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Leitlinie fiir die Unterstiitzung des Therapie-
managements am Beispiel der s.c. Anwendung
von Enfuvirtide bei HIV Patienten

® Was ist (zu dieser Thematik) schon bekannt?
Die subkutane Therapie mit Enfuvirtide (ENF) stellt hohe Anspriiche an

HIV Patienten.

® Was ist neu?

In diesem Artikel wird eine Leitlinie beschrieben, welche die systema-
tische Unterstiitzung der Patienten bei der ENF Neueinstellung definiert.

® Welche Konsequenzen haben die Ergebnisse fiir die Pflegepraxis?
Der Fokus liegt auf verschiedenen Kernelementen des Therapiemanage-
ments, welche auch bei anderen chronischen Krankheiten fiir eine
vertiefte Pflegepraxis von Bedeutung sind.

Bei HIV-infizierten Patienten mit mul-
tiplen Resistenzen kénnen Fusions-
hemmer als Salvagetherapie die klini-
schen Ergebnisse verbessern und eine
wirkungsvolle Therapieoption darstel-
len. Das Erlernen und die Aufrechter-
haltung der Therapie, die subkutan
verabreicht wird, bedeuten fiir die
Betroffenen eine anspruchsvolle Auf-
gabe, da die Zubereitung und Verabrei-
chung der Injektion zeitaufwdindig ist
und oft Einschrinkungen in der Ge-
staltung des Alltags mit sich bringen.
Entsprechend stellt dies eine hohe
Anforderung an die Schulung und
Instruktion der Patienten durch das
Pflegefachpersonal dar. Die Orientie-
rung an evidenzbasierten Leitlinien
kann die Qualitdt und Kontinuitdt der
pflegerischen Versorgung unterstiit-
zen. An der Abteilung Klinische Pflege-
wissenschaft des Universitdtsspitals
Basel wurde deshalb eine Leitlinie er-
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stellt, die den Ablauf der pflegerischen
Betreuung widhrend der Therapieum-
stellung von der Therapieentscheidung
bis zur kontinuierlichen Nachbetreu-
ung beschreibt. Der Hauptfokus dieses
Artikels richtet sich einerseits auf
den theoretischen Hintergrund, der der
Leitlinie zugrunde liegt, andererseits
auf einzelne Schliisselelemente der
Leitlinie. Diese stellen wichtige Aspek-
te des
chronischen Krankheiten dar und kén-

Therapiemanagements bei

nen auch auf andere Krankheitsbilder
iibertragen werden. Insofern richtet
sich diese Leitlinien-Beschreibung an
alle Pflegefachpersonen, die Menschen
bei ihrem Therapiemanagement un-
terstiitzen.

Einleitung

Durch die Entwicklung und Anwen-
dung der hochaktiven antiretroviralen
Kombinationstherapien (ART) Mitte
der 1990er-Jahre kam es in den westli-
chen Léndern zu einem Riickgang der
HIV-assoziierten Morbiditat und Mor-

talitdt (Sterne, Hernan, Ledergerber,
Tilling, Weber, Sendi, Rickenbach, Ro-
bins & Egger, 2005). Die therapeuti-
schen Moglichkeiten, welche HIV-infi-
zierten Menschen heute zur Verfiigung
stehen, konnen jedoch mit uner-
wiinschten  Arzneimittelwirkungen
einhergehen und zudem durch Resis-
tenzbildungen limitiert werden. Bei
Patienten mit multiplen Resistenzen
koénnen Fusionshemmer in Kombina-
tion mit zwei weiteren noch wirksa-
men Substanzen eine wirkungsvolle
Therapieoption darstellen und die kli-
nische Situation verbessern (Luber,
2005). Im Gegensatz zu vielen Anti-
HIV-Préparaten, die ihre Wirkung im
Zellinneren entfalten, verfiigen Fusi-
onshemmer iiber einen besonderen
Wirkungsmechanismus, welcher das
HI-Virus bereits am Eindringen in die
Immunzelle hindert. Der Wirkstoff des
Fusionshemmers, Enfuvirtide (ENF),
ist ein Peptid und muss subkutan inji-
ziert werden (Espona, Ferrandez, Grau
& Carmona, 2005). Derzeit werden
schweizweit rund 100 Patienten! mit
ENF (Fuzeon®) behandelt. Das Erler-
nen und die Aufrechterhaltung der In-
jektionstherapie im Alltag bedeuten
fiir die Betroffenen eine anspruchsvol-
le Aufgabe, die iiber eine einfache
medikamentose Therapie hinausgeht.
Zum einen ist die Zubereitung und
Verabreichung der Injektion zeitauf-
wéndig, zum andern kénnen sich Be-
troffene in der flexiblen Gestaltung ih-
res Alltags eingeschrénkt fithlen, weil
viele es vorziehen, die Injektionen zu-
hause vorzunehmen. Griinde dafiir
sind die Diskretion, der grofle Auf-
wand an Material zur Verabreichung
der Injektion und organisatorische

1 Der Begriff «Patient» wird stellvertretend fiir
Patientin und Patient verwendet.
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Aspekte. Die meisten Patienten berei-
ten jeweils gleich zwei Dosen vor, wo-
bei die vorbereitete Dosis im Kiihl-
schrank aufgewahrt werden muss. Die
Betroffenen miissen also immer zur
gleichen Zeit im Abstand von zwdlf
Stunden zuhause sein, was von man-
chen Patienten als extreme Einschrin-
kung empfunden wird. HIV-Patienten,
die ENF subkutan spritzen, entwickeln
zudem in 80-100% Hautreaktionen an
der Injektionsstelle (Myers, Selim,
McDaniel, Hall, Zhang, Bartlett & True,
2006). Zusammenfassend heift das,
dass die ENF-Therapie hohe Ansprii-
che an das Therapiemanagement stellt
und oft eine Verhaltensdnderung be-
ziiglich der Alltagsgestaltung der Pa-
tienten bedingt.

Die Patienten der ENF-Zulassungsstu-
dien gaben zwar an, dass sie sich durch
die ENF Therapie nicht in ihrer Le-
bensqualitdt eingeschrankt fiihlen
und ihnen der Umgang mit der Spritze
in der Regel wenig Miihe macht (Co-
hen, Hellinger, Johnson, Staszewski,
Wintfeld, Patel & Green, 2003). Trotz-
dem zeigte sich in der Studie von Elzi,
Kaufmann, Weber, Hirschel, Cavassini,
Bernasconi, Vernazza, Klimkait, Ri-
ckenbach und Battegay (2005), in der
alle Patienten der schweizerischen
HIV-Kohorte erfasst wurden, die im
Zeitraum von 2001 und 2004 mit Enfu-
virtide behandelt worden waren, dass
es bei etwa einem Drittel der Patienten
nach rund sechs Monaten zu einem
Therapieabbruch kam. Der Abbruch
erfolgte in 16% aufgrund einer unge-
niigenden Wirksamkeit, in 26% durch
Tod und in 34% auf Wunsch des Patien-
ten. Diese hohe Abbruchrate ist ver-
gleichbar mit der Interventionsstudie
von Varsalone, Swartz und Moham-
med (2004) in welcher 60% der Patien-
ten in der Kontrollgruppe die Therapie
nach sechs Monaten abgebrochen hat-
ten. In der Interventionsgruppe, in die
die Patienten individuell und in einer
Gruppe spezielle Betreuung erfuhren,

lag die Abbruchrate dagegen bei nur
7%. In einer Fallbeschreibung konnte
gezeigt werden, dass ENF in einer kom-
plexen Patientensituation dank inten-
siver Schulung und angepasstem
Training erfolgreich eingesetzt werden
konnte (Nicca, Moody, Elzi & Spirig,
2007).

Um Patienten wirksam schulen und
unterstiitzen zu konnen, sollten Pfle-
gefachpersonen nicht nur iiber ein
solides Fachwissen betreffend der Ver-
abreichung von ENF und mdéglichen
unerwiinschten Arzneimittelwirkun-
gen verfiigen, sondern auch weiterfiih-
rende Kenntnisse dariiber haben, wie
sie Patienten in jhrem Therapiemana-
gement umfassend und langfristig
unterstiitzen konnen. Das Vorgehen
bei der pflegerischen Unterstiitzung
kann durch die Verwendung einer evi-
denzbasierten Leitlinie optimiert wer-
den. Eine evidenzbasierte Leitlinie ist
eine sowohl wissenschaftlich begriin-
dete wie auch praxisorientierte Hand-
lungsempfehlung, welche ein transpa-
rentes Vorgehen geméaf3 dem aktuellen
Stand des Wissens definiert (AWMF &
AZ7Q,2001). Zwei Literaturzusammen-
fassungen zur Effektivitat von Leitlini-
en geben Hinweise darauf, dass pflege-
rische Interventionen, die sich an
evidenzbasierten Leitlinien orientie-
ren, einen wirksamen Effekt auf den
Prozess der Pflege und die Patienten-
resultaten erzeugen kénnen (Grims-
haw, Eccles, Thomas, MacLennan,
Ramsay, Fraser & Vale, 2006; Thomas,
McColl, Cullum, Rousseau, Soutter &
1998).
Sprachraum wurden durch die Ameri-

Steen, Im amerikanischen
can Nursing Association (ANAC) Emp-
fehlungen fiir die Durchfithrung des
Assessments und der Schulung von
Patienten, die ENF s.c. spritzen, ausge-
arbeitet (Foy, Bradley-Springer, Kemp-
ner, Stevens & Gahagan, 2005). Im
deutschsprachigen Raum und insbe-
sondere in der Schweiz fehlt eine der-
artige Leitlinie bislang. In Gesprichen

zeigte sich, dass das Vorgehen bei der
Patientenedukation wiahrend der Um-
stellung auf die ENF-Therapie in den
HIV-Zentren der Schweiz mehrheitlich
gestiitzt auf individuelle klinische Er-
fahrung und kaum literaturbasiert er-
folgt. In der Abteilung Klinische Pfle-
gewissenschaft des Universitédtsspitals
Basel wurde deshalb im Friihjahr 2007
eine Leitlinie erarbeitet, in der klini-
sche Erfahrungen integriert und die
Empfehlungen der Literatur auf den
schweizerischen Kontext angepasst
wurden. Die Leitlinie richtet sich an
Pflegefachpersonen, welche HIV-Pa-
tienten wiahrend der ENF-Therapie be-
treuen. Mittels eines strukturierten Al-
gorithmus wird der Ablauf von der
Therapieentscheidung bis zur konti-
nuierlichen Unterstiitzung wihrend
des Therapieverlaufs dargestellt. Die
einzelnen Arbeitsschritte werden zu-
dem genauer erkldrt, so dass die Pfle-
gefachpersonen nachschlagen kon-
nen, wie sie die Schritte inhaltlich
gestalten konnen?2.

Ziel dieses Artikelsist es, Hintergrund-
informationen zu einzelnen Schliissel-
elementen der Leitlinie darzulegen
und den theoretischen Hintergrund,
der ihr zugrunde liegt zu beleuchten.
Der Artikel fokussiert verschiedene
Aspekte des Managements einer chro-
nischen Krankheit, dieauchin anderen
Schulungsprogrammen eine wichtige
Rolle spielen. Er richtet sich deshalb
nicht nur an HIV-Pflegefachpersonen,
sondern an alle Personen, die Patien-
ten im Therapie-Management einer
chronischen Krankheit unterstiitzen.

Methode

Die Erstellung der Leitlinie erfolgte in
Anlehnung an das Leitlinien-Manual
der Arbeitsgemeinschaft der Wissen-

2 Die Leitlinie kann von Interessenten bei Roche
Pharma Schweiz AG bezogen werden.
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schaftlichen Medizinischen Fachge-
sellschaften (AWMF) und der Arztli-
chen Zentralstelle Qualitatssicherung
(AZQ) (AWMF & AZQ, 2001). Die
strukturelle Konzeption der Leitlinie
ging von theoretischen Modellen aus.
Fiir die Erarbeitung der wissenschaft-
lichen Evidenz wurde im November
2006 eine Literatursuche in den Such-
maschinen PubMed und Cochrane Li-
brary durchgefiihrt. Gesucht wurde
mit dem Stichwort «kENFUVIRTIDE»
kombiniert mit «MANAGEMENT»,
«INJECTION SITE REACTION» und
«NURSING». Bei der Durchsicht der
Zusammenfassungen wurde nach Ar-
tikeln gesucht, die pflegerische Aufga-
benund die Erfahrungen der Patienten
beschreiben. Gewahlt wurden auch Ar-
tikel, die sich explizit mit den Reaktio-
nen an der Injektionsstelle befassen,
sowie Literaturzusammenfassungen
von Artikeln, die die Wirksamkeit von
Enfuvirtide seit der Medikamenten-
entwicklung bis heute dokumentieren.
Gemaif$ den Evidenzstufen nach Stet-
ler, Morsi, Rucki, Broughton, Corrigan,
Fitzgerald, Giuliano, Havener & Sheri-
dan (1998) fanden sich sowohl rando-
misierte kontrollierte Studien (Stufe
2), Beobachtungsstudien (Stufe 4), wie
auch Praxisrichtlinien, die zum Teil auf
Expertenmeinungen basieren (Stufe
6).

Ergédnzend zur Literatursuche wurden
mit vier Fachexpertinnen aus der Pfle-
ge und dem &rztlichen Bereich sowie
einem Patienten halbstrukturierte In-
terviews gefiihrt, um klinische und
personliche Erfahrungen im Umgang
mit ENF zu erfassen. Die Leitlinie wur-
de anschlieflend im Sinne einer forma-
tiven Evaluation nach Hager, Patry und
Brezing (2000) den Befragten sowie
zwei weiteren Fachexpertinnen zur
kritischen Beurteilung vorgelegt und
entsprechend {iiberarbeitet. Auf eine
Pilottestung der Leitlinie wurde aus
organisatorischen und strukturellen
Griinden verzichtet.

Resultate

Theoretischer Hintergrund der Leitlinie
IndenletztenJahrzehnten wurden ver-
schiedene Modelle entwickelt, die zu
erklaren versuchen, wie das Zusam-
menspiel von Einflussfaktoren mit ei-
nem erwiinschten Gesundheitsverhal-
ten funktioniert und wie dieses giinstig
beeinflusst werden kann. Als theoreti-
sche Grundlage fiir den Leitfaden wur-
den zwei Modelle gewéhlt, die fiir die
HIV-Population entwickelt bzw. in die-
ser eingesetzt worden waren. Der theo-
retische Ansatz beider Modelle wird
nachfolgend kurz beschrieben.

Transtheoretisches Modell der Verhal-
tensdnderung (TTM-Modell)

Das transtheoretische Modell nach
Prochaska beschreibt die Entwicklung
einer Person, wenn sie sich ein neues
Verhalten aneignet oder ein altes ab-
legt. Die fiinf Stufen reichen von der
Absichtslosigkeit (Stufe 1) bis zum Sta-
dium der Aufrechterhaltung des neuen
Verhaltens (Stufe 5).

Ein zentraler Schritt in der Verhaltens-
anderung ist der Prozess der Entschei-
dungsfindung (Stufe 2, Absichtsbil-
dung), in dem die Betroffenen die
wahrgenommenen Vor- und Nachteile
einer Verhaltensdnderung gegenei-
nander abwégen. Wichtig hierbei ist,
dass die Person zur individuellen Uber-
zeugung gelangen kann, dass sie die
notigen Fahigkeiten besitzt, um die
Therapievorgaben in ihrem Alltag be-
folgen zu konnen. Dieses Gefiihl der
Zuversicht beziiglich der eigenen Fa-
higkeiten (Self-efficacy), das im deut-
schen gemeinhin als Selbstwirksam-
keit
Préadiktor fiir eine erfolgreiche Umset-

umschrieben wird, gilt als
zung eines Verhaltens (Bandura, 1977).
Erst wenn die Therapiebereitschaft ge-
niigend grof? ist, kann die Person kon-
krete Schritte zum neuen Verhalten in
Angriff nehmen (Stufe 3, Vorbereitung
und 4, Handlung). Die Nachbetreuung

(Stufe 5, Aufrechterhaltung) ist im Hin-
blick auf die relativ hohe Abbruchrate
bei den Patienten unter ENF-Therapie
ein wichtiger Teil in der Patientenbe-
treuung.

Information-Motivation-Behavioral
Skills Model

Das Information-Motivation-Behavio-
ral Skills Model (IMB-Modell) ist ein
Modell, das hilft, das Gesundheitsver-
halten von HIV-Patienten zu verstehen
und zu unterstiitzen (W.A. Fisher, Fis-
her & Harman, 2003). Es wurde wih-
rend der letzten Jahrzehnte durch eine
Anzahl von wissenschaftlichen Studi-
envalidiert (Amico, Barta, Konkle-Par-
ker, Fisher, Cornman, Shuper & Fisher,
2007; Amico, Toro-Alfonso & Fisher,
2005; J.D. Fisher, Fisher, Amico & Har-
man, 2006; Starace, Massa, Amico &
Fisher, 2006). Das Modell fokussiert auf
die Bereiche Information, Motivation
und Féhigkeiten, die das Gesundheits-
verhalten und daraus resultierende Ge-
sundheitsergebnisse beeinflussen. Be-
zogen auf die ENF-Therapie deutet das
Modell darauf hin, dass gut informier-
ten, motivierten und mit den nétigen
Fahigkeiten ausgestatteten Patienten
ein optimaler Umgang mit ENF ge-
lingt, der auch eine lang andauernde
gute Adhédrenz beinhaltet.

Patienten benétigen verschiedene In-
formationen, um ein empfohlenes Ver-
halten umsetzen zu kénnen. Dazu ge-
horen Kenntnisse tiber die Krankheit,
den Wirkungsmechanismus der The-
rapie und allfallige unerwiinschte Arz-
neimittelwirkungen. Ebenfalls wichtig
sind Hinweise zur Einnahme und In-
formationen zum geforderten Adha-
renzniveau sowie mdogliche Auswir-
kungen einer mangelhaften Adhérenz
auf Gesundheitsergebnisse. Patienten
haben oft eigene Vorstellungen darii-
ber, wie die Therapie in ihrem Kdrper
funktioniert, die sich maf3geblich vom
eigentlichen Wirkmechanismus un-
terscheiden. Diese Diskrepanz kann
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bei den Informationsgesprichen er-
kannt werden, wenn der Patient aktiv
am Gespréch teilnimmt und seine An-
sicht erfragt wird.

Die Motivation einem empfohlenen
Verhalten Folge zu leisten, basiert
stark auf dem individuellen Glauben
daran, dass eine positive Wirkung da-
raus resultieren wird. Wenn die betrof-
fene Person personlich davon iiber-
zeugt ist, dass sie von der Therapie
profitieren kann, unterstiitzt dies ihre
Motivation die Therapie optimal anzu-
wenden.

Information und Motivation allein rei-
chenjedoch nichtaus, wenn die Person
nicht tiber die notwendigen Fihigkei-
tenverfiigt, die die Umsetzung der The-
rapie erfordert. Darunter werden zum
einen objektiv beobachtbare und
messbare Fertigkeiten verstanden, wie
im Beispiel von ENF das korrekte
Handling mit Ampullen und Spritzen,
und die Eingliederung der Therapie in
den Alltag. Zum andern gehoért auch
hier die subjektive Zuversicht, die ge-
forderten Fahigkeiten aufbringen zu
konnen dazu (Self-efficacy).Je komple-
xer das Verhalten ist, das sich der Pa-
tient aneignen soll, desto wichtiger ist
der Bereich der Fahigkeiten. Demge-
geniiber sind Motivation und Informa-
tion dariiber, wie etwas gemacht wer-
den soll die wesentlichen Faktoren,
wenn es um die Umsetzung eines ein-
fachen Verhaltens geht.

Zusétzlich geht das Modell davon aus,
dass weitere Faktoren, z.B. eine De-
pression, auf die Verhaltensédnderung
Einfluss nehmen kdnnen. Wenn diese
Faktoren sehr ausgeprégt sind, limitie-
ren sie die Moglichkeiten des Patien-
ten, sein Verhalten entsprechend den
Empfehlungen zu édndern stark, da
sie sich negativ auf die Motivation
und/oder die Fahigkeiten auswirken.
Bei der Konzipierung der Leitlinie
zeigte es sich, dass sich die beiden be-
schriebenen Modelle ideal kombinie-
ren lassen: Den Ablauf der Leitlinie

gliederten wir in Anlehnung an das
Stufenmodell von Prochaska in drei
Phasen. Innerhalb der einzelnen Pha-
sen erfahrt der Patient analog zum
IMB-Modell Unterstiitzung in den Be-
reichen Information, Motivation und
Fahigkeiten. Abbildung 1 verdeutlicht
das Zusammenspiel der zwei Modelle.

Inhalt der Leitlinie

Nachfolgend wird eine kurze Ubersicht
iiber den Inhalt der drei Phasen pra-
sentiert. Wichtige Elemente aus den
einzelnen Phasen werden im An-
schluss daran ausfiihrlich erldutert.
Phase eins umfasst die ersten drei Stu-
fen der Absichtslosigkeit, iiber die Ab-
sichtsbildung bis zum Vorbereitungs-
stadium. In dieser Phase kldrt die
Pflegefachperson ab, wie motiviert der
Patient fiir den Therapiestart ist, wel-
ches Wissen er mitbringt oder noch er-
werben muss und ob es allenfalls Be-
denken oder Barrieren gibt, die ein
erfolgreiches Umsetzen der Therapie
im Alltag gefihrden konnen. Diese
Vorabkldrungist wichtig, um die nach-
folgenden Schulungsvisiten zu planen
und bereits den Unterstiitzungsbedarf
und die Themen abschétzen zu kon-
nen, die je nach individueller Situation
des Patienten behandelt werden soll-

Phase zweientspricht dem Handlungs-
stadium, in dem das neue Verhalten ge-
lernt und trainiert wird. Hier findet die
eigentliche Schulung und Instruktion
statt. Die Patienten werden mit ver-
schiedenen Informationen versorgt,
wie z.B. Informationen zum Medika-
ment und zum Umgang mit uner-
wiinschten  Arzneimittelwirkungen.
Sie erwerben unter Anleitung die néti-
gen Fertigkeiten im Umgang mit dem
Medikament. Daneben sieht die Leitli-
nie vor, systematisch die Motivation
und das Gefiihl der Selbstwirksamkeit
des Patienten zu iiberpriifen und zu
unterstiitzen, um die Eingliederung
der Therapie in den Alltag moglichst
optimal zu gestalten.

Phase drei stellt das Aufrechterhal-
tungsstadium dar, in dem es darum
geht, das gelernte Verhalten iiber einen
langeren Zeitraum hinweg zu prakti-
zieren. Hier ist eine kontinuierliche Be-
treuung wichtig, damit die Adhérenz
aufrechterhalten und eine allfallige In-
jektionsmiidigkeit erkannt werden
kann.

Abbildung 2 gibt eine Ubersicht iiber
Ablauf und Inhalt der Betreuung.
Nachfolgend werden Schliisselelemen-
te aus den drei Phasen naher erldutert,
wobei auf spezifische Inhalte - kon-

ten. krete Zubereitung und Injektion von

Leitfaden | [1MB-Moden

T | Absichtslosigkeit | Phase I

T |Absichtsbildung Vorabklirungen Information Motivation Fihigkeiten

M Vorbereitung

M v

o

d Handlung Phase IT

e Schulung/Instruktion Information Motivation Fihigkeiten

1

' v

Aufrechterhaltung | Phase ITI

Folgebetreuung Information Motivation Fihigkeiten

Abbildung 1
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Phase 1
Vorabklidrungen
Therapieentscheidung|

Therapiebereitschaft abkliren und unterstiitzen
Wissensbedarf abkldren

Selbstwirksamkeit einschitzen

Screening von beeinflussenden Faktoren beziiglich Adhidrenz

Folgebetreuung management durch Patient

ﬂ und Handling
Phase IT Information und Instruktion
Schulung/Instruktion

ﬁ ’ Therapiestart ‘
Phase 11T Selbststindiges Therapie-

Handling
Allgemeinbefinden
Adhirenz
Selbstwirksamkeit
Therapiemiidigkeit

Themen in Nachkontrolle sind u.a.

Pat iibt bei Bedarf in der
Zwischenzeit Handling Zuhause
(Aufziehen und s.c. Injektion)

d
d

Bei Bedarf voriibergehend
betreutes Therapiemanagement

:> entsprechende Unterstiitzung
durch Arzt und Pflegefachperson

Abbildung 2

ENF - zugunsten von Themen ver-
zichtet wird, die allgemein bei der Un-
terstiitzung von Verhaltensdnderun-
gen bedeutsam sind.

Therapiebereitschaft

und -entscheidung

Ein erfolgreicher Start der Therapie be-
dingt, dass der Patient geniigend Infor-
mationen zur Therapie hat, sich damit
einverstanden erklart und sich fahig
fiihlt, diese in seinen Alltag zu integrie-
ren (Nicca, Fehr, Battegay & Spirig,
2005). Idealerweise soll mit der Thera-
pie erst begonnen werden, wenn der
Patient geméf3 dem Stufenmodell nach
Prochaska das Handlungsstadium er-
reicht hat. Je nach interdisziplindrer
Zusammenarbeit konnen die Ein-
schitzung der Therapiebereitschaft
(Readiness) und die Unterstiitzung im
Entscheidungsfindungsprozess durch
Arzte und/oder Pflegefachpersonen
erfolgen. Dabei geht es zundchst da-
rum abzuschitzen, ob der Patient be-
ziiglich der Therapie noch ambivalent
eingestelltist und diesbeziiglich weite-
rer Unterstiitzung bedarf oder ob er
bereit fiir den Therapiestart ist. Dazu

wird ein Assessment mit dem Patien-
ten durchgefiihrt, in dem z.B. folgende
offene Fragen an den Patienten gerich-
tet werden: «Was empfinden Sie bei
dem Gedanken, diesen Therapiewech-
sel vorzunehmen und ENF als neue
Therapie zu beginnen?», «Was sind die
grofSten Bedenken?», «Was erhoffen Sie
sich durch die Therapie?», «Was miiss-
ten Sie noch wissen um besser entschei-
den zu kdnnen, ob Sie die Therapie be-
ginnen wollen?»

Die Antworten auf diese Fragen und
das Gespréch, das sich daraus ergibt,
lassen auf das Stadium schlieflen, in
dem sich der Patient momentan befin-
det. Wenn sich der Patient nach Ein-
schétzung der Betreuungsperson noch
in den Stadien der Absichtslosigkeit
oder Absichtsbildung befindet, emp-
fiehlt es sich, mit dem Therapiestart zu
warten, bis sich der Patient klar darii-
ber ist, ob er die Therapie beginnen
will.

Die Betreuenden konnen wéhrend die-
sem Entscheidungsfindungsprozess
stadiengerechte Intervention anwen-
den, um den Patienten auf die nachst-
folgende Stufe bzw. bis zur definitiven

Therapieentscheidung zu begleiten.
Dies kann z.B. durch patientenorien-
tierte Gespriche in Anlehnung an die
motivierende Gesprachsfithrung (Mil-
ler & Rollnick, 2002; Wagner & Con-
ners, 2007) geschehen. Eine Unterstiit-
zungshilfe, wie diese Kommunikation
je nach Stufe des Entscheidungspro-
zesses ablaufen kann, bietet der Pocket
Guide START, welcher speziell fiir
Fachpersonal zur Unterstiitzung HIV-
Infizierter bei der Therapieentschei-
dung entwickelt wurde (Nicca, Fehr,
Witzthum, Battegay, Langewitz & Spi-
rig, 2006).

Self-efficacy

Die Leitlinie empfiehlt, vor dem Thera-
piestart abzukldren, wie zuversichtlich
der Patient ist, dass er den Umgang mit
ENF lernen kann. Die Zuversicht des
Patienten, die Therapie erfolgreich
umsetzen zu kénnen (self-efficacy) ist
ein wichtiger Préadiktor dafiir, wie gut
ihm die Umsetzung tatsachlich gelin-
gen wird (Dilorio, Hennessy & Man-
teuffel, 1996). Um sie messbar zu ma-
chen und eine Verlaufskontrolle zu
ermoglichen, kann der Patient seine
Einschatzung auf einer visuellen Ana-
logskala von 0 = «gar nicht zuversicht-
lich» bis 10 = «sehr zuversichtlich» ein-
tragen. Zur genaueren Einschédtzung
der self-efficacy und der personlichen
Ressourcen und Barrieren der Patien-
ten konnen beispielsweise folgende
Fragen gestellt werden: «Weshalb ist
Ihre Angabe bei 7 und nicht bei 5?»,
«Was kénnen Griinde fiir mogliche
Schwierigkeiten bei der Zubereitung
und Injektion sein?»
Dieself-efficacykann gemaf3 Lorigund
Holman (2003) grundsétzlich dadurch
gesteigert werden, dass mit dem Pa-
tienten klare Ziele in klein schrittigem
Vorgehen abgesprochen werden, die er
auch erreichen kann. Wichtig sind da-
bei die regelméflige Ermutigung und
das Zusprechen von Lob fiir geleistete
Anstrengungen. Zudem kann die self-
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efficacy auch durch positive Rollenmo-
delle gesteigert werden, indem dem
Patienten gezielt Beispiele berichtet
werden, in denen andere Patienten
ghnliche Hindernisse iiberwunden ha-
ben.

Die Einschidtzung der self-efficacy
wird auch in der Phase der Schulung/
Instruktion regelméflig wiederholt.
Die entsprechende Frage konnte lau-
ten: «Nun haben Sie die Zubereitung
von ENF und die Injektion ein erstes
Mal geiibt. Wenn Sie sich nun vorstel-
len, dass Sie das ab heute Abend so
beginnen, wie zuversichtlich sind Sie,
dass Sie das kénnen?» Wenn der Pa-
tient wenig zuversichtlich ist und
wenn sich im Gesprédch Faktoren ge-
zeigt haben, die sich hinderlich auf die
erfolgreiche Umsetzung der Therapie
auswirken konnen, soll mit dem Pa-
tienten die Moglichkeit des betreuten
Therapiemanagement diskutiert wer-
den, das in einem spdteren Abschnitt
beschrieben wird.

Einflussfaktoren der Adhdrenz

Wie bei allen antiretroviralen Thera-
pien spielt auch bei ENF die Adhérenz
eine wichtige Rolle, da auch in dieser
Therapie Resistenzentwicklungen
moglich sind (Ribera, Moreno, Viciana,
Echevarria, Flores, Frances, Gomez-
Sirvent, Gonzalez, Hernandez-Quero,
Lozano, Mallolas, Munoz, Ocampo,
Portilla, Pulido, Rivero, Santos, Soria-
no, Antela, Arazo, Arribas, Cervantes
& Domingo, 2007). Die ANAC Guide-
lines betonen, dass fiir ENF &hnlich zu
anderen Gruppen von antiretroviralen
Medikamenten eine Adhérenzrate von
95% notig ist, um eine optimale Wir-
kung zu erzielen. In der ersten Phase
der Betreuung soll gezielt nach Fakto-
ren gefragt werden, die sich hinderlich
auf die Umsetzung der ENF-Therapie
auswirken koénnen. Das nachfolgende
systematische Screening (Tab. 1) be-
ruht auf Prédiktoren fiir Non-Adha-
renz, die aus der allgemeinen Literatur

zu antiretroviraler Therapie bekannt
sind (Deschamps, Graeve, van Wijnga-
erden, De Saar, Vandamme, van Vae-
renbergh, Ceunen, Bobbaers, Peeter-
mans, de Vleeschouwer & de Geest,
2004) sowie auf Faktoren, die spezi-
fisch die ENF-Therapie betreffen. Es
stellt eine Ergdnzung zu den offenen
Fragen dar, die im Assessment zur self-
efficacy gestellt worden waren.

Im Leitfaden wird empfohlen, dass die
durch das Screening erfassten hinder-
lichen Faktoren im interdisziplindren
Team besprochen und ggf. bei der Or-
ganisation der nachfolgenden Schu-
lung mit einbezogen werden sollen.

Allgemeinbefinden

und Symptommanagement

Die aufwidndige Therapie mit ENF
kann oft innerhalb weniger Wochen zu
einer Verbesserung des Allgemeinbe-
findens fiithren. Erfahrungen von Pfle-
gefachpersonen haben gezeigt, dass
die Therapiemotivation des Patienten
dadurch unterstiitzt wird, wenn er die
positive Verdnderung seines Befindens
bewusst mitverfolgt (Glutzer & Laleza-
ri, 2005). Die Leitlinie empfiehlt des-
halb, dass bei allen Visiten im Rahmen
des Assessments das Allgemeinbefin-
den des Patienten erfasst werden soll.
Als Instrument dazu dient der so ge-

nannte Therapiebegleiter, ein Falt-
blatt, das von der Vertreiberfirma von
ENF bereitgestellt wird. Auf diesem
kann fiir jede Visite das Allgemeinbe-
finden wiederum auf einer visuellen
Analogskala von 0-10 eingetragen
werden. Die wiederholte Erfassung er-
laubt, den Verlauf wiahrend der ENF-
Therapie festzuhalten. Dies bietet
auch die Gelegenheit, nach Sympto-
men oder Faktoren zu fragen, die dazu
beitragen, dass das Allgemeinbefinden
des Patienten beeintrachtigt ist. Wer-
den Symptome, wie z.B. Fatigue ge-
nannt, kann die Pflegefachperson den
Patienten direkt in seinem Symptom-
management unterstiitzen (Unger &
Spirig, 2006).

Injektionsangst und -phobie

Klinische Erfahrung zeigt, dass einige
Patienten vorgéngige Injektionserfah-
rungen und Angste im Zusammen-
hang mit der Injektion haben. In einer
Studie von Cohen et al. (2003) zeigte
sich, dass 24 Wochen nach dem Start
von ENF 13% der Patienten das Hand-
haben der Spritze und die Injektion
schwierig bis sehr schwierig einstuf-
ten. Bei diesen hatte die Therapie im
Vergleich zu den Patienten, denen die
Injektion keine Miihe bereitete einen
negativeren Einfluss auf das tdgliche

Tabelle 1: Pradiktoren fiir Non-Adhéarenz

Handling

Adhiarenz beeinflussende Faktoren

« Sehvermogen

« Feinmotorik

+ Anleitung verstehen (kognitiver Status)

+ Material verwalten (in Apotheke/Klinik
holen, aufbewahren usw.)

« Gebrauch von Suchtmittel (Alkohol,
Drogen usw.)

* HIV-bedingte Symptome (Fatigue usw.)

« Geringe soziale Unterstiitzung

« Schlechte psychische Verfassung,
Depression

« Angst vor Injektion/friihere Injekti-
onserfahrung

« Angst vor verandertem Kérperbild
durch Reaktionen an Injektionsstellen

« Angst davor, dass durch die ENF-
Therapie der HIV-Status offenbart
wird (auffilliges Material, Reaktionen
an der Injektionsstelle)
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Leben. Dies zeigt wie es wichtig ist,
dass Patienten nicht nur korrekt in-
struiert sind, sondern sich beziiglich
der Handhabung auch vollumfénglich
wohl und kompetent fiihlen. Die Be-
treuung von Patienten mit Injektions-
angst und -phobie stellt eine grofse He-
rausforderung an das Pflegepersonal
dar. Bisher liegt keine Literatur vor die
zeigt, wie eine entsprechende Betreu-
ung erfolgen kann. Hingegen wurde
beispielsweise im Bereich der s.c. The-
rapie bei multipler Sklerose in einer
randomisierten kontrollierten Pilot-
studie ein Programm getestet, das ei-
nen positiven Effekt zeigte (Mohr, Cox
& Merluzzi, 2005). Das Programm wird
in einem Handbuch fiir Pflegefachper-
sonal detailliert beschrieben: In einem
ersten Schritt geht es darum, die Ursa-
che und den Gegenstand der Angst zu
eruieren. Dann wird ein Angstmodell
vorgestellt, mit dem das Zusammen-
spiel zwischen physischer und psy-
chischer Reaktion verdeutlicht wird.
Um die Stressreaktion zu reduzieren,
wird die Methode der progressiven
Muskelrelaxation eingefiihrt. Mittels
gezielter  Desensibilisierung ~ wird
schlieSlich die Angst direkt angegan-
gen, indem der Patient dem Gegen-
stand der Angst - in unserem Fall der
Spritze oder der Injektion - aussetzt
wird und konkrete Schritteim Umgang
damit tibt (Mohr, Cox & Boudewyn,
2003).

Reaktionen an der Injektionsstelle

80-100% der Patienten, die ENF an-
wenden, weisen Reaktionen an der
Injektionsstelle auf, wobei diese an Ar-
men und Oberschenkel seltener auf-
treten als am Bauch. Sie &uflern sich in
Form von Ré&tungen, Schwellungen
und schmerzhaften Verhirtungen
(Myers et al., 2006). In der Regel weisen
sie einen Durchmesser von etwa 5 cm
auf und kénnen bis zu sieben Tage an-
dauern. Thr Auftreten und die Stirke
der Reaktion variieren jedoch stark.

Die Reaktion gleicht gemé&f Biopsiere-
sultaten einer lokalen Hypersensitivi-
tatsreaktion, wobei die Ursache noch
nicht abschlieSend geklart ist (Ball &
Kinchelow, 2003; Myers et al., 2006).
Fiir Patienten sind sie vor allem da-
durch belastend, dass sie optisch auf-
fallen und die Betroffenen aus diesem
Grund Aktivitaten, wie z.B. Baden in
offentlichen Anstalten vermeiden. Zu-
dem schrinken sie die Auswahl der In-
jektionsstelle ein, da Injektionennurin
unversehrtes Fettgewebe erfolgen sol-
len. Zum Umgang mit Reaktionen an
der Injektionsstelle gibt es wenige
Empfehlungen, die mit Interventions-
studien belegt werden koénnen. Die
Massage der Injektionsstelle wahrend
fiinf Minuten nach der Injektion war
bisher die einzige Mafinahme, die ein
signifikant kleineres Vorkommen von
Hautreaktionen gezeigt hat. Bei Pruri-
tus wurde Wérme erfolgreich ange-
wendet, wihrend Kéltepackungen die
Schmerzen lindern (Rice & Wilante-
wicz, 2006).

Ein wichtiger Aspekt im Zusammen-
hang mit den Hautreaktionen ist die
Rotation der Injektionsstellen. Im
Patienten-Ubungskit ist ein Tagebuch
enthalten, in das der Patient bei jeder
Injektion die Lokalisation der Injekti-
onsstelle eintragen kann. In der spezi-
fischen Literatur zur Anwendung von
ENF wurde keine Empfehlung fiir eine
derartige Dokumentation abgegeben.
Gemaéf Erfahrungsberichten von Pfle-
gefachpersonen aus der Schweiz, zie-
hen es die meisten Patienten vor, einem
individuell erstellten Injektionsplan
zu folgen, der ihnen hilft, sich ohne
schriftliche Notiz an die Rotation der
Injektionsstellen zu erinnern. Die
Schemata sind sehr individuell und
richten sich nach der Fettgewebever-
teilung und der Starke der Reaktionen
andenverschiedenen Injektionsstellen.

Betreutes Therapiemanagement
Bei problemlosem Verlauf verabrei-

chen sich die Patienten ENF ab der
zweiten Injektion selbststédndig. Im
Leitfaden wird empfohlen, dass die
Pflegefachperson spitestens nach vier
Injektionen telefonisch mit dem Pa-
tient Kontakt aufnimmt und nach-
fragt, wie er mit der Injektion zurecht
kommt und ob unerwiinschte Arznei-
mittelwirkungen aufgetreten sind.
Dieses Vorgehen wird in der Literatur
empfohlen (Foy et al., 2005). Es konnen
verschiedene Griinde vorliegen, dass
sich der Patient nach der Erstinstruk-
tion nicht in der Lage fiihlt, die
Therapie selbststéandig durchzufiihren
(Handling, Injektionsphobie, schlech-
te psychische Verfassung etc). In die-
sem Fall bendtigt er weiterfithrende
enge Unterstiitzung durch ein be-
treutes Therapiemanagement (direct-
ly observed Therapie/modified ~[DOT/
MDOT]). In einer prospektiven Be-
obachtungsstudie, wie auch in einer
kontrollierten Interventionsstudie
konnte gezeigt werden, dass Patienten
mit erhéhtem Risiko fiir eine mangel-
hafte Adhérenz von einem betreuten
Therapiemanagement profitieren, was
sich sowohlin einer h6heren Adhérenz-
rate wie auch in einer tieferen Viruslast
auflerte (Altice, Mezger, Hodges, Bruce,
Marinovich, Walton, Springer & Fried-
land, 2004; Mitty, Macalino, Bazerman,
Loewenthal, Hogan, MacLeod & Flani-
gan, 2005). Grundvoraussetzung fiir die
DOT/MDOT ist nebst der ndtigen In-
frastruktur (Klinik und Spitex) das Ein-
verstédndnis des Patienten.

Diskussion

Die Leitlinie kann Pflegefachpersonen
darin unterstiitzen, die Patienten wéh-
rend der Neueinstellung mit ENF
strukturiert und umfassend zu betreu-
enund ihr pflegerisches Handeln theo-
retisch begriinden zu kénnen. In einer
Literaturzusammenfassung konnte
gezeigt werden, dass praxisorientierte,
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wissenschaftlich basierte Handlungs-
empfehlungen einen positiven Effekt
auf den Ablauf und das Ergebnis pfle-
gerischer Interventionen haben kon-
nen (Thomas et al., 1998). Die beschrie-
bene Leitlinie unterscheidet sich von
den bestehenden Guidelines aus den
USA vor allem darin, dass sie auf theo-
retische Modelle der Verhaltensdnde-
rungbasiert und deshalb das Therapie-
management als Ganzes und im
zeitlichen Ablauf stérker beriicksich-
tigt. Den Anforderungen, denen die Pa-
tienten bei der Neueinstellung ausge-
setzt sind, kann so besser Rechnung
getragen werden als mit einer Instruk-
tion, deren Fokus hauptséchlich auf
das Erlernen des Handlings gerichtet
ist. Dies entspricht den Empfehlungen
von Haynes, Montague, Oliver, McKib-
bon, Brouwers und Kanani (2000), die
in ihrer Literaturzusammenfassung
darauf hinweisen, dass Interventionen
theoriebasiert erstellt werden sollten,
um eine bessere Wirksamkeit zu errei-
chen. Die Leitlinie beinhaltet die zen-
tralen Elemente fiir die Unterstiitzung
von Patienten bei der Integration einer
komplexen medizinischen Therapie in
ihren Alltag. Insofern kann die durch
den theoretischen Rahmen gegebene
Struktur auf andere Programme, die
sich mit der Unterstiitzung von Patien-
ten in ihrem Therapie-Management
befassen iibertragen und durch fach-
spezifische Inhalte ergénzt werden.
Die Leitlinie kann als Beispiel dafiir ge-
sehen werden, wie eine an sich be-
grenzte pflegerische Handlung von der
Pflegefachperson als umfassende Be-
treuung verstanden und vollzogen
werden kann. Solche Beispiele, die die
konkrete Umsetzung von literaturba-
sierter wissenschaftlicher Evidenz im
Sinne einer erweiterten und vertieften
Pflegepraxis aufzeigen, finden sich
noch wenig in der Literatur. Die prak-
tische Umsetzung der Leitlinie kommt
in erster Linie direkt dem Patienten zu-
gute. Obwohl die Zubereitung und Ver-

abreichung der ENF-Therapie von den
Pflegenden und den Patienten meist
als problemlos beschrieben wird, deu-
tet die relativ hohe Abbruchrate, die in
der Schweiz beobachtet wurde, darauf
hin, dass das korrekte Handling nicht
die einzige Hiirde ist, die ein Patient im
Rahmen der Therapie iiberwinden
muss. Aufgrund der Erfahrungen aus
anderen Programmen kann davon aus-
gegangen werden, dass sich die um-
fassende Betreuung des chronisch-
kranken Patienten positiv auf sein
Therapiemanagement auswirkt (Lo-
rig, Sobel, Ritter, Laurent & Hobbs,
2001). Patienten, die ENF injizieren,
haben in der Regel langjahrige Thera-
pieerfahrung. Sie sind es gewohnt, Ent-
scheidungen zu treffen und Lésungen
fiir therapiebedingte Probleme zu fin-
den. Wie Fachexpertinnen bestétigen,
fragen Betroffene kaum nach Hilfe. So
suchen sie beispielsweise selbst nach
der fiir sie giinstigen Injektionstechnik
und entwickeln ein eigenes Rotations-
schema. Wenn sie in der Phase der
ENF-Anwendung nicht regelmaflig zur
Kontrolle bei der Pflegefachperson er-
scheinen und diese nicht von sich aus
mdgliche auftretende Schwierigkeiten
thematisiert, entgeht ihr méoglicher-
weise der Unterstiitzungsbedarf der
Patienten. Die Vermutung liegt zudem
nahe, dass durch das gezielte Nachfra-
gen nach belastenden Faktoren eher
erkannt werden kann, ob sich ein Pa-
tient in der Lage fiihlt, sein Therapie-
management selbststédndig ausfiihren
zu koénnen oder ob ein Therapieab-
bruch droht. Inwiefern die Unterstiit-
zung der Patienten unter Anwendung
der Leitlinie eine Verringerung der Ab-
bruchrate mit sich bringt, miisste wei-
terfiihrend untersucht werden. Weiter
kann die Leitlinie auch eine positive
Auswirkung auf die interdisziplinére
Zusammenarbeit haben, indem sie
Klarheit dariiber schafft, welche Auf-
gaben von pflegerischer Seite her
wahrgenommen werden. Eine gute Zu-

sammenarbeit zwischen Pflegenden
und Arzten hat sowohl einen giinsti-
gen Einfluss auf die Gesundheitsergeb-
nisse der Patienten und die Arbeitszu-
friedenheit des Gesundheitspersonals
als auch auf die Kosten (Zwarenstein
& Bryant, 2000).

Trotz der beschriebenen Vorteile stellt
die Umsetzung der Leitlinie in die Pra-
xis verschiedene Herausforderungen
dar. Dies sind einerseits die strukturel-
len Voraussetzungen: Die pflegerische
Betreuung in der Schweiz und insbe-
sondere in ambulanten Sprechstunden
ist bisher kaum auf eine umfassende
Betreuung des Patienten ausgerichtet.
Die Realisierung der im Leitfaden be-
schriebenen Schliisselelemente steht
insofern exemplarisch fiir eine zukiinf-
tige Pflegepraxis. Nebst den struktu-
rellen Voraussetzungen bedingt die
Umsetzung auch ein erweitertes pfle-
gerisches Fachwissen im Bereich des
Managements von chronischen Er-
krankungen. Dariiber hinaus sind kon-
tinuierliche Weiterbildungen und die
Unterstiitzung durch eine Pflegeex-
pertin vorteilhaft. Die Orientierung an
der Praxis war bei der Erstellung der
Leitlinie ein wichtiger Fokus. Im Rah-
men dieser Auftragsforschung konnte
aber kein Pilot zur Testung der Um-
setzbarkeit der Leitlinie durchgefiihrt
werden. Es obliegt nun den HIV-Zen-
tren, die Leitlinie nach der Implemen-
tation in die Praxis zu evaluieren.

Die ENF-Therapie stellt fiir viele Pa-
tienten eine grofe Chance dar, einen
besseren Gesundheitszustand und
eine hohere Lebensqualitdt zu errei-
chen. Dies hat nicht zuletzt auch
gesellschaftspolitische Bedeutung, da
die Betroffenen lédnger arbeitsfahig
bleiben. Die Therapie bleibt fiir den
Patienten jedoch wéhrend der gesam-
ten Dauer anspruchsvoll. Die beschrie-
bene Leitlinie bietet Pflegefachperso-
nen ein Instrument, um den Patienten
in jeder Therapiephase wirkungsvoll
unterstiitzen zu kénnen.
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Enfuvirtide in HIV Patients:
A Nursing Guideline for medication
management

Fusion inhibitors can be an effective sal-
vage therapy in HIV-patients with mul-
tiple resistances. However, the manage-
ment and maintenance of the therapy,
which requires percutaneous self-ad-
ministration, can be a difficult task for
patients. Preparation and administra-
tion are time-consuming and may force
patients to alter their daily routine.
Therefore, appropriate counselling and
training is important. Evidence-based
guidelines can help health care profes-
sionals to provide continuing high qual-
ity care. The department of Clinical
Nursing Science at the University Hospi-
tal Basel have developed a nursing
guideline, which formulates patient-
management from decision-making up
to the support needed in long-time
treatment maintenance. The main fo-
cus of this article lies on the theoretical
framework of this guideline and a de-
scription of its key elements. These are
important aspects of managing the
treatment of chronic illness in general.
Therefore, this article addresses all
health care providers supporting chron-
ically ill patients in their medication
management.
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