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Zusammenfassung

Hintergrund

Placeboeffekte existieren auf allen Gebieten der Medizin und werden vom Arzt-Patienten-Verhaltnis
beeinflusst. Eine Reihe an Studien suggeriert einen bedeutenden Einfluss der Patientenerwartung als
Teil des Placeboeffekts. Wir stellten daher die Hypothese auf, dass die praoperative Patientenerwartung

an die postoperative Verweildauer Marker physischer Erholung nach Leberresektion beeinflusst.
Methoden

33 Patienten mit Leberresektion (>4 Segmente) wurden nach Randomisierung iiber ein standardisiertes
Video préoperativ entweder eine erwartete postoperative Verweildauer von 7-10 (kurzer Arm) oder 12-
16 Tagen (langer Arm) genannt und bezuglich psychologischer Merkmale befragt. Dariiber hinaus blieb
die perioperative Behandlung unverdndert. Primdrer Endpunkt war das Erreichen vordefinierter
objektiver Entlasskriterien (orale Analgetika, intakte Stuhlpassage, Kostaufbau, Mobilisierung, keine
Komplikationen).

Ergebnisse

Patienten im kurzen Arm erreichten die objektiven Entlasskriterien nach 7,94 (SD 3,21) und im
Patienten im langen Arm nach 14,00 (SD 5,92) Tagen (p=0,002). Die tatsachliche Verweildauer betrug
im kurzen Arm 12,0 (IQR 8-16) und im langen Arm 19,3 (IQR 14-26) Tage (p=0.008). Eine stéarkere
Selbstwirksamkeitsiiberzeugung der Patienten korrelierte dabei mit schnellerem Erreichen der

objektiven Entlasskriterien (p=0,04).
Schlussfolgerung

Die Erwartung einer kiirzeren Aufenthaltsdauer resultiert in einer schnelleren physischen Erholung der
Patienten nach Leberresektion. Weiterhin kann diese Erwartung moduliert und im Sinne des Patienten

fiir verbesserte Ergebnisse genutzt werden.



Abstract (English)

Background

Placebo exists in all fields of medicine and can be modulated by the physician-patient interaction.
Several studies suggest an important influence of patient expectations on outcomes. We hypothesized
that patient expectations with regard to length of postoperative stay influence convalescence after liver

resections.
Methods

This prospective, randomized study compared patients who were preoperatively either informed to be
expected to stay 7-10 days (short arm) or 12-16 days (long arm) after major liver resections (>4
segments). Additionally, psychological traits were assessed using questionnaires and the time to
fulfillment of objective discharge criteria (oral analgesics only, first bowel movement, ability to tolerate

solid food, full mobilization, no complications <CDIIla) was defined as the primary endpoint
Results

Patients in the short arm reached the objective discharge criteria after 7.94 days (SD 3.21), while patients
in the long arm needed 14.00 days (SD 5.92) (p=0.002). The actual length of stay in the short arm was
12.00 (IQR 8-16) and 19.3 days in the long arm (IQR 14-26) (p=0.008). A more pronounced self-
efficacy correlated with earlier fulfillment of the objective discharge criteria (p=0.048), whereas patients

placing a high value on their health needed more time (p=0.049).
Conclusion

The expectation of a shorter length of stay results in a quicker objective, physical patient convalescence

after major liver resections.
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1. Einleitung/Leberchirurgischer Hintergrund

1.1. Leber/Physiologie

Die Leber ist in ihrer Funktion als zentrales Stoffwechselorgan des Menschen fiir unser
Uberleben unverzichtbar. Aufgrund der speziellen Anatomie, insbesondere in Hinblick auf die
verschiedenen Gefal3systeme, stellt die hepatobilidre Chirurgie eines der herausforderndsten
Bereiche der Viszeral Chirurgie dar. Die Blutversorgung der Leber setzt sich aus zwei separat

zuflieBenden sowie einem abfuihrenden GefaRsystem zusammen:

Dank eines niedrigen Widerstandes flief3t das Blut im sauerstoffarmen Pfortadersystem mit
einem niedrigen Druck. Multiple im Darm resorbierten Stoffe, Biomolekule und Medikamente,
werden so auf direktem Weg zur Leber transportiert und unmittelbar verstoffwechselt. Unsere
Leber arbeitet wie ein ,,metabolischer Puffer. Sie verhindert groRe Schwankungen in der
Zusammensetzung unseres Blutes. Die Separation der zu verstoffwechselnden Molekiile erfolgt
grolRengesteuert bereits auf der Resorptionsebene. Beispielsweise werden aufgrund der
GroRenunterschiede von Fettsduren nur kurz und mittelkettige Fettsduren Uber den
Pfortaderkreislauf transportiert. Langkettige Fettsduren sogenannte Chylomikronen sind mit
ihrem Durchmesser von bis zu 1000nm flr einen Eintritt in die Blutbahn zu groB, gelangen
daher ber sogenannte Chylusgeféae in unseren Blutkreislauf und werden folglich auch nicht
durch die Leber verstoffwechselt.

Circa 75% der Blutversorgung der Leber erfolgt tber die Pfortader (Vena portae), 25% Uber
die Arteria hepatica. Der Blutdurchflul der Leber betrdagt ca.1500 ml/min. Das entspricht 30%
der Kreislaufférderung. Im Gegensatz zur Vena portae entspringt die Arteria hepatica dem

arteriellen GeféaRsystem mit entsprechend hohen Druck- und Widerstandverhaltnissen.

Die beiden zulaufenden GefaRsysteme minden gemeinsam in den sogenannten
Lebersinusoiden (Venae intralobularis). Diese regulieren via Autoregulation den
intrahepatischen Blutfluss. Der genaue Regulationsmechanismus ist bis dato nicht geklart. Es

scheint ein Zusammenspiel aus Hormonen und Zytokinen zu sein.(1)

Den groRten Anteil an der Gesamtzellzahl stellen die Sinusendothelzellen (40%) und die
Hepatozyten (60%). Erstere haben die Aufgabe den Durchtritt von Makromolekilen zu
gewahrleisten. Dies geschieht durch sogenannte Poren. Des Weiteren sind sie durch ihre

Phagozytosefunktion als wichtiger Physiologischer Regenerator tétig.



Die im Sinne einer Schaltzentrale fungierenden Hepatozyten bilden die grofite Zellmasse. Sie
sind fur die Verarbeitung des nahrstoffreichen Blutes aus dem Gastrointestinaltrakt zustandig.
Mit ihrem basalen Pol sind sie mit den Sinusoiden verbunden, mit dem apikalen Pol mit den
Gallenkanalikulus. Die Hepatozyten produzieren in ihrer Filterfunktion Galle, tber welche
fettlésliche Stoffe wie Bilirubin und Steroide ausgeschieden werden. Diese werden im Rahmen
des enterohepatischen Kreislaufes zu 90% zuruck resorbiert und dem Korper erneut zur
Verfligung gestellt.

Die Morphologie der Leber
Blut der A. hepatica und der Zentralvene  Blut flieit aus den Leberlappchen
Pfortader mischt sich und in Richtung der V. cava inferior

flieRt in Richtung Zentralvene  Kupffer-
Sternzelle

Hepatozyten

Ast der Endothelzelle
A. hepatica
Lebersinusoide
&l Gallenkanalchen
Pfortader
(Canaliculi biliferi)
Periportalfeld Disse-Raum

mit Glisson-

Trias kleiner Gallengang

Abbildung 1. Morphologie der Leber im detaillierten Bezug auf ein Leberlappchen/ Segment. (Netter: ,, Atlas der
Anatomie “)(2)

(interlobularer Gallengang)



Ubergang dor Tunica fibros,
= hepabs in die Capsuly fibrosa

penvasculans [GLISSONI

Abbildung 2. Intrahepatische Anatomy mit Darstellung und Verzweigung von V. portae, A. hepatica und Ductus
Choledochus. (Netter: ,, Atlas der Anatomy “)(2)

1.2. Leber Anatomie und Segmente

Die Leber ist die grofite Driise unseres Korpers. Sie hat im gesunden Zustand eine glatte
Oberflache und wiegt 1500 — 2000g. Makroskopisch wird sie in einen gréRReren rechten und
einen kleineren linken Leberlappen geteilt. GroRe und Beschaffenheit der Leber ist individuell
unterschiedlich. Anatomisch wird die Leber in acht Segmente unterteilt. Die Einteilung
orientiert sich an den portalen Sturkturen, welche sich aus dem Ursprung der V. portae, A.

hepatica und des Gallengangs ergeben.

Der linke Leberlappen umfasst die Segmente I-1V, der rechte Leberlappen die Segmente V-
VIII. Der Lobus caudatus ist als Segment | zu fiihren. Die Gallenblase und die Vena Cava
inferior bilden eine anatomische Leitstruktur zur Trennung des linken und rechten

Leberlappens.



wm  Aste der Vv. hepaticae
wemms  Aste der V. portae hepatis
——— Aste der A. hepatica propria
——— Aste des Ductus hepaticus

Abbildung 3. Unterteilung der Leber in Segemente.

,,»Ansicht von ventral. An der Porta hepatis ziehen A. hepatica propria, V. portae hepatis und Ductus hepaticus
communis als ,,portale Trias* in die Leber hinein. Der zentrale Ast verzweigt sich zunéchst in zwei groere Aste
und unterteilt die Leber funktionell in eine Pars hepatis sinistra (gelblich) und eine Pars hepatis dextra (violett).
Die Grenze zwischen beiden liegt auf einer gedachten Linie, die in etwa das Bett der Gallenblase mit dem der V.
cava inferior verbindet (Kava-Gallenblasen-Linie, s. Cb), also nicht identisch mit der &uRerlich sichtbaren Grenze

ist, die das Lig. falciforme bildet (s. C).* Abbildung aus Couinaud C. ,,Lobes et segments hepatiques, notes sur |

Architecture”.(3)

1.3. Geschichte der Leberchirurgie

Die ersten Schriften, welche die Anatomie der Leber beschreiben, wurden auf das Jahr 3500 v.
Chr. zuriickdatiert. Die Leber hatte bereits in der griechischen Mythologie eine zentrale und
,.schicksalhafte Funktion. Festgeschmiedet musste Prometheus erleben wie ein Adler
tagtéglich von seiner Leber fraB, selbige sich Gber Nacht wieder regenerierte, um ihn das selbe
Leid erneut erfahren zu lassen.(4) Erste Anatomische Beschreibung der Leber in Bezug auf
GroRe, Lage, Form und Blutversorgung wurden von den Sumerer, Babylonier und Akkader
uberliefert. Die Erste genauere Beschreibung der Leber wurde von Herophilos aus Kalchedon
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(334-280 v.Chr.) niedergeschrieben. Cornelius Celsus (25 v.Chr —50 n.Chr.) dokumentierte als
Erster ein Leberkarzinom.(5)

Im ,,Etymologischen Worterbuch der deutschen Sprache® von Friedrich Kluge wird der
Ursprung des Wortes Leber auf Leben zurtickgefiihrt. Bis in das 17. Jahrhundert war man der
Annahme, dass die Leber und das Herz die Blutbildenden Organe und daher den sogenannten
,,Sitz des Lebens* bildeten.(6)

Die Leberchirurgie, auf welcher unser heutiges Verstandnis basiert, beginnt erst im 17./18.
Jahrhundert. Viele initiale Beschreibungen berufen sich auf die Versorgung von stumpfen oder
spitzen abdominellen Traumata wie die Berichte von Garré aus dem Jahre 1899(7) oder von
MacPerson 1688.(8) Hier lag die Sterblichkeit des jeweiligen Eingriffes jedoch zwischen 56%-
31%.(9-11) Noch im Jahre 1918 war im Lehrbuch fur Chirurgie aufgefiihrt, dass man sobald
ein Tumor die Leber oder die Gallengange infiltriert, von jeder operativen Sanierung Abstand

zu nehmen habe.(12)

Die Erste erfolgreiche Leberteilresektion in Deutschland wurde 1886 von Karl Johann August
Langenbuch durchgefiihrt. Bei dieser OP versah er den sogenannten ,.Schniirlappen‘ sowie das
verbleibende Lebergewebe mittels Durchstichligaturen.(13, 14) Das grofite Problem fiir die
damaligen Operateure stellte der grof3e Blutverlust dar. Bis in die friihen Jahre des 20ten
Jahrhunderts wurden viele Techniken und Methoden zur Leberresektion publiziert, sowie zum
Beispiel das Pringle-Mandver, welches eine temporare Okklusion des Lig. Hepatodudenale
vorsieht.(15)

Erst durch die Aufteilung der Leber in einzelne Lappen und die genaue Beschreibung der
Blutversorgung konnten weitere operative Erfolge errungen werden. So wurde im Jahre 1911
durch Walter Wendel die erste rechtsseitige Lappenresektion bei einem Leberzellkarzinom
durchgefiihrt. Der Operateur ligierte dabei erstmalig den zentralen rechten Ast der A. hep.
Propria. Dadurch entstanden die ersten ,,anatomischen Resektionen*.(16, 17) Dieses operative
Vorgehen sollten die Leberchirurgie in der Zeit bis zu und nach dem zweiten Weltkrieg pragen.

Erst nach dem Ende des zweiten Weltkrieges etablierten sich weltweit die ersten
leberchirurgischen Zentren. Der sicherlich groRte Fortschritt gelang 1954 durch die Einflihrung
der noch heute bekannten Einteilung der Lebersegmente durch Claude Couinaud.(18) Durch
damalige Innovationen der Medizin wie Elektrokoagulation, Thermokauter und Fibrinklebern
konnte das Nachblutungsrisiko deutlich minimiert werden. In Kombination mit neu

entwickelten Narkoseregimen und intensivtherapeutischen Mdglichkeiten konnte man die
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Sterblichkeit nach einem Lebereingriff in den 80er und 90er Jahren des letzten Jahrhunderts
deutlich reduzieren. Mitte der 90er Jahre war es moglich geworden die Mortalitatsraten der
Leberchirurgie bis auf 5% zu senken.(19)

Bis heute befindet sich die Leberchirurgie weiterhin in einem standigen Wandel. Durch
neuerliche Errungenschaften wie Ultraschalldissektion, Water-Jet Resektionen oder Laser-
Resektionen erweiterte sich das Angebot der sicheren Resektionstechniken.

1.4. Operationstechnik ,,Up to Date*

Heute gehdren Leberchirurgische Eingriffe zu den gut standardisierten Operationen. Die

Einzelschritte der OP unterliegen somit fast immer einem standardisierten Protokoll.

Beginnend mit der Lagerung des Patienten - Gefolgt von der Wahl des Zugangsweges = Nun
die sorgfaltige Exploration des Situs = Als erster spezifischer Schritt nun die Mobilisation der
Leber ->Nun die Zuwendung und Vorsichtige Praparation Leberhilus > Elementar ist die
korrekte Praparation der Lebervenen incl. V. cava - Sofern Indiziert folgt nun die Dissektion
des Leberparenchyms - Hier ist explizit auf die korrekte Versorgung der Resektionsflache zu
achten - Fakultative Anlage einer billiodigestiven Anastomose - Zuletzt ggf. Refixation der
Restleber, ausgiebige Spulung, Einlage von Drainagen und korrekter verschluss des Abdomen.

Die oben genannten Schritte sind sofern man eine Major-Resektion durchfihrte obligat und

unverzichtbar.

1.4.1 Enukleationen und atypische Leberresektionen

Eine Enukleation ist nur dann indiziert, wenn ein gutartiger Tumor oder eine Zyste nicht
vollstandig von Lebergewebe um geben ist. Viele Tumore, welche an der Oberflache der Leber
lokalisiert sind, konnen mittels kapselnaher Resektion gut entfernt werden. Nach den neusten
Empfehlungen sollte eine Gewebedissektion vorzugsweise mittels eines Utraschall- oder

Hydrojet-Skalpells durchgefiihrt werden.(20)

Eine atypische Resektion beschreibt ein Vorgehen, welches sich an den Grenzen des
pathologischen zu resezierenden Befundes orientiert und nicht an den anatomischen
funktionellen Grenzen der Leber.(21) Das Verfahren wird hdufig bei der Resektion von

Metastasen genutzt. Haufiger Einsatz dieses Verfahrens ist bei der Resektion von Metastasen.



12

Eine gerne genutzte Variation dieses Verfahrens sind die Wedge Resektionen oder
Keilresektionen. Insbesondere bei Patienten mit Leberzirrhose oder deutlich reduziertem
funktionellem Lebergewebe ist diese parenchymsparende Methode von Vorteil. Jedoch ist das

Risiko eines positiven Schnittrandes, sowie das Unterschatzen der tiefe eines Befundes erhoht.

Nicht-anatomische Resektion

Abbildung 4. Darstellung einer atypischen (nicht-anatomischen) Leberresektion

Abbildung vom Leberzentrum der Charité — Universitatsmedizin Berlin 2020
1.4.2 Anatomische Leberresektionen

Eine anatomische Leberresektion beschreibt ,,die komplette Entfernung von funktionellen
autonomen Parenchymbezirken, welche jeweils von einem ihr zugehdrigen Pedikel (Ast der V.
portae, der A.hepatica und des D.hepaticus) versorgt werden.“(21)

Scheele Klassifiziert die anatomischen Resektionen in folgende Subgruppen:

- Sektororientierte Resektion (z.B. Hemihepatektomie links/rechts, links erweiterte
Hemihepatektomie, rechts erweiterte Hemihepatektomie,)

- Segmentorientierte Resektion (z.B. Mono und Polysegmentektomien)
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7ol 7/ 8 |
S 4 17 |a
(6 5 6 5
\ j/ _‘/
Hemihepatektomie rechts Hemihepatektomie links rechts anteriore Sektorektomie

o

5

links mediale Sektorektomie links laterale Sektorektomie erweiterte Hemihepatek- erweiterte Hemihepatek-
tomie rechts tomie links

Segmentektomie Bisegmentektomie

Abbildung 5. Darstellung der verschiedenen anatomischen Leberresektionen nach Clavien et al..(3)
Abbildung aus Hepatobiliare und Pankreastumoren (M.Birth, T.H.Ittel, P.L. Pereira)

1.4.2.1 Segment- und Bisegmentektomien

Da die Segmentgrenzen von der Leberkapsel her nicht zu beurteilen sind, ist eine genauste
praoperative Planung und die Expertise des Operateurs von entscheidender Bedeutung in
Hinblick auf eine erfolgreiche Operation. Heutzutage ist es Ublich die Segmentgrenzen
intraoperativ mittels Sonographie erneut zu definieren. Des Weiteren ist es mdglich mittels
intraoperativer ,,real-time* Darstellung die genauen Segmentgrenzen zu bestimmen, um damit
eine sichere Resektion zu gewdhrleisten. Dies ist mdglich durch die Injektion von

fluoreszierenden Farben. (22, 23)

Nach eindeutiger Darstellung der Segmentgrenzen ist die Erhaltung der grof3en Lebervenen
fur den Erfolg der Operation von besonderer Wichtigkeit, da diese die benachbarten Segmente
drainieren. Ein minderperfundiertes Leberparenchym sollte, sofern mdoglich, mit reseziert
werden. Aufgrund der besonderen Anatomie, insbesondere der Nahe zu den grof3en Venen, ist

zum Beispiel eine Resektion von Segment VIII und 1VVa deutlich anspruchsvoller als 11/111.
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1.4.2.2 Hemihepatektomie rechts/links

Eine Hemihepatektomie erfordert eine sorgféltige und ausgiebige Praparation des Leberhilus.
Es ist duBerst wichtig, sich die Versorgung der extrahepatischen Gallenwege genauestens
anzusehen, damit es beim Durchtrennen des linken oder rechten Hauptastes der Arterie oder
Portalvene zu keiner Komprimierung der Blutversorgung kommt. Wichtig ist eine Absetzung
der jeweiligen Struktur so distal wie moglich durchzufiihren. Die Arterie wird mittels

Durchstichligatur versorgt und die VVene meist durch einen Vaskularstapler.(24, 25)

Bei der Préparation des biliaren Hauptastes ist es elementar diesen méglichst offen abzusetzen.
Als etablierte Hilfestellung fiir die weitere Praparation dient die Intubation des gegenseitigen
Ganges mittels Knopfkanile. Zur Eindeutigen Visualisierung des jeweiligen linken oder
rechten Gallengangssystem ist die intraoperative Cholangiography ein etabliertes und sicheres
Hilfsmittel.(26, 27)

Zur Durchtrennung der Lebervenen wird erneut ein Vaskularstapler genutzt. Auch hier gilt
wieder die Regel sich strikt an die Grenzen des jeweilig drainierenden Astes zu halten, um eine
maogliche Stauung in verbleibenden Leberarealen zu vermeiden. Das zu resezierende Areal,
sofern nicht anders bereits visualisiert, sollte sich bei diesem Verfahren gut demarkieren. Diese
Darstellung wurde bereits 1987 durch James Cantlie beschrieben und wird daher ,,Cantlie-

Linie* genannt.(28)

2.4.2.3 Mesohepatektomie und erweiterte Hemihepatektomien

Zentrale Lebertumore, welche die Segmente IV,V und VII1I involvieren sind durch ihre N&he
zur den Hauptstrukturen Vena Cava inf, Arteria hepatica und Vena Portae die wohl gréite
chirurgische Herausforderung in der Hepatobilidrenchirurgie. Eine sogenannte erweiterte
Hemihepatektomie bedeutet immer die Exzision von 60-85% des Lebergewebes. Hier werden
bei der erweiterten Hemihepatektomie rechts die Segmente IV, V, VI, VII und VIII reseziert,
bei der erweiterten Hemihepatektomie links die Segmente 11, 111, 1V, V und VIII. Aufgrund des
hohen Parenchymverlustes wurde in den letzten Jahren zunehmend sogenannte
Mesohepatektomien (Lebermittenresektion) durchgefihrt, in welcher es moglich ist bis zu 25%
mehr Leberparenchym zu erhalten.(29, 30) In beiden Verfahren ist nicht selten die Anlage einer

biliodigestiven Anastamose notwendig.

Eine 2017 im ,Nature® publizierte Arbeit befasste sich erstmalig ausfihrlich mit der
Mesohepatektomie und der erweiterten Hemihepatektomie und kam zu dem Ergebnis, dass

beide Verfahren mit einem vergleichbaren Outcome einhergehen(31). Es ist hervorzuheben,
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dass eine Mesohepatectomy sowie eine erweiterte Hemihepatectomy mit einem erheblichen
operativem Risiko einhergehen. Die Mortalitatsrate liegt in einer Grél3enordnung von, 24.1% -
55.3%.(29-33)

1.4.3 Anatomische vs. atypische (non-anatomische) Leberresektionen

Im Falle des HCC (Hepatozellulares Karzinom) scheint die anatomische Resektion der
atypischen Resektion Uberlegen. Beschrieben von Zhou et al 2011 zeigt die Studie eine
Uberlegenheit der Anatomischen Resektion beim Uberleben und der rezidiv Rate.(34) Dies geht
einher mit einer multizentrischen Studie, welche anatomische und non-anatomische
Resektionen beim HCC vergleicht. Die Superioritét ist basierend auf der Theorie, in welcher
sogenannte ,,Satellitenknoten” ein groBeres Tumorausmal} als eigentlich angenommen
verursachen.(35) Jedoch zeigte eine neue Meta — Analyse von Haowen Tang et al., welche 21
Studien mit insgesamt 5207 Patienten analysierte, keinen signifikanten Unterschied zwischen
anatomischen und atypischen (non-anatomischen) Resektionen in der Behandlung von

Lebermetastasen beim Kolorektalen Karzinom.(36)

1.5. Techniken der Parenchymdissektion

Bei der Parenchymdissektion gibt es zwei grundsatzlich unterschiedliche VVorgehensweisen.
Die sogenannte selektive Parenchymdissektion, welche es ermdglicht selektiv die Hepatozyten
zu zerstoren, jedoch Gangstrukturen erhalt, und die nicht selektive Parenchymdissektion, bei

welcher es unmdglich ist die Gangstrukturen vom restlichen Parenchym zu separieren.

1.5.1 Selektive Parenchymdissektion

Eine selektive Parenchymdissektion ist von &uR3erster Wichtigkeit, wenn die Kontrolle tber die
Gallengénge fiir das operative Vorgehen von Noten ist, wie zum Beispiel, wenn eine

biliodigestive Anastomose angelegt wird.

Bereits 1970 wurde die ,,Crush-Clamp-Technik* verdffentlich, bei welcher ausschlief3lich die
Hepatozyten zerdriickt werden.(37) Diese wird bis heute in vielen leberchirurgischen Zentren
der Welt verwendet. Neuere Methoden sind meist von einer Energiequelle abhéngig. So
gewannen in den letzten Jahren die Wasser-Jet- und Ultraschall-Dissektoren zunehmend an
Popularitét. In einer 2009 veroffentlichten Studie von Rahbari et al., welche die verschiedenen
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Verfahren zur selektiven Parenchymdissektion vergleicht, konnte jedoch keine der neueren
OP-Zeit und OP-Erfolg
bewirken.(38) Diese Einschatzung wurde von Scalzone et al. in einer 2012 publizierten Arbeit

Verfahren einen signifikanten Unterschied in Blutverlust,
geteilt. Er assistiert der ,,Crush-Clamp-Technick* sogar eine leichte Superioritat. Er hebt jedoch
deutlich hervor, dass die neueren Methoden eine deutlich flacherer Lernkurve haben und daher

auch in den Handen eines nicht sehr erfahren Chirurgen zu einem sehr guten Ergebnis

fiihren.(39)

Referenz Patienten Technique Blutverlust | OP-Zeit | Dissektionszeit
ml
cm/s
Takayama et al. 132 Clamp-crush technique 452 54 1.0
(66 vs. 66) Cavitron ultrasonic surgical aspirator 515 61 11
Rau et al 61 Hydrojet dissector NA 28 NA
Cavitron ultrasonic surgical aspirator NA 46
Koo et al 50 Clamp-crush technique 792 119 NA
(25 vs. 25) Cavitron ultrasonic surgical aspirator 875 139
Lesurtel et al. 100 Clamp-crush technique 150 NA 39
(25 pro Gruppe) Cavitron ultrasonic surgical aspirator 400 2.3
Hydrojet dissector 350 24
Radiofrequency dissecting sealer 340 25
Aritaetal 80 Clamp-crush technique 733 80 0.89
(40 vs. 40) Radiofrequency dissecting sealer 655 79 0.99
Smyrniotis et al 82 Clamp-crush technique 460 211 NA
(41vs. 41) Sharp transection 500 205
Lupo et al 50 Clamp-crush technique NA 292 NA
(26 vs. 24) Radiofrequency dissecting sealer NA 278

Tabelle 1: Vergleich der ,, Crush-Clamp-Technik* zu anderen Parenchymdissektions verfahren.

Tabelle aus ,,How to Transect the Liver? A History Lasting more than a Centruy” von Scalzone et al.(39)
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1.5.2 Nicht Selektive Parenchymdissektion

Bei der nicht selektiven Parenchymdissektion der Leber kann eine simple Durchtrennung
mittels Skalpell erfolgen. Jedoch ist die Leber wie bereits Beschrieben ein gut durchblutetes
Organ. Daher fihrt dieses Vorgehen bei groReren Leberresektionen sehr schnell zu
ausgepragten Blutungen. Daher sind die meisten Methoden der Parenchymdissektion mit einer
Form der Versiegelung verbunden. In den letzten Jahren hat sich die Resektion mittels eines
Linearstaplers zunehmend in den Vordergrund geschoben. Dieser erlaubt eine rasche und
grol¥flachige Resektion der Leber. Abgesehen von seinem steigend hohen Stellenwert in der
alltaglichen Leberchirurgie ist es ein Verfahren welches besonders bei traumatischen

Leberrupturen Anwendung findet.(40)

Ein weiteres Instrument, welches gerne genutzt wird, ist der LigaSure. Hier ist es wichtig, dass
zu dessezierende Gewebe mit einer Kochsalzlosung zu befeuchten, um ein schnelles und
sicheres VVorgehen zu ermdglichen. In einer randomisierten klinischen Studie von Fritzmann et
al. zeigte sich der LigaSure der Stapler Resektion, insbesondere bei Laparoskopischen
Verfahren, in Bezug auf Blutverlust und Operationszeit Unterlegen.(41) Jedoch empfehlen die
Autoren des Buches ,,Hepatobilidre und Pankreastumore* von 2010 den LigaSure, aufgrund

seiner Sicherheit und Effektivitat, als Dissektionsverfahren der Wahl.(42)
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2. Einfithrung in das Thema ,,Placebo“

2.1. Der Begriff ,,Placebo*

Das Wort ,,Placebo* in der heutigen Bedeutung kennen wir erst seit dem 18.Jhr. Jedoch
beschéftigten die Theorie und Annahme, welche sich dahinter verbirgt, die Menschheit schon
seit Jahrtausenden. Bereits der griechische Philosoph Platon (423-347 v.Chr.) war der festen
Uberzeugung, dass ,Worte die Kraft haben zu heilen*.(43) Ebenso Beschrieb Michel de
Montaigne im Jahre 1588:.,...Es gibt Menschen, die vom blo3en Anblick der Medizin geheilt
werden...“(44) Das Wort ,,Placebo* findet seinen Ursprung in der christlichen Liturgie:
Placebo ,,ich werde gefallen®, die genaue Verbindung zur heutigen Nutzung des Wortes ist

weitestgehend unerklart.(45)

Im Spiten 18Jhr. wurde der Begriff ,,Placebo durch William Cullen (1710-1790) und
Alexander Sutherland (1730-1773) offiziell in die Medizin eingefiihrt. Sie beschrieben, dass
ein Patient, flr welchen es keine fiir seine Beschwerden ausreichende oder angemessen
Therapie gab, ein anderer Weg gefunden werden misse, um ihn zufrieden zu stellen.(45)
Wichtig war in diesem Zusammenhang, dass dem Patienten jedoch durch die Gabe des
,Medikamentes*, welches keine Wirkung zu haben vermag, kein Nachteil zukommen durfte.
Daher griffen viele Mediziner und Apotheker in den friihen Jahren auf Substanzen zurtick,
welchen sie nach ihrer eigenen Meinung keine Wirkung attestieren. Dies war im 18ten und
19ten Jahrhundert einfach zu bewerkstelligen, da die meisten Arzte und Apotheker ihre
Medikamente selbst fertigten.(46) Placebo in der Medizin musste sich immer groRer Kritik und
negativer Auslegung gegeniber sehen. So war Dr. John Snow, weltberthmt durch die
epidemiologische Erforschung von Cholera, der festen Uberzeugung, dass Placebo in der
Medizin keine Funktion habe und die Wissenschaft Placebos komplett verdrdngen werden.(47)

2.2 Evolution von ,,Placebo*

Heutzutage hat sich die Wahrnehmung von Placebo deutlich gewandelt. Die heutige Definition
der Bundesartzekammer ist: ,,Placebo im engeren Sinne eine inerte Substanz, die nach dem
heutigen Stand der Wissenschaft keine pharmakologische Wirkung aufweist*,(48) oder wie das
Roche Lexikon der Medizin es definiert: ,,Wirkstofffreies, duBlerlich nicht vom Original

unterscheidbares, ,,Leer*- oder ,,Scheinmedikament®. (49)
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Im Kontext der oben angefihrter Definitionen erstaunt, dass Placebo einen sehr angesehen Platz
in der heutigen Medizin hat. Seit dem Il. Weltkrieg sind sogenannte ,,placebo controlled
randomized controlled trials“(RCT) nicht mehr aus der Medizin wegzudenken. In einer
PubMed Literaturrecherche zeigt sich Placebo mit mehr als 160.000 Treffer bezogen auf die
Jahre 2000-2020 mit einer deutlich steigenden Tendenz. Die Diskrepanz zwischen der
Definition und der Nutzung von Placebo begriindet sich jedoch ganz wesentlich mit unserer
Wahl der Terminologie. Denn die Definition eines ,,Wirkstoffes® beinhaltet immer eine
,,aktive® oder ,,wahre* Funktion.(50) Des Weiteren ist der Begriff ,,inert* irrefithrend, denn er

beschreibt etwas das ,,unmoglich* einen Effekt haben kann.

Um diese Verwirrung in der Medizin zu beheben, wurden bereits viele VVersuche unternommen
das Wort ,,Placebo* zu ersetzen oder zu spezifizieren. Jedoch scheint das Wort zum jetzigen
Zeitpunkt, noch, zu tief in unserer wissenschaftlichen Sprache und Literatur verankert zu
sein.(50-53) Es lasst sich nahezu unbestritten die Aussage treffen, dass die Nutzung von
Placebos in der heutigen Medizin deutlich mehr als nur einer Randerscheinung ist. Nach Finnis
et al. ist es Evident das von dem Placebo-Effekt ein enormes therapeutisches Potential ausgeht.

Er beschreibt den ,,Placeboeffekt™ als ein reales psychobiologisches Event.(54)

Wichtig sind im Rahmen der Erkundung von Placebo die psychologischen Mechanismen,
welche diesem Zugrunde liegen. Ein groBer Eckfeiler ist die ,,Erwartungshaltung”. Viele
Studien, wie auch die hier erarbeitete, haben sich bereits mit diesem Thema auseinandergesetzt.
Auf experimenteller Ebene konnte 1999 durch Benedetti et al. ein endogener Ausstof} von
Opioiden alleine auf der Basis der Erwartungshaltung, ein Schmerzmedikament zu bekommen,
erzeugt werden.(55) Im selben Jahr vertffentlichte Price et al. eine experimentelle Arbeit bei
welcher er eine sogenannte ,,Placebo Analgesie* kreierte.(56) Diese ,,Placebo Analgesie* ist

seither in Deutschland eine akzeptierte und wichtige Stiitze der Schmerzmedizin. (48, 57)

Der zweite groBBe Eckpfeiler ist das ,,Konditionieren“. Konditionierung im klassischen Sinne
wird im Lehrbuch der Psychologie wie folgt Definiert: ,,Als Form des Lernens, bei der der
Organismus durch wiederholte, zeitlich kontingente Darbietung von einem zuné&chst neutralen
Reiz und einem bereits eine Reaktion auslosendem (unkonditionierten) Stimulus eine
Assoziation (Verknipfung) zwischen diesen bildet, sodass der neutrale Reiz die Reaktion
schlieBlich auch allein auslost.“(58) Dies wurde erstmalig 1957 von Gliedmann et al. publiziert
und aufgezeigt.(59) Jedoch ist die wohl Beriihmteste Darstellung der Konditionierung das
Tiermodell von Pavlov, welches heutzutage auch in der deutschen Sprache mit dem

,Pawlowschem Hund“ tief verankert ist. In dem Experiment reicht, nach vorheriger
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Konditionierung, das alleinige Gerdusch einer Glocke um die Speichel- und
Bauchspeicheldrisen funktionell zu aktivieren.(60) Klinische Studien haben gezeigt, dass
Konditionierung sogar eine Immunsuppression(61), Gewichtsreduktion bei Adipositas(62) und

Schmerzreduktion(63) mitbewirken kann.

3

In unserer Studie haben wir neben der klassischen ,,Erwartungshaltung* und ,,Konditionierung*
auch auf weitere Aspekte der psychologischen Mechanismen des Placebos geachtet. Zum
Beispiel das soziale Umfeld des Patienten und seine bisherigen Erfahrungen mit dem

Gesundheitssystem.
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3. Studie

Die  Erwartungshaltung des Patienten beeinflusst die
Rekonvaleszenz nach Major Leberresektion — Ergebnisse der
prospektiv, randomisierten SPEED Studie (Patient expectations
shape convalescence after major liver resections — Results of the

prospective, randomized SPEED study)

3.1 Studienmotivation und Hypothese

Placeboeffekte werden im breiten Sinn als alle Effekte subsummiert, die nicht der eigentlichen
medizinischen Therapie zuzuordnen sind. Wahrend Placeboeffekte in prospektiven Studien zu
neuartigen Therapien als Ausdruck eines Therapieversagens interpretiert werden, sind sie
genauer betrachtet Ausdruck davon, dass neben dem Effekt der medizinischen Intervention
weitere Effekte vorhanden sind. Interessanterweise kann die Konfiguration des rechten
mittfrontalen Gyrus in kranialen MRT-Darstellungen Placebo-Responder unter Osteoarthritis-
Patienten  pratherapeutisch  vorhersagen.(64) Placeboeffekten kann nicht nur ein
neuroanatomisches Korrelat zugeordnet werden, zahlreiche prospektiv-randomisierte Studien
mit geeignetem Design (Placebo A vs. Placebo B) weisen auf einen relevanten Effekt bei
chronischen Schmerzen (65-67), Depressionen (68), M. Parkinson (69), Asthma bronchiale
(70) und kardiovaskularen Erkrankungen hin.(71) In diesem Zusammenhang konnte eine
prospektive Studie mit 262 Teilnehmern mit Reizdarmsyndrom, die einen Wartelistenplatz fiir
Akkupunktur mit tatsdchlich stattfindender Akkupunktur und Akkupunktur mit besonders
empathischen therapeutischen Umfeld verglich, eine Uberlegenheit des empathischen Umfelds
gegeniber bloRer Akkupunktur oder Wartelistenplatz zeigen (Warteliste: 28%
Symptomfreiheit, reine Akkupunktur: 44% Symptomfreiheit, Akkupunktur mit empathischen
Umfeld: 62% Symptomfreiheit; p<0.001; Studiendauer 21 Tage).(72) Dartber hinaus war eine
erhdhte Adhdrenz zur verordneten Placebomedikation mit verbessertem Survival in zwel
Studien zu linksventrikul&rer Dysfunktion assoziiert (SOLVD-TT und SOLVD-PT, HR 0.52
fir beide Studien).(71) Weiterhin ist es moglich, durch Applikation von Placebo dieselben
pharmakologischen Signalketten zu aktivieren, die von realen Pharmaka aktiviert werden. So
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konnte in einer prospektiven Studie (n=229) bei auf Morphin-Gabe konditionierten Patienten
die Gabe von Placebo eine Schmerzreduktion erzielen, welche durch Verabreichung von
Naloxon blockiert werden kann. Patienten, die auf non-steroidale Antiphlogistika konditioniert
waren, profitierten auch von einer Schmerzreduktion, welche durch Naloxon nicht aufgehoben
werden konnte.(73) Ebenso erzielt im Mausmodell die Aktivierung von dopaminergen
Belohnungsrezeptoren eine verbesserte Monozyten-, Makrophagen- und T-Zell Antwort bei
subsequenter Infektion derselben Mé&use mit E. coli.(74) Die in der Literatur vorliegenden
Daten zeigen demzufolge, dass der Placeboeffekt auf zellularer, biochemischer, anatomischer
und Klinischer Ebene den Krankheitsverlauf beeinflusst. Weiterhin spielen der
Behandlungskontext und insbesondere die Arzt—Patienten-Interaktion eine entscheidende
Rolle. Unklar ist, inwieweit die Erwartungshaltung des Patienten als wichtiger Bestandteil der
Arzt-Patienten Interaktion den Therapieeffekt beeinflusst und inwieweit diese Interaktion fur
verbesserte Outcomes genutzt werden kann. Bereits 1964 wurde im New England Journal of
Medicine eine Studie vertffentlicht bei der durch ein auf die Schmerzerwartung der Patienten
eingehendes préoperatives Gesprach der postoperative Opiatverbrauch halbiert werden
konnte.(75) Nachfolgend definierten die Autoren ihre Intervention als ,,active placebo action®,
was begrifflich die therapeutische Nutzbarmachung des Placeboeffekts gegeniiber dem
allgemeinen Placebobegriff abgrenzt.(75) Nicht nur postoperativer Schmerz wird durch die
Patientenerwartung entscheidend beeinflusst, auch die Behandlungsergebnisse von Patienten
mit chronischem Herzversagen (76, 77), Schlaganfall (78), Malignomen (76), orthopadischen
Erkrankungen, Traumata (79, 80) und Adipositas (81) unterliegen dem Effekt der

Patientenerwartung.

Auf Basis der vorliegenden Daten stellten wir daher die Hypothese auf, dass eine
praoperative Modulation der Patientenerwartung bezlglich der postoperativen
Verweildauer die Zeit bis zur physischen Erholung des Patienten nach Leberresektion

verkurzt.
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3.2 Material und Methoden
(Studienprotokoll Mérz 2016, Weniger et al. Appendix A)

3.2.1 Studiendesign

Diese monozentrische, prospektiv-randomisierte Studie (Studiennummer DRKS 00011680)
wurde durch die Ethikkommission des Klinikums der Universitat Minchen (Antrag EK 167-
16) genehmigt und in Einklang mit der Deklaration von Helsinki (82) in der Klinik flr
Allgemein-, Viszeral, und Transplantationschirurgie zwischen 01/2017-01/2020 durchgefihrt.

Die Probanden wurden in zwei Gruppen (A/B) randomisiert.

3.2.2 Rekrutierung, Ein- und Ausschlusskriterien

Alle Patienten welche fir eine Major-Leberresektion in der Klinik fir Allgemein-, Viszeral,
und Transplantationschirurgie geplant waren wurden einem Screening unterzogen.

Primér eingeschlossen wurden Patienten: 1) mit einem Alter > 18 Jahre, 2) die eine Major
Leberresektion (Resektion von >4 Lebersegmenten) mit oder ohne Gallengangsresektion
erhielten. Primér ausgeschlossen wurden Patienten: 1) die laparoskopisch operiert wurden, 2)
deren préoperativer Performance-Status eingeschrankt war (>ECOG 1), 3) deren
Interventionsféhigkeit aufgrund von vorbekannten psychiatrischen Erkrankungen, sowie
Drogenabusus und Alkoholabhéngigkeit unklar war.

Sekundar ausgeschlossen wurden Patienten, bei denen die Operation entgegen der
praoperativen Erwartung nicht oben genannten Kriterien entsprach oder die eine chirurgische
Komplikation >Clavien-Dindo (CD) Illa entwickelten.(83)

3.2.3. Randomisierung

Patienten wurden randomisiert in Arm A (kurz) oder Arm B (lang). Die Randomisierung wurde
durch unsere Klinik internes Studienzentrum der Klinik fir Allgemein-, Viszeral, und
Transplantationschirurgie (KCS — Klinisch chirurgisches Studienzentrum, Marchioninistralie
15, 81377 Munich, Germany) durchgefiihrt. Um eine Fehlverteilung zu vermeiden wurde die
MinimPy Software genutzt.(84)
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3.2.4 Aufklarung und Datenschutz

Vor Einschluss die Studie wurden alle Probanden Uber die potentiellen Nutzen/Risiken
informiert. Ihnen wurde zugesichert, dass die Teilnahme an der Studie keine Auswirkungen auf
Ihre Therapie haben wiirde. Alle Patienten willigten der Studie nach ausfuhrlicher Aufklarung
mindlich und schriftlich ein. Ihnen wurde freigestellt sich jederzeit von der Studie sofern,
gewunscht zuruck zu ziehen (Appendix B). Des Weiteren wurden alle Probanden gemaR der
Datenschutz — Grundverordnung vom 25.05.2018 aufgeklart. Hierzu wurde eine Ergénzende
Information fir Studienteilnehmer geméal ,,Européischer Datenschutz-Grundverordnung fir

bereits laufende medizinische Forschungsvorhaben® angefiigt (Appendix B).(85)

3.2.5. Einfache Verblindung der Probanden.

Im Rahmen des Einschlussgespréaches, wurden die Probanden dartber informiert, dass sie in an
einer Studie Teilnehmen, welche die Erwartungshaltung der Patienten untersucht. Des Weiteren
wurde Ihnen mitgeteilt, dass im Rahmen der Studie ihre post-operativer Verlauf analysiert und
dokumentiert wird. Die Probanden wurden, jedoch nicht explizit dartber informiert, dass man
dem anderen Studien Arm eine andere Verweildauer angibt als Ihnen. Daher war dem Patienten
zu keinem Zeitpunkt bekannt, dass er wissentlich eine langere oder kiirzere Verweildauer ,,zu

erwarten hatte.

3.2.6. Intervention

Im Rahmen der Studie wurde die Patientenerwartung in Bezug auf die zu erwartende
postoperative Krankenhausverweildauer beeinflusst. Nach Randomisierung der Patienten in
zwei Studienarme wurden die Patienten praoperativ Intervention unerzogen. Mit Hilfe eines
Videos wurden sie Uber die zu erwartende Dauer des Krankenhausaufenthaltes informiert. In
diesem flnfmindtigen Video wurde erneut das operative VVorgehen durch Herrn Prof. Guba,
Leiter der Hepatobilidrenchirurige der LMU, erldutert. Das Video unterschied sich zwischen
den Studiengruppen nur bezlglich der Information Uber die zu erwartende postoperative
Verweildauer. Die im Video genannten, an den im Fallpauschalenkatalog angegebenen

Verweildauern, betrugen:

1. Kurzer Arm: 7-10 Tage
2. Langer Arm: 12-16 Tage
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Diese Information wurde, sobald der Patient nach der Operation wieder auf Normalstation
aufgenommen wurde, durch den Studienarzt verbal und durch erneute Demonstration des
Patientenvideos verstarkt. Das Behandlungsteam wurde angewiesen lediglich auf Nachfrage
des Patienten die jeweils zugeteilte Verweildauer zu kommunizieren und das perioperative
Management blieb von der Studie unberthrt. Des Weiteren wurden die Patienten gebeten einen
Fragebogen zu beantworten, welcher ihre Personlichkeit, Selbstwirksamkeit, prdoperative
Erwartungshaltung and die Medizin und lhrem Personal sowie lhre eigene Einstellung zur
Therapie und Medizin analysiert. Der Fragebogen wurde durch die Kollegen des Institutes fur
Psychologie der LMU validiert und analysiert (Zitat ausstehend). Insgesamt wurden 69 Fragen
mit jeweils finf Antwortmoglichkeiten der eingeschlossenen Patienten ausgewertet (n=2208).
Alle Fragebdgen wurden mittels der LimeSurvey-Software abgefragt (Appendix C).

3.2.6. Studienendpunkte

3.2.6.1 Priméare Endpunkte

Primarer Studienendpunkt war das Erreichen prédefinierter objektiver Entlasskriterien. Diese
galten als erreicht, wenn: 1) keine unbehandelten Komplikationen (<CD llla) vorlagen;

2) der Patient unter Gabe ausschlieRlich oraler Analgetika ausreichende Schmerzkontrolle
hatte, 3) der erste Stuhl abgesetzt wurde, 4) der Patient feste Nahrung zu sich nahm und 5) einen
der préoperativen Situation entsprechenden Mobilisationsgrad hatte oder im Stande war sich

selbstéandig auRerhalb des Stationsbereichs auf dem Krankenhausgeldnde zu bewegen.

3.2.6.2 Sekundare Endpunkte

Sekundarer Studienendpunkt war das Erreichen pradefinierter subjektiven Entlasskriterien.
Diese beinhalteten neben den oben genannten objektiven Entlasskriterien zusétzlich die
Akzeptanz der Entlassung durch den Patienten. Weiterer sekundérer Endpunkt war die
tatsachliche Entlassung. Neben diesen Compoundendpunkten wurden die entsprechenden
Einzelkomponenten  analysiert und  zusédtzlich  die tatsachliche  Lange  des
Krankenhausaufenthaltes und das Auftreten chirurgischer Komplikationen erfasst (83).
Weiterhin wurden die Patienten prdoperativ beziglich ihres Familienstandes, hochsten
Schulabschlusses, beruflichen Tatigkeit, ihrer allgemeinen h&uslichen Versorgungssituation
(,,Wie schwierig ist es fiir Sie, nach der Entlassung zu Hause zu sein?‘) und Selbstwirksamkeit

(,,Sind Sie von Threr Fahigkeit schnell zu genesen iiberzeugt?*) befragt.
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3.2.7 GrolRe der Studienpopulation und Statistische Analyse

Basierend auf retrospektiven Daten zu unfallchirurgischen Patienten wurde vor Studienbeginn
eine Reduktion der Zeit bis zum Erreichen des priméren Studienendpunkts von 30% postuliert
(86). Basierend auf dieser Annahme wurde mit Hilfe des Satterthwaite-Tests, einem alpha-
Niveau von 0,05 und einer Power von 80% eine Patientenzahl von 34 pro Studiengruppe
berechnet. Eine Interimsanalyse nach Ablauf von 3 Jahren zeigte einen hochsignifikanten
Benefit zugunsten der Patienten im kurzen Studienarm, so dass die Studie vorzeitig beendet
wurde. Normalverteilte Daten werden als Mittelwert mit Standardabweichung und nicht
normalverteilte Daten als Median mit Interquartilenabstand dargestellt. Kontinuierliche
Variablen wurden mit Hilfe des Mann-Whitney-U-Tests und Student’s Test verglichen,
wahrend kategorische Daten mit Hilfe des Chi2 und Fisher’s Test untersucht wurden. Firr alle
Analysen wurden zweiseitige p-Werte mit einem Signifikanzniveau von 0.05 berechnet. Alle

statistischen Berechnungen erfolgten mit SPSS Version 25 und GraphPad Prism Version 8.3.0.
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4. Ergebnisse

4.1 Studienpopulation (Abb. 1, Tabelle 1 und 2)

Die Zusammensetzung der Studienpopulation wird aus dem CONSORT (87) Flussdiagramm
ersichtlich (Abb. 6). Insgesamt wurden 145 Kkonsekutive Patienten, bei denen eine
Leberresektion vorgesehen war, dem Screening unterzogen. Die primaren Ein- und
Ausschlusskriterien wurden von 55 Patienten nicht erfillt, 88 Patienten wurden randomisiert.
Weitere 26 Patienten verfehlten sekundér die Ein und Ausschlusskriterien, wobei entweder
aufgrund des intraoperativen Befundes keine Leberresektion durchgefiihrt wurde oder weniger
als 4 Segmente entfernt wurden (minor Resektion). Nach Ausschluss von 25 Patienten mit
Komplikationen > CD Illa verblieb eine Studienpopulation von 33 Patienten. Tabelle 2 zeigt
die demographischen und chirurgischen Charakteristika beider Gruppen, es zeigten sich keine
signifikanten Unterschiede. Tabelle 3 demonstriert die sozialen und psychologischen
Eigenschaften nach Auswertung des Fragebogens beider Gruppen, hier zeigten sich ebenfalls

keine Unterschiede.

Screening
n=143

Patienten erflllen nicht die Einschlusskriterien
n=55

Randomisierte

L,/f”’/””//f” Patienten “\\\\““\\g\‘\A
« n=88

kurzer Arm langer Arm
n=39 n=45
Resektion kleiner < 4 Segmente Resektion kleiner < 4 Segmente
SN |
n=10 n=16
kurzer Arm langer Arm
n=29 n=29
>CDllla >CDllla
n=11 n=14
kurzer Arm langer Arm
n=18 n=15

Abbildung 6. Schematische Zusammensetzung der Studienpopulation nach CONSORT Flussdiagramm.



28

Studienpopulation Kurzer Arm (n=18) Langer Arm (n=15) p-Wert
Alter [MW, SD] 52,33 (19,14) 60,44 (9,94) 0,13
Geschlechtsverte
. 7/11 8/7 0,49
ilung [w/m]

CCI [MW, SD] 6,18 (0,81) 6,92 (0,78) 0,59

Diagnosen p-Wert
CRC-LM [n, %] 8 (44%) 7 (47%) 0,39
HCC [n, %] 5 (28%) 1 (7%)

CCA [n, %] 2 (11%) 2 (13%)
Andere [n, %] 3 (17%) 5 (33%)

Eingriffe p-Wert

Hemihepatekto

o 4 (22%) 4 (27%) 0,54
mie links [n, %]
Hemihepatekto
mie links erw. [n, 0 (0%) 0 (0%)
%]
Hemihepatekto

. 9 (50%) 5 (33%)
mie rechts [n, %]
Hemihepatekto
mie rechts erw. 1 (6%) 3 (20%)
[n, %]
Andere/Segment
resektionen [n, 4 (22%) 3 (20%)
%]

Tabelle 2: Patientencharakteristika der Studienpopulation;

MW, Mittelwert; SD, Standardabweichung; IQR, Interquartilenabstand; CCI, Charlson Comorbidity
Index; CRC-LM, kolorektale Lebermetastasen; HCC, hepatozelluldres Karzinom; CCA,
Cholangiokarzinom
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Beispiel Sozialanamnese 1. Familienstand Kurzer Arm Langer Arm
(n=18) (n=15) p-Wert
Ledig [n, %] 3 (17%) 2 (13%) 0,94
Verheiratet/ Eingetragene Lebenspartnerschaft [n, %] 10 (56%) 9 (60%)
Verwitwet [n, %] 1 (6%) 1 (7%)
Geschieden [n, %] 4 (22%) 2 (13%)
Keine Antwort [n, %] 0 (%) 1 (7%)

Beispiel Sozialanamnese 2. Berufliche Tatigkeit in den letzten 6 Monaten vor OP p-Wert
RegelméRige Arbeit [n, %] 6 (33%) 2 (13%) 0.28
Regelmé&Rige Arbeit und kirzer als 4 Wochen krankgeschrieben [n, %] 2 (11%) 6 (40%)
Krankheitsbedingte Arbeitsunfahigkeit (langer als 4 Wochen) [n, %] 4 (22%) 0 (0%)

Arbeitslos [n, %] 1 (6%) 6 (40%)
Ruhestand / Rente [n, %] 5 (28%) 0 (0%)
Keine Antwort [n, %] 0 (0%) 1 (7%)

Beispiel operativer Fokus 1. Wie schwierig ist es fir Sie, nach der OP daheim zu sein? p-Wert
Gar nicht [n, %] 13 (72%) 11 (73%) 0,50
Wenig [n, %] 2 (11%) 1 (7%)

Teils-teils [n, %] 1 (6%) 2 (13%)
Ziemlich [n, %] 0 (0%) 0 (0%)
Sehr [n, %] 2 (11%) 0 (0%)
Keine Antwort [n, %] 0 (0%) 1 (7%)

Beispiel operativer Fokus 2. Sind von lhrer Fahigkeit schnell zu genesen tiberzeugt? p-Wert
Gar nicht [n, %] 0 (0%) 0 (0%) 0,42
Wenig [n, %] 0 (0%) 1 (7%)

Teils-teils [n, %] 3 (17%) 3 (20%)
Ziemlich [n, %] 8 (44%) 3 (20%)
Véllig [n, %] 7 (39%) 7 (47%)
Keine Antwort [n, %] 0 (0%) 1 (7%)

Tabelle 3: Soziale und psychologische Charakteristika der Studienpopulation nach Auswertung des
Fragebogens. ,, Beispiel Sozialanamnese 1 und ,,2*, sowie , Beispiel operativer Fokus 1 und ,,2*
dienen exemplarisch fur die Auswertung des Fragebogens. Die Fragen sind detailliert in Appendix C.
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4.2. Objektive und Patienten-orientierte Entlasskriterien

Patienten im kurzen Studienarm erreichten die vordefinierten objektiven Entlasskriterien nach
7,94 (SD 3,21) postoperativen Tagen, wahrend Patienten im langen Studienarm diese Kriterien
nach 14,00 (SD 5,92) postoperativen Tagen erreichten (p=0,002).(Abb.7) Die patienten-
orientierten Entlasskriterien (objektive Entlasskriterien + Akzeptanz des Patienten) wurden im
kurzen Studienarm nach 8,67 (SD 2,68) postoperativen Tagen und im langen Studienarm nach
15,2 (SD 4,35) postoperativen Tagen erreicht (p<0,001).(Abb. 8)

Objektive Patienten-orientierte Entlasskritierien

201
p = 0.0017
5% 154 T
N B Kurzer Arm
°8 Langer Arm
52
£g 101
8% 54
Kurzer Arm Langer Arm

Abbildung 7. Dauer bis zum Erreichen der objektiven Patienten- orientierten Entlasskriterien.
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Abbildung 8. Dauer bis zum Erreichen der standardisierten Patienten-orientierten Entlasskriterien.

Abb. 7 Objektive Patienten-orientierte Entlasskriterien wurden erreicht, wenn:

1) keine unbehandelten Komplikationen (<CD Illa); 2) der Patient unter Gabe ausschlieBlich oraler
Analgetika ausreichende Schmerzkontrolle hatte, 3) der erste Stuhl abgesetzt wurde, 4) der Patient feste
Nahrung zu sich nahm und 5) einen der prdoperativen Situation entsprechenden Mobilisationsgrad
erreicht.

Abb. 8 Standardisierte Patienten orientierte Entlasskriterien wurden erreicht, wenn:

Objektive Patienten-orientierte Entlasskriterien + Akzeptanz der Entlassung.
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4.3 Physische Erholung (Rekonvaleszenz)

Patienten im kurzen Arm waren nach 6,89 Tagen (SD 2,74) frei von intravendsen Analgetika,
wéhrend dies bei Patienten im langen Arm nach 9,80 Tagen (SD 3,59) der Fall war (p=0.013).
Der erste Stuhlgang wurde im kurzen Arm nach 4,00 (SD 2,14), im langen Arm nach 6,13 (SD
2,30) abgesetzt (p=0.010). Im kurzen Arm war der Kostaufbau nach 5,06 (SD 2,94) komplett,
im langen Arm nach 10,04 (SD 3,58) (p<0.001). Die Mobilisierung war im kurzen Arm im
Mittel nach 5,39 (SD 3,29) Tagen, im langen Arm nach 10,93 (SD 4,48) komplettiert (p<0.001).
Patienten im kurzen Arm waren im Mittel nach 8.28 (SD 3,82), im langen Arm nach 16,13 (SD
7,64) Tagen frei von Komplikationen < CD Illa (p=0.002). (Abb. 9)

Nur orale Analgetika Erster Stuhlgang
151 8+
p=0013 == Kurzer Arm p =0.010 = Kurzer Arm
Langer Arm o =3 langer Arm
104
] g ——
Y 8 4
5.
2-
o 0 r
Kurzer Arm Langer Arm Kurzer Arm langer Arm
Kostaufbau komplett Mobilisierung komplett
15+ 157 <0.001 Ki A
p <0.001 == Kurzer Arm p <0 urzer Arm
B3 langer Arm T Em langer Arm
104 10
()
& g
A = —
| - 5- -
0- § ° Kurzer Arm lan elr Arm
Kurzer Arm langer Arm 9

Group

Abbildung 9 Dauer bis Erreichen von objektiver Einzelkriterien zur Entlassung im Vergleich zwischen
dem kurzen und langen Studienarm.

Patienten im kurzen Arm waren fruher frei von intravendsen Analgetika (6,89 vs. 9,80 Tage, p=0.013),
hatten friiher Stuhlgang (4,00 vs. 6,13 Tage, p=0.010), einen schnelleren Kostaufbau (5,06 vs. 10,04,
p<0.001), waren friher mobilisiert (5,39 vs. 10,93, p<0.001) und waren friiher frei von Komplikation <
CD llla (8,28 vs. 16,13, p=0.002)
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4.4 VVerweildauer

Patienten im kurzen Arm blieben im Median 12 (IQR 8-16) Tage postoperativ stationar,
Patienten im langen Arm 19,3 (IQR 14-26) Tage (p=0.008). (Abb.10) Im kurzen Arm bestand
eine Differenz von 3 (IQR 1-6) Tagen zwischen Erreichen der objektiven Entlasskriterien und
der tatséchlichen Entlassung, im langen Arm waren dies 5 (IQR 2-8) Tage (p=0.34). Im Median
betrug die Differenz zwischen dem Erreichen der Patienten-orientierten Entlasskriterien und
der tatsachlichen Entlassung im kurzen Arm 2 (IQR 0-5), im langen Arm 3 (IQR 1-7) Tage
(p=0.39). (Abb.11)

Dauer bis Entlassung

251
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Abbildung 10. Dauer bis zur tatsachlichen Entlassung aus der Klinik.

Objektive Patienten-orientierte Entlasskriterien (A) vs. Objektive Patienten-orientierte Entlasskriterien (A) vs.
Tatsé&chliche Entlassung (B) (kurzer Arm) Tatsachliche Entlassung (B) (langer Arm)
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Abbildung 11. Dauer bis zum Erreichen der objektiven Patienten-orientierten Entlasskriterien im

Vergleich zur Tatséchlichen Entlassung im jeweiligen Arm.
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4.5 Selbst berichtete Selbstwirksamkeit und Korrelation mit objektiven

Entlasskriterien

Die Ergebnisse des Fragebogens (Appendix C) wurden im folgenden Abschnitt in klinischen

Kontext gebracht. Der Fragebogen setzt sich aus den folgenden Untergruppen zusammen:

- Fragen 1-4; Allgemeine Fragen zur Person: Alter, Geschlecht, Familienstand,
Bildungsabschluss, Beruf.

- Fragen 5-20 Charakter Beschreibung im Allgemeinen.(reserviert, offen, gewissenhaft
etc.)

- Fragen 21-32 Analysierten die Allgemeine Einstellung des Patienten gegeniiber dem
Thema Gesundheit und Gesundheitssystem (Wertigkeit, Bedeutsamkeit).

- Fragen 33-39 Analysierten die Allgemeinen Charaktereigenschaften welche einen
positiven Effekt auf die Heilung haben kénnten.(Autonomie, Motivation)

- Fragen 40-58 Analysierten die spezifische Gemutslage des Patienten innerhalb der
letzten 12 Monate (Selbstwirksamkeit, Optimismus).

- Fragen 59-62 Analysierten die spezifische Einstellung des Patienten zu seiner
Entlassungsfahigkeit.

- Fragen 63-69 Analysierten die spezifische Einstellung des Patienten zu seiner

Genesung.

Insgesamt wurden 69 Fragen mit jeweils funf Antwortmoglichkeiten der eingeschlossenen
Patienten ausgewertet (n=2208). Von den Insgesamt 2208 Antworten waren die Antworten der
Fragen 21-69 gezielt auf eine Analyse der Patienten in Bezug auf einen klinischen Aufenthalt
und den Prozess der Genesung fokussiert. Es blieben daher 1568 Antworten, welche mit den

klinischen Daten in Korrelation gebracht wurden.

Als Beispiel die Frage: ,,Wie wichtig ist es Thnen, nach der OP schnell wieder nach Hause zu
kommen?*“ konnte mittels 1 "gar nicht”, 2 "wenig"”, 3 "teils-teils”, 4 "ziemlich", 5 "sehr"
Beantwortet werden. Nach Analyse per univariabler linearer Regression korrelierten eine
,positive/ | motivierte” Antwort (>4), auf die oben genannte Frage, mit einem schnelleren
Erreichen der objektiven Entlasskriterien (p=0.007). In Tabelle 4 sind die signifikant
korrelierenden Aussagen aufgezeigt.
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Keine Korrelation bestand zum Beispiel zwischen dem Erreichen objektiver Entlasskriterien
und dem Familienstand (p=0.17), Beruf (p=0.33) und h&uslicher VVersorgungsituation (p=0.49).

Frage/Aussage Antwort Moglichkeiten Mittelwert Signifikante Korrelation mit dem
Erreichen der Entlasskriterien
(p=0.05)
Wie wichtig ist es Ihnen, nach der | 1 "gar nicht", 4.48(SD+0.871) p=0.007
OP schnell wieder nach Hause zu i
2 "wenig",
kommen?
3 "teils-teils",
4 "ziemlich",
5 "sehr"
Ich kann selber sehr viel dazu | 1 "trifft gar nicht zu" 4.31(SD+0.712) p=0.037
beitragen, wie schnell ich genese. i i
2 "trifft wenig zu"
3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"
5 "trifft vollig zu"
Haben Sie Freunde oder Familie, | 1 "gar nicht" 4.66(SD+0.21) P=0.021
die lhnen im Alltag nach der OP .
. 2 "wenig"
daheim helfen kdnnten?
3 "teils-teils”
4 "ziemlich"
5 "sehr"
Meine Krankheit war vermeidbar | 1 "trifft gar nicht zu" 1,88(SD+1.129) p=0.008

2 "trifft wenig zu"
3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu"

Tabelle 4: Signifikante Korrelationen zwischen Aussagen der Patienten und dem Erreichen der

objektiven Patienten-orientierten Entlasskriterien in der univariaten Regression Analyse.

Nimmt man die Aussagen der Patienten und gruppiert diese nun in einer psychologischen Skala
wo der Mittelwert aus mehreren Antworten einen Uberbegriff beschreibt zeigt sich die
Selbstwirksamkeit als signifikanter Faktor heraus (p=0.04, r>=0.14).
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4.6 Multivariable Analyse

Die in univariabler Analyse die objektiven Entlasskriterien statistisch signifikant
beeinflussenden Faktoren, die Studiengruppe sowie Aussagen zur praoperative
Selbstwirksamkeitsiiberzeugung der Patienten, wurden nachfolgend mittels multivariabler
Analyse untersucht. Die Studiengruppe (p=0,001) als auch die Selbstwirksamkeitstiberzeugung
(p=0,02) der Patienten korrelierten ebenfalls in der multivariablen Analyse mit dem Erreichen

der objektiven Entlasskriterien.
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5. Diskussion, Limitierungen und Ausblick

5.1. Diskussion

In der vorliegenden Studie ist es gelungen aufzuzeigen, dass die Optimierung der
Erwartungshaltung der Patienten, vor einem leberchirurgischen Eingriff, sich positiv auf den
postoperativen Verlauf auswirkt. In dieser Studie konnte erstmalig aufgezeigt werden, dass eine
praoperative Konditionierung des Patienten eine Auswirkung auf seine Verweildauer hat.
Placeboeffekte sind ein wichtiger Faktor bei der Beurteilung von Patienten-Outcomes und
werden vom Kontext, unter welchem die Behandlung stattfindet, beeinflusst.(66) Dieser
therapeutische Kontext ist bei groRen abdominellen Eingriffen mit besonders starken
psychologischen Faktoren ausgestattet, wie zum Beispiel der Invasivitét des Eingriffs oder dem
Vertrauen in das manuelle Geschick des Operateurs. Die Ergebnisse dieser Arbeit gehen einher
mit anderen Studien, welche eine Korrelation zwischen Erwartungshaltung und Therapieerfolg
darstellen konnten.(56, 76, 88-90) Die Wirkung von operativen Eingriffen von Placeboeffekten
abzugrenzen ist regelhafter Bestandteil von randomisierten Studien, jedoch zeigt sich h&ufig
auch unter Sham-Chirurgie eine Verbesserung. So zeigte eine Meta-Analyse zu 53
randomisierten chirurgischen Studien mit Placebo-Kontrolle, dass bei 74% der Studien eine
Verbesserung im Placebo-Arm eintrat, der sich in 49% aller untersuchten Studien nicht vom
Outcome nach tatsachlicher Operation unterschied.(91) Wahrend insbesondere bei
onkologischen Resektionen der Vorteil des operativen Eingriffs auler Frage steht, ist die
Nutzbarmachung des Placeboeffekts ein potentieller Weg, mit dem Patientenergebnisse noch
weiter verbessert werden konnten. In diesem Zusammenhang untersuchten wir in der
vorliegenden prospektiv-randomisierten Studie, wie sich die durch den Patienten erwartete
Dauer des postoperativen Aufenthalts auf die Zeit bis zur physischen Erholung auswirkt.
Diese Studie zeigt drei Kernergebnisse. Zum einen ist die Patientenerwartung bezuglich der
Verweildauer ein Faktor, der die physische Erholungszeit der Patienten nach Leberresektion
deutlich reduzieren kann. Des Weiteren kann diese durch die Suggestion des Arztes aktiv
beeinflusst werden. Drittens wirkt sich die Patientenerwartung nicht nur auf die
Gesamtverweildauer aus, sie kann sogar vegetative Funktionen wie die Darmtatigkeit positiv

beeinflussen.

Eine Patientenerwartung beschreibt einen zukunftsgewandten Glauben der sich auf ein
spezielles Event ausrichtet.(92) Wie beschrieben von Laferton et al. ist die Patienterwartung ein
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wichtiger jedoch genausten zu analysierender Faktor in medizinischen Therapiekonzepten.(93)
Der Effekt einer Modulation der Patientenerwartung ist im Bereich der Schmerztherapie
ausfihrlich dokumentiert. So zeigte eine Meta-Analyse mit 27 Studien einen
schmerzreduzierenden Einfluss von verbaler Suggestion, Konditionierung und bildlicher
Darstellung (89). Demzufolge ist es moglich, dass die Suggestion einer friiheren Entlassung zu
einer Erwartung friherer Schmerzfreiheit gefiihrt hat. Dies zeigte sich auch in der tatsachlich
friiheren Beendigung intravendser Analgesie im kurzen Arm. 2016 wurde durch Rief et al. die
sogenannte ,,Erwartungsfokussierte Psychotherapeutische Intervention (EFPI) beschrieben. In
dieser Ubersichtsarbeit wird erneut aufgezeigt welch eindriicklichen Effekt Erwartungen in

Bezug auf den tatséchlichen Therapieerfolg haben.(94)

Im Feld der Chirurgie ist die Nutzung der prdoperativen Erwartungshaltung bisher
weitestgehend unerforscht. Dies liegt sicherlich an der doch sehr realen Intervention des
operativen Eingriffes, welches sich doch entscheidend in seiner Greifbarkeit, fir den Patienten,
von zum Beispiel Schmerzmedikamenten unterscheidet. Diesen Studienansatz nutze die ,,PSY-
HEART* Studie, welche den Effekt einer pridoperativen psychologischen Intervention bei
Patienten mit Koronarem Bypass erforschten. In Ihrer Studie konnte gezeigt werden, dass eine
erwartungsoptimierende Intervention sowohl die Stress- und Immunantwort als auch den
postoperativen Verlauf bis zu sechs Monate nach Intervention positiv Beeinflusste.(95) Dies
steht im Einklang mit unserer Studie sowie mit Kklinischen Studien welche einen
Zusammenhang zwischen wahrgenommenem Stress mit negativer Einstellung und einem
schlechten Gesundheitszustand beschreiben.(96)

Weiterhin kann die schnellere physische Erholung in der Studiengruppe mit Erwartung einer
kurzen Verweildauer als Ausdruck einer ,self-fulfilling prophecy* interpretiert werden. In
diesem Zusammenhang zeigen die Daten dieser Studie, dass Patienten, die eine kurze
Verweildauer antizipieren, friiher mobil sind. Dies ist eventuell darauf zuriickzufuhren, dass
diese Patienten von der Notwendigkeit tberzeugt sind, sich friiher wieder selbststandig zu
versorgen und dementsprechend friher das Krankenbett verlassen. Self-fulfilling prophecies
sind in einer Studie zur postoperativen Analgesie beschrieben, wobei die praoperative
Erwartung eines hohen postoperativen Schmerzniveaus durch den Patienten mit einem hohen
postoperativen Opiat-Verbrauch korrelierte.(97)

Dariiber hinaus wurde in dieser Studie dieselbe chirurgische Therapie in Abhangigkeit von der
Studiengruppe mit unterschiedlichen verbalen ,Labeln* versehen. Der Mechanismus des

Labeling als Teil des Placeboeffekts zeigte sich in einer prospektiven Studie mit Migréne
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Patienten (n=66), denen entweder Rizatriptan oder Placebo verabreicht wurde und in einer
weiteren Unterteilung die Label dieser Studienmedikationen vertauscht wurden. Dabei war als
Rizatriptan bezeichnetes Rizatriptan starker wirksam als Rizatriptan, das als Placebo bezeichnet
wurde, der gleiche Effekt wurde fir die Placebo-Medikation beobachtet.(67) Analog zu diesen
Ergebnissen kann die schnellere physische Erholung im kurzen Arm dieser Studiengruppe als
Effekt unterschiedlichen Labelings interpretiert werden.

Die Ergebnisse dieser Studie zeigen klar, dass die Erwartung des Patienten an seine
Verweildauer im Krankenhaus die tatsachliche Aufenthaltsdauer beeinflusst. Dies hilft zu
verstehen, warum in randomisierten, verblindeten Studien die in der Erwartung der Arzte und
Patienten mit kirzerer Aufenthaltsdauer assoziierten laparoskopischen Verfahren offenen
Eingriffen in Bezug auf die Verweildauer haufig nicht tberlegen sind.(98, 99)

Ein weiterer wichtiger Aspekt dieser Studie ist der prdoperative Fragebogen, welcher zur
praoperativen Psychoanalytik dient. Wie die Ergebnisse zeigen, besteht eine direkte Korrelation
zwischen dem Erreichen der Patienten- orientierten Entlasskriterien und der Selbstwirksamkeit.
Dies geht einher mit einer Studie von Kidd et al. welche die Bedeutung der persdnlichen
Kontrollerwartung flr den Genesungsprozess nach einer aortokoronaren Bypass-Operation
hervorhebt.(100) Naturlich ist das fuhrende Ziel einer Operation immer die rasche Heilung des
Patienten. Jedoch ist ein Langzeit-Erfolg auch immer an die ,,Qualitit des Uberlebens*
gebunden und zu dieser gehort die psychologische Adaptation in der postoperativen Phase und
die Konditionierung der préaoperativen Phase.

Im Bereich der Organtransplantation ist die préoperative psychologische Analyse bereits fest
etabliert im klinischen Alltag. In den Richtlinien fir die Wartelistenfuhrung und
Organvermittlung zur Lebertransplantation der Bundesarztekammer heifit es ,,...Zur
Beurteilung der Bereitschaft und der Fahigkeit des Patienten, sich an Behandlungsabsprachen
zu halten, wird eine Stellungnahme (Transplantationspsychologie, Psychosomatik oder
Psychiatrie) ... eingeholt™.(101) Multiple Studien haben gezeigt das psychosoziale Faktoren
einen direkten Einfluss auf das Ergebnis einer Organtransplantation haben.(102-104) Das
sogenannte ,,psychosocial Assessment of candidates for transplantation (PACT) und die
»transplant Evaluation Rating Scale (TERS) werden seit 1995 als psychosozialer Test genutzt
und dienen als Pradiktor fiir das Ergebnis einer Transplantation.(105) In unserer Studie ist der
Fragebogen auf diese Evaluation ausgelegt, in der multivariaten Analyse konnten wir zeigen,

dass eine Kombination aus positiver Selbstwirksamkeit und préoperativer Modalisierung der
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Erwartungshaltung zu einem schnelleren Erreichen der Patienten orientierten Entlasskriterien
fuhrt.

Besonders in dem Feld der Chirurgie ist diese Verbindung aus klinischen Ergebnissen und der
Verbindung zu psychosozialen Faktoren noch nicht fest etabliert. Gerade in einer Zeit in
welcher die Medizin immer schnelllebiger und die Arzt-Patienten Kontaktzeit immer kirzer
wird(106) konnte ein préoperativer Fragebogen als zusétzliches Bindeglied zwischen Arzt und
Patient dienen. Das ,,Vertrauen in den Arzt™“ (VIA) wurde 2017 erstmalig im deutschen Raum
als psychosomatische Testung durchgefuhrt(107) und korreliert in grofRen Studien ebenfalls
direkt mit dem therapeutischen Erfolg einer Intervention.(108, 109) In dieser Studie scheint das
positive abschneiden des kurzes Armes basiert auf der Nutzung von zwei bereits ausfihrlich
studierten Placebomechanismen -Erwartungshaltung sowie einem guten Arzt-Patienten
Kontakt. Dies geht einher mit der EXPECT-Intervention welche 2018 von Salzmann et al.
publiziert wurde. In selbiger konnte gezeigt werden das eine enger Arzt-Patienten Kontakt
sowie eine Optimierung der Patientenerwartung zu verbesserten Behandlungsergebnissen
fuhren.(110)

Die SPEED Studie dient als wichtiger Grundstein fur weitere Projekte, welche dazu fiihren
kdnnen, dass eine préaoperative Erwartungsoptimierung bei chirurgischen Eingriffen mit in die

Standardversorgung aufgenommen werden kénnen.

5.2 Limitierungen

Die Aussagekraft dieser Studie wird eingeschrénkt durch die Tatsache, dass die Stationsérzte
uber die Studiengruppe des Patienten informiert werden mussten, um eine Kommunikation
dissonanter Informationen beziglich der erwarteten Verweildauer zu vermeiden. Daher war es
leider nicht moglich eine ,,Doppelblind Studie” zu kreieren. Jedoch waren die Stationsarzte
dariiber hinaus nicht an der Studie beteiligt und die Intervention dieser Studie wurde Uber ein
standardisiertes Video durchgeflhrt. Explizit war das perioperative Management von der Studie
ausgenommen. Es handelt es sich um eine mono-zentrische Studie. Manche Patienten haben
entweder nicht die Moglichkeit bekommen oder wollten nicht an der Studie teilnehmen. Daher
ist ein Generalisierbarkeit der Ergebnisse in Bezug auf das Patientenkollektiv nur eingeschrénkt
moglich.  Zusétzlich bestand moglicherweise ein  Beobachtungseffekt durch die
Studienteilnahme unter den teilnehmenden Patienten (Hawthorne Effekt. Dieser sollte sich
jedoch gleichsinnig auf beide Untersuchungsgruppen ausgewirkt haben (111). Der kurze Arm

im Vergleich zum langen Arm zeigt sehr Giberzeugende Ergebnisse. Jedoch wurden diese nicht
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an die Operateure, Operative Techniken, Laborparameter oder anderen klinischen Faktoren,
welche den Verlauf beeinflussen konnten, gekoppelt. Dies war jedoch explizit im
Studienprotokoll vorher festgelegt, um eine Vergleichbarkeit und einfache Interpretation der
Ergebnisse zu gewéhrleisten. Eine Langzeit-Analyse der Morbiditat oder Mortalitét ist nicht
durchgefuhrt worden. In der SPEED-Studie handelt es sich um ein sehr spezifisches
Patientenkollektiv. Dies ermdglicht zwar eine Vergleichbarkeit, geht jedoch auch mit einem
sehr kleinen und oft kranken Patientenkollektiv einher.

5.3. Ausblick

Die eindricklichen Ergebnisse der Studie ebnen den Weg fir weitere Projekte und
Forschungsansdtze. Um die Ergebnisse der Studie zu validieren, sollte eine weitere
generalisierte, multizentrische Studie indiziert werden. Diese konnte es schaffen, die oben
genannten Limitierung des sehr speziellen Kollektivs der ,,Major-Leberresektioen” zu
reduzieren. Des Weiteren ist es von Noten, die Ergebnisse an weitere ,harte klinische

variablen wie Leberfunktion, Mortalitat und Morbiditat zu knipfen.

Es waére von Interesse zu analysieren, ob der Ansatz, die Erwartungshaltung zu optimieren, auch
bei kleinen chirurgischen Interventionen einen Effekt haben. Mit den heutigen Mdglichkeiten
der Technik wire sicherlich eine erneute Studie in Form einer ,,App*, auf welcher der Patient

regelmaRig ,,updates* angeben konnte, leicht und glnstig zu realisieren.

5.4 Auswirkung auf die klinische Praxis

Die Ergebnisse der Studie allein kénnen zu einem Umdenken im klinischen Alltag eines
Chirurgen fiihren. Die offensichtliche Nachricht ist, dass die Patientenflihrung ein zentraler
Aspekt unsrer medizinischen Therapie ist. Sollten die Ergebnisse der Studie in weiteren
Projekten validiert werden, wirde dies zu einer Standardisierung der préoperativen Intervention

zur Modalisierung der Erwartungshaltung fuhren.

6. Schlussfolgerung

Die Erwartung der Patienten beztglich ihrer postoperativen Verweildauer beeinflusst die
physische Genesung und kann zum Wohle der Patienten therapeutisch genutzt werden. Nicht
nur in operativen Fachern besteht erhebliches Potential die Arzt-Patienten-Beziehung zu einem
Teil der Therapie zu machen, der sich in quantifizierbaren Verbesserungen der

Patientenergebnisse auswirkt.
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1. Background

Enhanced recovery programs have proven to significantly reduce the length of hospital stay in patients
undergoing major abdominal surgery(112). Besides standardized care plans including low trauma
surgery, adequate pain management, early nutrition, and accelerated physiotherapy (112, 113) some
of the effects of fast-track programs may be of psychological nature. Patients know, that they are
expected to leave hospital after a short stay. These expectation per se may trigger a higher physical
activity of patients and positive psychodynamic changes facilitating early discharge. In this regard, a
prospective study by Disbrow et al. found that preoperative instructions are associated with reduced
time to return of bowel function in gastrointestinal surgery and reduced health-care costs(114).
Furthermore, retrospective data on trauma patients published by Frey et al. indicate that a high degree
of cognitive control correlates with shortened length of stay(86). Therefore, this study aims to analyze
whether patients who are preoperatively told to leave the hospital within shorter time perform better

in terms of postoperative convalescence and are actually discharged at an earlier time point.

This study will include patient undergoing elective hemihepatectomy and major hemihepatectomy.
Patients randomized to the experimental group will preoperatively be told to leave the hospital at 7 to
10 days and patients randomized to the control group will preoperatively be told to leave the hospital
at 12 to 16 days. These lengths of hospital stay are well within the limits of hospital stay indicated by
the German DRG system and our own data on hospital stay after hemihepatectomy. In this respect,
we hypothesize that patients who are told to leave the hospital within shorter time will display shorter

time to fulfillment of predefined objective patient-orientated discharge criteria.

1.1. Benefit-risk-analysis

In principle, this is a non-interventional trial. However, patients are provided with different information
regarding their expected discharge time. Patients may benefit from reduced length of stay and reduced

complications associated with hospital stay. One has to emphasize that the actual date of discharge
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will remain at the discretion of the surgeon in charge. The actual date of discharge will not be

reinforced by this study.

Patients in the control group are provided with information regarding their expected length of stay
(12-16 days) that includes the median length of stay calculated form our own data. For comparison,
the median length of stay indicated by the German DRG system is 17 days. Thus, patients in the control
group do not experience a deviation from a regular hospital stay except monitoring and recording of

physical fitness.

Patients in the experimental group are provided with information regarding their expected length of
stay that is also within normal range (7 — 10 days). Again, this information is within range of normal
length of stay. In this respect, the German DRG system indicates a minimum length of stay of 5 days
and according to our own data, the information provided to the experimental group represents a
variation between the 25% percentile and length of stay after hemihepatectomy at our department.
Thus, patients in the experimental group are also provided with realistic information regarding their

length of stay.

Patients are not put at risk due to this trial and may benefit from shortened time to physical recovery
after hemihepatectomy. Accordingly, concerns about patient safety are outweighed by the potential

benefits.

1.2. Hypothesis

We hypothesize that patients who are prepared to leave hospital at an earlier time point will perform
better in objective measurements of physical fitness as compared to patients expecting a later

discharge time.
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1.3. Endpoints

The primary end-point of the study will be the difference (group A vs. group B) in postoperative time
(d) the patient meets predefined objective patient-orientated discharge criteria: Secondary endpoints
will include the time until the patients meet predefined patient-orientated standard discharge criteria
and the time until patient acceptance of discharge. Furthermore, the actual length of stay and
performance status as measured by the Barthel, Karnofsky, and Eastern Cooperative Oncology Group

(ECOG) index will be evaluated.

1.4. Study design

With exception of the primary intervention this prospective, longitudinal study will be solely based on
observation. This study will have two arms and will include patients undergoing elective
hemihepatectomy and major hemihepatectomy. Patients, who will be randomized to arm A, will
preoperatively be told to expected to leave the hospital 7 to 10 days postoperatively. Patients, who
will be randomized to arm B, will be told to be expected to leave the hospital at 12 to 16 days
postoperatively. Any further readmission of the patient within 30 days after discharge will be
documented. Thus, the study duration for each patient will include the length of stay and additional

30 days. Appendix A provides an overview on the study design

2. Study population

2.1. Screening:

All patients undergoing elective hemihepatectomy and elective major hemihepatectomy at our

institution will be screened.
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2.2. Selection criteria

Inclusion criteria:

e Age>18years

. Patients undergoing elective hemihepatectomy

° Patients undergoing elective major hemihepatectomy

e Written informed consent

Exclusion criteria:

e Any type of psychiatric disease

e |V-drug abuse

e Alcohol abuse

e Performance status > ECOG |

e laparoscopic surgery

Drop out-criteria

e Medical and surgical complications > Clavien-Dindo Il

3.Study duration and methodology
3.1.  Study duration

01/03/2016 to 01/03/2018

3.2. Informed consent

Patients will be informed and asked for approval that their performance status over time will be

recorded within the informed consent discussion for surgery. The informed consent form can be found
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in appendix B.

3.3. Randomization:

Following approval, patients will be randomized to one of the two study arms (Arms A and B). The
randomization will be performed by the study center of the department of General, Visceral, and
Transplantation Surgery (KCS — Klinisch chirurgisches Studienzentrum, MarchioninistraBe 15, 81377
Munich, Germany). To avoid unmatched groups, the minimization method will be applied using

MinimPy software (84).

3.4. Study arms

Arms A and B

Patients will be included and randomized upon admission to the hospital. Depending on the study arm,
they will be informed about the expected discharge time within the informed consent discussion,
which is usually on the day before surgery. Subsequently, the individual course of each patient will be
observed. Patients will be reassured about the expected discharge time postoperatively after return

to regular ward.

ArmA

Patients randomized to arm A will be told to be likely to leave the hospital at 7 to 10 days (table 1)

ArmB

Patients randomized to arm B will be told to be likely to leave the hospital at 12- 16 days (table 1).

Hemihepatectomy
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Major hemihepatectomy

Group A 7 - 10 days

Group B 12 — 16 days

Table 1: Overview on the information on expected length of stay provided to the patients

3.5. Postoperative treatment

Besides the initial intervention, medical treatment will be identical for both study arms and will adhere

to established standards (113, 115).

3.6. Observation

The clinical course of the included will be followed and documented. Medical or surgical interventions

are not part of the present study. The following data will be recorded:

1. Medical and surgical complications

2. Use of analgesics

3. Passage of first stool

4. Ability to tolerate solid food

5. Mobilization

6. Acceptance of discharge by the patient.

7. Karnofsky index

8. ECOG status

9. Barthel index

10. Actual date of discharge
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11. Readmission to the hospital

3.7. Psychological questionnaires

Psychological questionnaires will be used to stratify patients by their personality traits, self-efficacy,
appreciation of their personal health, optimism, and personal involvement in their medical therapy.
Finally, satisfaction with medical therapy and trust in the surgeons in charge will be assessed. For
details see appendices C and D. All questionnaires will be filled out using LimeSurvey-Software

(www.limesurvey.org).

3.8. Discharge

The actual date of discharge will be put at the discretion of the surgeon in charge

3.9. Study schedule

Briefly, patients will be asked for approval that their performance status over time be recorded upon
admission to the hospital and before the informed consent discussion for surgery. Additionally,
patients will be informed that they will be asked to fill out psychological questionnaires during their
stay at the hospital. Subsequently, patients will be randomized to either arm A or arm B. Before being
informed about the expected length of stay and before the informed consent discussion for surgery,
patients will be asked to fill out a psychological questionnaire (time 1 (t1), appendix C).The information
on the expected length of stay will be provided a) by a standardized video containing information on
the hospital stay and b) within the informed consent discussion. After return to the regular ward,
patients will be reassured about their expected length of stay on a daily basis. Three days after the
operation, patients will be asked to fill out another psychological questionnaire (time 2 (t2), appendix

D). During the postoperative phase, the patients’ performance status will be constantly monitored with


http://www.limesurvey.org/

60

respect to fulfillment of predefined discharge criteria and their acceptance or request for discharge.
Additionally, the nursing staff will be provided with information on the expected length of stay of the
patient. Most importantly, the actual discharge date will be determined by the surgeon in charge. Any
readmission within 30 days after discharge will be recorded. In this respect, study nurses will perform
telephone interviews with all included patients on POD 30 to POD 35. Appendix E provides a graphical

display of the study schedule.

3.10. Assessment of adverse events

Not applicable

3.11. Definition of adverse events

Not applicable
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4. Endpoints

4.1. Primary endpoint

Difference in time (postoperative days, group A vs. group B) until fulfillment of predefined objective

patient-orientated discharge criteria:

1. No untreated complication

2. Sufficient pain control with oral analgesics

3. Passage of first stool

4. Ability to tolerate solid food

5. Mobilization as preoperative or walking in the yard

4.2, Secondary endpoints

A) Duration (postoperative days) until fulfillment of predefined patient-orientated standard

discharge criteria:

1. No untreated complication

2. Sufficient pain control with oral analgesics

3. Passage of first stool

4. Ability to tolerate solid food

5. Mobilization as preoperative or walking in the yard

6. Acceptance of discharge by the patient

B) Time until acceptance or request for discharge by the patient

C) Actual duration (postoperative days) until discharge

D) Karnofsky index at discharge
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E) Barthel index at discharge

F) ECOG status at discharge

5.Data management

5.1.  General considerations
Statistical assistance will be provided by Dr. Alexander Crispin (Chair for Public Health and Health Care
Research, Research Unit for Biopsychosocial Health, Department of Medical Informatics, Biometry and
Epidemiology — IBE, Ludwig-Maximilians-University, Munich, Germany). For univariate analysis, one-
way ANOVA will be performed. Multi-variate analysis will be performed using binary logistic regression

with forward selection.

5.2. Sample Size
Estimates of the actual duration until fulfillment of predefined discharge criteria are founded on
retrospective data of Frey et al. (86). In this respect, the actual duration may be reduced by 30- 50%.
The mean length of stay of patients undergoing hemihepatectomy at our department is 13.71 days

(standard deviation 6.96 days).

Due to lack comparable prospective data in the literature, a reduction of 30% was postulated in the
experimental group (9.6 days). The a-level was set at 0.05 and a power of 80% was used. Finally, a

sample size of 46 patients per group was calculated.

6.Source Data

6.1. Source Documents and source Data
Any documents, which are classified as original documents (informed consent, psychological patient
guestionnaires, case report forms, patient files necessary for the reconstruction and evaluation of the

study, or copies of those) are defined as source documents/data and will be kept at the
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“Koordinationszentrum Chirurgische Studien (KCS)” of the Department of General, Visceral, and

Transplantation Surgery, Campus Grosshadern, Ludwig Maximilians-University.

6.2. Access to source documents and source data
The prinicipal investigator (PI) and subinvestigators of the Department of General, Visceral,
Transplantation, and Vascular Surgery are permitted to have direct access to source documents/data.
The PI will allow study-related monitoring, audits, and regulatory inspections providing direct access

to source documents and data.

6.3. Pseudonymizaton
All patients included in this study will be assigned a randomly chosen patient number. Further analysis

will be based on this number, histological diagnosis, age, and gender of the patient.

6.4. Technical considerations

All questionnaires will be filled out using LimeSurvey software (www.limesurvey.org), which is well

established at our institution. In this respect, tablet computers without access to the internet will be
provided to the patients to fill in their data. Only pseudonyms will be used on these tablet computers

and data will be stored only locally.


http://www.limesurvey.org/
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7. Ethical considerations
Before initiation of the study, the investigators will obtain written and dated approval from the
regional ethics committee for the study protocol, written consent form, patient recruitment
procedures, and psychological questionnaires. All procedures will be performed in accordance with

the Declaration of Helsinki.

8. Data protection

8.1. General considerations
All data obtained in this study will be kept and processed in accordance with German data protection
regulations and medical confidentiality. As outlined above, data processing will be based on the
patients’ study identification number, age, gender, and histological diagnosis. Any other data is not to

be disclosed by the investigator.

8.2. Data storage
All study-related data will be stored electronically in accordance with German data protection
regulations on hard drives of the Klinisch-Chirurgisches Studienzentrum (KCS)” of the Department of
General, Visceral, and Transplantation Surgery, Campus Grosshadern, Ludwig Maximilians-University.

All data will be stored for at least 10 years after study termination.

8.3. Case report forms
Electronic case report forms (CRF) will be used for documentation of length of stay, discharge criteria,
study arm, completeness of questionnaires, medical or surgical complications, and performance

status.
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9. Appendix
A) Study desgin
B) Informed consent form
C) Psychological questionnaire (t1)
D) Psychological questionnaire (t2)

E) Study schedule
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B Aufklarungsbogen und Datenschutzerklarung
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Erfassung patientenbezogener Daten und Erhebung psychologischer

Fragebogen

Study on patient expectations and early discharge — SPEED

Patienteninformation und Einwilligungserklarung

Priifstelle: Klinikum der Universitat Miinchen
Klinik fir Allgemein-, Viszeral-, und Transplantationschirurgie
Marchioninistralle 15

81377 Miinchen

Leiter der Priifgruppe: Prof. Dr. med. Markus Guba
Leiter des Bereichs Transplantation und Hepatobilidare Chirurgie
Klinik fir Allgemein-, Viszeral-, und Transplantationschirurgie
Marchioninistrale 15
81377 Miinchen

Markus.Guba@med.uni-muenchen.de

089/440073964
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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir mochten Sie fragen, ob Sie bereit sind, an der nachfolgend beschriebenen Datenerhebung

zu wissenschaftlichen Zwecken teilzunehmen.

Ziel der Studie

Wir mochten zur wissenschaftlichen Untersuchung psychologischer Faktoren in der Chirurgie
ihre Erwartungen an den stationaren Aufenthalt, damit verbundene psychologische Merkmale,
den Verlauf Ihrer Therapie, Ihr korperliches Befinden und lhre Leistungsfahigkeit
dokumentieren und auswerten. Ziel der Studie ist es den tatsdchlichen Heilverlauf in

Abhangigkeit von Ihrer Erwartungshaltung zu untersuchen.

Freiwilligkeit

Die Teilnahme an dieser Datenerhebung erfolgt freiwillig. Zu jeder Zeit kdnnen Sie ohne
Angabe von Griinden lhre Teilnahme zuriickziehen. Der Widerruf kann miindlich erfolgen und

ist mit keinen Nachteilen - insbesondere keinen Auswirkungen auf Ihre Therapie - verbunden

Andert sich durch die Studie meine Behandlung?

Die Teilnahme an der Studie hat keinen Einfluss auf Ihre medizinische Behandlung. lhr Arzt

wird weiterhin unabhangig von der Studie die bestmdgliche Behandlung fiir Sie auswahlen.

Ablauf der Studie

Ihr Arzt wird Sie vor und nach erfolgter Operation bitten Fragebdgen auszufiillen, die in
Zusammenarbeit mit der psychologischen Fakultat der Ludwig-Maximilians-Universitat
entwickelt wurden. Der Zeitaufwand fiir Sie betragt jeweils etwa 10 Minuten. Daneben wird er
Ihnen die erwartete Aufenthaltsdauer nach lhrem Eingriff genannt, diese variiert zwischen 7
und 16 Tagen. Wir werden Sie auRerdem bitten, jegliche medizinische Probleme, die innerhalb
von 30 Tagen nach Entlassung auftreten, an uns zu melden. 30 Tage nach Operation werden

wir uns telefonisch bei lhnen melden und uns nach lhrem Gesundheitszustand erkundigen.

Im Verlauf dieser Beobachtungsstudie werden wir laufen lhr korperliches Befinden, Ihre

Leistungsfahigkeit, lhr psychologisches Befinden, sowie den medizinischen Verlauf lhrer
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Therapie dokumentieren. Diese sollen in Zusammenhang mit Ihren persoénlichen Erwartungen

an lhre Behandlung ausgewertet werden.

Die Daten werden fiir die Dauer des stationaren Aufenthaltes sowie 30 Tage dariiber hinaus

ausgewertet.
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Werde ich durch diese Studie einem zusatzlichen Risiko ausgesetzt?

Wir mochten betonen, dass diese Studie keine invasiven Manahmen (z.B. Blutentnahmen,
Gewebeentnahme) beinhaltet. Dariiber hinaus werden keine zusétzlichen Medikamente

verabreicht.

Es entsteht fiir Sie kein zusatzliches Risiko durch die Teilnahme an dieser Studie.

Kann ich von der Teilnahme an der Studie personlich profitieren?

Durch die Teilnahme an der Studie tragen Sie zum wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn tber
die Auswirkung psychologischer Faktoren in Rahmen der postoperativen Genesung bei.
Personlich konnen Sie von einer moglicherweise verbesserten postoperativen korperlichen

Erholung profitieren.

An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Sie haben stets die Moglichkeit sich bei dem Leiter der Priifgruppe oder einem Priifarzt zu

informieren und weitere Fragen zu stellen.

Leiter der Priifgruppe: Prof. Dr. med. Markus Guba

Markus.Guba@med.uni-muenchen.de

089/440073964

Prifarzt: Maximilian Weniger

Maximilian.Weniger@med.uni-muenchen.de

089/4400712205
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Hinweise zu Pseudonymisierung und Datenschutz

Die Erfassung lhrer Daten erfolgt pseudonymisiert, das heillt lhre Daten werden einer Nummer
zugeordnet und unter dieser Nummer statistisch ausgewertet. Diese Nummer wird zufallig gewahlt und
erlaubt keinen Hinweis auf lhre Person. Samtliche Daten, die im Rahmen dieser Studie erhoben werden,

unterliegen dem deutschen Datenschutzrecht und der arztlichen Schweigepflicht.

Folgende Daten werden durch Beobachtung und Anamnese erhoben und ihrer Nummer zugeordnet:

e Alter

e Geschlecht

¢ Hauptdiagnose

e Medizinische und chirurgische Komplikationen

e Schmerzmittelgebrauch

e Tag des ersten postoperativen Stuhlgangs

e Fahigkeit feste Nahrung zu sich zu nehmen

e Vollstandigkeit der postoperativen Mobilisierung

e Akzeptanz oder Einforderung einer moglichen Entlassung aus dem Krankenhaus durch Sie
e Karnofsky Index

e ECOG Status

e Barthel Index

e Tag der Entlassung

e Jede Wiederaufnahme in das Krankenhaus innerhalb von 30 Tagen nach Entlassung

Die psychologischen Fragenbdgen enthalten Fragen, die uns helfen lhre Personlichkeitsziige,
Selbstwirksamkeit, Wertschatzung lhrer personlichen Gesundheit, Optimismus, personliche

Involvierung in die Therapie, Ihre Zufriedenheit und lhr Vertrauen in die Therapie einzuschatzen.

Die Fragenbdgen erlauben keinen Riickschluss auf Ihre Person und sind nur lhrer zuféllig ausgewahlten

Nummer zugeordnet.

Nach Abschluss der Studie werden die Daten nach Gruppenzugehdrigkeit ausgewertet und in einem

international anerkannten Fachjournal veroffentlicht. Ein Riickschluss auf lhre Person ist nicht moglich.

Im Falle von Verdéffentlichungen der Studienergebnisse bleibt die Vertraulichkeit der persénlichen Daten
gewahrleistet.

Ihre Daten und personliche Informationen werden in der Priifstelle elektronisch gespeichert und fiir

mindestens 10 Jahre aufbewahrt.

Im Falle des Widerrufs lhrer Einwilligung werden die alle gespeicherten Daten vernichtet. Dies schliel3t
die Fragebdgen ein.

Ihre Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert und eine Entschliisselung erfolgt lediglich
in Féllen, in denen es Ihre eigene Sicherheit erfordert (,medizinische Griinde") oder falls es zu
Anderungen in der wissenschaftlichen Fragestellung komm (,wissenschaftliche Griinde").

Der Zugang zu den Originaldaten und zum Verschliisselungscode ist auf Prof. Dr. med. Markus
Guba und die beteiligten Priifarzte beschrankt.

Ihre Daten werden an unserer Klinik von den beteiligten Priifarzten ausgewertet und werden

nicht an Dritte weitergegeben.
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Erfassung patientenbezogener Daten und Erhebung psychologischer
Fragebogen

Study on patient expectations and early discharge — SPEED

Priifstelle: Klinikum der Universitdt Munchen
Klinik fir Allgemein-, Viszeral-, Gefal3- und Transplantationschirurgie
Marchioninistralle 15
81377 Miinchen

Leiter der Priifgruppe: Prof. Dr. med. Markus Guba
Leiter des Bereichs Transplantation und Hepatobilidare Chirurgie
Klinik fir Allgemein-, Viszeral-, Gefal3- und Transplantationschirurgie
Marchioninistralle 15
81377 Minchen
Markus.Guba@med.uni-muenchen.de
089/440073964

Einwilligungserklarung

Name des Patienten in Druckbuchstaben

Geburtsdatum des Patienten

Ich bin in einem personlichen Gesprach durch den Priifarzt

Name des Arztes

Uber die oben genannte Studie informiert worden.

Das Gesprach war ausreichend ausfihrlich, verstandlich, und hat den Ablauf sowie das Ziel
der Datenerhebung erklart. Ich habe dariiber hinaus den Text der Patienteninformation
sorgfaltig gelesen und verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, Fragen zu stellen und diese

wurden zu meiner Zufriedenheit beantwortet.


mailto:Markus.Guba@med.uni-muenchen.de
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Mir ist bekannt, dass ich jederzeit meine Teilnahme an der Studie ohne Angaben von Griinden

zurlickziehen kann und mir dadurch keine — insbesondere keine medizinischen — Nachteile

entstehen

Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei dieser klinischen Studie personenbezogene Daten, insbesondere

medizinische und psychologische Befunde iber mich erhoben, pseudonymisiert gespeichert

und ausgewertet werden. Die Verwendung der Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen

und setzt diese Einwilligungserklarung voraus.

1.

Ich bin damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie personenbezogene Daten,
insbesondere medizinische und psychologische Daten, elektronisch gespeichert und
auf elektronischen Speichermedien des Klinikums der Universitat Miinchen aufbewahrt
werden.

Ich bin damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete
Beamte der zusténdigen Kontrollbehdrden Einsicht in meine Daten nehmen kdnnen,
soweit dies zur Uberpriifung der Korrektheit der dieser klinischen Studie notwendig ist.
Fir den Fall einer solchen Priifung entbinde ich die Priifarzte von der arztlichen
Schweigepflicht gegeniiber den behordlichen Priifbeamten.

Ich bin dariiber aufgeklart worden, dass ich jederzeit ohne Angabe von Griinden meine
Einwilligung zuriickziehen kann. Im Falle des Widerrufs meiner Einwilligung werden alle
pseudonymisiert gespeicherten Daten vernichtet.

Ich bin damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung der Studie fiir 10
Jahre auf elektronischen Speichermedien archiviert werden. Danach werden meine
Daten geloscht, sofern nicht medizinische oder gesetzliche Mallhahmen dem
entgegenstehen.
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Erfassung patientenbezogener Daten und Erhebung
psychologischer Fragebogen

Study on patient expectations and early discharge — SPEED

Ich erklare mich freiwillig bereit, an der oben genannten Studie teilzunehmen.

Ich bin mit der Erhebung und Verwendung personlicher Daten und Befunddaten nach
Mafgabe der Patienteninformation einverstanden.

Eine Kopie der Patienteninformation sowie der Einwilligung habe ich erhalten.

Das Original verbleibt im Prifzentrum.

Name des Patienten/ der Patientin in Druckbuchstaben

Ort, Datum (Patient/in)

Unterschrift (Patient/in)

Das Aufklarungsgesprach wurde gefiihrt durch den Priifarzt

Name des Priifarztes in Druckbuchstaben

Ort, Datum (Priifarzt)

Unterschrift (Priifarzt)
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C. Fragebogen
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(Aus digitalem Format entnommen)

"Bitte geben Sie ihr Alter an".

"Bitte geben Sie Ihr Geschlecht an".

"Bitte geben Sie lhren Familienstand an".

1. "Ledig"

2."Verheiratet / Eingetragene Lebenspartnerschaft"
3."Verwitwet"

4."Geschieden"

"Bitte geben Sie Ihren Bildungsabschluss an".
1."Noch in schulischer Ausbildung (Hauptschule, Realschule, Gymnasium, Berufsschule)"
2. "Hauptschule™"

3. "Realschule™

4. "Fachhochschul- oder Hochschulreife™

5. "Lehre"

6. "Fachhochschul-/ Hochschulabschluss”

7. "Promotion”

8. "Habilitation"

9. "Kein Schulabschluss".

"Welcher Beschaftigung sind Sie in den letzten 6 Monaten nachgegangen?".
1. ,,RegelmaBige Arbeit"

2. ,RegelméBige Arbeit und kiirzer als 4 Wochen krankgeschrieben"#

3. "Krankheitsbedingte Arbeitsunfahigkeit (langer als 4 Wochen)"

4. "Arbeitslos"

4. "Ruhestand / Rente".

Ich..."."[bin eher zurlickhaltend, reserviert. ] Inwieweit treffen die folgenden Aussagen auf Sie zu?

1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"
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3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

Ich..."."[schenke anderen leicht Vertrauen, glaube an das Gute im Menschen.] Inwieweit treffen die

folgenden Aussagen auf Sie zu?
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu™.

Ich..."."[bin bequem, neige zur Faulheit.] Inwieweit treffen die folgenden Aussagen auf Sie zu?

1 "trifft gar nicht zu"
2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

Ich...[bin entspannt, lasse mich durch Stress nicht aus der Ruhe bringen.] Inwieweit treffen die folgenden

Aussagen auf Sie zu?
1 "trifft gar nicht zu"
2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu™.

Ich..."."[habe nur wenig kiinstlerisches Interesse.] Inwieweit treffen die folgenden Aussagen auf Sie zu?
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1 "trifft gar nicht zu"
2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

Ich..."."[gehe aus mir heraus, bin gesellig. ] Inwieweit treffen die folgenden Aussagen auf Sie zu?

1 "trifft gar nicht zu"
2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu™.

Ich..."."[neige dazu, andere zu kritisieren.] Inwieweit treffen die folgenden Aussagen auf Sie zu?

1 "trifft gar nicht zu"
2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

Ich..."."[erledige Aufgaben griindlich.] Inwieweit treffen die folgenden Aussagen auf Sie zu?

1 "trifft gar nicht zu"
2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".
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Ich..."."[werde leicht nervds und unsicher. ] Inwieweit treffen die folgenden Aussagen auf Sie zu?

1 "trifft gar nicht zu"
2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

Ich..."."[habe eine aktive Vorstellungskraft.] Inwieweit treffen die folgenden Aussagen auf Sie zu?

1 "trifft gar nicht zu"
2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu™.

Ich..."."[bin phantasievoll.] Inwieweit treffen die folgenden Aussagen auf Sie zu?
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Wenn Du deine Gesundheit nicht hast, hast Du nichts. ] Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden

Aussagen auf Sie zutreffen.".
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"
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5 "trifft vollig zu".

"[Es gibt viele Dinge, die mir wichtiger sind, als meine Gesundheit. ] Bitte geben Sie an, inwieweit die

folgenden Aussagen auf Sie zutreffen.".
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Eine gute Gesundheit hat fiir mich nur einen geringen Stellenwert fiir ein gliickliches Leben. ] Bitte
geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen auf Sie zutreffen.".

1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Es gibt nur wenige Dinge, die wichtiger sind als eine gute Gesundheit. ] Bitte geben Sie an, inwieweit

die folgenden Aussagen auf Sie zutreffen.".
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Eine schnelle Genesung nach der Operation ist mir sehr wichtig.] In diesem Teil folgen ein paar
Aussagen, die sich auf Ihre Genesung beziehen. Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen

im Allgemeinen auf Sie zutreffen.".

1 "trifft gar nicht zu"
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2 "trifft wenig zu"
3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Aktivitédten, die zu einer schnellen Genesung nach der Operation beitragen, sind fiir mich persénlich
bedeutsam.] In diesem Teil folgen ein paar Aussagen, die sich auf Ihre Genesung beziehen. Bitte geben

Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen im Allgemeinen auf Sie zutreffen.".
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu™.

"[Eine schnelle Genesung nach der Operation ist mir bedeutsam. ] In diesem Teil folgen ein paar

Aussagen, die sich auf Ihre Genesung beziehen. Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen

im Allgemeinen auf Sie zutreffen”
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Ich bin von meiner Fahigkeit schnell zu genesen tberzeugt.] In diesem Teil folgen ein paar

Aussagen, die sich auf Ihre Genesung beziehen. Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen

im Allgemeinen auf Sie zutreffen.”.
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"
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5 "trifft vollig zu".

"[Ich bin Uberzeugt davon, die Fahigkeiten zu haben, die zu einer schnellen Genesung nach der
Operation beitragen.] In diesem Teil folgen ein paar Aussagen, die sich auf lhre Genesung beziehen.

Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen im Allgemeinen auf Sie zutreffen.".
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu™.

"[Ich beherrsche die Fertigkeiten, die fur eine schnelle Genesung notwendig sind.] In diesem Teil folgen
ein paar Aussagen, die sich auf Ihre Genesung beziehen. Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden

Aussagen im Allgemeinen auf Sie zutreffen.".
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Ich habe erhebliche Autonomie darliber, zu bestimmen, wie schnell mein Genesungsprozess ablauft.]
In diesem Teil folgen ein paar Aussagen, die sich auf Ihre Genesung beziehen. Bitte geben Sie an,

inwieweit die folgenden Aussagen im Allgemeinen auf Sie zutreffen.”
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu™.
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"[Ich kann selbst entscheiden, wie ich bei meinem Genesungsprozess vorgehe.] In diesem Teil folgen
ein paar Aussagen, die sich auf Ihre Genesung beziehen. Bitte geben Sie an, inwieweit die

folgenden Aussagen im Allgemeinen auf Sie zutreffen."
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Ich habe die Mdglichkeit, den Genesungsprozess unabhangig und frei zu gestalten.] In diesem Teil
folgen ein paar Aussagen, die sich auf lhre Genesung beziehen. Bitte geben Sie an, inwieweit die

folgenden Aussagen im Allgemeinen auf Sie zutreffen."
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Mein Einfluss auf meine Genesung ist grof3.] In diesem Teil folgen ein paar Aussagen, die sich auf

Ihre Genesung beziehen.Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen im Allgemeinen auf Sie

zutreffen.”

1 "trifft gar nicht zu"
2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu™.

"[Ich habe viel Kontrolle dartiber, was mit meinem Kdérper wahrend der Genesungsphase passiert.] In
diesem Teil folgen ein paar Aussagen, die sich auf Ihre Genesung beziehen.Bitte geben Sie an, inwieweit

die folgenden Aussagen im Allgemeinen auf Sie zutreffen."

1 "trifft gar nicht zu"
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2 "trifft wenig zu"
3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Ich habe einen erheblichen Einflul darauf, wie ich genese.] In diesem Teil folgen ein paar
Aussagen, die sich auf Ihre Genesung beziehen. Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen

im Allgemeinen auf Sie zutreffen."
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[auch wenn ich Sorgen und Probleme habe. Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen im

Allgemeinen auf Sie zutreffen. Ich bin sicher, dass die Genesung gut verlauft...".
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[auch wenn ich mich niedergeschlagen fuhle.] Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen

im Allgemeinen auf Sie zutreffen. Ich bin sicher, dass die Genesung gut verlauft...".
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".



86

"[auch wenn ich angespannt bin.] Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen im Allgemeinen

auf Sie zutreffen. Ich bin sicher, dass die Genesung gut verlauft...".
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[auch wenn ich mide/angestrengt bin.] Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen im

Allgemeinen auf Sie zutreffen. Ich bin sicher, dass die Genesung gut verlduft...".
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu™.

"[Auch in ungewissen Zeiten erwarte ich normalerweise das Beste.] In diesem Teil folgen Fragen zu

Ihrer Person.  Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen im Allgemeinen auf Sie

zutreffen.".

1 "trifft gar nicht zu"
2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Meine Zukunft sehe ich immer optimistisch.] In diesem Teil folgen Fragen zu Ihrer Person. Bitte

geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen im Allgemeinen auf Sie zutreffen.”
1 "trifft gar nicht zu"
2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"
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4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Alles in allem erwarte ich, dass mir mehr gute als schlechte Dinge widerfahren.] In diesem Teil folgen

Fragen zu lhrer Person.Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen im Allgemeinen auf Sie

zutreffen.".

1 "trifft gar nicht zu"
2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu™.

"[aktiv ] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefhlt haben.".
1 "gar nicht"

2 "wenig"

3 "teils-teils"

4 "ziemlich"

5 "sehr"

"[bekimmert] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefiihlt haben.".
1 "gar nicht"

2 "wenig"

3 "teils-teils"

4 "ziemlich"

5 "sehr"

"[interessiert] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefiihlt haben.".

1 "gar nicht"

2 "wenig"
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3 "teils-teils"
4 "ziemlich"

5 "sehr"

"[freudig erregt ] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefahlt haben.".
1 "gar nicht"

2 "wenig"

3 "teils-teils"

4 "ziemlich"

5 "sehr"

"[verdrgert] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefiihlt haben.".
1 "gar nicht"

2 "wenig"

3 "teils-teils"

4 "ziemlich"

5 "sehr"

"[stark] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefiihlt haben."

1 "gar nicht"

2 "wenig"

3 "teils-teils"
4 "ziemlich"

5 "sehr"

"[schuldig ] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefthlt haben.".
1 "gar nicht"

2 "wenig"
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3 "teils-teils"
4 "ziemlich"

5 "sehr"

"[erschrocken ] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefuhlt haben.".
1 "gar nicht"

2 "wenig"

3 "teils-teils"

4 "ziemlich"

5 "sehr"

"[feindselig] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefiihlt haben.".
1 "gar nicht"

2 "wenig"

3 "teils-teils"

4 "ziemlich"

5 "sehr"

"[angeregt] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefihlt haben.".
1 "gar nicht"

2 "wenig"

3 "teils-teils"

4 "ziemlich"

5 "sehr"

"[stolz] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefiihlt haben.".
1 "gar nicht"
2 "wenig"

3 "teils-teils"
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4 "ziemlich"

5 "sehr"

"[gereizt ] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefuhlt haben.".
1 "gar nicht"

2 "wenig"

3 "teils-teils™

4 "ziemlich"

5 "sehr"

"[begeistert | Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate geftihlt haben.".
1 "gar nicht"

2 "wenig"

3 "teils-teils"

4 "ziemlich"

5 "sehr"

"[beschamt ] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefiihlt haben.".
1 "gar nicht"

2 "wenig"

3 "teils-teils"

4 "ziemlich"

5 "sehr"

""[wach] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefuhlt haben.".
1 "gar nicht"

2 "wenig"

3 "teils-teils"

4 "ziemlich"
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5 "sehr"

"[nervos] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefuhlt haben.".
1 "gar nicht"

2 "wenig"

3 "teils-teils™

4 "ziemlich"

5 "sehr"

"[entschlossen] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefiihlt haben.".
1 "gar nicht"

2 "wenig"

3 "teils-teils"

4 "ziemlich"

5 "sehr"

"[aufmerksam] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefiihlt haben.".
1 "gar nicht"

2 "wenig"

3 "teils-teils™

4 "ziemlich"

5 "sehr"

"[durcheinander] Bitte geben Sie an, wie Sie sich im Verlauf der letzten 12 Monate gefiihlt haben.".
1 "gar nicht"

2 "wenig"

3 "teils-teils™

4 "ziemlich"

5 "sehr"



92

"[Wie schwierig ist es fur Sie, nach der Entlassung zu Hause zu sein?] Im Folgenden geht es darum,
wie Sie zu lhrer Entlassung aus dem Krankenhaus stehen. Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden

Aussagen zutreffen."

1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Glauben Sie, dass Sie sich nach der OP daheim selbstandig versorgen kdnnen?] Im Folgenden geht es
darum, wie Sie zu lhrer Entlassung aus dem Krankenhaus stehen. Bitte geben Sie an, inwieweit die

folgenden Aussagen zutreffen."
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Haben Sie Freunde oder Familie, die Ihnen im Alltag nach der OP daheim helfen kénnten?] Im
Folgenden geht es darum, wie Sie zu lhrer Entlassung aus dem Krankenhaus stehen. Bitte geben Sie an,

inwieweit die folgenden Aussagen zutreffen."
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu™.

"[Wie wichtig ist es Ihnen, nach der OP schnell wieder nach Hause zu kommen?] Im Folgenden geht es
darum, wie Sie zu lhrer Entlassung aus dem Krankenhaus stehen.Bitte geben Sie an, inwieweit die

folgenden Aussagen zutreffen."
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1 "trifft gar nicht zu"
2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Ich kann selber sehr viel dazu beitragen, wie schnell ich genese. ] Im Folgenden geht es um lhre

Einstellung zur Genesung. Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen zutreffen."
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu™.

"[Die Genesung liegt stark auch in meiner eigenen Hand. ] Im Folgenden geht es um lhre Einstellung

zur Genesung. Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen zutreffen."”
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Ich kann den Prozess der Genesung relativ gut vorhersehen.] Im Folgenden geht es um lhre

Einstellung zur Genesung. Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen zutreffen."
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".



94

"[Meine Krankheit war vermeidbar. ] Im Folgenden geht es um lhre Einstellung zur Genesung.Bitte

geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen zutreffen."
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu™.

"[Die Operation ware vermeidbar gewesen. ] Im Folgenden geht es um Ihre Einstellung zur Genesung.

Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen zutreffen."
1 "trifft gar nicht zu"

2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"

4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu™.

"[Ich frage mich haufig: Warum ist gerade mir dieses passiert?] Im Folgenden geht es um lhre

Einstellung zur Genesung. Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen zutreffen."

1 "trifft gar nicht zu"
2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"
4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Ich fasse die Krankheit und den jetzigen Prozess als Herausforderung auf.]  Im Folgenden geht es

um lhre Einstellung zur Genesung. Bitte geben Sie an, inwieweit die folgenden Aussagen zutreffen."

1 "trifft gar nicht zu"
2 "trifft wenig zu"

3 "trifft teils-teils zu"
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4 "trifft ziemlich zu"

5 "trifft vollig zu".

"[Wie gesund fuhlen Sie sich?] Bitte geben Sie an, inwieweit die folgende Aussagen zutrifft."
1."sehr krank"

2. "krank"

3. "etwas krank™

4. "fast gesund"

5. "gesund".
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