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EINLEITUNG

1 EINLEITUNG

Im Rahmen einer groflen multizentrischen Medikamentenstudie (ALBINO =
.Effect of ALopurinol in addition to hypothermia for hypoxic ischemic Brain Injury
on Neurocognitive Qutcome*) werden die Effekte von Allopurinol (Placebo kon-
trolliert) auf die neurokognitive Entwicklung bei perinataler Asphyxie untersucht.
Dabei soll Allopurinol die Entstehung freier Radikale in der Reperfusionsphase
nach Asphyxie hemmen und somit den sekundaren Zellschaden im Gehirn mini-
mieren. Da das Medikament aber lediglich die Entstehung und nicht die Auswir-
kung von vorhandenen freien Radikalen reduzieren kann, muss es den Neuge-
borenen innerhalb von 45 Minuten nach Ereignis verabreicht werden, um einen
groRtmaoglichen Effekt zu erreichen und diesen beurteilen zu kdnnen. Eine aus-
fuhrliche informierte Einwilligung der Eltern vor Verabreichung des Studienmedi-
kamentes, wie sie in Arzneimittelstudien Ublicherweise notwendig ist, wurde da-
her aufgrund der besonderen Situation als undurchfihrbar angesehen. Weder
ausreichende Zeit fur suffiziente Aufklarung noch Reflexion konnen in dieser spe-
ziellen Situation gewahrleistet werden. Die in der Deklaration von Helsinki vorge-
sehene Ldsung fur solche Situationen ist der ,deferred consent‘ (DC). Ein Vor-
gehen, in dem die tatsachliche Zustimmung der Probanden bzw. gesetzlichen
Vertreter auf nach dem Studieneinschluss verschoben wird. Dies findet zum Teil
in der ALBINO-Studie Anwendung.

Da dieses auflergewdhnliche Vorgehen besondere Sensibilitat im Umgang mit
den betroffenen Eltern erfordert, untersucht die preALBINO-Studie vorab mit ei-
nem Fragebogen die Elternmeinung zu diesem Einwilligungsverfahren. Das ge-
plante Aufklarungsverfahren und der Studienablauf der ALBINO-Studie wurden
den teilnehmenden Eltern hypothetisch erlautert. Die Eltern selbst befanden sich
entweder gerade in einer Schwangerschaft, hatten vor kurzem gesunde Kinder
geboren oder hatten in der Vergangenheit ein Kind geboren, das von einer As-

phyxie unter der Geburt betroffen war.

Ziel der preALBINO-Studie ist, die Elternmeinung zum ,deferred consent* in der
ALBINO-Studie abzuschatzen und Erkenntnisse zu gewinnen, wie ein entspre-

chendes Vorgehen in seinen Ablaufen optimiert werden kann.



EINLEITUNG

1.1 Medizinische Forschung an Friih- und Neugeborenen

Die moderne Medizin unterliegt einem stetigen Fortschritt, ein besseres Ver-
standnis zur Krankheitsentstehung und neue Diagnostikverfahren fuhren zu
neuen Therapiemethoden. Dieser Fortschritt ist eine Errungenschaft von konti-
nuierlicher Forschung in allen Bereichen der Medizin. Eine besondere Stellung
in der Forschung haben die Padiatrie und insbesondere die Neonatologie, da hier
im Vergleich zu anderen Gebieten verhaltnismalig wenig Forschung stattfindet
[1]. 1968 pragte daher der amerikanische Padiater Harry C. Shirkey den Begriff
Ltherapeutic or pharmaceutical orphans®, was sich sinngemaf} mit ,therapeuti-
sche Waisen® Ubersetzen lasst und aufzeigen soll, dass Kinder im Vergleich zu
Erwachsenen bei der Entwicklung neuer Therapien vernachlassigt werden [2].
Ursachlich fur die eingeschrankte Forschung an Neugeborenen ist die ethische
und rechtliche Komplexitat, da diese Probandengruppe einem besonderen
Schutz unterliegt [3-5]. Insbesondere wenn es um Forschung in Notfallsituationen
geht, stehen Arzte immer wieder vor der Herausforderung, den idealen Zeitpunkt
zu finden, um Eltern Uber eine Studienteilnahme zu informieren und das Einver-
standnis einzuholen [6, 7]. Einerseits missen ausreichend neugeborene Kinder
in die Forschung eingeschlossen werden, um ihnen und anderen Kindern in der
Zukunft eine bessere medizinische Behandlung zu ermdglichen. Andererseits
muss Vertrauen, Transparenz und Respekt gegenuber den Studienteilnehmern
und ihren Familien gewahrleistet werden [3, 4]. Im Folgenden werden die ver-
schiedenen Moglichkeiten der Aufklarungsverfahren mit ihren Chancen und

Grenzen erlautert.

1.2  Informierte schriftliche Einwilligung

Der Begriff der informierten schriftlichen Einwilligung (,informed written consent®)
stellt das ubliche Vorgehen im Rahmen von medizinischen Interventionen und
medizinischen Studien dar. Dieses ist in einer Verordnung zur ,Guten Klinischen
Praxis“ (GCP) als Vorgehen der Wahl in der Europaischen Union (EU) und in der
Bundesrepublik Deutschland (BRD) festgehalten [8].



EINLEITUNG

Die ,Ethischen Grundsatze fur medizinische Forschung am Menschen® des Welt-
arztebundes (Deklaration von Helsinki; Stand: Fortaleza, 2013) setzen flur eine

informierte Einwilligung folgende Punkte voraus [9]:

— Freiwilligkeit der Teilnahme an medizinischer Forschung

— Angemessene Aufklarung Uber Ziele, Methoden, Finanzierung, eventuelle
Interessenskonflikte, institutionelle Verbindungen des Forschers, Nutzen
und potenzielle Risiken der Studie, mogliche Unannehmlichkeiten, vorge-
sehene Mallnahmen nach Abschluss der Studie

— Aufklarung uber Mdglichkeit der Ablehnung einer Teilnahme bzw. Wider-
rufung einer Einwilligung zum spateren Zeitpunkt

— Schriftliche Einwilligung bzw. Dokumentation unter Zeugen

Ist die betroffene Person alters-, krankheitsbedingt oder aus anderen Grinden
nicht einwilligungsfahig, muss die Einwilligung des rechtlichen Vertreters einge-
holt werden. Wird eine Person als nicht einwilligungsfahig betrachtet, ist aber
dennoch fahig sich uber die Teilnahme zu aulern, so muss auch deren Einver-
standnis eingeholt werden [9].

1.2.1 Grenzen informierter Einwilligungsverfahren

Es gibt jedoch Situationen, in denen es nicht moglich ist, das informierte Einver-
standnis von Patienten oder ihrer rechtlichen Vertreter einzuholen [7]. Im klini-
schen Alltag sind dies haufig Notfallsituationen, in welchen der Patient zum Bei-
spiel durch Bewusstseinseinschrankung nicht antworten kann und ein rechtlicher
Vertreter nicht verfugbar ist. Bei evidenzbasierten MaRnahmen kann in Deutsch-
land der Arzt in diesen Situationen nach dem hypothetischen Willen des Patien-
ten handeln und kann von einer mutmalilichen Einwilligung ausgehen, soweit
nichts anderes vereinbart wurde [10]. In experimentellen Behandlungsansatzen
im Rahmen von Studien zahlt diese mutmaliliche Einwilligung nicht. Eine vorhe-
rige Aufklarung bei Studien in Notfallsituationen ist haufig jedoch nicht moglich,
da es oftmals schwer abzuschatzen ist, welche Patienten in eine Situation kom-
men, in der sie in die Studie eingeschlossen werden konnten. Der logistische und
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personelle Aufwand, alle potenziellen Patienten im Voraus aufzuklaren ist zudem
meist nicht tragbar [11]. Zusatzlich wirde eine flachendeckende Aufklarung auch
bedeuten, viele Patienten und im Falle neonatologischer Studien Eltern unnati-
gerweise zu verunsichern [12]. Gerade in Notfallsituationen, in denen grundsatz-
lich eine starke emotionale Belastung der Aufzuklarenden vorliegt und damit die
Aufklarungsfahigkeit gar nicht in vollem Umfang gegeben ist, ware dies auch kein

serioses Vorgehen.

Da Forschung in der Notfallmedizin dennoch wichtig ist und valide Ergebnisse in
der Regel eine unmittelbare Intervention und eine grof3e Studienpopulation ver-

langen [13], gibt es verschiedene alternative Vorgehensweisen.

1.3  Alternativen zur informierten schriftlichen Einwilligung bei medizini-

schen Studien in Notfallsituationen

1.3.1 Short oral consent

Eine von Ethikkommissionen genehmigte Alternative zur schriftlichen, informier-
ten Einwilligung in der Notfallforschung stellt der ,short oral consent” (SOC) dar

[14], was im Deutschen mit ,kurzer muandlicher Einwilligung“ gleichzusetzen ist.

Hierbei wird in einem Zeitrahmen < 5 Minuten dem Probanden selbst bzw. den
rechtlichen Vertretern (z. B. mindestens einem Elternteil) mindlich die Indikation,
potenzieller Nutzen und die Risiken der Studienteilnahme vermittelt. Es muss
eine mundliche oder schriftliche Einwilligung erfolgen und dokumentiert werden,
bevor mit MalRnahmen im Rahmen der Studie begonnen werden darf. Nach der
ersten Intervention im Rahmen der Studie erfolgt eine umfassende mundliche
und schriftliche Aufklarung und Einwilligung im Sinne einer informierten schriftli-
chen Einwilligung, mit der Moglichkeit des Widerrufs einer vorherigen SOC-Ein-
willigung [10, 14]. Gemal} schriftlicher Klarstellung des Bundesinstituts fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) erfolgt die Aufnahme des Probanden in
die Studie erst mit schriftlicher Einwilligung. Ab diesem Zeitpunkt durfen Daten
dokumentiert werden. Erfolgt ein Widerruf, scheidet der Patient aus der Studie
aus und darf nicht weiterverfolgt werden. Gegebenenfalls durfen aber bereits er-
hobene Daten, je nach Genehmigung (wie z. B. aufgetretene Nebenwirkungen

bei Arzneimittelstudien) weiter ausgewertet werden.
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1.3.2 Deferred consent

Der §30 der Deklaration von Helsinki des Weltarztebundes nimmt zur Problematik

der mangelnden Einwilligungsfahigkeit bei medizinischen Studien wie folgt Stellung:

,2Forschung mit Personen, die korperlich oder geistig zu einer Einwilligung nicht
fahig sind, beispielsweise mit bewusstlosen Patienten, darf nur dann erfolgen,
wenn der korperliche oder geistige Zustand, der das Einholen der informierten
Einwilligung verhindert, ein erforderliches Merkmal fur die beforschte Gruppe ist.
Unter solchen Umstanden muss der Arzt die informierte Einwilligung des rechtli-
chen Vertreters einholen. Ist ein solcher Vertreter nicht verfigbar und kann die
Forschung nicht aufgeschoben werden, kann die Studie ohne informierte Einwil-
ligung und unter der Voraussetzung durchgefuhrt werden, dass die besonderen
Grunde fur den Einschluss von Versuchspersonen, die aufgrund ihres Zustands
nicht zu einer informierten Einwilligung fahig sind, im Studienprotokoll festgehal-
ten worden sind und die Studie von einer Forschungs-Ethikkommission zustim-
mend bewertet worden ist. Die Einwilligung zur weiteren Teilnahme an der For-
schung muss so bald wie moglich bei der Versuchsperson oder einem rechtlichen

Vertreter eingeholt werden.“ [9]

Der in diesem Abschnitt der Deklaration beschriebene ,deferred consent‘ (DC),
auf Deutsch ,aufgeschobene Einwilligung®, kann auch dann zum Tragen kom-
men, wenn die rechtlichen Vertreter zwar erreichbar, aber selbst schwer belastet
und nicht in der Lage sind, eine fundierte Entscheidung zu treffen, und eine Ver-
zdgerung des Studieneinschlusses nicht moglich ist [3]. Genehmigt die Ethikkom-
mission das Verfahren nach DC im Rahmen einer Studie, darf die Studieninter-
vention zunachst ohne Einwilligung der Probanden bzw. deren rechtlichen Ver-
tretern erfolgen. Sobald der Proband bzw. die Eltern jedoch wieder in der Lage
sind umfassend informiert und aufgeklart zu werden, muss eine nachtragliche
Zustimmung, im Sinne einer informierten Einwilligung, so rasch wie mdglich ein-
geholt werden. Sollte keine Zustimmung erfolgen, darf der Patient nicht weiter an
der Studie teilnehmen und bereits erhobene Daten durfen nur bedingt verwendet
werden (z. B. aufgetretene Nebenwirkungen bei Arzneimittelstudien). Ein solches

Vorgehen ist nur nach ausdrtcklicher Genehmigung durch die zustandige Ethik
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kommission denkbar, im Einklang mit der nationalen Gesetzgebung [6, 15, 16].
Ein solches Vorgehen lauft Gefahr, das Verhaltnis zwischen Arzt und Patient

bzw. Eltern zu belasten [7].

Faktisch ist die Zustimmung im Nachhinein auch nur fur die weiteren Malinah-
men im Rahmen der Studie einschliel3lich der Datenerhebung mdglich, da bereits
getatigte Mallinahmen nicht riickgangig gemacht werden kénnen und eine Ableh-
nung diesbezuglich keine Konsequenzen mehr hatte [12]. Streng genommen
kann DC entsprechend auch als ,waiver of consent for initial study entry with
deferred consent for continued participation and data collection” beschrieben
werden. Ins Deutsche Ubersetzt bedeutet das ,Verzicht auf Einwilligung fur Stu-
dieneinschluss und aufgeschobene Einwilligung fur weitere Studienteilnahme
und Erhebung von Daten®.

1.3.3 Waiver of consent

Als ,waiver of consent®, auf Deutsch ,Verzicht auf Einwilligung®“, bezeichnet man
in den Vereinigten Staaten von Amerika (USA) die Moglichkeit, die informierte
Einwilligung zu verschieben oder unter bestimmten Bedingungen komplett auf
diese zu verzichten [17]. Das bedeutet, Probanden werden in eine Studie einge-
schlossen, ohne zu irgendeinem Zeitpunkt dartber aufgeklart und um Einver-
standnis gebeten zu werden. Dieses Vorgehen ist laut des U.S. Department of
Health and Human Services Food and Drug Administration (siehe 1.4.2) moglich,
wenn die Studie nur ein minimales Risiko fur den Probanden birgt, der Verzicht
auf Einwilligung sich nicht nachteilig auf die Rechte und das Wohlergehen des
Probanden auswirkt und die Studie nicht mit einem anderen Aufklarungsverfah-
ren durchfuhrbar ist [18]. Ein Vorgehen mit komplettem Verzicht einer Aufklarung
ist in der Deklaration von Helsinki nicht vorgesehen [9]. Der Aufklarungsverzicht
wird in der Literatur sehr kritisch diskutiert, da dies die Autonomie des Patienten
verletzt [12].

In der Gesetzgebung der USA werden ,waiver of consent“und DC in einem Ge-
setz behandelt (siehe 1.4.2) wodurch die Begriffe in der Literatur zum Teil ver-
mischt werden [13, 19].
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1.4 Rechtsgrundlagen
1.4.1 Bundesrepublik Deutschland

Die Deklaration von Helsinki ist kein bindendes Regelwerk, gilt aber als wichtige
normative Vorgabe und ethische Richtlinie zur medizinischen Forschung am
Menschen. In Deutschland ist sie deshalb unter §15 ,Forschung“ Bestandteil der
Berufsordnung fiir Arzte der Bundeséarztekammer [20]. Als Rechtsgrundlage
dient bei der medizinischen Forschung in Deutschland das Arzneimittelgesetz
(AMG) und das Burgerliche Gesetzbuch (BGB). Das Vorgehen ist dartber hinaus

in einer Verordnung zur GCP geregelt.

Im sechsten Abschnitt des AMG ,Schutz des Menschen bei Klinischer Prafung”
ist unter §40 geregelt, dass Probanden vorab aufgeklart und schriftlich bzw. unter
Beisein zweier Zeugen mundlich eingewilligt haben missen. Bei minderjahrigen
Probanden muissen die gesetzlichen Vertreter einwilligen, der Proband selbst
muss bei ausreichender geistiger Reife ebenfalls informiert und sein Wille be-
rucksichtigt werden. §41 erlaubt flur Forschung in Notfallsituationen an Volljahri-
gen ein Vorgehen im Rahmen eines DC. Bei Minderjahrigen ist ein solches Vor-
gehen nicht vorgesehen. Das AMG bezieht sich in §40 und §41 auf die EU-Richt-
linie 2001/20/EG, welche inzwischen durch die EU-Verordnung 536/2014 aufge-
hoben wurde. Eine entsprechende Aktualisierung des AMG ist zum aktuellen
Zeitpunkt noch ausstehend [21]. Der Inhalt dieser Verordnung findet sich jedoch
teilweise in der rechtsbindenden ,Verordnung Uber die Anwendung der Guten
Klinischen Praxis bei der Durchfuhrung von klinischen Prifungen mit Arzneimit-

teln zur Anwendung am Menschen® [8] wieder.

Das BGB §630 a-f regelt allgemein die Behandlung eines Patienten mit Aufkla-

rungs- und Dokumentationspflicht [10].

1.4.2 International

Die EU-Verordnung 536/2014 ,uber klinische Prufung mit Humanarzneimitteln
und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG* vom 16. April 2014 qilt fur die Eu-
ropaische Union bezlglich Medikamentenstudien [16]. Sie sind nationalem Recht
ubergeordnet und werden in vielen Mitgliedsstaaten durch Begleitgesetzgebung

implementiert [22]. In Kapitel V Artikel 35 ,Klinische Prufung in Notfallen“ erlaubt



EINLEITUNG

diese Richtlinie ein Vorgehen im Rahmen des DC bei Voll- und Minderjahrigen
[16]. Bedingung hierflr ist, dass ein unmittelbarer Nutzen flr den Probanden zu
erwarten ist [22]. Diese Richtlinie spielt insbesondere bei multinationalen euro-
paischen Studien eine wichtige Rolle, da sie grundsatzlich die Genehmigung und
Durchfihrung im innereuropaischen Kontext regelt [22]. Im Vereinigten Kénig-
reich GroRRbritannien und Nordirland (UK) ist der DC gesetzlich bereits mit den
,Medicines for Human Use (Clinical Trials) Regulations 2004“ verankert und wird
in Notfallstudien praktiziert [15, 23, 24].

In den USA ist vom U.S. Department of Health and Human Services Food and
Drug Administration unter 45 CFR § 46.116 das Vorgehen mit ,waiver or altera-

tion of consent” geregelt (siehe 1.3.3) [17].

1.5 ALBINO-Studie

Die europaische multizentrische Studie mit dem Titel ,Effect of ALopurinol in ad-
dition to hypothermia for hypoxic ischemic Brain Injury on Neurocognitive Out-
come”, kurz ALBINO (NCT03162653) hat im April 2018 mit der Rekrutierung von
Probanden begonnen. Sie wird von Prof. Dr. med. Axel Franz aus Tubingen ko-
ordiniert und erforscht den Nutzen des Medikamentes Allopurinol bei der Be-
handlung von Neugeborenen mit Hypoxisch-ischamischer Enzephalopathie
(HIE) in Folge einer perinatalen Asphyxie [14].

1.5.1 Perinatale Asphyxie und HIE

Als perinatale Asphyxie bezeichnet man einen akut stattfindenden Sauerstoff-
mangel des Kindes wahrend der Geburt. Weltweit sind jahrlich schatzungsweise
vier Millionen Neugeborene betroffen, wobei ca. eine Million Neugeborene an
den Folgen einer perinatalen Asphyxie versterben [25]. Dabei wird der Sauer-
stoffmangel oftmals durch Zirkulationsstorungen (z. B. bei Nabelschnurumschlin-
gung, Einklemmen der Nabelschnur bei Schulterdystokie) oder Storungen der
plazentaren Diffusion (z. B. im Rahmen einer vorzeitigen Plazentalésung) aus-
geldst [26]. Es resultiert ein Mangel an Sauerstoff und Substraten, in dessen

Folge das Gehirn des Kindes auf einen anaeroben Stoffwechsel angewiesen ist.
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Es entsteht ein primarer Energiemangel, der durch eine reduzierte Konzentration
an Adenosintriphosphat (ATP) und Phosphokreatininen mit Gewebsazidose,
durch Laktat als Endprodukt der anaeroben Energiegewinnung gekennzeichnet
ist [27]. Bei schwerem primarem Energiemangel kommt es dabei direkt zu nek-
rotischem Zelluntergang (primare zerebrale Schadigung, meist im Endstromge-
biet der versorgenden Blutgefalie, der sogenannten ,letzten Wiese") [28]. Diese
primar nekrotischen Zellen kdnnen bisher nicht durch eine Therapie erhalten oder
wieder geheilt werden, das geburtshilfliche Therapieziel besteht zunachst ledig-
lich in der moglichst raschen Beendigung der Sauerstoffunterversorgung, um den

Schaden insgesamt zu minimieren.

Die primar nicht nekrotischen Zellen unterliegen dabei einem moderaten pri-
maren Energiemangel und fuhren nach Re-Oxygenierung zu Ausschwemmung
von sauren Stoffwechselmetaboliten (u.a. Laktat) und Sauerstoffradikalen. Die
Sauerstoffradikale entstehen durch den Abbau von Adenosin zu Xanthin und Hy-
poxanthin durch das Enzym Xanthinoxidase und schadigen insbesondere die Mi-
tochondrien, die Zellorganellen, welche zur Energiegewinnung dienen. Es kommt
zu einer sekundaren, apoptotischen Schadigung der neuronalen Zellen (sekun-
dare zerebrale Schadigung) [27, 29, 30].

Im Gehirn kommt es in Folge einer Asphyxie zu einer HIE. Klinisch kann diese
sich mit kognitiven, neurosensorischen und motorischen Beeintrachtigungen, wie
zum Beispiel eine Zerebralparese, manifestieren [27, 31, 32]. In Europa liegt die
Inzidenz einer HIE bei 1-4 pro 1000 Lebendgeburten, in Entwicklungslandern lie-
gen die Zahlen der Betroffenen wegen schlechterer pra- und perinataler Versor-
gung zum Teil deutlich héher [31, 33]. Die HIE Iasst sich in die drei Schweregrade
mild, moderat und schwer einteilen. Diagnostisch zeigt sich ein zerebrales Odem
und gegebenenfalls eine gestorte Autoregulation bezuglich des zerebralen Blut-
flusses [27]. Klinisch zeigen sich die betroffenen Neugeborenen von lbererreg-

bar bis hin zu lethargisch und teilweise mit fehlenden primitiven Reflexen [27].

In der neonatologischen Versorgung ergibt sich ein therapeutisches Fenster fur die

Vorbeugung einer schweren Schadigung zwischen dem primaren und sekundaren
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Zellschaden, da die Quantitat des sekundaren Zelluntergangs die langfristigen
Folgen mafldgeblich bestimmt [27]. Der Schaden durch Apoptose Prozesse soll
hier gezielt verhindert werden. Aktuell werden Neugeborene in Deutschland
mit HIE nach der S2k-Leitlinie der Gesellschaft fir Neonatologie und Padiatri-
sche Intensivmedizin ,Behandlung der neonatalen Asphyxie unter besonderer
Berlcksichtigung der therapeutischen Hypothermie® behandelt [34]. Die the-
rapeutische Hypothermie, in der die Korpertemperatur der Neugeborenen far
48-72h auf 33-34°C erniedrigt wird, verlangsamt den Stoffwechsel und redu-
ziert damit den Energieverbrauch bei bestehendem Energiemangel in gege-
bener Situation [35-37]. Die Indikation zur Kuhltherapie ergibt sich aus Anzei-
chen einer moderaten bis schweren HIE (aus der neurologischen Untersu-
chung) in Kombination mit Merkmalen der Asphyxie (mindestens einem der
folgenden Kriterien: APGAR-Score in der 10. Minute <5; Reanimation >10 Mi-
nuten; Nabelarterien-pH <7,0; arterieller pH wahrend der ersten Lebensstunde

<7,0 oder arterielles Basendefizit >15 mmol/L) [27].

Da trotz einer Hypothermiebehandlung 45-50 % der von einer moderaten oder
schweren HIE betroffenen Kinder neurologische Langzeitschaden erleiden,

wird weiter nach erganzenden Behandlungsmethoden geforscht [14, 38].

In der ALBINO-Studie wird nun untersucht, ob mit dem Medikament Allopuri-
nol, einem Xanthinoxidasehemmer, die Sauerstoffradikalbildung (sowie an-
dere Metabolite, welche fur die Schadigung von neuronalem Gewebe verant-
wortlich sind) gehemmt werden kann [29, 30, 39]. Allopurinol wirkt nach aktu-
ellem Kenntnisstand nur der Entstehung von Sauerstoffradikalen entgegen
und hat keinen Einfluss auf die Wirkung bereits entstandener Radikale [39-
42]. Daher muss fur den Nachweis eines eventuellen Nutzens die Applikation
des Medikamentes so rasch wie moglich nach geburtshilflicher Entwicklung
des Kindes erfolgen [14]. Neben Tierversuchen wurde ein Benefit bisher auch
in einer klinischen Studie gezeigt, welche aufgrund geringer Fallzahlen jedoch

nicht ausreichend aussagekraftig ist [40-46].
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1.5.2 Studiendesign und -umsetzung

ALBINO ist eine multizentrische, randomisierte, Placebo-kontrollierte Doppelblindstu-

die (Phase 3). Mehr als 60 Kliniken aus zehn Landern nehmen an der Studie teil [14].

Eine Besonderheit der Studie, auf die im Rahmen dieser wissenschaftlichen Ar-
beit besonders eingegangen werden soll, ist die Problematik des Aufklarungs-
prozesses. Das Studienmedikament Allopurinol muss sehr rasch innerhalb von
30-45 Minuten nach Geburt des Probanden appliziert werden, um die Schadi-
gung durch Sauerstoffradikale reduzieren zu kénnen. Eine vorherige Einzelauf-
klarung von werdenden Eltern Uber die Studie und das Einholen ihres Einver-
standnisses ist aufgrund der schlechten Vorhersehbarkeit der Notfallsituation
Lperinataler Sauerstoffmangel“ nicht mdglich. Die andere Option, betroffene EI-
tern direkt nach Geburt aufzuklaren, stellt sich allerdings aus mehreren Griinden

ebenfalls schwierig dar:

— Eine fundierte Aufklarung und Einwilligung sind innerhalb von 45 Minuten
nicht moglich.

— Die Eltern sind nach dem Erleben einer traumatischen Geburt oder einer
notfallmaligen Sectio caesarea stark emotional belastet.

— Unter Umstanden muss nicht nur das Kind, sondern auch die Mutter in-

tensiv medizinisch betreut werden.

Unter diesen Rahmenbedingungen ist davon auszugehen, dass die Eltern nicht
in der Lage sein werden, innerhalb des kurzen postnatalen Zeitfensters eine fun-
dierte, informierte Entscheidung dartber zu treffen, ob ihr Kind an einer solchen

Studie teilnehmen soll.

Aus diesem Grund war im initialen Studienprotokoll von ALBINO die Gabe des
Studienmedikamentes nach DC vorgesehen. Das hatte bedeutet, dass das Stu-
dienmedikament bei entsprechender Indikationsstellung ohne die Einwilligung
und Information der Eltern verabreicht worden ware. Die Eltern waren dann, so-

bald sie in der Lage gewesen waren, umfassend informiert und aufgeklart zu

11
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werden, um eine nachtragliche Einwilligung gebeten worden. Ware die Zustim-
mung der Eltern erfolgt, ware die Studie mit einer weiteren Medikamentengabe
und den geplanten Nachuntersuchungen fortgesetzt worden. Ware keine Zustim-
mung erfolgt, hatte der Patient nicht weiter an der Studie teilnehmen durfen und
es ware von weiteren Mallnhahmen im Rahmen der Studie abgesehen worden
und die bereits erhobenen Daten hatten nicht verwendet werden durfen (mit Aus-

nahme aufgetretener Nebenwirkungen).

Um die Eltern optimal auf ein solches Vorgehen vorzubereiten, sollte vorher in
teiinehmenden Kliniken mit Flyern und Postern auf die Studie aufmerksam ge-
macht werden. Zuséatzlich gab es die Uberlegung, die Eltern, welche in partizipie-
renden Kliniken entbinden, vorab mit einer sogenannten ,Notfallkarte” auszustat-
ten, auf der die Eltern ihren Willen hatten vermerken konnen.

Dieses Vorgehen musste von der zustandigen Ethikkommission jedoch evaluiert
werden und wurde in den verschiedenen europaischen Landern unterschiedlich
bewertet. Einige Lander akzeptierte das o. g. Vorgehen, ein anderer Teil lehnten
dies ab und entschied sich fur eine SOC-Variante. Zum Zeitpunkt der Veroffent-
lichung des Studienprotokolls (NCT03162653) wurde ein Vorgehen im Rahmen
von DC in Norwegen, Osterreich, Belgien, Estland und Norwegen durch die
Ethikkommission genehmigt [14, 47]. In Deutschland, den Niederlanden, ltalien,
Schweiz und Spanien wurde dies abgelehnt, ein Vorgehen mit SOC wurde dort
als Alternative gewahlt [14, 47].

Die dargestellte Problematik bezlglich des Aufklarungsprozesses gab Anlass,
die preALBINO-Studie durchzufihren.
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1.6  Studienziel preALBINO

Die preALBINO-Studie wurde entworfen, um die Reaktion von Eltern auf eine
Studienintervention im Rahmen eines DC mittels Fragebogen zu erheben. Die
erlauterten Szenarien im preALBINO-Fragebogen (siehe Anhang) basieren auf

dem o. g. Studiendesign von ALBINO.

Abbildung 1: Logo preALBINO-Studie

1.6.1 Primares Ziel

Primares Ziel dieser Arbeit ist, Elternmeinungen zur Gabe eines Studienmedika-
mentes ohne vorherige Zustimmung in der Notfallsituation ,Sauerstoffmangel un-
ter Geburt* zu erheben. Hierzu wurden ehemals betroffene, potenziell zuklnftig
betroffene (in einer aktuellen Schwangerschaft) und nicht betroffene Eltern, die

kurzlich ein gesundes Kind zur Welt brachten, befragt.
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1.6.2 Sekundare Ziele

Sekundar sollte erforscht werden, ob sich die Meinung von Eltern, die eine solche
Notfallsituation erlebt haben, von der Meinung von Eltern gesunder Kinder bzw.
von Eltern, die gesunde Kinder erwarten, unterscheidet.

Weiterhin sollte gepruft werden, ob die Meinungen von Merkmalen wie Ge-

schlecht, Bildung und Religionszugehorigkeit beeinflusst werden.

Es sollte untersucht werden, ob sich aus den Elternantworten Hinweise zur Opti-
mierung der ALBINO-Studie ergeben, damit die Studie nicht das Verhaltnis zwi-
schen Arzt und Patient bzw. den rechtlichen Vertretern beeintrachtigt. Zum Bei-
spiel kdnnten sich optimierte Strategien zur Vorbereitung der Eltern auf die po-
tenzielle Notfallsituation, welche nicht den Umfang und Aufwand einer Einzelauf-
klarung mit sich ziehen, ergeben.

Des Weiteren kdnnten sich Hinweise fur eine optimierte Durchfuhrung der ,Auf-

klarung im Nachhinein® ergeben.
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2 MATERIAL UND METHODEN

2.1 Probanden

Es wurde geplant, 150 Elternpaare in zwei Hauptgruppen (A & B) und zwei bis drei
Untergruppierungen (A1 - A2, B1 - B3) zu befragen (30 Elternpaare pro Gruppe).

2.1.1 Gruppe A: Gesunde Neugeborene/ Ungeborene

Die Gruppe A (gesunde Kinder) wurde unterteilt in Eltern, bei denen zum Zeit-
punkt der Befragung eine aktuelle, komplikationsfreie Schwangerschaft vorlag
(A1 - pranatal) und Eltern, die vor wenigen Tagen ein gesundes Neugeborenes

zur Welt gebracht hatten (A2 - gesunde Reifgeborene). [47]

2.1.1.1  Gruppe A1 - Pranatal (Ungeborene)

Einschlusskriterien:
= Werdende Eltern mit bisher komplikationslosem Schwangerschaftsverlauf
» > 23+0 Schwangerschaftswochen (SSW)
» Ohne vorbekannte Fehlbildungen

=  Ohne akut bevorstehende Geburt

Die Auswahl der SSW erfolgte, da erst ab einem Gestationsalter von 2 23 SSW
eine reelle Méglichkeit fiir das Uberleben des Kindes besteht und die Eltern somit

als potenzielle Eltern anzusehen waren.

Da das Meinungsbild von Eltern mit voraussichtlich gesunden Neugeborenen er-
fragt werden sollte, wurden nur Schwangere und ihr Partner eingeschlossen, bei
denen weder eine Frihgeburt drohte noch Auffalligkeiten im Schwangerschafts-

verlauf und Ultraschall des Fetus bestanden. [47]

2.1.1.2 Gruppe A2 - Postnatal (Gesunde Reifgeborene)

Einschlusskriterien:
= Eltern, die kirzlich ein Kind mit einem Gestationsalter bei Geburt von
= 36+0 SSW geboren haben
» Unauffallige Erstuntersuchung U1 bzw. hausinterne arztliche Neugebo-

renenuntersuchung nach 24 Stunden
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Eltern dieser Gruppe wurden nur eingeschlossen, wenn ihr Kind mit einem Ge-
stationsalter von 36+0 oder alter zur Welt gekommen ist. Dieses Alter wurde ge-
wahlt, da die S2k-Leitlinie der Gesellschaft fur Neonatologie und padiatrische In-
tensivmedizin e. V. (GNPI) zur ,Hypothermiebehandlung asphyktischer Neuge-
borener” eine Hypothermiebehandlung aufgrund der Datenlage erst ab der 36+0
SSW empfiehlt [34]. Entsprechend werden auch in der ALBINO-Studie erst Kin-
der ab diesem Gestationsalter eingeschlossen. Nur fur diese Elternpaare kam
das in den Fragebdgen beschriebene Szenario infrage. Ob die Kinder spontan

oder per Sectio caesarea geboren wurden, spielte hierbei keine Rolle. [47]

Damit die Kinder als gesund galten, musste die Erstuntersuchung U1 des Neu-
geborenen durch den Geburtshelfer, bzw. die Neugeborenenuntersuchung durch

einen Padiater innerhalb der ersten 24 Stunden nach Geburt, unauffallig sein. [47]

2.1.2 Gruppe B: Kranke Neugeborene

Die Gruppe B beinhaltete Eltern, die in der Vergangenheit ein Kind mit perinataler
Azidose geboren hatten (betroffene Reifgeborene). Die Gruppe B wurde zudem
in 3 Unterkategorien geplant, B1 - ohne Hypothermiebehandlung, B2 - mit Hypo-
thermiebehandlung und B3 - an den Folgen der Sauerstoffunterversorgung ver-
storbene Kinder. [47]

2.1.2.1 Gruppe B1 - ehemals sauerstoffunterversorgte Kinder ohne

Hypothermiebehandlung

Einschlusskriterien:
= Eltern, die kurzlich ein Kind mit einem Gestationsalter bei Geburt von
= 36+0 SSW geboren haben
» Nabelarterien pH-Wert < 7,0 und/oder Apgar-Score nach 10 min <5
* Ohne Hypothermiebehandlung
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2.1.2.2 Gruppe B2 - ehemalig sauerstoffunterversorgte Kinder mit Hypo-

thermiebehandlung

Einschlusskriterien:
= Eltern, die kurzlich ein Kind mit einem Gestationsalter bei Geburt von
= 36+0 SSW geboren haben
» Nabelarterien pH-Wert < 7,0 und/oder Apgar-Score nach 10 min <5

* Mit Hypothermiebehandlung

2.1.2.3 Gruppe B3 — an den Folgen einer Sauerstoffunterversorgung ver-

storbene Kinder

Einschlusskriterien:
= Eltern, die kurzlich ein Kind mit einem Gestationsalter bei Geburt von
= 36+0 SSW geboren haben
» Nabelarterien pH-Wert < 7,0 und/oder Apgar-Score nach 10 min <5

» Kind an den Folgen einer Sauerstoffunterversorgung verstorben

Die Einschlussgrenze bei einem Gestationsalter von 2 36+0 SSW ergibt sich wie-
derum wie in Gruppe A2 aus den Leitlinien zur Behandlung asphyktischer Kinder
und dem Design der ALBINO-Studie. Zudem wurden die beiden Kriterien der As-
phyxie (Nabelarterien-pH < 7,0 und/oder ein Apgar-Score < 5 nach 10 min), in
allen Untergruppen der Gruppe B als Einschlusskriterien angewandt. [47]

Die Unterteilung der Gruppen fand dann anhand der Therapie und des Verlaufs der

kindlichen HIE statt und stellt dadurch abgeleitet ein Korrelat zur Schwere der HIE dar.

Die Kinder der Probanden in Gruppe B1 wurden nicht mittels Hypothermie be-
handelt und entsprechen somit dem vermutlich geringsten HIE Schweregrad.

In Gruppe B2 wurde eingeschlossen, wessen Neugeborenes unter Geburt eine
Asphyxie erlitt und die Kriterien fir eine Kuhltherapie erflllte und diese durch die
behandelnden Arzte erhielt [34, 47].

Um alle Schweregrade abzudecken wurden fur die Gruppe B3 Eltern rekrutiert,
deren Kinder in direkter Folge des Sauerstoffmangels verstorben sind (Nach Li-
teratur ca. 12 % aller Neugeborener mit HIE [48]). [47]
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2.2 Fragebogen — Entwicklung und Aufbau

Der verwendete Fragebogen wurde in Zusammenarbeit mit Prof. Dr. med. Axel
Franz und Dr. med. Christian Maiwald (Abteilung Neonatologie, Universitatsklini-
kum Tubingen), sowie Dr. med. Heidrun Sturm und Dr. Martina Michaelis (Koor-
dinierungsstelle Versorgungsforschung der Medizinischen Fakultat Tubingen am
Institut fr Arbeitsmedizin, Sozialmedizin und Versorgungsforschung, Universi-

tatsklinikum Tubingen) erarbeitet. [47]

Es entstand ein neunseitiger Fragebogen, der fur alle funf Probandengruppen die
gleichen Fragen enthielt (siehe Anhang 01). Die Einleitungstexte der Fragen wur-
den, der Probandensituation entsprechend, angepasst. Der fertige Fragebogen

umfasste 36 geschlossene und drei offene Fragen. [47]
Die Fragen gliederten sich in sieben Themenbereiche:

1. Ihre personlichen Angaben

N

. Einstellung zu Ihren Arzten allgemein

3. Medizinische Behandlung |Ihres Kindes

N

. Medizinische Notfallsituationen im Allgemeinen

5. Medizinische Notfallsituationen anhand des Beispiels ALBINO

»

. lhre Einstellung zu Medikamentenstudien im Allgemeinen

~

. Offene Fragen

Die Auswahl der Antwortmoglichkeiten in der Kategorie ,1. Ihre personlichen An-
gaben® orientieren sich an den Empfehlungen des Statistischen Bundesamtes zur

richtigen Erhebung personenbezogener Daten, ,Demographische Standards* [49].

Im Anschluss an die verschiedenen Abschnitte gab es Platz flr eigene Anmer-
kungen der Probanden. Um die Fragen trotz hoher Komplexitat kurz zu halten,
befand sich zu Beginn jedes neuen Themenabschnittes eine kurze Erlauterung,

in welchem Rahmen die Fragen zu verstehen waren. [47]
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Die geschlossenen Fragen boten folgende Antwortmdglichkeiten (Abb. 2) zur
Auswahl: Trifft vollstandig zu; trifft eher zu; trifft eher nicht zu; trifft gar nicht zu,
kann ich nicht beurteilen. [47]

Es wurden in den Fragebdgen vier ,echte Antwortmdglichkeiten zur Auswahl
gestellt. Damit sollte ein Antwortverhalten mit Tendenz zur Mitte minimiert wer-
den. Die funfte Antwortmoglichkeit ,kann ich nicht beurteilen® diente dazu, den
Probanden die Moglichkeit zu geben, sich einer Antwort zu enthalten. [47]

2. Einstellung zu Ihren Arzten allgemein

3, = o =
oi L F | 2 3| 3 |g3
ie folgenden Fragen beziehen sich auf S 3 @ a c3
Ihre allgemeine Grundeinstellung Bz | & | B3 |Es |38
gegeniiber lhren Arzten. B E 3 2 |82
g | ¢ S| z|°%
=] -+
21
Meine Arzte treffen grundsétzlich fiir mich und
meine Gesundheit die richtigen Entscheidungen. 0. O, O, O O
22
Ich hole mir grundsatzlich eine zweite arztliche
Meinung ein, bevor ich mein Einverstandnis zu | Q, 0. 0, 0, O,
einer Behandlung gebe.
23
Ich bevorzuge alternativmedizinische Methoden
gegenuber der klassischen Schulmedizin. 0. O, O, O, O,

2.4
Personliche Anmerkungen
Zu diesem Thema:

Abbildung 2: Auszug Fragebogen mit Antwortmoglichkeiten

Der vollstandige Fragebogen befindet sich im Anhang (01).
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2.2.1 Versand und Riicklaufmanagement

Die Studienbriefumschlage, die an die Probanden verteilt/'versandt wurden, ent-
hielten zwei Fragebdgen, ein Anschreiben, eine Einverstandniserklarung, eine
Ausfullhilfe, zwei kleine Umschlage fur die ausgefullten Fragebdgen und einen

Rucksendeumschlag.

Alle zurickgesendeten Umschlage wurden von Mitgliedern des Studienteams,
die nicht an der Studienauswertung beteiligt waren, entgegengenommen. Beant-
wortete Fragebogen und Einverstandniserklarungen wurden voneinander ge-
trennt. Der postalische Eingang eines ausgeflllten Fragebogens oder einer Ein-
verstandnis-/Ablehnungserklarung der B-Gruppen wurde namentlich dokumen-
tiert, um eventuell eine Erinnerung moglich zu machen. In den A-Gruppen wurde

der Rucklauf lediglich quantitativ festgehalten. [47]

Wurden ausgefillte Fragebégen mit einer unvollstandigen bzw. fehlenden Einver-
standniserklarung zurlickgesendet, so wurde aufgrund des Ausflllens des Fragebo-
gens und des mit der Teilnahme verbundenen Aufwands eine Zustimmung zur Teil-

nahme angenommen. Diese wenigen Falle wurden entsprechend dokumentiert.

2.3 Rekrutierung

Die Probanden der Gruppe A1 wurden in vier gynakologischen Praxen durch fol-
gende Facharzte, in einem Zeitraum Uber zwei Monate von Mitte November 2016
bis Mitte Januar 2017, rekrutiert. [47]

= Dres. med. Christa Pohl und Yvonne Geipel,
KlinglerstralRe 6, 70195 Stuttgart

= Dr. med. Eva Glocker,
Filderstralde 50, 70771 Leinfelden-Echterdingen

* Dr. med. Regine Klump und Christina Daunert-Bothe,
Charlottenstrale 23, 70182 Stuttgart

= Prof. Dr. med. Kurt Gotz Wurster,
Gerokstralde 27, 70184 Stuttgart
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Probanden der Gruppe A2 wurden auf der Geburtenstation der Frauenklinik des
Universitatsklinikums Tubingen in die Studie eingeschlossen. Uber einen Zeit-
raum von zehn Monaten zwischen Januar und Oktober 2017 wurden deutsch-
sprachige Patientinnen und ihre Partner in die Studie aufgenommen. [47]

Probanden der Gruppen B1-B3 wurden aus den Datenbanken der Abteilung fur
Neonatologie des Uniklinikums Tubingen und der Datenbank des Hypothermie-
netzwerkes des Uniklinikums Dresden rekrutiert. Die Eltern der erkrankten Kinder
wurden postalisch gebeten an der Studie teilzunehmen. Der erste Versand fand
in Tdbingen am 14.10.2016 statt. Die Erinnerungsschreiben wurden am
09.11.2016 versendet. In Dresden wurden die Studienumschlage im Zeitraum
vom 16.06.2017 bis 22.06.2017 versendet. Auch hier wurde drei Wochen spater
postalisch an die Teilnahme erinnert. [47]

2.4  Ausschluss von Probanden

Da der Fragebogen nur in deutscher Sprache vorlag, wurden Probanden mit
Sprachbarriere in der direkten Rekrutierung auf Station und in den gynakologi-
schen Praxen (Gruppe A1 und A2) primar ausgeschlossen.

Da in den B-Gruppen kein direkter Kontakt zu den Probanden stattfand, konnten
eventuell vorhandene Sprachbarrieren nicht sicher beurteilt werden. Hier erga-

ben sich daher keine Ausschlusskriterien.

2.5 Ethik

Das Studienprotokoll wurde der Ethikkommission der medizinischen Fakultat der
Eberhard Karls Universitat Tubingen am 12.07.2016 unter der Projektnummer
461/2016B0O2 zur berufsrechtlichen Beratung vorgelegt. Die Ethikkommission
aulerte in ihrem Schreiben vom 02.08.2018 keine Bedenken gegenuber der
Durchfuhrung der Studie, empfahl jedoch in dem Anschreiben an die Eltern die
Unterschiede zwischen informierter Einwilligung und DC deutlicher herauszuar-
beiten. Dieser Empfehlung wurde nachgegangen und die geanderte Form vorge-

legt, zu welcher die Kommission am 10.10.2016 ihre Zustimmung gab. [47]
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Die Ethikkommission der Technischen Universitat Dresden bearbeitete den Ethi-
kantrag unter der Projekthummer EK444102016 und bat am 19.10.2016 um die
Uberarbeitung verschiedener Punkte. Unter anderem forderte sie eine ergan-
zende Stellungnahme zur Sinnhaftigkeit und Notwendigkeit der Studie, um abzu-
wagen, ob diese eine politische Willensbildung als Motivation habe. Das An-
schreiben sollte um den Kontakt eines Studienverantwortlichen erganzt werden,
um bei Auftreten traumatischer Erinnerungen und Fragen der Eltern Hilfe anbie-
ten zu kdnnen. Aullerdem wurde explizit darauf hingewiesen, dass sichergestellt
werden musse, dass personen-identifizierende Daten nicht zwischen den teilneh-

menden Zentren ausgetauscht werden durfen. [47]

Die eingereichte Stellungnahme sowie das Uberarbeitete Anschreiben wurden
am 01.12.2016 endgultig zustimmend bewertet. [47]

2.6  Statistik
2.6.1 Fallzahlplanung

Die geplante Fallzahl von 150 erwachsenen Paaren (mit jeweils 30 Paaren pro
Probandengruppe (A1-2, B1-3)), ergab sich aus den in lokalen Datenbanken der
neonatologischen Abteilungen in Tubingen und Dresden vorliegenden Patienten-
zahlen fur die B-Gruppen. Betrachtet wurde hierbei ein Zeitraum von 10 Jahren
seit Einflhrung der Hypothermiebehandlung (2006-2016). [47]

Unter der Annahme, dass bei den Gruppen B1-B3 jeweils 50-60 % der Eltern den
Fragebogen beantworten wurden (30 Paare 2 60 Eltern), stiinden je Gruppe in
etwa 30-36 Fragebogen zur Auswertung zur Verfugung. Insgesamt wurde sich

die Probandenzahl dann auf ca. 150 Personen belaufen.

Da in der Studie lediglich ein Meinungsbild erhoben und keine Hypothese gepruft
werden sollte, wurde dies als ausreichend betrachtet. [47]

2.6.2 Datenerhebung

Die gegebenen Antworten aus den Fragebdgen wurden, ausgenommen das an-
gegebene Alter, zur statistischen Auswertung in Ordinalzahlen umgewandelt und

mit Microsoft Excel 2016 erfasst. Zur Vermeidung von Ubertragungsfehlern
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wurden die eingetragenen Werte stichprobenartig von einer zweiten Person kon-
trolliert. Hierfir wurden insgesamt 30 per Zufall ausgewahlte Fragebdgen mit den

erfassten Daten verglichen. Es wurden keine Ubertragungsfehler festgestellt.

Die demografischen Daten wurden entsprechend der unter der Kategorie ,An-
dere“ angegebenen Antworten (z. B. Staatsangehorigkeit: Andere — Niederlande)
erganzt. Doppelte Staatsblrgerschaften wurden als neue eigene Kategorie ku-

muliert zum Beispiel ,Russisch und Deutsch®.

Im Bereich ,Ausbildung® wurde bei Mehrfachnennungen nur der hochste Bil-
dungsabschluss verwertet (Promotion > Studium > Abgeschlossene Berufsaus-
bildung > Abitur/Fachhochschulreife > Mittlere Reife > Hauptschulabschluss >
kein hoherer Bildungsabschluss). Dabei diente die ,Liste der zugeordneten Qua-
lifikationen® als Grundlage. Bei der gemeinsamen Nennung von Abitur und abge-

schlossener Berufsausbildung (BA) wurde die Ausbildung als héher eingestuft [50].

Im Abschnitt Religion wurden Mehrfachnennungen, welche die Antwortmdglich-
keit ,ist mir nicht wichtig® beinhalteten, auf diese begrenzt. Zusatzangaben zu
Untergruppierungen der genannten Religionen wurden nicht bertcksichtigt.

In den Themenbereichen 2.-6. (siehe 2.2) wurden Mehrfachnennungen, die im po-
sitiven Spektrum lagen, entspricht Antwort ,trifft vollstandig zu® und ,trifft eher zu®,
in der Kategorie ,Mehrfachnennung positiv‘ zusammengefasst. Mehrfachnennun-
gen, die im ablehnenden Bereich waren, wurden als ,Mehrfachnennung negativ”
zusammengefasst. Wurde mit ,trifft eher zu® und ,trifft eher nicht zu“ auf dieselbe

Frage geantwortet wurde dies als ,Mehrfachnennung nicht beurteilbar erfasst.

Zur Ubersicht finden sich in den im Ergebnisteil dargestellten Tabellen folgende

Abkurzungen:

— Zustimmung: trifft vollstandig zu (voll+), trifft eher zu (eher+) und Mehr-
fachnennung positiv (mfn+)

— Ablehnung: trifft gar nicht zu (voll-), trifft eher nicht zu (eher-), Mehrfach-
nennung negativ (mfn-),

— Keine Aussage: kann ich nicht beurteilen (n.b.), Mehrfachnennung nicht
beurteilbar (mfn), ungulltige oder keine Antwort (u. a.). [47]
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Nur die auch tatsachlich durch Probanden gegebenen Antworten wurden in der je-
weiligen Tabelle mit Abklrzung und Zahlenwert angegeben (z. B. Tabelle 3 unter

2.2.1: Zustimmung (voll/eher); Tabelle 14 unter 2.5.1: Zustimmung (voll/eher/mfn+))

Geschlossene Fragen, die mit Freitexten nicht eindeutig oder gar nicht beantwortet wur-

den, wurden in der Kategorie ,ungultige oder keine Antwort“ zusammengetragen. [47]

Die Antworten auf die freien Fragen und den Anmerkungsbereichen wurden in
Textform dokumentiert. Die Rechtschreibung und Grammatik wurden unveran-
dert aus den Originaltexten Ubernommen, werden in dieser Arbeit aber zur bes-

seren Leserlichkeit korrigiert dargestellit.

2.6.3 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte nach Beratung durch Frau Dr. biol. hum. C.
Engel und Frau I. Bergmann des CPCS Tubingen mit dem Programm IBM®
SPSS® Statistics Version 25. [47]

Geschlossene Fragen:

Zur Berechnung signifikanter Abhangigkeiten zweier Merkmale wurden Chi?-Tests
herangezogen. Dies erfolgte bei Unterschieden grofier 10 % zwischen zwei Merk-
malen. Die 10 %-Grenze wurde gewahlt, um einen Fehler 1. Art durch Testung
aller Unterschiede und damit eine Haufung falsch positiver Ergebnisse zu minimie-
ren. Bei Berechnungen, die eine erwartete Haufigkeit von 5 unterschritten, wurde
der Fisher Exact Test angewendet, um Abhangigkeiten zu Uberprifen. Im Ergeb-

nisteil werden jeweils die zweiseitigen Signifikanzen als p-Wert angegeben. [47]

In der Stratifikation nach Gruppenzugehorigkeit wurden Betroffene und nicht Be-
troffene Eltern verglichen. In der Stratifikation nach Religionszugehdrigkeit wurde
verglichen, ob Probanden einer Religion angehoéren oder nicht, bzw. ihnen das nicht
wichtig ist. Bei der Stratifikation nach Bildung wurde in der statistischen Auswertung
nur der Vergleich zwischen Studium/Promotion und abgeschlossener BA gezogen.
Damit wurden in dieser Stratifikation nicht alle Probanden bertcksichtigt. [47]

Die berechneten Zahlen wurden auf eine Stelle nach dem Komma gerundet dargestellt.
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Offene Fragen:

Die Antworten auf die offenen Fragen wurden in Rubriken mit ahnlichen Gefuhlsas-
soziationen und Themen zusammengefasst. Diese Rubriken wurden durch die drei
an der Auswertung beteiligten Personen (Charlotte Rovers, Dr. Christian Maiwald,
Prof. Dr. Axel Franz,) unabhangig Uberlegt und im Anschluss zusammengefuhrt
und festgelegt. [51] Zu Frage 7.1 wurde zusatzlich ausgewertet, ob die Antworten
negativ, positiv oder neutral konnotiert waren. Die Antworten wurden von Dr. Mai-
wald und Frau Rovers unabhangig beurteilt und Rubriken zugewiesen, dabei war
eine Mehrfachzuweisung moglich. Kam es bei Fragen zu Diskrepanzen bei der

Zuordnung wurden diese durch Prof. Franz unabhangig ausgewertet. [47]

Die Antworten zu 7.1 ,Sollte ich in dem seltenen Notfall im Nachhinein von der
Anwendung des Studienmedikamentes bei meinem Kind erfahren, wirde das bei
mir Folgendes auslésen® wurden folgenden Themenbereichen zugeordnet (Ori-

ginalbeispiel in Klammer):

Irritation

(,Eventuell Verwirrung ob gut oder schlecht ist situationsabhéngig.”)

- Akzeptanz fur DC
(»/ch wiirde das akzeptieren®)

- Genaue Information erwartet
(»/ch wiirde genaue Aufklérung fordern.®)

- Zweifel an Vorgehen
(»Es wirde mir nicht gefallen, dass es sich noch um ein Studienmedika-
ment handelt. Ein gepriiftes Medikament wére eher ok! Gerade bei Studi-
enmedikamenten wére mir vorherige Aufklarung besonders wichtig!”)

- Dankbarkeit fur Ausschopfung aller Moglichkeiten
(,Whére froh, dass man alles Mbgliche fir mein Kind getan hat.“)

- Angst vor Nebenwirkung/Aufklarung uber Nebenwirkungen (NW) erwartet
(,/ch wiirde hoffen, dass keine Nebenwirkungen auftreten.)

- Reaktion abhangig von Erfolgsaussichten bzw. Zustand des Kindes

(,Wenn alles gut lduft und es meinem Kind besser geht, wére ich sehr dankbar.”)

- Hoffnung auf Erfolg
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(,/lch wiirde hoffen, dass dies meinem Kind mobglichst hilfreich ist und
selbst wenn dem nicht so wére, dass es eine Erkenntnis/Fortschritt gibt,
der anderen Kindern in einer &hnlichen Lage hilft.”)

Wut/ Bevormundung/Misstrauen/Besorgnis

(,Entsetzen!”)

Einschatzung eigener Reaktion nicht mdglich

(»Kann ich nicht einschétzen.”)

Die Antworten zu 7.2 ,Wovon ist es abhangig, ob Sie lhr Kind an einer Studie,

einschlieBlich der Nachuntersuchung, teilnehmen lassen wirden.“ wurden fol-

genden Themenbereichen zugeordnet (Originalbeispiel in Klammer):

26

Personliche Erfolgseinschatzung der Studie

(,Um welche Erkrankung es sich handelt & die Erfolgschancen & Neben-
wirkungen.®)

Personliche Sicht auf Notwendigkeit der Studienteilnahme

(,/lch muss lber die Studie informiert sein und sie fiir sinnvoll halten.®)
Vorabinformation/Aufklarung/Transparenz der Studie

(»Eine ausfiihrliche Information (ber die Vorteile/Chancen des Medika-
ments und die Bedeutung der Nachuntersuchungen ist wichtig.“)
Verhaltnis zum Studienteam

(,Wie gut beraten und betreut ich mich von den Arzten fiihle.”)

Seriositat des Studienteams

(,Geht es den Arzten um das Wohl meines Kindes oder nur um die Teil-
nahme an der Studie.®)

Zeitaufwand

(-,Umfang und Zeitaufwand der Nachuntersuchungen.)

Belastung fur das Kind

(,Ob die Nachuntersuchung invasive Methoden beinhalten und so nach-
teilig fiir mein Kind sein kénnten.")

Nebenwirkungen

(-,Um welche Erkrankung es sich handelt & die Erfolgschancen & Neben-

wirkungen.)
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Risiko-Nutzen-Verhaltnis

(,Ob es zum Uberleben beitrégt.“)

Rat der Arzte

(,Ich wiirde mich on Arzten beraten lassen |[...].)
Sicherheit/Erfahrung mit Medikament

(,Dass es nicht die erste Studie mit diesem Medikament am Kind ist.“)
Schwere der Erkrankung/Zustand des Kindes

(-,Vom gesundheitlichen Zustand.)

Andere

(,Wenn es keine andere Méglichkeit gibt.“)

Die Antworten zu 7.3 ,Ich wiirde den Arzten, die an der ALBINO-Studie mitarbei-
ten, gerne Folgendes empfehlen® wurden folgenden Themenbereichen zugeord-

net (Originalbeispiel in Klammer):

Menschlichkeit, Verstandnis

(»Solange sie immer im Sinne des Kindes handeln, wiirde ich mir keine
allzu groBen Gedanken uber die Eltern machen. Das Leben und die Ge-
sundheit des Kindes stehen immer an erster Stelle.")
Forschungsvorhaben nicht in Vordergrund stellen

(,Ich wiinsche den Arzten, dass sie immer den Menschen im Vordergrund
haben und sich nicht nur von der Studie an sich leiten lassen in ihrem Tun.")
Ehrlichkeit und Offenheit

(,Keine Risiken verschleiern. Ehrlich aufkléaren.®)

Informationsmaterial = gute Idee/vorher informieren

(,Werdende Eltern vorab durch die Frauenérzte aufmerksam machen.”)
Vorab Einwilligung erfragen

(,/m Notfall trotzdem nach der Einwilligung fragen.)

Nebenwirkungen kommunizieren

(-Nebenwirkungen sollten klar kommuniziert werden.*)

Zuspruch

(,Nicht entmutigen lassen®)

Andere

(,Gottes Segen”)
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MATERIAL UND METHODEN

Allgemeine, geschlechter- und gruppenspezifische Haufigkeiten wurden mittels
Microsoft Excel 2016 ermittelt. Eine statistische Testung wie bei den geschlos-
senen Fragen fand nicht statt, da die gewahlte Methode der Themenzuordnung
nicht vollstandig objektiviert werden kann.
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3 ERGEBNISSE

Im Folgenden werden die erhobenen Haufigkeiten und Freitextantworten in Ta-
bellen und Abbildungen dargestellt, sowie die relevantesten Ergebnisse schrift-
lich hervorgehoben. Die Ergebnisse wurden wie vorab erlautert zusammenge-
fasst und in Klammern jeweils anteilig dargestellt (z. B. 20 (5/15) entspricht 20
Zustimmungen, davon 5 Antworten mit ,trifft vollstandig zu“ und 15 Antworten mit

Lrifft eher zu®).

3.1 Studienpopulation

Insgesamt wurden 211 Familien (211 Umschlage a 2 Fragebdgen) gebeten an
der Studie teilzunehmen (Tubingen = 163 Umschlage (326 Fragebdgen) / Dres-
den = 48 Umschlage (96 Fragebdgen)). 68 Familien nahmen an der Studie teil,
womit sich eine positive Rucklaufquote von 32,2 % der Familien ergab. Da 40
Familien 2 Fragebdgen zuricksendeten (Vater & Mutter) ergaben sich daraus
108 ausgefillite Fragebdgen zur Auswertung. 5 Ablehnungen einer Teilnahme

wurden an die Institute zurickgesendet (Tab. 1 & 2). [47]

Tabelle 1: Riicklaufquote gesamt nach Anzahl Fragebégen

Tibingen Dresden Gesamt

Riicklauf (n = Fragebdgen) (n = Fragebégen) Riicklauf
Versand | Absagen | Zusagen | Versand | Absagen | Zusagen in %
A1 120 0 43 - - - 35,8
A2 114 0 35 - - - 30,7
B1 68 2 13 28 2 3 20,8
B2 20 0 58 1 5 17,9

B3 4 0 10 0 1 71

Gesamt 326 2 99 96 3 26,8
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Tabelle 2: Positive Ricklaufquote nach Familie

Tibingen Dresden Gesamt
(n = Familien) (n = Familien)
Eingeladene Familien 163 48 211
Ein Elternteil antwortete 25 3 28
Beide Elternteile antworteten 37 3 40
Gesamt Familien
(mit = 1 Antwort) 62 6 68
Positiver Riicklauf 38,0 % 12,5% 32,2 %

Die Studienpopulation setzte sich aus 37,0 % (n = 40) Mannern und 63,0 %
(n =68) Frauen zusammen. In Gruppe A1 nahmen 43 (39,8 %), in Gruppe A2 35
(32,4 %) und in den B-Gruppen insgesamt 30 (B1 =16 14,8 %; B2 = 13 12,0 %;
B3 =1 0,9 %) Eltern teil. Aufgrund geringerer Rucklaufraten wurden die B-Grup-

pen zu einer Gruppe zusammengefasst und als solche ausgewertet. [47]

Geschlechterverteilung Studienpopulation
A1 A2 B Gesamt

100

80
[
< 60
N
C
< 40 _ .

| H =

O L

Mannlich m Weiblich

Abbildung 3: Geschlechterverteilung Studienpopulation

Das Durchschnittsalter betrug 34,1 Jahre. Die Manner waren im Durchschnitt mit
einem mittleren Alter von 35,3 Jahren alter als die Frauen mit einem mittleren
Alter von 33,4 Jahren. [47]
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Altersverteilung Studienpopulation

10

Anzahl n

2326 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 3940 41 42 43 44 46 53
Alter in Jahren

Abbildung 4: Altersverteilung Studienpopulation

90,7 % der Befragten waren Deutsche, 9,3 % hatten eine andere Nationalitat.

54,7 % der Befragten gaben an Christen zu sein, 22,6 %, dass ihnen Religion
nicht wichtig ist, 18,9 %, dass sie keiner Religion zugehdrig sind und die Ubrigen
3,8 % (n = 4) gaben keine oder eine ungultige Antwort. Entsprechend konnten
vier Probanden, welche keine oder eine ungultige Antwort gaben, nicht in der
Stratifikation nach Religion berucksichtigt werden, was die geringere Gesamtzahl
(n =104) in den Abschnitten ,Religionszugehdrigkeit” der Tabellen im Ergebnis-
teil erklart. [47]

Religionszugehorigkeit Studienpopulation
A1 A2 B Gesamt
100 _ -
80
c
< 60 r
©
N
<4
]
20 | [
O L
Christentum = Ist mir nicht wichtig ®mKeine Religion ®keine/ungiltige Antwort

Abbildung 5: Religionszugehorigkeit Studienpopulation
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Die Frage nach dem hdchsten Bildungsabschluss ergab folgendes Ergebnis:
1,9 % (n = 2) Promotion, 55,6 % (n = 60) Studium; 36,1 % (n = 39) BA;
2,8 % (n = 3) Abitur; 2,8 % (n = 3) Fachhochschulreife und 0,9 % (n = 1) Mittlere
Reife. In der weiteren Auswertung wurden wie unter 2.6.3 beschrieben sieben
Probanden nicht bertcksichtigt, was sich in einer geringeren Gesamtzahl
(n = 101) in den Abschnitten ,Bildungsabschluss® der Tabellen im Ergebnisteil

niederschlagt. [47]

Bildungsabschliisse Studienpopulation
A1 A2 B Gesamt

100 r
80 r

60 r

Anzahl n

40 |

Berufsausbildung = Studium/Promotion  mAndere

Abbildung 6: Bildungsabschlisse Studienpopulation
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3.2 Einstellung zu Arzten allgemein

ERGEBNISSE

3.2.1 Frage 2.1 — Meine Arzte treffen grundsétzlich fiir mich und

meine Gesundheit die richtige Entscheidung

Tabelle 3: Verteilung der Antworten zu Frage 2.1

Zustimmung

Ablehnung

Keine Aussage

Gesamt
Stratifikation (voll+/ehert) | (voll-/eher-) (n.b./mfn)
n % n % n % n
.. 42 1
Préanatal (5/37) 97,7 0 0,0 (1/0) 2,3 43
. 27 7 1
Studiengruppe Postnatal (3/24) 771 (1/6) 20,0 (/1) 2,9 35
26 2 2
Betroffen (4/22) 86,7 (1) 6,7 (2/0) 6,7 30
. 60 6 2
des
Elternteils | Manniich | 5‘?’3?0) 87.5 (1?2) 7.5 (230) 3,7 40
) . 52 6 2
Mit Religion 86,7 10,0 3,3 60*
Religions- IO 1 (9/43) (2/4) (1/1)
zugehorigkeit Keine 41 1 2 .
Religion | (3/38) | %2 | o) | 23 | (20) | 46 | 4
Berufs- 33 4 2 o
Bidungs- | ausbidung | (330) | 84° | i3y | 103 | qpy | BT | %9
abschluss Studium/ 57 4 1 o
promotion | (8/49) | 212 | () | 85 | @y | 16 | ©2
95 9 4
Gesamt (12/83) 88,0 2/7) 8,3 (3/1) 3,7 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

88,0 % gingen davon aus, dass ihr Arzt die richtige Entscheidung fur sie und ihre

Gesundheit trifft. 97,7 % der pranatalen Gruppe und 77,1 % der postnatalen

Gruppe stimmten zu, die Ablehnungsrate war damit bei Gruppe A2 mit 20,0 %

am hdchsten. [47]

33




ERGEBNISSE

3.2.2 Frage 2.2 — Ich hole mir grundsatzlich eine zweite arztliche Mei-

nung ein, bevor ich mein Einverstandnis zu einer Behandlung gebe

Tabelle 4: Verteilung der Antworten zu Frage 2.2

Zustimmung Ablehnung Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b.)
n % n % n % n
Prénatal 1 25,6 31 72,1 1 2,3 43
(1/10) : (8/23) : ’
. 12 22
Studiengruppe | Postnatal (1/11) 34,3 (5/17) 62,9 1 2,9 35
Betroffen 6 l200] 2% l8o0| 0o | 00 | 30
(0/6) ’ (6/18) ’ ’
- 18 49
des
Elternteils snnli 11 28
Maéannlich (1/10) 27,5 (4/24) 70,0 1 2,5 40
. .. 17 42
Mit Religion 28,3 70,0 1 1,7 60*
Religions- et (1/16) (14/28)
zugehdrigkeit Keine 9 34 .
Religion | (09) | 20° | (sr20) | 73| ] 23 | 44
Berufs- 12 26 -
Bidungs- | ausbidung | (0112) | °® | o7y | %07 | 26 | 39
abschluss Studium/ 15 46 x
Promotion | (2113) | 242 | 37y | 42| 1 16 | 62
29 77
Gesamt (2/27) 26,9 (19/58) 71,3 2 1,9 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

26,9 % stimmten dieser Aussage zu, zwei Probanden vollstandig. [47] Die grolte
Ablehnung fand sich unter den betroffenen Elternteilen und die geringste Ableh-
nung unter den Eltern der postnatalen Gruppe. Anmerkungen waren: ,Zweite
Meinung einholen wird wahrscheinlich, je gravierender der Eingriff®; ,Das kommt
immer auch auf die Krankheit bzw. Verletzung an.; ,Ich bin in der Medizin ein-
gebunden und informiere mich sténdig bzw. vertraue meinen Arzten und meinem
Wissen.“ ,Unterschied Arzte, die man kennt und immer hat (Kinderarzt, Frauen-
arzt) > hohes Vertrauen. Und Arzte in Notsituationen (Krankenhaus)=> kennt

man nicht und kann man schlecht einschétzen.”
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3.2.3 Frage 2.3 — Ich bevorzuge alternativmedizinische Methoden

Tabelle 5: Verteilung der Antworten zu Frage 2.3

gegenuber der klassischen Schulmedizin

. Keine
Zustimmung Ablehnung Aussage | Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b.)
n % n % n % n
Prénatal (15/3 4 | 11 (9%‘5) 791 | 4 | 93 | 43
Studien- 10 25
gruppe Postnatal (1/9) 28,6 (9/16) 71,4 0 0,0 35
Betroffen (,; /18) 36,7 (7};32) 633 | 0 | 00 | 30
. 21 46
des
Elternteils snnfi S 32
Maénnlich (0/5) 12,5 (15/17) 80,0 3 7.5 40
. . 12 45
Mit Religion 20,0 75,0 3 5,0 60*
Religionszu- treld! (3/9) (14/31)
gehdrigkeit Keine 12 31 .
Religion | (2/10) | 273 | @20y | 702 | 1 | 23| 44
Berufsaus- 15 24
) 38,5 61,5 0 0,0 39**
Bildungsab- bildung | (2/13) (717)
schluss Studium/ 9 50 o
Promotion | (2/7) | 1° | (17/33) | 897 | 3 | 48 | 62
26 78
Gesamt (5/21) 24 1 (25/53) 72,2 4 3,7 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

24,1 % gaben an, alternativmedizinische Methoden der Schulmedizin vorzuziehen.

FUnf Frauen stimmten vollstandig zu. Bei der Stratifikation nach Studiengruppe stimm-

ten die Elternteile mit gesunden Neugeborenen etwas haufiger zu als die in einer ak-
tuellen Schwangerschaft (A2 vs. A1: Chi2 = 4,937; p = 0,026). Frauen stimmten deut-
lich haufiger zu als Manner (Frauen vs. Manner: Chi? = 4,041; p = 0,044). Bei Ver-

gleich von Ausbildung (38,5 %) und Studium/Promotion (im Folgenden nur noch
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mit Studium bezeichnet) (14,5 %) zeigte sich ebenfalls ein statistisch signifikanter
Unterschied. (Ausbildung vs. Studium: Chi?=6,838; p = 0,009). Es wurde schrift-
lich mehrfach angemerkt, dass eine erganzende Behandlung mit beiden Metho-

den fur sinnvoll gehalten wird.

36



3.3

Medizinische Behandlung lhres Kindes

ERGEBNISSE

3.3.1 Frage 3.1 — Ich verlasse mich vollstandig auf die Meinung

und Entscheidung der Arzte meines Kindes

Tabelle 6: Verteilung der Antworten zu Frage 3.1

Zustimmung

Ablehnung

Keine Aussage

Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b./mfn/u.a)
n % n % n % n
.. 37 5 1
Préanatal (1/36) 86,1 (0/5) 11,6 (1/0/0) 2,3 43
Studien- 26 8 1
gruppe Postnatal (2/24) 74,3 (0/8) 22,9 (0/1/0) 2,9 35
24 5 1
Betroffen (6/18) 80,0 (1/4) 16,7 (0/0/1) 3,3 30
0 54 11 3
Gesgh,echt Weiblich | ciao) | 794 | (1110y | 162 | 111y | 4% 68
es
Elternteils snnli 33 7
Mannlich (3/30) 82,5 (0/7) 17,5 0 0,0 40
) .. 49 9 2
Mit Religion 81,7 15,0 3,3 60*
Religionszu- IO | (6/43) (1/8) (0/11/1)
gehorigkeit Keine 35 8 1 .
Religion | (3/32) | 728 | ey | 182 | (1o0) | 23 | 4
Berufs- 36 2 1 o
Bildungs- | ausbidung | (5/31) | %43 | (or2) | >1 | ooy | 20|
abschluss Studium/ 47 13 2 .
Promotion | (3/44) | 728 | (in12) | 210 | oy | 32 | 62
87 18 3
Gesamt (9/78) 80,6 (1/117) 16,7 (111/1) 2.8 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

80,6 % der Probanden stimmten dieser Aussage zu. 8,5 % weniger als in Frage

2.1, als es um die Behandlung der Probanden selbst ging. Die Befragten mit Be-

rufsausbildung als héchstem Bildungsabschluss stimmten mit 92,3 % signifikant

haufiger zu als die Absolventen eines Studiums mit 75,8 % (Ausbildung vs. Stu-

dium: Chi? = 4,829; p = 0,028). Die hohe Zustimmungsrate wurde durch Anmerkun-

gen unterstutzt z. B. ,Gerade bei meinem Kind méchte ich die Entscheidung meines

Arztes nachvollziehen und verstehen.” Ein weiterer Proband meinte, das Vertrauen

sei situationsabhangig: ,Habe ich Zeit fiir eine zweite Meinung/ Recherche?*.
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3.3.2 Frage 3.2 — Bei der Behandlung meines Kindes bin ich kriti-

scher gegeniiber dem Arzt, als wenn es meine eigene Be-
handlung betrifft

Tabelle 7: Verteilung der Antworten zu Frage 3.2

Zustimmung Ablehnung | Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b./u.a)
n % n % n % n
y 27 15 1
Prénatal (16/11) 62,8 (3/12) 34,9 (1/0) 2,3 43
Studien- 28 7
gruppe Postnatal (16/12) 80,0 (0/7) 20,0 0 0,0 35
27 2 1
Betroffen (17/10) 90,0 (111) 6,7 (1) 3,3 30
- 52 15 1
des
Elternteils sl 30 9 1
Ménnlich (17/14) 75,0 (1/8) 22,5 (1/0) 2,5 40
. - 41 17 2
Mit Religion 68,3 28,3 3,3 60*
Religionszu- IO | (2318) (2115) (111)
gehdrigkeit Keine 37 7 .
Religion | (24113) | 81 | (5 | 199 0 | 00 | 44
Berufs- 30 9 ok
Bildungs- | ausbidung | (2010) | 7 | (@) | > O | 00 | 39
abschluss Studium/ 46 14 2 -
Promotion | (26/20) | 742 | (113) | 228 | (1/1y | 32 | 62
82 24 2
Gesamt (47/33) 75,9 (4/20) 22,2 (111) 1,9 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

Insgesamt 75,9 % stimmten dieser Aussage zu. Zwischen den Gruppen variierte

die Zustimmung und war unter Eltern mit Kindern statistisch signifikant hdher als
unter den pranatalen Paaren (A1 vs. A2+B: Chi? = 6,787; p = 0,009). Es zeigte
sich ein etwas niedrigerer Anteil an Zustimmung unter glaubigen Probanden
(Religion vs. Keine Religion: Chi? = 2,497; p = 0,114).
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3.3.3 Frage 3.3 — Ich mochte immer vor der Behandlung meines

Kindes wissen, was die Arzte tun wollen und weshalb

Tabelle 8: Verteilung der Antworten zu Frage 3.3

Zustimmung

Ablehnung

Keine Aussage

Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b./min)
n % n % n % N
. 41 1 1
Prénatal (31/10) 95,4 (01) 2,3 (1/0) 2,3 43
Studien- 33 2
gruppe Postnatal (23/10) 94 2 (0/2) 57 0 0,0 35
Betroffen | 22 |os7| 1 33| o 00 | 30
(24/5) ’ (0/1) ’ ’
. 65 2 1
des
Elternteils snnli 38 2
Maénnlich (31/7) 95,0 (0/2) 5,0 0 0,0 40
. .. 57 3 *
Religions- | Mit Religion (38/19) 95,0 (0/3) 5,0 0 0,0 60
zugehérig- Kol 2 y y
keit eine *
Religion | 3755) | % | oy | 23 | (o) | 23 | 4
Berufs- 35 3 1 ok
Bildungs- | ausbildung | (2956) | %7 | o3y | 7 | a0y | 20 |
abschluss Studium/ 61 1 .
Promotion | (44/17) | %% | o1y | 16| O 00 | 62
101 4 1
Gesamt (76/25) 95,4 (0/4) 3,7 (1/0) 0,9 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

95,4 % der Eltern stimmten dieser Aussage zu. Ausgenommen der Stratifikation

nach Bildungsabschluss, zeigten sich keine wesentlichen Unterschiede zwischen

den Probanden, jedoch war auch hier die Differenz in der Zustimmungsrate zwi-

schen den zwei Bildungsstratifikationen < 10 %. [47]
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3.3.4 Frage 3.4 —Ich mochte vor jeder Behandlung meines Kindes

informiert werden. Ich moéchte immer meine Zustimmung

geben konnen, auch wenn diese zeitliche Verzogerung den

Behandlungserfolg reduzieren konnte

Tabelle 9: Verteilung der Antworten zu Frage 3.4

Zustimmung Ablehnung | Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b./mfn/u.a)
n % n % n % n
. 22 18 3
Préanatal (6/16) 51,2 (1/17) 41,9 (3/0/0) 7,0 43
Studien- 16 17 2
gruppe Postnatal (4/12) 45,7 (5/12) 48,6 (0/2/0) 57 35
16 12 2
Betroffen 8/8) 53,3 (3/9) 40,0 (1/0/1) 6,7 30
s 33 30 5
Geschlecht | Weiblich | oy | 485 | Zinay | 441 | 37, | 7.4 68
des 21 17 2
Elternteils snli
Maénnlich (9/12) 52,5 (2/15) 42,5 (1/1/0) 5,0 40
. - 26 29 5
Mit Religion 43,4 48,3 8,3 60*
Religions- gon 1 ang (4/25) (212/1)
zugehdrigkeit Keine 26 17 1 .
Religion | (1016) | 221 | (a;13) | 388 | (rjo0y | 23 | 44
Berufs- 21 15 3 o
Bidungs- | ausbidung | (8/13) | °*% | @3112) | %% | a0y | 7T | 9
abschluss Studium/ 28 30 4 o
Promotion | (8/20) | *>2 | (6124) | 84 | 301y | & | 62
54 47 7
Gesamt (18/36) 50,0 (9/38) 43,5 (4/2/1) 6,5 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

Mit 50,0 % stimmte die Halfte der Eltern dieser Aussage zu, 43,5 % konnten sich

vorstellen, in diesem speziellen Fall auf Information und Zustimmung zu verzich-

ten. Die Testpersonen, die keiner Religion angehoren, haben dieser Aussage mit

59,1 % nicht signifikant haufiger zugestimmt als die mit Religion mit
43,4 %. (Religion vs. Keine Religion: Chi? = 1,686; p = 0,194). [47]
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3.3.5 Frage 3.5 - Es gibt Situationen, in denen ich nur dem Rat der

Arzte meines Kindes folgen kann, da mir das Fachwissen

fehlt, um deren Entscheidung zu hinterfragen

Tabelle 10: Verteilung der Antworten zu Frage 3.5

Zustimmung | Ablehnung | Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b./mfn)
n % n % n % n
" 39 3 1
Préanatal (23/16) 90,7 (0/3) 7.0 (1/0) 2,3 43
Studien- 31 3 1
gruppe Postnatal (20/11) 88,6 2/1) 8,6 (/1) 2,9 35
28 1 1
Betroffen 21/7) 93,3 (01) 3,3 (1/0) 3,3 30
60 6 2
des
Elternteils L 38 1 1
Maénnlich (23/15) 95,0 (01) 2,5 (01) 2,5 40
. - 57 2 1
Mit Religion 95,0 3,3 1,7 60*
Religions- IO | (38119) (0/2) (0r1)
zugehdrigkeit Keine 37 5 2 .
Religion | (1512) | 81 | 23y | 114 | (2i0) | 46 | 44
Berufs- 32 4 3 x
Bildungs- | ausbidung | 20r12) | ¥4 [y | 190 | @y | 7T %9
abschluss Studium/ 59 3 "
Promotion | (41/18) | %%2 | (12| 48 | 0 | 00 | 62
98 7 3
Gesamt (64/34) 90,7 (2/5) 6,5 21) 2,8 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

90,7 % der Studienteilnehmer stimmten dieser Aussage zu. Nur eine Person in

Gruppe B lehnte diese Aussage ab. In der Stratifikation nach Religion (Religion

vs. keine Religion: Fisher Exact Test p = 0,124) und Bildungsabschluss (BA vs.

Studium: Fisher Exact Test p = 0,417) zeigten sich keine signifikanten Zusam-

menhange.

41




ERGEBNISSE

3.4  Medizinische Notfallsituationen im Allgemeinen

3.4.1 Frage 4.1 — Ich bin der Meinung, dass in Notfallsituationen
die Behandlung sofort beginnen muss. Es sollte keine Zeit

fiir Aufklarung verschwendet werden

Tabelle 11: Verteilung der Antworten zu Frage 4.1

Zustimmung Ablehnung NI AT
sage Gesamt
S (voll/eher) (voll/eher) (n.b./mfn)
n % n % n % n
Prénatal 42 Lgrz | 1ol 23 0| 00 | 43
(26/16) ’ (0/1) ’ ’
Studien- 33 1 1
gruppe Postnatal (17/16) 94,3 (01) 29 (1/0) 29 35
30
Betroffen (23/7) 100 0 0,0 0 0,0 30
Weiblich 66 1oz | 1 ol1s | 1 | 15 | 68
Gesgh/echt (40/26) R O (74 D N R I G 0) T
es
Elternteils snnli 39 1
Ménnlich (26/13) 97,5 (0/2) 2,5 0 0,0 40
Mit Religion | .26 | 967 | . |17 | ) | 17 | eo*
Religions- (34/24) (0/1) (1/0)
zugehorigkeit Keine 44 .
Religion | (29/15) | 190 | 0 | 0.0 | 0 | 00 | 44
Berufs- 38 1 *k
Bidungs- | ausbidung | (22116) | T4 | O | 00 | (4| 26 | 39
abschluss Studium/ 62 "
Promotion (41/21) 100 0 0.0 0 0.0 62
105 2 1
Gesamt (66/39) 97,2 (0/2) 1,9 (01) 0,9 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

97,2 % der befragten Eltern stimmten dieser Aussage zu. In der Gruppe der be-
troffenen Eltern stimmten alle Befragten der Aussage zu. [47]
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3.4.2 Frage 4.2 — Besonders in Notfallsituationen verlasse ich

mich darauf, dass die Arzte nach bestem Wissen und Ge-

wissen fir mich und mein Kind entscheiden

Tabelle 12: Verteilung der Antworten zu Frage 4.2

Zustimmung

Ablehnung

Keine Aussage

Stratifikation (voll/ eher) (voll/ eher) (n.b.) s
n % n % n % n
Prénatal 43 1400 ] 0 | 00| o0 0.0 43
(33/10) : !
Studien- 35
gruppe Postnatal (24/11) 100 0 0,0 0 0,0 35
30
Betroffen (25/5) 100 0 0,0 0 0,0 30
Weiblich 68 1400 0 | 00| o 0,0 68
Geschlecht (52/16) ’ ,
des o
Elternteils snnli
Ménnlich (30/10) 100 0 0,0 0 0,0 40
wmit Religion | %9 | 100 | 0 | 00| o | 00 | e0*
Religions- (48/12) ’ ’
zugehorigkeit Keine 44 N
Religion | (31/13) | 100 | 0 | 00 | 0 00 | 44
BerUfS' 39 *%
Bildungs- | ausbildung | (29r10) | 100 | 0| 00 1 0 1 0.0 1 39
abschluss Studium/ 62 o
Promotion (48/14) 100 0 0.0 0 0.0 62
Gesamt 108 | 400 0| 00| o 00 | 108
(82/26) : !

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

Diese Frage hatte eine Zustimmungsrate von 100 %, ohne Enthaltungen. Eine

deutliche Mehrheit stimmte vollstandig zu.
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3.4.3 Frage 4.3 - Ich finde, insbesondere in Notfallsituationen

sollte mehr Forschung betrieben werden, um schwere Scha-

den besser abwenden zu konnen

Tabelle 13: Verteilung der Antworten zu Frage 4.3

Zustimmung Ablehnung | Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher/mfn+) (voll/eher) (n.b./mfn)
n % n % n % n
) 35 2 6
Prénatal (23/12/0) 81,4 (0/2) 4,7 (6/0) 14,0 43
Studien- 31 1 3
gruppe Postnatal (23/7/1) 88,6 (01) 2,9 (3/0) 8,6 35
25 5
Betroffen (19/6/0) 83,3 0 0,0 (5/0) 16,7 30
- 57 2 9
Geschlecht Weiblich (44/13/0) 83,8 (0/2) 2,9 (9/0) 13,2 68
dos 34 1 °
Elternteils snnli
Ménnlich 21/12/1) 85,0 (0/1 2,5 | (5/0) 12,5 40
. - 52 1 7 .
Religions- Mit Religion (37/14/1) 86,7 (1) 1,7 (7/0) 1,7 60
zugehdrigkeit Keine 35 2 7 .
Religion | (24111/0) | 728 [(or2) | 48 | 70y | 1°° | 44
Berufs- 34 1 4 x
Bidungs- | ausbildung | (@7/611) | %%° oy | 27 | (a0 | 108 | 39
abschluss Studium/ 50 2 10 "
Promotion | (33117/0) | %7 | or2) | 2 | (roi0y | 181 | 62
91 3 14
Gesamt (65/25/1) 84,3 (0/3) 2,8 (14/0) 13,0 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

84,3 % der Probanden stimmten dieser Aussage zu. 14 Probanden konnten

keine Aussage treffen, dies entsprach 13,0 % der gesamten Studienpopulation.

Den Anmerkungen zufolge beflrchteten die Befragten zum Teil, dass Forschung

in Notfallsituationen bedeutet, dass nicht adaquat geholfen wird und die Arzte

sich ggf. mehr auf die Forschung konzentrieren als auf den Patienten. [47]
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Medizinische Notfallsituationen anhand des Beispiels ALBINO

3.5.1 Frage 5.1 — Ich wiirde in der beschriebenen Notfallsituation

besser zurechtkommen, wenn ich mich vor der Geburt damit

auseinandersetzen konnte

Tabelle 14: Verteilung der Antworten zu Frage 5.1

Zustimmung Ablehnung | Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b./u.a)
n % n % n % n
. 36 6 1
Préanatal (28/8) 83,7 (1/5) 14,0 (1/0) 2,3 43
Studien- 25 9 1
gruppe Postnatal (19/6) 71,4 (1/8) 25,7 (1) 2,9 35
24 5 1
Betroffen (17/7) 80,0 2/3) 16,7 (0/1) 3,3 30
o 52 13 3
es
Elternteils snnfi 33 7
Maénnlich (26/7) 82,5 (2/5) 17,5 0 0,0 40
. . 48 10 2
Mit Religion 80,0 16,7 3,3 60*
Religions- | 00" | (37/11) (2/8) (1/1)
zugehdrigkeit Keine 34 9 1 «
Religion | (259) | 73| @m) | 298| o) | 23| 44
Berufs- 29 8 2 .
Bidungs. | ausbidung | (218) | " | @y | #°| o) | 1| 0
abschluss Studium/ 50 11 1 .
Promotion | (38112) | %7 | o1y | V7| (o) | 1B | 62
85 20 3
Gesamt (64/21) 78,7 (4/16) 18,5 (1/2) 2,8 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

78,7 % der Eltern wirden in der ALBINO-Situation besser zurechtkommen, wenn

sie sich vorher mit der Situation auseinandergesetzt hatten. Gruppe A1 stimmte

dieser Aussage mit 83,7 % am haufigsten zu. In den Anmerkungen wirden es

Eltern bevorzugen, in der Schwangerschaft Uber das Krankheitsbild und die ent-

sprechenden medizinischen Moglichkeiten aufgeklart zu werden. [47]

LJAufkldrungsgespréch als Standard vor einer Geburt, wiirde bei mir die Akzeptanz noch

erhbhen.” ,\Vorabinformation ist wichtig, baut Vorurteile ab und hilft bei der Entscheidung.*
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3.5.2 Frage 5.2 - Ich wiinsche mir, dass in der beschriebenen Not-

fallsituation alles, was medizinisch moglich ist, auch ohne

meine vorherige Einwilligung fur mein Kind getan wird (um

Folgeschaden zu vermeiden)

Tabelle 15: Verteilung der Antworten zu Frage 5.2

Zustimmung

Ablehnung

Keine Aussage

Stratifikation (volleher) | (voleher) | (nb/ua) | oS
n % n % n % n
] 39 2 2
Préanatal (26/13) 90,7 (0/2) 47 (2/0) 4.7 43
Studien- 33 1 1
gruppe Postnatal (26/7) 94,3 (01) 2,9 (01) 2,9 35
26 2 2
Betroffen (22/4) 86,7 (0/2) 6,7 (0/2) 6,7 30
o 60 4 4
es
Elternteils sl 38 1 1
Mannlich (25/13) 95,0 (1) 2,5 (1/0) 2,5 40
o 57 1 2
Mit Religion 95,0 1,7 3,3 60*
Religions- | 090" | (44/13) (0/1) (0/2)
zugehdrigkeit Keine 38 3 3 .
Religion | 711) | 8% |3y | 88 | 21y | &8 | 44
Berufs- 34 1 4 -
Bidungs. | ausbildung | (322) | 7% | oy | 20 | gy | 190 | %9
abschluss Studium/ 59 2 1 o
Promotion | (38/21) | %22 | (or2) | 32 | (o) | 16 | ©2
08 5 5
Gesamt (74/24) 90,7 (0/5) 46 2/3) 46 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

Insgesamt 90,7 % der Befragten wunschten sich, dass in Notfallsituationen, um

Folgeschaden zu vermeiden, medizinische Malinhahmen gegebenenfalls auch

ohne ihre Einwilligung durchgefihrt werden. [47] Konkretisiert haben sie dies ver-

einzelt mit Anmerkungen, wie zum Beispiel: ,Nur bei Anwendung die bereits ge-

testet und bewiesen ist, da Neugeborene keine Testpersonen sein sollten.”
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3.5.3 Frage 5.3 — Sollte ich nach der beschriebenen Notfallsitua-

tion von der Anwendung des Studienmedikamentes bei mei-

nem Kind ohne eine vorherige Zustimmung erfahren, wiirde

das mein Vertrauen in die Arzte meines Kindes erschiittern

Tabelle 16: Verteilung der Antworten zu Frage 5.3

Zustimmung Ablehnung Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher/mfn-) | (n.b./u.a/mfn)
n % n % n % n
. 15 26 2
Prénatal (3/12) 34,9 (11/15/0) 60,5 (1/0/1) 4,7 43
Studien- 6 26 3
gruppe Postnatal (2/4) 17,1 (7/18/1) 74,3 (1/2/0) 8,6 35
7 20 3
Betroffen (4/3) 23,3 (9/10/1) 66,7 (1/2/0) 10,0 30
e 12 48 8
es
Elternteils snnli 16 24
Ménnlich (4/12) 40,0 (9/14/1) 60,0 0 0,0 40
Mit Reli- 11 44 5 *
Religions- gion | (5/6) | & | (rarerty | 33| yany | 83| OO
zugehdrigkeit Keine 16 25 3 .
Religion | (4/12) | 364 | (1211211) | 988 | (2/10) | 68 | 44
Berufs- 6 28 5 -
Bildungs- | ausbidung | (2i4) | 5% | (111si2) | 718 | 22y | 128 | 39
abschluss | Studium/ | 19 40 3 "
Promotion | (5/14) | 07 | (14126/0) | 8% | (1/210) | 48 | ©2
28 72 8
Gesamt (9/19) 25,9 (27/43/2) 66,7 (3/4/1) 7,4 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

25,9 % der Eltern stimmten dieser Aussage zu. Die pranatalen Elternteile stimm-

ten dieser Aussage im Gruppenvergleich am haufigsten zu (A1 vs. A2+B2: Chi?

= 2,541; p = 0,111). Manner empfanden dies deutlich ofter als Vertrauensbruch

als Frauen (Frauen vs. Manner: Chi?=4,762; p = 0,029). Es zeigte sich ebenfalls

ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen Glaubigkeit und Antwort
(Religion vs. Keine Religion: Chi? = 4,206; p = 0,04). Der Anteil der studierten
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Probanden, die ihr Vertrauen erschuttert sahen, war annahernd doppelt so hoch
wie unter den Eltern mit BA, ein Zusammenhang konnte jedoch nicht nachgewie-
sen werden (BA vs. Studium: Chi? = 2,325; p = 0,127). [47]
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3.5.4 Frage 5.4 — Nach der Gabe des Studienmedikamentes wiirde

ich bei auftretenden gesundheitlichen Problemen meines

Kindes oder langfristigen Entwicklungsstorungen immer

eine Nebenwirkung des Studienmedikamentes vermuten

Tabelle 17: Verteilung der Antworten zu Frage 5.4

Zustimmung Ablehnung | Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b./u.a/mfn)
n % n % n % n
. 19 20 4
Préanatal 2/17) 44 2 (1/19) 46,5 (4/0/0) 9,3 43
Studien- 18 12 5
gruppe Postnatal (5/13) 51,4 (4/8) 34,3 (3/1/1) 14,3 35
13 14 3
Betroffen (4/9) 43,3 (2/12) 46,7 (2/1/0) 10,0 30
. 27 33 8
es
Elternteils snnlfi 23 13 4
Ménnlich (4/19) 57,5 2/11) 32,5 (3/0/1) 10,0 40
. . 27 27 6
Mit Religion 45,0 45,0 10,0 60*
Religions- 9o | (4123) (2125) (411/1)
zugehdrigkeit Keine 22 18 4 x
Religion | (7/15) | 290 | (5113) | 499 | 310y | 21 | 44
Berufs- 13 21 5 »
Bildungs- | ausbildung | (6/7) | 3>% | 318y | %39 | (221) | 128 ] %9
abschluss Studium/ 31 24 7 o
promotion | (4/27) | °%0 | a0y | 387 | (7r00) | 113 | 62
50 46 12
Gesamt (11/39) 46,3 (7/39) 42,6 (9/2/1) 11,1 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

46,3 % gaben dieser Aussage ihre Zustimmung. 12 Probanden (11,3 %) konnten keine

Aussage treffen. Die teiinehmenden Vater wirden bei gesundheitlichen Problemen des

Kindes im Nachhinein etwas haufiger eine Nebenwirkung des Studienmedikamentes ver-

muten als die Mitter (Frauen vs. Manner: Chi? = 3,217; p = 0,073). Unter den studierten

Eltern war die Zustimmungsrate mit 50 % 1,5-fach aber nicht statistisch signifikant hoher

als bei denen mit BA mit 33,3 % (BA vs. Studium: Chi? = 2,762; p = 0,097). [47]
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3.5.5 Frage 5.5-Ich wiirde gesundheitliche Probleme auch noch als

Nebenwirkung des Studienmedikamentes betrachten, wenn

die Arzte mich dariiber informiert hitten, dass diese Kompli-

kationen nach Sauerstoffmangel unter Geburt haufig auftreten

Tabelle 18: Verteilung der Antworten zu Frage 5.5

Zustimmung Ablehnung Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b./u.a/mfn)
n % n % n % n
. 8 32 3
Préanatal (2/6) 18,6 (11/21) 74 .4 (3/0/0) 7.0 43
Studien- 8 23 4
gruppe Postnatal (3/5) 22,9 (4/19) 65,7 (1/211) 11,4 35
9 19 2
Betroffen 2/7) 30,0 (7112) 63,3 (1/1/0) 6,7 30
- 16 47 5
des 9 27 4
Elternteils snnli
Maénnlich (3/6) 22,5 (9/18) 67,5 (3/0/1) 10,0 40
. ., 13 41 6
Mit Religion 21,7 68,3 10,0 60*
Religions- 9N | (3110) (9/32) (3/211)
zugehdrigkeit Keine 12 30 2 .
Religion | (8) | 273 | (12118) | 882 | (1/10) | #8 | 44
Berufs- 12 24 3 .
Bildungs- | ausbildung | (@48) | %8 | @n7y | V0| oy | 7T | %9
abschluss Studium/ 11 46 5 "
Promotion | (3/8) | 17 | (15/31) | 742 | (s000) | BT | 62
25 74 9
Gesamt (7/18) 23,2 (22/52) 68,5 (5/311) 8,3 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

23,2 % der Eltern wirden weiterhin an eine Nebenwirkung glauben, auch wenn

die Arzte darliber aufgeklart hatten, dass es sich um Folgen eines Sauerstoff-

mangels handle. 68,5 % der Eltern wirden diese Erklarung annehmen. Unter den

betroffenen Eltern war die Zustimmungsrate zu dieser Aussage mit 30,0 % Uber-

durchschnittlich hoch. Die Stratifikation nach Bildungsabschluss zeigt (BA vs.
Studium: Chi? = 2,335; p = 0,127), dass die Probanden mit Studienabschluss
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zwar im ersten Moment etwas haufiger an Nebenwirkungen des Medikaments-
denken wirden (Frage 5.4), wirden aber nach genauer Aufklarung, nur noch zu
17,7 % weiterhin daran glauben. Wahrend die Probanden mit BA durch die Auf-
klarung kaum ihre Meinung andern warden.
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3.5.6 Frage 5.6 — Es ist mir wichtig, dass unabhingige Arzte und

Ethikkommissionen diese Studie gepruft haben und sie

sinnvoll und ethisch vertretbar finden

Tabelle 19: Verteilung der Antworten zu Frage 5.6

Zustimmung | Ablehnung | Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b./u.a)
n % n % n % n
Prénatal | .1 los4| 2 | a7 | o | 00 | 43
(31/10) ’ (0/2) ' ’
Studien- 32 3
gruppe Postnatal (28/3) 91,4 0 0,0 2/1) 8,6 35
26 2 2
Betroffen (20/6) 86,7 (0/2) 6,7 (111) 6,7 30
- 60 4 4
es
Elternteils sl 39 1
Maénnlich (31/8) 97,5 0 0,0 (1/0) 2,5 40
. - 56 2 2
Mit Religion 93,3 3,3 3,3 60*
Religions- I | 419) (012) (111)
zugehdrigkeit Keine 39 2 3 *
Religion | (31/8) | 888 | o2y | 48 | (1) | &8 | 44
Berufs- 32 3 4 o
Bidungs- | ausbildung | 27/5) | %1 o3y | 77 | @) | 10° |
abschluss Studium/ 60 1 1 ",
Promotion | (48/12) | %88 | o1y | 18 | (o) | 16 | 62
99 4 5
Gesamt (80/19) 91,7 (0/4) 3,7 (3/2) 4.6 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

Insgesamt stimmten 91,7 % der Eltern zu. Die Elternteile mit Hochschulabschluss

(96,8 %) stimmten nicht statistisch signifikant haufiger zu als die Vergleichs-
gruppe mit BA (81,1 %) (BA vs. Studium: Fisher Exact Test p = 0,136).
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3.5.7 Frage 5.7 — Es wiirde mich beruhigen zu wissen, dass die

beschriebene Studie nicht von Pharmafirmen, sondern von

Kinderarzten empfohlen und entwickelt wurde

Tabelle 20: Verteilung der Antworten zu Frage 5.7

Zustimmung Ablehnung | Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/ eher/mfn+) | (voll/eher) (u.a)

n % n % n % n

Prénatal (247‘106/0) 93,0 (1?2) 70| o | 00 | 43

Z%‘zgg' Postnatal (263;2/1) 91,4 (131) 57| 1 | 29 | 35
Betroffen (212/2/0) %7 0 | 00| 1 |33 | 30

- 65 1

Gescnlort Weiblich | oy | 966 | iy | 15 | 2 | 29 | s
Elternteils | Mannlich (23;"’163/0) 90,0 (2‘/‘2) 00| 0 | 00 | 40
Retigions. | Mt Relgon | ) 1y | 933 (1?2) 50 | 17 | 60
ugenergret Riﬁgﬁn (25;1116/0) 93,2 (131) 46 | 1 | 23 ) a4
Bildungs- alfs%%;g (24?162/0) 923 (0}1) 26 1 2 | 51 | 397
hecnluss Ifrl;)unczg‘,/z; (41/5186/1) 93,6 (2712) 651 0 | 00 | 62¢
Gesamt (711/25/1) 93,5 (2‘73) 46 | 2 | 19 | 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

93,5 % der Befragten stimmten dieser Aussage zu. Die verschiedenen Stratifika-

tionen zeigten keine relevanten Unterschiede.
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3.5.8 Frage 5.8 —Ich denke, dass ich auch in Notfallsituationen rich-

tig entscheiden wiirde. Deshalb wiirde ich vorziehen, vor Ver-

abreichung des Studienmedikamentes in wenigen Satzen in-

formiert und um (miindliche) Einwilligung gebeten zu werden

Tabelle 21: Verteilung der Antworten zu Frage 5.8

Zustimmung Ablehnung Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b./u.a)
n % n % n % N
.. 23 14 6
Préanatal (10/13) 53,5 (4/10) 32,6 (6/0) 14,0 43
Studiengruppe | Postnatal | 2} |600| 19 |286| 2 |114| 35
grupp (9/12) S (3I7) O (31) '
15 13 2
Betroffen (9/6) 50,0 (4/9) 43,3 (11) 6,7 30
. 35 26 7
es
Elternteils snnli 24 11 S
Maénnlich (10/14) 60,0 (4/7) 27,5 (5/0) 12,5 40
Mit Reli- 29 23 8
. 48,3 38,3 13,3 60*
Religions- gion (15/14) (6/17) (7/1)
zugehdrigkeit Keine 28 13 3 .
Religion | (13115) | 536 | a9y | 296 | (o) | 88 | 44
Berufs- 22 1 6 .
Bildungs- | ausbildung | (913) | % | @my | 22| @) | 194 %9
abschluss Studium/ 32 24 6 .
Promotion | (16/16) | 218 | (5/19) | 387 | (er0) | &7 | 62
59 37 12
Gesamt (28/31) 54,6 (11/26) 34,3 (10/2) 11,1 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

54,6 % stimmten dieser Aussage zu, zwolf Probanden (11,1 %) konnten keine

Aussage treffen. [47] Die Stratifikation nach Geschlecht (Manner vs. Frauen:

Chi? = 1,177; p = 0,278), Religionszugehorigkeit (Religion vs. Keine Religion:
Chi? = 1,515; p = 0,218) und Bildung (BA vs. Studium: Chi? = 0,789; p = 0,374)

zeigten nicht statistisch signifikante Unterschiede in der Rate zustimmender Ant-

worten >10 %.
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3.5.9 Frage 5.9 — In der beschriebenen Notfallsituation ware ich

froh, nicht um Erlaubnis fiir die Gabe des Studienmedika-

mentes gefragt worden zu sein, da ich mich hilflos und un-

fahig gefuhlt hatte, Entscheidungen zu treffen, und wahr-

scheinlich ohnehin nur dem Rat der Arzte gefolgt wire

Tabelle 22: Verteilung der Antworten zu Frage 5.9

Zustimmung Ablehnung Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b./u.a)
n % n % n % N
, 17 23 3
Préanatal (4/13) 39,5 (11/12) 53,5 (3/0) 7.0 43
Studien- 12 19 4
gruppe Postnatal (4/8) 34,3 (9/10) 54,3 (3/1) 11,4 35
17 9 4
Betroffen (8/9) 56,7 (4/5) 30,0 (3/1) 13,3 30
o 32 27 9
es
Elternteils 2nnli 14 24 2
Maénnlich 3/11) 35,0 (13/11) 60,0 (2/0) 5,0 40
. - 25 29 6 *
Religions- Mit Religion (7/18) 41,7 (12/17) 48,3 (5/1) 10,0 60
zugehoérigkeit Keine 19 21 4 .
Religion | (811) | 2 | 110y [ 477 | @y | 1| 44
Berufs- 15 18 6 o
Bidungs. | ausbidung | (5110) | 3% | (5113) | *02 | @z | 94| 39
abschluss Studium/ 28 30 4 "
Promotion | (10/18) | *>2 | (18112) | 84 | a0y | & | 62
46 51 11
Gesamt (16/30) 42,6 (24/27) 47,2 (9/2) 10,2 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

42,6 % stimmten zu, elf Befragte (10,2 %) trafen keine Aussage. Die Gruppen A1

und A2 lehnten mit jeweils Uber 50 % signifikant haufiger als die Gruppe B mit
30 % ab (A vs. B: Chi2=4,596; p = 0,032). Vater stimmten etwas seltener zu als
Mutter (Frauen vs. Manner: Chi?= 2,805; p = 0,094).
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Tabelle 23: Vergleich Frage 5.8 mit 5.9

Frage 5.9 Zustimmung | Ablehnung | Keine Aussage | Gesamt
Frage 5.8 n % n % n % n
Zustimmung 11 18,6 43 72,9 5 8,5 59
Ablehnung 30 81,1 6 16,2 1 2,7 37
Keine Aussage 5 41,7 2 16,7 5 41,7 12
Gesamt 46 42,6 51 47,2 11 10,2 108

18,6 % derer, die angaben, dass sie in einer Notfallsituation richtig entscheiden
wurden, gaben dennoch an froh zu sein, wenn sie im ALBINO-Szenario nicht um
Erlaubnis gefragt werden wurden. 16,2 % die nicht davon ausgingen, in einer
Notfallsituation in der Lage zu sein richtig zu entscheiden, wollten im ALBNIO-
Szenario explizit um Erlaubnis gefragt werden. Ein Vater aus Gruppe B2 berich-
tete Uber sein personliches Erlebnis, dass er dankbar sei, unaufgeklart zurtck-

gelassen worden zu sein und dass sich die Arzte um die Notfallversorgung seines

Sohnes gekummert hatten, ohne vorher das Gesprach zu suchen. [47]
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3.5.10 Frage 5.10 — Ich finde es besser, erst in der akuten Notfallsi-
tuation zu entscheiden. Ich mochte mir vor der Geburt keine

Gedanken uber solche Notfalle machen miissen

Tabelle 24: Verteilung der Antworten zu Frage 5.10

Zustimmung Ablehnung Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/ eher) (voll/ eher) (n.b./u.a)
n % n % n % N
. 8 34 1
Prénatal (2/6) 18,6 (25/9) 79,1 (1/0) 2,3 43
Studien- 7 25 3
gruppe Postnatal (2/5) 20,0 (16/9) 71,4 2/1) 8,6 35
3 25 2
Betroffen (3/0) 10,0 (15/10) 83,3 (111) 6,7 30
_ 11 53 4
des
Elternteils snnli 7 31 2
Maénnlich (4/3) 17,5 (21/10) 77,5 (2/0) 5,0 40
. . 10 47 3
Mit Religion 16,7 78,3 5,0 60*
Religionszu- IO | (317) (32/15) (2/1)
gehorigkeit Keine 8 33 3 .
Religion | (a4) | 182 | @2111) | 7°0 | 21y | 68 | 44
Berufsaus- 5 30 4 *
Bidungsab- | bildung | 3i2) | "*° | (eray | 09| (2 | 108 | 0
schluss Studium/ 12 48 2 .
Promotion | (3/9) | 2% | 35113) | 774 | (2i0) | 32 | 62
18 84 6
Gesamt (7/11) 16,7 (56/28) 77,8 (4/2) 5,6 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

77,8 % fanden es besser, wenn sie sich vor der Geburt Gedanken Uber Notfall-
Szenarien wie eine Asphyxie etc. machen. Insbesondere die Gruppe B erachtete
es als sinnvoll, vorher Uber solche Zwischenfalle nachzudenken. Angehorige al-
ler Gruppen fanden es sinnvoll, sich vorher mit solchen Notfallsituationen ausei-
nanderzusetzen. Hierbei winschten sich mehrere ausdricklich eine Aufklarung
Uber mdgliche Szenarien wahrend der Schwangerschaft und die Moglichkeit,

vorab ihr Einverstandnis zu geben. [47]
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3.5.11 Frage 5.11.2 - Ich finde die Informationen uber die Flyer, Pla-

kate und Zeitungsartikel ausreichend, wenn ein ausfuhrli-

ches Aufklarungsgesprach im Nachhinein erfolgt

Tabelle 25: Verteilung der Antworten zu Frage 5.11.2

Zustimmung

Ablehnung

Keine Aussage

Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b./u.a)
n % n % n % n
] 22 20 1
Prénatal (7/15) 51,2 (3/17) 46,5 (1/0) 2,3 43
Studien- 19 11 5
gruppe Postnatal (5/14) 54,3 (3/8) 31,4 (3/2) 14,3 35
Betroffen 21 1700| 8 |267] 33 | 30
(15/6) ’ (4/4) ’ (1/0) '
» 42 20 6
Geschlecht | Weiblich | o) | 618 | grisy | 294 | gy | 9.0 68
des
Elternteils sl 20 19 1
Ménnlich (7/13) 50,0 (5/14) 47.5 (/1) 2,5 40
o 35 22 3
Mit Religion 58,3 36,7 5,0 60*
Religions- IO 1 (16/19) (4/18) (1/2)
zugehérigkeit | Keine 26 14 4 .
Religion | (11715) | 221 | ey | 318 | @y | &1 | 44
Berufs- 27 9 3 "
Bidungs- | ausbildung | (17710) | 2% | (ae) |31 iy | 77| %F
abschluss Studium/ 33 25 4 "
Promotion | (9/24) | 232 | (6/19) | 493 | () | 80 | 62
62 39 7
Gesamt (27/35) 57,4 (10/29) 36,1 (5/2) 6,5 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

57,4 % fanden Print-Information ausreichend, wenn ein ausfiihrliches Aufkla-

rungsgesprach im Nachhinein erfolgt. Die pranatale Gruppe lehnte signifikant
haufiger ab als die Gruppen mit Kindern (A1 vs. A2+B: Chi2 = 4,937; p = 0,026).

Die A-Gruppen stimmten etwas haufiger zu als die B-Gruppen (A vs. B:

Chi? = 2,087; p = 0,149). Frauen stimmten etwas haufiger zu als Manner (Frauen
vs. Manner: Chi? = 2,736; p = 0,098). Auch in der Stratifikation nach Bildungsab-
schluss zeigte sich ein Unterschied in den Antworten (BA vs. Studium:
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Chi? = 3,153; p = 0,076) ohne statistische Signifikanz. Es wurde angemerkt, dass
die Flyer etc. direkt an die Patientinnen ausgegeben werden sollten. Aufgehangte
Plakate fanden die Probanden zum Teil nicht ausreichend informativ, da sie leicht
ubersehen werden konnten. Als guten Ort und Zeitpunkt hierfir wurde die gyna-
kologische Praxis bei der Vorsorge mehrfach genannt. Einige Probanden

wunschten sich zusatzlich ein persdnliches Gesprach. [47]
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3.5.12 Frage 5.13 — Eine solche Notfallkarte ist eine sinnvolle Idee

fur Eltern, die nicht mitmachen wollen

Tabelle 26: Verteilung der Antworten zu Frage 5.13

Zustimmung Ablehnung | Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b./u.a)
n % n % n % N
i 37 5 1
Prénatal (27/10) 86,1 (1/4) 11,6 (1/0) 2,3 43
Studien- 31 1 3
aruppe Postnatal (21/10) 88,6 (0/1) 2,9 (1/2) 8,6 35
22 3 5
Betroffen (16/6) 73,3 2/1) 10,0 (4/1) 16,7 30
. 59 4 5
es
Elternteils snnli 31 5 4
Mannlich (22/9) 77,5 (1/4) 12,5 (3/1) 10,0 40
. . 51 5 4
Mit Religion 85,0 8,3 6,7 60*
Religions- | 0" | (36/15) (1/4) (212)
zugehdrigkeit Keine 36 4 4 N
Religion | (26/10) | 818 | 212y | &1 | @) | 1 | 44
Berufs- 30 4 5 o
Bidungs- | ausbidung | (22/8) | %% | 212 | 197 | @3y | 128 ] %9
abschluss Studium/ 54 5 3 o
Promotion | 38/16) | 871 | (1/4)| 81 | @0y | #8 | ©2
90 9 9
Gesamt (64/26) 83,3 (3/6) 8,3 (6/3) 8,3 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)
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3.5.13 Frage 5.14 — Ich selbst wiirde auch tatsachlich von einer sol-

chen Notfallkarte Gebrauch machen

Tabelle 27: Verteilung der Antworten zu Frage 5.14

Zustimmung Ablehnung Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/ eher/mfn-) (n.b./u.a)
n % n % n % N
i 19 21 3
Prénatal (11/8) 44,2 (8/13/0) 48,8 (3/0) 7,0 43
Studien- 12 18 5
gruppe Postnatal (5/7) 34,3 (12/5/1) 51,4 (3/2) 14,3 35
13 12 5
Betroffen (8/5) 43,3 (8/4/0) 40,0 (3/2) 16,7 30
- 31 30 7
Geschlecht | Weiblich | 171,y | 456 | ooy | 441 | 50y | 103 | 68
des 13 21 6
Elternteils 2nnli
Maénnlich (7/6) 32,5 (9/12/0) 52,5 (4/2) 15,0 40
Mit 22 32 6 .
Religions- | Religion | ©13) | °®7 | 7si0) | 932 | 33y | 190 | €O
zugehdrigkeit Keine 22 16 6 %
Religion | (15/7) | °%0 | (1omei0) | 384 | 51y | 136 | 44
Berufs- 21 10 8 "
Bildungs- | ausbidung | (15/6) | °>° | (e:ai0) | | (er2) | 20° | ¥
abschluss | studium/ 22 35 5 "
Promotion | (9/13) | 322 | (19/16/0) | 262 | (3;2) | &1 | ©2
44 51 13
Gesamt (24/20) 40,7 (28/22/1) 47,2 (9/4) 12,0 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

Insgesamt 83,3 % der Befragten hielten eine Notfallkarte fur sinnvoll. Kontrar

dazu wurden 39,6 % aller Eltern eine solche Karte auch tatsachlich nutzen. 13

(12,0 %) Personen trafen keine Aussage, ob sie die Karte nutzen wurden. 30
(76,9 %) Befragte mit BA wurden eine solche Karte sinnvoll finden, 21 (53,8 %)
sie auch nutzen. Unter den studierten Eltern wurden von den 54 (87,1 %), die
diese fur ndtzlich halten, 22 (35,5 %) die Notfallkarte wirklich nutzen.

61




ERGEBNISSE

In Frage 5.13 konnte weder ein statistischer Zusammenhang zwischen Bildung
und Antwort (BA vs. Studium: Fisher Exact Test p = 0,72) noch zwischen Grup-
penzugehorigkeit und Antwort (A vs. B: Fisher Exact Test p = 0,69) gezeigt wer-
den. Auch in Frage 5.14 konnte kein Zusammenhang zwischen Geschlecht
(Frauen vs. Méanner: Chi? = 1,391; p = 0,238) oder Religion (Religion vs. Keine
Religion: Chi? = 2,630; p = 0,105) und Antwort gezeigt werden. Ein Zusammen-
hang zwischen Bildungsabschluss und Antwort in Frage 5.14 war wahrscheinlich
(Ausbildung vs. Studium: Chi?=6,826; p = 0,009). [47]

Nutzung Notfallkarte
Zustimmung in %
30 40 50 60 70 80 90 100

o
-_—
o
N
o

Gesamt

Pranatal

Postnatal

Betroffen

Weiblich

Mannlich

Mit Religion

Keine Religion

Berufsausbildung

Studium/Promotion

Sinnvoll m Tatsachlich Nutzen

Abbildung 7: Nutzungsverhalten Notfallkarte

In den Anmerkungen wurde neben Lob fur die Notfallkarte mehrfach kritisiert,
dass diese unter Umstanden die Mdglichkeit nehme, sich situationsbedingt um-
zuentscheiden. Zusatzlich wurde explizit gebeten, in der Situation erneut um Ein-

verstandnis zu bitten.
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Tabelle 28: Verteilung der Antworten zu Frage 5.16

ERGEBNISSE

3.5.14 Frage 5.16 — Falls meinem Kind im Notfall ein Studienmedi-

kament ohne meine vorherige Einwilligung verabreicht wor-

den ware, wiurde ich im Nachhinein, nach ausfuhrlicher Auf-

klarung, wie folgt entscheiden

Zustimmung | Ablehnung | Ablehnung | Keine Aussage
Gesamt
Stratifikation nachher vorher nachher (n.b./u.a)
n % n % n % n % n
" 22
Prénatal 17 | 39,5 1 2,3 3 7,0 (22/0) 51,2 43
Studien- | postnatal | 15 | 429 | 1 |29] o |00| O |543| 35
gruppe (13/6)
Betroffen 20 | 66,7 0 0,0 1 3,3 (8?1 ) 30,0 30
Ge- Weiblich | 34 |500| 1 |[15] 2 |29| 31 |456| 68
schlecht (27/4)
des o 19
Elternteils | Ménnlich 18 | 45,0 1 2,5 2 5,0 (16/3) 47,5 40
. - 27 .
Religions- | Mit Religion | 30 | 50,0 2 |33 1 1,7 (23/4) 45,0 60
zugehdrig- Kol Py
Religion 20 | 45,5 0 0 3 6,8 (19/2) 47,7 44
Berufs- 16 e
Bildungs. | ausbildung 22 | 56,4 0 0,0 1 2,6 (11/5) 41,0 39
abschluss | studium/ 29 "
Promotion 28 | 45,2 2 3,2 3 4,8 (28/1) 46,8 62
50
Gesamt 52 | 48,2 2 1,9 4 3,7 (43/7) 46,3 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

Versetzten sich die Probanden in die ALBINO-Studien-Situation, wirden 48,2 %

nach ausfuhrlicher Aufklarung einer weiteren Studienteilnahme zustimmen.

3,7 % wurden dies im Nachhinein ablehnen und 1,9 % hatten schon vor der Ge-
burt abgelehnt. Die Enthaltungsrate betrug 46,3 % (n = 50). 43 Probanden konn-

ten keine Antwort geben, sieben Probanden gaben Antworten, die als ungultig

gewertet wurden. Stratifiziert man nach Studiengruppe, zeigt die Gruppe B eine
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Zustimmungsrate von 66,7 % und Enthaltung von 30 %, womit sie sich von den
anderen Gruppen etwas unterschied (Zustimmung nachher/ Ablehnung nachher
A vs. B: Fisher Exact Test p = 1,0). Ob Eltern betroffen waren oder nicht war
deutlich relevant dafur, ob sie die Frage beantworten konnten oder sich enthielten
(Antwort/ Enthaltung bei A vs. B Chi?=4,437; p = 0,035). Es wurde kommentiert,
dass eine Entscheidung in dieser Frage nur mit mehr Information moglich ware.
Insbesondere eine genauere Beschreibung, was seltene Nebenwirkungen be-
deuten, wurde mehrfach in den Anmerkungen gewunscht. [47]
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3.5.15Frage 5.17 — Eine Medikamentengabe ohne vorherige Ein-

willigung fande ich so unangebracht, dass ich rechtliche

Schritte gegen die Arzte dieser Studie einleiten wiirde

Tabelle 29: Verteilung der Antworten zu Frage 5.17

Zustimmung Ablehnung Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b./u.a)
n % n % n % N
. 6 33 4
Prénatal (2/4) 14,0 (14/19) 76,7 2/2) 9,3 43
Studien- 26 9
gruppe Postnatal 0 0,0 (9/17) 74,3 (5/4) 25,7 35
3 21 6
Betroffen (112) 10,0 (14/7) 70,0 (3/3) 20,0 30
- 5 51 12
des 4 29 7
Elternteils snnli
Maénnlich (1/3) 10,0 (12/17) 72,5 (4/3) 17,5 40
. . 3 45 12
Mit Religion 5,0 75,0 20,0 60*
Religions- IO 1 (172) (21/24) (7/5)
zugehdrigkeit Keine 6 31 7 *
Religion | 2/4) | 138 | (1sr16) | 700 | (@ay | 199 44
Berufs- 3 27 9 -
Bildungs- | ausbidung | 211y | "7 | (1an3) | ®92 | ey | 21|
abschluss | studium/ | 4 49 9 "
Promotion | (173) | ©° | (21728) | 720 | (a5 | 140 | 62
9 80 19
Gesamt (3/6) 8,3 (37/43) 74 1 (10/9) 17,8 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

Rechtliche Schritte in Folge eines Vorgehens mit DC lehnten 74,1 % ab. 8,3 %

wulrden dies jedoch in Betracht ziehen. 19 Teilnehmer konnten keine Aussage

treffen. Von den neun Probanden, die sich ein juristisches Vorgehen vorstellen

konnten, waren n = 6 nicht religios, sie kamen ausschlie3lich aus der pranatalen

und der betroffenen Gruppe. [47]
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3.6

Einstellung zu Medikamentenstudien im Aligemeinen

3.6.1 Frage 6.1 — Eine erprobte Behandlung mit voraussichtlich

sicherem, aber kleinem Therapieerfolg ziehe ich einer expe-

rimentellen Behandlung mit potenziell groBerem Therapie-

erfolg immer vor

Tabelle 30: Verteilung der Antworten zu Frage 6.1

Zustimmung Ablehnung | Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b./u.a)
n % n % n % n
. 18 13 12
Préanatal (1/117) 41,9 (1/12) 30,2 (11/1) 27,9 43
Studien- 14 14 7
gruppe Postnatal (3/11) 40,0 (3/11) 40,0 (5/2) 20,0 35
11 10 9
Betroffen (3/8) 36,7 (4/6) 33,3 (6/3) 30,0 30
e 28 20 20
es
Elternteils snnli 15 17 8
Maénnlich (0/15) 37,5 (4/13) 42,5 (71) 20,0 40
) - 22 21 17
Mit Religion 36,7 35,0 28,3 60*
Religions- g1 (5117) (3/18) (13/4)
zugehorigkeit Keine 21 13 10 .
Religion | (2119) | 477 | (@) | 228 | (g2 | 27| 44
Berufs- 17 1 11 x
Bidungs- | ausbildung | 413) | 30| 514y | 282 | g3y | 2| ¥
abschluss Studium/ 25 22 15 .
Promotion | (3122) | 403 | @321) | 320 | (1a1y | 242 | 62
43 37 28
Gesamt (7/36) 39,8 (8/29) 34,3 (22/6) 25,9 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

39,8 % der Eltern stimmten dieser Aussage zu. Insgesamt 28 (25,9 %) Probanden

konnten keine Aussage treffen. Zusammenhange zwischen Geschlecht (Frauen vs.

Manner: Chi?= 1,014; p = 0,314) bzw. Religionszugehdrigkeit (Religion vs. Keine

Religion: Chi? = 0,865; p = 0,352) und Antwort konnten statistisch nicht gezeigt wer-

den. Mehrfach wurde angegeben, dass dies ,situationsabhéngig“ware. [47]
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3.6.2 Frage 6.2 —Ich bin grundsatzlich gegen Medikamentenstudien

Tabelle 31: Verteilung der Antworten zu Frage 6.2

Zustimmung Ablehnung Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b./u.a)
n % n % n % N
. 3 40
Préanatal (0/3) 7.0 (26/14) 93,0 0 0,0 43
Studien- 33 2
gruppe Postnatal 0 0,0 (21/12) 94,3 (11) 57 35
2 26 2
Betroffen (11) 6,7 (14/12) 86,7 (2/0) 6,7 30
o 4 60 4
es
Elternteils snnfi 1 39
Maénnlich (01) 2,5 (26/13) 97,5 0 0,0 40
) L 2 56 2
Mit Religion 3,3 93,3 3,3 60*
Religions- | 190" | (0/2) (35/20) (1/1)
zugehdrigkeit Keine 3 39 2 "
Religion | (172) | 88 | ar15) | 886 | (00) | 46 | 44
Berufs- 1 34 4 >k
Bidungs. | ausbildung | (110) | #° | @1n3) | 872 | iy | 103 | 99
abschluss Studium/ 4 58 .
Promotion | (0/4) | ©° | (36/22) | 936 O | 00 | 62
5 99 4
Gesamt (1/4) 4.6 (61/38) 91,7 (3/1) 3,7 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

4,6 % stimmten dieser Aussage zu. Im Gruppenvergleich fallt auf, dass kein El-

ternteil der postnatalen Gruppe Medikamentenstudien ablehnte. [47]
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3.6.3 Frage 6.3 — Ich bin grundsatzlich gegen Medikamentenstu-

dien an Kindern

Tabelle 32: Verteilung der Antworten zu Frage 6.3

Zustimmung Ablehnung Keine Aussage Ge-
Stratifikation (voll/ eher) (voll/ eher) (n.b./ u.a) samt
n % n % n % N
Prénatal (11 /%) 23,3 (6?226) 74,4 ( 1}0) 23 43
Studien- 3 30 2
P Postnatal 013) 8,6 (10/20) 85,7 (11) 5,7 35
Betroffen (1?5) 20,0 (83113) 70,0 (2?1) 100 | 30
. 13 51 4
des
Elternteils =i 6 32 2
Maénnlich (1/5) 15,0 (10/22) 80,0 (2/0) 5,0 40
o 12 46 2
Mit Religion 20,0 76,7 3,3 60*
Religions- | 00" | (1/11) (10/36) (1/1)
zugehdrigkeit Keine 6 34 4 *
Religion | (1/5) | 138 | (12:22) | 73| @iy | 1 | 44
Berufs- 5 30 4 ",
Bildungs- | ausbidung | (114) | %8 | (23) | 09| @y | 108 |
abschluss Studium/ 11 49 2 o
Promotion | (1110) | 177 | (15/34) | 720 | (210) | 32 | ©2
19 83 6
Gesamt (2117) 17,6 (24/59) 76,9 (4/2) 5,6 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

17,6 % lehnten Arzneimittelstudien an Kindern grundsatzlich ab. In der Gruppe

A2 ist die Ablehnung von solchen Studien deutlich geringer als in den beiden
anderen Gruppen mit nur 8,6 % vs. 23,3 % (A1) bzw. 20,0 % (B).
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Gegner Medikamentenstudien
Zustimmung in %

0 5 10 15 20 25
Gesamt
Pranatal e s ——
Postnatal e
Betroffen s sesess—
Weiblich e ssssssssss—
Mannlich e ——
Mit Religion s —
Keine Religion s s
Berufsausbildung s sssssssssss—
Studium/Promotion s ss—

Allgemein  m Studien an Kindern

Abbildung 8: Meinung zu Medikamentenstudien an Kindern vs. Erwachsene
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3.6.4 Frage 6.4 — Studien sind dann akzeptabel, wenn gute Chan-

cen auf einen Nutzen bestehen und schwerwiegende Neben-

wirkungen sehr selten sind

Tabelle 33: Verteilung der Antworten zu Frage 6.4

Zustimmung Ablehnung | Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/eher) (voll/eher) (n.b./u.a)
n % n % n % N
. 40 1 2
Préanatal (9/31) 93,0 (01) 2,3 (2/0) 4.7 43
Studien- 31 2 2
gruppe Postnatal (9/22) 88,6 (0/2) 57 (11) 57 35
Betroffen | (4 g’ﬁ g | 10| 0 |00 o 00 | 30
. 63 2 3
es
Elternteils snnli 38 1 1
Ménnlich (14/24) 95,0 (01) 2,5 (1/0) 2,5 40
L 56 2 2
Mit Religion 93,3 3,3 3,3 60*
Religions- IO 1 (15/41) (0/2) (1/1)
zugehdrigkeit Keine 41 1 2 *
Religion | (13/28) | 232 | 011y | 23 | o) | #8 | 4
Berufs- 35 2 2 ok
Bildungs- | ausbildung | (14r21) | %7 | oz | 1 |y | BT |
abschluss Studium/ 59 1 2 .
Promotion | (15/44) | %2 | o) | 18 | (210 | 32 | 62
101 3 4
Gesamt (30/71) 93,5 (0/3) 2,8 (3/1) 3,7 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

93,5 % der Studienteilnehmer stimmten dieser Aussage zu. Unter den Betroffe-

nen (Gruppe B) war unter diesen Umstanden flr alle Teilnehmer eine Studie ak-

zeptabel. [47]
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3.6.5 Frage 6.5 — Wenn das Studienmedikament vorher durch an-

dere Studien als nebenwirkungsarm eingestuft wurde, finde

ich eine Gabe im Notfall auch ohne Einwilligung in Ordnung

Tabelle 34: Verteilung der Antworten zu Frage 6.5

Zustimmung Ablehnung Keine Aussage Gesamt
Stratifikation (voll/ eher) (voll/ eher) (n.b./ u.a)
n % n % n % n
. 31 11 1
Prénatal (5/26) 72,1 (1/10) 25,6 (1/0) 2,3 43
Studien- 31 3 1
gruppe Postnatal (12/19) 88,6 (1/2) 8,6 (01) 2,9 35
24 4 2
Betroffen (13/11) 80,0 (1/3) 13,3 (2/0) 6,7 30
- 55 9 4
Gesghlecht Weiblich (20/35) 80,9 (3/6) 13,2 (3/1) 59 68
es
Elternteils snnli 31 9
Maénnlich (10/21) 77,5 (0/9) 22,5 0 0,0 40
) L. 49 8 3
Mit Religion 81,7 13,3 5,0 60*
Religions- IO | (18/31) (117) (2/1)
zugehdrigkeit Keine 35 9 N
Religion | (12/23) | 728 | 27y | 209 | O 00 | 44
Berufs- 30 5 4 .
Bidungs- | ausbildung | (16/14) | "®% | (um) | 128 | gy | 10° | 9
abschluss Studium/ 51 11 o
Promotion | (13/38) | 823 | () | 177 | 0 | 00 | 62
86 18 4
Gesamt (30/56) 79,6 (3/15) 16,7 (3/1) 3,7 108

(*gesamt = 104, **gesamt = 101, siehe Kapitel 3.1)

79,6 % stimmten dieser Aussage zu. Die pranatale Gruppe (A1) fiel durch eine

etwas hdhere Ablehnung von 25,6 % im Vergleich zu den anderen Gruppen
(A2 =8,6 % und B = 13,3 %) auf. (A1 vs. A2 + B2: Fisher Exact Test p = 0,068).

[47]
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3.7 Antwortverhalten im Vergleich zu Frage 5.16

Im Folgenden liegt der Fokus auf der Analyse der Antworten in ausgewahlten
Fragen im Vergleich mit dem Antwortverhalten in Frage 5.16 (,Falls meinem Kind
im Notfall ein Studienmedikament ohne meine vorherige Einwilligung verabreicht
worden ware, wurde ich im Nachhinein, nach ausfihrlicher Aufklarung wie folgt

entscheiden®).

3.7.1 Frage 2.1 im Vergleich mit 5.16

Frage 2.1: Meine Arzte treffen grundsatzlich fiir mich und meine Gesundheit die richtige Entscheidung

Tabelle 35: Vergleich Frage 5.16 mit 2.1

Zustimmung | Ablehnung | Ablehnung Keine
5.16 | nachher vorher nachher | Aussage

n % n % n % n % n

Gesamt

2.1

Zustimmung 46 48,4 2 2,1 4 42 43 | 45,3 95

Ablehnung 4 44,4 0 0,0 0 0,0 5 | 55,6 9

Keine Aussage 2 50,0 0 0,0 0 0,0 2 | 50,0 4

Gesamt 52 48,2 2 19 | 4 3,7 50 | 46,3 108

48,4 % der Probanden, die davon ausgingen, dass ihre Arzte grundséatzlich die
richtige Entscheidung fir sie treffen, wirden auch im Nachhinein der ALBINO-
Studie zustimmen. 45,3 % konnten, obwohl sie davon ausgehen, dass ihr Arzte
die richtige Entscheidung fur sie treffen, die Frage zum ALBINO-Szenario nicht
beantworten. Alle Befragten, welche die ALBINO-Studie ablehnten, stimmten
trotzdem zu, dass ihr Arzt die richtige Entscheidung treffe. 44,4 % derer, die ab-
lehnten, dass ihr Arzt grundsatzlich die richtige Entscheidung fir sie treffe, war-
den bei ALBINO im Nachhinein zustimmen. Unter denen, die nicht davon ausgin-
gen, dass ihre Arzte grundséatzlich die richtige Entscheidung treffen, konnten mit
55,6 % uberdurchschnittlich viele Frage 5.16 nicht beantworten.
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Frage 3.1: Ich verlasse mich vollstandig auf die Meinung und Entscheidung der Arzte meines Kindes

Tabelle 36: Vergleich Frage 5.16 mit 3.1

Zustimmung | Ablehnung | Ablehnung Keine Gesamt
5.16 nachher vorher nachher Aussage
&9 n % n % n % n % n
Zustimmung | 46 52,9 0 0,0 3 3,5 38 | 43,7 87
Ablehnung 5 27,8 21 11,1 5,6 10 | 55,6 18
Keine Aussage | 1 33,3 0 0,0 0 0,0 2 66,7 3
Gesamt 52 48,2 2 1,9 4 3,7 50 | 46,3 108

Die Probanden, die sich vollstandig auf die Meinung und Entscheidung der Arzte

ihres Kindes verlassen wirden, wirden zu 52,9 % im Nachhinein ALBINO zu-

stimmen. Unter den Eltern, die sich nicht vollstandig auf die Meinung der Kinder-

arzte verlassen wurden, konnten 55,6 % die Frage 5.16 nicht beantworten.

27,8 % dieser Eltern wirden ALBINO trotzdem im Nachhinein zustimmen.
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3.7.3 Frage 3.3 im Vergleich mit 5.16

Frage 3.3: Ich méchte immer vor der Behandlung meines Kindes wissen, was die Arzte tun wollen und

weshalb

Tabelle 37: Vergleich Frage 5.16 mit 3.3

Zustimmung | Ablehnung | Ablehnung Keine Gesamt
5.16 nachher vorher nachher Aussage
o n % n % n % n % n
Zustimmung | 49 47,6 2 1,9 4 3,9 | 48 | 46,6 103
Ablehnung 2 50,0 0 0,0 0 0,0 2 50,0 4
Keine Aussage | 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1
Gesamt 52 48,2 2 1,9 4 3,7 | 50 | 46,3 108

47,6 % der Befragten, die antworteten, dass sie immer vor der Behandlung ihres

Kindes genau informiert werden wollen, wurden trotzdem im Nachhinein ALBINO

zustimmen. Das sind 94,2 % (49/52 Zustimmungen im Nachhinein) der Proban-

den, die in Frage 5.16 im Nachhinein zustimmen wirden. Alle, die bei der

ALBINO-Studie vorher oder nachher ablehnen wirden, kommen auch aus dem

Anteil der Probanden, die vorher genau informiert werden wollten.
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Frage 3.4: Ich mochte vor jeder Behandlung meines Kindes informiert werden. Ich méchte immer meine

Zustimmung geben kdnnen, auch wenn diese zeitliche Verzégerung den Behandlungserfolg reduzieren

kénnte.

Tabelle 38: Vergleich Frage 5.16 mit 3.4

Zustimmung Ablehnung | Ablehnung Keine Gesamt
5.16 nachher vorher nachher | Aussage
5 n % n % n % n % n
Zustimmung 26 48,2 2 3,7 4 74 | 22 | 40,7 54
Ablehnung 22 46,8 0 0,0 0 0,0 | 25 | 53,2 47
Keine Aussage 4 571 0 0,0 0 0,0 3 1429 7
Gesamt 52 48,2 2 1,9 4 3,7 | 50 | 46,3 108

Eltern, die vor jeder Behandlung ihres Kindes informiert werden und ihre Zustim-

mung geben wollten, wirden zu 48,2 % trotzdem der ALBINO-Studie im Nach-

hinein zustimmen. Es zeigte sich, dass die, die im Nachhinein zur ALBINO-Studie

zustimmen wirden, zu etwa den gleichen Anteilen aus Eltern bestanden, die der

Frage 3.4 zustimmen bzw. sie ablehnen. Alle, welche die ALBINO-Studie ableh-

nen wurden haben hier geantwortet, dass sie in jedem Fall aufgeklart werden

wollen.
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3.7.5 Frage 4.1 im Vergleich mit 5.16

Frage 4.1: Ich bin der Meinung, dass in Notfallsituationen die Behandlung sofort beginnen muss. Es sollte

keine Zeit fir Aufklarung verschwendet werden

Tabelle 39: Vergleich Frage 5.16 mit 4.1

Zustimmung | Ablehnung | Ablehnung Keine Gesamt
5.16 | nachher vorher nachher Aussage
4.1 n % n % n % n % n
Zustimmung 52 49,5 2 1,9 4 3,8 47 | 44,8 105
Ablehnung 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 100 2
Keine Aussage | 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 100 1
Gesamt 52 48,2 2 1,9 4 3,7 50 | 46,3 108

Die Befragten, welche bejahten, dass in Notfallsituationen keine Zeit fur Aufkla-

rung verschwendet werden soll, wirden zu 49,5 % auch im ALBINO-Szenario im

Nachhinein zustimmen. Insgesamt 6/105 Probanden wurden trotzdem ablehnen.

47/105 (44,8 %) Elternteile konnten keine Aussage treffen. [47]
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Frage 5.2: Ich wiinsche mir, dass in der beschriebenen Notfallsituation alles, was medizinisch mdglich ist,

auch ohne meine vorherige Einwilligung fiir mein Kind getan wird (um Folgeschaden zu vermeiden)

Tabelle 40: Vergleich Frage 5.16 mit 5.2

Zustimmung | Ablehnung | Ablehnung Keine Gesamt
5.16 | nachher vorher nachher | Aussage
i n % n % n % n % n
Zustimmung 51 52,0 1 1,0 3 3,1 | 43 | 43,9 98
Ablehnung 0 0,0 1 20,0 1 120,0| 3 | 60,0 5
Keine Aussage 1 20,0 0 0,0 0 0,0 4 | 80,0 5
Gesamt 52 48,2 2 1,9 4 3,7 | 50 | 46,3 108

52,0 % der Eltern, die sich winschten, dass in der ALBINO-Situation alles medi-

zinisch Mogliche getan wird, wurden auch ALBINO im Nachhinein zustimmen.

Allerdings haben 4 der 6 Befragten, die insgesamt ALBINO ablehnen wurden, in

dieser Frage mit Zustimmung geantwortet. Sie wilnschten sich, dass alles Mog-

liche auch ohne Einwilligung getan werden soll. Wirde man im Rahmen von

ALBINO aber so vorgehen, wurden sie dies ablehnen.
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3.7.7 Frage 6.5 im Vergleich mit 5.16

Frage 6.5: Wenn das Studienmedikament vorher durch andere Studien als nebenwirkungsarm eingestuft

wurde, finde ich eine Gabe im Notfall auch ohne Einwilligung in Ordnung

Tabelle 41: Vergleich Frage 5.16 mit 6.5

Zustimmung

Ablehnung

Ablehnung

Keine

5.16 nachher vorher nachher | Aussage ez
eS n % n % n % n % n
Zustimmung | 44 51,2 2 2,3 2 23 | 38 | 44,2 86
Ablehnung 6 33,3 0 0,0 2 | 11,1 | 10 | 55,6 18
Keine Aussage | 2 50,0 0 0,0 0 0,0 2 | 50,0 4
Gesamt 52 48,2 2 1,9 4 3,7 | 50 | 46,3 108

Von den Eltern, die die Gabe eines nebenwirkungsarmen Studienmedikamentes

auch ohne Einwilligung fur in Ordnung hielten, wirden 52,4 % auch zur ALBINO-

Studie zustimmen. 4 der Probanden, die dem zustimmten, wiirden trotzdem bei
ALBINO ablehnen.
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3.8 Offene Fragen
3.8.1 Frage 7.1 — Sollte ich in dem seltenen Notfall im Nachhinein
von der Anwendung des Studienmedikamentes bei meinem

Kind erfahren, wiirde das bei mir Folgendes auslosen

Die Auswertung der offenen Fragen erfolgte wie unter 2.6.3 beschrieben. Bei ins-
gesamt zwolIf Antworten waren sich die beiden Auswertenden nicht einig. Hier
entschied eine dritte Person als Schiedsrichter die thematische Zuordnung.

Tabelle 42: Verteilung der Antworten zu Frage 7.1

Positiv Neutral Negativ Gesamt
Stratifikation
n % n % n % N
Prénatal 3 8,3 23 63,9 10 27,8 36
Studien-

Postnatal 5 20,8 14 58,3 5 20,8 24
gruppe

Betroffen | 8 32,0 10 40,0 7 28,0 25

Geschlecht | Weiblich 14 25,9 27 50,0 13 24 1 54
des
Elternteils | Mannlich 2 6,5 20 64,5 9 29,0 31

Gesamt 16 18,8 47 55,3 22 25,9 85

85 Probanden (78,7 %) (54 Frauen, 31 Manner) haben auf diese Frage geant-
wortet. 23 Probanden haben sich enthalten. 16 (18,8 %) der Antworten fielen
positiv aus, mit Aussagen wie z. B. ,Ich wére dankbar, wenn ich wusste, dass
alles versucht wird, um mein Kind zu retten. Das erwarte ich auch von einer Uni-
Klinik, deswegen gehe ich dort hin und nicht in ein Geburtshaus®. 47 (55,3%)
Aussagen wie z. B. ,Gemischte Geftihle: Dankbarkeit, dass mein Kind diese
Chance erhalten hat; Sorge um Nebenwirkungen und Spétfolgen.” wurden als
neutral gewertet. 22 (25,9 %) Probanden zeigten eine negative Reaktion auf das
beschriebene Vorgehen ,Unversténdnis, Wut, Zweifel l(ber RechtméaBigkeit.
Wiirde Vorgehen als ignorant und selbstherrlich einschétzen.”.
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Die Antworten konnten den in Tabelle 43 dargestellten Themenbereichen zuge-
ordnet werden, dabei wurden einige Antworten mehrfach zugeordnet. Die Pro-
zentzahlen ergeben sich aus dem Anteil einer Thematik an den insgesamt 85
gegebenen Antworten, beziehungsweise entsprechenden Anteilen nach einer
Gruppierung wie Geschlecht oder Studiengruppe. Insgesamt gab es 126 Zuord-

nungen. Entsprechend entstehen Gesamtprozentzahlen von Gber 100 %. [47]

Tabelle 43: Thematische Zuordnung & Verteilung der Antworten zu Frage 7.1

Gesamt Weiblich | Ménnlich | Pranatal | Postnatal | Betroffen
Rubrik

n| % | n| % |n| % | n| % |n| % | n | %

Irritation 14 1165 | 8 [ 148 |6 | 194 | 10 | 27,8 | 1 | 4,2 3 | 12,0

Akzeptanz

fiir DC 9 |106| 6 | 111|397 | 4 (111 |1] 42 | 4 | 16,0

Genaue Info

181212 11 [ 204 | 7 | 226 | 10 | 27,8 | 3 | 12,5 5 20,0
erwartet

Zweifel an

10 | 11,8 | 3 56 | 7 |226 | 2 56 |4 16,7 | 6 | 24,0
Vorgehen

Dankbarkeit fiir

Aussondpiing | 53 | 259 | 17 | 315 | 5 | 161 | 8 | 222 6| 25 | 8 | 320

Mbglichkeiten

Angst vor
Nebenwirkung /
Aufklérung (ber

NW erwartet

9 /106 | 5 93 |4 |129 | 2 55 |4|16,7| 3 | 12,0

Reaktion
abhéngig von
Erfolgsaussich-
ten bzw.
Zustand des
Kindes

18 1212 |13 | 241 |5 |16,1 | 10 | 278 | 5208 | 3 | 12,0

Hoffnung auf

Erfolg 5|56 | 3 56 | 2| 65 1 28 | 1] 42 | 3 | 120

wut/
Bevormundung/
Misstrauen/
Besorgnis

16 (188 | 11 | 204 |5 | 161 | 8 | 222 |4 | 16,7 | 4 | 16,0

Einschétzung
eigener Reaktion | 5 5,6 2 37 | 3| 97 1 28 | 2| 8,3 2 8,0
nicht méglich
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Die Antworten der Vater waren seltener positiv (6,5 %), als die der Mutter (25,9 %),
aber nicht deutlich haufiger negativ (Frauen: 24,1 %; Manner: 29,0 %). Die Manner
aulerten in ihren Antworten haufiger Zweifel am Vorgehen (Manner: 22,6 % Frauen:
5,6 %) und seltener Dankbarkeit (Manner: 16,1 %; Frauen: 31,5 %). [47]

In Gruppe A1 antworteten 36 Probanden, davon drei positive Reaktionen. Die
Probanden gaben hier an, dass sie ,froh* und ,dankbar* waren, dass die Arzte
»,alles versucht‘ hatten, um ihrem Kind zu helfen. 23 der Antworten bewegten sich
im neutralen Bereich. Hier gaben die Probanden z. B. an, dass ihre Reaktion
davon abhinge, wie gut das getestete Medikament ,anschlagt‘ und wie der Ge-
sundheitszustand ihres Kindes ist. Es wurde mehrfach betont, dass viel Hoffnung
in das arztliche Gesprach im Nachhinein gelegt wird, um genaue Information zu
erhalten. Zehn Antworten zeigten eine negative Reaktion. Die Eltern gaben hier
an, verunsichert zu sein sowie ,Wut‘, ,Bevormundung®, ,Misstrauen“ und ,Hilflo-
sigkeit* zu erleben. Des Weiteren gaben sie an, dass sie sich Sorgen Uber Ne-
benwirkungen und den Zustand ihres Kindes machen wurden. Sie antworteten
seltener positiv (8,3 %) als die beiden anderen Gruppen (A2: 20,8 %; B: 32,0%).

Die negativen Antworten waren ahnlich haufig in allen drei Gruppen. [47]

Die Probanden aus Gruppe A1 aulerten in 27,8 % der Antworten haufiger als die
anderen Gruppen (A2: 4,2 %; B: 12,0 %) ihre Irritation Gber das Vorgehen. Es fielen
Stichworte wie ,,Verunsicherung®, ,Skepsis“ und ,Verwirrung“ in den entsprechen-
den Antworten. Zweifel am beschriebenen Vorgehen erwahnten sie mit 5,6 % selte-
ner (A2: 16,7 % B: 24,0 %). In 27,8 % der Antworten aus Gruppe A1 wurde genannt,
dass die Reaktion von den Erfolgsaussichten des Vorgehens und dem Zustand des
eigenen Kindes abhangt. Ein Proband schrieb z. B. ,Das wiirde vermutlich sehr stark
vom Erfolg der Behandlung abhéngen. Ein gewisses Gefiihl von Betrug wiirde sich

aber wohl nicht vermeiden lassen, auch wenn es irrational ist.“[47]

Von Gruppe A2 gaben 24 Probanden eine Antwort. FUnf zeigten positive Reakti-
onen, welche inhaltlich sehr ahnlich zu Gruppe A1 ausfielen. 14 antworteten
neutral. Zusatzlich zu ahnlichen Antworten wie in Gruppe A1, betonten mehrere

Eltern, dass es darauf ankomme, was fur Folgeschaden das Kind davontrage
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und welche Nebenwirkungen das Studienmedikament verursachen kénne. Funf
Antworten fielen negativ aus. Sie nannten ,Schock”, ,Vertrauensbruch® und ,Ent-

tduschung” als Reaktionen. [47]

In den B-Gruppen antworteten 25 Probanden auf diese Frage. Davon zeigten
acht eine positive Reaktion. Sie waren ,dankbar®, ,hoffnungsvoll“ und ,wirden
das Vorgehen akzeptieren®. Zehn Probanden aullerten sich neutral. Sie waren
froh aufgrund der moglichen Chance, wurden sich jedoch Sorgen machen wegen
der Nebenwirkungen und der Art des Vorgehens. Dabei betonte ein Proband be-
sonders, dass er zwar irritiert ware Uber das Vorgehen, aber unter Umstanden
nicht in der Lage gewesen ware, zu entscheiden: ,Zunéchst wére ich irritiert.
Wenn ich jedoch allgemein die Situation nach meinen zwei Geburten betrachte,
wére ich nach der 1. eingeleiteten Geburt und der 2. Geburt per Kaiserschnitt
wohl nicht in der Lage gewesen, meine Zustimmung oder Ablehnung zu geben.”
Ein weiterer Elternteil wirde auf eine Chance flr das eigene Kind hoffen und sah
auch den medizinischen Fortschritt, der damit verbunden sein konnte. ,/ch wiirde
hoffen, dass dies meinem Kind méglichst hilfreich ist und selbst, wenn dem nicht
so wére, dass es einen Erkenntnisfortschritt gibt, der anderen Kindern in einer
ahnlichen Lage hilft.“ Es bestand bei den meisten zusatzlich ein grof3er Wunsch,
hinterher mit grol3er Sorgfalt, Zeit und Mihe aufgeklart zu werden. Sieben Antwor-
ten fielen negativ aus und waren inhaltlich ahnlich wie in den anderen Gruppen.

Ein Proband bezeichnete das Vorgehen als ,ignorant und selbstherrlich“. [47]
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3.8.2 Frage 7.2 — Wovon ist es abhangig, ob Sie lhr Kind an einer
Studie, einschlieBlich der Nachuntersuchung, teilnehmen

lassen wiirden.

Die Auswertung der offenen Fragen erfolgte wie unter 2.6.3 beschrieben. Bei ins-
gesamt neun Antworten waren sich die beiden Auswertenden nicht einig. Hier

entschied eine dritte Person als Schiedsrichter die thematische Zuordnung.

Insgesamt gaben 87 (80,6 %) Probanden eine Antwort auf diese Frage (57
Frauen und 30 Manner). 21 Probanden verfassten keine Antwort. In Gruppe A1
antworteten 39 (90,7 %), in Gruppe A2 23 (65,7 %) und in Gruppe B 25 (83,3 %)
Probanden. [47]

Die Antworten konnten thematisch den in Tabelle 44 dargestellten Rubriken zu-
geordnet werden, dabei wurden einige Antworten mehrfach zugeordnet. Die Pro-
zentzahlen ergeben sich aus dem Anteil einer Thematik an den insgesamt 85
gegebenen Antworten, beziehungsweise entsprechenden Anteilen nach einer
Gruppierung wie Geschlecht oder Studiengruppe. Insgesamt gab es 153 Zuord-

nungen. [47]
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Tabelle 44: Thematische Zuordnung & Verteilung der Antworten zu Frage 7.2

o Gesamt Weiblich | Ménnlich | Prénatal | Postnatal | Betroffen
ubri
n % n % n % n % n % n %
Persénliche
Erfolgseinschéat- | 19218 | 10 | 175 |9 | 30,0 | 12 [ 308 |4 | 174 | 3 | 12,0
zung der Studie
Personliche Sicht
a“fNOtg:r”d’gke’t 121138 7 | 123|5]167| 4 |103|3|130]| 5 | 20,0
Studienteilnahme
Vorabinformation
Aufklarung 1501 o441 12 | 211 | 9300 11 | 282 |5 | 217 | 5 | 20,0
Transparenz der
Studie
Verhéltnis zum
. 121138 | 9 | 158 [ 3 |10,0| 5 | 128 | 4 |174 | 3 | 12,0
Studienteam
Seriositatdes | g | gq | 5 | gg 1|33 | 2 |51 |2|87| 2] 80
Studienteams
Zeitaufwand 7 | 8,0 7 11230 0,0 1 26 | 31130 3 | 12,0
Belastung firdas | o | 9o | 5 | 88 | 3|100| 4 |103|2| 87 | 2 | 80
Kind
Nebenwirkungen |20 | 23,0 | 13 | 228 | 7 | 23,3 | 12 | 30,8 | 3 | 13,0 | 5 | 20,0
Risiko-Nutzen- | 4,1 4641 7 | 123 |7 (233 | 5 | 128 |3 |130| 6 | 240
Verhéltnis
Rat der Arzte 4 4.6 2 35 2| 6,7 1 2,6 1 4.3 2 8,0
Sicherheit/
Erfahrung mit 10 | 11,5 5 8,8 51 16,7 6 154 | 4 | 17,4 0 0,0
Medikament
Schwere der
Erkrankung/ | 43| 149 | 10 | 175 |3 | 100 | 6 | 154 | 4| 174| 3 | 120
Zustand des
Kindes
Andere 7 | 8,0 5 88 | 2| 6,7 5 11281 43 1 4.0

Die personliche Erfolgseinschatzung der Studie nannten Manner in 30,0 % ihrer

Antworten und damit haufiger als Frauen (17,5 %). In der Stratifikation nach

Gruppen zeigt sich, dass die Eltern betroffener Kinder dies deutlich seltener ge-

nannt haben als die Eltern aus den anderen Gruppen (A1: 30,8 %; A2: 17,4 %,;

B: 12,0 %). Beispielsweise wurden Antworten wie ,Die Erfolgsaussichten der

Therapie.“ oder ,Davon, dass mein Kind moéglichst wenig davon mitbekommt und
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die Studie erfolgsversprechend ist und keinen weiteren Einfluss auf die Entwick-

lung des Kindes hat.“ zu dieser Rubrik gezahlt. [47]

,Ob es als notwendig erachtet wird, und nur wenn es dem Wohl meines Kindes
(auch spétere Untersuchungen) dient.” ist ein Antwortbeispiel eines Probanden,
das die personliche Sicht auf Notwendigkeit einer Studienteilnahme beinhaltet.
Dieses Thema griffen in ihren Antworten die Eltern betroffener Kinder (20,0 %)
haufiger auf als die anderen Gruppen (A1: 10,3 %; A2: 13,0 %). [47]

Am haufigsten wurde in den Antworten mit 24,1 % der Wunsch nach ,Vorabinfor-
mation, Aufklarung und Transparenz® thematisiert. Beispielsweise mit folgenden
Aussagen: ,Vorherige Aufkldrung und mein Einverstandnis fiir die Gabe®“, ,Ver-
trauen zu den Arzten, Gefiihl ausreichend informiert zu sein., ,Information iiber
Studie vorher*. [47]

Das Verhaltnis zum Studienteam (13,8 %) und die Seriositat des Studienteams
(6,9 %) waren ebenfalls fur einige Probanden hypothetisch entscheidend fur eine
weitere Studienteilnahme. ,Wie gut beraten und betreut ich mich von den Arzten
fiihle. Geht es den Arzten um das Wohl meines Kindes oder nur um die Teil-
nahme an der Studie -> Gefiihl entscheidet”. [47]

8,0 % der Probanden nannten den bendtigten Zeitaufwand fur die Studie als Kri-
terium fur eine weitere Teilnahme. ,[...] Und natiirlich auch ein wichtiger Punkt:
wie umfangreich u. zeitintensiv ist das Ganze.”. Ausschliel3lich Frauen (12,3 %)
nannten dieses Kriterium. Gruppe A1 (2,6 %) seltener als die anderen beiden
Gruppen (A2: 13,0 %; B: 12,0 %). [47]

»[...] ES kommt darauf an wie belastend die Untersuchungen fiir mein Kind sind,
ob die Nachuntersuchungen unangenehm/schmerzhaft sind [...J* ist eine bei-
spielhafte Aussage fur die 9,2 % Antworten, welche die Belastung fur ihr Kind
thematisierten. [47]

Das zweithaufigste Kriterium flr eine weitere Studienteilnahme war das Ausmal}
von Nebenwirkungen mit insgesamt 23,0 % der Antworten. Die Eltern aus
Gruppe A1 (30,8 %) nannten dieses Thema haufiger als die anderen Gruppen
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(A2: 13,0 %; B: 20,0 %). Beispielsweise schrieb ein Proband ,Wie nebenwir-

kungsarm das Medikament ist und wie gut es anschlégt.”. [47]

16,1 % der Patienten nannten Griinde wie ,ob es zum Uberleben beitrégt*: ,Nach
Risiken und Chancenabwégung. Datenerhebung zum Zwecke der Forschung ist
grundsétzlich okay.“ und ,Von Risiko und Nutzen*, Diese wurden der Kategorie
»Risiko-Nutzen-Verhaltnis“ zugeordnet. Manner (23,3 %) nannten dies haufiger
als Frauen (12,3 %). Die Eltern betroffener Kinder (B: 24,0 %) nannten dies als
Kriterium dafur, ihr Kind weiter an der Studie teilnehmen zu lassen haufiger als
die anderen Eltern (A1: 12,8 %; A2: 13,0 %). [47]

Insgesamt vier Probanden schrieben, dass ihnen der Rat der behandelnden
Arzte wichtig wére, beispielsweise ,Es ist abhdngig davon, ob die Arzte dies mir
empfehlen wiirden. .[47]

L,Erprobungsstadium des Medikaments” ist eine gegebene Beispielantwort wel-
che unter die Kategorie , Sicherheit/Erfahrung mit Medikament* fallt. Ein Thema,

das nur die Gruppe A1 und A2 nannten. [47]

14,9 % der Antworten nannten die ,Schwere der Erkrankung und den Zustand
des Kindes* als ausschlaggebend fur eine weitere Studienteilnahme. ,Davon wie
der Gesundheitszustand ist, sollte es nach der Entlassung aus dem Krankenhaus
Folgeschéden von der Geburt davongetragen haben, wiirde ich ihn weiterhin un-
tersuchen lassen. Wenn es allerdings kerngesund ist, bin ich mir dariber nicht
sicher.” [47]
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3.8.3 Frage 7.3 — Ich wiirde den Arzten, die an der ALBINO-Studie

mitarbeiten, gerne Folgendes empfehlen

Die Auswertung der offenen Fragen erfolgte wie unter 2.6.3 beschrieben. Bei ins-
gesamt funf Antworten waren sich die beiden Auswertenden nicht einig. Hier ent-

schied eine dritte Person als Schiedsrichter die thematische Zuordnung.

Insgesamt gaben 56 (51,9 %) Probanden eine Antwort auf diese Frage
(38 Frauen und 18 Manner). 52 Probanden verfassten keine Antwort. In Gruppe
A1 antworteten 24 (55,8 %), in Gruppe A2 12 (34,3 %) und in Gruppe B 20 (66,7 %)
Probanden. [47]

Die Antworten konnten thematisch den in Tabelle 45 dargestellten Themenberei-
chen zugeordnet werden, dabei wurden einige Antworten mehrfach zugeordnet.
Die Prozentzahlen ergeben sich aus dem Anteil einer Thematik an den insgesamt
56 gegebenen Antworten, beziehungsweise entsprechenden Anteilen nach einer
Gruppierung wie Geschlecht oder Studiengruppe. Insgesamt gab es 64 Zuord-

nungen. [47]
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Tabelle 45: Thematische Zuordnung & Verteilung der Antworten zu Frage 7.3

— Gesamt Weiblich Ménnlich Prénatal | Postnatal | Betroffen
ubri
n % n % n % n % n % n %
Menschiichkeit, | 51 a9 | 4 | 105 | 1 | 56 | 1 | 42 | 1] 83 |3|150
Verstandnis
Forschungsvor-
haben nichtin | 4 54 | 3 | 79 | 0 [ 00| 0 |00 |1] 83 |2]100
Vordergrund
stellen
Ehrlichkeit, OF- | 2 | 45| 5 (132 | 2 | 111 ] 4 | 167 |2 | 167 | 1| 50
fenheit
Informations-
material = gute | 34 |\ 607 | 23 | 605 | 11 | 611 | 18 | 750 | 8 | 66,7 | 8 | 40,0
Idee/ vorher in-
formieren
Vorab
Einwilligung 2 | 3,6 1 2.6 1 5,6 1 42 (0] 00 |1 50
erfragen
Nebenwirkun-
gen 1 1,8 0 0,0 1 5,6 1 42 (0] 00 |O| 0,0
kommunizieren
Zuspruch 6 | 10,7 | 3 7,9 3 16,7 | 1 42 |2 1]16,7 | 3| 15,0
Andere 6 | 10,7 | 5 | 13,2 1 5,6 1 42 |1 8,3 | 4| 20,0

Funf Probanden empfahlen den ALBINO-Mitarbeitern ,Menschlichkeit und Ver-
standnis®. Drei dieser Probanden waren betroffene Eltern. Beispielsweise schrieb
einer ,Menschlichkeit steht an erster Stelle, dazu Ehrlichkeit und Offenheit mit
Respekt und fachliche Kompetenz. Man darf sich nicht als Versuchskaninchen

fuhlen! Kinderfreundlichkeit muss vorausgesetzt sein.“ [47]

12,5 % der Antworten sprachen die Empfehlung aus ,Ehrlichkeit und Offenheit*

zu praktizieren. [47]

Die gewahlten Methoden zur Information vorab mit Flyern, sowie im Allgemeinen
das Thema Information in der Schwangerschaft wurde mit 60,7 % (34/56) am
haufigsten genannt. Insbesondere die werdenden Eltern aus Gruppe A1 spra-
chen sich fur eine ,ausfihrliche® Information in der Schwangerschaft aus. Das
war mit Abstand die haufigste Empfehlung, beispielsweise mit folgenden Worten:

]

,Werdende Eltern vorab durch die Frauenérzte aufmerksam machen.”; ,So gut
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wie méglich Vorarbeit (wie beschrieben) mit Flyern und Plakaten zu leisten, damit

es nur noch in seltenen Féallen im Nachhinein zur Aufkléarung kommen muss!“ [47]

Die insgesamt sechs Antworten der Kategorie ,Zuspruch“ deckten ein breites
Spektrum von ,weitermachen® bis zu ,viel forschen® ab. Prozentual und absolut

kam der meiste Zuspruch aus der Gruppe der betroffenen Eltern. [47]

Empfehlungen an ALBINO-Mitarbeiter

Anzahl Probanden in n
0 5 10 15 20 25 30 35 40

Menschlichkeit/VVerstandnis

Forschungsvorhaben nicht in
Vordergrund stellen

Ehrlichkeit und Offenheit

Informationsmaterial = gute Idee/
vorher informieren/aufklaren

vorab Einwilligung erfragen

Nebenwirkungen kommunizieren

Zuspruch

Andere

A1 mA2 mB mGesamt

Abbildung 9: Frage 7.3 Empfehlungen an ALBINO-Mitarbeiter — Stratifikation nach Themen
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4 DISKUSSION

Forschung an Frih- und Neugeborenen, insbesondere in Notfallsituationen, ist
sowohl ethisch als auch rechtlich eine Herausforderung [52]. Den besten Weg zu
finden, Eltern aufzuklaren und in die Entscheidungen einzubeziehen, ohne Stu-
dienergebnisse zu gefahrden, stellte Studienteams in der Vergangenheit und Ge-
genwart auf der ganzen Welt wiederholt vor grol3e Herausforderungen [6, 12, 15,
53, 54]. In der preALBINO-Studie wurden Eltern mit verschiedenen Vorerfahrun-
gen zum Thema Forschung in der Neonatologie sowie dem Einwilligungsverfah-
ren mit deferred consent (DC) befragt. [47]

4.1 Diskussion der Methodik
4.1.1 Wahl der Probandengruppen

Die Auswahl der Probandengruppen erfolgte, um Unterschiede der Elternmei-
nung in Abhangigkeit von Vorerfahrung mit den im Fragebogen dargestellten Si-

tuationen zu untersuchen.

Die Mutter und Vater aus den A-Gruppen befanden sich in einer komplikations-
losen Schwangerschaft oder hatten zum Zeitpunkt der Befragung kurzlich ge-
sunde Kinder geboren. Diese Gruppen konnten damit am ehesten das Meinungs-
bild von bisher nicht betroffenen Eltern spiegeln, welche sich unbelastet mit den
Szenarien auseinandersetzten. Die Unterteilung in Gruppe A1 und A2 sollte hel-
fen abzuschatzen, ob sich zwischen Schwangerschaft und Geburt die Ansichten
und die Einschatzung des eigenen Verhaltens verandern. Limitiert wurde diese
Beurteilung jedoch dadurch, dass nicht erfasst wurde, ob die Probanden aus
Gruppe A1 zum Zeitpunkt der Befragung bereits Eltern waren. [47]

Die Kinder der Eltern aus Gruppe B litten unter unterschiedlich schweren Folgen
einer Asphyxie bei Geburt. Diese Elternpaare hatten in unterschiedlichem Maf
selbst erfahren, wie eine Notfallsituation wahrend der Geburt personlich beein-
trachtigt und beeinflusst. Sie hatten einen besonderen Einblick in die Folgen einer
solchen Situation flr ihr betroffenes Kind und die ganze Familie. Die weitere Un-
tergliederung der B-Gruppen diente zur Abschatzung, ob die Schwere der Scha-

digung des Kindes und das Ausmaly der notwendigen medizinischen
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Behandlungen sich auf die erhobenen Antworten auswirken kénnen. In den Er-
gebnissen zeigte sich jedoch eine geringe Rucklaufrate in Gruppe B3 (von sieben
angeschriebenen Elternpaaren antwortete hier nur eine Mutter). Da bei einer Ein-
zelmeinung die Gefahr hoch ist, dass sie nicht reprasentativ und eine separate
Darstellung daher nicht sinnvoll war, wurden die B-Gruppen als Gesamtgruppe

betrachtet und ausgewertet. [47]

Durch diese Auswahl der Probanden sollte ein differenziertes Meinungsbild zum
DC erhoben werden.

4.1.2 Situation und Befragungsmethode als Selektionsfaktoren

Hinsichtlich der Bereitschaft zur Teilnahme an dieser Studie und der Beantwor-
tung der Fragen spielten wahrscheinlich verschiedene Effekte eine Rolle. In
Gruppe A1 wurden die werdenden Mutter und ihre Partner im Rahmen einer Vor-
sorgeuntersuchung beim Gynakologen auf die Studie aufmerksam gemacht und
nach Einwilligung eingeschlossen. Die Probanden der Gruppe A2 wurden in der
Situation des Wochenbetts um Teilnahme gebeten. Die Erst- oder Mehrgebaren-
den und ihre Partner fanden sich in einem Wechsel ihrer Lebensumstéande mit
Fokus auf die zeitaufwendige Sorge flr ein Neugeborenes. Vermutlich nahm dies
Einfluss auf die Moglichkeiten, einen umfangreichen Fragebogen auszufullen. El-
tern aus den B-Gruppen wurden postalisch gebeten, bei der Studie mitzuma-
chen. Lehnten sie dies nach dem ersten Anschreiben nicht ab, konnten sie ein-
malig an die Studie erinnert werden. Die komplizierte Geburt ihres Kindes, wel-
che sie fur Gruppe B qualifizierte, lag unter Umstanden schon mehrere Jahre
zuruck und eine Teilnahme erforderte vermutlich ein hohes Mal} an innerer Kon-
fliktfahigkeit, da das Erlebte eventuell mit teilweise schwerer seelischer Trauma-
tisierung verbunden war. Es zeigten sich entsprechend verminderte Ricklaufra-
ten in Gruppe A2 und B. Ein Zusammenhang kann angenommen werden. Kon-
krete Grinde, warum Probanden eine Teilnahme ablehnten, bzw. die Fragebo-

gen nicht zurtckschickten, wurden nicht erfasst. [47]

In vergleichbaren Studien in Irland [15] und Grol3britannien [54] zeigten sich ho-
here Gesamtricklaufraten. Wahrend bei ahnlichen Studienbedingungen (posta-

lische und personliche Rekrutierung) in Grof3britannien mit 35,5 % nur eine
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gering hdhere Rucklaufrate erreicht wurde [54], konnten bei personlicher Rekru-
tierung in Irland eine Rucklauf von 89,1 % erreicht werden [15]. Auch bei preAL-
BINO waren die Rucklaufraten in den personlich durch einen Arzt oder Studien-
mitarbeiter angesprochenen Gruppen A1 und A2 am hdchsten. Die grofde Dis-
krepanz zu in Irland erreichten Rucklaufraten ist auch darauf zurickzufihren,
dass McCarthy et al. die potenziellen Probanden direkt ansprachen und Frage-
bogen nur verteilten, wenn diese sich mundlich zu einer Teilnahme bereit erklar-
ten. Eine derartige Vorauswahl fand weder bei preALBINO noch in der vergleich-
baren Studie von Woolfall et al. statt. Retrospektiv betrachtet ware es sinnvoll
gewesen, insbesondere die Probanden aus Gruppe B, telefonisch zu rekrutieren.
Im Anbetracht der Rucklaufraten in Irland, kann man vermuten, dass so eine

zahlreichere Studienteilnahme héatte erreicht werden konnen.

Der neunseitige preALBINO-Fragebogen enthielt inhaltlich und sprachlich an-
spruchsvolle Textpassagen, welche ein gutes Verstandnis der deutschen Spra-
che voraussetzten. Eine Selektion in Richtung Probanden mit Deutschkenntnis-
sen auf Muttersprachniveau und hoher kognitiver Leistung ist daher anzuneh-
men. Die hohen Anforderungen an das Bildungsniveau der Probanden bestatig-
ten sich im Vergleich der Studienpopulation mit der allgemeinen Bevdlkerung.
Der Anteil der Menschen mit abgeschlossenem Studium in der Allgemeinbeval-
kerung betragt 17,6 % [55]. Dagegen haben 56,6 % der Teilnehmer von pre-
ALBINO ein Studium abgeschlossen. Ein ahnliches Phanomen war auch in ver-
gleichbaren Studien zum Thema DC von Culbert et al. sowie Furyk et al. zu be-
obachten [11, 53]. Die erhobenen Ergebnisse sind somit nur eingeschrankt auf

die Gesamtbevolkerung anwendbar. [47]

Andere Forschungsarbeiten zum Thema DC erhoben Daten neben Fragebdgen
auch durch telefonische und personliche Interviews [6, 12, 53, 54]. Personliche
Interviews haben den Vorteil, sprachliche Barrieren und Schwierigkeiten beim

Verstandnis der Thematik Uberwinden zu konnen.

Das fur preALBINO gewahlte anonyme Setting einer Fragebogenstudie erlaubt
jedoch, Beobachtungs- oder Beurteilungsfehler und Effekte wie soziale Er-

wulnschtheit zu minimalisieren. Fehlerquellen auf der Seite des Interviewers
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(Beobachters) betreffen die Wahrnehmung des Interviewten (Beobachtungsfeh-
ler) oder die Bewertung der Wahrnehmung (Beurteilungsfehler). Diese Fehler
hangen von der individuellen Personlichkeit, der Werte und Erfahrung des Be-
obachters ab [56]. Soziale Erwlnschtheit beschreibt eine Tendenz des Inter-
viewten so zu antworten, dass die Antwort mdglichst eine hohe soziale Akzep-
tanz erfahrt [47, 56].

Die Tendenz zur Mitte ist ein Effekt der bei mehrstufigen Skalen als Antwortmog-
lichkeiten auftritt, Probanden sind geneigter die mittleren Skalenpunkte auszu-
wahlen als die Extrema [56]. Mit vier Antwortmdglichkeiten im preALBINO- Fra-

gebogen wurde dieser Effekt minimiert. [47]

4.1.3 GroRe der Studienpopulation

Mit einer Studienpopulation von 108 Probanden bewegt sich die preALBINO-Er-
hebung im Mittelfeld vergleichbarer Studien [6, 12, 15, 53, 54]. Es wurden erst-
mals sowohl Eltern gesunder Kinder, als auch Eltern von Asphyxie-betroffenen
Kindern befragt. Vorangegangene Studien hatten bisher entweder Eltern von Kin-
dern, welche bereits im Rahmen des DC in Studien eingeschlossen wurden, oder
hypothetisch betroffene Eltern oder die allgemeine Bevdlkerung zu diesem
Thema befragt [47, 53, 54, 57].

4.1.4 Statistische Auswertung und Testung

Die erhobenen Daten bewegten sich mit Ausnahme des Alters auf Ordinalskalen-
niveau und waren damit deskriptiv auszuwerten. Das Meinungsbild der Proban-
den konnte ausschlielich in Haufigkeiten ausgedrickt werden. Die erhobenen
Haufigkeiten wurden bei Unterschieden grofier 10 % in den verschiedenen Stra-
tifikationen (z. B. Geschlecht) mittels Chi?>-Tests auf ihre Unabhangigkeit tGber-
pruft. Bei p < 0,05 war eine Abhangigkeit der beiden Merkmale (z. B. Geschlecht
und Zustimmung) zumindest wahrscheinlich. Damit die gepruften Merkmale als
Chi?-verteilt betrachtet werden konnten, mussten die erwarteten Haufigkeiten
eine MindestgroRe von 5 haben. Diese MindestgréRe wurde bei 7 von 36 gerech-
neten Tests nicht erreicht. Entsprechend wurden diese 7 Falle im Anschluss mit

dem Exakten Test nach Fisher Uberprift. [47]
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4.2 Diskussion der Einzelergebnisse

Die Ergebnisse der preALBINO-Studie zeigten, dass Eltern bei der medizini-
schen Behandlung ihrer Kinder (Frage 3.1 & 3.2) kritischer waren als bei ihrer
personlichen Behandlung (Frage 2.1 & 2.2). Beim Umgang mit DC im neonatalen
Setting ist folglich eine kritischere Einstellung zu erwarten als in Studien mit DC
bei Erwachsenen. Eine Zweitmeinung wirden ungefahr ein Drittel der Eltern
grundsatzlich einholen wollen (siehe 3.2.2), insbesondere je gravierender sich
die medizinische Situation darstellt. Dies steht jedoch im Gegensatz zur schnel-
len Handlungsnotwendigkeit in Notfallsituationen, in denen das DC-Verfahren

angewandt werden darf.
4.2.1 Forschung in Notfallsituationen

Alle Befragten gaben an, sich besonders in Notfallsituationen auf die Arzte zu
verlassen (Frage 4.2). Verdeutlicht durch die Aussage, dass viele der Eltern da-
von ausgehen, dass es Situationen gibt, in denen sie sich auf den Arzt verlassen
mussten, da ihnen das Fachwissen fehlt, um die Entscheidungen zu hinterfragen
(Frage 3.5). Diese Meinung der Probanden wurde ein Vorgehen mit DC unter-
stltzten. Das besondere Abhangigkeitsverhaltnis zwischen Eltern und arztlichen
Mitarbeitern und die Vulnerabilitat der Eltern, die sich aus der hohen emotionalen
Belastung bei unter Umstanden lebensbedrohlich krankem Kind ergibt, missen
dem Studienteam bewusst sein. Die Rahmenbedingungen fur solche Situationen
mussten nach Maoglichkeit entsprechend gut gewahlt werden. [47]

Ein GrofBteil der Eltern verlasst sich komplett auf die Meinung der (Kinder-)Arzte
(Frage 2.1 & 3.1). Damit stellt sich die Frage, ob diese Eltern unabhangig vom Auf-
klarungsvorgehen, einem Studieneinschluss ihres Kindes zustimmen warden. Das
Vorgehen mit DC hatte eventuell Einfluss auf das Vertrauensverhaltnis zwischen
Eltern und Behandler, wirde aber nicht die Studienteilnahmerate beeinflussen, da
im Endeffekt nach Empfehlung der Arzte gehandelt wiirde. Diese Uberlegung wurde
unterstutzt durch die Ergebnisse aus den Fragen 3.3, 3.4 und 4.1. Eine grol3e Mehr-
heit der Eltern wollte immer vorab informiert werden, dieser Wunsch wurde seltener
geaulert, wenn dies zu Verzdgerungen bei notwendiger medizinischer Intervention

fuhren wirde oder es sich um Notfallsituationen handelt. [47]
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Betroffene Eltern gaben signifikant haufiger an, dass sie in der ALBINO-Situation
unfahig gewesen waren zu entscheiden und deswegen froh gewesen waren,
wenn man sie nicht um Erlaubnis gefragt hatte (siehe 3.5.9). Daraus lasst sich
nicht unbedingt folgern, dass die anderen Eltern grundsatzlich fahiger gewesen
waren mit solchen Situationen umzugehen, es ist mindestens ebenso wahr-
scheinlich, dass sie aufgrund mangelnder Erfahrung sich nur bis zu einem ge-
wissen Grad in solche Situationen hineinversetzen konnten. Im Gegensatz dazu
denkt knapp Uber die Halfte der Eltern, dass sie sich auch unter Druck einer Not-
fallsituation richtig entscheiden wirde und mdchten dementsprechend vorab
mindestens muandlich um Einverstandnis gebeten werden (Frage 5.8). Elf dieser
Eltern waren aber trotzdem froh, nicht gefragt worden zu sein (Frage 5.9). Dieses
Ergebnis lasst vermuten, dass die Eltern sich zum Teil zwar zutrauen, eine Ent-

scheidung zu treffen, aber froh sind, wenn sie ihnen abgenommen wird. [47]

4 2.2 Besonderheiten Medikamentenstudie

Eine groRe Mehrheit der Eltern unterstutzte, dass in Notfallsituationen allgemein
mehr geforscht werden sollte (siehe 3.4.3). Insgesamt waren die Befragten auch
nicht grundsatzlich gegen Medikamentenstudien, lehnten Medikamentenstudien
an Kindern aber haufiger ab als Studien an Erwachsenen. Sie fanden Studien
akzeptabel, wenn untersuchte Behandlung nebenwirkungsarm ist. Mehrheitlich
fanden sie unter diesen Bedingungen auch eine Studie im Rahmen von DC in
Ordnung (siehe 4.2). Soll eine Medikamentenstudie in einem padiatrischen Set-
ting im Rahmen des DC durchgefuhrt werden, ist es folglich nicht zwangslaufig
die Einwilligungsmethode, die Eltern Schwierigkeiten bereitet, sondern eine Stu-
dienteilnahme an sich. Etwas weniger als die Halfte der Eltern wirde nach Ver-
abreichung eines Studienmedikamentes auftretende gesundheitliche Probleme
als Nebenwirkungen werten und nicht als Folge der Grunderkrankung. Eine aus-
fuhrliche Aufklarung, welche fur die Symptome eine plausible andere Ursache
nennt, wirde den Anteil der Eltern, die zu dieser Einschatzung kommen auf ein
Viertel der Eltern reduzieren. Auch diese Daten unterstitzen die These, dass bei
der Studiensituation mit DC die Einwilligungsprozedur nur einen Teil der Proble-

matik ausmacht. [47]
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4.2.3 ALBINO - Szenario und Vorgehen mit DC

Speziell im ALBINO-Szenario winschten sich die Eltern, dass alles medizinisch
Mogliche auch ohne ihre Einwilligung getan wird (Frage 5.2). Insbesondere die
Paare in aktueller Schwangerschaft sowie die Vater im Allgemeinen wurden ihr
Vertrauen als verletzt ansehen (Frage 5.3), ware im Rahmen des DC gehandelt
worden. Dies bestatigt sich auch in den freien Reaktionen auf ein Vorgehen mit
DC (Frage 7.1), in welchen die Manner haufiger Zweifel am Vorgehen auflerten
und die Aussagen insgesamt ablehnender ausfielen. Probanden aus Gruppe A1

waren haufiger irritiert Gber ein solches Vorgehen. [47]

Hieraus lasst sich schliel®en, dass diese Gruppen besonders gut durch das Stu-
dienteam vorbereitet und begleitet werden mussten. Eine Erkenntnis, die fur die
Arzte sehr wertvoll ist, da bei schwierigen Entbindungen (z. B. notfallmaRiger
Kaiserschnitt), haufig die Vater als einzige Ansprechpartner fur die Studienteams
bleiben. Und vorbereitend auf eine solche Studie insbesondere Paare in aktueller

Schwangerschaft Zielgruppe von Vorabinformation sind. [47]

Die Ergebnisse zu der Kernfrage (Frage 5.16) dieser Studie lassen folgern, dass
die Eltern gesunder Kinder und pranatale Paare die Fragestellung schwerer auf
ihre personliche Lebenssituation Ubertragen konnten und deshalb seltener eine
konkrete Aussage tatigten. Eltern, die sich vollstandig auf die Arzte ihres Kindes
verlassen, wirden 6fter als der Durchschnitt zur ALBINO-Studie zustimmen. Dies
zeigt, dass das (insbesondere in Studiensituationen) vertrauensvolle und gute
Verhaltnis zum behandelnden Arzt eine mal3gebliche Rolle spielt, um Eltern er-
folgreich die Moglichkeit einer Studienteilnahme anzubieten. Obwohl die meisten
Eltern sich wiinschen, dass in der ALBINO-Situation alles medizinisch Mdgliche
getan wird (Frage 5.2), wurden vier dieser Eltern im Nachhinein nicht in die wei-
tere Teilnahme an der Studie einwilligen. Mogliche Grinde mussten hier reeva-
luiert werden, um zu prufen, ob die Ablehnung in Zusammenhang mit der Studie
oder mit dem DC steht. Dass das Vorgehen zunachst ohne Einwilligung (DC)
eine Rolle spielt, spiegelt sich darin wider, dass neun der Eltern hiergegen recht-
liche Schritte in Erwagung ziehen wurden (Frage 5.17). [47]
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Ist ein Vorgehen mit DC notwendig fur die Durchfiihrung der Studie, so gab eine
deutliche Mehrheit der Eltern an, besser zurechtzukommen, wenn sie vorab be-
reits Informationen hierzu erhalten hatten (Frage 5.1). Insbesondere die Informa-
tion Uber Flyer und &ahnliche Printmaterialien fand breite Zustimmung. Der
Wunsch, dass diese zum Einsatz kommen, wurde auch in den offenen Fragen
am Ende des Fragebogens sehr haufig erwahnt. Uber 60 % der Antwortenden
nannten die Information vorab als Bedingung fur eine weitere Studienteilnahme.
Auch eine Notfallkarte fand Zuspruch, viele Eltern schatzten sich aber so ein,

dass sie diese realistischerweise nicht benutzen wurden (siehe 3.5.12). [47]

Insgesamt wird bei der Auswertung des Fragebogens, insbesondere der Anmer-
kungen und offenen Fragen klar, dass Eltern den Begriff ,Aufklarung®, wie er fur
eine informierte Einverstandniserklarung notwendig ist, nicht unbedingt gleich
definieren wie medizinisches Fachpersonal. Anmerkungen der Eltern wie ,Auf-
kldrung lber Kinderarzt/Frauenarzt/Hebamme zusétzlich (zu Printmedien - Anm.
d. Verfasserin) sinnvoll“ oder ,Aufkldrung durch den Frauenarzt bei Regelunter-
suchung wére sinnvoll” zeigen, dass den Probanden nicht bewusst ist, in wel-
chem Rahmen und von wem rechtlich wirksam aufgeklart werden kann. Dass
zum Beispiel Arzte, die an der spateren MaRnahme nicht beteiligt sind, nicht auf-
klaren kdnnen, sowie ein zu langer Zeitabstand zur MalRnahme nicht zulassig ist,
ist den Patienten nicht bewusst. Fur die Durchfihrenden der Studie sind solche
Rahmenbedingungen jedoch von erheblicher Relevanz. Wichtig ist zusatzlich,
dass die federfuhrende Ethikkommission in Tubingen bezuglich der ALBINO-Stu-
die einer Absichtserklarung auf einer Notfallkarte keine Bedeutung beimisst. Sie

wurde diese keinesfalls als wirksame Einwilligung akzeptieren. [47]

Betrachtet man die Ergebnisse der preALBINO-Studie (siehe 3.5) zusammenfas-
send, so ist davon auszugehen, dass eine Information mit Flyern oder ein kurzes
Gesprach beim niedergelassenen Gynakologen ausreichen wirde, damit sich
die Eltern eingebunden fuhlen. Aus Sicht der Mehrheit der Eltern ware ein recht-
lich bindendes Aufklarungsgesprach dann vorab vielleicht nicht notig. Bei all die-
sen Betrachtungen muss gesehen werden, dass in Deutschland ein Vorgehen
mit DC wie im Fragebogen beschrieben, durch die Ethikkommissionen nicht ge-

nehmigt wurde. In Deutschland mussen ein oder beide Elternteile kurz mindlich
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informiert und um Einwilligung (SOC) gebeten werden, bevor die erste Dosis des
Studienmedikamentes verabreicht werden darf. Ein ausfuhrliches Aufklarungs-
gesprach mit Unterzeichnung einer Einwilligungserklarung, welche fur solche
Studien notwendig ist, wird dann im Nachhinein, aber vor Gabe der zweiten Dosis
erfolgen. Das praktizierte ALBINO-Vorgehen in Deutschland mit SOC entspricht

unseren Ergebnissen zufolge der Vorstellung der meisten befragten Eltern. [47]

Es darf nicht auler Acht gelassen werden, dass im Setting der ALBINO-Studie
mehrere erschwerende Faktoren zusammenkommen, welche in anderen Studien
bisher nur wenig erforscht sind. Es handelt sich um eine Medikamentenstudie,
eine Studie in einer Notfallsituation und um eine Studie an Neugeborenen. Die
Eltern, insbesondere wenn es ihr erstes Kind ist, kdnnen sich vorab nur begrenzt
auf eine solche Situation einstellen. Ob evidenzbasierte Medizin in einer Notfall-
situation angewandt wird oder ob es sich um die experimentelle Gabe eines Me-
dikamentes handelt, unterscheidet sich vor allem weil fur das Studienmedika-
ment der Beweis der Sicherheit und Wirksamkeit aussteht. Das spiegelt sich
auch in der Elternmeinung — die Eltern winschen das medizinisch Mogliche im
Notfall ohne Zeitverzégerung durch Aufklarung, wollen aber zumindest teilweise
vor der Gabe eines Studienmedikamentes selbst entscheiden. Eine gute Vorbe-
reitung und Information der Eltern sind bei ALBINO deswegen umso unerlassli-
cher. Um Gefuhle wie ,Wut"“ und ,Misstrauen® bei den Eltern nach Einschluss per
DC zu verhindern, scheinen neben Information auch das Verhaltnis zum Stu-
dienteam und dessen ,Seriositat® eine grof3e Rolle zu spielen. Beide Faktoren
kénnen durch eine solide, verstandliche Vorabinformation positiv beeinflusst wer-

den und das Vertrauen der Eltern starken. [47]

4.2.4 Internationale Studienlage

Verschiedene Regularien und Gesetze erlauben Studien an nichteinwilligungsfa-
higen Erwachsenen, sowie in manchen Landern auch an Kindern, unter bestimm-
ten Voraussetzungen im Rahmen des DC durchzufuhren [9, 16, 21, 23] (siehe
1.4). Ein solches Vorgehen erfordert insbesondere in der Forschung mit Kindern
ein sensibles und durchdachtes Vorgehen, um das Vertrauen zwischen Padia-
tern und Eltern nicht zu gefahrden. Entsprechend wird das Thema DC kontrovers
diskutiert und ist Gegenstand einer Reihe von Studien [7, 15, 47, 54, 58-60].
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2018 stellte eine australische Studie in der allgemeinen Bevdlkerung fest, dass
DC eine akzeptierte Methode fur Studien im Rahmen von Notfallsituationen sei,
allerdings unter Vorbehalt um welche Art von Studie es sich handelt [57]. Risiken
und die Ernsthaftigkeit einer Erkrankung seien abzuwagen, ein Meinungsbild,

das sich im internationalen Vergleich wiederfindet [54, 61].

Die mit preALBINO vergleichbare britische Studie CONNECT (=CONseNt me-
thods in paediatric Emergency and urgent Care Trials) von 2016 untersuchte un-
ter anderem die Meinung von Eltern (n=275), welche im Rahmen der randomi-
siert kontrollierten CATCH (=CATheter infections in CHildren)-Studie an Kindern
mit DC Erfahrung gemacht hatten [24, 54]. Es handelte sich um eine multizentri-
sche Studie an zwolf padiatrischen Kliniken in Grol3britannien. Ziel der Studie war
es, wie in preALBINO, die Meinung der Eltern zum DC zu erheben. Aulierdem
sollte evaluiert werden, wie die praktische Umsetzung vom DC-Prozess verbes-
sert werden kénnte. Etwas Uber die Halfte der Eltern (n = 157) hatten Kinder, die
notfallmaRig in die CATCH-Studie im Rahmen eines DC eingeschlossen worden
waren. Die anderen Eltern (n = 118) kamen elektiv mit ihren Kindern in die Klinik
und wurden vorab um Einwilligung gebeten. Die in CONNECT eingeschlossenen
Probanden zeigten, dass signifikant (p = 0,01) mehr Eltern, die per DC einge-
schlossen wurden, ihr Einverstdndnis zum Studieneinschluss gaben
(n=149/275), als diejenigen, die vorab gefragt wurden (n = 102/275). Die 275
Fragebdgen befragten zu folgenden Themen in Bezug auf die CATCH-Studie:
Zufriedenheit mit dem Aufklarungsprozess; Zeitrahmen der Aufklarung und Zu-
stimmung; Freiwillige und selbststandige Entscheidung; Einflussnahme Dritter
auf die Entscheidung; Verstandnis der Aufklarung; Moglichkeit fur Ruckfragen im
Rahmen des Aufklarungsprozesses. Hier zeigten sich keine signifikanten Unter-
schiede zwischen den Angaben beider Gruppen. Keiner der befragten Eltern war
unzufrieden mit dem abgelaufenen Einwilligungsprozess. 23 Eltern (DC: n = 14;
Einverstandnis vorab: n = 9) wurden darlber hinaus personlich interviewt. Ahn-
lich wie in preALBINO zeigten die Eltern hier initial unterschiedliche Reaktionen
auf das Vorgehen mit DC (Frage 7.1), welche von Akzeptanz Uber Uberraschung
bis hin zu Wut reichten. Etwa die Halfte beider Gruppen zeigte eine negative

Reaktion gegenuber DC, kontrar zu keiner Unzufriedenheit mit dem Vorgehen in
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den CATCH-Fragebdgen. Im Vergleich waren die ablehnenden Reaktionen bei
preALBINO, wie in Frage 7.1 erfragt, mit 25,9 % seltener. Zu diskutieren ist, dass
die Eltern in preALBINO sich schlechter hineinversetzen konnten, weil sie bisher
keine Erfahrung mit DC gemacht hatten. Allerdings zeigt CONNECT in beiden
Gruppen einen hdheren Anteil negativer Reaktionen [54]. Zudem wurden bei
CONNECT 23 Meinungen ausgewertet, bei preALBINO 85, was eine grolere
Stichprobe darstellt und somit reprasentativer fur die Grundgesamtheit ist. Die
Interviews zeigten ebenfalls, dass initial ablehnende Reaktionen durch Erklarun-
gen der Arzte in eine zustimmende Haltung der Eltern umgewandelt werden
konnte [54]. [47]

Woolfall et al. konnten zeigen, dass Kommunikation einer der wesentlichen Fak-
toren dafur ist, wie Eltern mit solchen Studiensituationen umgehen [6]. Eltern
machten ihre Reaktion auf ein Vorgehen mit DC hier haufig davon abhangig, wel-
che Information sie im Folgenden erhalten wirden. Dies belegen auch die Aus-
wertungen der offenen Fragen des preALBINO-Fragebogens (siehe 3.8). Dar-
uber hinaus zeigten auch die CONNECT-Interviews, dass es mal3geblich ist, um
welche Art von Intervention (siehe 4.2.2) es sich bei der Studie handelt. Es wurde
berichtet, dass die Eltern die Studie unterstutzten, da es sich hierbei um eine
Intervention (peripherer Venenkatheter) handelte, die in jedem Fall notwendig

gewesen ware.

Die Relevanz der Studienart und der Interventionen im Rahmen der Studie fur
die Akzeptanz des DC durch die Eltern, konnte auch in einer anderen Unterstudie
von CONNECT gezeigt werden [6]. Woolfall et al. werteten hier die Interviews
von Eltern (n = 17) von Kindern, welche in Folge unterschiedlicher Erkrankungen
notfallmafig in einer Klinik behandelt werden mussten, zum Thema DC aus. Die
Eltern hatten mehrheitlich (n = 15) noch nie etwas von DC gehért und keine per-
sonlichen Erfahrungen damit gemacht. Grol3teils waren sie bereit, dieses Einwil-
ligungsverfahren unter bestimmten Voraussetzungen zu akzeptieren und nur
zwei Eltern konnten sich dies schwer vorstellen. Beobachtungsstudien mit DC
wurden besser akzeptiert als Medikamentenstudien mit DC. Insbesondere mit
Medikamenten, welche den Eltern nicht bekannt waren oder die injiziert werden

mussten. Bei genauerer Erlauterung anhand eines konkreten Studienbeispiels
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(EcLiPSE) stieg die Akzeptanz der Eltern auch fir Medikamentenstudien [61].
Hierbei spielte es sowohl eine Rolle, dass diese Information mindlich Gberbracht
wurde, als auch, dass das genutzte Medikament bereits im klinischen Alltag in
Gebrauch war [6]. Durch eine geringere Fallzahl ist diese Studie zwar gegebe-
nenfalls weniger aussagekraftig als preALBINO, die Ergebnisse zeigen jedoch
insbesondere bezuglich der Bedenken gegenluber Medikamentenstudien Paral-
lelen (siehe 3.6). [47]

Eine in Irland durchgeflhrte Studie zu ,Parental opinion of consent in neonatal
research” von McCarthy et al. zeigte, dass Eltern grundsatzlich bereit waren, ihre
Neugeborenen in Studien einschliel3en zu lassen [15]. In dieser Studie gingen
Eltern haufig davon aus, dass ihr Kind im Rahmen einer Studie eine bessere und
umfassendere Behandlung erhalt [62]. Sollte das Einholen des Einverstandnis-
ses vor Einschluss aufgrund von Dringlichkeit oder mangels Verflugbarkeit Eltern
nicht moglich sein, so bietet der DC laut einer australischen Studie von Furyk et
al. eine akzeptable Alternative [53]. GrofRtenteils gaben die teilnehmenden Eltern
hier an, dass sie in einer Notfallsituation emotional belastet sein wirden und ent-
sprechend nicht in der Lage waren, sich mit der Thematik einer Studie ernsthaft
auseinander zu setzen. Eine Meinung, die nur von etwas weniger als der Halfte
der Eltern in der preALBINO-Studie geteilt wurde (Frage 5.9). Eltern von betroffe-
nen Kindern, die folglich eine entsprechende Situation bereits erlebt haben, ga-
ben haufiger als nicht Betroffene an, dass sie in einer solchen Notfallsituation
Schwierigkeiten hatte selbst zu entscheiden. Es kann also aus beiden Studien
angenommen werden, dass sich die Meinung zum DC und der eigenen Entschei-

dungsfahigkeit nach einer erlebten Notfallsituation verandert. [47]

Die irische Studie von McCarthy et al. (2018), die 600 Eltern zum Thema Einwil-
ligungsverfahren im neonatalen Setting befragte, zeigte, dass Eltern eine zent-
rale Rolle spielen wollen, wenn es um den Studieneinschluss ihres Kindes geht
[15]. McCarty et al. stellten fest, dass 52 % der Eltern vor Studieneinschluss ihr
Einverstandnis geben wollten, 28 % wurden sich unter Druck gesetzt fuhlen zu-
zustimmen. Ein Grolteil der befragten Eltern (75 %) wirde sich gerne schon vor
Geburt mit méglichen Komplikationen ihrer Kinder auseinandersetzen und hierzu

informiert werden. Im Vergleich zeigten sich ahnliche Ergebnisse in preALBINO.
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54,6 % der Eltern fuhlten sich in der Lage, vor Studieneinschluss aufgeklart zu
werden und entsprechend ihren Willen zu dulRern (Frage 5.8). Die Frage, ob sich
diese unter Druck gesetzt fuhlen wurden, wurde nicht erortert. Mit 78,7 % der
Eltern in preALBINO gab ein ahnlicher Anteil an, sie wirden besser mit der Not-
fallsituation zurechtkommen, wenn sie sich vorher damit auseinandersetzen
konnten (Frage 5.1). [47]

Dies bestatigt die Annahme, dass die geplanten Informationskampagnen der AL-
BINO-Studie (siehe 1.5.2) die Eltern nicht verunsichern, sondern ihnen das n6-
tige Hintergrundwissen vermitteln wirden, um auch in dieser schwierigen Situa-

tion zurechtzukommen. [47]
4.2.5 Diskussion der rechtlichen Situation

Die beiden berichteten britischen Studien (McCarthy et al. und Woolfall et al.),
fanden zu einer Zeit statt zu der es in GroRRbritannien bereits gesetzlich erlaubt
war, den DC auch in padiatrischen Studien unter Einhaltung der geforderten Vo-
raussetzungen anzuwenden [23]. In Deutschland ist eine solche gesetzliche Re-
gelung zwar Uber die Deklaration von Helsinki ethisch gerechtfertigt, aber nicht
konform mit derzeit relevanten deutschen bzw. europaischen Gesetzen [16, 21].
Dies erschwert die Durchfuhrung von Studien in padiatrischen Notfallen in
Deutschland. Die in Deutschland aktuell geltenden, im internationalen Vergleich
strengeren Auflagen, mussen sicherlich auch vor dem geschichtlichen Hinter-
grund der Verbrechen und unethischen medizinischen Forschung wahrend des
Nationalsozialismus in Deutschland gesehen werden [9, 21, 23, 63]. Dabei soll
die aktuelle rechtliche Situation primar diese vulnerable Patientengruppe beson-
ders schutzen. Es sollte jedoch eventuell Uberdacht werden, ob dieser Schutz
den Neugeborenen in der Zukunft eine adaquate evidenzbasierte Therapie ver-
wehrt [4]. [47]

Wie Boer et al. zeigten, ware eine Vereinheitlichung der Regularien, insbeson-
dere fur multinationale Studien wie ALBINO, sehr wichtig [64]. Songstad et al.
zeigten in einer Sekundaranalyse einer randomisierten kontrollierten Studie
(RCT) mit DC, dass das Vorgehen mit DC dazu fuhrt, dass mehr Neonaten in

Studien eingeschlossen werden [65]. Folglich werden reprasentativere
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Studienpopulationen rekrutiert und damit die Validitat von Studienergebnissen
erhdht [65]. Die héheren Zustimmungsraten werden jedoch kontrovers diskutiert,
die Ursache hierfur konnte sein, dass Eltern mit dem DC vor vollendete Tatsa-
chen gestellt werden und deshalb haufiger zustimmen. Andererseits zeigten vo-
rangegangene Befragungen wie die von McCarthy et al., dass Eltern sich in Not-
fallsituationen auch vorab unter Druck fuhlen, zuzustimmen [15]. Bei multizentri-
schen Studien mussen idealerweise fur alle teilnehmenden Zentren im In- und
Ausland dieselben Regularien gelten, um gleiche Einschlussbedingungen fur
Studienkinder zu schaffen. Nur so kdnnen valide vergleichbare Ergebnisse ge-

neriert werden [64].

Dass die Meinungen und Einstellungen der befragten deutschen Eltern zu denen
anderer Nationen ahnlich sind, ist daher besonders wertvoll. Es sollte dazu anre-
gen, auch in Deutschland entsprechende rechtliche Grundlagen umzusetzen, um
den DC unter Einhaltung strenger Auflagen und grof3tmdglicher Einbindung der
Eltern auch im padiatrischen Bereich zu erlauben. Hierfir musste das deutsche
AMG entsprechend der EU-Verordnung 536/2014 angepasst werden [16]. [47]

Ein Vorgehen mit waiver of consent, welches in den USA, zulassig ist, wurde in
dieser Studie nicht naher untersucht [66]. Es stellt die radikalste Methode, mit
einer Unmoglichkeit der vorherigen informierten Einwilligung umzugehen, dar
und wird von Eltern kritisch gesehen [15, 67]. Die Erkenntnisse aus dieser Arbeit
konnen ein solches Vorgehen nicht unterstutzen, da sie, wie zuvor auch schon
Janvier et al. eindeutig zeigten, dass die Eltern involviert und informiert werden
mdchten [68].
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5 ZUSAMMENFASSUNG

Die preALBINO-Studie erforscht das Vorgehen mit deferred consent (DC) bei ne-
onatologischen Notfall-Studien, spezifisch im Rahmen einer Studie zur Wirkung von
Allopurinol bei perinataler Hypoxie (ALBINO-Studie). Vorherige Untersuchungen
zeigen, dass Bedarf besteht, die Einwilligungsprozesse in Studien und die Einbezie-
hung der Eltern zu optimieren. Ziel war deshalb, die Elternmeinung zu einem Auf-
klarungsverfahren mit DC zu untersuchen, sowie die Angaben zwischen Eltern mit
einer unkomplizierten Schwangerschaft, Eltern von gesunden Neugeborenen und
Eltern von perinataler Asphyxie betroffenen Kindern zu vergleichen. Diese Fragebo-
genstudie zeigt, dass der DC eine gute Mdglichkeit bietet, sofern die Eltern schon
vorab ausreichend informiert und friihzeitig in den Prozess des Studieneinschlusses
integriert werden, aber vereinzelt auf erhebliche Ablehnung stol3en kann. [47] Hand-
lungsvorschlage, welche nach aktuellem Stand die besten Rahmenbedingungen fur
Eltern in solchen Szenarien schaffen, wurden von Woolfall et al., 2015 veroffentlicht
[58]. Die hier empfohlene Vorgehensweise wird durch die Erkenntnisse in preAL-
BINO weitestgehend bestatigt. Es zeigt sich, dass die besondere Skepsis der Eltern
gegenuber Medikamentenstudien mit informativen Gesprachen verringert werden
kann. PreALBINO bekraftigt, dass Eltern offen dafur sind, ihre Kinder an Studien
teilnehmen zu lassen, sofern es sich um Arzneimittel handelt die bereits am Men-
schen getestet sind und zusatzlich zu anderen erprobten Methoden angewandt wer-
den [54]. Dies ist bei ALBINO mit dem Medikament Allopurinol zusatzlich zur leitlini-
engerechten Hypothermiebehandlung der Fall. Die Ergebnisse zeigen auch, dass,
bei entsprechendem Vorgehen einschliellich geeigneter pranataler Aufklarung, das
Vertrauensverhaltnis zwischen Arzt und Eltern durch ein Vorgehen mit DC nicht

mehrheitlich gefahrdet wird.

Zusammenfassend festigt diese Arbeit die Ergebnisse vergleichbarer Studien. El-
tern wollen informiert und in Entscheidungen mit einbezogen werden — auch in Not-
fallsituationen. Die Mehrzahl der Eltern konnte einen DC akzeptieren, jedoch lehnten
einzelne Eltern ein Vorgehen mit DC strikt ab. Eine kurze Information und Erbitten
einer vorlaufigen mundlichen Zustimmung, wie dies im Vorgehen der ALBINO-Stu-
die als ,,short oral consent” praktiziert wird, wirde die Zufriedenheit der Eltern wahr-

scheinlich erh6éhen. [47]
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Anhang 01: Fragebogen

2.Ei zu Ihren Arzten al
g

33| 3| §|¢§
Die folgenden Fragen beziehen sich auf s ] 2 21235
Ihre allgemeine Grundeinstellung pE g B3 | s [ 2%
gegeniiber Ihren Arzten. BE| 2 H |5z
£)e | 3| B33

i E

21
Meine Arzte trefen grundsétzlich fir mich und
meine Gesundheit die richtigen Entscheidungen.

o
o
o
o
o

22
1. Ihre personlichen Angaben Ich hole mir grundsétzlich eine zwsite drztliche
11 Meinung ein. bevor ich mein Einverstindnis zu 0O, Q, 0, [+} 0,
Ihr Geschlecht: O Weiblich einer Behandlung gebe.
O Mannlich =
= Ich be_volzudu; aternativmedizinische Methoden o. o o. o o
Ihr Alter in Jahren D:l
N
Ihre Staatsangeharigkeit: [0 Deutsch 2u diesem Thema:
O italienisch
O Turkisch
[ Russisch
O Andere:,
14 3. izi B Ihres Kindes
Inre Religionszugehorigheit Ist mir nicht wicht = g g =
{sofem dies Entscheidungen in E et Wie verhalten Sie sich Arzten gegeniber, die | 3 | g $| §|g8
Ihrem alitaglichen Leben O tsam Ihr Kind behandeln méchten. B : we | we [ 52
HE 2% | 22 | 2%
e O Judentum Grupoe AT & B Wie wiirden Sie sich Arzten gegen- H 2 2 FE ]
O Kei iiber verhaiten, dia ihr King behandein wiirden 2 B =1 4 )
ine = = = Z
[ Andere: 3]
Ich verlasse mich volistandiq auf die Meinung
5 und Entscheidungen der Arzte meines Kindes.
Ihr héchster Bildungsabschluss: i Gruppe A1 & B3 Ich wiirde mich vollsisndig suf die | O, Q, [o) o. O,
g O Studium Meinung und Enfscheidungen der Arzte meines Kin-
[0 Abgeschiossene Benufsaushildung des verassen.
[ Abitur, allgemeine oder fachgebundene -
Hochschulreife i Bei der Behandiung meines Kindes bin ich kriti-
[0 Fachhochschulreife, Abschluss einer Fach- scher gegeniiber dem Arzt, als wenn es meine
oberschule e Kinges| O o, o. o o,
’ . Gruppe Af & B3: Bel der Behandiung meines Kin: . - .
O Mittlere Reife, Realschulabschiuss, Fach dber dem Arzt. als wenn ea
schulreife betriff.
O Hauptschulabschluss .
O Kein Bildungsabschluss Iéh mébchte immer vor der Behandlung meines
L Andere; Kindes wissen, was die Arzte tun wollen und
weshalb ololo|oe|a
wailen und weshaib
Fragebogen V2.0 Seite1/9 Universitstskiinikum Tabingen Fragehogen V2.0 Seite2/9 Universitstskiinikum Tabingen
pre-ALBIND Abteilung IV — Neonatologie pre-ALEING Abteilung 1V ~ Neanatologie
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leh rrpcme vor jeder Behandlung meines Kindes 5. iz on anhand des Beispiels ALBIND
informiert werden. Ich machte immer meine Zu- -
stimmung geben konnen, auch wenn diese zeith- | O, 0, [e o, 0, Eallbeispiel:
che Verzigerung den Behandlungserfolg redu- Stellen Sie sich vor, Ihr Kind erleidet wahrend der Geburt einen Sauerstofimangel. (Dies ist
zieren kénnte. sehr seiten. Bel 1000 Geburien kommit es 1-2 Mal vor). Befrofiene Kinder kénnen im weite-
ren Verauf an milden bis schweren Lem-/Entwickiungsverzdgerungen oder kdrperfichen
35 Behinderungen leiden

Es gibt Situationen, in denen ich nur dem Rat der
Arzie meines Kindes folgen kann, da mir das
Fachwissen fehlt, um deren Entscheidung zu
hinterfragen. =} (o} O Q, 0,
Gruppe A1 & B3: Es wird waky cnen
geben. in denen ich nur dem Rat der Arzte
Kindes

tscheidung zu hinterfragen.

deren Ent
38

zu diesem Thema:

4. i ituationen im A

ische Notfallsituation” ist eine nkm eintretende, schwemlegende
Erkrankung, bei der eine sofortige ist, um F abzu-
wenden. Bei Erwachsenen ware das z. B. ein Herzinfarkt,

g -
In den folgenden Fragen wiirden wir gerne ] 4 § 3 g E
von Ihnen erfahren, wie Sie in allgemeinen ] 3 ; o 3
Motfallsituationen handeln wiirden. E= z g Hg 2%
Bitte beachten Sie dazu, den oben stehenden & % 3 A ;:
Infotext. 2| g g “
& s = Z
41
Ich bin der Meinuna, dass in Notfallsituationen
die Behandlung sofort beginnen muss. Es solite | O, (o 0. o (=X

keine Zeit fir Aufkidrung verschwendet werden.

a7

Besonders in Motfallsituationen verlasss ich mich
darauf, dass Arzte nach bestem Wissen und Ge- 0, Q. O, 0, =N
‘wissen fur mich und mein Kind entscheiden.

a3

Ich finde, insbesondere in Notfallsituationen, soll-
te mehr Forschung befrieben werden. um sehwe-| O, O O O. O
re Schiden besser abwenden zu kénnen.

EES
=

zu dissem Thema:
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Kinder in solchen Sit werden immer intensi izinisch {iberwacht und h akhu
ellem Kenntnisstand behandelt.

In der Klinik in der Sie entbinden qibt es ein Forschungsteam, das Ihrem Kind zusétziich

andlung cin 1 méchte, welches zu giner wesentli-
Sy der Entwiskung res Kindes beiragen kan (Projekt: ALBINO)
Ds Studi p wurde bereits an mehr als 200 Neugebo-

gepriift und blieb of \gene Tierver-
suche machen Hofinung, dass das Medikament zu einer weeenmenen Werbesserung der
Entwickiung der von Sauerstoffmange! betroffenen Kinder beitragt.

Um die 0 zu emeichen, muss es notfallmé-
Big sofort nach Gehurl veml!e\dl wemen Eine vorherige Auﬂ(lanmg der Eltemn ist auf-
grund der Unvorhersehbarkeit dieser Situation, dem gegebenen Zeitdruck und der seeli-
schen Situation der Eltem leider nicht maglich.

Ein ausflihriiches 1 erfolgt nach der gabe. Hier kénnen
Sie entscheiden, ob lhr Kind weiter an der Studie teilnehmen soll und seine Daten verwen-
def werden diiren

Zahlreiche Institutionen, unter anderem Ethikkommissionen, haben die ALBINO-Studie
vorab gepriift und dieses Vorgehen genehmigt.

4 T T
In den folgenden Fragen wiirden wir germe 3F ; ] 3 g 5
von Ihnen erfahren, wie Sie in der jm Fallbei- | , & § nE | n% §5
spiel beschriebenen Notfallsituation handeln | = & H SR RS RS
wiirden. L) N 2 5| 3%
8 € ki =z =
& Es
]
Ich wiirde in der beschriebenen Motfallsituation
besser zurechtiommen, wenn ich mich vor der [ O, [} 0. o.
Geburt damit auseinandersetzten konnte.
52
Ich wiinsche mir, dass in der beschriebenen Not-
fallsituation, alles was medizinisch moglich ist,
auch ohne meine vorherige Einwilligung fir mein | O, Q. o, o o.
Kind getan wird (um Folgeschiiden zu vermei-
den).

53

Sollte ich nach der beschrisbenen Noffallsituation
von der Anwendung des Studienmedikamentes
bei meinem Kind ohne meine vorherige Zustim- s} Os [o% 0. O
mung erfahren, wiirde das mein Vertrauen in die
Arzte meines Kindes erschittem.
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Zusatzinformation 3| .| 5|8 i
52 ) In Zukunft sollen Fiyer, Plakate und Zeitungsarti- | 5 F . = )
Nach Gabe des Studienmedikamentes wiirde ich kel schwangere Paare und die allgemeine Beval- | = L. H - iz
bei aufiretenden gesundheitiichen Problemen Kerung vorab dber ALBINQ informieren. % H a 2 | 22
meines Kindes oder langfristigen Entwicklungs- | O, =} O, o, In der néchsten Frage wollen wir erfahren, wie 2 M g i 8 %
strungen immer eine Nebenwirkung des Studi- Sie dartiber denken. © € ol g §
enmedikamentes vermuten. € =
1
55 _ Ich finde die Information wber die Fiyer, Plakate
!_: wiirde 9‘”“”“"‘*’”‘;2: Probleme auch noch und Zeitungsartikel ausreichend, wenn ein aus- 5 o
Neber d filhrliches Aufklarungsgesprach im  Nachhinei d h d g
betrachten, wenn die Arte mich dardber infor- | o, | 0, | O o | o e“ﬁn,; = e b et
miert hatten, dass diese Komplikationen nach B
Sauerstofimangel unter Geburt haufig aufireten. =
= 2u dhesem Thema
Es ist mir wichtig, dass unabhéngige Arzte und
Ethikkommissionen diese Studie gepruft haben 0, [+ (o} o, 0,
und sie sinnvoll und ethisch vertretbar finden.
BT
Es wirde mich beruhigen, zu wissen, dass die
beschriebene Studie nicht von einer Pharmafir-
ma, sondem von Kinderdrzten empfohlen und | O 6 | O 0.
entwickelt wurde.
58 Zusatzinformation:
Ich denke, dass ich auch in dieser Notfallsituatio- Es gibt Eltern, die nicht mochten, dass ihr Kind im
nen richtig entscheiden wiirde. Deshalb wiirde Notfall das Studienmedikament bekommt. Diese E
ich vorziehen vor Verabreichung des Studienme- | O, 0, 0, o, solien die Moglichkeit haben, dies zum Ausdruck 1 g ] £l
dikamentes in wenigen Sétzen informiert und um zu bringen. Dafur haben wir eine Motfallkarte = T 3 3 z
{mindiiche) Einwilligung gebeien zu werden. (ahnlich dem Organspendeausweis) entwickelt, - E 8 © H
dis Sis auf den Mutterpass aufklsben kénnenund | £ 8 Ll 3 E
] in der eine grundsatziiche Ablehnung oder Zu- z 2 g s
In der beschriebenen Notfallsituation ware ich stimmung der Studienteilnahme dokumentiert & 2 g b g
froh nicht um Erlaubnis fir die Gabe der Studi- werden kann. Dann wissen Arzte und Hebammen ¥ E E g
enmedikation gefragt worden zu sein, da ich mich | o o, o Bescheid. s
hilfios und unfahig gefuhit hatte, Entscheidungen * . : N In den néchsten Fragen wollen wir erfahren, wie
zu treffen, und wahrscheinlich ohnehin nur dem Sie dariiber denken.
Rat der Arzte gefolgt ware.
513
T0 Eine solche Notfallkarte ist eine sinnvolle Idee fir
Ich finde es besser, rst in der akuten Notfallsitu- R T e e o, 0, | o o | o
ation zu entscheiden. Ich méchte mir vor der Ge- '
burt keine Gedanken Gber solche Notfdlle ma- | © 0 | O O: G}
chen mussen, Ich selbst wirde auch tatsachlich von einer sol-
chen Notfallkarts Gebrauch machen. I o | @
10
Ar 515
zu diesem Thema i Ar
zu diesem Thema:
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5 ; = r 6. Ihre Ei zu m A
= 3 g o
Stellen Sie sich nun vor, Ihr Kind hitte diese | < 3 s 3 (.2 3| s S £ H
Medikation bereits erhalten und Sie wiirden 5 s g ] Fis In den folgenden Fragen wiirden wir gerne 5 3 z 3 g3
von den behandelnden Arzten nun gefragt, ob g H 3 - 52 von Ihnen erfahren, wie Sie generell zu Medi- | 2 = 3 NZ | 2x | 25
Sie an der Studie teilnehmen mochten. B ¥ g z (3% kamentenstudien stehen. g 2 H |5z
] 2| E ¥ B 2| =73
516 &1
Falls meinem Kind im Notfall &in Studienmedika- Eine erprobte Behandlung mit voraussichtlich
ment ohne meine vorherige Einwilligung verab- | (Bitte kreuzen Sie eine der folgenden Ant- sicherem, aber kleinem Therapieeriolg ziehe ich | o 0. o
reicht worden wire. wiirde ich im Nachhinein, | wortméglichkeiten a-d mit frifft vo dig einer experimentellen Behandlung mit potenziell ‘ N N ' O
nach ausflhrlicher Aufklarung wie folgt entschei- zu® an) grofierem Therapieerfolg immer vor.
den
62
Ich bin grundsatziich gegen Medikamentenstu- o o o o o
a. Ich wiirde einer Teilnahme im Nachhingin dien. N : N
Zustimmen & =
Ich bin prinzipiell gegen Medikamentenstudien an
et o |laolaolo]|a
b. Ich wirde eine Teilnahme im MNachhingin =
ablehnen. & Studien sind dann akzeptabel, wenn gute Chan-
cen auf einen Nutzen bestehen und schwerwie-| 0O, Q, 0, o] 0,
gende Nebenwirkungen sehr seften sind.
c. Ich hatts eine Teilnahme schon vor der B5
Geburt abgelehnt o Wenn das Studienmedikament vorher durch an-
dere Studien als nebenwirkungsarm eingestuft o o a o
wurde, finde ich eine Gabe im Notfall auch ohne . * * : o
5 meine Einwilligung in Ordnung.
d. Kann ich nicht beurtellen [}
BE
517 P .
Eine Medikamentengabe ohne vorherige Einwil 2u diesem Thema:
gung fande ich so unangebracht, dass ich rechii-| o o o o

che Schritte gegen die Arzte dieser Studie einlei-
ten wiirde

518
2

Zzu diesem Thema:
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7. Offene Fragen

Bitte schreiben Sie uns, in lhren
eigenen Worten, was Sie denken.

71

Sallte ich in dem seltenen Notfall im
Nachhinein von der Anwendung
des Studienmedikaments bei mei-
nem Kind erfahren, wirde das bei
mir Folgendes auslosen

72

Wovon ist es abhangig, ob Sie Ihr
Kind an einer Studie, einschlieftlich
der Nachuntersuchungen teilneh-
men lassen wiirden?

73 N
Ich wirde den Arzten, die an der
ALBINOG-Studie mitarbeiten geme

Folgendes empfehlen:

Vielen Dank fiir Ihre Teilnahme!!
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