tibernehmen
Patient*innen?

Um zu entscheiden, welche Personen am For-
schungsprozess beteiligt werden (sollten), ist es
hilfreich im Rahmen der Beteiligungsplanung eine
Rollenbeschreibung for die zu Beteiligenden zu er-
stellen. Eine Rollenbeschreibung wird auch helfen
Patient*innen zu erklaren, was von thnen erwartet
wird, wenn sie sich beteiligen. Eine solche Erklarung
erhtht typischerweise auch die Bereitschaft, sich
zu engagieren [18]. In dieser Rollenbeschreibung
kénnen Forschende benennen, welche Charakteris-
tika, Kompetenzen und welcher Beitrag winschens-
wert waren for die Beteiligung bzw. die Beteiligten.
Patient*innen kidnnen u.a. gebeten werden:

» Ildeen fur patient*innenrelevante Forschungs-
themen zu nennen,

* an Sitzungen teilzunehmen, in denen die Arbeit
des Forschungsprojekts geplant, dberwacht
und tberprift wird und Beitrage hierzu leisten,

» gpezifische Erkenntnisse auf der Grundlage ei-
gener Erfahrungen (oder der Erfahrungen von
Personen, die sie betreuen/vertreten/unter-
stitzen) in Bezug auf eine bestimmte Krankheit
oder einen bestimmten Zustand oder ihre Erfah-
rungen mit Gesundheitsdiensten zu geben,

» Forschenden zu helfen, inre Arbeit aus der Sicht
einer Person zu verstehen, die das Forschungs-
thema erlebt (hat),

» bestimmte Dokumente zu erstellen oder =zu
tberprifen - und ihre Zuganglichkeit far ein all-
gemeines dffentliches Publikum zu beurteilen
{z. B. Lesbarkeit, Verstandlichkeit, Layout),

» Ideen und Beitrage zur Rekrutierung oder Wer-
bung for potentielle Studienteilnehmer*innen zu
nennen,

» zum Entwurf von Fragebbgen fur Studienteil
nehmer*innen beizutragen,

» bei der Interpretation der Ergebnisse zu helfen,

Forschungsergebnisse fir die Betroffenen und
die Offentlichkeit in verstandlicher Sprache zu-
ganglich zu machen,

»  Ruckmeldung tber die Auswirkungen ihrer Rolle
im Projekt zu geben [18, 62].

Die Rollen bzw. Tatigkeiten sind allerdings stark an
die Komplexitadt des Projekts gebunden und nicht
immer umsetzbar. Urn Frustrationen vorzubeugen,
sollte klargestellt werden, wie mit den Forschungs-
ideen der Patient*innen umgegangen wird {bspw.
Prifung auf vorhandene Evidenz, Ausarbeitung ek
nes (moglicherweise gemeinsamen) Antrags mit
Patient*innen{-organisationen) oder einfache Ide-
ensammiung).

Sinnveoll kann es sein, schon bei der Erstellung der
Rollenbeschreibung Patient*innen zu Rate zu zie-
hen und deren Perspektiven und Ideen zu beriick-
sichtigen. Aufbauend auf dem Beteiligungsplan
bzw. der Rollenbeschreibung kénnen passende
Personen fiir die Betelligung gesucht werden. In
den meisten Projekten werden Personen beteiligt,
die als Patient*in® aktuell oder in der Vergangen-
heit Erfahrung mit der untersuchten Indikation ge-
macht haben, oder durch bspw. genetische Fak-
toren eine erhdhte Wahrscheinlichkeit haben, die
Indikation in Zukunft zu erwerben. Abhangig vom
Forschungsprojekt kann es aber auch sinnvoll sein,
Angehorige, Betreuende oder andere nahestehen-
de Personen zu beteiligen [54].
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Studienbeispiel 1:

‘Dignity and respect’: An example of service user leadership and co-preduction in

mental health research

In einer 16-monatigen Studie zu Gewalt, Missbrauch und Feindseligkeit gegentber Mutzer*innen psycho-
sozialer Gesundheitsdienste in England wurden verschiedene Ansétze der Patient*innenbeteiligung (vgl.

Tabelle 1) kombiniert:

» Beratung: Die generelle Studienleitung tbernahm ein Wissenschaftler. Es wurden gemeinsame Ansat-
ze zur Entscheidungsfindung (einschlieflich Datenanalyse) gewahit und eine Projektberatungsgrup-

pe eingerichtet.

» Bestandteile der Nutzer*innengeleiteten Forschung waren: (i) Nutzer*innengeleitete Interviews, (ii)
Fokusgruppengesprache durch Leistungserbringende mit Interessensvertreter*innen.

* Ko-Produktion durch Gespréche zwischen Betroffenen, Leistungserbringenden, politischen Entschei-
dungstragern und Forschenden in realen und virtuellen Raumen (Twitter Chat Rooms) und einer ab-
schliependen sensibilisierenden Veranstaltung mit Fachleuten und Interessensvertreter*innen fir psy-
chische Gesundheit und Erwachsenenschutz, Betroffenen und Betreuenden.

Erklartes Ziel der Studie war es, betroffenen Menschen eine Stimme zu verleihen, Leistungserbringende
sowie politische Entscheidungstrager®innen zu erreichen, und Veranderungen in der psychischen Ge-

sundheitsversorgung herbeizuflhren.

Faulkner et al 2019 [66] (Ubersetzung aus dem Englischen durch die Autor*innen)

3.3 Wie kénnen Patient*innen
beteiligt werden?

3.3.1 Welche Methoden der Patient*innen-
beteiligung gibt es?

Es gibt verschiedene Methoden,

um Patient*innen aktiv in den For-

schungsprozess einzubeziehen.

Die Wahl der Methode ist abhangig

von der Zielgruppe, dem Ziel, dem

Zeitpunkt und dem Kontext der
Beteiligung. So konnen Patient*innen nur einma-
lig oder kurzzeitig kontaktiert werden oder Gber
einen lAngeren Zeitraum in regelmapigen Abstén-
den. Da sich die Ziele und Interessen im Verlauf ei-
nes Projektes verandern kdnnen (auch durch die
erworbenen Erfahrungen), sollten ggf. auch die
Beteiligungsmethoden flexibel angepasst wer-
den.

Ein wichtiger Aspekt bei der Wahl der Methode ist
der Grad der Intensitat der Patient*innenbeteili-
gung. Die Art und Intensitat der Patient*innenbe-
teiligung ist von der zu untersuchenden Indikation
und der damit verbundenen Zielgruppe abhangig.

Die Intensitadt der Patient*innenbeteiligung kann
als ein Kontinuum zwischen einem niedrigen und
einem hohen Level an Beteiligung dargestellt wer-
den [65]. Eine hohe Intensitat der Beteiligung ist
erstrebenswert und stellt die Idealvorstellung von
Patient*innenbeteiligung dar - realistisch betrach-
tet ist dies in der Praxis aufgrund fehlender Res-
sourcen meist noch nicht umsetzbar.

In Anlehnung an Arnsteins achtstufige Leiter der
Birger*innenpartizipation [67] werden fir Pati-
ent*innenbeteiligung grob drei Ansatze unter-
schieden: Beratung, Zusammenarbeit und Mut-
zer*innengeleitete Forschung [68]. Tabelle 1 fihrt
die Ansatze zur Patient*innenbeteiligung samt ih-
rer Charakteristika, Vorteile und Herausforderun-
gen auf und enthalt einige Beispiele fur Methoden.
Die Methoden unterscheiden sich auch in dem
Aufwand und der Kompetenz, die fur ihren Einsatz
bensctigt werden [62]. Die aufgefiihrten Ansitze
sind nicht alle gleichermafen fur Patient*innen-
beteiligung an klinischer Forschung geeignet. So
wird bspw. eine nutzer*innengeleitete Forschung
nur sehr eingeschrankt umsetzbar sein, da ihr
die rechtlichen und ethischen Bestimmungen zur
Durchfahrung klinischer Studien entgegenstehen

{bzgl. Haftung, Sponsor, etc.).



Tabelle 1: Ans&tze zur aktiven Patient*innenbeteiligung (erstellt nach [18, 29, 65, 69])

Beratung Zusammenarbeit

Charakteristika x
(u. a. Rollen, Zeit)

Methodenbeispiele .

Vorteile .

Herausforderungen

Beratung:

» Das niedrigste Beteiligungslevel wird in der Beratung erreicht. Die Perspektiven der Patient*innen wer-
den zur Information und Unterstiitzung der Forschung erfragt. Die Rolle der Patient*innen beschrankt
sich auf die Beratung der Forschenden, an Entscheidungen im Studienplanungs- und Studiendurch-
fuhrungsprozess sind sie nicht beteiligt [65]. Die Kontrolle dieser Prozesse liegt ausschlieflich bei den

Forschenden.

» Zur Beratung kdnnen Forschende bspw. Patient*innen einzeln durch Interviews und Umfragen oder mit
mehreren zusammen in Gruppendiskussionen zu thren Meinungen befragen. Oftmals werden die Pati-
ent*innen nur punktuell einbezogen, es ist jedoch auch maglich, die gleiche Gruppe an Patient*innen im

Forschende erfragen
Meinung der Patient*in-
nen, um Entscheidungen
informiert treffen zu
knnen

Meist punktuelle Beteili-
gung

Patient*innen sind nicht
an Entscheidungen betei-
ligt

Gruppendiskussionen

Umfragen

Einfach umsetzbar

fur Forschende chne Be-
teiligungserfahrung*®
Erfassung visler
Perspektiven moglich

Erreicht ggf. nicht die ge-
winschte inhaltliche Tiefe

Gefahr der Frustration
seitens Patient*innen,
wenn ihre Perspektiven
abgefragt werden ohne
dass sie wissen, was da-
raus wird/ ob es Nutzen
hat

» Langerfristige
Partnerschaft

+ Patient*innen sind
an Entscheidungen
beteiligt (verschie-
dene Auspragungen
von beteiligt, aber
Entscheidungshoheit
bei Forschenden® zu
~gleichberechtigte Ent-
scheidungsmacht™)

» Ko-Forscher®*innen, Mit-
arbeit im Studienteam

» Mitarbeit in Studiengre-
mien oder Beiraten

» Wissen und Fertigkeiten
erganzen sich

» Umfangreiche Steige-
rung der Relevanz und
Qualitdt von Forschung

» KnOpft Verbindungen
zwischen Forschung
und Zielgruppe

» Hoher Bedarf an Flexibi-
litét und Ressourcen

» Patient*innen und
Forschende haben ggf.
Schulungsbedarf

» Forschende miissen
Verantwortung teilen

Verlauf der Studie zu mehreren Fragestellungen zu Rate zu ziehen [29].

Y

Patient*innen und thre
Organisationen verant-
worten und leiten den
Studienprozess in Teillen
oder komplett
Forschende haben unter-
stltzende Rolle

Patient*innen flhren
Erhebungen in ihrer Ge-
meinschaft durch
Patient*innen-
organisation ruft
Forschungsprojekt

ins Leben

Besonders geeignet um
Themen benachteiligter
Gruppen voranzubringen
Erleichtert Zugang zu
stigmatisierten Gruppen
(Hemmschwelle zur Teil-
nahme gesenkt)

Patient*innen haben kom-
plette Verantwortung,
brauchen ggf. Schulung

und Unterstitzung
Schwierigkeiten finanziel-
le Forderung zu erhalten

23|
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»

Dieser Ansatz kann ein Ausgangspunkt sein, wenn man noch keine Erfahrungen mit Patient*innenbe-
teiligung hat oder die Perspektiven vieler Personen einbeziehen machte [18]. Jedoch sollte man sich
bewusst sein, dass diese Form der Patient*innenbeteiligung recht oberflachlich bleibt. Auch wenn
die Betelligung nur einmalig stattfindet, sollte den Patient*innen Feedback beztglich der Auswirkung
ihrer Beteiligung gegeben werden.

Zusammenarbeit:

»

In der Zusammenarbeit werden die Patient*innen zu Partner*innen im Forschungsprozess und haben
in dieser Rolle einen groperen Einfluss auf die Forschung und tragen zu Entscheidungen bei [29]. Hau-
fig wird eine kontinuierliche Beteiligung angestrebt [65].

Im Vergleich zur Beratung setzen die Mitwirkung von Patient*innen in Studiengremien oder regelma-
Bige Treffen zwischen Forschenden und Patient®innen auf eine aktive Zusammenarbeit.

Bedarf der Bereitschaft seitens der Forschenden die Patient*innen in ihr bisheriges .Hoheitsgebiet®
hereinzulassen [18]. Der Ansatz der Zusammenarbeit ist aufwandiger hinsichtlich der benttigten zeit-
lichen, personellen und finanziellen Ressourcen [29]. Durch den direkten Austausch kdnnen sich die
Erfahrungen und Fahigkeiten der Patient®innen und Forschenden gegenseitig zum Nutzen der For-
schungsqualitat erganzen [18] und die Verbindungen zwischen Forschung und Zielgruppe werden
gestarkt [29].

Nutzer*innengeleitete Forschung:

»

In Nutzer*innengeleiteter Forschung kehren sich die Verhaltnisse dann ganzlich um und die Patient®in-
nen haben den wesentlichen Einfluss auf die Entscheidungen [29]. Dies kann den gesamten Studien-
prozess betreffen oder sich auf einzelne Phasen des Studienprozesses beziehen, wenn bspw. Pati-
ent*innen selbststindig die Erhebungen durchfihren.

Seitens der Patient*innen geht diese Rolle haufig mit einem erhthten Bedarf an Schulung und Unter-
stitzung einher. Dieser Bedarf kann durch Forschende in beratender Funktion abgedeckt werden. Ein
solcher Ansatz ist insbesondere bei benachteiligten Gruppen nitzlich, um die Erforschung von The-
men, die dieser Gruppe wichtig sind, zu férdern. Auperdem kann dieser Ansatz den Zugang zu stig-
matisierten Gruppen erleichtern [29]. Ein Problem Nutzer*innengeleiteter Forschung ist die Schwie-
rigkeit, finanzielle Forderung zu erhalten [69]. Oftmals handelt es sich deshalb um Studien, die von
Patient*innenorganisationen gefordert werden [65]. Bezogen auf klinische Studien ist dieser Ansatz
nur sehr begrenzt umsetzbar, da ihm strenge ethische und rechtliche Rahmenbedingungen Grenzen
setzen. Eine klinische Studie braucht einen Sponsor, eine*n Studienhauptverantwortliche®n, die/der
im Zweifelsfall fir Schaden haftbar gemacht werden kann. Die rechtliche Verantwortung kann nicht
bei den Patient*innen liegen.

Die Ans&tze der Beratung, Zusammenarbeit und
Mutzer*innengeleiteten Forschung sind nicht
trennscharf und ktnnen kombiniert werden [29].
So beschreiben bspw. Heaven et al. [70], dass sie
bei der Durchfihrung einer randomisiert kont-
rolierten Studie zum Gebrechlichkeitssyndrom
in der Primarversorgung kontinuierlich eine fes-
te Gruppe von Patient*innen einbezogen haben,
die die Studie beraten haben und die Verbindung
zu den lokalen Patient*innennetzwerken sicher-
stellten. Darlber hinaus wurden ad hoc weitere
Patient*innen fdr einmalige Beratungen hinzuge-

zogen, wenn Bedarf an einer groperen Diversitat
der einbezogenen Perspektiven bestand. Durch
die vielfaltigen Moglichkeiten werden in der Praxis
sehr unterschiedliche Methoden zur Patient*innen-
beteiligung genutzt.

In Deutschland benennt auch das Rahmenpro-
gramm ,Gesundheitsforschung” des BMBF, das auf
eine starkere Teilhabe und Partizipation an Innova-
tion und Translation zielt, die Notwendigkeit unter-
schiedlicher Wege der Beteiligung im Forschungs-
verlauf [13].



Erfahrungen aus INVOLVE-Clin

Da vor allem die Kommunikation mit Alteren Patient*innen durch kdrperliche Binschrankungen, Gedacht-
nisschwierigkeiten, Schwerhorigkeit oder Sprechstdrungen beeintrachtigt wird, wurde fir INVOLVE-Clin
die Methode eines Beirats gewahlt und erprobt, die den speziellen Bedurfnissen alterer Patient*innen
gerecht werden und die Zusammenarbeit zwischen Forschenden und Patient®innen erleichtern sollte.
Patient*innenbeirite haben zudem den Vortell einer gewissen Flexibilitt, die es ermbglicht, Inhalte und
Treffen spontan an die Winsche und Bedirfnisse der Patient*innen anzupassen.

Das Besondere an dem Beirat in INVOLVE-Clin war der Einsatz einer Patient*innenfirsprecherin.

Die Rolle der Fursprecherin hatte eine Wissenschaftliche Mitarbeiterin Gbernornmen, die Gber fachliche
Expertise auf dem Gebiet klinischer Studien verfagt und sich durch besondere soziale und kommunikati-
ve Kompetenzen auszeichnet. Zu den Aufgaben der Patient*innenfirsprecherin gehtrten die Identifika-
tion von geeigneten Patient*innen, die Gewinnung der Tellnehmer*innen, die konzeptionelle Entwicklung
der Patient*innenbeirate sowie die Umsetzung der Beiratstreffen.

Durch die Grindung zweier Patient*innenbeiridte wurde das Ziel verfolgt, die Erfahrungen und Beddrfnis-
se von dlteren Patient*innen in Bezug auf ihre Medikation besser zu verstehen. Die Erkenntnisse zu unbe-
friedigten Bedirfnissen und dazu, welche Art von Unterstiitzung fir Patient*innen hilfreich sein kénnte
bzw. was als irritierende Einflussnahme empfunden wird, werden far die Planung einer klinischen Studie
zur Optimierung der Medikation mit patient*innenrelevanten Endpunkten genutzt.

Im Verlauf eines Jahres haben acht Treffen mit den Patient*innen stattgefunden, die von der Patient*in-
nenfirsprecherin organisiert und moderiert wurden. Im ersten Beiratstreffen haben sich alle Beteiligten
gegenseitig vorgestellt. Viele der Bewohner*innen kannten sich allerdings bereits, da sie griptenteils im
gleichen Haus wohnen und gemeinsam Mahlzeiten einnehmen oder an Freizeitaktivitaten tellnehmen.
Auf Methoden zum Kennenlernen wurde in diesem Projekt daher verzichtet.

Unter Moderation der Farsprecherin wurden wahrend der Beiratstreffen aus Patient*innensicht rele-
vante Aspekte zur Medikamenteneinnahme und -verschreibung diskutiert und Erfahrungen unter den
Patient*innen ausgetauscht. Die Patient*innenfirsprecherin vertrat die Sichtweisen der Patient*innen
gegendber den Forschenden und tbermittelte die Ergebnisse aus den Beiratstreffen, die in die Studien-
planung einfliefen.

Die Beiratstreffen wurden von den beteiligten Patient*innen als positiv beschrieben und waren von ih-
nen gerne weitergefihrt worden. Sie haben den Patient*innen die Maglichkeit gegeben Themen offen
anzusprechen, die sonst nicht zur Sprache kommen. Der Austausch mit Gleichgesinnten® habe ihnen
gut getan und bei der Verarbeitung von Erlebnissen geholfen. Auperdem haben sie aus den Erfahrungen
anderer Teilnehmer*innen gelernt und sind durch die diskutierten Themen in Bezug auf ihre Medikamen-
te und mégliche Neben- und Wechselwirkungen sensibilisiert worden. Insgesamt sind die Bewohner*in-
nen sehr respektvoll miteinander umgegangen. Dadurch, dass sich die Bewochner*innen teilweise schon
kannten, war die Hemmschwelle offen zu sprechen relativ niedrig. Es gab dennoch einige Themen, die
zu privat oder perstnlich waren und die die Bewohner*innen nicht in der Gruppe besprechen wollten.
Hierfur eignen sich Einzelgesprache besser, auch, weil die Patient*innen meinen, dass sie dort ehrlicher
waren. In INVOLVE-Clin wurden zu Beginn Einzelgesprache zum Kennenlernen der Patient*innen gefihrt
und auf Wunsch der Bewohner*innen nach Absprache auch zwischen den Beiratstreffen. Die Gruppen-
gridfe mit sechs bzw. sieben Patient*innen wurde als angenehm empfunden. Mehr Patient*innen sollten
aus Patient*innensicht nicht eingeschlossen werden, vor allem, wenn Patient*innen unter kognitiven und
sensorischen Einschrankungen leiden. Mit 1% Stunden war die Dauer der Treffen angemessen.

Weder die Fursprecherin noch die Patient®innen haben vor Projektbeginn eine Schulung zur Patient®in-
nenbeteiligung bekommen. Die Fursprecherin hatte sicherlich von einer Schulung zum Umgang und zur
Leitung von Gruppendiskussionen mit aiteren Patient*innen profitiert, da insbesondere die Kommuni-
kation mit dieser Zielgruppe mitunter herausfordernd war. Fur die Patient*innen wéare eine ausfuhrliche
Einfahrung in klinische Forschung und dem Thema Polypharmazie hilfreich gewesen, die ihnen tiefere
Einblicke gegeben héatte, als es in diesemn Projekt in der Kiirze der Beiratstreffen moglich gewesen ist.
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3.3.2 Schulungsbedarf fur Forschende
und Patient*innen

Warum sollten Schulungen durchgefiihrt werden?

Fur die meisten Patient*innen ist sowohl Patient®in-
nenbeteiligung als auch Forschung unbekanntes
Terrain und auch fiir einige Forschende wird die
Patient*innenbeteiligung eine neue Erfahrung
sein. Auf Seiten beider Gruppen bestehen oftmals
Bedenken hinsichtlich der Umsetzung von Pati-
ent®innenbeteiligung: Patient*innen befirchten
pro forma einbezogen zu werden und/oder den
Ansprichen wissenschaftlicher Forschung intel-
lektuell nicht gewachsen zu sein und/oder nicht
ausreichende fachliche Kenntnisse hinsichtlich
des Forschungsthemas mitzubringen. Forschen-
de sufern die Sorge, dass Patient*innen mit For-
schungsmethoden nicht hinreichend vertraut sind,
urmn einen sinnvollen Beitrag leisten zu konnen [10,
25]. Ebenso fehlt haufig methodisches Wissen
dazu, wie Patient*innen am Forschungsprozess
beteiligt werden ktnnen und mit welchen ziel-
gruppenspezifischen Bedirfnissen und magli-
chen Einschrankungen gerechnet werden muss.
Die wissenschaftliche Fachsprache gehtrt zu den
grépten Hindernissen in der Zusammenarbeit von
Forschenden und Patient*innen [50].

Um den Bedenken der Beteiligten zu begegnen
und sie mit den notwendigen Kompetenzen fir die
Umsetzung gelingender Patient*innenbeteiligung
auszustatten, ist es oftmals sinnvoll, die Patient®in-
nen ebenso wie die Forschenden fir Patient®in-
nenbeteiligung zu schulen. Patient*innen profi-
tieren von Schulungen durch Empowerment, ein
gesteigertes Selbstvertrauen, neues Wissen und
methedische Fahigkeiten. Forschende lernen, wie
Patient*innenbeteiligung umgesetzt werden kann
und wie eine gute Zusammenarbeit gelingt [39, 71].

Wer kann geschult werden?

Patient*innen und Forschende kdnnen getrennt
voneinander oder gemeinsarmn geschult werden.
Gemeinsame Schulungen bieten eine Gelegenheit
fur Patient*innen und Forschende, sich dber ihre
Erwartungen an die Beteiligung auszutauschen.
Dadurch k&énnen sie ein Gefuhl fur den Sinn und
Zweck der Patient*innenbeteiligung entwickeln
und ihre Zusammenarbeit vereinbaren.

Was sind mégliche Schulungsinhalte?

Schulungsprogramme  sollten Beddrfnisse und

Ziele der Teilnehmenden zum Ausgangspunkt ma-
chen. Mit einem interaktiven und aktivierenden
Vorgehen gehen sie Ober eine reine Wissensver-
mittlung hinaus und férdern Kompetenzen, die fir
die in dem Forschungsvorhaben vorgesehene Rol-
le von Bedeutung sind.

Erfahrene Patient*innenvertreter*innen bringen
haufig schon die benttigten fachlichen wie me-
thodischen Kompetenzen fiir ihre Rolle mit. Far
Patient*innen mit keiner oder wenig Vorerfahrung
bietet sich eine Einfihrung zur Patient*innenbetei-
ligung und dem Forschungsthema an. Dort kinnen
Grundsatze, Prinzipien und Methoden von wissen-
schaftlicher Forschung erldutert werden. Ebenso
ist es wichtig Terminologie und Definition wichti-
ger und in diesem Kontext gebrauchlicher Begriffe
zu klaren. Durch die vorbereitenden Schulungen
sollten Patient*innen die Rolle, die sie tbernehmen
werden, und den Wert, der ihre Perspektive in die
Forschung bringt, verstehen konnen. Ziel ist es, Pa-
tient*innen zu ermutigen ihre spezifischen Erfah-
rungen mitzuteilen und sie soweit vorzubereiten
und zu befahigen, dass sie sich imstande fahlen,
sich selbst und ihre Interessen zu vertreten. Dazu
gehdrt auch, dass Patient*innen lernen sich als Ex-
pert*innen in eigener Sache zu sehen.

Forschende kénnen in Schulungen ihre methodi-
schen Kompetenzen erweitern oder detaillierte In-
formationen zu praktischen Aspekten der Umset-
zung von Patient*innenbeteiligung erhalten [72].
Das betrifft bspw. ihre Moderationsfahigkeiten und
Kenntnisse zur Leitung von Gruppendiskussionen
[72, 73]. Den Forschenden sollten Strategien zur
Identifikation und Erreichbarkeit ihrer Zielgruppe
{z. B. Zugang GOber Institutionen und/oder Peers,
Rekrutierungsstrategien, Ansprache usw.) sowie
Anleitungen zur Kommunikation und zur Ressour-
cenplanung vermittelt werden.

Von wem werden Schulungen angeboten?

Forschende kdnnen Schulungen eigenstandig or-
ganisieren oder sogar selbst durchftihren. Viele
Selbsthilfeorganisationen auf Bundesebene wver-
fugen ebenfalls Gber ein umfangreiches Wissen zu
Forschungsmethoden und kttnnen Forschende bei
der Einfihrung, der Schulung und der Begleitung
der Patient*innen unterstitzen [75, 76].

Wichtig ist dabei aber immer, dass Dozent*innen
fachliche, soziale, wissenschaftliche und didakti-
sche Kompetenzen besitzen.

In Deutschland gibt es jedoch bislang wenige
tbergreifenden Angebote. In GroBbritannien hin-



Bestehende Module:

Es gibt verschiedene Arten von Schulungsangeboten. Dazu gehoren z. B. Train-The-Trainer-Angebote,
Online- und Prasenzseminare, Patient*innenschulungen und Teelboxen zu der Patient*innenbeteiligung
verschiedener nationaler und landeribergreifender Institutionen. Eine Linksammlung hierzu findet sich
am Ende des Kapitels. Die Angebote unterscheiden sich hauptsachlich in der Zielgruppe (Forschende
oder Patient*innen) und den Inhalten (z. B. fachliche Kenntnisse oder methodische Kompetenzen zum
Forschungsprozess). Wichtig ist dabel immer, dass die Schulungsinhalte zu den Ansprichen der geplan-

ten Beteiligung passen.

Beispiel fiir eine gemeinsame Schulungsagenda fiir Forschende und Patient*innen

{nach [74], frei tbersetzt durch die Autor*innen):

Sitzung1:  Patient*innenbeteiligung - Die Grundlagen

Sitzung 2:  Rollen und Verantwortlichkeiten und Einbindung von Patient*innenbeteiligung

Sitzung 3: Patient*innenbeteiligung zu Beginn des Forschungszyklus

Sitzung 4: Patient*innenbeteiligung bei Informationsdokumenten fur Studienteilnehmende und der

Rekrutierung von Studienteilnehmenden

Sitzung 5:  VervollstAndigung des Forschungszyklus durch Patient*innenbeteiligung

gegen unterstitzt die Expert*innengruppe INVOL-
VE Forschende und Patient*innen bei der Planung
und Umsetzung von Patient*innenbeteiligung. Auf
der INVOLVE-Homepage werden hierzu vielfaltige
Inforrationsangebote zur Verfligung gestellt, die,
ebenso wie die vorliegende Handreichung, hilfrei
che Informationen zur Entwicklung von Schulun-
gen- und Unterstitzungsangeboten anbieten [77].

Wie kénnen Schulungen umgesetzt werden?

Schulungen bestehen meist aus mehreren Schu-
lungseinheiten. MNeben klassischen Prasenzan-
geboten gibt es auch Angebote zu e-learning
Seminaren und Workshops [74]. Bei jedem Schu-
lungsangebot muss der Schulungszeitpunkt (z. B.
zu Beginn der Studiendurchfihrung oder unmit-
telbar vor Aufgabenerflllung wie der Durchfiih-

rung von Expert*inneninterviews oder der Disse-
mination der Ergebnisse) sowie die Kosten (z. B.
fur Organisations-, Fahrt- und Schulungskosten)
geplant werden. Die didaktische Gestaltung vari-
iert zwischen frontalen Methoden (z. B. strukturier-
te Vortrage, Videos), interaktiven Methoden (z. B.
Diskussionen, Kleingruppenarbeiten, Rollenspielen,
praktische Ubungen) und einer Kombination aus
beiden.

Meben den Schulungsinhalten sollte auch die Pra-
sentationsform an die Bedarfe (z. B. barrierefreier
Zugang, einfache Sprache, Sprechgeschwindig-
keit und Lautstirke, Material und Mediengestal-
tung) sowie Bedurfnisse (z. B. geeignete Schu-
lungszeiten und Mitbringen von Begleitpersonen)
der Schulungsteilnehmenden angepasst werden.
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Linksammlung fur Weiterbildungsangebote (Auswahl):

Informationen fiir Patient*innen zu klinischen Forschungsprozessen:

»

Das europlische Projekt European Communication on Research Awareness Needs (ECRAN) setzt
sich zum Ziel mit Erklarvideos, Tutorials, Lernspielen und einem Quellenverzeichnis medizinische
Forschung for Patient®innen versténdlich zu erklaren und bietet einen guten ersten Einstieg in das
Thema Patient*innenbeteiligung. [DE, EN, FR, ES, IT, PL][78].

Die nordirische zentrale Anlaufstelle Engage fur das Engagement in der Gesundheits- und Sozial-
versorgung bietet ein gratis e-learning Angebot zur Einfihrung in die Patient*innenbeteiligung. [EN]
[79].

Allgemeine Schulungsangebote fiir beteiligte Patient*innen:

»

Der Kurs des Europaischen Partnerschaftsprogramms (EPAP) ist ein Selbstlernprogramm aus 8 ein-
zeln belegbaren Modulen (inkl. Modulzertifikate) zur Weiterbildung zur/zum Patient*innenvertre-
ter*in. Schulungsschwerpunkt ist die Interaktion mit Leistungserbringenden, politischen Entschei-
dungstragenden, Forschenden und Journalist*innen. [DE, EN, ML, F, IT, ES][80].

Die Collaboration for Leadership in Applied Health Research and Care {CLAHRC NWL) bietet eLear-
ning-Module zur Qualitdtsverbesserung in der Gesundheitsversorgung an. Das Modul "Patient and
Public Engagement/Involvement” kiinnte von Interesse sein. [E-Mail-Registrierung erforderlich] [EN]
[81].

European Patients' Academy for Therapeutic Innovation (EUPATI) ist ein gesamteuropaisches Pro-

jekt mit Aus- und Weiterbildungen fur Patient*innen im Bereich der medizinischen Forschung und
Entwicklung. Zur Verfugung gestellt wird auperdem eine Toolbox (einschlieflich Schulungshilfen,
Viorlagen fur PowerPoint-Folien und Fallstudien). [DE, EN, DA, ES, FR, IT, ML, PL, RU] [82]. Hinweis: Am
Projekt EUPATI wirken viele Verbande der Pharma-Industrie mit. Die aktuelle Zusammensetzung des
Konsortiums ist der Homepage von EUPATI zu entnehmen.

Spezifische Schulungsangebote fiir beteiligte Patient*innen

»

Die Deutsche Bheuma-Liga Bundesverband e. V. (DRL) bietet einen interaktiven Trainingskurs zur

partizipativen Forschung sowie erkrankungsspezifische Trainings an. [DE] [83].

Informationen und Schulungsangebote fiir Forschende

»

Das Imperial College London stellt auf seiner Webseite eine Vielzahl von LeitfAden und Informatio-
nen fir Patient*innenbeteiligung zum Download zur Verfugung. [EN] [74].

Cancer Research UK ist eine Wohltatigkeitsorganisation fir Krebsforschung und Bewusstseinsbil-
dung im Vereinigten Kénigreich und auf der Isle of Man und bietet eine Toolbox zur Patient*innenbe-
teiligung an. [EN] [84].

Das Nationale Institut fur Gesundheitsforschung NIHR des Vereinigten Konigreichs bietet regelmépig
kostenpflichtige (Online-)Workshops im Bereich der Patient*innenbeteiligung an. [EN] [85].

INVOLVE ist Teil des NIHR und wird von diesem finanziert, um die aktive Beteiligung der Offentlichkeit
an der Forschung in den Bereichen NHS, offentliche Gesundheit und Sozialflirsorge zu unterstitzen.
Hierzu stellt es verschiedene Informationen z. B. zu Standards der Patient*innenbeteiligung zur Ver-
fagung. [EN] [86].

Das Health Research Board (HRB) ist eine staatliche Behorde des vereinigten Konigreichs, das die
{ Gesundheits-)Forschung unterstlitzt. Eine Seminar-Aufzeichnung tber Patient*innenbeteiligung ist
einsehbar [E-Mail-Registrierung erforderlich; EN] [B7].



http://www.ecranproject.eu/de
http://engage.hscni.net/ppi-training/training-for-service-users-and-carers/
https://www.epaponline.org/what-is-epap/course-content/
http://clahrc-northwestlondon.nihr.ac.uk/what-we-do/learning-and-development/elearning
https://www.patientsacademy.eu
https://www.rheuma-liga.de
https://www.imperial.ac.uk/patient-experience-research-centre/ppi/ppi-training/
https://www.cancerresearchuk.org/funding-for-researchers/patient-involvement-toolkit-for-researchers
https://www.uclhospitals.brc.nihr.ac.uk/investigators/ppi-training
https://www.invo.org.uk/offer-training-and-support/
https://www.hrb.ie/funding/funding-schemes/public-and-patient-involvement-in-research/webinar-about-ppi/

» Das Cochrane Training. bietet eine Reihe von Cochrane-Learning-Live-Webinaren (inkl. Prasenta-
tions-PDFs), die sich alle dem Thema *Patient and Public Involvernent® (PPI) in der Forschung von
Gesundheits- und Sozialfirsorge widmen. [EM] [88].

» Healthtalk wird von der Dipex-Wohltatigkeitsorganisation betrieben. Auf der Webseite stellen Pati-
ent*innen ihre persdnlichen Erkrankungserfahrungen in Videosequenzen vor. [EN] [89].

Gemeinsame Schulungsangebote fiir Patient*innen und Forschende:

» Das Imperial College London entwickelte gemeinsam mit dem Patient Experience Research Centre
(PERC) eine Reihe von 5 Schulungssitzungen zur Beteiligung der Offentlichkeit an der Forschung als
Online-Kurs (fur Schulungsinhalte s. o. Box Bestehende Module®). [EN] [74].

» Das MNational Institute for Health Research (MIHR) bietet einen Online-Kurs (3 Module) fur Reviewpro-
zesse in der Forschung an. [EN] [85].

Studienbeispiel 2:

A little more conversation please? Qualitative study of researchers' and patients’
interview accounts of training for patient and public involvement in clinical trials

Eine Schulung in Patienten- und Offentlichkeitsbeteiligung (PPI) wird empfohlen, doch es ist nur wenig
dardber bekannt, welche Schulungen erforderlich sind.

Mach der Befragung von 31 Forschenden und 17 PPI-Mitwirkenden aus 28 Studien, zeigte sich, dass so-
wohl Forschende als auch Patient®innen einen gewissen Wert in der PPI-Ausbildung for Forschende sa-
hen, gleichzeitig wurden aber auch einige Bedenken hinsichtlich des Zwecks und der Evidenzbasierung
far PPI-Schulungen geaupert. Patient*innen winschten sich informelle "Einfihrungsgesprache® zu Be-
ginn von Interviews anstelle von umfangreichen Schulungen. Es wurde argumentiert, dass beteiligte Pati-
ent*innen bereits Gber die erforderlichen Fahigkeiten verfligten und befirchtet, dass durch Schulungen
die authentische Patient*innenperspektive verloren gehen kénnte. Einige Forschende fanden, dass es
wichtiger sei, den*die .richtige*n Patient*in® zu finden statt die .richtige Schulung® durchzuftihren.

Die Befragung verdeutlicht, dass Schulungskonzepte auf diese Vorbehalte eingehen und flexible Lern-
miglichkeiten anbieten missen, die sich an den Bedirfnissen und Praferenzen der Forschenden und
beteiligten Patient®innen orientieren.

Dudley et al 2015 [90] ( Ubersetzung aus dem Englischen durch die Autor *innen)
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3.3.3 Welche Ressourcen braucht
Patient*innenbeteiligung?

Um eine gute Zusammenarbeit zwischen For-
schenden und Patient*innen zu erreichen, bedarf
es neben einem intensiven Austausch und Schu-
lungsangeboten auch angemessener Ressour-
cen [91]. Patient*innen sollten fdr ihren Aufwand
entschadigt werden. Dartiber hinaus sollte der
Prozess Uber ausreichend personelle und zeitli-
che Ressourcen verfligen, so dass die Umsetzung
flexibel an den Bedarf der Studie, der beteiligten
Patient*innen und der Forschenden angepasst
werden kann. So stellt die Beteiligung alterer und
kognitiv und/oder korperlich eingeschrankter Per-
sonen bzw. Patient*innen bspw. besondere Anfor-
derungen an die Barrierefreiheit und die Kommuni-
kationsstrukturen [92].

Der tatsachliche Ressourcenbedarf h&ngt vom
Studienkontext, der Methode und individuellen
Aspekten der betelligten Forschenden und Pati-
ent*innen ab. Im Felgenden findet sich eine (nicht
abschliefende) Liste von Aufwendungen, die im
Rahmen won Patient*innenbeteiligung anfallen
kéinnen [93].

Personelle Ressourcen:

» Zeit der Forschenden und Patient*innen fir die
Durchfihrung, sowie die Vor- und Machberei-
tung von Patient*innenbeteiligung, inkl. der Su-
che nach geeigneten Patient*innen

» Personal fur die Beteiligung, z. B. administrative
Unterstitzung, Koordination der Patient*innen-
beteiligung, unabhangige Vermittlungsperson,
Patient*innenbeirat oder -fursprecher*in

» Gehalter fur Forschende und ggf. Beteiligte
»  Aufwandsentschadigungen und Honorare
» Verpflegung, ggf. auch Unterbringung

» Kosten for  Assistent*innen/Betreuer®innen/
Pflegende, Kinderbetreuung, o. &.

»  Unterstitzung fir Menschen mit Behinderung
+  Kosten fur Ubersetzungen/Dolmetscher*innen

Materielle Ressourcen:

» Kosten fir die Gewinnung von Patient*innen
» Reisekosten, ggfs. Wege-Unfall-Versicherung
»  Raummiete

»  Materialien inkl. Briefrmarken und Fotokopien
»  Broschiren/Informationsmaterialien

» Schulungen, ggfs. Gebthren fir Kenferenzteil-
nahme

Workshops, Beiratstreffen

» Zugang zu Einrichtungen der Forschungsein-
richtung, z.B. Bibliothek, Seminare, Zugang zu
Ausbildungskursen

» HKosten fir die Dissemination der Forschungser-
gebnisse

Weitere Einzelheiten zu Fragen im Zusammenhang
mit Ausgaben finden Sie in der INVOLVE-Publikati-
on Payment for involvement. A guide for making
payments to members of the public actively invol-
ved in NHS, public health and social care research”
[94]. Sehr hilfreich fur die Budgetplanung ist der
von INVOLVE entwickelte Rechner lnvolvement
Cost Calculator in dem alle Kosten fur Patient®in-
nenbeteiligung eingetragen werden kdnnen [on-
line abrufbar unter [93, 95]].

Es empfiehlt sich die Budgetplanung frihzeitig zu
machen und mit allen Beteiligten abzusprechen,
umn relevante Aspekte zu bertcksichtigen und Miss-
verstandnisse zu vermeiden. In dem Kapitel \Wer
kann beteiligt werden und wie viele Patient*innen
werden benttigt® wird aufgezeigt, dass u. a. finan-
zielle Aspekte ein Hindernis fur die Beteiligung sein
kénnen. So ist es fur manche Patient*innen nicht
moglich sich aktiv an einem Forschungsvorhaben
zu beteiligen, wenn sie bestimmte Ausgaben da-
fur auslegen missen. Deshalb sollten die {auch
unausgesprochenen) Bedirfnisse der Zielgruppe
leitend far die Ausgestaltung der Patient*innen-
beteiligung sein. Es ist angenehmer fir die Betei-
ligten, wenn sie nicht in Verleistung gehen und
sich ihre Kosten zurtickerstatten lassen missen.
Es kttnnten zum Beispiel Parkscheine oder Tickets
fur den éffentlichen Nahverkehr zur Verfigung ge-
stellt werden. Generell scliten fir alle Aufwands-
entschadigungen und Erstattungen Quittungen
ausgegeben und eingeholt werden [96]. Es ist
empfehlenswert vor Beginn der Beteiligung ein
klares, leicht verstAndliches Konzept der Ablaufe
aller Aufwandsentschadigungen und weiterer Er-
stattungen an die Beteiligten auszuhandigen [97].

Eine rechtzeitige Planung der Patient*innenbe-
teiligung ist auch far ihre erfolgreiche Umsetzung
zentral. Sie stellt sicher, dass die Patient*innenbe-
teiligung von Anfang an Tell der Forschungsarbeit
ist und im Studienplan berticksichtigt wird. D. h.
der Studienplan sieht Zeitfenster und Ressourcen
vor, um die Patient*innenbeteiligung umsetzen zu
kéinnen. Die notwendigen Ressourcen fir die Pati-
ent*innenbeteiligung kdnnen bei der Beantragung
von Studienmitteln (bspw. bei der Deutschen For-
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schungsgemeinschaft (DFG) und dem Bundesmi-
nisterium for Bildung und Ferschung (BMEF)) ein-
geplant werden.

Eine ungeltste Herausforderung von Patient*in-
nenbeteiligung ist, dass der Mutzen von Pati-
ent*innenbeteiligung vermutlich besonders hoch
ist, wenn Patient*innen von Anfang an - also schon
bei der Entwicklung der Forschungsidee und der
Beantragung der Férderung - beteiligt werden. In
der Praxis ist dies jedoch schwierig, da den For-
schenden vor der Beantragung und Bewilligung
der Studie keine Mittel zur Verflgung stehen,
um den Aufwand der Patient*innen angemessen
entschadigen zu kénnen. Eine mogliche Lésung
konnte die Ausschreibung spezieller Fordermittel
fur Patient*innenbeteiligung in der Phase der Stu-
dienplanung sein. Ein solches Prograrmm wurde in
Gropbritannien erfolgreich getestet [98], besteht
in Deutschland jedoch nur vereinzelt® Bis dahin
missen die notwendigen Ressourcen anderwel-
tig (bspw. aus Eigenmitteln der Forschungsinsti-
tute) aufgebracht werden, was sich vermutlich
auf die Aktivitdten zur Patient*innenbeteiligung
in dieser Phase auswirkt. Eine andere Maglichkeit
bieten Patient*innenorganisationen, die mitunter
auch Forschungsprojekte ausschreiben und nach
geeigneten Partner*innen suchen.

3.4 An welchem Ort kann
Patient*innenbeteiligung
stattfinden?

Der Ort der Durchfiihrung der Pa-
tient*innenbeteiligung ist abhan-
gig von der Art der Beteiligung
und den beteiligten Patient*innen
bzw. der Patient*innengruppe.
Wird zum Beispiel eine schriftli-
che Befragung durchgefihrt, um Patient*innen in
beratender Funktion zu beteiligen, ist dafir nicht
unbedingt ein Raum notwendig. Die Patient*innen
konnen zu Hause an der Befragung teilnehmen. Bei
anderen Methoden, wie zum Beispiel Gruppentref-
fen oder auch Treffen mit einzelnen Beteiligten, ist
ein Raum erforderlich. Bei der Wahl fir den Ort,
an dem die Patient*innenbeteiligung stattfinden
soll, missen verschiedene Aspekte berticksichtigt
werden. Grundsatzlich sollten sich Forschende die
Frage stellen, was den Beteiligten zumutbar ist. Ei-
nigen Patient*innen ist es moglich zum Treffpunkt
fur die aktive Beteiligung zu reisen. Liegen jedoch

korperliche oder kognitive Einschrankungen vor,
ist eine Anreise mitunter nicht realisierbar und es
sollte Gberlegt werden, die Patient*innenbeteili-
gung bei dem/den Patient*innen vor Ort oder in
unmittelbarer Mahe durchzufihren. Die Durchfih-
rung der Beteiligung in gewohnter Umgebung hat
auch den Vortell, dass Patient*innen sich wohler
fihlen, was sich positiv auf die Beteiligung auswir-
ken kann. Ein weiterer Aspekt ist die Zuganglich-
keit der Raumlichkeiten. U.a. muss bei alteren Men-
schen bedacht werden, dass einige nicht mehr
so agil sind, im Rollstuhl sitzen oder an Rollatoren
gehen. In demn Fall ist es wichtig, ausreichend Platz
und Bewegungsfrelheit zu schaffen und die Ent-
fernung zum Studienort maglichst kurz zu hakten.
Forschende sollten zudem erwagen, ob korperlich
eingeschrankte Patient*innen von Betreuer*innen
oder Pflegekraften zum Studienort gebracht und
wieder abgeholt werden sollten. Bei Kindern kéinn-
te die Beteiligung in der Kita oder Schule durch-
gefuhrt werden. Die Raumlichkeiten sind ihnen
bereits bekannt und in der Regel gut erreichbar.
Andererseits kann das gewohnte Setting auch
dazu fuhren, dass die Beteiligten voreingenom-
men sind oder bestimmte Assoziationen mit einer
Ortlichkeit verbinden. Wenn ein/e Patient*in bspw.
aufgrund einer Erkrankung einen langerfristigen
Klinikaufenthalt hinter sich hat, kann dies negative
Erinnerungen hervorrufen und dazu fihren, dass
diese*r Patient®in nicht in dieser Umgebung an der
Patient*innenbeteiligung teilnehmen machten.

Getranke wie Wasser, Kaffee oder Tee soliten fir die
Teilnehmer*innen bereitgestellt werden. Wenn die
Sitzung langer dauert, kann es angebracht sein, eine
leichte Mahlzeit oder eine weitere Getrankepause
anzubieten. Spezielle Ernahrungsbedarfnisse, Aller-
gien, Unvertraglichkeiten sowie weitere Wiinsche
sollten hierbei berlcksichtigt werden. In Pflege-
heimen oder Schulen ist es nach Rucksprache ggf.
miglich, dass die Verpflegung von der Kiche oder
Mensa gestellt wird.

Der Raum, in dem die Patient*innenbeteiligung statt-
findet, sollte warm, hell, gut beliftet und nicht zu laut
sein sowie eine Bestuhlung aufweisen, die es den
Tellnehmer*innen ermoglicht, einander zu sehen
und miteinander zu interagieren.

Die Uhrzeit, zu der die Patient*innenbeteiligung
stattfindet, sollte ebenfalls auf die Zielgruppe abge-
stimmt werden. Berufstatige Patient*innen oder Kin-
der kinnen erst nach Feierabend bzw. Schulschluss
oder am Wochenende teiinehmen. Attere Patient*in-

2 im Rahmen der BMBF-Farderrichtlinie Praxisverandernde Studien in der Krebsforschung® wird dies erstmalig in Deutschland
umgesetzt 99.  Bundesministerium for Bildung und Forschung (BMBEF). Richtlinie zur Férderung praxisverdndernder klinischer
Studien zur Pravention, Diagnose und Therapie von Krebserkrankungen - Nationale Dekade gegen Krebs 2019 [cited 2020
09.06.2020F Available from: https:/ /www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/8498 php.
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nen haben einen geregelten Alltag und kdnnen
mbglicherweise nicht frith am Tag zu den Sitzungen
kornmen oder nach 15 Uhr bleiben, und einige ziehen
es viellelcht vor, abends nicht an den Sitzungen teil-
zunehmen. Grundsatzlich ist es sinnvoll, Termine mit
den Teilnehmer*innen abzustimmen und moglichst
weit im Voraus zu planen, denn kurzfristig ist eine Ter-
minfindung meist schwierig.

3.5 In welchen Phasen des For-
schungsprozesses kénnen
Patient*innen beteiligt werden?

Die Beteiligung von Patient*innen

kann wahrend einzelner Phasen

oder wahrend des gesamten For-

schungsprozesses stattfinden. Die

Patient*innen konnen sowochl in

die Planung als auch in die Durch-
fihrung, Auswertung, Evaluation und Dissemination
der Ergebnisse von klinischen Studien einbezogen
werden [10]. Idealerweise erfolgt die Patient*innen-
beteiligung schon vor Studienbeginn, so dass die
Perspektive der Patient*innen bereits in die |dentifi-
zierung prioritérer Forschungsthemen und -fragen,
Interventionen oder Outcomes und spater dann in
die Entwicklung des Studiendesigns einfliefen kann
[25]. Die Beteiligung in dieser frihen Phase gibt Pati-
ent*innen die Moglichkeit, Einfluss darauf zu nehmen,
was untersucht werden soll. So konnen Forschende
besser daflir sorgen, dass ihre Forschung den Inte-
ressen und Bedirfnissen der Zielgruppe entspricht.
Eine frihzeitige Einbindung starkt zudem das Gefahl
der Patient*innen, Teill der Forschung zu sein [18]. In
der praktischen Umsetzung ist es jedoch nicht im-
mer maglich, Patient*innen von Anfang an und kon-
tinuierlich zu beteiligen.

Es ist sinnvoll zu Beginn des Forschungsprozesses
die erkenntnisbezogenen Potentiale der Beteili-
gung von Patient*innen fir jede Studienphase zu
bedenken und darauf aufbauend die Beteiligung
zu planen [29]. Abbildung 2 fihrt entlang eines
typischen Forschungsprozesses Maoglichkeiten
auf, wann Patient*innen beteiligt werden knnten.
Diese Ubersicht ist nicht abschliepend. Mit den Pa-
tient*innen sollte besprochen werden, in welchen
Phasen sie beteiligt werden mochten. Vor der Be-
teiligung sollten Forschende reflektieren, ob und si-
cherstellen, dass sie die Patient*innenperspektive
lediglich for Aspekte erfragen, bei denen sie auch
tatsachlich bericksichtigt werden kann.

4 Durchfihrung

Im folgenden Kapitel werden zentrale Punkte der
praktischen Durchfihrung von Patient*innenbetel-
ligung beleuchtet.

41 Welche Verantwortung
haben Forschende
gegenuber Patient*innen?

Fur die Patient*innen ist sowohl Patient*innenbetei-
ligung als auch Forschung in den meisten Fallen ein
neues Terrain. Sie bendtigen einen nachvollzieh-
baren Rahmen, um ihre Perspektiven einbringen
zu kdnnen. Forschende sollten darauf achten, die
Patient*innen von Anfang an umfassend und in ei-
ner patient*innengerechten Sprache dber ihre Be-
teiligung sowie die Forschung zu informieren. Sie
sollten einen Austausch auf Augenhthe anstreben.
Neben der Unterstlitzung der Patient*innen durch
die Forschenden, sollten letztere vor Projektbeginn
Schulungsangebote anbieten (s. Kapitel 3.3.2).

Die Beteiligten sollten kontinuierlich einbezogen und
fortlaufend Ober den Studienfortschritt informiert
werden, um ihre Arbeit und ihr Engagement wert-
zuschatzen, ihr Empowerment zu fordern und um
maglichst umfassend von deren Perspektive bei
der Studiendurchfihrung zu profitieren. Urmn Enttéu-
schungen vorzubeugen, sollte ihnen klar gemacht
werden, dass Studienergebnisse mitunter erst nach
einigen Jahren voriegen. Es muss auch darauf ge-
achtet werden, dass die Patient*innen nicht _verges-
sen* werden, sobald sie ihr Soll* erfillt haben [35].
Hier reicht es dann meist, den Patient*innen in ange-
messener Haufigkeit den aktuellen Stand des Pro-
jekts mitzuteilen. Treffen in Gruppen sind dann nicht
notwendigerweise angezeigt.

Forschende haben auch die Aufgabe, den Nutzen der
Beteilligung durch die Patient®innen transparent zu
machen. Viele Patient*innen sind zur Teilnahme moti-
viert, weil sie einen Unterschied in der Forschung und
die darauf aufbauende Versorgung bewirken wollen
[39, 101]. Ihnen fallt es jedoch schwer, selber einzu-
schatzen, welche Effekte ihre Beteiligung hat [39].

4.2 Ethik und Datenschutz

Um Patient*innen an der Planung, Umsetzung und
Dissemination von Forschung zu beteiligen, brau-
chen Forschende in der Regel kein Ethikvotum
[102]. Der Grund daftir ist, dass die Patient*innen
als Expert*innen in eigener Sache involviert wer-
den und nicht Gegenstand der Forschung sind.
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EVALUATION unterstitzen
Patient*innen kinnen...
» mit den Forschenden zusammen
den F hun 55 und die DESIGH UND FORSCHUNGSANTRAG
Patient*innenbetsilung evaluieren Patient*innen kinnen...
: relevantes Wissen fir weitere For- + helfen eine relevante Forschungsfrage
schungsvorhaben weitergeben und Hypothese zu formulisren
» aus der S5tudie heraus weiteren » Dutcomeparameter vorschlagen, die
Forschungsbedarf ableiten fior sie relevant sind

» Methoden entwickeln, die far die
Proband*innen angemessen sind

» die Rekrutierungsstrategie ergénzen

» Oberlegen, wo Patient*innenbetsiligung
im Studienverlauf stattfinden kann

DISSEMINATION UND IMPLEMENTIERUNG

Patient*innen kinnen...
+ die Ergebnisse fir Patient*innen formulieren MAMAGEMENT UND DURCHEUHRUNG
» mitilberlegen, wer von den Ergebnissen arfahren Patient*innan kBnnen_

sollte und welche Wage sich signen

» die Ergebnisse alleine oder mit den Forschen-
den der Offentlichkeit, der Zielgruppe und auf
Kongressen vorstellen

die Implementierung der Ergebnisse unterstitzen,
indem sie deren Alltagsrelevanz und Glaubwirdig-
keit belegen

» das Forschungsprojekt Gber den gesam-
ten Prozess begleiten und unterstitzen

» die Gestaltung angemessener Pro-
band*innenmaterialien unterstitzan

» patient*nnengerechte Updates zur
Studie verfassen

+ in der Erhebung der Daten mitwirken

DATENAUSWERTUMNG
Patient*innen kinnen...

» priifen, cb ihre Interpretationen mit denen der Forschenden
Ubersinstimmen

» helfen aus dem Material Themen fir zukinftige Studien zu
antwickeln

Abbildung 3: M&glichkeiten der Patient*innenbeteiligung im Forschungsprozess (eigene Darstellung in
Anlehnung an [100] adaptiert fir Patient*innenbeteiligung an klinischen Studien)

Erfahrungen aus INVOLVE-Clin

Die Belratstreffen mit den Patient*innen haben vor Ort in dem jeweiligen Pflegeheim stattgefunden. Dies
hatte den Vorteil, dass die Patient*innen nicht zu einermn anderen Studienort transportiert werden mussten,
womit auch weitere Kosten verbunden gewesen waren. Auch konnten sie so in ihrer gewohnten Umge-
bung bleiben. Far den Fall, dass unerwartet Probleme auftreten wirden, gab es vor Ort medizinisch aus-
gebildetes Personal.

In Absprache mit den Heimleitungen wurden helle und gut zugangliche Raume zur Verfigung gestellt und
Verpflegung (Wasser, Kaffee, Tee und Kekse) vom Haus organisiert. Die Treffen fanden etwa alle vier Wo-
chen statt und wurden mit den Patient®innen abgesprochen. In dem einen Pflegeheim bevorzugten die
Patient*innen Termine am Vormittag. Da die Patient*innen in diesemn Pflegeheim groptenteils korperlich
eingeschrankt waren und an Rollatoren gingen bzw. im Rollstuhl safen, wurden sie von Pflegekraften in
ihren Zimmern abgeholt und nach den Beiratstreffen wieder zurtickgebracht, was fur die durchfihrenden
Wissenschaftlerinnen eine grope Hilfe bedeutete. Aufgrund des nachlassenden Gedachtnisses einiger Pa-
tient*innen wurden diese kurz vor den Treffen vom Pflegepersonal an bevorstehende Treffen erinnert.
In dem anderen Pflegeheim waren die teilnehmenden Patient*innen jinger und agiler. Die Patient*innen
beveorzugten Beiratstreffen am Machmittag, da sie vormittags andere Termine hatten.
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Studienbeispiel 3:

To what extent can people with communication difficulties contribute to health
research?

Menschen mit Kommunikationsschwierigkeiten brauchen nicht von Aktivit&ten der Patient*innenbetel-
ligung ausgeschlossen werden. Die Einbeziehung dieser Gruppe kann durch den Einsatz kreativer Me-
thoden des Ideenaustauschs erméglicht werden, die die Abhangigkeit von schnellen, komplexen, ge-
sprochenen Interaktionen verringern. Unterstiitzend sind z. B. Beratungsgruppen fur Betroffene und
Betreuende sowie Video-Interviews.

Diese Methoden wirkten sich in einer Studie mit Menschen mit Aphasie (Verlust des Sprechvermégens
oder Sprachverstehens infolge einer Erkrankung des Sprachzentrums im Gehirn) aus auf: den Rekrutie-
rungsprozess und die Materialien; den Schulungsleitfaden fir den Therapieeinsatz und die Verbreitung
der Studienergebnisse an Betroffene.

Die Gruppenmitglieder berichteten, dass ihre Beteiligung dazu gefiihrt habe ihr Selbstvertrauen in kom-
munikative Fahigkeiten zu stirken, ein Gefiihl der Unterstitzung gleich Betroffener zu schaffen, sie zu
motivieren und zu stimulieren und ihnen das Gefihl zu geben die zuktnftige Behandlung anderer beein-
flussen zu kinnen.

Palmer & Paterson 2013 [103] (Ubersetzung aus dem Englischen durch die Autor*innen)

Erst wenn die Patient*innen im Rahrmen ihrer Beteili-
gung in direkten Kontakt mit den Proband*innen der
Studie treten (bspw. indem sie selber Erhebungen in
ihrer Gemeinschaft durchfiihren), ist es sinnvoll, sich
an eine Ethikkommission zu wenden, da diese Aktivi-
tat fur beide Seiten sensibel sein kann. Ebenso ist ein
Ethikvotum notwendig, wenn die Patient*innenbetei-
ligung an sich zum Gegenstand der Forschung wird.
Des Weiteren sind stets die aktuell geltenden Daten-
schutzrichtlinien zu beachten.

Unabhangig von einem offiziellen Ethikvotum soll-
ten Forschende Patient*innen vor kritischen Situ-
ationen schitzen bzw. sie angemessen auf mag-
liche Belastungen vorbereiten. Im Rahmen der
Beteiligung werden die Patient*innen aufbauend
auf ihren eigenen Krankheitserfahrungen agieren
und viele perstnliche Informationen einbringen.
Deshalb sollten Forschende im Vorfeld planen,
wie sie mit den Daten und Informationen der Pati-
ent*innen umgehen, das Vorgehen mit den betei-
ligten Patient*innen abstimmen und diese umfas-
send informieren. Zur Erhebung und Verarbeitung
der Daten der beteiligten Patient*innen sollte eine
Einwilligungserklarung eingeholt werden. Dazu
kann beratend der/die Datenschutzbeauftragte
der eigenen Institution eingebunden werden.

Wenn die beteiligten Patient*innen im Rahmen ih-
rer Arbeit mit personenbezogenen, sensiblen oder
vertraulichen Daten in Kontakt kommen, wird we-
gen der allgemeinen Rechenschaftspflicht drin-

gend empfohlen, sie formal auf den Datenschutz
hinzuweisen und dies ggf. zu dokumentieren. In je-
dem Fall missen Forschende und Patient*innen zu
Beginn der Beteiligung Gber den Umgang mit sen-
siblen Daten sprechen damit Klarheit tber den Um-
gang mit diesen herrscht. Es ist hilfreich, dies auf
der Grundlage eines entsprechend vorbereiteten
Datenschutzkonzeptes zu tun.

4.3 Was sollte zu Beginn der
Patient*innenbeteiligung
geklart sein?

Gleich zu Beginn der Patient*innenbeteiligung
miissen neben einer klaren Beschrelbung der Zie-
le und Inhalte des Projekts die Rollen der Beteilig-
ten klar definiert werden. Folgende Fragen seliten
hierfur geklart werden:

» Welchen Zweck soll die Patient*innenbeteili-
gung erflllen?
» Welches ist das Hauptthema?

» Wer ist die Ansprechperson fir die Patient*in-
nen und was ist seine/ihre Aufgabe?

» In welcher Form und in welchem Umfang kin-
nen die Patient*innen etwas zum Projekt beitra-
gen?

»  Wie funktioniert die Kormmunikation zwischen
Patient*innen und Forschenden?

» Wer hat welche Entscheidungskompetenzen?



» Wer hat welche Verantwortung im Verlauf des
Prozesses?

» Wer hat welche Aufgaben?

Auperdem missen die Rahmenbedingungen fir
die Durchfdhrung festgelegt werden:

*  Inwelchem Umfang wird die Patient*innenbetei-
ligung stattfinden?

»  Wie oft und wo finden Treffen statt?

+ Wie lange dauert ein Treffen?

* Wie lange dauert die gesamte Patient*innenbe-
teiligung?

» Was bekommen die Tellnehmer*innen erstattet/

welche Aufwandsentschadigungen werden ge-
leistet?

» Bedarf es besonderer Rucksichtnahme auf be-
stimmte Teilnehmer*innen?

Die Beteiligten missen darlber aufgeklart werden,
dass ihre Teillnahme freiwillig ist und dass sie das
Projekt jederzeit verlassen kdnnen, ohne dass da-
durch Nachteile fur sie entstehen.

4.4 Die Kommunikation mit
Patient*innen

Eine gute Kommunikation ist fir eine erfolgreiche
Beteiligung von entscheidender Bedeutung. We-
sentlich hierfur sind Respekt, Offenheit, Transpa-
renz, Ehrlichkeit und der Aufbau von Vertrauen und
gegenseitigem Verstandnis [18, 54, 56].

Erfahrungen aus INVOLVE-Clin

Es sollten maglichst verschiedene Kommunika-
tionsstrategien angeboten werden, um fir Ab-
wechslung zu sorgen und auf die individuellen
Erwartungen und Bedurfnisse der Patient*innen
einzugehen. Optimal ist es, wenn die Patient*innen
selbst entscheiden konnen, wie mit ihnen kom-
muniziert werden soll. Insbesondere wvulnerable
Patient*innengruppen wie bspw. Menschen mit
Lernschwierigkeiten oder einer Hor-, Seh- oder
Korperbehinderung solten zu Beginn der Pati-
ent*innenbeteiligung gefragt werden, welches ihre
bevorzugten Kommunikationsstile und -methoden
sind. Grundsatzlich sclite die Kornmunikationsform
den Umstanden der Patient®innen angemessen
sein [62].

Das in Dialogform gefihrte perstinliche Gesprach
ist die beliebteste Kommunikationsform und al
len anderen Gberlegen, wenn es darum geht, ei
nen personlichen Kontakt zum/zur Gesprachs-
partner*in aufzubauen. Die Beteiligten haben die
Méglichkeit Rtickfragen zu stellen und nonverbale
Kommunikationselemente (z. B. Mimik, Tonfall und
Gestik) einzubeziehen. Fur persdnliche Treffen
eignen sich bspw. Patient*innenbeirate, individuel
le Patient*innenbefragungen und Fokusgruppen.
Gesprache sind auch dber Telefon- oder Video-
konferenzen mdoglich. Der non-verbale Kontakt
per E-Mail ist auch maglich, aber ein perstnlicher
Kontakt per Telefon oder ein personliches Treffen
kann detaillierter sein und mehr in die Tiefe gehen.
Auperdem besitzen nicht alle Patient*innen einen
Internetzugang. Deshalb bietet sich mitunter die

Ein entscheidender Faktor in der Zusammenarbeit mit alteren Patient*innen ist eine barrierefreie Kom-
munikation in vertrauensveller Atmosphéare. Da fehlende Zeit auf Seiten der Forschenden eine der grip-
ten Barrieren in der Patient*innenbeteiligung darstellt, wurde in INVOLVE-Clin eine Wissenschaftliche Mit-
arbeiterin als Patient*innenfursprecherin® eingesetzt, um die Kommunikation zwischen Patient*innen
und Forschenden zu erleichtern. Die Fursprecherin war Tell des Projektteams, womit immer das Risiko
einer gewissen Abhangigkeit oder Beeinflussung verbunden ist. Der Vorteil, dass die Rolle der Firspre-
cherin dennoch von einer Wissenschaftlichen Mitarbeiterin des Projektteams tbernommen wurde, lasst
sich vor allermn mit der rdumlichen Nahe zum Projektteam und der Maglichkeit des kontinuierlichen Aus-
tauschs begrionden.

Die Kornmunikation mit den Patient*innen verlief nicht immer problemlos. Kognitive Einschrankungen ei-
niger Teilnehmer*innen haben dazu gefihrt, dass diese dem Gesprach nicht immer folgen konnten und
verzégerte Antworten gegeben haben, deren Bezug zum Thema nicht immer offensichtlich war. Horpro-
bleme fuhrten dazu, dass einige Patient*innen gleichzeitig gesprochen und sich gegenseitig unterbro-
chen haben. Einige Patient*innen wiederholten sich oft, wodurch sich andere Teilnehmer*innen gestbrt
fahlten und genervt reagierten. Es kam haufig vor, dass die Patient*innen perstnliche Erfahrungen aus
inrer Vergangenheit berichteten. Dies war gelegentlich sehr emotional belegt und fuhrte dazu, dass sie
geweint haben. In diesen Situationen war es Aufgabe der Fursprecherin zwischen den Patient*innen zu
vermitteln und das Gesprach auf freundliche Art zurick zu den Themen des Treffens zu fuhren.
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Verwendung traditioneller Post an [62]. Weiterhin
sollte bertcksichtigt werden, dass nicht alle Pati-
ent*innen in der Lage sind in einer Fokusgruppe zu
sprechen. Fur Patient*innen, die nicht vor der gan-
zen Gruppe sprechen wollen, sollten auch Einzel-
gesprache angeboten werden [100]. Der Nachteil
perstnlicher Gesprache liegt darin, dass meistens
viel Zeit for die Viorbereitung und Durchfiihrung be-
ansprucht wird und nur ein begrenzter Teilnehmer-
kreis erreicht werden kann. In manchen Projekten,
in denen Patient*innen zum Beispiel in beratender
Funktion einbezogen werden sollen, eignen sich
auch weniger perstnliche Methoden wie sozia-
le Medien (Facebook, Twitter), Textnachrichten,
Smartphone-Anwendungen, Mewsletter und die
Vertffentlichung von Informationen fir die Kom-
munikation. Diese haben den Vorteil, dass sie mit
weniger Aufwand fur die Patient*innen verbunden
sind. Unabhangig von der Methode gibt es grundle-
gende Strategien fir eine produktive Kommunika-
tion mit Patient*innen:

»  Frih, oft und kontinuierlich kormmunizieren,
»  Klar, verstandlich und zuganglich kommunizieren,

»  Kulturell und sprachlich angemessen kommuni-
zieren,

»  Akronyme, Abktirzungen, Umgangssprache und
wissenschaftlicher Sprache vermeiden,

» sicherstellen, dass (schriftliche) Informationen
in einfache Sprache, ggf. andere Sprachen oder
Blindenschrift Gbersetzt werden.

In der Zusammenarbeit mit Patient*innen sollte
eine Kontaktperson aus dem Forscher*innenteam
als feste*r Ansprechpartner*in genannt werden,
der/die fur Rickfragen zur Verfigung steht. Der/
die Ansprechpartner*in stellt sich den Patient*in-
nen vor der ersten Beteiligung personlich vor, um
sich gegenseitig kennenzulernen und Vertrauen
aufzubauen [62]. Wanschenswert ist es, dass Pa-
tient*innen im Rahmen der Beteiligung Kontakt
zum gesamten Forschungsteam haben bzw. auch
Teil des Forschungsteams werden. Dies kann ihre
Stellung unterstreichen. Wichtig ist es darauf zu
achten, dass die Patient®innen durch Treffen mit
dem gesamten Team nicht Oberwaltigt® werden.
Insbesondere bei forschungsunerfahrenen® Pa-
tient*innen sollte deshalb darauf geachtet wer-
den, dass immer mehrere Patient*innen ins For-
schungsteam eingeschlossen werden, um sich
gegenseitig unterstiitzen zu kbnnen.

Die Treffen des Forschungsteams mit den Pati-
ent*innen sollten moderiert werden. Insbeson-
dere bei Gruppenformaten ist ein/e Moderator®in

wichtig, um die Treffen gemap der vereinbarten
Tagesordnung zu leiten und die Ziele zu errei-
chen [104]. Far die Rolle als Moderator®in eignen
sich insbesondere Forschende, die sich durch
ihre sozialen und kommunikativen Kompetenzen
auszeichnen, aufgeschlossen sind und sich freu-
en, die Ansichten anderer zu htren chne dabei
zu beurteilen oder thre eigene Meinung aktiv zu
kommunizieren. Viele Forschende bringen diese
Fahigkeiten nicht unbedingt .von Matur aus* mit.
Um die Forschenden auf ihre Rolle vorzubereiten
sollte daher eine Schulung oder die Teilnahme an
einem Workshop zu fachlichen wie methodischen
Kompetenzen in Betracht gezogen werden. Die er-
lernten Fahigkeiten und das methodische Wissen
sollten im Sinne einer nachhaltigen Entwicklung an
weitere Forschende weitergegeben werden (sie-
he auch 3.32)[72].

Uber die Ziele, Aufgaben, Erwartungen und Ab-
ldufe scollte wahrend des gesamten Forschungs-
prozesses kontinuierlich mit den Patient*innen
kommuniziert werden, um Missverstandnissen und
Enttauschungen vorzubeugen und auf mbgliche
Anderungswiinsche aus Patient*innensicht flexibel
reagieren zu konnen [104].

Ein perstnliches Kennenlernen zwischen Modera-
tor*in und Patient*innen fordert den Beziehungs-
aufbau und schafft Vertrauen, welches die Basis
einer guten Zusammenarbeit bildet. AuBerdem
kann sich der/die Moderator*in ein Bild Gber den
Gesundheitszustand und die Fahigkeiten der Pati-
ent*innen verschaffen. In der ersten Sitzung sollten
gemeinsam mit den Patient*innen einige Grundre-
geln wie Vertraulichkeit und Anonymitat, Respekt,
Gleichberechtigung, Aussprechen lassen usw. fest-
gelegt werden. Fir die ersten Treffen empfiehlt es
sich Namenschilder zu verwenden [62].

Der/die Moderator*in sollte die Patient*innen dazu
ermutigen, ihre Meinungen, Perspektiven, Erfah-
rungen und Bedirfnisse zu teilen und darauf ach-
ten, dass keine Person das Gesprach dominiert
oder andere unterbricht. Jede*r sollte die Mog-
lichkeit bekommen, seine/ihre Ansichten zu &u-
pern. Manchmal sind die Teilnehmer*innen nicht
sofort bereit sich einzubringen und brauchen eine
gewisse Zeit um sich einzugewthnen. Wichtig
ist, sich Gedanken dartiber zu machen, wie diese
Patient*innen zu einem Beltrag ermutigt werden
kénnen. Bei zurtickhaltenden Patient*innen kann
es durchaus sinnvoll sein sie direkt, aber freundlich,
anzusprechen und nach threr Meinung zu fragen.

Es ist wichtig, die Beteiligten als Personen in ihren
spezifischen Situationen wahrzunehmen. Dafir ist



Studienbeispiel 4:

‘l thought it would be tiny little one phrase that we said, in a huge big pile of
papers’: children’s reflections on their involvement in participatory research

Mach Abschluss einer partizipativen Studie zu Erfahrungen von Kindern mit Integration und interkultu-
rellen Begegnungen wurden vier ehemalige Studienteilnehmende, Schiiler*innen im Alter von 10 und 11
Jahren, erneut kontaktiert, um ihnen die Studienergebnisse vorzustellen. Zur kindgerechten Gestaltung
wurden die Ergebnisse zusatzlich in einer verklrzten 11-seitigen Version zusammengefasst und mithilfe
eines Posters illustriert.

Urspringliches Ziel dieses Machgesprachs war es, die Wahrnehmung der Kinder bezliglich der genutzten
Studienmethoden, der Ergebnisse und der Studienteilnahme herauszufinden. Aufgrund des gropen Inte-
resses wurde den Kindern sogar eine spontane Schulung zu Forschungsprozessen ermoglicht. Unerwar-
teterweise ldste dieses Machgesprach auch bei den Forschenden einen Reflexionsprozess aus, sodass

auch sie ihre Arbeit durch Kindesaugen erneut reflektierten.

Pinter & Zandian 2014 [108]

es sinnvoll, die Beteilligten ausreden und gelegent-
lich auch etwas .ausschweifen® zu lassen, auch
wenn dies auf den ersten Blick nicht zur Beantwor-
tung der Fragestellung beitragt. Oft lassen sich
gerade aus diesen Erzahlungen wertvolle Erkennt-
nisse gewinnen, an die die Forschenden nicht ge-
dacht hatten.

Mitunter haben Patient*innen das Gefuhl, dass
sie befragt werden, ohne dass sich dadurch eine
Veranderung ergibt. Durch Feedback kénnen Pati-
ent*innen informiert werden, welchen Unterschied
sie moglicherweise gemacht haben oder auch
weshalb bestimmte Beitrage nicht bertcksichtigt
werden konnten. Am Ende der Sitzung werden die
wichtigsten Punkte noch einmal gemeinsam mit
den Patient*innen durchgegangen. Zusatzlich wer-
den die Ergebnisse in schriftlicher Form (Protokoll,
Hand-Out, Bericht 0. 4.) zur Verfligung gestelit [64].
Zu Beginn jedes Folgetreffens kann der/die Mode-
rator®in die vergangenen Treffen kurz zusammen-
fassen und die Patient*innen dber den aktuellen
Projektstand informieren.

In der Zusammenarbeit mit Patient*innen, ins-
besondere mit vulnerablen Personen, sollte der/
die Moderator*in aufmerksam beobachten wie
es den Tellnehmer*innen geht und ob diese dem
Gesprach folgen kbnnen. Wenn der Eindruck einer
Uberforderung entsteht oder die Patient*innen
sich nicht wohl fahlen, muss der/die Moderator*in
eingreifen, eine Pause einlegen oder das Treffen

gagf. abbrechen. Blickkontakt wird von den meisten
Patient*innen als hoflich und respektveoll empfun-
den und zeigt, dass Interesse an ihren Beitragen
besteht. Der/die Moderator*in sollte daher, wenn
mglich, auf das Mitschreiben verzichten und die
Sitzungen entweder mit einem Audio- oder einem
Audio-Video-Recorder aufzuzeichnen [54]. Wenn
dies nicht praktikabel ist, kann einfe weitere/r
Forschende*r hinzugezogen werden, der bzw. die
MNotizen anfertigt. Wenn Patient*innentreffen auf
gezeichnet werden, mussen alle Teilnehmer*innen
um Erlaubnis gefragt werden und erklart bekom-
men, dass die Aufzeichnung nach der Transkription
des Inhalts geldscht wird. Beim Einbezug von Pati-
ent*innen, die Verstindnisprobleme haben, kénnen
Ubersetzer*innen zur Verfigung gestelt werden,
die die Kornmunikation zwischen den Patient®innen
und der/dem Moderator*in unterstitzen.

Werden Patient*innen mit kognitiven und/oder
sensorischen Einschrankungen an klinischer For-
schung beteiligt, sollte mit einigen Herausforde-
rungen in der Kommunikation gerechnet werden.
Auf schriftliche Materialien sollte dennoch nicht
verzichtet werden. Diese sollten allerdings in ein-
fache Sprache tbersetzt, mit grofer Schrift ge-
schrieben und in GroBdruck gedruckt werden [18,
64]. Ubersetzungsburos fur einfache Sprache kon-
nen hierbel unterstitzen. In Deutschland gibt es
zahlreiche Ubersetzungsbiiros, die diese Dienste
anbieten (bspw. verschiedene Organisationen der
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Lebenshilfe). Patient*innen, die nicht sehen bzw.
lesen kbnnen, kbnnen sich Informationsmaterialien
von Angehdrigen, Betreuer*innen oder Pflegekraf-
ten vorlesen lassen.

45 Dissemination der Ergebnisse
des Forschungsprojektes

Die Dissemination der Projektergebnisse ist ent-
scheidend, wenn die aus der Forschung gewon-
nenen Erkenntnisse Wirkung zeigen sollen. Eine
effektive Verbreitung der Forschungsergebnisse
kann dazu beitragen, den Bedarf an weiterer For-
schungin einem bestimmten Bereich zu ermitteln,
die Implementierung in die Praxis zu fordern und
moglicherweise Mittel fir weitere Forschung zu
generieren. Die Einbeziehung der Patient*innen in
dieser Phase kann dazu beitragen, dass die Ergeb-
nisse in einer Weise kommuniziert werden, die fur
die Zielgruppe verstandlicher, zuganglicher und
nutzbarer ist. Dies hilft einen breiteren und vielfal-
tigeren Personenkreis anzusprechen, steigert die
Glaubwirdigkeit, erhtht den Bekanntheitsgrad
der Forschung und die Wahrscheinlichkeit, dass
die Forschung fortgesetzt, Gbernommen oder
urmgesetzt wird [105, 106].

Es gibt werschiedene Moglichkeiten, wie Pati-
ent*innen bei der Dissemination der Ergebnisse
beteiligt werden kdnnen, z. B.:

» bei der Zusammenfassung der Projektergeb-
nisse in einer einfachen und verstandlichen
Sprache,

» indern sie Texte, Manuskripte, Berichte oder Be-
schreibungen begutachten,

* bel der Erarbeitung neuer Strategien zur Ver-
breitung der Ergebnisse,

+ indem sie auf Konferenzen oder Tagungen
sprechen (z.B. Gber ihre Erfahrungen) oder

» als Ko-Autor*innen bei der Veréffentlichung von

Fachartikeln und anderen Publikationen mitwir-
ken[18, 541

Es sollte in Betracht gezogen werden die Erfah-
rungen zur Patient*innenbeteiligung zu veroffent-
lichen, um anderen Forschenden und der Offent-
lichkeit die Moglichkeit zu geben, daraus zu lernen
und die Literaturbasis Ober Patient*innenbeteili-
gung zu erweitern.

Mit der GRIPP2-Checklist wurde ein Leitfaden
entwickelt, der Forschende bei der Berichter-
stattung tber die Beteiligung von Patient*innen
und der Offentlichkeit an einer Studie unterstt-
zet [107]. Ziel der Checkliste ist es, die Qualitat,
den Inhalt, die Detailgenauigkeit, die Konsistenz,
die Transparenz und die VollstAndigkeit der Be-
richterstattung dber die Aktivitaten des Engage-
ments zu verbessern.

4.6 Wie wird der Prozess der
Patient*innenbeteiligung
abgeschlossen?

Der Abschluss der Patient*innenbeteiligung soll-
te von vorn herein angekindigt werden und nicht
-aus hefterem Himmel* erfolgen. Er sollte so ge-
plant sein, dass Gelegenheit fur ein Dankeschdn
und ein kurzes personliches Gesprach bleibt.

Es wird noch einmal zusammengefasst, worum es
in dem Projekt ging, welche Ziele vereinbart wur-
den, welche Erwartungen alle Beteiligten hatten
und was erreicht wurde. Es sollte hervorgehoben
werden, welche Auswirkung die aktive Beteili-
gung auf das Projekt hatte. Dies sollte den Teilneh-
mer*innen auch schriftlich in leicht verstandlicher
Form zur Verflgung gestellt werden. In einigen
Situationen ist auch eine schriftliche Danksagung
oder eine Bestatigung tber die Tellnahme an der
Patient*innenbeteiligung angebracht.

Die Patient*innen scllten dber den weiteren Pro-
jektverlauf informiert werden. Modglicherweise
sind einige Beteiligte daran interessiert auf dem
Laufenden gehalten zu werden und/oder zu ei-
nermn spateren Zeitpunkt Kontakt mit den For-
schenden aufzunehmen. Diese Maoglichkeiten
sollten angeboten werden [73]. Mitunter werden
Projektergebnisse erst Jahre spater (erneut) auf-
gegriffen und/oder verdffentlicht. Die Beteiligung
der Patient*innen und eine eventuelle Mitautor*in-
nenschaft muss auch dann erwahnt werden.



Erfahrungen aus INVOLVE-Clin

Die beteiligten Patient*innen hatten ein Interesse daran, zu erfahren, wo die Ergebnisse aus dem Pro-
jekt vertffentlicht werden und wie sie an die Publikationen kommen kénnen, um sie zu lesen. Einige der
Patient*innen haben sich als Ko-Autor*innen far mégliche Publikationen angeboten. Zudem haben die
Patient*innen darum gebeten, dass eine Zusammenfassung des Projekts in einfacher Sprache in den
Zeitschriften der Hauser (Bewchner*innenzeitungen) erscheint.

5 Ausblick

Zunehmend wird von Patient*innen, Forschen-
den, Forschungsfordernden und wissenschaftli-
chen Fachzeitschriften gefordert, Patient*innen
an der Planung, Durchfihrung und Dissemination
von Forschung zu beteiligen. Neben dem Empo-
werment der Patient*innen und der Demokra-
tisierung von Forschungsprozessen kann Pati-
ent*innenbeteiligung dazu beitragen, die Qualitat
von Studien zu verbessern und die Entwicklung
einer gerechten Gesundheitsversorgung zu for-
dern. Dies ist nicht zuletzt von grofer Bedeutung
fur Personengruppen, deren Perspektiven in der
Forschung und der darauf aufbauenden Gesund-
heitsversorgung oft Gbersehen werden. Durch
Patient*innenbeteiligung sind Studienteams ge-
fordert ihr Denken und Handeln zu &ndern. Die
vorliegende Handreichung kann eine wertvolle
Unterstitzung und Anleitung fur die Umsetzung
von Patient*innenbeteiligung darstellen. Doch
nicht nur die einzelnen Studienteams sind ange-
sprochen aktiv zu werden, auch auf der Ebene
der Forschungsstrukturen und Rahmenbedingun-
gen besteht Bedarf, Patient®innenbeteiligung zu
verankern und zu fordern. Hier kinnte die deut-

sche Forschungslandschaft viel von internationa-
len Vorreitern wie Gropbritannien oder den USA
lernen. Sinnvoll waren bspw. die Schaffung gene-
reller Informations- und Unterstitzungsangebo-
te, die Sicherstellung angemessener Ressourcen
und die Férderung von Patient*innenbeteiligung
in der Phase des Studiendesigns und der Antrag-
stellung. Diese und weitere Ansétze kbnnen auch
dazu beitragen, das Bewusstsein der Forschungs-
community ftr Patient*innenbeteiligung und de-
ren Potentiale zu starken. Auch in den Férderorga-
nisationen selber besteht Potential Patient*innen
verstarkt einzubinden, bspw. bei der tbergeord-
neten Forschungsplanung oder in der Zielsetzung
von Forderlinien.

Durch einen kontinuierlichen Austausch zwischen
den Studienteams und den Stakeholdern auf
struktureller Ebene kénnen die Perspektiven und
Erfahrungen von Patient*innen und Forschenden
genutzt werden, um die Entwicklung angemesse-
ner Rahmenbedingungen zu fordern. Indem Stu-
dienteams Uber ihre Erfahrungen mit Patient®in-
nenbeteiligung berichten, tragen sie dazu bei,
die Evidenz zu den Herausforderungen und dem
Mutzen und von Patient*innenbeteiligung auszu-
bauen [107].
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Linkliste Patient*innenbeteiligung

Auswahl von Links und Ressourcen zum Thema Patient*innenbeteiligung an (klinischer) Forschung.
Anregungen und Ergdnzungsvorschlage nehmen wir gerne entgegen.

Stand 8/2020

Anforderungen von Forschungsférdernden

» BMBF - Das Rahmenprogrammm Gesundheitsforschung der Bundesregierung fordert unter dem
Punkt ,Gesundheitsforschung gemeinsam gestalten” die Beteiligung der Gesellschaft an For-
schung
€@ https://www.bmbf.de/upload_filestore/pub/Rahmenprogramm_Gesundheitsforschung.pdf

» BMBF - In der Richtlinie zur Férderung klinischer Studien mit hoher Relevanz fur die Patientenver-
sorgung ist die Beteiligung von Patient*innen eine besondere Zuwendungsvoraussetzung
€@ https://www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/richtlinie-zur-forderung-klinischer-studi-
en-mit-hoher-relevanz-fur-die-patientenversorgung-9964.php

» DFG - Der Leitfaden fur die Antragstellung im Programm Klinische Studien fragt unter Punkt 5 die
Patient*innenbeteiligung ab & https://www.dfg.de/formulare/17_03/17_03_en.pdf

» Die Kriterien fur die Vergabe von Mitteln zur Forschungsférderung der Deutschen Rheuma-Liga
Bundesverband e.V. fordern unter Punkt 5 die Beteiligung von Patient*innen
& https://www.rheuma-liga.de/fileadmin/public/main_domain/Dokumente/Unser_Ein-
satz/F¥%C3%B6rderkriterien_Deutsche_Rheuma_Liga_2020a.pdf_

» PCORI - In den “Merit Review Criteria for Broad PCORI Funding Announcerments (PFA)" ist das “Pa-
tient and Stakeholder Engagement” ein zentrales Férderkriterium
€ https://www.pcori.org/funding-opportunities/merit-review-process/merit-review-criteria/me-
rit-review-criteria-broad-pfa

Beispiele fiir verschiedene Aktivitdten der Patient*innenbeteiligung

»  INVOLVE - Die “Library of research projects” ist eine Datenbank von Forschungsprojekten, die Pati-
ent*innen aktiv an der Forschung beteiligen
€@ https://www.invo.org.uk/resource-centre/libraries/library-of-research-projects/

» Im BUrgerforum der Allgemeinmedizin in Wirzburg sind Blrger*innen eingeladen Forschungspro-
jekte zu beraten und an deren Gestaltung mitzuwirken
€@ http://www.allgemeinmedizin.uni-wuerzburg.de/forschung-und-projekte/buergerforum/

Internationale Handreichungen, Leitfdden, Standards etc. fiir Patient*innen-
beteiligung

Verschiedene Institutionen und Initiativen haben (englischsprachige) Handreichungen und Standards
fur die Umsetzung von Patient*innenbeteiligung an Forschung geschrieben. Diese sind teils generell
und teils auf die Beteiligung spezifischer Zielgruppen, wie Kinder oder alte Menschen, ausgerichtet.
Im Folgenden findet sich eine Auswahl der verfigbaren Handreichungen, alphabetisch sortiert:

» A research handbook for patient and public invelvemnent researchers
& https://www.manchesteropenhive.com/view /9781526136527 /9781526136527.xml
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A Researcher's Guide to Patient and Public Involvement
é€@ https://oxfordbre.nihr.ac.uk/wp-content/uploads/2017/03/A-Researchers-Guide-to-PPLpdf

Consulting and Engaging with Clder People

@@ https://www.ageuk.org.uk/documents/en-gb/for-professionals/participation-and-involvement/
id6980_consulting_and_engaging_with_older_people_dos_and_don¥%E2%80%99ts_2007_pro.
pdf?dtrk=true

Ethical Guidelines for Engaging Patients as Partners in Health Research
€Y https://nactrc.ca/wp-content/uploads/2018/04/PE-Ethics-Guideline.pdf

Eular - Patient Involvernent in Research - A way to success
€@ https://www.eular.org/myUploadData/files/Reference_cards_explained_Booklet_pa-
ges_23-08-13_1.pdf

Evaluating Participation: A guide and toolkit for health and social care practitioners
€@ https://www.betterevaluation.org/en/resources/guide/evaluating_participation

Guide for researchers working with Patient and Public Involvement (PPI) Contributors
€@ https://www.phc.ox.ac.uk/files/get-involved/guide-for-researchers-in-working-with-ppi-contribu-
tors-17.pdf

INVOLVE Briefing notes for researchers
€0 https://www.invo.org.uk/posttypepublication/involve-briefing-notes-for-researchers/

Involving children and young people in health research - getting it right
€0 https://www.nuffieldbioethics.org/assets/pdfs/Children-and-clinical-research-magazine.pdf

Involving pecple with Arthritis: A researchers guide
€0 https://www.versusarthritis.org/media/21826/involving-people-with-arthritis.pdf

MIHR A map of resources for co-producing research in health and social care
& https://arc-w.nihr.ac.uk/Wordpress/wp-content/uploads/2020/05/Map-of-resources-Web-versi-
on-vi.2 pdf

MNIHR INVOLVE. Mational Standards for Public Involvement
€ https://www.invo.org.uk/wp-content/uploads/2019/02/71110_A4_Public_Involvement_Stan-
dards_v4_WEB.pdf

PATIENT INVOLVEMENT IN CLINICAL RESEARCH - A guide for Patient Organisations and Patient Repre-
sentatives
€@ https://www.geneticalliance.org.uk/media/1602/patientspartnerforpatientorgs.pdf

Strategy for Patient-Oriented Research - Patient Engagement Framework
€@ https://cihr-irsc.gc.ca/e/48413.html

Patient Engagement in Health Research: A How-to Guide for Researchers. Alberta SPOR SUPPORT

Unit

€@ https://albertainnovates.ca/wp-content/uploads/2018/06/How-To-Guide-Researcher-Versi-
on-8.0-May-2018.pdf

RAMD Patient and public invelvement in research. Enabling meaningful contributions
@@ https://www.rand.org/pubs/research_reports/RR2678.html

PCORI Engagement Resources
@ https://www.pcori.org/engagement/engagement-resources#content-4029
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Netzwerke

» Das Cochrane Consumer Metwork ist ein internationales Netzwerk zu Patient*innenbeteiligung in
Gesundheits- und Versorgungsforschung
€2 https://consumers.cochrane.org/news/international_network

“Spannende” Publikationen, Sammlungen, etc,

» Die “INVOLVE Evidence Library™ sammmelt Berichte und Artikel zur Evidenz von Patient*innenbeteili-
gung an Forschung
€@ https://www.invo.org.uk/resource-centre/libraries/evidence-library/

» Die Fachzeitschrift “Research Involvement and Engagement” publiziert wissenschaftliche Artikel
zum Thema Patient*innenbeteiligung an Forschung
€0 https://researchinvolvement.biomedcentral.com

»  Der Artikel “User Involvement in the Development of a Research Bid: Barriers, Enablers and Im-
pacts” prasentiert ein Beispiel fir die Beteiligung von Patient*innen an der Erstellung eines Férder-
antrags
€@ https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/17524010/

Weitere Ressourcen und Links zu Patient & Stakeholder Engagement

Das am Berlin Institute of Health (BIH) angesiedelte QUEST Center entwickelt, unterstitzt und evalu-
iert Aktivitdten zur Patient*innenbeteiligung, auf den Seiten des QUEST Centers finden sich weitere
Ressourcen, u.a.

» Tools fur die Umsetzung von Patient*innenbeteiligung
€2 https://www.bihealth.org/de/forschung/quest-center/mission-ansaetze/stakeholder-engage-
ment/ressourcen-und-links-patient-stakeholder-engagement/

» Informationen zur Forderung nach und Férderung von Patient*innenbeteiligung an Gesundheits-
forschung in Deutschland
€2 https://www.bihealth.org/de/forschung/quest-center/mission-ansaetze/stakeholder-engage-
ment/forschungspolitik-und-foerderung-von-stakeholder-engagement-in-der-gesundheitsfor-
schung/
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