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Rahmendaten des Projekts

- Konsortialfuhrer: Arbeitskreis Klinische Studien e. V. (Hans
Tesch, Manfred Welslau)

* Projektstart: 01.07.2023

* Projektdauer: 3 Jahre

« Studienphase: 01.01.2024 - 31.12.2025
* Anzahl beteiligter Zentren: 30

* Region: Deutschland

« Studiendesign: Multizentrische, cluster-randomisierte offene,
zweiarmige Studie.

Fordersumme: 1.650.102,65 €
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Patient:innen-Typologisierung

\4

NICHT ALLES fur JEDE Patientin

» Es gibt verschiedene Patient:innen-Typen

Akzeptanz:

Das Mal3, in dem die betroffene Person in der
Lage ist, den eigenen Gesundheitszustand und
die damit verbundenen maglichen
Einschrankungen/Belastungen hinzunehmen.

« verschiedene Typen gehen unterschiedlich mit
der Erkrankung um

» Unterschiedliche Bedurfnisse bendtigen
» Unterschiedliche Unterstlitzungsangebote

Kontrolle (subjektiv empfunden):

Das Mal3, in dem die betroffene Person

subjektiv meint, ihren Gesundheitszustand
selbst oder durch andere aktiv beeinflussen bzw.
kontrollieren zu kbnnen

Erkenntnisse aus der Sozialforschung! mit tber
6000 Patient:innen in verschiedenen Indikationen

» Akzeptanz & Kontrolle (tiber die Erkrankung) sind
die wichtigsten Determinanten flr die Ermittlung
der subjektiv erlebten Gesundheit

und

» sind die mal3geblichen Faktoren flr den Umgang
mit einer Erkrankung

!Bloem, Sjaak and Stalpers, Joost, Subjective Experienced Health as a
Driver of Health Care Be-havior (July 9, 2012). Nyenrode Research

Paper Series, no. 12-01




Patient*Innen-Typologisierung

Hohe Akzeptanz

,Gib mir
o\ personalisierte
Gib mir . I I I Informationen!”
Struktur und ¢ h‘ -
Planungshilfen!” NN gL Quadrant Quadrant
Geringe Kontrolle Hohe Kontrolle

Quadrant Quadrant
HHilf mir, mit

Iv I I I > ' der Erkrankung

umzugehen!”

,Gib mir
Hoffnung!“

Geringe Akzeptanz




Patient:innen-Typologisierung

Beurteilung Ihres gesundheitlichen Zustandes
(seelisch und kérperlich) aus lhrer persénlichen Sicht

Auswertung Fragebogen

Bitte geben Sie an, iInwlewsit die 1 = trifft Ubevhaupt micht 2u
*

igenden Aussagen auf sie ol Patient

/= trift voll und gare 7y

Formel: Akzeptanz (A-Fragen)
Wert frage A » Wert Frage A + Wert frage A Auswertung
ich habe das Gefuhl metnen Gesundbotsutand (@) < = Cut-off (Akzeptanz)
¥n Gott 2u haben « Hohe Akzeptans « 496

+ Caringe Akzeptans « 496
Formel: Kontrolle (K-Fragen)
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« Cornge Kontrolle s § 36

1 2 3 B 5

ich kann mainen gesandhetichen Zustand ichten e gesundhethchen @
wett grhend seiber beerdiunser 2ustand im Resnen Bitte den Akzeptanz
rutreffenden
Zusatzfragen: Quadranten o
1. Denken Se an dén Tag an dem Sie sich im Laute sinkreisen
des letaten M am Basten gefUhlt haben und
schieibon S 3 Worte s, die Ihnen dazy sinfallen Q2 Q
Hohe Akreptan: Hohe Akzeptanz
Ceringe Kontrolie Hobe Kontrolle
] 2 3 4 5 6 7

wh skzegtione momen gesundhoilichen Zuitand

S Kontrolle ©) i € Kontrolle

2. Denken Sie an den Tag. an derm Sie sich im Laule der

Q4 Q1
letrten Monats am Schiechtesten gefuhit haben und . < .
Ceringe Alzeptany Catinge Akzeptan:
ban Se I Worte auf, die Ih .
schraiben Se ¥ Worte auf, die thnen daru einfalien Getinge Kontroll) Hohe Kontrolle

Akzeptanz

Befragung und Auswertung erfolgt per App mit zur Verfligung gestellten
Tablets; Dauer max. 30 Minuten




Studienziele/Hypothese

Ubergeordnetes Projektziel:

Steigerung der Betreuungsqualitat von Patientinnen mit Brustkrebs

Studien-Hypothese:

Patientinnen-Typologisierung und an den Patiententyp angepasste
Coachingkonzepte verbessern die Therapieadharenz von
Patientinnen mit endokriner Therapie bei Hormonrezeptor positivem
Mammakarzinom im Vergleich zu ,usual care”




Studiendesign

Priméarer Endpunkt: Patientinnen-Adharenz
(definiert als patientenseitige Unterbrechung der Therapie innerhalb von 12 Monaten)

Interventionsgruppe Kontrollgruppe

15 Zentren

» 12 Monate Patientinnen Einschluss (jeweils12 Patientinnen pro Zentrum)
» 12 Monate Nachbeobachtungphase

180 Patientinnen 180 Patientinnen

Durchflihrung Patientinnen-
Typologisierung

Anwendung angepasster Coaching-
/Kommunikationskonzepte

Integration psychoonkol. Fachberatung
fur Patientinnen der Typen IIl und IV
Tagl. Dokumentation der Adharenz
mittels Handbtcher durch Patientinnen
Datenerhebung mittels RedCap®© durch
Zentrum (t=0; t=12m)

Durchflihrung Patientinnen-
Typologisierung
Usual Care

Tagl. Dokumentation der Adharenz
mittels Handbtcher durch Patientinnen
Datenerhebung mittels RedCap®© durch
Zentrum (t=0; t=12m)




Studiendesign

Sekundare Endpunkte:
Patientinnenseitige Lebensqualitat (PROMIS-29), Gesundheitskompetenz,
Symptomentwicklung (EORTC QLQ-BR45) und Behandlungszufriedenheit

Einschlusskriterien Patientinnen:
» Erwachsene Patientinnen mit Hormonrezeptor positivem Mamma Ca, abgeschlossener
kurativer Primarbehandlung und adjuvanter endokriner Therapie

Ausschlusskriterien Patientinnen:
» Metastasierter Brustkrebs und die Teilnahme an anderen Nachsorgeprogrammen

Einschlusskriterien Zentren:
» Niedergelassene Gynakologisch-Onkologische- und Hamatoonkologische Zentren, die
Nachsorge nach priméren Brustkrebs anbieten, endokrine Therapien verabreichen
und orale sowie parenterale Tumor-Therapien durchflihren

Ausschlusskriterien Zentren:
» Teilnahme an strukturierten Nachsorgeprogrammen oder konkurrierenden Studien
» Weniger als 85 Patientinnen mit Brustkrebs




lhr Nutzen als Studienzentrum

Kostenfreie Schulungen (flr onkol. Fachkrafte) zum Typologie-
basierten Coaching (online, ca. 2 Nachmittage, jeweils 3-4 Stunden)

Angemessene Aufwandsentschadigung flr Studiendokumentation
und Typologisierung

Aufwertung der Pflegeberufe bei gleichzeitiger Entlastung der
Arzt*innen

Effizientere Patientenbetreuung und Erhdhung der
Patientenzentrierung




Ihr Weg zur Projekt-Teilnahme

Sie wollen innovative onkologische Versorgung durch
Teilnahme am Projekt PaTyp mitgestalten?

« Schreiben Sie uns kurz an und bitten um Kontaktaufnahme (siehe
Folge-Chart)

 Bitte nehmen Sie parallel an der folgenden Befragung teil:

Umfrage fur ambulante onkologische Einrichtungen in Deutschland zur
potenziellen Kooperation im Rahmen der PaTyp-Studie (uni-wuerzburqg.de)

« Wir klaren lhre Fragen zum Projekt und prifen mit Ihnen die
Teilnahmemadglichkeiten

 Sie erhalten von uns einen Kooperationsvertrag mit Studienprotokoll
zur internen Prifung



https://ikeb-redcap.medizin.uni-wuerzburg.de/surveys/?s=TXX893TRJH8TRDFN
https://ikeb-redcap.medizin.uni-wuerzburg.de/surveys/?s=TXX893TRJH8TRDFN

Ihre Fragen

Konsortialfuhrer:

Arbeitskreis klinische Studien e. V.
Christine Leben (Projektleitung)
Mobil: 0151 / 56622979

E-Mail: christine-leben@akstudien.de

https://www.akstudien.de/

richten Sie gerne an:.

Projektsteuerung:

DMMP Vertrieb und Dienstleistungen im
Gesundheitswesen GmbH & Co. KG

Dr. Dirk Mohr
Mobil: 0152 / 01915411

E-Mail: d.mohr@dmmp-kg.de

www.dmmp-kg.de

Wir freuen uns auf Sie!

Julius-Maximil
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WURZBURG
Prof. Dr. Peter U. Heuschmann
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