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1 Einleitung

Das Prostatakarzinom (PC) stellt heutzutage mit einem Anteil von 22,3% die
haufigste maligne Erkrankung des Mannes dar. Nach der letzten
Datenveroffentlichung des Robert-Koch-Institutes im Jahre 2006, erkrankten in der
Bundesrepublik Deutschland im Jahre 2002 rund 48.650 Manner an einem
Prostatakarzinom. (8) Dies schlagt die Zahl der jahrlich auftretenden Darmkarzinome,
die an zweiter Stelle beim Mann stehen, von circa 35.000 um ein beeindruckendes
Mal. Noch vor 10 Jahren lag die geschatzte Zahl der Neuerkrankungen bei 39.033 -
was bis zum Jahr 2002 eine Inzidenzzunahme von 24,6% bedeutet. Mit einer Rate
von circa 10,4% lag das PC im Jahr 2002 an dritter Stelle bei den zum Tode
fuhrenden Krebserkrankungen. Das mittlere Erkrankungsalter der Patienten lag bei
70 Jahren. Vergleicht man die Erkrankungsraten an PC innerhalb der Europaischen
Union, so nimmt Deutschland Platz 5 nach Schweden, Finnland, Belgien und

Osterreich ein. (8)

Beim Prostatakarzinom handelt es sich um eine Erkrankung mit multifaktorieller
Genese.

Die genauen Ursachen, die zu einer Entstehung des PCs fuhren und welche
Faktoren den Verlauf beeinflussen, sind bisher nur partiell geklart. Als relativ
gesichert gelten im Moment die Risikofaktoren Alter, eine genetische Disposition und
die ethnische Zugehorigkeit.

So nimmt die Gefahr an einem Prostatakarzinom zu erkranken mit héherem
Lebensalter zu. Im Jahr 2002 betrug die altersspezifische Inzidenz in Deutschland in
der Gruppe der 45 bis 60-Jahrigen 0,07% und stieg bei den 75-jahrigen Mannern auf
0,81% an. (8)

Ein gehauftes Vorkommen von PC-Fallen in einer Familie konnte bereits 1956 von
Morganti et al. [1956-1957] (48) beobachtet werden. Auch andere bisher publizierte
Studien konnten eine familiare Disposition als starksten Risikofaktor aufzeigen. Hier
ist zum Beispiel der Verwandtschaftsgrad zum betroffenen Angehoérigen von
Bedeutung. Das Erkrankungsrisiko ist héher, wenn ein Verwandter ersten Grades
(Vater oder Bruder) von einem PC betroffen ist, als bei Erkrankung eines

Familienmitgliedes zweiten Grades (Grovater oder Onkel). Das Relative Risiko (RR)
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liegt hier zwischen 2,2 (95% CI 1,2 — 3,3) und 1,7 (95% CI 1,0 — 2,9). Sind
erstgradige und zweitgradige Verwandte zugleich betroffen, steigt das Relative Risiko
an einem malignen Tumor der Prostata zu erkranken bis auf 8,8 (95% CI 2,8 — 28,1)
an (48). Auch steigt das Risiko im Laufe des Lebens an einem Karzinom der Prostata
zu erkranken mit der Anzahl der betroffenen Angehorigen. So liegt bei einem
gesunden Mann mit einem erkrankten Angehérigen das RR bei 2,2 (95% Cl 1,4 —
3,5), bei 3 betroffenen Verwandten bei 10,9 (95% CI 2,7- 43,1) (65).

Zusatzlich beschreiben einige Studien einen Zusammenhang zwischen einer
genetischen Disposition und einem frihen Erkrankungsalter (12, 40). Carter et al.
[1993] (12) entdeckten eine Beziehung zwischen der Wahrscheinlichkeit selbst an
Prostatakrebs zu erkranken und dem Alter eines erstgradigen Verwandten bei
Diagnosestellung. So ist z.B. das Risiko eines Mannes mit einem betroffenen
Angehorigen ersten Grades, der bei der Diagnose 50 Jahre alt war, um das 1,9-fache
hoéher, als bei einem erstgradigen Verwandten, der bei der Diagnose bereits 70 Jahre
alt war (11).

Wie schon zuvor erwahnt, stellt die ethnische Zugehorigkeit ebenfalls einen
gesicherten Risikofaktor dar. Zum Beispiel weisen in den USA aufgewachsene Afro-
Amerikaner, welche die gleiche Lebensweise wie ihre weillen U.S.-Mitblrger haben,
im direkten Vergleich ein erhdhtes PC-Risiko auf (53).

Andere Faktoren wie z.B. die Ernahrung werden in einer grof3en Anzahl von Studien
mit unterschiedlichen Ergebnissen diskutiert. Das geringere Risiko der asiatischen
Volker am PC zu erkranken wird in der Literatur auf eine kalorien- bzw. fettarmere
Ernahrung zurickgefuhrt. Whittemore et al. [1995] (72) zeigten in ihrer Studie, dass
Jugendliche asiatischer Herkunft, die 25 Jahre in den USA gelebt hatten, ein fast
ebenso grolRes PC-Risiko aufwiesen wie die ubrige US-Bevolkerung.

Rauchen, als typischer Risikofaktor anderer Krebsarten, wird auch beim Karzinom
der Prostata untersucht. Allerdings konnten bisher keine Uberzeugenden Ergebnisse
erbracht werden. Hickey et al. [2001] (33) veroffentlichten eine Zusammenfassung
zahlreicher Studien zu diesem Thema, die eher keinen bedeutenden Einfluss auf die

Inzidenz, jedoch auf Mortalitat und Agressivitat des PCs zeigte.

Das Karzinom der Prostata ist in Uber 70% der Falle im peripheren, in 15-20 % im
zentralen und 10-15% im periurethralen Anteil der Prostata lokalisiert. In der Regel ist

es im frhen, noch kurativen Stadium symptomlos. Erst im progredienten Stadium



treten klinische Beschwerden, wie Probleme bei der Miktion oder Knochenschmerzen
durch bereits stattgefundene Metastasierung auf.

Die Therapie des malignen Tumors erfolgt stadienadaptiert.

FUr die Behandlung eines Ilokal begrenzten und dadurch noch kurablen
Prostatakarzinoms stehen grundsatzlich die Madglichkeiten des abwartenden
Verhaltens mit verzogerter Therapie, einer radikalen Prostatektomie und einer
Bestrahlung (Radiatio) zur Verfugung.

Bei der radikalen Prostatektomie werden die gesamte Vorsteherdrise zwischen der
penilen Urethra und der Harnblase und zusatzlich die Samenblaschen entfernt. Vor
der Operation missen die Patienten Uber einige wichtige Prostatektomie-spezifische
Komplikationen und Nebenwirkungen aufgeklart werden. Die OP-Mortalitat betragt
etwa 1%, Zeugungsunfahigkeit besteht postoperativ zu 100%, erektile Dysfunktion
auch bei nervenschonenden Eingriffen in 40-70% und eine totale Inkontinez in etwa
5% der Falle.

Die hohe Inzidenz und zuletzt Mortalitat und die zugleich erst spat in Erscheinung
tretende  Symptomatik zeigen deutlich, wie wichtig beim PC eine

Vorsorgeuntersuchung und eine Risikoaufklarung in der Bevolkerung ist.

Eine wichtige klinische Untersuchung auf das Vorhandensein eines PC - und noch
heute vorgeschriebener Bestandteil der gesetzlichen Fruherkennungsuntersuchung
ab dem 45. Lebensjahr - ist die digitorektale Untersuchung (DRU). Zusatzlich steht
seit Ende der 80er Jahre die Bestimmung des prostataspezifischen Antigens (PSA)
zur Verfugung (26). Daruber hinaus ist auch die Durchfuhrung eines transrektalen
Ultraschalls (TRUS) zur Beurteilung der Gewebsdichte mdglich. Bei begrindetem
Verdacht wird die Diagnose durch eine systematische und durch Ultraschall
gesteuerte Stanzbiopsie gesichert. Heutzutage werden standardmaRig mindestens 4
Biopsien pro Seite entnommen und zusatzlich Biopsien aus den verdachtigen
Arealen, falls vorhanden. Vor Einfuhrung des PSA stand die DRU im Mittelpunkt der
Prostatakrebsvorsorge. Bei der digitorektalen Untersuchung wird durch den
Darmausgang die vor der Darmwand befindliche Prostata auf ihre Grélke, Konsistenz
und Oberflache mittels dem Finger des Untersuchers inspiziert. Es handelt sich um
eine einfache und kostengunstige Mal3nahme. Allerdings werden lediglich Tumoren

erfasst, die in der hinteren Prostataregion wachsen, was die geringe Sensitivitat (47)



der Untersuchung erklart. Erst wenn ein Tumor ein Volumen von mindestens 1 cm?®
erreicht, wird der Tastbefund auffallig. Nicht selten besteht dann bereits ein
kapselUberschreitendes Wachstum. Ein weiterer Nachteil ist, dass das
Untersuchungsergebnis stark von der Routine des Untersuchers abhangt. Zusatzlich
noch zu erwahnen ist die verletzte Intimsphare des Patienten, die bei der
digitorektalen Untersuchung nicht unerheblich ist.

Neben der DRU als Teil der Prostatakarzinomvorsorge ist das prostataspezifische
Antigen (PSA) zum jetzigen Zeitpunkt der wichtigste Gewebemarker fur die
Friherkennung, das Staging und die Verlaufskontrolle bei Patienten mit PC. Seit
EinfUhrung dieses Bluttests nahm nicht nur die allgemeine Inzidenz (8, 38), sondern
auch die Inzidenz speziell der organbegrenzten Tumoren zu. Der Grund hierfur ist
der hohere positive pradiktive Wert der Blutuntersuchung gegentber der DRU (14).
Mit der zunehmenden Diagnose organbegrenzter Karzinome nimmt auch die
Madglichkeit einer rechtzeitigen kurativen Behandlung zu.

Das PSA, das mittels einer Blutprobe bestimmt wird, ist eine serinspezifische den
Kallikreinen strukturahnliche Protease, die organspezifisch in der Prostatadrise des
Mannes produziert wird. Es liegt sowohl in freier als auch in gebundener Form vor.
Die PSA-Serumkonzentration kann sowohl bei benignen Erkrankungen der Prostata
als auch beim malignen Tumor der Vorsteherdruse erhoht sein.

Bei erhohten PSA-Befunden hilft unter Umstanden eine mehrfache Bestimmung des
Wertes zwischen benignen und malignen Prostataerkrankungen zu differenzieren. Es
ist bekannt, dass eine benigne Prostatahyperplasie (BPH) dreizehnmal weniger PSA
sezerniert als ein Prostatakarzinom. AufRerdem zeigt die BPH ein deutlich
langsameres Wachstum (10) .

Da kein eindeutiger PSA-Grenzwert fur ein PC existiert, werden in der klinischen
Praxis altersspezifische PSA-Referenzwerte, wie z.B. nach Oesterling et al. [1993]
(50) die Bestimmung der PSA-Density (PSA-Konzentration im Serum in ng/ml
dividiert durch das Prostatavolumen in ml), die PSA-Velocity (Anstieg des PSA pro
Jahr) und die Bestimmung des Quotienten aus freiem und gesamten PSA als
diagnostischer Parameter eingesetzt.

Bedauerlicherweise muss der gesetzlich Krankenversicherte die Kosten von derzeit
circa 20 Euro fur den PSA-Test selbst Ubernehmen, da diese Untersuchung nicht
Gegenstand des gesetzlichen Leistungskatalogs ist und meist als Individuelle

Gesundheitsleistung (IGelL) angeboten wird - und das obwohl die Deutsche



Gesellschaft flr Urologie die Prostata-Vorsorgeuntersuchung mittels PSA-
Bestimmung und DRU empfiehlt. In der Bundesrepublik Deutschland gibt es kein
allgemeines PSA-Screening, da durch die Studienlage bisher nicht endgultig geklart
ist, ob dieses auch zu einer verminderten Mortalitatsrate fihren warde. Im Jahre
1993 wurde in Osterreich eine prospektive Arbeit zum PSA-Screening von Horninger
et al. [1993] (36) intitiert, in der allen 45 bis 74-jahrigen Manner des Bundeslandes
Tirol eine kostenfreie jahrliche PSA-Messung zu Verfugung steht. Werden dabei
erhdohte Werte gemessen werden, die Teilnehmer mittels DRU, TRUS und Biopsie
weiter abgeklart. Im Vergleich zum restlichen Osterreich sank zwischen 1993 und
2000 die Sterblichkeit aufgrund von PC signifikant. Endgultige Ergebnisse sind
jedoch fur die Jahre 2008 — 2010 zu erwarten.

Ein positiver Aspekt des PSA-Tests — der keineswegs aulRer Acht gelassen werden
darf — besteht darin, dass das PSA-Ergebnis nicht abhangig vom Untersucher ist und
somit jederzeit reproduzierbar ist. Ein weiterer Vorteil stellt ebenfalls die
Unberuhrtheit der Intimsphare dar, die bei Durchfiihrung des PSA-Tests auf jeden
Fall gewahrleistet bleibt.

Zu den Nachteilen der PSA-Untersuchung gehdren die moglichen falsch-positiven
Ergebnisse, die durch mehrere Faktoren hervorgerufen werden kdnnen, wie z.B.
Prostatitis, Radfahren, DRU, transrektale Ultrasonographie (TRUS),
Prostatastanzbiopsie oder Ejakulation, sowie medikamentose Einflisse (6) z.B. dem
5a0-Reduktase-Hemmer Finasterid, der den PSA-Wert auf die Halfte des
Ausgangswertes zu reduzieren vermag, unter Testosteronsubstitution, nach Beginn
einer zytotoxischen Therapie des PC oder nach intravesicaler BCG-
Instillationstherapie.

Betrachtet man alle Aspekte zusammenfassend, so wird deutlich warum sich die
Deutsche Gesellschaft fir Urologie in den Richtlinien fur folgende Empfehlungen
ausspricht: ,...Vor der ersten PSA-Bestimmung ist die Aufklarung Uber nachfolgend
notwendig werdende MalRnahmen wie Biopsie der Prostata, die Behandlung und
deren Risiken notwendig (...) Die Aufklarung beinhaltet auch, dass keine Kosten-
Nutzen-Analyse vorliegt (...) Studien zu Patientenpraferenzen (shared decision
making) und ein bevdlkerungsbezogenes Monitoring in ausgewahlten Regionen
werden zur Qualitatssicherung gefordert. Die Bestimmung des prostata-spezifischen

Antigens (PSA) ist zur Friherkennung eines Prostatakarzinoms nach gegenwartigem



Kenntnisstand unverzichtbar. Die Bevdlkerung soll Uber die Moglichkeit einer solchen
Untersuchung informiert werden...“ (9, S. 1 ff).

Diese Aufklarungen konnen durch verschiedene Methoden durchgefuhrt werden wie
zum Beispiel durch Videos, Arzt-Patienten-Diskussionen, internetbasierte
Entscheidungshilfen oder auch gedruckte Broschiren.

Studien, die unterschiedliche Informationsstrategien untersuchten, deuten darauf hin,
dass einige von diesen das Wissen Uber PC-Screening und die Teilnahme an der
Entscheidungsfindung verbessern (23, 24, 61, 68, 73, 74), jedoch das Interesse am
PSA-Test (23, 24, 68, 73, 74) und an der aktiven Behandlung des PC reduzieren (23,
24,74, 75).

Die hier vorliegende Studie befasste sich aus diesem Grund mit der Auswirkung
einer leitlinienorientierten, schriftlichen Aufklarung von Mannern Uber das

Prostatakarzinom und das PC-Screening mittels des PSA-Tests.

1.1 Fragestellung

Die Intention des Projektes war zu erfahren, ob das Interesse einer PSA-Bestimmung
als Teil der Prostata-Vorsorge davon abhangt, wie ausflhrlich Patienten Uber
Prostatakrebs, Untersuchungs- und Behandlungsmdglichkeiten aufgeklart werden.
Zu diesem Zweck wurden mannliche Angestellte der Firma Voith mit einem
Lebensalter von mindestens 42 Jahren im Rahmen einer arbeitsmedizinischen
Kontrolluntersuchung ohne Beachtung des beruflichen Status innerhalb der Firma
befragt und zugleich eine kostenlose PSA-Bestimmung angeboten. Alle Manner,
welche sich bereit erklarten an der Studie teilzunehmen, wurden in 2 Gruppen
randomisiert. Den Probanden wurde entweder ein dul3erst kurzer Text (2 Satze) oder
ein ausfuhrliches Skript gegeben, ohne zusatzliche muindliche Informationen. Das
ausfuhrliche Skript enthielt leitlinienorientierte Informationen Uber die Diagnose des
PCs inklusive DRU, TRUS, PSA, Behandlung (OP, Radiatio, Hormonentzug) und
deren Komplikationen (Inkontinenz, Impotenz). Nach Durchlesen dieser Skripte sollte
sich der Proband flr bzw. gegen eine PSA-Bestimmung zum Zeitpunkt der
Befragung entscheiden. Als weitere Einflussfaktoren sollte zusatzlich der Halfte der
Probanden der Internationale Prostata-Symptomen-Score-Bogen (IPSS-Bogen)

inklusive des Quality-of-life-Index (LQ-Index) ausgehandigt werden.
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2 Material und Methodik

2.1. Studiendesign

Im Rahmen des Projekts ,Das medizinische Wissen Uber Prostatakarzinom in der
Bevolkerung und die Effektivitat der Informationsgabe“ wurden in den Jahren 2004
und 2005 Probanden rekrutiert, die alle Angestellte der Firma Voith-AG waren. Jeder
Mann ab dem 42. Lebensjahr wurde gebeten an der Studie teilzunehmen. Beginn der
Studie war der 4. Dezember 2004.

Firma Voith-AG

Voith gehort mit Uber 34 000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern und Uber 3,7
Milliarden Euro Umsatz im  Geschaftsjahr 2005/2006 zu den grof3en
Familienunternehmen Europas. Seit der Griindung vor 140 Jahren ist Voith nach wie
vor ein Familienunternehmen und im Besitz des Familienstammes Hans Voith.

Die Firma Voith ist in den verschiedensten Bereichen der Industrie tatig und
produziert unter anderem Papiermaschinen , Wasserturbinen, Generatoren, Antriebs-
und Bremssysteme  und ist einer der fuhrenden  Anbieter im
Bereich Industriedienstleistungen: Von Planung, Engineering und Montage bis zur
Instandhaltung.

Mehr als jedes dritte Blatt Papier auf der Welt wird auf einer Voith-Papiermaschine
gefertigt.

Uber ein Drittel des weltweit aus Wasserkraft erzeugten Stromes wird mit Turbinen
und Generatoren von Voith produziert. Auch in anderen Kraftwerken weltweit sichern
Komponenten der Firma die Versorgung mit Energie. Neben dem Hauptsitz in
Heidenheim hat die Firma Voith Uberall auf der Welt ihre Standorte - Asien, Afrika,

Nord- und Sudamerika zahlen nur zu einigen Beispielen.

Um herauszufinden, ob die Bereitschaft einer PSA-Bestimmung von der
ausfuhrlichen Information Uber PC, dessen Diagnose, Behandlung und Inzidenz

abhing, wurden die Probanden in 2 Gruppen aufgeteilt.

11



Randomisierung

Um eine korrekte Randomisierung zu gewahrleisten, wirfelte unsere Projektgruppe
die Reihefolge der Skriptverteilungen vorab im Buro aus. Hierfur verwendete man
einen normalen Sechs-Seit-Wurfel mit Punkten von 1 bis 6. Beim Wadrfeln einer
ungeraden Zahl (1, 3, 5) wurde das Interventionsskript vergeben und bei einer
geraden Zahl (2, 4, 6) das Kontrollskript. Je nach gewdurfeltem Ergebnis wurde ein
Interventions- oder Kontrollskript auf den Stapel gelegt, den man anschlieRend zum

Arbeitsmediziner der Voith-AG, Herr Dr. med. Weinsheimer, brachte.

Rekrutierung der Probanden aus dem Angestelltenkollektiv der
Voith-AG Heidenheim

Interventionsskript Kontrollskript

Abb. 1 Rekrutierungsverfahren
In Abbildung 1 soll das vorherig beschriebene Vorgehen der Probandenrekrutierung

visuell darstellen.

Allen Probanden, die erst 6 Monate nach Studienbeginn an der Studie teilnahmen,
wurden zusatzlich zur jeweiligen Skriptart der Internationale Prostata-Symptomen-
Score-Bogen (IPSS-Bogen) inklusive des Quality-of-life-Index ausgehandigt. Die
Aushandigung der IPSS-Bogen wurde aus dem Grund erst 6 Monate spater initiiert,
um den IPSS-Bogen als moglichen Stoérfaktor bzw. Einflussfaktor auf die Bereitschaft

der Probanden zur PSA-Bestimmung zu ermitteln.

2.2 Die Befragung

2.2.1 Verteilung der Erhebungsbogen

Die Studie wurde in enger Zusammenarbeit mit der Arbeitsmedizin der Voith-AG
durchgefuhrt. Herr Dr. Weinsheimer, der dortige Arbeitsmediziner, liel3 Angestellte im
Alter von 42 bis 64 Jahren, die zur arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchung

kamen, unabhangig des beruflichen Status, die Erhebungsbdgen ausfullen.
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2.2.2 Skripte

Den Probanden wurden — nach Randomisierung in 2 Gruppen - entweder ein
Interventionsskript oder ein Kontrollskript ausgehandigt. Zu Beginn der Fragebdgen
war anhand der AbklUrzung vermerkt, ob es sich hierbei um das Interventionsskript
(IS) oder das Kontrollskript (KS) handelte. Dies erleichterte spater die

Datenerfassung.

2.2.2.1 Das Interventionsskript
Mittels eines von unserer Projektgruppe entworfenen ,Interventionsbogens® wurden
die Probanden ausflihrlich Uber das PC informiert und zugleich personenbezogene

Daten abgefragt.

Das Interventionsskript gliederte sich in 3 Teile.

In Teil I wurden die personlichen Daten des jeweiligen Probanden wie Name,
Vorname und Geburtsdatum erfasst, was von den Teilnehmern selbst auszufillen
war. Lediglich die Initialen mit Geburtsdatum wurden spater bei der Datenerfassung
registriert, um den Datenschutz zu wahren, aber trotzdem spater eine korrekte

Auswertung zu gewabhrleisten.

Bei Teil Il handelte sich um einen Informationstext, der folgende Fakten beinhaltete:

- Prostatakarzinom-Vorsorge ab dem 45. Lebensjahr jahrlich
durchfihrbar

- Umfang der Vorsorge: Abtasten der Prostata und PSA-Bestimmung

- PSA-Wert-Erh6hung vor positivem Tastbefund moglich

- PC als zweithaufigste Krebserkrankung des Mannes in der BRD

- Erkrankungschance im Laufe des Lebens: 8-10%

- Langsames Wachstum des PC und geringe Symptomatik

- Risikofaktoren: Alter und gehauft vorkommendes PC in der Familie

- PSA-Erhéhung bei 10% getesteter Manner

- PSA-Anstieg durch andere Ursachen moglich

- Folgeuntersuchung nach erhohtem PSA-Wert: Ultraschalluntersuchung
und Gewebeprobe bei lokaler Betaubung durch den Enddarm

- Positiver PC-Befund bei 30% der Patienten mit PSA-Erhéhungen

13



- Therapie des PCs: Operation, Strahlentherapie und in
fortgeschrittenem Stadium Hormontherapie (monatlich/vierteljahrlich
mittels Spritzen)

- Mogliche Nebenwirkungen der Operation/Strahlentherapie: Inkontinenz

und Impotenz

Anschlielend wurden in Teil Il die Probanden befragt, wie hoch ihr Interesse an
einer PSA-Untersuchung ist. Hier war einer von 5 Graden (von sehr stark bis sehr

gering) wahlbar. Folgende Grade standen zur Auswahl:

1 = sehr geringes Interesse
2 = geringes Interesse

3 = mittelmaRiges Interesse
4 = starkes Interesse

5 = sehr starkes Interesse

AnschlielRend konnte man sich flr oder gegen eine PSA-Bestimmung entscheiden.

Im Anschluss daran war je nach zugeordneter Gruppe ein Bogen mit Fragen des

IPSS-Score und Quality-of-life-Index (LQ-Index) zu beantworten.

Das Interesse am PSA wurde fur die Auswertung in die folgenden 2 Bereiche
unterteilt:
< 3 beinhaltet sehr geringes bis mittelmaliges Interesse

> 3 beinhaltet starkes bis sehr starkes Interesse

Eine Dichotomisierung wurde durchgefuhrt, um die Stratifizierung in vielen kleinen
Gruppen zu umgehen und dadurch etwaige Unterschiede in Gruppen zu entdecken,

die sonst in kleinen Untergruppen verloren gehen.

Auf den Seiten 15 bis 17 ist der Interventionsfragebogen originalgetreu abgebildet.
Das Ausflullen des Fragebogens sowie die Blutabnahme bei eingewilligter PSA-
Bestimmung fanden in der arbeitsmedizinischen Praxis der Voith-AG in Heidenheim
statt.
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Urologische Universitatsklinik und Poliklinik
Abteilung Urologie und Kinderurologie
Arztlicher Direktor:

Prof. Dr. med. R. Hautmann

PrittwitzstralRe 43

89075 Ulm/Donau

Telefon (0731) 500-27822
Telefax (0731) 500-27856

Sehr geehrter Herr,

Sie haben sich bereit erklart an unserer Fragebogenstudie teilzunehmen. Herzlichen
Dank!

Das Ziel unserer Untersuchung ist es zu erfahren, ob das Interesse an einer
Prostatavorsorgeuntersuchung davon abhangt, wie ausfuhrlich Patienten Uber
Prostatakrebs, Untersuchungs- und Behandlungsmdglichkeiten aufgeklart werden.

Das Los entscheidet, welches Informationsblatt Sie bekommen. Sie werden gebeten,
die Information aufmerksam zu lesen und anschliel3end die Fragen zu beantworten.

Da wir im Rahmen dieses Projektes der arztlichen Schweigepflicht unterliegen,
werden lhre Angaben vertraulich behandelt und auch nicht an lhre Arzte oder
Angehorigen weitergegeben. lhre Daten bleiben zu jedem Zeitpunkt geschutzt.

Mit freundlichen GrifRRen

H R RR e C o

Dr. med. Kathleen Herkommer Dr. med. Thomas Paiss

Univ. Ulm, Abt. Urologie Univ. Ulm, Abt. Urologie
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Probandeninformation

Wie Sie mdglicherweise bereits wissen, kdnnen Manner ab 45 Jahren einmal jahrlich
eine Prostatavorsorgeuntersuchung durchfuhren lassen. Diese Untersuchung
beinhaltet das Abtasten der Prostata. Daneben kann aber auch ein Bluttest, namlich
die Bestimmung des ,Prostata Spezifischen Antigens® (PSA-Wert) erfolgen. Der
PSA-Wert kann in manchen Fallen bereits vor dem Auftreten von Beschwerden und
auch dann, wenn das Abtasten der Prostata noch normal ist, einen Prostatakrebs
entdecken.

Prostatakrebs ist in Deutschland die zweithaufigste Krebserkrankung des Mannes.
Jahrlich werden 28.000 Erkrankungen neu entdeckt. Von 100 Mannern werden etwa
8-10 im Laufe ihres Lebens an einem Prostatakrebs erkranken. Von diesen werden
jedoch lediglich 2-3 Patienten an der Erkrankung sterben, weil Prostatakrebs in der
Regel sehr langsam wachst und haufig keine ernsthaften Probleme bereitet.

Das Risiko fur Prostatakrebs steigt mit dem Alter an. Ein héheres Erkrankungsrisiko
weisen auch solche Manner auf, in deren Familie das Prostatakarzinom gehauft
auftritt.

Wie oben erwahnt kann ein erhohter PSA-Wert das Vorliegen eines
Prostatakarzinoms anzeigen. Wenn bei 1000 Mannern das PSA bestimmt wird, zeigt
sich bei etwa 100 ein erhohter Wert. In den meisten Fallen wird man dann eine
Ultraschalluntersuchung und eine Gewebeprobe der Prostata empfehlen. Dies wird in
ortlicher Betaubung durch den Enddarm durchgeflihrt. Doch dabei wird lediglich bei
30 dieser Manner tatsachlich ein Prostatakrebs nachgewiesen. Bei 70 war der PSA-
Test ,falsch positiv®, d.h. die Erhdhung ist durch irgendeinen anderen Umstand
bedingt.

Bei Nachweis eines Prostatakarzinoms wird man zunachst uberprufen, ob die
Erkrankung bereits in andere Organe gestreut hat. Wenn nicht werden meist die
operative Entfernung der Prostata oder eine Strahlentherapie empfohlen. Typische
Komplikationen dieser Behandlungsformen sind Inkontinenz (unwillkarlicher
Urinverlust) und Impotenz (Verlust der Gliedsteife). In fortgeschrittenen
Erkrankungsstadien wird eine Hormontherapie durchgeflihrt, wobei meist monatlich
oder vierteljahrlich Spritzen verabreicht werden. Gelegentlich wird Prostatakrebs gar
nicht behandelt und zwar dann wenn bei alteren Mannern und bei Patienten mit
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vielen Begleiterkrankungen davon auszugehen ist, dass die Erkrankung keine
weiteren Beschwerden verursachen wird.

Die Experten sind sich uneinig daruber, ob die Friherkennung mittels PSA-
Reihenuntersuchungen einen Therapievorteil bringt, d.h. ob es das Uberleben der
Patienten verlangert oder deren Lebensqualitat verbessert. Manche Urologen
vertreten die Ansicht, dass durch PSA die Erkrankung in einem Frihstadium entdeckt
und deshalb haufiger geheilt werden kann. Andere befurchten, dass durch PSA-
Reihenuntersuchungen Prostatakrebs auch bei solchen Patienten entdeckt wird, die
zeitlebens nie Beschwerden davon bekommen hatten. Diese Patienten wirden dann
unndtigerweise untersucht und behandelt werden. In der Regel werden PSA-
Messungen zur Vorsorge ab dem 75. Lebensjahr nicht mehr empfohlen. Eindeutige
Erkenntnisse Uber PSA-Reihenuntersuchungen liegen derzeit nicht vor.

Bitte beantworten Sie uns folgende Fragen:

Wie grol3 ist Ihr Interesse an einer PSA — Untersuchung ?

O sehr gering O gering O mittelmalig O stark O sehr stark

Mochten Sie heute eine PSA-Untersuchung durchfihren lassen?

O Ja O Nein

Einwilligungs-/ Datenschutzerklarung:

Ich erklare mich mit der EDV-mafigen Verarbeitung meiner auf dem Fragebogen
angegebenen Daten einverstanden. Die Daten werden am Universitatsklinikum
Ulm, Abt. Urologie, verarbeitet. Die Daten werden ausschlie3lich zum Zwecke des
oben genannten Projekts verwendet. Die Daten werden in einer Datenbank
gespeichert. Sie werden zu statistischen Auswertungen nur in anonymisierter
Form verarbeitet. Es werden keinerlei Informationen an Dritte weitergegeben, die
Ruckschlusse auf meine Person erlauben. Meine Teilnahme an dem Projekt
erfolgt freiwillig, méchte ich nicht mehr an dem Projekt mitwirken, werden meine
Daten geldscht.

(Ort, Datum) (Unterschrift)
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2.2.2.2 Das Kontrollskript
Die andere Probandengruppe erhielt das Kontrollskript, das ebenfalls wie das

Interventionsskript aus 3 Teilen bestand.

In Teil I wurden die personlichen Daten des jeweiligen Probanden wie Name,
Vorname und Geburtsdatum erfasst, was von den Teilnehmern selbst auszufillen
war. Lediglich die Initialen mit Geburtsdatum wurden spater bei der Datenerfassung
registriert, um den Datenschutz zu wahren, aber trotzdem spater eine korrekte

Auswertung zu gewabhrleisten.

Alleinig Teil Il unterschied sich und beinhaltete eine nur kurze Information mit

folgenden Daten:

- Prostatakarzinom-Vorsorge ab dem 45. Lebensjahr jahrlich durchfihrbar

- Umfang der Vorsorge: Abtasten der Prostata und PSA-Bestimmung

AnschlieRend wurden in Teil Ill die Probanden befragt, wie hoch ihr Interesse an
einer PSA-Untersuchung ist. Hier war einer von 5 Graden (von sehr stark bis sehr

gering) wahlbar. Folgende Grade standen zur Auswahl:
1 = sehr geringes Interesse
2 = geringes Interesse
3 = mittelmaRiges Interesse
4 = starkes Interesse
5= sehr starkes Interesse

Anschlieltend konnte man sich flr oder gegen eine PSA-Bestimmung entscheiden.

Je nach zugeordneter Gruppe war im Anschluss daran ein Bogen mit Fragen des

IPSS-Score und Quality-of-life-Index zu beantworten.

Auf den Seiten 19 bis 20 ist der Kontrollfragebogen originalgetreu abgebildet:
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Universitatsklinikum Ulm

Urologische Universitatsklinik und Poliklinik
Abteilung Urologie und Kinderurologie
Arztlicher Direktor:

Prof. Dr. med. R. Hautmann

PrittwitzstralRe 43

89075 Ulm/Donau

Telefon (0731) 500-27822
Telefax (0731) 500-27856

Sehr geehrter Herr,

Sie haben sich bereit erklart an unserer Fragebogenstudie teilzunehmen. Herzlichen
Dank!

Das Ziel unserer Untersuchung ist es zu erfahren, ob das Interesse an einer
Prostatavorsorgeuntersuchung davon abhangt, wie ausfihrlich Patienten Uber
Prostatakrebs, Untersuchungs- und Behandlungsmoglichkeiten aufgeklart werden.

Das Los entscheidet, welches Informationsblatt Sie bekommen. Sie werden gebeten,
die Information aufmerksam zu lesen und anschlie3end die Fragen zu beantworten.

Da wir im Rahmen dieses Projektes der arztlichen Schweigepflicht unterliegen,
werden lhre Angaben vertraulich behandelt und auch nicht an lhre Arzte oder
Angehdrigen weitergegeben. lhre Daten bleiben zu jedem Zeitpunkt geschutzt.

Mit freundlichen GrifRen

R RR e C o

Dr. med. Kathleen Herkommer Dr. med. Thomas Paiss

Univ. Ulm, Abt. Urologie Univ. Ulm, Abt. Urologie
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Probandeninformation

Wie Sie mdglicherweise bereits wissen, kdnnen Manner ab 45 Jahren einmal jahrlich
eine Prostatavorsorgeuntersuchung durchfuhren lassen. Diese Untersuchung
beinhaltet das Abtasten der Prostata. Daneben kann aber auch ein Bluttest, namlich
die Bestimmung des ,Prostata Spezifischen Antigens® (PSA-Wert) erfolgen. Der
PSA-Wert kann in manchen Fallen bereits vor dem Auftreten von Beschwerden und
auch dann, wenn das Abtasten der Prostata noch normal ist, einen Prostatakrebs
entdecken.

Bitte beantworten Sie uns folgende Fragen:
Wie grol} ist Ihr Interesse an einer PSA — Untersuchung ?
O sehr gering O gering O mittelmalig O stark O sehr stark

Mochten Sie heute eine PSA-Untersuchung durchfihren lassen?

O Ja O Nein

Einwilligungs-/ Datenschutzerklarung:

Ich erklare mich mit der EDV-maligen Verarbeitung meiner auf dem Fragebogen
angegebenen Daten einverstanden. Die Daten werden am Universitatsklinikum
Ulm, Abt. Urologie, verarbeitet. Die Daten werden ausschlieRlich zum Zwecke des
oben genannten Projekts verwendet. Die Daten werden in einer Datenbank
gespeichert. Sie werden zu statistischen Auswertungen nur in anonymisierter
Form verarbeitet. Es werden keinerlei Informationen an Dritte weitergegeben, die
Ruckschlisse auf meine Person erlauben. Meine Teilnahme an dem Projekt
erfolgt freiwillig, mochte ich nicht mehr an dem Projekt mitwirken, werden meine
Daten geloscht.

(Ort, Datum) (Unterschrift)
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2.2.3 IPSS-Bogen und Quality-of-life-Index

Rekrutierung der Probanden aus dem Angestelltenkollektiv der
Voith-AG Heidenheim

Interventionsskript
I |
Interventions- Interventions-
gruppe 1*° gruppe 2*¢

Abb.2: Wie in Abbildung 2 visuell dargestellt, wurde das Probandenkollektiv zuerst in
2 Gruppen randomisiert: in Interventionsskript und Kontrollskript.
Diese 2 Einheiten wurden anschlie3end noch einmal in 2 Gruppen
aufgeteilt, in die Gruppen (Kontrollgruppe 1 und Interventionsgruppe 1),
welche den IPSS-Bogen erhielten und in die Gruppen (Kontrollgruppe 2 und
Interventionsgruppe 2), welche keinen IPSS-Bogen erhielten.

*@ Kontrollgruppe 1 = Kontrollskript und IPSS-Bogen
*P Kontrollgruppe 2 = Kontrollskript ohne IPSS-Bogen
*¢ Interventionsgruppe 1 = Interventionsskript und IPSS-Bogen

*d Interventionsgruppe 2 = Interventionsskript ohne IPSS-Bogen

2.2.3.1 Der IPSS-Bogen
Folgende Seite zeigt den IPSS-Bogen:
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Internationaler Prostata-Symptomen-Score (IPSS)

nie-
mals

seltener
alsin
einem von
5 Fallen

seltener
als in der
Halfte der
Falle

ungefahr
in der
Halfte
aller Falle

in mehr
als der
Halfte der
Falle

fast
immer

1. Wie oft wihrend des letzten
Monats hatten Sie das Gefiihl,
dass Thre Blase nach dem
Wasserlassen nicht ganz entleert
war?

(©)

(1)

2)

3)

“)

)

. Wie oft wihrend des letzten
Monats mussten Sie in weniger
als 2 Stunden ein zweites Mal
Wasser lassen?

(0)

(1)

2)

A3)

4

)

3. Wie oft wihrend des letzten
Monats mussten Sie mehrmals
aufhoren und wieder neu

beginnen beim Wasserlassen?

(©)

(1)

2)

3)

“)

)

4. Wie oft wihrend des letzten
Monats hatten Sie
Schwierigkeiten, das
Wasserlassen hinauszuzégern?

(0)

(1)

2)

3

4

)

5. Wie oft wihrend des letzten
Monats hatten Sie einen
schwachen Strahl beim
Wasserlassen?

(0)

(1)

2)

A3)

4

)

6. Wie oft wihrend des letzten
Monats mussten Sie pressen
oder sich anstrengen, um mit
dem Wasserlassen zu beginnen?

(©)

(1)

2)

3)

“)

)

7. Wie oft sind Sie wihrend des
letzten Monats im Durchschnitt
nachts aufgestanden, um Wasser
zu lassen? Mafigebend ist der
Zeitraum vom Zubettgehen bis
zum Aufstehen am Morgen

0x
pro
Nacht

1x
pro Nacht

2x
pro Nacht

3x
pro Nacht

4x
pro Nacht

mehr
als 5x
pro

Nacht

Summe:

8. Wie wiirden Sie sich fiihlen, wenn sich Ihre jetzigen Symptome beim Wasserlassen in Threm
weiteren Leben nicht mehr dndern wiirden?

ausgezeichnet

zufrieden Uberwiegend gemischt, teils

Uberwiegend

unglucklich  sehr schlecht

zufrieden zufrieden, teils  unzufrieden
unzufrieden
0) (1) (2) (3) 4) (5) (6)
Summe:
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Der IPSS ist ein international gebrauchlicher Test zur Erfassung der zahlreichen und
vollig unterschiedlichen Symptome bei VergroRerung der Prostata. Diese werden mit
einem Punkte-Ranking eingeschatzt und geben wertvolle Hinweise auf einen
eventuellen Leidensdruck.

Die Befragung durch den IPSS-Bogen zielte auf den Zeitraum der letzten 4 Wochen
des Probanden ab und umfasste 7 Fragen plus eine Frage zum Quality-of-life-Index.
Frage 1 bis 6 befasste sich ausschlieBlich mit Problemen beim Wasserlassen. Hier
war einer von 6 Graden (von ,niemals® bis ,fast immer”) oder die Aussage ,keine
Angabe“ wahlbar.

Mit der Frage 7 wurde abgefragt, wie oft die Probanden durchschnittlich nachts zum
Wasserlassen aufstehen mussten. Hier war ebenfalls einer von 6 Graden (von ,gar

nicht” bis ,mehr als 5x pro Nacht“) oder die Aussage ,keine Angabe“ anzukreuzen.

Die Punktevergabe setzt sich wie folgt zusammen:
einer jeden Antwortmdglichkeit (Angabe: ,nie“) wurden jeweils null
Punkte vergeben.
einer jeden Antwort (Angabe: ,seltener als in einem von funf
Fallen® bzw. bei Frage 7: ,1x pro Nacht“) wurde jeweils 1 Punkt
vergeben.
einer jeden Antwort (Angabe: ,seltener als in der Halfte der Falle®
bzw.bei Frage 7: ,2x pro Nacht‘) wurden jeweils 2 Punkte
vergeben.
einer jeden Antwort (Angabe: ,circa in der Halfte der Falle* bzw.
bei Frage 7: ,3x pro Nacht®) wurden jeweils 3 Punkte vergeben.
einer jeden Antwort (Angabe: ,in mehr als in der Halfte der Falle®
bzw.bei Frage 7: ,4x pro Nacht‘) wurden jeweils 4 Punkte
vergeben.
einer jeden Antwort (Angabe: ,fast immer® bzw. bei Frage 7: ,mehr

als 5x pro Nacht“) wurden jeweils 5 Punkte vergeben.

Bei der Antwortmdoglichkeit ,keine Angabe“ wurden keine Punkte vergeben. Als

Minimalwert konnten null Punkte und als Maximalwert 35 Punkte erreicht werden.
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Zur Ermittlung des Gesamt-IPSS wird die Summe der Antwortmdoglichkeiten aus
Frage 1 bis 7 errechnet. Das Testergebnis dient zur groben Einschatzung des

Leidensdruckes, der sich aus den einzelnen Miktions-Symptomen ergibt.

Je nach erreichter Punktzahl lassen sich folgende Aussagen treffen:

Die Beschwerden des unteren Harntraktes sind nach offizieller
Einteilung der milden Symptomatik zuzuordnen.

Die Beschwerden des unteren Harntraktes sind bereits
beeintrachtigend. Sie werden nach offizieller Einteilung der
mittleren Symptomatik zugeordnet.

Die Beschwerden des unteren Harntraktes wirken bereits sehr
stark beeintrachtigend. Sie sind nach offizieller Einteilung der

schweren Symptomatik zuzuordnen.

2.2.3.2 Der Quality-of-life-Index

Frage 8 des IPSS-Bogens befasste sich mit der derzeitigen Lebensqualitat, dem
Quality-of-life-Index. Es wurde hiermit gefragt wie sich der Proband fihlen wiurde,
wenn sich seine jetzigen Symptome beim Wasserlassen in seinem weiteren Leben
nicht mehr andern wirden. Wahlbar war einer von 7 Graden (von ,ausgezeichnet bis
.sehr schlecht®) oder die Aussage ,keine Angabe“. Fur die jeweilige

Antwortmaglichkeit wurde eine bestimmte Punktzahl festgelegt.

2.3 PSA-Bestimmung

In Teil lll beider Skripte wurden die Probanden nach dem Grad des Interesses an
einer PSA-Bestimmung interviewt und konnten sich zugleich am selben Tag fur oder
gegen eine PSA-Bestimmung entscheiden. Bei Entscheidung fir die PSA-
Bestimmung vermerkte der Arbeitsmediziner Dr. med. Weinsheimer die Blutabnahme
mit Angabe des Untersuchungsdatums, um das Probandenalter am Tag der
Diagnostik ermitteln zu kénnen. Der PSA-Wert wurde anschlielend immer im selben

Labor bestimmt.
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2.3.1 Beurteilung der Untersuchungsergebnisse und Empfehlung zum weiteren
Vorgehen

Der PSA-Wert wurde als ,nicht suspekt® erachtet, wenn er den altersspezifischen

Grenzwerten nach Oesterling et al. [1993] (50) entsprach oder als ,suspekt® bzw.

erhoht interpretiert, wenn der gemessene Wert Uber dem altersentsprechenden PSA-

Wert lag. Fir den altersspezifischen PSA-Wert nach Oesterling et al. [1993] (50)

gelten folgende Obergrenzen als Anhaltspunkte:

40-49 Jahre: 2,5 ng/mi
50-59 Jahre: 3,5 ng/ml
60-69 Jahre: 4,5 ng/ml
70-79 Jahre: 6,5 ng/ml

Die Konsequenz, die sich aus einer erhdhten PSA-Serum-Konzentration ergab, war,
dass eine weitere Kontrolle beim niedergelassenen Urologen binnen 4 Wochen von

unserer Abteilung empfohlen wurde.

2.4 Datenerfassung

Alle Ergebnisse wurden in einer relationalen 4.0 Access-Datenbank erfasst, die
eigens fur das Forschungsprojekt konzipiert wurde. Bei nicht vollstandiger Datenlage,
d.h. unvollstandig ausgeflllten Fragbdgen, wurde dies vermerkt. Diese Ergebnisse

waren nicht Teil unserer Auswertungen.

2.5 Datenschutzerklarung

Alle Probanden wurden daruber aufgeklart, dass die Daten ausschlieBlich zum
Zweck des genannten Projektes verwendet werden und diese in einer Datenbank in
anonymisierter Form gespeichert werden. Es waren alle Probanden mit der

Erfassung der Daten einverstanden.

2.6 Statistik

Um einen eventuellen signifikanten Unterschied bei der Bereitschaft der PSA-
Bestimmung und den einzelnen Skripten zu beweisen oder zu widerlegen,
verwendeten wir den Chi-Quadrat-Test und den Fisher’s Exact Test sowie die

Rangsummentests nach Wilcoxon und Kruskal-Wallis.
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Chi-Quadrat-Test:

Mit dem Chi-Quadrat-Test untersucht man Verteilungseigenschaften einer
statistischen  Grundgesamtheit. Man unterscheidet zwischen Chi-Quadrat-
Anpassungstest und Chi-Quadrat-Unabhangigkeitstest. Der Anpassungstest
Uberpruft, ob vorliegende Daten einer bestimmten Verteilung entstammen. Der

Unabhangigkeitstest prift, ob 2 Merkmale stochastisch unabhangig sind.

Fisher's Exact Test:

Der Fisher's Exact Test ist ein Signifikanztest auf Unabhangigkeit in der
Kontingenztafel, welcher auch bei einer geringen Anzahl von Beobachtungen
zuverlassige Resultate liefert. Im Anwendungsgebiet entspricht er dem Chi-Quadrat-
Test. Er geht auf den britischen Statistiker Ronald Aylmer Fisher (1890-1962) zuruck.

Wilcoxon Rangsummentest:

Voraussetzungen fur die Durchfihrung des Wilcoxon Rangsummentests sind eine
verbundene Versuchsanordnung, die Unabhangigkeit der Beobachtungen sowie
Varianzhomogenitat in den beiden Gruppen. Rangsummentests basieren nicht auf

den Originaldaten, sondern auf der in den Daten enthaltenen Ranginformation.

Kruskal-Wallis Rangsummentest:

Der Kruskal-Wallis-Test ist ein Lokalisationstest fir unverbundene Stichproben und
pruft die Nullhypothese, dass Populationen sich nicht unterscheiden. Dabei werden
keine Voraussetzungen an die Verteilungen der Populationen gemacht. Von den

Daten wird nur die ordinale oder Ranginformation benutzt.

26



3 Ergebnisse

3.1 Skriptverteilung

Insgesamt nahmen 217 mannliche Angestellte (Probanden) der Firma Voith-AG
zwischen 42 und 64 Jahren an unserer Studie teil. Den Probanden wurde entweder
das Kontrollskript oder das Interventionsskript mit bzw. ohne IPSS-Bogen

ausgehandigt.

Tabelle 1: Gruppenaufteilung der Probanden;
Tabelle 1 zeigt wie viel Probanden ein Interventionsskript oder ein
Kontrollskript erhielten und wie vielen Personen davon wiederum ein
Internationaler  Prostata-Symptomen-Score-Bogen (IPSS-Bogen)

ausgehandigt wurde.

Skriptart 1 = IPSS-Bogen 2 = |IPSS-Bogen nicht Gesamt
erhalten erhalten
53,7% 48,1%
_ _ 51,6%
ok Kontolgruppe 20 | 712
46,3% 51,9%
Interventionsskript n=63 n=42 48,4%
Interventionsgruppe Interventionsgruppe n=105
1 *C 2*d
Gesamt 62,7% 37,3% 100%
n=136 n=81 n=217

Es wurden folgende 4 Gruppen definiert:

Die Kontrollgruppe setzt sich aus folgenden 2 Gruppen zusammen:

a) -: Kontrollskript und IPSS-Bogen

b) : Kontrollskript ohne IPSS-Bogen

Die Interventionsgruppe setzt sich aus folgenden 2 Gruppen zusammen:

c) Interventionsgruppe 1: Interventionsskript und IPSS-Bogen
d) Interventionsgruppe 2: Interventionsskript ohne IPSS-Bogen
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3.2 Deskriptive Auswertung

3.2.1 Alter bei Befragung

Die Probanden (n=217) waren zum Zeitpunkt der Studie im Durchschnitt 51,5 Jahre
(range 42-64 Jahre) alt.

In der Kontrollgruppe 1 waren die Teilnehmer im Durchschnitt 51,6 Jahre (range 44-
64 Jahre) alt und in der Kontrollgruppe 2 51,5 Jahre (range 44-61 Jahre).

In der Interventionsgruppe 1 bzw. 2 lag das Durchschnittsalter bei 51,3 Jahren (range
42-63 Jahre) bzw. bei 51,6 Jahren (range 44-62 Jahre).

3.2.2 IPSS & Quality-of-life-Index

Von den insgesamt 217 Probanden erhielten 136 einen IPSS-Bogen inklusive der
Frage zum Quality-of-life-Index. Von den 136 Probanden lag der Durchschnitt des
erreichten IPSS-Scores bei 3,58 Punkten (range 0-17 Punkte; Median: 2), was auf

eine milde Symptomatik beim Wasserlassen hindeutet.

Tabelle 2: Ergebnisse des Internationalen Prostata-Symptomen-Scores (IPSS) bei

allen Probanden nach der Starke der Miktionssymptome

<8 = milde Miktionsymptomatik n=121 89,0%
=8 = mittlere bis schwere
o _ n=15 11,0%
Miktionssymptomatik
Gesamt n=136 100%

89,0% der Probanden hatten einen IPPS, der weniger als 8 war, was
gleichbedeutend einer milden Miktionssymptomatik ist.

In der Kontrollgruppe erzielten die Probanden im Durchschnitt einen IPSS von 3,36
Punkten (range 0-14 Punkte; Median: 2) und in der Interventionsgruppe 3,84
Punkten (range 0-17 Punkte; Median: 2).
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Quality-of-life-Index
Die 135 Probanden, die den Quality-of-life-Index beantworteten, erreichten einen
durchschnittlichen Wert von 2,15 Punkten (range 1-7 Punkte [ausgezeichnet bis sehr

schlecht]; Median: 2), was ,zufrieden“ bedeutet.

Tabelle 3: Aufteilung der Gesamtantworten des Quality-of-life-Index bei allen

Probanden

Quality-of-life-Index Anzahl
1 = ausgezeichnet n=46
2 = zufrieden n=55 n=116
3 = Uberwiegend zufrieden n=15
4 = gemischt, n=10

teils zufrieden, teils unzufrieden
5 = Uberwiegend unzufrieden n=6
6 = unglicklich n=2
7 = sehr schlecht n=1
Unausgefillt n=1
Gesamt N=136

Von den 135 Probanden, die einen Quality-of-life-Index angaben, waren 116
Personen (85,3%) uberwiegend zufrieden bzw. zufriedener.

In der Kontrollgruppe erzielten die Probanden im Durchschnitt einen Quality-of-life-
Index von 1,97 Punkten (range 1-7 Punkte [ausgezeichnet bis sehr schlecht];
Median: 2) und in der Interventionsgruppe von 2,35 Punkten (range 1-6 Punkte

[ausgezeichnet bis unglicklich]; Median: 2).
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3.2.3 PSA-Interesse

Tabelle 4: Interesse des gesamten Probandenkollektivs am PSA*-Wert - aufgeteilt

auf die verschiedenen Interessensgrade

PSA*-Interesse Anzahl Prozent
1 = sehr geringes Interesse n=3 1,4%
2 = geringes Interesse n=3 1,4%
3 = mittelmaRiges Interesse n=58 27,1%
4 = starkes Interesse n=96 44 9%
70,1%
5 = sehr starkes Interesse n=54 25,2%
Gesamt n=214 100%

* PSA = prostataspezifisches Antigen

Von den Probanden, die ihr Interesse am PSA-Wert angaben (n=214), gaben 70,1%
nach Durchlesen des Kontrollskripts bzw. Interventionsskripts ein starkes bzw. sehr
starkes Interesse an und 27,1% ein mittelmafiges Interesse. 3 Probanden enthielten
sich der Antwort.

In der Kontrollgruppe 1 hatten die Teilnehmer im Durchschnitt ein Interesse von 4,0
Punkten (range 3 Punkte [mittelmalliges Interesse] - 5 Punkte [sehr starkes
Interesse]), was ein starkes Interesse darstellt. Betrachtet man die Kontrollgruppe 2
liegt der Interessensdurchschnitt bei 3,8 Punkten (range 2 Punkte [geringes
Interesse] - 5 Punkte [sehr starkes Interesse]), was ebenfalls ein starkes Interesse

bedeutet.

In der Interventionsgruppe 1 bzw. 2 lag das Durchschnittsinteresse bei 3,9 Punkten
(range 1 Punkt [sehr geringes Interesse] - 5 Punkte [sehr starkes Interesse]) bzw.
bei 4,0 Punkten (range 1 Punkt [sehr geringes Interesse] - 5 Punkte [sehr starkes

Interesse]), was in beiden Gruppen ein starkes Interesse zeigt.
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3.2.4 PSA-Untersuchung
Von den 217 Probanden stimmten 203 der PSA-Untersuchung zu und 14 Probanden

lehnten sie ab.

Tabelle 5:

PSA*-Werte der Probanden aufgeteilt in altersspezifische Normwerte
(siehe Material und Methodik 2.3.1) und Aufzahlen der erhdhten Werte

Anzahl Auffallige Werte
PSA*-Wert der nach Oesterling
Werte nach Alter im auffalligen
Durchschnitt PSA*- ID PSA*
Werte

40-49 Jahre 1,07 ng/mi 0,1-13 n= 14146 2,7 ng/ml

(n=73) ng/ml 5,5% 14173 3 ng/ml

14303 3,2 ng/ml

Altersentsprechende 14294 13 ng/ml
Grenze des PSA*-
Wertes: 2,5 ng/ml

50-59 Jahre 1,48 ng/ml 0-14 n=9 14153 3,8 ng/ml

(n=117) ng/ml 7,7% 14243 4,1 ng/ml

14244 4,6 ng/ml

Altersentsprechende 14189 4.8 ng/ml

Grenze des PSA*- 14245 5,5 ng/ml

Wertes: 3,5 ng/ml 14133 6,5 ng/ml

14320 8 ng/ml

14240 13 ng/ml

14318 14 ng/ml

60-69 Jahre 3,52 ng/ml 0,5-26 n=2 14317 8 ng/mi

(n=13) ng/ml 15,4% 14319 26 ng/ml

Altersentsprechende
Grenze des PSA*-
Wertes: 4,5 ng/ml
Gesamt (n=203) 1,03 ng/ml | 0-26 ng/ml n=15

* PSA = prostataspezifisches Antigen
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In der Gruppe der 40-49-Jahrigen ergab sich ein durchschnittlicher PSA-Wert von

1,07 ng/ml und 4 Probanden zeigten auffallige PSA-Werte von 2,7 ng/ml bis 13

ng/ml.

Ein Durchschnitts-PSA von 1,48 ng/ml war in der Gruppe der 50-59-Jahrigen zu

sehen. Diese Gruppe wies 9 Probanden mit auffalligen PSA-Werten von 3,8 ng/mi

bis 14 ng/ml auf.

In der Altersgruppe der 60-69-Jahrigen war der durchschnittliche PSA-Wert bei 3,52

ng/ml und 2 Probanden hatten auffallige Werte von 8 ng/ml bzw. 26 ng/ml.

3.3 Statistische Auswertung

3.3.1 PSA-Interesse

Von den insgesamt 217 Probanden, gaben 214 ihr Interesse am PSA-Wert an, 3

Probanden enthielten sich der Antwort.

Tabelle 6: Interesse der Kontrollgruppe bzw. Interventionsgruppe am PSA*-Wert -

aufgeteilt auf die verschiedenen Interessensgrade und Vergleich mittels

Fisher’s Exact Test

Fisher’s
PSA*-Interesse Kontrollgruppe | Interventionsgruppe
Exact Test
_ 0,0% 2,9%
1 = sehr geringes Interesse
n=0 n=3
_ 0,9% 1,9%
2 = geringes Interesse
n=1 n=2
. . 30,0% 24,0%
3 = mittelmaRiges Interesse
n=33 n=25 p=0,3197
46,4% 43,3%
4 = starkes Interesse
n=51 n=45
22,7% 27,9%
5 = sehr starkes Interesse
n=25 n=29
Gesamt n=110 n=104

* PSA = prostataspezifisches Antigen

32



Von den 110 Probanden der Kontrollgruppe gaben 69,1% an, nach Durchlesen des
Kontrollskriptes ein starkes bzw. sehr starkes Interesse am PSA-Wert zu haben. In
der Interventionsgruppe (n=104) gaben 71,2% der Probanden, die ein
Interventionsskript zuvor gelesen hatten, ein starkes bzw. sehr starkes Interesse am
PSA-Wert an. Im Vergleich mittels des Fisher’'s Exact Test ergab sich kein
signifikanter Unterschied (p=0,3197) der beiden Gruppen bezuglich des Interesses
am PSA-Wert.

Um die Stratifizierung in viele kleine Gruppen zu umgehen, wurde in folgender
Tabelle eine Dichotomisierung durchgefihrt. Hiermit kdnnen eventuelle Unterschiede

in Gruppen entdeckt werden, die in kleinen Untergruppen verloren gehen.

Tabelle 7: Einfluss des Skriptes (Kontrollskript/Interventionsskript) auf das PSA*-
Interesse - eingeteilt in 2 Bereiche (<3, >3; siehe Material und
Methodik 2.2.2.1) und Vergleich mittels Fisher’s Exact Test

_ Fisher’s Exact
PSA*-Interesse Kontrollskript | Interventionsskript Test
es
< 3 = sehr geringes bis
_ . 30,9% 28,8%
mittelmalliges
n=34 n=30
Interesse
>3 = starkes bis sehr 69,1% 71,2% p=0,7669
starkes Interesse n=76 n=74
51,4% 48,6%
Gesamt
n=110 n=104

* PSA = prostataspezifisches Antigen

Von den 110 Probanden der Kontrollgruppe gaben 30,9% an, nach Durchlesen des
Kontrollskriptes ein sehr geringes bis mittelmaRiges Interesse am PSA-Wert zu
haben. In der Interventionsgruppe gaben 28,8% der Probanden, die das
Interventionsskript zuvor gelesen hatten, ein sehr geringes bis mittelmaRiges
Interesse am PSA-Wert an. Im Vergleich mittels des Fisher’s Exact Test ergab sich
kein signifikanter Unterschied (p=0,7669) der beiden Gruppen bezluglich des
Interesses am PSA-Wert. Die Dichotomisierung ergab keine Unterschiede in den hier

gréleren Gruppen.
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Tabelle 8: Abhangigkeit des PSA*-Interesses vom Erhalt oder Nicht-Erhalt des

Internationalen

Prostata-Symptomen-Score-Bogens

(IPSS-Bogen),

unterteilt in die 5 Interessengrade und Vergleich mittels Fisher’s Exact

Test
Fisher’s
PSA*-Interesse Exact
Test
0,8% 2,5%
1 = sehr geringes Interesse
n=1 n=2
; 0,8% 2,5%
2 = geringes Interesse
n=1 n=2
: . 28,4% 25,0% p=0,6419
3 = mittelmaRiges Interesse
n=38 n=20
45.4% 43,8%
4 = starkes Interesse
n=61 n=35
24,6% 26,2%
5 = sehr starkes Interesse
n=33 n=21
Gesamt n=134 n=80

* PSA = prostataspezifisches Antigen

Die 134 Probanden, die einen IPSS-Bogen erhielten, gaben zu 70,1% ein starkes

bzw. sehr starkes Interesse am PSA-Wert an. Von den 80 Probanden, die keinen

IPSS-Bogen ausgehandigt bekamen, kreuzten ebenfalls 70,1% ein starkes bzw. sehr

starkes PSA-Interesse an.

Das Interesse am PSA ist nicht abhangig vom Erhalt oder Nicht-Erhalt des IPSS-

Bogens (p=0,6419).
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Um die Stratifizierung in viele kleine Gruppen zu umgehen, wurde in nachfolgender

Tabelle eine Dichotomisierung durchgefihrt. Hiermit kdnnen eventuelle Unterschiede

in Gruppen entdeckt werden, die in kleinen Untergruppen verloren gehen.

Tabelle 9: Abhangigkeit des PSA*-Interesses vom Erhalt oder Nicht-Erhalt des

Internationalen Prostata-Symptomen-Score-Bogens

(IPSS-Bogen),

eingeteilt in 2 Bereiche (<3, >3; siehe Material und Methodik 2.2.2.1)

und Vergleich mittels Fisher’s Exact Test

Fisher’'s
PSA*-Interesse
Exact Test
< 3 = sehr geringes bis
_ L 29,9% 30,0%
mittelmaliges
n=40 n=24
Interesse
> 3 = starkes bis sehr 70,1% 70,0% p=1
starkes Interesse n=94 n=56
Gesamt n=134 n=80

* PSA = prostataspezifisches Antigen

Die 134 Probanden, die einen IPSS-Bogen erhielten, gaben zu 70,1% ein starkes

bzw. sehr starkes Interesse am PSA-Wert an. Von den 80 Probanden, die keinen

IPSS-Bogen ausgehandigt bekamen, kreuzten ebenfalls 70,0% ein starkes bzw. sehr

starkes PSA-Interesse an (p=1). Die Dichotomisierung ergab keine Unterschiede in

den hier groReren Gruppen.

35



Tabelle 10: Abhéangigkeit des Interesses am PSA** -Wert von Kontrollgruppe 1
und 2 und Interventionsgruppe 1 und 2, unterteilt in die 5
Interessengrade und Vergleich mittels Chi-Quadrat-Test

PSA- Kontroll- Kontroll- | Interventions- | Interventions- Chr-
Interesse* | gruppe 1** | gruppe 2*° | gruppe 1*° gruppe 2*¢ Qlf:Srtat_
’ 0,0% 0,0% 1,6% 4,9%
n=0 n=0 n=1 n=2
3 0,0% 2,6% 1,6% 2,4%
n=0 n=1 n=1 n=1
. 28,2% 33,3% 28,6% 17,1%
n=20 n=13 n=18 n=7 p=
p 47,9% 43,6% 42,8% 43,9% 0,5941
n=34 n=17 n=27 n=18
23,9% 20,5% 25,4% 31,7%
> n=17 n=8 n=16 n=13
Gesamt- 100% 100% 100% 100%
Interesse n=71 n=39 n=63 n=41
S 33,2% 18,2% 29,4% 19,2%
n=71 n=39 n=63 n=41
* Legende:

PSA-Interesse:

1 = sehr geringes Interesse

2 = geringes Interesse

3 = mittelmaRiges Interesse

4 = starkes Interesse

5 = sehr starkes Interesse

*a) Kontrollgruppe 1 = Kontrollskript und IPSS-Bogen

*b) Kontrollgruppe 2 = Kontrollskript ohne IPSS-Bogen

*c) Interventionsgruppe 1 = Interventionsskript und IPSS-Bogen

*d) Interventionsgruppe 2 = Interventionsskript ohne IPSS-Bogen

*z) PSA = prostataspezifisches Antigen
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Von den 71 Probanden der Kontrollgruppe 1 bzw. von den 39 Probanden der

Kontrollgruppe 2 hatten 71,6% bzw. 64,1% ein starkes bzw. sehr starkes Interesse

(Grad 4 und 5) am PSA-Wert. Die Interventionsgruppe 1 mit ihren 63 Probanden

zeigte zu 68,2% ein starkes bzw. sehr starkes PSA-Interesse (Grad 4 und 5) und die

Interventionsgruppe 2 mit ihren 41 Probanden zu 75,6%. Es war keine Abhangigkeit

des Interesses von der Gruppenzugehdérigkeit vorhanden (p=0,5941).

Um die Stratifizierung in viele kleine Gruppen zu umgehen, wurde in nachfolgender

Tabelle eine Dichotomisierung durchgefuhrt. Hiermit kbnnen etwaige Unterschiede in

Gruppen entdeckt werden, die in kleinen Untergruppen verloren gehen.

Tabelle 11:  Abhangigkeit des Interesses am PSA**-Wert von Kontrollgruppe 1
und 2 und Interventionsgruppe 1 und 2, eingeteilt in 2 Bereiche (<3,
>3; siehe Material und Methodik 2.2.2.1) und Vergleich mittels
Fisher’s Exact Test

Fisher’'s
PSA**- Kontroll- Kontroll- Interventions- | Interventions- Exact
xac
Interesse | gruppe 1* 2 | gruppe 2* ® | gruppe 1*¢ gruppe 2* ¢ Tost
es
<3 *x 28,2% 35,9% 31,8% 24,4%
- n=20 n=14 n=20 n=10
3wy 71,8% 64,1% 68,2% 75,6% p=0,6982
>
n=51 n=25 n=43 n=31
Gesamt n=71 n=39 n=63 n=41
*Legende:

*a) Kontrollgruppe 1 = Kontrollskript und IPSS-Bogen

*b) Kontrollgruppe 2 = Kontrollskript ohne IPSS-Bogen

*c) Interventionsgruppe 1 = Interventionsskript und IPSS-Bogen

*d) Interventionsgruppe 2 = Interventionsskript ohne IPSS-Bogen

*Xx) <3 = sehr geringes bis mittelmaRiges Interesse

*y) >3 = starkes bis sehr starkes Interesse

*z) PSA = prostataspezifisches Antigen
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In der Kontrollgruppe 1 (n=71) hatten 28,2% ein sehr geringes bis mittelmaRiges
Interesse und in der Kontrollgruppe 2 (n=39) hatten 35,9% der Probanden ein sehr
geringes bis mittelmaliges Interesse. Von den Probanden der Interventionsgruppe 1
(n=63) zeigten 31,8% und von den Probanden der Interventionsgruppe 2 (n=41)
24,4% ein sehr geringes bis mittelmafiges Interesse (p=0,6982).

Die Dichotomisierung wies keine signifikanten Gruppenunterschiede auf.

3.3.2 PSA-Untersuchung
Insgesamt entschieden sich 14 Probanden gegen die PSA-Bestimmung. Das
Interesse dieser Personen am PSA-Wert lag im Durchschnitt bei 3,2 Punkten (range

1-5 Punkte), was ein mittelmaliges Interesse darstellt.

Tabelle 12: PSA*-Interesse der Probanden, die die PSA*-Bestimmung
verweigert haben, dem Interesse der Probanden
gegenubergestellt, die eine PSA-Bestimmung durchfihren lielen -

eingeteilt in die 5 Interessensgrade

PSA*-Interesse _ PSA* bestimmt
14,3% 0,5%
1 = sehr geringes Interesse (n=2) (n=1)
21,4% 0,0%
2 = geringes Interesse (n=3) 50% (n=0) 28,1%
14,3% 27,6%
3 = mittelmaRiges Interesse (n=2) (n=56)
28,6% 45,3%
4 = starkes Interesse (n=4) (n=92)
21,4% 25,1%
5 = sehr starkes Interesse (n=3) (n=51)
1,5%
Keine Angabe - (n=3)
100% 100%
Gesamt (n=14) (n=203)

* PSA = prostataspezifisches Antigen
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Von den Probanden, die einer PSA-Bestimmung zugestimmt hatten (n=203), hatten
28,1% ein sehr geringes bis mittelmaRiges Interesse (Grad 1 bis 3) am PSA-Wert.
Hingegen hatten 50% der Probanden, die eine PSA-Bestimmung abgelehnt hatten

(n=14) ein sehr geringes bis mittelmafliges Interesse (Grad 1 bis 3) am PSA-Wert.

Tabelle 13:  Abhangigkeit der Zustimmung zur PSA*-Untersuchung von der
Skriptart (Kontrollskript/Interventionsskript) und Vergleich mittels

Fisher's Exact Test

PSA*- Fisher’s
Kontrollskript Interventionsskript
Untersuchung Exact Test
_ 97,3% 89,5%
1=ja
n=109 n=94
_ 2,7% 10,5%
2 = nein
n=3 n=11 P=0,0257
51,6% 48,4%
Gesamt
n=112 n=105

* PSA = prostataspezifisches Antigen

Von den 112 Probanden der Kontrollgruppe lehnten nur 2,7% nach Durchlesen des
Kontrollskriptes die PSA-Untersuchung ab. In der Interventionsgruppe (n=105)
dahingegen lehnten  10,5% der Probanden nach Durchlesen des
Interventionsskriptes die PSA-Untersuchung ab. Im Vergleich mittels des Fisher’'s
Exact Tests ergab sich ein signifikanter Unterschied (p=0,0257) der beiden Gruppen
bezlglich der Einwilligung zur PSA-Untersuchung.

Die Probanden, die das Interventionsskript erhalten haben, lehnten eher die PSA-
Bestimmung ab (p=0,0257).
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Tabelle 14: Abhangigkeit der Zustimmung zur PSA*-Untersuchung vom Erhalt

oder Nicht-Erhalt des Internationalen Prostata-Symptomen-Score-

Bogens (IPSS-Bogen) und Vergleich mittels Fisher’s Exact Test

PSA*- Fisher’s Exact
Untersuchung Test
_ 96,3% 88,9%
1=ja
n=131 n=72
_ 3, 7% 11,1% p=0,0439
2 = nein
n=5 n=9
62,7% 37,3%
Gesamt
n=136 n=81

* PSA = prostataspezifisches Antigen

Von den 136 Probanden die einen IPSS-Bogen erhielten, lehnten nur 3,7% die PSA-
Untersuchung ab. Dahingegen lehnten 11,1% der Probanden, die keinen IPSS-

Bogen erhielten (n=81) die PSA-Untersuchung ab. Im Vergleich mittels des Fisher’s

Exact Test ergab sich ein noch signifikanter Unterschied (p=0,0439) der beiden

Gruppen bezuglich der Einwilligung zur PSA-Untersuchung.

Die Bereitschaft zur PSA-Bestimmung ist abhangig vom Erhalt oder Nicht-Erhalt des

IPSS-Bogens. Probanden, die den IPSS-Bogen erhalten haben, lieRen sich eher den

PSA-Wert bestimmen, als solche, die keinen IPSS-Bogen erhalten haben.
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Tabelle 15: Abhangigkeit der Zustimmung zur PSA**-Untersuchung im Vier-
Gruppen-Vergleich. Gezeigt wird die Abhangigkeit der PSA-
Untersuchung von der Gruppenzugehorigkeit zu Kontrollgruppe 1
und 2 und Interventionsgruppe 1 und 2 und Vergleich mittels
Fisher’s Exact Test

Fisher’s
PSA*Z - Kontroll- Kontroll- Interventions- | Interventions- Exact
xac

Untersuchung | gruppe 1*2 | gruppe 2*° | gruppe 1*° gruppe 2*¢ Test

es
- 98,6% 94,9% 93,7% 83,3%
= ja
: n=72 n=37 n=59 n=35
_ 1,4% 5,1% 6,3% 16,7% p=
2 = nein
n=1 n=2 n=4 n=7 0,0153
33,6% 18,0% 29,0% 19,4%
Gesamt
n=73 n=39 n=63 n=42
*Legende:

*a) Kontrollgruppe 1 = Kontrollskript und IPSS-Bogen

*b) Kontrollgruppe 2 = Kontrollskript ohne IPSS-Bogen

*c) Interventionsgruppe 1 = Interventionsskript und IPSS-Bogen

*d) Interventionsgruppe 2 = Interventionsskript ohne IPSS-Bogen

*z) PSA = prostataspezifisches Antigen

In der Kontrollgruppe 1 (n=73) lehnten 1,4% und in der Kontrollgruppe 2 (n=39) 5,1%

der Probanden die PSA-Untersuchung ab. Dahingegen verweigerten

in der

Interventionsgruppe 1 (n=63) 6,3% der Probanden und in der Interventionsgruppe 2
(n=42) 16,7% der Probanden die PSA-Untersuchung. Im Vergleich mittels des

Fisher's Exact Tests ergab sich ein signifikanter Unterschied (p=0,0153) der 4

Gruppen bezlglich der Einwilligung zur PSA-Untersuchung.

Probanden, die ein Kontrollskript und einen IPSS-Bogen erhalten haben, fuhrten am
haufigsten den PSA-Test durch.

Probanden, die ein Interventionsskript erhalten haben und keinen IPSS-Bogen,

lehnten den Test am haufigsten ab.
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4 Diskussion

In der Regel ist das Karzinom der Prostata im frihen, noch kurativen Stadium
symptomlos. Erst im progredienten Stadium treten klinische Beschwerden, wie
Probleme bei der Miktion oder Knochenschmerzen durch bereits stattgefundene
Metastasierung auf.

Die hohe Inzidenz und nicht zuletzt Mortalitat und die zugleich erst spat in
Erscheinung tretende Symptomatik zeigen deutlich, wie wichtig beim PC eine
Vorsorgeuntersuchung und eine Risikoaufklarung in der Bevolkerung ist.

Eine frihzeitige Erkennung des Prostatakarzinoms vor dem Auftreten von
Symptomen ist mitentscheidend fir die Heilungsaussichten, da Symptome meist
bereits Hinweis auf ein fortgeschrittenes Stadium sind. Einzige Kklinische
Untersuchung auf das Vorhandensein eines PC - und noch heute als einziges
vorgeschriebener Bestandteil der gesetzlichen Fruherkennungsuntersuchung ab dem
45. Lebensjahr - ist die digitorektale Untersuchung (DRU), die von den
Krankenkassen bezahlt wird. Zusatzlich steht seit Anfang der 90er Jahre die
Bestimmung des prostataspezifischen Antigens (PSA) zur Verfugung (26). Vor
EinfGhrung des PSA stand die DRU im Mittelpunkt der Prostatakrebsvorsorge. Bei
der digitorektalen Untersuchung wird durch den Darmausgang die vor der Darmwand
befindliche Prostata auf ihre GréRe, Konsistenz und Oberflache mittels dem Finger
des Untersuchers inspiziert. Es handelt sich um eine einfache und kostengunstige
Malnahme. Allerdings werden lediglich Tumoren erfasst, die in der hinteren
Prostataregion wachsen, was die geringe Sensitivitat (47) der Untersuchung erklart.
Erst wenn ein Tumor ein Volumen von mindestens 1 cm?® erreicht, wird der
Tastbefund auffallig. Nicht selten besteht dann bereits ein kapseluberschreitendes
Wachstum. Ein weiterer Nachteil ist, dass das Untersuchungsergebnis stark von der
Routine des Untersuchers abhangt. Zusatzlich noch zu erwahnen ist die verletzte
Intimsphare des Patienten, die bei der digitorektalen Untersuchung nicht unerheblich
ist.

Neben der DRU als Teil der Prostatakarzinomvorsorge ist das prostataspezifische
Antigen (PSA) zum jetzigen Zeitpunkt der wichtigste Gewebemarker fir die
Friherkennung, das Staging und die Verlaufskontrolle bei Patienten mit PC. Seit
EinfUhrung dieses Bluttests nahm nicht nur die allgemeine Inzidenz (8, 38), sondern

auch die Inzidenz speziell der organbegrenzten Tumore zu. Der Grund hierfur ist der
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hdhere positive pradiktive Wert der Blutuntersuchung gegenuber der DRU (14). Mit
der zunehmenden Diagnose organbegrenzter Karzinome nimmt auch die Moglichkeit
einer rechtzeitigen kurativen Behandlung zu. Fur die vorliegende Studie wurde der
PSA-Wert als Teil einer PC-Vorsorge herangezogen.

Das PSA, das mittels einer Blutprobe bestimmt wird, ist eine serinspezifische den
Kallikreinen strukturahnliche Protease, die organspezifisch in der Prostatadriise des
Mannes produziert wird. Es liegt sowohl in freier als auch in gebundener Form vor.
Die PSA-Serumkonzentration kann bei benigner VergroRerung der Prostata, durch
Manipulation und auch beim malignen Tumor der Vorsteherdriise erhoht sein.

Bei erhdhten PSA-Befunden hilft unter Umstanden eine mehrfache Bestimmung des
Wertes zwischen benignen und malignen Prostataerkrankungen zu differenzieren. Es
ist bekannt, dass eine benigne Prostatahyperplasie (BPH) dreizehnmal weniger PSA
produziert als ein Prostatakarzinom. Auferdem =zeigt die BPH ein deutlich
langsameres Wachstum (10).

Da kein eindeutiger PSA-Grenzwert fur ein PC existiert, werden in der klinischen
Praxis altersspezifische PSA-Referenzwerte, wie z.B. nach Oesterling et al. [1993]
(50) die Bestimmung der PSA-Density (PSA-Konzentration im Serum in ng/ml
dividiert durch das Prostatavolumen in ml), die PSA-Velocity (Anstieg des PSA pro
Jahr) und die Bestimmung des Quotienten aus freiem und gesamten PSA als
Diagnoseparameter eingesetzt.

Bedauerlicherweise muss der gesetzlich Krankenversicherte die Kosten von derzeit
circa 20 Euro fir den PSA-Test selbst Ubernehmen, da diese Untersuchung nicht
Gegenstand des gesetzlichen Leistungskatalogs ist und als Individuelle
Gesundheitsleistung (IGelL) angeboten wird- und das obwohl die Deutsche
Gesellschaft fur Urologie (DGU) die Prostata-Vorsorgeuntersuchung mittels PSA-
Bestimmung und DRU empfiehlt. Laut der DGU ist die digitorektale Palpation allein
....keine Fruherkennungsuntersuchung, sie wird durch die Bestimmung des PSA-
Wertes erganzt... (9, S. 1 f). Die DGU empfiehlt des Weiteren folgendes
Vorgehen:,...Vor der ersten PSA-Bestimmung ist die Aufklarung tber nachfolgend
notwendig werdende Malinahmen wie Biopsie der Prostata, die Behandlung und
deren Risiken notwendig (...) Die Bevolkerung soll verstarkt auf die Mdglichkeit der
Friherkennung hingewiesen werden. Durch eine solche Untersuchung kann der
Tumor im heilbaren Stadium entdeckt werden. Sie erfolgt nach individuellem Wunsch

bei einer Lebenserwartung von mindestens 10 Jahren nach einer intensiven
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Aufklarung. Die Aufklarung beinhaltet auch, dass keine Kosten-Nutzen-Analyse
vorliegt (...) Die Bestimmung des prostata-spezifischen Antigens (PSA) ist zur
Friherkennung eines Prostatakarzinoms nach gegenwartigem Kenntnisstand
unverzichtbar. Die Bevolkerung soll Uber die Mdglichkeit einer solchen Untersuchung
informiert werden. Sie ermdglicht in circa 70% in Verbindung mit der dadurch
veranlassten bioptischen Untersuchung die frihzeitige Erkennung eines Malignoms
und somit einer kurativen Therapie.“ (9, S. 1 ff).

Folgender Algorithmus wird derzeitig in Deutschland durch die DGU empfohlen:
.--.Ein erhdohter PSA-Wert mul} vor einer weiteren Diagnostik kontrolliert werden.
Fehlerquellen in der Praanalytik und Analytik sind zu beachten und auszuschliefl3en.
Der Schwellenwert von 4,0 ng/ml wird z.Zt. als Indikation zu einer weiteren Abklarung
mit einer Biopsie unter sonographischer Kontrolle und Antibiotikaschutz gesehen (...)
Bei nicht eindeutigem oder zweifelhaftem bioptischen Befund, fehlendem
Karzinomnachweis bei gleichbleibendem oder steigendem PSA-Wert (...) wird eine
Rebiopsie mit mindestens 6 Gewebeproben innerhalb von sechs Monaten nach
Ausschluf’ aller intra- und extraprostatischen Storfaktoren vorgenommen...” (9, S. 2
f).

In der Bundesrepublik Deutschland gibt es dennoch kein allgemeines PSA-
Screening, da durch die Studienlage bisher nicht endguiltig geklart ist, ob dieses auch
zu einer verminderten Mortalitatsrate fUhren wirde.

Das PC-Screening mittels PSA wird (weltweit) kontrovers diskutiert, weil es
unschlissige Beweise gibt, dass allgemeines Testen die Mortalitat senkt (18, 63, 76).
Bis klinische Untersuchungen (27, 62) ermittelt haben, ob es einen reinen Nutzen
gibt, empfehlen professionelle Organisationen, dass Arzte Manner U(ber die
potentiellen Risiken und Nutzen des Tests informieren und dadurch zu einer

gemeinsam getragenen Entscheidung zu kommen (1, 2, 3, 4, 67).

Die United States Preventive Service Task Force [Arbeitsausschuss] (67) kam im
Jahr 2002 zu dem Entschluss, dass es keinen suffizienten Beweis gibt eine
Empfehlung flr oder gegen ein Routine PC-Screening auszusprechen. PC-
Screening bleibt umstritten — nicht nur weil es noch nicht bewiesen ist, dass es die
Mortalitat senkt - (18, 63, 76) sondern wegen des Bedenkens, dass
Massenscreening zum Nachweis und zur Behandlung von einer nicht unerheblichen

Anzahl von insignifikanten Karzinomen fiihrt und es dadurch zu einer Ubertherapie
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mit den dazugehoérenden Nebenwirkungen und Einschrankung der Lebensqualitat
kommt (46).

Zum Beispiel konnte ein asymptomatischer Patient, der durch Screening die
Diagnose eines PCs im Fruhstadium erhalten hat und mittels einer radikalen
Prostatektomie behandelt wird, als Behandlungskomplikation eine Inkontinenz
entwickeln. Solch ein Patient wirde eine erhebliche Erkrankung haben, trotz der
Tatsache, dass sein Krebs wahrend seines gesamten Lebens klinisch stumm
geblieben sein konnte (61).

Nicht nur dies sind Grinde warum die Aufklarung der Patienten Uber das PC-
Screening so wichtig ist. Deshalb wurde in vorliegender Studie der Einfluss einer
leitlinienorientierten Aufklarung von Mannern im Vorsorgealter untersucht.

Ein Ergebnis der Studie von O'Dell [1999] (49), bei der unter anderem das Wissen
Uber PC und die Friherkennung bei Mannern im Alter von 45-70 Jahren untersucht
wurde, ergab, dass Manner im Allgemeinen nicht gut Uber PC und den potentiellen
Schaden und Nutzen der Friherkennung mittels PSA-Test informiert waren.
Patienten mit hoherer Bildung neigten dazu maRiges, jedoch signifikant hoheres
Wissen Uber PC zu haben. Hoheres Wissen schien abhangig zu sein von bereits
stattgefundenen PSA-Tests. Beunruhigend war die Tatsache, dass nur einer von funf
Mannern, die keinen Highschool-Abschluss hatten, wusste, dass PC geheilt werden
kann, wenn es frih diagnostiziert wird. Mit der Ausnahme von Akademikern, konnten
die meisten Patienten die Vor- und Nachteile des PSA-Screenings nicht benennen.
Aus dem Grund empfahl die United States Preventive Service Task Force [2002] (67)
die Risiken und den Nutzen mit infrage kommenden Patienten zu besprechen, um
diesen eine aufgeklarte Entscheidung fur oder gegen ein PC-Screening zu
ermoglichen. Der Inhalt solcher Besprechungen, umfangreich in der Studie von Chan
und Sulmasy [1998] (15) untersucht, sollten insgesamt die Bereiche der
Epidemiologie, Pathophysiologie, Screening, Behandlungsoptionen und
Behandlungskomplikationen des PCs umfassen. Dabei wurden die 3 wichtigsten
Fakten, die Manner wissen sollten herausgearbeitet.

Bei der Studie wurden ein Ausschuss von 12 PC-Screening-Experten (6 Urologen
und 6 Nicht-Urologen) und 6 Gruppen mit insgesamt 24 Ehepaaren, bestehend aus
12 gescreenten und 12 nichtgescreenten Mannern eines Universitatskrankenhauses
rekrutiert. Die Expertengruppe und die Gesamtheit der Ehepaare erarbeiteten jeweils

eine Liste der 10 wichtigsten Fakten nach Rangwertigkeit, von denen sie glaubten,
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dass Manner sie wissen sollten, bevor sie einem Screening zustimmen. Diese beiden
Listen wurden am Ende verglichen und es konnten dadurch folgende
ubereinstimmende Fakten ermittelt werden: [1.] es ist nicht sicher, ob regelmaRiges
PSA-Screening die PC-Mortalitat senkt, [2.] dass falsch-positive PSA-Ergebnisse
oder [3.] falsch-negative PSA-Ergebnisse auftreten kénnen.

Die Resultate der Studie von Chan und Sulmasy [1998] (15) zeigten, dass Arzte und
Patienten mit den wichtigsten Fakten, welche Manner Uber PC-Screening wissen
sollten, tbereinstimmen konnen. Allerdings zeigten die Ergebnisse auch, dass Arzte
es versaumen auf einige Fakten Wert zu legen, die die Patienten wichtig finden.
Arzte wirden das Patienten-Wissen Uberschatzen. Zum Beispiel beinhaltete die
Experten-Liste der 10 wichtigsten Fakten nicht was ein PSA-Test uberhaupt ist. Die
Studie legte auch dar, dass Arzte auf einige Informationen Wert legen, die Patienten
nicht wichtig finden, wie z.B. die Behandlungsoptionen eines Prostatakarzinoms.
Nach Annahme der Autoren Chan und Sulmasy sind die Patienten eventuell weniger
daran interessiert Uber die Behandlungsoptionen zu erfahren, es sei denn sie
erhalten die Diagnose Prostatakarzinom (15).

In dieser Studie wurden extra Ehepaare und nicht Manner separat befragt, weil
Gesundheitsforderprogramme empfehlen, Frauen zur Zielgruppe zu machen, weil sie
Zugang zum Leben der Manner haben (58). Frauen wirden ihre Ehemanner oft mit
Informationen zum PC-Screening versorgen und auch deren Termine zum Screening
vereinbaren (58). Des Weiteren kann die Behandlung des PCs die Lebensqualitat
von beiden Partnern beeintrachtigen, wenn Komplikationen wie z.B. Impotenz oder
Inkontinenz auftreten (45).

Unglucklicherweise kommt, trotz der Fulle an Informationen, die besprochen werden
mussten, die Durchfuhrung von PSA-Tests oft ohne jegliche Diskussion/Aufklarung
vor. Patientenumfragen ergaben, dass circa ein Drittel aller Patienten, die in
Ambulanzen vorstellig waren, nicht wussten, dass ein PSA-Test gemacht wurde (16,
22, 39).

O'Dell [1999] (49) fand ebenfalls in einer Studie heraus, dass 21,9% von 160
rekrutierten Mannern einer Allgemeinarztpraxis, die aus verschiedenen Grinden
vorstellig waren, nicht wussten, ob oder ob nicht ein PSA-Test in der Vergangenheit
bei ihnen durchgefuhrt wurde. O Dell [1999] (49) nimmt an, dass die Patienten den
PSA-Test mit anderen Bluttests (Cholesterintest, etc.) verwechseln, in der Annahme

dass Bluttests lediglich ein Teil einer allgemeinen Untersuchung sind. Die Autorin
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vermutet des Weiteren, dass die Patienten nicht den Sinn des jeweiligen Tests
erkennen, wenn das Ergebnis im Normbereich liegt und nicht noch einmal mit dem
Arzt besprochen werden muss.

Auf der anderen Seite bestatigte sich in einer Arzt-Umfrage, dass PSA-Tests zu 20%
durchgefuhrt werden, ohne dies den Patienten mitzuteilen (20).

Die Arbeit von Guerra et al. [2007] (30), die diesen Sachverhalt im Journal of General
Medicine veroffentlichten, bestatigte, dass diese Diskussionen/Aufklarungen nicht
routinemafnig vorkommen.

Die Hurden fir dies seien: die Komorbiditat der Patienten, angenommene begrenzte
Bildung/Gesundheitsbildung, vorausgegangene Patientenverweigerung, Vergesslich-
keit der Arzte, Zeitmangel und die fehlende Vergitung fir lange
Aufklarungsgesprache (30, 77).

Auch wenn Diskussionen/Aufklarungen stattfinden, gibt es keine Qualitatskontrolle,
keine Moglichkeit abzusichern, dass die Informationen, die den Patienten vermittelt
werden, genau, umfangreich, verstandlich und objektiv sind. Hoffman et al. [2007]
(35) sind der Meinung, dass das Bemuhen darauf gerichtet sein sollte den Einsatz
von Entscheidungshilfsmittel zu erhdhen. Diese Hilfsmittel konnten sowohl dem
Patienten als auch dem Arzt genaue Informationen tGber PC und Screening liefern.
Arzte sollten priifen, ob der Patient die Informationen verarbeiten kann, die man ihm
bereitgestellt hat und diese Informationen zur Entscheidungsfindung benutzen kann
(35).

Nur mit Informationen versorgt zu werden ist nicht ausreichend. Die Informationen
mussten verstanden werden und sie sollten in einem Rahmen dargestellt werden, der
nicht eine ,richtige” oder eine ,falsche” Entscheidung suggeriert (59).

Ein anderer wichtiger Punkt bei der Screeningaufklarung ist, dass uber eine
aufgeklarte Entscheidungsfindung hinaus eine gemeinsame Entscheidungsfindung
wlnschenswert ware (35).

Rimer et al. [2004] (56) definierten eine aufgeklarte Entscheidung als eine
Entscheidung bei der der Patient die Erkrankung und die Folgen einer klinischen
Untersuchung und Therapie versteht, eine Entscheidung nach seinen personlichen
Praferenzen fallt, und er der Meinung ist, angemessen in den Prozess der
Entscheidungsfindung eingebunden worden zu sein.

Eine gemeinsame Entscheidungsfindung ist ein Prozess bei dem Arzte und

Patienten bei der Entscheidungsfindung zusammenarbeiten. Die Absicht eine
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gemeinsame Basis zu finden ist der wichtigste Faktor, um ein positives Ergebnis fur
den Patienten vorherzusagen (66). Das bedeutet, dass die Birde der
Entscheidungsfindung nicht auf dem Patienten allein lastet, sondern mit dem Arzt
geteilt wird, der daftr verantwortlich ist den Patienten so zu unterstitzen, dass er die
Informationen versteht (35).

O'Dell [1999] (49) fand in einer Studie heraus, dass der Wunsch an der
Entscheidungsfindung beteiligt zu sein abhangig vom PC-Wissen und dem Grad der
Bildung ist. Manner mit einer Highschool-Bildung oder weniger zogen es vor die
Entscheidungsfindung ihrem Arzt zu Uberlassen, wahrend Manner mit hoherer
Bildung es bevorzugten die Entscheidungsfindung mit ihrem Doktor zu teilen oder
selbst zu Ubernehmen. Die Probanden, die die Entscheidungsfindung dem Arzt
UberlieRen, waren am wenigsten informiert Uber PC. Die Praferenzen der
Entscheidungsfindung standen nicht in Abhangigkeit von bereits durchgefuhrten oder
geplanten PSA-Tests.

Der generelle Wissensmangel tUber PC und seine Friherkennung durfte laut O Dell
[1999] (49) erklaren, warum so viele Manner mit geringerer Bildung die
Entscheidungsfindung dem Arzt Uberlassen. Die Wissensbasis von Patienten mit
geringerer Bildung zu verbessern, koénnte das Interesse an der

Entscheidungsfindung beteiligt zu sein, erhéhen (49).

Ein effektiver Einsatz von Entscheidungshilfen besteht darin, diese zu verteilen bevor
die Patienten den Arzttermin wahrnehmen, um das Thema Screening anzusprechen
und die Patienten zu ermutigen ihre Familienmitglieder und Freunde Anteil an diesen
Hilfen haben zu lassen. Auf diesem Weg kann sich der Patient im Arzt-Patienten-
Gesprach auf die Fragen konzentrieren, die er nach dem Durchlesen der
Informationen hat. Ein wichtiger Vorteil stellt hier das Einsparen der geschatzten
extra 7 Stunden dar, die das Personal bendétigen wirde, nur um die
Praventivmalinahmen anzusprechen (77).

Viele verschiedene Entscheidungshilfen fur Patienten sind speziell dafur entwickelt
worden Patienten eine aufgeklarte Entscheidung beim PC-Screening zu
ermdglichen. Diese Hilfen umfassen gedruckte Broschiren, aufklarende
Einwilligungs-Formulare, Videos (23, 24, 61, 73, 75), webbasierte Entscheidungs-
hilfen (42) und nicht zuletzt Arzt-Patienten-Diskussionen (57).. Obwohl Studien darauf

schliellen lassen, dass Entscheidungshilfen das Wissen Uber PC erh6hen und zu
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einer aufgeklarten Entscheidungsfindung ermutigen, ist der Effekt der
Entscheidungshilfen auf die tatsachliche Durchfihrung des PSA-Tests
unterschiedlich (70).

Die |dee vorliegender Studie war der Einfluss einer leitlinienorientierten Aufklarung
Uber das PC-Screening auf die Entscheidung von Probanden zu einer PSA-
Bestimmung zu evaluieren. Hierzu musste eine gleichbleibende Form der Information
uber das PC-Screening den Probanden zur Verfugung gestellt werden und zugleich
eine Entscheidung uber den Zeitpunkt der Befragung getroffen werden. Eine
derartige Befragung wurde bisher noch nie in einem deutschen Kollektiv
vorgenommen. In der Literatur beschrieben Volk et al. [2000] (69) den Einsatz eines
Videos als Entscheidungshilfe und beurteilte die Langzeitauswirkung der
Entscheidungshilfe auf das Screeningverhalten der Patienten, die Zufriedenheit mit
der Entscheidung gescreent oder nicht gescreent worden zu sein und das
Restwissen nach einem Jahr Follow-up.

160 mannliche Patienten im Alter von 45-70 Jahren, die einen Arzttermin im
Allgemeinmedizinzentrum der Universitat von Texas hatten, nahmen an der Studie
teil. Einschlusskriterien der randomisierten Studie waren das Alter (45-70 Jahre),
keine PC-Vorgeschichte und ein vereinbarter Arzttermin in oben genannter
Einrichtung. Vor dem Arzttermin wurde jeder Studienteilnehmer in eine von 2
Gruppen randomisiert und gebeten einen Fragebogen auszufullen, der den Umgang
mit dem Screening und das Wissen ermitteln sollte.

Den Patienten der Interventionsgruppe wurde ein 20-minutiges Video mit dem Titel
»1he PSA decision: What you need to know“ gezeigt, das von der ,Foundation for
informed medical decision making“® entwickelt wurde. Die Patienten der
Kontrollgruppe bekamen kein Informationsmedium. Das Video berichtete Uber den
Nutzen und die Risiken des PSA-Tests. Dafiir erklarten Arzte in dem Video die Vor-
und Nachteile des Tests, man prasentierte Zeugnisse (testimonials) von Patienten
und zeigte Graphiken, die fur eine aufgeklarte Entscheidung warben. Die Zuschauer
wurden gebeten die folgenden 3 Fragen zu berucksichtigen: [1.] ,Was passiert, wenn
der PSA-Wert erhoht ist?, [2.] ,Was passiert, wenn ein PC tatsachlich diagnostiziert
wird?“, [3.] ,Was wird es flr Sie fur einen Unterschied machen zu wissen, dass Sie
Krebs haben?“. Die Zuschauer wurden zuletzt ermutigt das Screening mit ihrem Arzt
zu diskutieren. Das Video wurde zusatzlich von einer Broschire begleitet, die viele

der im Video gezeigten Tabellen enthielt. 2 Wochen nach dem Arztbesuch wurden
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alle Studienteilnehmer nach ihrer Intention einen PSA-Test durchfuhren zu lassen
gefragt. Danach erhielten die Patienten der Kontrollgruppe per Post eine einseitige
Broschure, die die gleichen Informationen der videobegleitenden Broschure
enthielten, einschliel3lich der Vor- und Nachteile des Screenings.

Ein Jahr nach der Intervention (Video versus kein Video) wurden die
Studienteilnehmer gefragt, ob sie sich in dem Jahr danach (Follow-up Jahr) einem
PC-Screening unterzogen haben. Aulerdem wurde explizit nach der Durchfihrung
einer DRU oder eines PSA-Tests gefragt. Zuletzt wurde das verbliebene PC-Wissen,
die Zufriedenheit mit der Screening-Entscheidung und neue Informationsquellen Gber
PC-Screening, die die Patienten im letzten Jahr aufsuchten, ermittelt.

Fast 40% der Teilnehmer beider Gruppen berichteten Uber eine durchgefuhrte DRU
wahrend des vergangenen Jahres. Unterschiedlich war die Durchfuhrung des PSA-
Tests bei den Interventionspatienten mit 34,3% verglichen mit 55,2% bei den
Kontrollpatienten im Follow-up Jahr. Schwarze lie3en sich signifikant mehr screenen
(56,3%) als weille Manner (28,3%). Bezlglich der Intention sich screenen zu lassen
und der tatsachlichen Durchfuhrung des Screenings ergaben sich folgende
Ergebnisse: Die Patienten der Interventionsgruppe, die beabsichtigten einen PSA-
Test machen zu lassen, hatten mit gleicher Wahrscheinlichkeit wie die
Kontrollpatienten einen PSA-Test wahrend des Follow-up Jahres durchflhren lassen.
Keiner der Kontrollpatienten hatte die Intention fur ein Screening verneint.

Beim Aufsuchen neuer Informationsquellen gab es keine Unterschiede der beiden
Gruppen.

Wenige Studienteilnehmer suchten nach zusatzlichen Informationsquellen wahrend
des Follow-up Jahres. Das Fernsehen wurde als die meist frequentierte ,neue”
Informationsquelle von weniger als 12% aller Teilnehmer angegeben. Das Internet
wurde am wenigsten benutzt. Insgesamt suchten nur 2 Manner (2/160) im Internet
nach Informationen. Bei der Zufriedenheit beziglich der Screening-Entscheidung
wahrend des vergangenen Jahres ergaben sich keine Gruppenunterschiedlichkeiten.
Das Wissen uber PC war bei beiden Gruppen vor Durchfuhrung der Studie gleich.
Danach war das Wissen bei der Interventionsgruppe verglichen mit der
Kontrollgruppe signifikant héher, obwohl das Wissen ein Jahr nach der Intervention
abnahm.

Die Studie zeigt, dass unterschiedliche Aufklarungsprogramme weitgehend fur die

Screeningraten verantwortlich sind.
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Es wurde ein Einfluss auf die Durchfihrung eines PSA-Tests beobachtet, allerdings
nicht auf die DRU. Das kénnte daran gelegen haben, dass in dem Video verstarkt
betont wird, dass man Uber den PSA-Test aufgeklart werden soll, obwohl auch der
PSA-Test und die DRU als Komponenten des PC-Screenings darin erklart werden.
Demnach kénnten Patienten annehmen, dass der PSA-Test und das PC-Screening
synonym sind. Aulierdem wird die DRU bei allgemeinen Untersuchungen oft
durchgefiihrt, da viele Arzte diese Untersuchung als Teil der colorectalen
Krebsvorsorge durchfuhren und den Patienten es nicht gelaufig sein konnte, warum
genau die DRU gemacht wird (31, 32).

Die Studie weist Grenzen auf, da sie erstens nur an einer einzigen Kilinik
durchgefiihrt wurde und somit eine Ubertragung der Ergebnisse auf die
Allgemeinbevodlkerung erschwert. Zweitens ist die Genauigkeit der von den Patienten
selbst berichteten PSA-Tests fehlerverdachtig, da die Patienten aulderhalb ihrer
Praxis gescreent worden sein kdnnten und die Patienten nicht den Sinn des Bluttests

erfasst haben kdnnten- nach Meinung der Autoren (69).

Die Studie von Partin et al. [2004] (51) beschéaftigte sich ebenfalls mit den
Auswirkungen eines Videos als Entscheidungshilfe, allerdings verglichen mit einer
Broschure und verglichen ohne zusatzlicher Informationsquelle.

893 mannliche Patienten im Alter von 50-69 Jahren, die einen Hausarzttermin
zwischen April bis Juni 2002 in einer von 4 Veteranenkrankenhduser vereinbart
hatten und nicht an einem PC erkrankt waren, wurden in die Studie aufgenommen
und in 3 Gruppen randomisiert.

Eine Woche vor dem geplanten Arzttermin wurde den Teilnehmern der Videogruppe
ein 23-minutiges Video mit dem Titel ,, The PSA Decision: What you need to know*
zugeschickt, das von der ,Foundation for Informed Medical Decision Making*
(FIMDM) entwickelt wurde. Der Aufbau des Videos war wie folgt: es startete mit einer
Zusammenfassung der Risiken und des Nutzen des PSA-Screenings. Anschliel3end
diskutierten ein Internist und ein Urologe die verschiedenen Meinungen Uber den
Wert des PSA-Tests. Als nachstes sah man einen Patienten mit frihem PC, der sich
entschied sich keiner aktiven Behandlung zu unterziehen und berichtete Uber seine
Ansichten bezlglich des Screenings. Zuletzt wurden die Zuschauer des Videos
ermutigt sich zu Uberlegen, welches Ergebnis des Screenings sie am meisten in ihrer
Entscheidung sich screenen zu lassen beeinflussen wirde und dass sie ihre

Praferenzen mit inrem Arzt besprechen sollten.
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Die Teilnehmer der Broschlirengruppe bekamen eine Woche vor dem Arzttermin die
Broschure zugeschickt. Die Broschire enthielt grundsatzlich dieselben Informationen
wie das Video. Es begann mit einer Definition Uber PSA und PC und mit den
Griinden warum nicht alle Arzte den PSA-Test befiirworten. Auf der Riickseite
konnten die Teilnehmer ihre Fragen notieren. Die Personen der Kontrollgruppe
erhielten keine Informationen. Das Video und die Broschire beinhalteten dasselbe
Ausmall an vermitteltem Wissen, benutzen aber eine andere Methode die
Informationen darzustellen.

Eine Woche nach dem Arzttermin wurden die Probanden in einem Telefongesprach
bezlglich Wissen, Praferenzen zum PSA-Test und der Teilnahme an der
Entscheidungsfindung befragt. Die Teilnehmer wurden vorher nicht Uber die
Befragung informiert. Um die aktive PSA-Testung herauszufinden, wurden die PSA-
Test-Raten 2 Wochen und 1 Jahr nach dem geplanten Arzttermin beurteilt.

Sowohl in der Videogruppe als auch in der Broschurengruppe war das Wissen
gréler als in der Kontrollgruppe.

Auch der Prozentsatz der korrekt beantworteten Fragen (zu PC-Geschichte,
Behandlungseffektivitat, Experten-Meinungsverschiedenheit) war bei beiden hoher
als in der Kontrollgruppe, allerdings nicht beztglich der Frage zur Fehlerfreiheit des
PSA-Werts. Die Probanden der Broschlrengruppe hatten groRere Ambitionen eine
PSA-Bestimmung mit ihrem Arzt zu besprechen als die Personen der Videogruppe,
am wenigsten Ambitionen zeigte die Kontrollgruppe. Die Teilnehmer der Videogruppe
oder der Broschlrengruppe beabsichtigten weniger eine Durchfuhrung des PSA-
Tests als die Kontrollgruppe. Die PSA-Test-Rate unterschied sich allerdings nicht
zwischen den Gruppen.

Die Unterschiede bei der Diskussion konnten daran gelegen haben, dass die
Broschire ein portableres Hilfsmittel ist, welches auf der Ruckseite Platz hat, um
etwaige Fragen flr die spatere Diskussion zu notieren. Das kénnte Patienten dazu
anregen, die Broschure zum Arzttermin mitzunehmen und stellt eine visuelle
Gedachtnisstitze dar. Da der Interventionsinhalt nicht identisch fur die beiden
Interventionsgruppen war, war es nicht mdglich abzuschatzen, ob die
unterschiedlichen Effekte an der unterschiedlichen Interventionsmethode oder am
Inhalt lagen. Die Studie benutze dasselbe Video, das in fruheren Studien
angewendet wurde und wandte dieselben MessgroRen an. Dennoch wurde bei den

meisten frlheren Studien die Studiengruppe nur auf die Personen beschrankt, die
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einwilligten das Video in der KIlinik zu sehen und die Madoglichkeit zur
Gruppendiskussion hatten. Die Probanden dieser friheren Studien waren somit
wahrscheinlich mehr der Intervention ausgesetzt, verglichen mit der Studie von Partin
et al. [2004] (51), in der es freiwillig war, sich den Interventionsmaterialien
auszusetzen. Es konnte durchaus sein, dass die Teilnehmer dieser Studie sich die
Materialen nicht komplett oder uberhaupt nicht angesehen haben.

Hinzu kommt, dass in den frheren Studien die Teilnehmer vorher daruber informiert
wurden, dass sie Uber die Interventionen spater befragt werden und diese wurden
unverzuglich nach der Intervention interviewt. Was einen positiven Effekt zum einen
auf die Motivation der Informationssaufnahme gehabt haben kdénnte und das Wissen
direkt nach der Intervention, also zum Zeitpunkt der Befragung noch aktuell war.
Partin et al. [2004] (51) klarten die Studienteilnehmer im Gegensatz dazu nicht Uber
ein spateres Interview auf und die Teilnehmer wurden erst 2 Wochen nach der
Intervention befragt.

Neben dem Einsatz von Videos und Broschuren existieren auch zunehmend mehr
webbasierte Entscheidungshilfen. Krist et al. [2007] (42) befassten sich erst kirzlich
in einer randomisierten Studie mit der Effektivitdt einer webbasierten
Entscheidungshilfe und verglich diese mit einer gedruckten Broschire oder ohne
Aufklarungsmaterial.

Die Studie wurde zudem konzipiert, um herauszufinden, ob aufklarende
Entscheidungshilfen vor einem Arzttermin eine gemeinsame Entscheidungsfindung
erleichtern.

497 Manner im Alter von 50-70 Jahren, die einen Termin zum Gesundheits-Check in
einer grof3en Allgemeinmedizinpraxis hatten, nahmen an der Studie teil und wurden
in 3 Gruppen randomisiert. Die Patienten waren alle gut gebildet, besalen
Internetkenntnisse und waren wohlhabend. Ausschlusskriterien der Studie waren
eine PC-Vorgeschichte, ein fehlender Internetzugang, eine geplante oder bereits vor
dem Arzttermin stattgefundene Blutuntersuchung, eine Teilnahme an einer anderen
PC-Untersuchung oder eine bereits stattgefundene Teilnahme an dieser Studie.
Zwischen Juni 2002 und Juni 2004 wurden Patienten 2 Wochen vor ihrem
vereinbarten Arzttermin telefonisch kontaktiert und gefragt, ob sie an der Studie
teiinehmen  wuarden. Die  Patienten  erhielten  entweder  webbasierte
Entscheidungshilfen, gedruckte Broschuren als Entscheidungshilfen oder kein

Aufklarungsmaterial.
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Die webbasierte Entscheidungshilfe, die von den Autoren Krist et al. [2007] (42)
entwickelt wurde, beinhaltete Informationen Gber PC, Screeningkonzepte, mdgliche
Screeningvorteile und bekannte Risiken sowie die aktuelle Ungewissheit Uber den
PSA-Test. Den Patienten der Webgruppe wurde vor ihrem Arzttermin Gber Email ein
Link auf diese Internetseite zugeschickt und sie wurden angewiesen sich die Seite
vor dem Termin durchzulesen. Die gedruckte Broschure, die per Post verschickt
worden war, spiegelte den gleichen Inhalt der Webseite wieder und auch hier sollten
sich die Patienten die Broschure vor dem Termin durchlesen. Die Patienten der
Kontrollgruppe erhielten kein Aufklarungsmaterial vor ihrem Termin.

Direkt nach dem Arzttermin bekam jeder Patient einen Fragebogen, der folgendes
ermittelte: die tatsachliche und die gewunschte Rolle des Patienten bei der
Entscheidungsfindung, die im Gesprach behandelten Themen, die Dauer des
Gespraches, das Wissen Uber PC-Screening und ob ein PSA-Test angefordert
wurde. Der Arzt erhielt denselben Fragebogen nach dem Gesprach, um die
Antworten von Arzt und Patient vergleichen zu konnen.

Patienten, die eine von beiden Entscheidungshilfen bekommen hatten, berichteten
nicht eher als die Kontrollpatienten Uber eine gemeinsame Entscheidung. 36% der
Patienten aus jeder Gruppe gaben an, bei der Entscheidung die gleiche
Verantwortung wie der Arzt zu tragen.

Patienten, die eine der beiden Entscheidungshilfen bekommen hatten, zeigten im
Vergleich mit der Kontrollgruppe eine verstarkte Beteiligung/Teilnahme an der
Entscheidungsfindung. Nur 46% der Kontrollpatienten berichteten Uber eine aktive
Rolle bei der Entscheidungsfindung, verglichen mit 56% der Patienten der
Webgruppe und 54% der Personen, die die Broschure erhielten. Patienten, die eine
Entscheidungshilfe erhalten hatten, beantworteten eine grofdere Prozentzahl an
Wissensfragen richtig und wollten sich weniger wahrscheinlich einem Screening
unterziehen.

Einfache papier- und webbasierte Entscheidungshilfen sind nach dieser Studie zwar
gleichwertig, um Patienten im Entscheidungsprozess zu ermutigen und sie
aufzuklaren, allerdings gibt es auch Limitationen.

Da man in dieser Studie ein gut gebildetes und mit dem Internet vertrautes
Patientenkollektiv untersuchte, das eher eine webbasierte Entscheidungshilfe
verwenden wurde, ist es schwierig die Ergebnisse auf die Allgemeinbevdlkerung zu

Ubertragen. Obwohl die Internetnutzung in zunehmendem Mall in allen

54



demographischen Gruppen alltaglicher geworden ist (44), fand Volk et al. [2000] (69)
heraus, dass das Internet am wenigsten als Informationsquelle benutzt wird.

In dieser Studie, in der ein Video als Entscheidungshilfe untersucht wurde, befragte
man die Probanden unter anderem nach zusatzlichen Informationsquellen. Nur
wenige Studienteilnehmer suchten nach zusatzlichen Informationsquellen wahrend
des Follow-up Jahres. Das Fernsehen wurde als die meist frequentierte ,neue*
Informationsquelle von weniger als 12% aller Teilnehmer angegeben. Das Internet
wurde am wenigsten benutzt. Insgesamt suchten nur 2 Manner (2/160) im Internet
nach Informationen (69).

Ein weiteres, wichtiges ,Medium“ als Entscheidungshilfe stellen die Arzt-Patienten-
Diskussionen dar.

Ross et al. [2006] (57) untersuchten in der 2006 veroffentlichen Studie unter
anderem die Rolle von Arzt-Patienten-Diskussionen bezlglich der Auswirkung auf
die PSA-Screeningraten. 2,188 Mannern, die im Rahmen einer Gesundheitsumfrage
angaben einen PSA-Test in der Vorgeschichte durchgefiihrt zu haben, wurden
speziell zu ihrem letzten PSA-Test gefragt, ob man vor der Durchfuhrung die Vor-
und Nachteile des PSA-Tests mit ihnen besprochen hatte. Die Patienten waren
zwischen 40-79 Jahre alt und besallen keine PC-Vorgeschichte. Die Ergebnisse
waren unter anderem, dass Diskussionen mit Arzten einen Anstieg des PSA-
Screenings erbrachten. Dieses Resultat war konform mit anderen Studien (13, 19,
64).

Ein limitierender Faktor der Studie stellte die Abhangigkeit von personlichen
Berichten der Patienten dar. Die Manner unterschatzten eventuell die Zeitspanne bis
zu ihrem letzten Test und erinnerten sich vielleicht auch nicht mehr daran, ob sie
Uberhaupt getestet worden sind (28). Ein zweiter begrenzender Faktor war die
mogliche Ausrichtung der Frage ,ob man — bevor man diesen Test durchgeflhrt hat
- Vor- und Nachteile des PSA-Tests besprochen hatte“. Eventuell hat der Arzt die
Vor- und Nachteile nicht gleichermallen besprochen. Einige Studien weisen darauf
hin, dass Mediziner die Diskussion beschneiden, damit diese mit ihren Vorstellungen
und Erfahrungen des PSA-Tests konform geht. In einigen Diskussionen wirde man
den Mannern einfach dazu raten, sich testen zu lassen (20, 54). Man sollte sich im
Klaren dartber sein, dass man wenig uber die Informationen weil3, die den Mannern
in den Diskussionen Uber den PSA-Test zuteil wird. Man weil3 nicht, wie die

Informationen verteilt werden, wie viel Zeit sich dafur genommen wird, welchen
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Zusammenhang die Gesprache haben und wie ausgeglichen sie im Informationswert
sind. Eine wichtige Rolle stellt zudem die Einstellung des Mediziners dar, ob ein
PSA-Test angeboten wird oder nicht (57).

Der Effekt einer Entscheidungshilfe in Form einer illustrierten Broschlre auf das PC-
Wissen, die Vorstellung und die Teilnahme an PC-Screeningtests wurde in der
Studie von Schapira und VanRuiswyk [2000] (61) untersucht.

257 Manner im Alter von 50-80 Jahren, die einen Termin zur Vorsorge (primary care)
zwischen 1990 und 1995 in einem Krankenhaus in Wisconsin, USA hatten, nahmen
an der Studie teil. Ausgeschlossen wurden von vornherein Personen, die eine PC-
Vorgeschichte hatten, friher einen Ultraschall, eine Biopsie oder eine OP der
Prostata hatten, kognitiv beeintrachtigt waren, eine Cytoskopie hatten, Symptome
des Harntraktes angaben, eine Lebenserwartung weniger als 2 Jahre besalien oder
in der Studienklinik arbeiteten.

Die Patienten wurden angeschrieben mit einer Beschreibung der Studie und der
Frage, ob sie an der Studie teilnehmen mochten. Die Studie umfasste 2 Besuche in
der Klinik. Beim ersten wurden die Probanden in 2 Gruppen randomisiert und das
Basiswissen, die Vorstellungen, die Komorbiditat und die Schnelligkeit des Lesens
ermittelt. Die eine Gruppe erhielt anschlieRend das Versuchsskript und die andere
das Vergleichsskript. Beide Skripte bestanden aus einer gedruckten Broschire mit
Basisinformationen Uber das PC (Epidemiologie, Symptome des PCs, PC-Screening-
Methoden und der mdgliche Nutzen des Screenings). Allerdings beinhaltete das
Vergleichsskript nicht die quantitativen und qualitativen Ergebnisse, die Risiken und
Nutzen des Screenings berucksichtigen. Diese Information beinhaltete stattdessen
das Versuchsskript. Das Versuchsskript war 8 Seiten lang und das Vergleichsskript 5
Seiten. Ein Studienassistent war wahrend des Durchlesens immer anwesend und
beantwortete etwaige Fragen der Probanden. Nach dem Durchlesen wurde das
Wissen und die Vorstellungen erneut ermittelt und ein zweiter Termin in 2 Wochen
vereinbart. Beim zweiten Termin wurden die Probanden gefragt, ob sie ein PC-
Screening mittels DRU oder PSA-Test oder beides haben mdchte. Wenn der
Proband den Arzt nach dessen Meinung fragte, handigte der Arzt ihm ein gedrucktes
Skript als Antwort aus. Dieses Skript ermutigte den Probanden, sich seine eigene

Meinung uber das PC-Screening zu machen.
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Die illustrierte Broschire (Versuchsskript) erhohte erfolgreich das Wissen uber PC-
Screening. 95% der Versuchsgruppe waren sich Uber mdgliche falsch-negative
Ergebnisse bewusst, verglichen mit 85% der Vergleichsgruppe. 91% der
Versuchgruppe waren sich Uber die moglichen falsch-positiven Screening-Test-
Ergebnisse bewusst, verglichen mit 65% der Vergleichsgruppe. Dennoch gab es
keinen Unterschied bei der Inanspruchnahme des PC-Screenings zwischen
Versuchsgruppe (82%) und Vergleichsgruppe (84%).

Die Studie hatte 2 Schwachpunkte. Zum einen beinhaltete sie Ergebnisse von
Probanden, die sich freiwillig bereiterklarten. Die Rekrutierungsstrategie erforderte
es, dass interessierte Patienten auf die versendete Studieneinladung antworteten.
Zum anderen beseitigte das Studienprotokoll eine Barriere, die im Rahmen des
Ublichen PC-Screenings vorhanden ware: Den Probanden wurden am Tag des
zweiten Arzttermins die Durchfihrung eines PC-Screenings angeboten und sie
mussten nicht dafir bezahlen.

Ein entscheidendes Charakteristikum dieser Studie war die Verwendung von
gedruckten Broschiren im Gegensatz zu Videos oder verbaler Diskussionen als
Entscheidungshilfen. Gedruckte Medien werden allgemein als aufklarende
Malnahmen verwendet und in einigen Studien wurden diese auch von Patienten im
Vergleich zu Videos und interaktivem Computermaterial bevorzugt (7, 29). Patienten
reagierten positiver auf gedruckte Medien, die nach Hause genommen werden und
mit Familienmitglieder oder Freunden besprochen werden konnen (34). Auf der
anderen Seite fehlt gedruckten Medien die Fahigkeit von Videobandern oder Discs,
durch bewegte Bilder und zum Beispiel diskutierende Personen auf den
Entscheidungsprozess einzuwirken (5, 43, 60).

Beim Radiohdren oder Fernsehenschauen ist die Zuhdrerschaft/Publikum allerdings
nur einmal der Information ausgesetzt, oft in einer Zusammenfassung. Im Gegensatz
dazu kann der Leser von gedruckten Medien die Information flir eine spatere
Einsichtnahme behalten (17).

Gedruckte Medien haben als Aufklarungsmittel ihren Eigenreiz, weil sie relativ
gunstig hergestellt und auf den neuesten Stand gebracht werden kénnen und auch
weitlaufig und mehrmals mit relativer Leichtigkeit und Effektivitat verteilt werden
konnen. Gedruckte Medien, die verschickt werden, konnten ein besonders effektives
Hilfsmittel sein, um Patienten Uber PC aufzuklaren, da viele Manner Uber PC-Tests

gehort haben oder Manner mit PC kennen (55) .

57



Aus diesen Grunden war die Intention unserer Studie den Einfluss einer gedruckten,
leitlinienorientierten Aufklarung auf die Bereitschaft gesunder Manner den PSA-Wert
bestimmen zu lassen, zu untersuchen.

Die Intention des Projektes war zu erfahren, ob das Interesse einer PSA-Bestimmung
als Teil der Prostata-Vorsorge davon abhangt, wie ausflhrlich Patienten Uber
Prostatakrebs, Untersuchungs- und Behandlungsmdglichkeiten aufgeklart werden.
Zu diesem Zweck wurden mannliche Angestellte der Firma Voith-AG zwischen 42
und 64 Jahren im Rahmen einer arbeitsmedizinischen Kontrolluntersuchung, ohne
Beachtung des beruflichen Status, innerhalb der Firma befragt und zugleich eine
kostenlose PSA-Bestimmung angeboten. Alle 217 Manner, welche sich
bereiterklarten an der Studie teilzunehmen, wurden in 2 Gruppen randomisiert. Den
Probanden wurde entweder das Kontrollskript (duBerst kurzer Text mit 2 Satzen)
oder das Interventionsskript (ausfuhrliches Skript) gegeben - ohne zusatzliche
mundliche Informationen. Das ausflhrliche Skript enthielt leitlinienorientierte
Informationen Uber die Diagnose des PCs inklusive DRU, TRUS, PSA, Behandlung
(OP, Radiatio, Hormonentzug) und deren Komplikationen (Inkontinenz, Impotenz).
Nach Durchlesen dieser Skripte wurden jedem Probanden 2 Fragen gestellt. Zum
einen wie hoch sein Interesse am PSA-Wert ist und zum anderen, ob er sich flr oder
gegen eine PSA-Bestimmung zum Zeitpunkt der Befragung entscheidet. Als weitere
Einflussfaktoren wurde zusatzlich der Halfte der Probanden der Internationale
Prostata-Symptomen-Score-Bogen (IPSS-Bogen) inklusive des Quality-of-life-Index

(LQ-Index) ausgehandigt.

Studien, die die verschiedenen Informationsstrategien untersuchten, weisen darauf
hin, dass einige von diesen das Wissen uber PC-Screening und die Teilnahme an
der Entscheidungsfindung verbessern (23, 24, 61, 68, 73, 74), jedoch das Interesse
am PSA-Test (23, 24, 68, 73, 74) und an der aktiven Behandlung des PCs
vermindern (23, 24, 74, 75)

In der vorliegenden Studie wurden die Probanden nach Durchlesen des
Kontrollskriptes oder des Interventionsskriptes auf inr PSA-Interesse hin befragt.

In der Kontrollgruppe (n=110) gaben 69,1% und in der Interventionsgruppe (n=104)
71,2% der Probanden an ein starkes bzw. sehr starkes Interesse am PSA-Wert zu
haben. Es ergab sich somit kein signifikanter Unterschied bezlglich des Interesses

am PSA bei beiden Gruppen. Betrachtete man das PSA-Interesse in Abhangigkeit
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vom Erhalt oder Nicht-Erhalt des [IPSS-Bogens, unabhangig von der
Gruppenzuteilung Interventionsgruppe/Kontrollgruppe, ergab sich ebenfalls kein
signifikanter Unterschied. Das gleiche Ergebnis zeigte sich, wenn man die Kontroll-
oder Interventionsgruppe und den gleichzeitigen Erhalt oder Nicht-Erhalt des IPSS-
Bogens betrachtete. Alle 4 Gruppen (Kontrollgruppe 1 und 2/Interventionsgruppe 1
und 2) [siehe 10.Tabelle unter 3.3.1] zeigten kein unterschiedliches Interesse
bezuglich des PSA-Werts.

Gattellari und Ward [2003] (25) befassten sich ebenfalls in ihrer 2003 verdffentlichten
Studie mit dieser Thematik und zeigten bezlglich des PSA-Interesses ahnliche
Ergebnisse. Bei dieser Studie wurden 258 Manner im Alter von 40-70 Jahren von 13
Allgemeinarztpraxen in Sydney rekrutiert. Einschlusskriterien waren fliellende
Englischkenntnissen und keine PC-Vorgeschichte. Die Probanden bekamen vor
ihrem Arzttermin einen Prafragebogen (Pratest) und wurden anschlief’end in 2
Gruppen randomisiert.

Beim Arzttermin erhielt die eine Gruppe ein lange beweisbasierte Broschure
(evidence based-booklet) mit 3085 Wortern (32 Seiten) und die andere Gruppe ein
verkurztes Merkblatt mit 968 Wortern. Die Probanden erhielten 3 Tage nach dem
Arzttermin einen Postfragebogen nach Hause geschickt (Posttest). Im Pra- und
Posttest wurden unter anderem auch das Interesse der Probanden ermittelt, in den
nachsten 12 Monaten einen PSA-Test durchfihren zu lassen und ob sie eher flur
oder gegen den PSA-Test sind. Das Resultat war, dass das Interesse am PSA-Wert
im Posttest zwischen beiden Gruppen gleich war, obwohl weniger Manner in beiden
Gruppen verglichen zum Pratest ein ,definitives Interesse (sehr starkes) an der
Durchfuhrung eines PSA-Tests angaben (p<0.001).

Obwohl das Ergebnis unserer Studie konform geht mit den &ahnlichen
Interessensangaben zwischen den beiden Gruppen der Studie von Gattellari et al.
[2003] (25), gaben bei Gattellari et al. [2003] (25) nur 37% der Probanden nach
Durchlesen der evidenzbasierten Broschure ein sehr starkes bis starkes Interesse
an. In unserer Studie dagegen lag das sehr starke bis starke Interesse der
Interventionsgruppe bei 71,1% der Probanden. Dieser Unterschied durfte vermutlich
darin erklart sein, dass die Befragung der Probanden bei Gattellari et al. [2003] (25)
erst 3 Tage nach Durchlesen der Broschure/des Merkblattes erfolgte und zudem bei

den Probanden zu Hause. In unserer Studie wurde dagegen die Befragung im
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Anschluss an das Durchlesen und Ausflllen des Interventionsskripts/Kontrollskripts
vorgenommen und das in den Raumlichkeiten des Arbeitsmediziners, was vermutlich
einen groReren Einflussfaktor auf die Motivation der Probanden ausubte und auch
einen gewissen Kontrollfaktor darstellte.

Auch die Studie von Watson et al. [2006] (71), die im Jahr 2006 verdffentlicht wurde,
fand keinen Intentionsunterschied zwischen der Interventionsgruppe und der
Kontrollgruppe sich den PSA-Wert bestimmen zu lassen.

990 Manner ohne PC-Vorgeschichte und im Alter von 40-75 Jahren, wurden
zwischen Januar und August 2004 von Allgemeinarzten in England rekrutiert und in 2
Gruppen randomisiert.

Die Manner der Interventionsgruppe erhielten per Post einen kurzen
Aufklarungsbogen (Interventionsskript) und einen Fragebogen in einem Kuvert zur
gleichen Zeit und die Manner der Kontrollgruppe nur einen Fragebogen.

Das Interventionsskript enthielt Informationen zum PC (Epidemiologie), PSA-Test
(Bedeutung, Vorteile, Nachteile, die Genauigkeit des Tests, die Bedeutung der
Ergebnisse, das weitere Vorgehen nach erhdhtem PSA-Wert) und
Behandlungsoptionen beim PC und deren Nebenwirkungen.

Der Fragebogen, der eigenstandig von den Mannern ausgefullt wurde, ermittelte
unter anderem die Einstellung zum PSA-Test und die Intention einen PSA-Test
binnen der nachsten 12 Monate durchfuihren zu lassen.

Manner, die das Interventionsskript erhielten, hatten signifikant weniger positive
Einstellungen zum PSA-Test, als die Manner in der Kontrollgruppe. Es gab allerdings
keinen signifikanten Unterschied bei beiden Gruppen bezlglich der Intention sich die
nachsten 12 Monate testen zu lassen. Es scheint so, dass Manner, die extreme
Wissenslevels zeigten - sei es extrem hoch oder extrem niedrig - abgeschreckt
waren einen PSA-Test durchfuhren zu lassen. So hatten Manner, die alle
Wissensfragen korrekt beantworteten, die niedrigste Intention zum PSA-Test.

Auch bei dieser Studie sind die Ergebnisse mit unserer Studie weitgehend konform
und es zeigten sich keine Gruppenunterschiede bei der Intention. Allerdings bestand
bei der Interventionsgruppe von Watson et al. [2006] (71) nur zu 25,6% eine starke
bzw. sehr starke Intention. Dies konnte wiederum daran gelegen haben, dass die
Durchflihrung der Studie zu Hause bei den Probanden stattfand und die Probanden
bei der Durchfuhrung unserer Studie die Raumlichkeiten des Arbeitsmediziners als

eine Art Kontrollfaktor empfunden haben kénnten.
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Die Ergebnisse der Studie von Watson et al. [2006] (71) und ebenfalls die der von
Gattellari et al. [2003] (25) bestatigen die Resultate der hier vorliegenden Studie. Es
zeigt sich kein Unterschied beim Interesse am PSA-Test bzw. bei der Intention sich
testen zu lassen bei den Personen, die eine ausflhrliche oder eine knappe
Information Uber das PSA-Screening erhalten hatten.

Eine Ubersicht Uber bereits existierende Entscheidungshilfen zum PSA-Test kam zu
dem Ergebnis, dass die Manner, die eine Entscheidungshilfe bekamen, weniger den
PSA-Test machen lie3en (21) .

In der hier vorliegenden Studie fand sich bezuglich der Einwilligung zum PSA-Test
ein signifikanter Unterschied. Die Probanden der Interventionsgruppe lehnten mit
10,5% signifikant haufiger die PSA- Untersuchung ab, als die Probanden der
Kontrollgruppe mit nur 2,7% (p= 0,0257).

Betrachtete man die PSA-Untersuchung in Abhangigkeit vom Erhalt oder Nicht-Erhalt
des IPSS-Bogens, unabhangig von der Gruppenzuteilung
Interventionsgruppe/Kontrollgruppe, ergab sich ebenfalls ein signifikanter
Unterschied. 11,1% der Probanden, die keinen IPSS-Bogen erhalten hatten, lehnten
die PSA-Untersuchung ab (p= 0.0439).

Untersuchte man die Kontroll- oder Interventionsgruppe und den gleichzeitigen Erhalt
oder Nicht-Erhalt des IPSS-Bogens (Kontrollgruppe 1 und 2/Interventionsgruppe 1
und 2) [siehe 15.Tabelle unter 3.3.2] lehnten die Probanden der Interventionsgruppe
2 (Interventionsskript ohne IPSS-Bogen) mit 16,7% die PSA-Untersuchung signifikant
am haufigsten ab.

Dies zeigt deutlich, dass bei unserer Studie zum einen eine aufklarende
Informationsgabe allein schon Einfluss auf das Screening-Verhalten der Probanden
hatte. Zum anderen beeinflusste auch der Erhalt eines IPSS-Bogens das Screening-
Verhalten. Die Probanden, die einen IPSS-Bogen erhielten, liellen signifikant
haufiger einen PSA-Wert bestimmen. Vermutlich wurden diese Probanden anhand
des IPSS-Bogens an etwaige eigene Symptome erinnert und dies kénnte durch eine
ausgeloste Besorgnis oder Angst Einfluss ausgelibt haben, eher einen Test machen
zu lassen. Nach der von Janis et al. [1953] (37) geaulRerten Theorie ,Fear Arousing
Communications Theory“ ist eine Beteiligung an Vorsorgeprogrammen bei einer
mittelgradig ausgepragten Angst vor der Erkrankung am hochsten, wohingegen
Menschen mit einer kaum oder zu stark ausgepragten Furcht vor der Erkrankung

eher dazu tendieren, praventive Malinahmen abzulehnen.
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Eine Studie aus Australien identifizierte Alter und das Aufsuchen eines Arztes
aufgrund von Symptomen des Harntraktes als signifikante Voraussagemarker einen
PSA-Test durchfuhren zu lassen (52) .

Die Studie von Partin et al. [2004] (51) beschéaftigte sich ebenfalls mit den
Auswirkungen von Entscheidungshilfen, allerdings verglichen sie eine Broschire mit
einem Video oder keiner zusatzlichen Informationsquelle.

893 mannliche Patienten im Alter von 50-69 Jahren, die einen Hausarzttermin
zwischen April bis Juni 2002 in einer von 4 Veteranenkrankenhduser vereinbart
hatten und nicht an einem PC erkrankt waren, wurden in die Studie aufgenommen
und in 3 Gruppen randomisiert.

Eine Woche vor dem geplanten Arzttermin wurde den Teilnehmern der Videogruppe
ein 23-minutiges Video mit dem Titel ,The PSA Decision: What you need to know*
zugeschickt. Der Inhalt des Videos bestand aus einer Zusammenfassung der Risiken
und des Nutzen des PSA-Screenings. Anschliel3end diskutierten ein Internist und ein
Urologe die verschiedenen Meinungen Uber den Wert des PSA-Tests. Als nachstes
sah man einen Patienten mit frihem PC, der sich entschied sich keiner aktiven
Behandlung zu unterziehen und berichtete Uber seine Ansichten bezlglich des
Screenings. Die Teilnehmer der Broschirengruppe bekamen eine Woche vor dem
Arzttermin die Broschure zugeschickt. Die Broschure enthielt grundsatzlich dieselben
Informationen wie das Video. Es begann mit einer Definition tber PSA und PC und
mit den Griinden warum nicht alle Arzte den PSA-Test befiirworten. Die Personen
der Kontrollgruppe erhielten keine Informationen. Das Video und die Broschire
beinhalteten dasselbe Ausmal an vermitteltem Wissen, benutzen aber eine andere
Methode die Informationen darzustellen.

Um die tatsachliche PSA-Testung herauszufinden, wurden die PSA-Test-Raten 2
Wochen und 1 Jahr nach dem geplanten Arzttermin beurteilt.

Die Teilnehmer der Videogruppe oder der Broschurengruppe beabsichtigten weniger
eine Durchfuhrung des PSA-Tests als die Kontrollgruppe. Die PSA-Test-Rate

unterschied sich allerdings nicht zwischen den 3 Gruppen. (51)

In unserer Studie lieRen unter den Probanden der Interventionsgruppe 2
(Interventionsskript ohne IPSS-Bogen) 83,3% den PSA-Wert bestimmen. Die Ubrigen

Gruppen lieRen sich mit circa 95% signifikant haufiger testen. Der Grund fur die
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allgemein hohe Testwilligkeit unserer Probandengruppen, verglichen mit der Studie
von Partin et al. [2004] (51), kénnte darin begrindet sein, dass unsere Probanden
direkt nach der Intervention/Nichtintervention die Frage erhielten, ob sie sich testen
lassen wurden. Es kdnnte sein, dass die Ubermittelten Informationen der Probanden
noch so aktuell waren, dass sie sich eher fir einen Test im Sinne einer aufgeklarten

Entscheidung Uberwinden konnten.

Bei der Studie von Partin et al. [2004] (51) wurden die Probanden dahingegen nicht
direkt nach der Intervention nach einem PSA-Test gefragt. Es wurden hier lediglich 2
Wochen nach Intervention (Video/Merkblatt/kein Material) die PSA-Test-Raten
ermittelt und die Probanden nicht noch einmal aktiv mit der Frage nach der
Durchfihrung des Tests konfrontiert. Das konnte auch eine Erklarung daflr sein,
dass bei unserer Studie die Testdurchfuhrung in den verschiedenen Gruppen
unterschiedlich war und bei Partin et al. [2004] (51) nicht. Der Proband musste sich
bei unserer Studie fir die PSA-Bestimmung nicht erneut zum Arzt begeben und
musste sich auch nicht mehr danach mit der Fragestellung auseinandersetzen. Diese
Barrieren wurden dem Probanden in unserer Studie ,aus dem Weg geraumt® -
anders als bei der Studie von Partin et al [2004] (51).

Die niedrige PSA-Testrate, verglichen mit unserer Studie, kdnnte auch dadurch
bedingt sein, dass beim Probandenkollektiv von Partin et al. Personen verstarkt in die
Studie aufgenommen worden waren, die bereits vor kurzem einen PSA-Test machen
lieRen.

Eine Grenze unserer Studie lag im Probandenkollektiv, das nur aus den Mitarbeitern
der Voith-AG bestand. Aus diesem Grund ist es fraglich wie stark diese Gruppe die
Allgemeinbevdlkerung reprasentiert.

Das Alter der Probanden lag zwischen 42 und 64 Jahren und beinhaltete damit nicht
die komplette Altersspanne, welche an einer PC-Vorsorge teilnehmen sollte. Altere
Probanden, welche sich meist aufgrund des Lebensalters mehr mit Krankheitsfragen
beschaftigen, als jungere Patienten kdnnten entweder ein grolReres Vorwissen oder
ein groleres Interesse an einer PC-Vorsorge haben und dadurch koénnten sich die
Raten eine PSA-Bestimmung durchflihren zu lassen, verandern. Hierzu konnte die
Studie in einem Kollektiv, welche altersmalig in etwa dem Vorsorgekollektiv
entsprechen wurde, durchgefuhrt werden. Interessant ware auch das Wissen nach

einer derartigen PC-Aufklarung zum Zeitpunkt der Aufklarung beziehungsweise nach

63



6 oder 12 Monaten. Auch die Art der Aufklarung kénnte verandert werden (zum

Beispiel durch Video), sollte jedoch in jedem Fall reproduzierbar sein.
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5 Zusammenfassung

Das Prostatakarzinom stellt in der Bundesrepublik Deutschland den haufigsten
malignen Tumor des Mannes dar. Da das Karzinom in der Regel im friihen, noch
kurativen Stadium symptomlos ist und erst im fortgeschrittenen Stadium klinische
Beschwerden hervorruft, ist gerade das Screening besonders wichtig. Das
Prostatakarzinom-Screening umfasst die digitorektale Untersuchung (DRU) und die
Bestimmung des prostataspezifischen Antigens (PSA).

Der PSA-Wert ist im Vergleich zur digitorektalen Untersuchung nicht vom
Untersucher abhangig und gut reproduzierbar. Laut der Deutschen Gesellschaft fur
Urologie (DGU) muss vor der PSA-Bestimmung die Aufklarung des Patienten Uber
mogliche nachfolgende Malnahmen (Prostatabiopsie, Therapie des
Prostatakarzinoms und deren Risiken) sowie mdgliche falsch-negative oder falsch-
positive Ergebnisse des PSA-Tests erfolgen.

Die Intention der hier vorliegenden Studie war es zu erfahren, ob das Interesse an
der PSA-Bestimmung und die tatsachliche Durchfihrung des PSA-Tests als Teil der
Prostata-Vorsorge davon abhangt, wie ausfihrlich Patienten Uber Prostatakrebs,
Untersuchungs- und Therapiemadglichkeiten aufgeklart werden. Zu diesem Zweck
wurden insgesamt 217 mannliche Angestellte der Firma Voith-AG im Alter von 42 bis
64 Jahren im Rahmen einer arbeitsmedizinischen Kontrolluntersuchung in 2 Gruppen
randomisiert, befragt und zugleich eine kostenlose PSA-Bestimmung angeboten. Die
eine Gruppe erhielt ein ausfuhrliches Skript mit einer leitlinienorientierten Information
(Interventionsskript), wahrend die andere Gruppe ein Skript mit lediglich 2 Satzen
erhielt (Kontrollskript). Nach Durchlesen der Skripte sollten die Probanden zum einen
ihr Interesse am PSA-Test nach Rangwertigkeit festlegen und sich zum Zeitpunkt der
Befragung fur oder gegen eine PSA-Bestimmung entscheiden. Als weitere
Einflussfaktoren erhielt die Halfte der Probanden zusatzlich den Internationalen
Prostata-Symptomen-Score-Bogen (IPSS-Bogen) inklusive des Quality-of-life-Index
(LQ-Index). Es konnte gezeigt werden, dass das alleinige Interesse am PSA nicht
beeinflusst wird vom Erhalt oder Nicht-Erhalt des  Kontrollskripts/
Interventionsskripts/IPSS-Bogens. Im Gegensatz dazu wird die Einwilligung zur
tatsachlichen PSA-Bestimmung signifikant beeinflusst vom Erhalt oder Nicht-Erhalt

des Kontrollskripts/Interventionsskripts/IPSS-Bogens.
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Probanden, die eine ausfuhrliche, leitlinienorientierte Information erhalten und keinen
IPSS-Bogen, lehnen die PSA-Bestimmung am haufigsten ab. Die Studie zeigte, dass
Manner, denen alleinig eine aufklarende Informationsgabe zuteil wird, sich weniger
testen lassen, als die Manner, die nicht informiert werden. Wie auch in der Literatur
beschrieben, flhrt ein gréolReres Wissen Uber den PSA-Wert zu einer Erniedrigung
der PSA-Test-Rate.

Betrachtet man den IPSS-Bogen separat als Einflussfaktor in der vorliegenden
Studie, so lassen die Probanden, die einen IPSS-Bogen erhalten, signifikant haufiger
einen PSA-Wert bestimmen. Vermutlich werden diese Probanden anhand des IPSS-
Bogens an etwaige eigene Symptome erinnert und dies kénnte durch eine
ausgeloste Besorgnis oder Angst Einfluss ausgeubt haben, eher einen Test machen
zu lassen.

Da das Probandenalter (42 bis 64 Jahre) der vorliegenden Studie nicht die
Altersgruppe komplett einbezog, die einem Vorsorgekollektiv entsprechen wirde,
waren kunftige Studien mit dem Einschluss dieses Kriteriums sinnvoll.

Auch ware es interessant, das Wissen der Probanden Uber Prostatakarzinom und
dessen Screening abzufragen, das nach einem Zeitraum, wie zum Beispiel nach

einem Jahr, noch vorhanden ist.
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