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2. Autorenkontakt
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TX 77030. E-Mail:
msalmazor@mdanderson.org.

3. Registrierung

Keine Angabe

4. Fragestellung

Vergleich einer Conjointanalyse gegentber
einer Videobroschire und einer Standard-
Broschire fur Patienten mit
Knieosteoarthritis (OA) und erwogener
totaler Kniearthroplastik (TKA) auf den
Entscheidungskonflikt.

5. Studiendesign

RCT

6. Teilnehmer

Anzahl n (randomisiert)

n=211 (analysiert: 208)
1=69, 11=70,111=69

Drop outs

3 ausgeschlossen (keine Riickmeldung)

Einschlusskriterien

diagnostizierte Knie-OA, Einschrankungen
im tgl. Leben und Aktivitaten durch OA,
Schmerzen (4 auf einer Skala 1-10 an den
meisten Tagen der letzten drei Monate),
bereits totale Kniearthroplastik in Erwagung
gezogen

Ausschlusskriterien

Rheumadhnliche Arthritis, keine
Rontgenbilder, TKA, geplante TKA, nicht
fahig Englisch zu lesen und zu schreiben,
nicht in der Lage Fragen auf einem PC mit
einer Maus zu beantworten

Alter mean: 62,8 Jahre
Geschlecht 68% Frauen
Gruppe Personen mit Knie-OA

Bildungsstand

weniger als Bachelor-Abschluss 44%
Bachelor-Abschluss oder hther 56%

Land USA
7. Intervention
Format DVD, Booklet, computerbasiertes
Conjointanalyse-Programm
Umfang
Dauer der Intervention Video: 45 Min.
adaptive Conjointanalyse: 15 Min.
Beschreibung 2 Gruppen

I Video + Broschire (VB) (n=70)




—>die Teilnehmer erhalten eine
Entscheidungshilfe zur TKA, bestehend aus
einer DVD (~45 Min.) und einer Broschiire.

Il Videobroschire + adaptive
Conjointanalyse (VB+ACA) (n=69)

—>die Teilnehmer erhalten ebenfalls die
Materialien der Video + Broschure-Gruppe.
Nachdem das Video und die Broschdire
gesehen bzw. gelesen wurden, fuhrten sie
zusétzlich die computerbasierte
Conjointanalyse (~15 Min.) durch:

Conjointanalyse:

Der Teilnehmer (TN) wahlt eins von acht
vorgegebenen Attributen aus, welches Thm
am wichtigsten erscheint, wenn er Uber eine
TKA nachdenkt.

Die restlichen 7 Merkmale werden am PC im
Vergleich zum vorher gewahlten Merkmal in
ihrer subjektiven Wichtigkeit sortiert (Skala
1-10; 1= "Nicht so wichtig" bis 10= "genauso
wichtig™). AnschlieRend werden dem TN
zwei Behandlungsoptionen gezeigt und
detailliert beschrieben, indem Attribute mit
unterschiedlicher Ausprégung je nach
Therapieoption gezeigt werden. Der TN
waéhlt abschlieRend seine bevorzugte
Therapieoption. Balkendiagramme
prasentieren final die Auspragungen der
personlichen Werte des TN, bezlglich seiner
Therapieentscheidung.

8. Kontrollintervention

Format

Print-Broschiire

Umfang

Dauer der Intervention

ca. 20 Min.

Beschreibung

11 herkdmmliche Broschire (KG) (n=69)

- die TN erhalten eine Broschiire im Print-
Format zu medikamentdsen und
chirurgischen Therapieoptionen bei Knie-
OA.

9. Endpunkte

Entscheidungskonflikt

Erhebungsinstrument: Entscheidungskonfliktskala (DCS) (Skala 0-100, 0= kein Konflikt,

100 extrem hoher Konflikt)




5 Subskalen:

Unsicherheit

Informiertheit

klare Werte/Uberzeugungen
Support

Effektive Entscheidung

ko E

10. Studienverlauf

Studiendauer

Erhebungszeitpunkte

vor und nach der Intervention

Beschreibung

Die Rekrutierung der Teilnehmer erfolgte
uber Werbemalinahmen in der ortlichen
Zeitung, Uber Facebook und durch
Kontaktaufnahme von Personen die bereits
an friheren Studien teilgenommen haben.
Die Genehmigung der Studie erfolgte durch
das Institutional Review Board der
Universitat von Texas (Anderson Krebs-
Zentrum und dem Baylor College fur
Medizin).

11. Ergebnisse

Total Score DC

\Vorher Nachher vorher - nachher Differenz
(£SEM) (£SEM) (£SEM)

KG 38,8 (£2,2) 29,2 (£ 2,0) -9,5 (£ 1,8)

VB 42,7 (£ 2,3) 21,6 (£ 1,5) -21,0 (£ 2,2)

VB + ACA 37,4 (£ 2,0) 23,4 (£1,8) -14,0 (£ 1,9)

=>» Post: stat. signifikanter Unterschied zwischen KG vs. VB und KG vs. VB+ACA;
Differenz pre-post: stat. signifikanter Unterschied zwischen KG und Videobroschure-

Gruppe sowie zwischen VB und VB+ACA

Unsicherheit

vorher nachher vorher - nachher Differenz
(£SEM) (xSEM) (xSEM)

KG 46,4 (£ 3,1) 35,9 (x2,7) -10,5 + (2,4)

VB 52,5 ( 3,0) 29,8 (x 2,2) -22,7+(3,2)

VB + ACA 48,1 (£ 2,9) 33,4 (x2,8) -14,6 + (3,0)

=>» Differenz: stat. signifikanter Unterschied zwischen KG und Videobroschiire-Gruppe

Informiertheit

vorher nachher vorher - nachher Differenz
(£SEM) (£SEM) (£SEM)

KG 41,4 (£2,9) 27,3 (£ 2,0) -14,1 (+ 2,6)

VB 42,6 (£2,8) 15,4 (+ 1,7) 27,3 (+2,7)

VB + ACA 37,1 (£ 2,6) 15,9 (+ 1,9) -21,1 (£ 2,5)

=>» Post: stat. Signifikanter Unterschied zwischen KG vs. VB und KG vs. VB+ACA;
Differenz: stat. signifikanter Unterschied zwischen KG und Videobroschiire-Gruppe

Klare Werte/Uberzeugungen

vorher

| vorher - nachher Differenz |




(+tSEM) (:SEM) (:SEM)
KG 38,5 (+ 2,9) 26,1 (£ 2,3) 12,4 (£ 2,6)
VB 37,4 (x 2,5) 16,9 (+ 1,8) -20,5 (£ 2,7)
VB + ACA 32,2 (£ 2,6) 17,9 (+ 1,8) 144 (£ 2,4)

=>» Post: stat. Signifikanter Unterschied zwischen KG vs. VB und KG vs. VB+ACA;
Differenz: stat. signifikanter Unterschied zwischen KG und Videobroschure-Gruppe

Support
vorher nachher vorher - nachher Differenz
(xSEM) (xSEM) (xSEM)
KG 32,5 (x£2,1) 25,0 (£1,9) -75(£2,1)
VB 36,0 (= 2,4) 199 (£1,7) -16,1 (£ 2,3)
VB + ACA 32,8 (£ 2,0) 20,5 (£ 1,8) -12,3 (£ 1,9)

=>» Differenz: stat. signifikanter Unterschied zwischen KG und Videobroschiire-Gruppe

Effektive Entscheidung

vorher nachher vorher - nachher Differenz
(xSEM) (£SEM) (xSEM)
KG 36,0 (= 2,4) 31,2 (x2,3) -47 (£ 1,8)
VB 44,4 (£ 2,5) 251 (x1,9) -19,3 (£ 2,6)
VB + ACA 37,0 (x2,1) 27,7 (£ 2,2) -9,3 (x 2,5)

=> Pre: stat. Signifikanter Unterschied zwischen KG vs. VB;

Differenz pre-post: stat. signifikanter Unterschied zwischen KG und Videobroschre-

Gruppe und zwischen Videobroschiire-Gruppe und VB+ACA-Gruppe

12. Bemerkungen/Ergadnzungen

13. Fehlende Informationen

14. Referenzen




15. Risk of Bias (EPOC)

Erlauterungen

15.1 Was the allocation sequence adequately generated?

Xo yes ono O unclear

15.2 Was the allocation adequately concealed?

Xo yes o no O unclear

15.3 Were baseline outcome measurements similar?

XoO yes o no O unclear

15.4 Were baseline characteristics similar?

XoO yes o no O unclear

15.5 Were incomplete outcome data adequately
addressed?

O yes 0 no XoO unclear

15.6 Was knowledge of the allocated interventions
adequately prevented during the study?

O yes 0 no XoO unclear

15.7 Was the study adequately protected against
contamination?

XoO yes ono O unclear

15.8 Was the study free from selective outcome
reporting?

XoO yes o no O unclear

15.9 Was the study free from other risk of bias?

XoO yes o no O unclear

15.10 Bemerkungen

Einschluss




