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Warum Aufklarung?

,Man kann ja nicht einfach so uUber ein Lebewesen hinweg
entscheiden , ob nun Kind oder Jugendlicher. Es muss ja
wenigstens gefragt werden auch wenn man nicht akzeptiert
wird.*

(Madchen 8 Jahre, in Fegert et al. 2000 , gefordert von VW 11/ 74 904)




Verunsicherungen in der Pharmakotherapie und
Auswirkungen auf Praxis

Verschiedene ,Skandale” und Entwicklungen in den letzten

Jahren zeigen (grol3e) Wissenslicken Uber Pharmakotherapie
bei Minderjahrigen auf

» Verunsicherung der Eltern/Patienten
» .Lieber abwarten, bevor ein Medikament gegeben wird®
» Trend zu ,sicherer” Naturheilkunde

» Angst vor klinischen Prufungen, die aber notwendig sind, um
die Arzneimittelsituation fur Minderjahrige zu verbessern




KJP: Besonderheit in AM-Therapie durch

— Wenige zugelassene Medikamente

— Schlechte Evidenz vieler AM

— Problem der mangelnden Krankheitseinsicht und der
fehlenden Compliance




Aufklarung — Besonderheiten bei Minderjahrigen

Aufklarung im Dreieck: Arzt — Eltern — Kind
— Komplizierte Abhangigkeitsverhaltnisse
— Erhohte emotionale Belastung fur Eltern

Minderjahrige in kognitiver und emotionaler Hinsicht
iInhomogene Klientel

Jinformed-consent” Paradigma nur eingeschrankt hilfreich
(Rotharmel & Fegert, MedR 2000)




Kontrollrechte in Entscheidungssituationen

Fremdbestimmung/Nichtbeteiligung

- ohne Information
- mit Information

 Erwachsener entscheidet
Kind besitzt Anhorungsrecht

 Erwachsener entscheidet
Kind besitzt Vetorecht

* Zwischen Kind und
Erwachsenem besteht
wechselseitiges Vetorecht

» Kind entscheidet Erwachsener
besitzt Vetorecht

» Kind entscheidet Erwachsener
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besitzt Anhorungsrecht

Zubilligung von Autonomie




Rechtliche Regularien:
International: UN-Kinderrechtskonvention und
Bioethikkonvention

UN KinderRechtsKonvention:
— Art. 12: Meinung bilden, angemessen berucksichtigen
— Art. 13: Informationsfreiheit

Bioethikkonvention: Schutz Einwilligungsunfahiger
— Art. 17 | v.: Vetorecht fur Kinder bei der Teilnahme an Studien
— Art. 16 | v. u. Art. 17 | i: Informationsrechte
— Art. 10: Information Uber die Ergebnisse der Studie

— Art. 6 : , Die Ansicht des Minderjahrigen wird als ein mit
zunehmendem Alter und mit zunehmender Reife an Bedeutung
gewinnender Faktor in die Entscheidung mit einbezogen.”




Rechtliche Regularien:
BGB: Entwicklungsdimension

§1626 || BGB :

Verpflichtung der Eltern, die wachsende Fahigkeit und das
wachsende Bedurfnis des Kindes zu selbststandigen und
verantwortungsbewusstem Handeln zu berucksichtigen.

Problemfall Adoleszenz

Wenn Reife eines MJ ,ausreichend" ist, so besteht das Problem
die Entscheidung des MJ gegen eine etwaige andere
Entscheidung des Sorgeberechtigten abzuwagen: Bsp. ,Pille”

An diesem Beispiel zeigt sich, dass Einwilligungsfahigkeit kein
statisches Konzept oder eine statische ,Kompetenz® ist




Spezialfall: Forschung an ,,Einwilligungsunfahigen* —
Rechtliche Aspekte

Verschiedene rechtliche und ethische Standards definieren
national und international Bedingungen fur eine
Studienteilnahme und die Aufklarung von Minderjahrigen. Eine
besondere Rolle spielen die GCP-Guidelines und das
Arzneimittelgesetz (AMG).

AMG - 12. Novelle (v. 30.7.2004):

» Klinische Studien bei Minderjahrigen auch moglich, wenn kein
direkter, sondern Gruppennutzen (§40, Abs.4, Satz1)—
Auswirkung auf Aufklarung

» Aufklarung auch des Minderjahrigen gefordert, durch ,,...im
Umgang mit Minderjahrigen erfahrenen Prufer uber die Prufung,
die Risiken und den Nutzen...” (§40, Abs.4, Satz3)

» Der Minderjahrige soll ,,zustimmen® (§ 40, Abs.4, Satz3)




- Problematik des Umgangs mit der Ablehnung der Behandlung
bei Heilversuchen

European Note for Guidance: unqualifiziertes Vetorecht auch
fur Kinder bei Versuchen

Einnahmeverweigerung musste dann zum Abbruch des
Heilversuchs fuhren

Guterabwagung, intensive Einbeziehung der Eltern

— Aufklarung, Information und Partizipation an Behand-
lungsentscheidungen

Patienten der Diagnosegruppen F 20 (Schizophrenie) und F 60
(Personlichkeitsstorungen) erleben Behandlungs-
entscheidungen signifikant haufiger als fremdbestimmt als
andere kinder- und jugendpsychiatrische Patienten

(chi?2=7,504 p = 0,23 Gesamt n der uber 14jahrigen 161, davon
F 20 bzw. F 60 jeweils 19)




Wann muss wer einwilligen???

Fall I: zugelassenes AM:
MJ stimmt zu, beide Eltern stimmen zu

Fall Il; off-label use
MJ stimmt zu, beide Eltern stimmen zu

Fall lll: zugelassenes AM.:
MJ stimmt zu, Eltern nicht

Fall IV:
MJ stimmt nicht zu, Eltern wollen AM

Fall V: klinische Prufung = AM-Studie



Einverstandnis von wem? Wozu? Information fur wen?

Bei zugelassenen AM muss bei konkurrierenden Willensaul3erungen
der Beteiligten im individuellen Fall gepruft werden. Ansonsten ist bei
zugelassenen AM die Zustimmung des MJ und die Unterschrift eines
Elternteils ausreichend.

Einverstandniserklarung durch die Sorgeberechtigten Voraussetzung fur
die Teilnahme an einer Studie (AMG)

CAVE beide Elternteile! getrennte Eltern aber gem. Sorgerecht!
auch bei individuellem Heilversuch (also bei off-label use)

— Einverstandniserklarung muss von beiden Sorgeberechtigten
unterzeichnet werden — keine Angelegenheit des tagl. Lebens (vgl.
Schwab 1999, Fegert 1999 im DAB)

voice effect

Mitsprachemoglichkeiten im Entscheidungsprozess erhohen die

wahrgenommene Fairness, selbst dann wenn keine Kontrolle hinsichtlich
des Frnnhnlceec der Entscheidu INg besteht

NANS T

Mitsprache fuhrt zu hoherer Akzeptanz und Bindung an die Folgen der
Entscheidung




Teil Il
Forschung zur Aufklarung und Einwilligung Minderjahriger




. Wer hat entschieden, dass du in die Kinder- und
Jugendpsychiatrie kommst?
- nur Jugendliche -

Diagnose F20 (N = 20) andere Diagnosen (N = 146)

55,0%

[ohne Patient Emit Patient [CJPatient allein




Medikamentenaufklarung aus der Sicht schizophrener
Jugendlicher

...damit ich ruhiger werde, gegen die Stimmen in meinem Kopf"
...flr meinen Kopf, dass ich wieder normal werde"

...um die Einbildungen, die ich hatte, zu unterdriicken und um
ruhiger zu werden"

.weif nicht - eigentlich soll es mir danach besser gehen"

57,1% wurden eigenen Angaben zufolge informiert Uber
Nebenwirkungen und Langzeitfolgen

14,3% wurden eigenen Angaben zufolge lUber alternative
Medikamente aufgeklart




Wie wurde entschieden, dass du Medikamente bekommst?

.Die Arzte haben entschieden, vom ersten Tag an."

.Auf der ...Station wurde das von den Arzten
angeordnet."

.Das hat der Arzt gesagt.”

.Ich hatte schon ein anderes, das wurde dann getauscht."
.Es wurde einfach gesagt, dass ich welche nehmen soll."
.Das haben die Arzte mir mitgeteilt."

.Lch wurde zusammen mit meinen Eltern gefragt."




Studie zur Aufklarung und Entscheidung uber AM in KJP

N= 143 Eltern und 114 MJ

78% der Minderjahrigen: Gefuhl zusammen mit Eltern
entscheiden zu konnen

22% der MJ denken, dass sie nicht in die Entscheidung
miteinbezogen sind

Bedurfnis einer gemeinsamen entscheidung mit dem Arzt:
99.44% der Eltern

45.92% der MJ
Aber:
44 (30.77%) der Eltern wollten ohne den MJ

17 (17.35%) MJ wollten ganz allein entscheiden




Studie zur Aufklarung und Entscheidung uber AM in KJP

Fast 90% der MJ und 97% der Eltern denken, dass sie das
Aufklarungsgesprach und die enthaltene Information gut oder
sehr gut verstanden haben.

46 (31.94%) der Eltern fuhlten sich informiert, 97 (67.36%)
vollkommen.

MJ flUhlen sich ebenfalls insgesamt gut informiert, aber nur die
Halfte gibt an vollkommen informiert zu sein 52 (563.61%) und 36
(37.11%) ziemlich gut

Aber: ca. 10% der MJ gaben an, sich schlecht informiert zu
fuhlen




Aufklarung uber Medikamentengabe

Ergebnisse aus Befragung stat. 80,00%]
behandelter Ki. u. Jug. (N =111) 70,00% 1

Nur 34% der Patienten fuhlten sich  60,00%
hinreichend bei der Entscheidung

0o/ 4
beteiligt. 50,00%

0/. 11
beinahe 60% gaben an keine Info 40,00% Oia
uber NW erhalten zu haben 30,00%T B oein
Mehr als 70% gaben an keine Info 20,00% T
uber Behandlungsalternativen 10.00%
erhalten zu haben ?

0,00%-

Info Altern.
NW




Ergebnis: wurden Fragen im Gesprach gestellt?

Eltern geben an, jederzeit Fragen gestellt zu haben

Minderjahrige geben an, keine Fragen gestellt zu haben, bzw. sich nicht zu trauen.
Kein Alterseffekt! Nota bene: Alter MW14.63 (SD 2.43).

Minderjahrige: Fragen gestellt? Eltern: Fragen gestellt?
-nein: 0,00
eher nein: 2,80
ja: 6% [
nein: 36% eher ja :22,48%

eher ja: 26%

ja: 72,73%

o1
m2
03
04




Teil Il
Praktisches Vorgehen bei der Aufklarung




Entwicklungsstufen der Kinder

Ab Schulalter wird prinzipiell von Fahigkeit ausgegangen, Erklarungen
zu eigenem Korper und Medikamenten sowie Studien zu verstehen

— Studien zeigen immensen Verstandniszuwachs Uber die ersten drei
Schuljahre (Ball et al.)

Verschiedene theoretische Zugange:
— Kognitions-entwicklungspsychologischer Ansatz (Piaget)
— Informationspsychologischer Ansatz

Wichtig:

Entwicklung ist u.a. also von den, dem Kind/Jugendlichen zur
Verfugung stehenden Informationen abhangig.




Inhalte der Aufklarung

Ziel der Medikation, gewlinschte Wirkungen des Medikaments
Geplante Untersuchungen,
Nebenwirkungen und Risiken

Man muss die wichtigen und auch die fur Minderjahrigen spezifischen
Themen anzusprechen.

Was bedeutet es z.B. fur die Freizeitaktivitaten des Minderjahrigen
(Sportverein, Clique) und die Schule?

Welche Auswirkungen hat das AM auf sein Aussehen und seine
Sexualitat (Gewicht, Libido, Verhuatung)?

Bei kleineren Kindern ist zum Beispiel auf durch das AM veranderte
Ernahrungsgewohnheiten hinzuweisen oder auf Anderungen im
Schlafrhythmus.

Behandlungsalternativen, mit ihren Vor- und Nachteilen

Solche Themen sind fur Minderjahrige besonders relevant und tragen
zur Entscheidung wesentlich bei.

Aulderdem verhindert eine sorgfaltige vorherige Aufklarung
Studienabbruche aufgrund von Nebenwirkungen oder
Beeintrachtigungen im Alltagsleben wahrend der Studie.




Consent der Eltern nur zusammen mit Assent der Kinder und Jugendlichen

Uberpriifung ob die konkrete Aufklarung verstanden wurde

— Moglichkeiten sich an Interivewverfahren aus
Erwachsenenbereich zu orientieren

— z.B. Mac Arthur Interview R adaptiert fur Kinder (Grisso &
Applebaum)

— Generell Ruckfragen, inhaltliche Fragen

Leitfaden und Einsatz von FAQ besser als ,erschlagende primar
juristisch abgesicherte Aufklarungsformulare”




Dokumentation

— Uber was wurde aufgeklart

— mit wem

—Wann

— welche Besonderheiten wurden erortert
— welche Fragen wurden gestellt

— Unterschrift der Sorgeberechtigten

— Unterschrift des Minderjahrigen

— Aufklarungsformular/Information mitgeben!
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Aufllarungsbogen iiber die medikamentose Behandlung mit Methylphenidat

Liebe Eltern. liehe Patientin, lisher Patient

Wr hzben Imen eine Behandiung nut Methylphenidat (Ritalin®, Medikinet®,
Equasym®, Concerta®) empichlen. Methylphenidat zahlt zor Gruppe der Stimmilantien

Stinmlantien sind Substanzen die eine anregende Wirkung auf das zentale Nervensystem
haben. Dhach Mathylphemdat wird das Eind befGhigt aufnerkzamer zu sein wmd meotmsch
mlnger wmd wenizer mupulstv, Ein Groftedl der Patiemten ot ADHS spoicht zut anf die
Behandlimz mit Mathviphemdst an. Es koot mn einer Abnzhme der motorischen Umuhe,
der Ablenkbarkeit nd zu emer Steipenmz der Konzenaationsfihizkeit. Auch mpulsme-
aggrazzive Verhaltensweisen werden mimstiz beemflusst.

Dhe optimale Dozsienmez von Methvlphendiat nress fin jedsn Patienten mdividuel]l beshnommt
werden. Dhe erste Gabe erfolzi mumerst am Morzan, In dey Eegal ist dis Gabe einer zweitan
mwd oft avch emer dritten Dosiz i Tagesverlaud nobwendiz, um eme gleichmifize
Medikamentenwirkumz zo gewalwlsizten (Avsnalme Conceria; luer 15t m der Fegel mr eme
mcrgendichs Gabe notwendiz),

In der Eegel zollen Stmmlantien nbsr emen lingeren Zettravmn (zmundest 1-2 ahve)
singencmmen warden, da es bel Absatzen der Medikamerte meist sclmell wisder zu sinem
Anfireten der Svmptome konmmt Auslassversuche, mut denen der Mutzen des Medikaments
Uberprict werdsn soll, sind erstnach sinem lingeren Einnabmezeionanm angezeizt und solleen
mnbedingt mut dem behandslnden Arz vorher abgesprochen werdsn., Von kurzen
Medikamentenpausen, z B. am Wochanende, 15t shzuraten.

Es werden regelmilige Konticllen des Blutbilds wnd des Eampergenachts smpfohlen, ebenso
wie aine Messunz der Gelumstome (EEG).

méeliche Nebenwirkungzen
hiufiz zelten
- vermmindetar Apnshe! - leicht evhghtar Herzechlas
Cremnchtsvarlnst - depressve Verstimmmmgen
- Emschlafstémmgen - Ties
- BReizharkert - erhihter Blutdock
- Ubelkeit/ Bauchschmetzen - Schwinds]

(anfangs) - Erbbelz=fuhle m Armen und Beinen




Methylphenidat

« Liebe(r) :
* wir haben dir eine BehandlungmitMETHYLPHENIDAT

empfohlen. So heisst das Mittel, das dir helfen soll und es ist in
Medikamenten wie Ritalin® oder Concerta® enthalten.

« Was macht Methylphenidat mit mi?

« Das Mittel soll eine anregende Wirkung auf dich haben. Du kannst
dich dadurch besser auf das, was deine Eltern oder dein Lehrer
sagen, konzentrieren. Das Stillsitzen fallt dir leichter und es wird dir
leichter fallen, auf blode Dinge ruhiger zu reagieren.

« Weshalb brauche ich Methylphenidat?

« Den meisten Kinder, die das gleiche Problem haben wie du, kann mit
dem Mittel Methylphenidat geholfen werden. Sie konnen zum
Beispiel in der Schule ruhiger sitzen, sind weniger ablenkbar und
konnen sich besser konzentrieren. Auch konnen sie auf argerliche
Dinge ruhiger reagieren.

 Wie oft muss ich Methylphenidat nehmen?

* Die Menge des Medikamentes ist fur jedes Kind verschieden. So
nehmen die meistens Kinder vom Medikament Ritalin die erste
Tablette am Morgen. Nachher muss oft eine zweite oder dritte
Tablette wahrend des Tages genommen werden, damit immer gleich
viel vom Medikament im Korper ist. Beim Medikament Concerta ist
das anders; hier musst du nur morgens eine Tablette einnehmen.
Manche Kinder brauchen aber morgens auch bei Concerta noch

eine Tablette Ritalin dazu.




Methylphenidat

 Wie lange muss man Methylphenidat nehmen?

» Die meisten Kinder sollen die Medikamente Uber einen langeren
Zeitraum (so etwa 1-2 Jahre) einnehmen. Wenn man zu frih aufhort
das Medikament nicht mehr zu nehmen, kommen die Probleme,
gegen die das Medikament helfen soll, schnell wieder zum
Vorschein.

« Manchmal Iasst man die Tabletten nach einer bestimmten Zeit weg,
um zu schauen, ob sie gut wirken. Das sollte man erst nach einiger
Zeit machen und das musst du mit deinen Eltern und dem Arzt gut
besprechen. Du solltest das Medikament also immer so nehmen wie
der Arzt es mit dir und deinen Eltern besprochen hat, Auch kurze
Unterbrechungen solltest du vorher mit deinen Eltern und dem Arzt
besprechen.

* Auch wenn das Medikament einmal eklig schmecken sollte, ist es
wichtig, dass du es jeden Tag nimmst.

« Was muss ich noch machen?

« Gut ware, wenn du in bestimmten Abstanden Blut dein Gewicht
messen konnte, damit man ganz sicher sein kann, dass dein Korper
das Medikament vertragt. Auch mussen wir einmal in einem Labor
schauen, wie gut dein Gehirn arbeitet.




Mit Kindern sprechen

Was ist wichtig ?
— Innere Haltung und Fachwissen
— Ethische Prinzipien
— Warum und wie macht Aufklarung Sinn?

Konrad Lorenz
— Gesagt ist nicht gehort.
— Gehort ist nicht verstanden,
— Verstanden ist nicht einverstanden.

— Einverstanden ist nicht durchgefihrt.

— Durchgefuhrt ist nicht beibehalten




Vorteile der Aufklarung

*bessere Motivation und Kooperation der Kindern
*Vermeidung unnotiger Komplikationen

-Signalisieren von Respekt und einer gewissen Grundhaltung
im Umgang mit dem Gesprachspartner

«dadurch Schaffung einer Gesprachsatmosphare trotz eher
einschrankender situativer oder Umgebungsbedingungen

-qualitative Verbesserung des Informationsergebnisses durch
explizites Erlauben von

— Nachfragen

— Ruckfragen, wenn Fragen zu schwierig waren oder nicht
verstanden wurden




Ende

Noch Fragen?

= .\ ¥
Ognao©
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