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Unmündigkeit ist das Unvermögen, sich seines Verstandes ohne Leitung eines anderen zu bedienen
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 Mangel des Verstandes, sondern der Entschließung und des Mutes liegt

sich seiner ohne Leitung eines anderen zu bedienen. Sapere aude!
 Habe Mut, dich deines eigenen Verstandes zu bedienen!“

Immanuel Kant
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Zusammenfassung:

Die vorliegende Dissertation umfasst verschiedene Forschungsarbeiten zur Entwicklung und

Evaluation von Interventionen zur Befähigung von Patienten und Patientinnen zur

informierten Entscheidung auf verschiedenen Ebenen und in unterschiedlichen Bereichen

des Gesundheitswesens. Obwohl die Beteiligung von Patienten und Patientinnen an den sie

betreffenden gesundheitspolitischen Entscheidungen eine ethische Selbstverständlichkeit

darstellt, mangelt es in vielen Bereichen an den dafür notwenigen Kompetenzen. Diese

Dissertation trägt einige der Bausteine zusammen, die dafür geeignet sind, Patientinnen und

Patienten die erforderlichen Informationen und Kompetenzen zur Verfügung zu stellen.

1. Training in wissenschaftlicher Kompetenz für Patienten- und Verbraucher-

vertreterinnen als Empowermentstrategie

Teil 1 der Arbeit stellt die Entwicklung und Evalution eines Trainings für Patienten- und

Verbrauchervertreter und –vertreterinnen in wissenschaftlicher Kompetenz dar. Das Training

soll die erforderlichen Kenntnisse im kritischen Umgang mit wissenschaftlichen Studien

vermitteln, die sie benötigen, um die für Patienten und Patientinnen notwendigen

Informationen und Entscheidungshilfen einzufordern und sich in den Strukturen des

Gesundheitswesen für mehr Patientenorientierung einzusetzen. Der anschließende Artikel

(Kap. 1.5) diskutiert die Missverständnisse, die es um die Begrifflichkeiten wie Empowerment

derzeit gibt und zeigt am Beispiel der Multiplen Sklerose auf, dass evidenzbasierte

Patienteninformationen durchaus in der Lage sind, informierte Entscheidungen zu

ermöglichen.

2. Patienten- und Probenandeninformationen zur Teilnahme an klinischen Studien

Teil 2 beschäftigt sich mit Informationen für die Teilnahme an klinischen Studien. Als es um

die Entwicklung des entsprechenden Schulungsbausteines für unser Trainingsprogramm

(Kap. 1) ging, standen keine standardisierten Vorlagen für die Erstellung von Patienten- und

Probandeninformationen zur Teilnahme an klinischen Studien in Deutschland zur Verfügung.

Im Rahmen eines von mir geleiteten studentischen Projektes beschäftigten wir uns deshalb

mit der Erstellung einer einheitlichen Checkliste zur Erstellung von Patienten-/Probanden-

informationen. Der Artikel (Kap. 2.2) beschreibt die Evaluierung dieser Checkliste. Die

Ergebnisse dieser Studie wurden durch die Studierenden bei der öffentlichen Anhörung der

Kommission für Ethik und Recht in der Medizin im Bundestag am 24.10.2004 vorgestellt. In

Zusammenarbeit mit der Telematikplattform für medizinische Forschungsnetze e.V.,

entstand das Buch „Checkliste und Leitfaden zur Patienteneinwilligung - Grundlagen und

Anleitung für die klinische Forschung“ (Kap 2.3).
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3. Evidenzbasierte Patienteninformationen

Durch die Erarbeitung der Unterrichtsmaterialien für das wissenschaftliche Kompetenz-

training wurde ebenfalls deutlich, dass in Deutschland zunehmend der Begriff

„evidenzbasierte Patienteninformation“ verwendet wird, aber es darüber sehr

unterschiedliche Vorstellungen gibt. Deshalb trugen wir die Forschungsergebnisse für die

Erstellung evidenzbasierter Patienteninformationen für die deutschsprachige Diskussion

zusammen und publizierten sie (Kap. 3.1). Die Tatsache, dass auch Patienten und

Patientinnen einen Anspruch auf evidenzbasierte Patienteninformationen, also Informationen

über den Nutzen, den fehlenden Nutzen und den Schaden medizinischer Interventionen auf

Grund der jeweiligen Studienlage auch unter Angabe von Zahlen haben, wird in bisherigen

Qualitätsstandards und Bewertungsinstrumenten von Patienteninformationen nicht

ausreichend berücksichtigt. Das ist Ergebnis des Artikels in Kap. 3.2, der sich mit den in

Deutschland derzeitig verwendeten Bewertungsinstrumenten beschäftigt.

4. Informationen über die Qualität der ambulanten Versorgung

Die systematische Übersichtsarbeit in Kap. 4 beschäftigt sich mit der Frage, ob die

Ergebnisse von Patientenzufriedenheitsbefragungen geeignet sein könnten, Patienten und

Patientinnen bei der Auswahl der für sie geeigneten Arztpraxis behilflich zu sein. Da diesen

Zufriedenheitsinstrumenten in der Regel ein Patientenbild zugrunde liegt, das den Patienten

die Fähigkeit zur Einschätzung der Qualität der Gesundheitsleistungen abspricht und ihnen

die dafür erforderlichen Informationen nicht zur Verfügung stellt, wird diese Frage eindeutig

mit nein beantwortet.

5. Ausblick

Als Ausblick wird in Kap. 5 der neue Bachelorstudiengang der Gesundheitswissenschaften

der Universität Hamburg vorgestellt, der den Absolventinnen und Absolventen ermöglichen

soll, Patienten und Patientinnen durch Interventionen wie Schulungen, Beratungen oder

Informationen zu einer informierten Entscheidungsfindung zu verhelfen.
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Summary

Although participation of patients in the health care system is an ethic obligation, health care

professionals and patients often lack the necessary competencies. This thesis presents

research on the development and evaluation of interventions, which empower patients to

take part in informed decision making on different levels of health care interventions and in

different areas of health care services. It also presents articles, which clarify some

misconceptions about patient orientation.

1. Educating patient and consumer representatives in evidence based medicine as an

empowerment strategy.

The first part of this thesis documents the developement and evaluation of an advocacy

training programme for patient and consumer representatives. We investigated whether

motivated patient representatives of various fields can achieve EbM skills and whether they

could apply these skills. 161 participants were educated in 14 critical appraisal skills courses.

Evaluation included formative evaluation to improve course performance as well as

summative evaluation. The results show, that critical appraisal skills programmes for

laypersons are feasible. Laypersons are highly motivated to achieve critical appraisal skills

with regard to participation in health care decision making. Implementation of skills is limited

among professional counsellors, who demand prepared evidence based patient information

and decision aids. Further research and intervention needs is discussed.

The following article (1.5) discusses misunderstandings about conceptions like empower-

ment, adherence and compliance. Using the example of patients suffering from multiple scle-

rosis the article shows, that evidence based patient information might be able to support

informed decision making of patients.

2. Information for research participants

The second part of this thesis deals with information for research participants. When

developing the critical appraisal skills training programme (see above) we could not identify

nationwide standards of how to develop information for research participants. Based on a

systematic literature research we developed a checklist to ask the institutional review boards

of medical associations in Germany about important aspects of information for research

participants.

This article describes the evaluation of this checklist. The results have been presented during

a public hearing of the Enquete-Commission of Ethic in Modern Medicine of the German

Parliament in October 2004. As a result, I was invited to include this results and add further

critical ethic discussions in the “Checklist and guidance to informed consent – standards and
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guidelines for clinical research” (chapter 2.3, in German), which - as a whole - has been

developed in cooperation with the Telematikplattform e.V., a network for medical research

networks.

3. Evidence based patient information

During our appraisal skills training programmes (see above), we identified more and more

misconceptions concerning the terminus „evidence based patient information“ in Germany.

Here, a fundamental discussion about aspects belonging to the concept of evidence based

patient information is still lacking. We, therefore, realised a systematic literature research to

collect the current evidence concerning the communication of research results to patients

(chapter 3.1). Chapter 3.2 presents a review article concerning assessment instruments used

in Germany to evaluate patient information. The fact that patients have a right to get

information about benefits, missing benefits and possible harms of medical interventions

based on research results is still not acknowledged of most quality assessment instruments

of patient information.

4. Information about the quality of ambulatory care

‘‘How can I find a good doctor?’’ is one of the most frequent requests patients’ help desks

receive. The aim of the study is to appraise whether current available patient satisfaction

surveys reflect the quality of ambulatory care from the patients’ perspective, and whether this

information can be used to choose an adequate care facility.

A systematic literature search and a critical appraisal of validated German instruments for the

evaluation of patient satisfaction in ambulatory care were conducted. Four instruments were

evaluated (ZAP; EUROPEP, Qualiskope-A, GEB/QP-Qualitätspraxen). Controlled trials

proving the efficacy of the instruments were not identified. It remains unclear whether the use

of these instruments has beneficial or adverse effects. Patient satisfaction will be discussed

as an aspect of ambulatory care. However, quality of ambulatory care is not reflected by

patient satisfaction alone. Evidence-based information is decisive for the patient’s judgement

of the quality of medical care. The instruments analysed cannot be used to answer the

question: ‘‘Is this a good doctor?’’, unless they consider the availability of adequate patient

information.

5. Prospects

As a prospect I present the new course of study, which we developed in the department of

health sciences and education. This course aims to qualify the graduates to enable patients

in informed decision making about their health aims and interventions.
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1. Training in wissenschaftlicher Kompetenz von Patienten- und Verbrauchervertreterinnen

als Empowermentstrategie

1.1 Einleitung:

Ethische Leitlinien mahnen die Verfügbarkeit evidenzbasierter, unverzerrter Informationen

als Voraussetzung für eine informierte Entscheidungsfindung über therapeutische und

diagnostische Entscheidungen für Patienten und Patientinnen als auch für Verbraucher und

Verbraucherinnen an1. Leider fehlen aber bislang evidenzbasierte Patienteninformationen und

angemessene unabhängige Beratungsangebote zu medizinischen Entscheidungen.

Der Paradigmenwechsel vom Paternalismus hin zum Konzept der gemeinsamen

Entscheidungsfindung wird bislang nach wie vor von weiten Teilen der Professionellen im

Gesundheitswesen missverstanden: Professionelle enthalten Patienten und Patientinnen das

Recht auf eine gemeinsame Entscheidungsfindung gerne vor. Insbesondere das Paradigma der

chronischen Erkrankungen verlangt aber danach, die Verantwortung über die Entscheidungen,

Therapien und Ziele von Therapien mit Patienten und Patientinnen zu teilen oder sie gar auf

diese zu übertragen2. Dafür sollten sowohl Patienten und Patientinnen als auch Professionelle

in der Lage sein, die Möglichkeiten und Grenzen von therapeutischen und diagnostischen

Interventionen im Gesundheitswesen auf der Grundlage wissenschaftlicher Studienergebnisse

zu reflektieren3,4. Seit den Gesundheitstagen der 80er Jahre und den Anfängen der

Selbsthilfebewegung fordern Patienten- und Verbrauchervertreter in Deutschland die

Teilnahme an den medizinischen Entscheidungen und an der Planung und Entwicklung des

Gesundheitswesens ein5,6. Aber bislang gab es keine systematischen Ausbildungsangebote,

die die dafür erforderlichen Kompetenzen vermitteln. Systematische Schulungsprogramme

für Patientenvertreter wurden bislang nur für Brustkrebsaktivistinnen der Nationalen

Brustkrebskoalition (National Breast Cancer Coalition, NBCC, USA) entwickelt: das LEAD

(Leadership, Education, and Advocacy Development) –Programm7. Die Absolventinnen

12



dieses Programmes arbeiten in einflussreichen Forschungsbeiräten und –komittees, an

Universitäten, Krankenhäusern und in der privaten Industrie mit8.  Ein allgemeines

Schulungsprogramm mit dem Anliegen, die Fähigkeit zur kritischen Bewertung von

gesundheitsrelevanten Studien bei Patientenvertretern zu schulen, konnte dagegen nicht

identifiziert werden. Deshalb entwickelten, testeten und evaluierten wir ein einwöchiges

Trainingsprogramm im Rahmen der Förderung von unabhängigen Beratungsstellen nach §

65b SGB V. Anliegen war es, zu prüfen, ob Patienten- und Verbrauchervertreterinnen♣ durch

die Vermittlung von EbM-Kompetenzen befähigt und ermutigt werden können, in den

entscheidenden Strukturen des Gesundheitswesens mitzuarbeiten, um sich für die Anliegen

der Patienten und Patientinnen zu engagieren.

1.2 Methodik

1.2.1 Curriculumsentwicklung

Die EbM-Methodik, wie sie von Sackett beschrieben wurde, bietet ein geeignetes

Handwerkszeug, wissenschaftliche Studien zu bewerten und Studienergebnisse zu

kommunizieren9. Es liegen international zahlreiche Erfahrungen für die Entwicklung,

Durchführung und Evaluation von EbM-Curricula für akademische Zielgruppen, überwiegend

für Mediziner und Medizinerinnen vor10. Unsere Arbeitsgruppe entwickelte mehrere EbM-

Kurse für nichtakademische medizinische Berufsgruppen wie für Krankenschwestern und

Diabetesberater und –beraterinnen11,12. Die Daten zeigten, dass EbM-Kurse für medizinische

Professionelle machbar sind. Uns interessierte nun, ob Trainingskurse für medizinische Laien

und Patientenvertreter und –vertreterinnen ebenfalls möglich sind.

                                                  
♣ Für die Angabe des Geschlechts wird keine einheitliche Schreibweise verwendet. Die Mehrheit der
Kursteilnehmerinnen war weiblich, weshalb für die Kursteilnehmerinnen die weibliche Schreibweise verwendet
wird. Bei allgemeinen Aussagen werden in der Regel beide oder auch nur die männliche Ausdrucksweise(n)
verwendet. Das jeweils andere Geschlecht ist immer mit gemeint.
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1.2.2 Didaktische Analyse

Das Curriculum des Kurses wurde nach den kritisch-konstruktiven Lehrmethoden von

Wolfgang Klafki entwickelt, deren zentrales Anliegen die Erziehung zur Selbstbestimmung

und Partizipationsfähigkeit der Studierenden ist13.

1.2.2.1 Analyse gegenwärtiger Entwicklungen

Patienten benötigen Unterstützung, sich in die Entscheidungsfindung auf allen Ebenen des

Gesundheitswesens einzumischen: auf der Makroebene geht es um die aktive Teilnahme an

gesundheitspolitischen Entscheidungen, auf der Mesoebene geht es um die Einforderung

geeigneter Strukturen, zum Beispiel zur Bereitstellung von unabhängigen Beratungs-

angeboten und Patienteninformationen und auf der Mikroebene schließlich geht es um die

aktuellen Behandlungsentscheidungen in der konkreten Arzt-Patientenbeziehung14. Unser

Trainingsprogramm will Patienten- und Verbrauchervertreterinnen in erster Linie dazu

befähigen, aktiv auf der Meso- und Makroebene des Gesundheitssystems mitzuwirken. Die

Absolventen und Absolventinnen des Programmes sollen ein grundlegendes Verständnis von

der EbM-Methode als ein Werkzeug für eine zunehmende Patientenorientierung im

Gesundheitswesen erhalten.

1.2.2.2 Die Methode der evidenzbasierten Medizin als Problemlösungsstrategie

Der Kurs folgt den Prinzipien der Andragogie15, die davon ausgehen, dass die

Kursteilnehmerinnen eine starke innere Motivation haben, um die Methode der

evidenzbasierten Medizin zu erlernen. Um diese Motivation zu nutzen, ist es wichtig, dass die

persönlichen Erfahrungen der Teilnehmerinnen als Patienten oder Patientenberaterinnen im

Gesundheitswesen angesprochen werden. Deshalb soll es ausreichend Gelegenheit geben, in
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Kleingruppen zusammen zu arbeiten. Das Lehrkonzept basiert auf kognitiven Lern- und

Lehrmethoden16: an exemplarischen Beispielen vermitteln die Dozenten und Dozentinnen

Methoden und Möglichkeiten, Probleme zu lösen. Inhaltlich wurden für die einzelnen

Themenfelder exemplarische Beispiele ausgewählt, die für möglichst viele Verbraucherinnen

von allgemeinem Interesse sind und an denen sich die jeweiligen Aspekte der EbM-Methode

aufzeigen lassen, so die Debatten um die Medikalisierung von Frauen in und nach den

Wechseljahren durch die Hormontherapie17,18. Das Beispiel der präventiven Verordnung von

Hormonpräparaten an Frauen in der Meno- und Postmenopause eignet sich, um exemplarisch

die Gefahr der Fehlinterpretation von Beobachtungsstudien aufzuzeigen. Für die Einführung

in die Problematik von Screeningprogrammen wurde das Beispiel des Screenings auf

Darmkrebs gewählt19. Die Relevanz der Erstellung von systematischen Übersichtsarbeiten

wurde am Beispiel der Metaanalyse zur Effektivität der Homöopathie von Klaus Linde20

erarbeitet. Die Notwendigkeit der wissenschaftlichen Überprüfung von präventiven

Interventionen wurde am Beispiel der Gabe von Vitamine E-Präparaten zur Prävention von

Herzinfarkten verdeutlicht21. Die Inhalte dienten als exemplarische Beispiele für die

Erarbeitung der allgemeinen und auf die eigenen Themenfelder übertragbare Methodik der

evidenzbasierten Medizin mit ihren einzelnen Bausteinen (Formulierung einer suchtauglichen

Fragestellung, systematische Literaturrecherche nach der externen Evidenz, die kritische

Bewertung der Originalstudien, die verbraucherverständliche Kommunikation der

Studienergebnisse für eine informierte Entscheidung unter der Berücksichtigung der

individuellen Patientenwerte). Zielsetzungen, Inhalte, Materialien und Methoden des

Programmes sind in Tabelle 1 aufgeführt (Anhang 1).

1.2.2.3 Setting

Seit 2001 versorgen professionelle Beraterinnen unabhängiger Gesundheitsinformations-

zentren die deutsche Öffentlichkeit mit Informationen zu gesundheits- und krankheits-
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bezogenen Themen, als auch zu finanziellen und rechtlichen Aspekten. Leider existieren

bislang kaum Standards, um eine hohe Beratungsqualität zu garantieren22. Deshalb definierten

wir für unser Trainingsprogramm (1) professionelle Patientenberaterinnen, (2) Vertreterinnen

aus Selbsthilfegruppen, die von einer konkreten Erkrankung betroffen sind und sich in einer

der 70 000-100 000 Selbsthilfegruppen Deutschlands23 engagieren, und (3) professionelle

Patientenvertreterinnen, die als Nichtmedizinerinnen für Patientenrechte und –anliegen

kämpfen (zum Beispiel in Einrichtungen wie Verbraucherzentralen) als unsere Zielgruppen.

Interessenten und Interessentinnen, die zu einer der drei Zielgruppen gehörten und bereit

waren, sich die neuen Fähigkeiten anzueignen (insbesondere auch englischsprachige Studien

zu lesen) und diese Fähigkeiten für die Patienteninteressen zu nutzen, wurden in das

Programm aufgenommen. Teilnehmerinnen wurden über Anzeigen in Newslettern,

Mailinglisten, durch einen Flyer, Zeitschriftenartikel und Netzwerke der Selbsthilfe

gewonnen. Die Teilnahme war kostenfrei. Der Kurs fand an der Universität Hamburg statt.

Ein Teil der Teilnehmerinnen nutzte unser Programm als fünftägigen bezahlten

Bildungsurlaub, als welcher unser Programm in drei Bundesländern anerkannt worden war.

Wir boten 10 Kurse als einwöchiges Programm von Montag bis Freitag und vier Kurse als

zwei dreitägige Programme von Donnerstag bis Samstag an.

1.2.3 Evaluation

Formative und summative Elemente der Evaluation wurden miteinander kombiniert24. Die

formative Evaluation wurde genutzt, um die Programmdurchführung zu verbessern. Die

summative Evaluation des Programmes sollte überprüfen, ob medizinische Laien,

(1) in der Lage sind, die EbM-Methode zu verstehen und sich anzueignen,

(2) sich die Aneignung der EbM-Methode als ein persönliches Lernziel definieren,

(3) in der Lage sind, die Methode in ihre eigenen Betätigungsfelder zu übertragen und ob es
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(4) relevante Unterschiede zwischen den verschiedenen Zielgruppen (Selbsthilfevertreter-

innen, professionelle Patientenberaterinnen, professionelle Patientenvertreterinnen) in Bezug

auf den Ausbildungshintergrund, Lernziele, und Implementierung der erworbenen

Fähigkeiten und Fertigkeiten gibt.

1.2.3.1 Formative Evaluation

Wir führten zwei Pilotkurse mit insgesamt 25 Teilnehmerinnen durch und modifizierten das

Programm entsprechend den Erfahrungen aus den Pilotkursen.

Auch wurden zur Verbesserung der Kursdurchführung täglich Evaluationsbögen verteilt, die

Inhalte und Methodik/Didaktik der Kurse bewerten sollten. Außerdem führten wir mündliche

Feedbackrunden am Ende einer jeden Kurswoche durch. Die individuell wahrgenommenen

Erfolge und Defizite wurden in Kleingruppen diskutiert und auf Metaplankarten festgehalten.

Die Metaplankarten wurden am Ende des gesamten Programmes auch für die summative

Evaluation genutzt25.

1.2.3.2 Summative Evaluation

 Entwicklung und Validierung des Kompetenztests

Auf Grund einer systematischen Literaturrecherche kamen wir zu der Einschätzung, dass sich

die verfügbaren Instrumente zur Evaluation von EbM-Programmen für Professionelle im

Gesundheitswesen für medizinische Laien und Patientenvertreterinnen nicht eignen26,27,28,29,30:

den Instrumenten fehlen Items zur Überprüfung der Kompetenz in der Kommunikation von

Studienergebnissen und sie enthalten zahlreiche, für Patientenvertreterinnen und medizinische

Laien weniger bedeutsame Aspekte. Wir entwickelten deshalb einen eigenen Wissens- und

Kompetenztest mit 19 Items. Vier Teilbereiche konnten auf der Grundlage des theoretischen

Konzepts der Methode der evidenzbasierten Medizin9, identifiziert werden. Sie wurden
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ergänzt durch den Teilbereichereich „Kommunizieren“ , der die Fähigkeiten zur

verbrauchergerechten Kommunikation von Studienergebnissen überprüft.

Teilnehmer und Teilnehmerinnen sollen

(1) ein angemessenes Studiendesign, geeignete Ziel- und Kontrollgruppen und relevante

Endpunkte einer Studie zur Prävention von Herzinfarkt durch Vitamin E21 benennen

(Teilbereich „Frage formulieren“),

(2) eine geeignete Suchstrategie definieren und in PubMed durchführen, (Teilbereich

”Recherchieren”),

(3) aus der Studie das Studienziel, die Anzahl der Teilnehmer, die Dauer und den Ort der

Studiendurchführung, die Interventions- und die Kontrollgruppe und die primären Endpunkte

identifizieren (Teilbereich „Verstehen”),

(4) die Ereignisrate, die absolute und die relative Risikoreduktion und die Anzahl derjenigen,

die die Behandlung durchführen müssen, damit einer von der Behandlung profitiert (number

needed to treat) mittels der Vierfeldertafel berechnen und bewerten (Teilbereich “Berechnen

und Bewerten”),

(5) generelle Aspekte evidenzbasierter Patienteninformationen benennen und die errechneten

Ergebniszahlen verständlich für Patienten kommunizieren (Teilbereich “Kommunizieren”).

Die Validierung des Fragebogens erfolgte in verschiedenen Schritten. Die Inhaltsvalidität

wurde durch zwei externe EbM-Expertinnen überprüft, die nicht in die Testentwicklung

involviert waren. Ihre Begutachtung konnte die Unterscheidungskraft der Skalen und die

Vollständigkeit der Items bestätigen. Bei einem Pretest mit Studierenden der

Fachwissenschaft Gesundheit wurde das Instrument auf die Schwierigkeit der Items, die

Verständlichkeit der verwendeten Worte und den für die Testbearbeitung notwendigen

Zeitraum getestet. Im Anschluss daran wurde das Instrument einem Pretest mit 25

Kursteilnehmerinnen unterzogen und die Reliabilität überprüft. Auf der Grundlage der
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Ergebnisse dieses Pretests wurde ein Bewertungsschema entwickelt, welches eine dichotome

Skala unter Vergabe von Punkten (ja/nein) verwendet (Anhang 2, 3).

Der Vergleich der Auswertungsdaten zweier voneinander unabhängiger Bewerterinnen ergab

eine Reliabilität von 0.97 (kappa).

Evaluationsdesign

Um die Zunahme von EbM-Kompetenzen durch das Kursprogramm zu bestimmen, wurden

alle Teilnehmerinnen gebeten, am Ende des Kurses an dem Kompetenztest teilzunehmen, der

einen Zeitraum von vier Stunden beanspruchte. Die Teilnehmerinnen wurden über die

pseudonymisierte Auswertung der Daten und die Möglichkeit informiert, jederzeit von der

Teilnahme an der Studie zurückzutreten. Der Umfang des Testes erlaubte es uns nicht, den

Test sowohl am Anfang des Kurses als auch am Ende des Kurses im Vorher-Nachher-Design

durchzuführen. Um aber dennoch eine Aussage über den möglichen Unterschied zwischen

dem Ausgangswissen der Teilnehmerinnen und dem Zugewinn an EbM-Kompetenzen zu

machen, nutzten wir Studierende der Fachwissenschaft Gesundheit als Vergleichsgruppe. Die

Studierenden absolvierten den Test zu Beginn und am Ende eines EbM-Seminars, das

während eines Semesters an der Fachwissenschaft Gesundheit über 42 Stunden abgehalten

wurde. Das Curriculum, welches die Studierenden absolvierten, war mit dem Curriculum

unseres Kurses überwiegend identisch. Deshalb betrachteten wir es als vergleichbar bezüglich

der Auswirkungen auf die EbM-Kompetenzen der Teilnehmerinnen. Wir nahmen an, dass der

Zugewinn an EbM-Komeptenzen in der Studierendengruppe vergleichbar sein würde mit dem

Zugewinn an EbM-Kompetenzen in der Interventionsgruppe.

 Stichprobenberechnung

Die Stichprobe für den EbM-Test wurde berechnet unter der Annahme der EbM-

Kompetenzen als primärem Endpunkt. Die erforderliche Teilnehmergröße der
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Vergleichsgruppe errechnete sich auf mindestens 17 Teilnehmer, um eine statistisch

signifikante Differenz von 5 Punkten bei einer Standardabweichung von 2 Punkten und einer

Power von 90% nicht zu übersehen.

Akzeptanz

Um die Akzeptanz des Kurses zu überprüfen, wurde ein Instrumente entwickelt, welches

überprüft, inwiefern die Kursinhalte den individuellen Lernzielen der Teilnehmerinnen

gerecht wird. Erste vergleichbare Ansätze konnten in der Leiteratur erst 2007 identifiziert

werden31. Anliegen war es, herauszufinden, ob (1) die Teilnehmerinnen tatsächlich daran

interessiert sind, sich die Kompetenzen der kritischen Bewertung von Originalstudien

anzueignen, (2) ob unser Programm den Lernzielen unserer Teilnehmerinnen gerecht wird

und (3) ob sich die einzelnen Zielgruppen in der subjektiven Bewertung des Programmes

unterscheiden. Die individuellen Lernziele wurden durch ein Telefoninterview vor dem

Beginn des Kurses erhoben (Anhang 4). Die Antworten wurden in neun Kategorien eingeteilt,

welche aus den Ergebnissen der Pilotkurse ermittelt wurden. Während des Kurses wurden die

Teilnehmerinnen gebeten, die einzelnen Kursmodule entsprechend der Relevanz für ihre

individuellen Lernziele auf einer visuellen Analogskala mit einer Spannweite von 0 bis 100

Millimetern zu bewerten (Anhang 5).

Evaluation der Langzeit-Implementierung

Wir erhoben die Langzeit-Implementierung der EbM-Kompetenzen durch Telefoninterviews

auf der Grundlage eines halbstandardisierten Interviewleitfadens sechs Monate nach der

jeweiligen Kursteilnahme. Erhoben wurden Felder erfolgreicher Implementierung, Grenzen

der Implementierung und Möglichkeiten zur Überwindung der Barrieren. Notizen der

Telefoninterviews wurden verwendet, um den Grad der Implementierung zu beurteilen. Wir

identifizierten zwei Hauptgebiete: (1) Die direkte Nutzung der Fähigkeiten der kritischen
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Bewertung, und (2) die Aktivierung von Teilnehmerinnen zur Beteiligung an gesundheits-

systembezogenen Entscheidungsprozessen. Innerhalb des ersten Implementierungstypes

können fünf verschiedenen Grade der Implementierung von EbM-Kompetenzen identifiziert

werden: Grad 0 (keine Implementierung): die Teilnehmerinnen verwendeten die erworbenen

Fähigkeiten und Fertigkeiten nicht; Grad 1 (minimale Anwendung): die Teilnehmerinnen

änderten ihre Einstellung und begannen, Patienteninformationen oder Expertenaussagen

kritisch zu hinterfragen; Grad 2 (mäßige bis gute Anwendung): Teilnehmerinnen wendeten

einzelne Fähigkeiten wie die Literaturrecherche oder die kritische Bewertung von

Patienteninformationen oder von Studien an; Grad 3 (Anwendung wesentlicher Elemente):

Teilnehmerinnen entwickelten eigenständig suchtaugliche Fragestellungen und führten

systematische Literaturrecherchen durch oder bewerteten Originalstudien kritisch; Grad 4

(nahezu umfassende Anwendung): Teilnehmerinnen setzen annähernd alle Schritte der EbM-

Methode um und produzierten eigenständige Informationen oder Unterrichtseinheiten.

Inhaltsanalytische Auswertung der Feedbackergebnisse

Für die Auswertung wurden die Antworten aller Gruppen nach dem Verfahren des offenen

Kodierens bearbeitet25. Es wurden übergeordnete Kategorien gebildet und die einzelnen

Aussagen der Gruppen diesen Kategorien zugeordnet. Die Aussagen wurden dann in den

jeweiligen Kategorien zusammengefasst und inhaltsanalytisch interpretiert und mit Zitaten

aus den Feedbackrunden belegt (Anhang 8).

1.3 Ergebnisse

1.3.1 Teilnehmerinnen

Zwischen September 2002 und April 2005 wurden 14 Kurse mit 161 Teilnehmerinnen aus

Deutschland und Österreich an der Universität Hamburg durchgeführt. Ein Drittel der

Teilnehmerinnen (n=54) waren Vertreterinnen aus Selbsthilfegruppen, 40% (n=64) waren
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professionelle Patientenberaterinnen, 22% (n=36) professionelle Patientenvertreterinnen, und

4% (n=7) gehörten nicht zu den drei anvisierten Zielgruppen. 114 (71%) der Teilnehmerinnen

hatten einen Hochschulabschluss: 40 (25%) hatten einen Fachhochschulabschluss, 74 (46%)

einen universitären Hochschulabschluss, davon 8 (5%) mit Promotion, und 34 (21%) der

Teilnehmerinnen hatten eine Berufsausbildung absolviert. Die Angaben zu den beruflichen

Hintergründen von sieben (4%) Teilnehmerinnen fehlen. Insgesamt kamen die

Teilnehmerinnen aus 33 verschiedenen Selbsthilfegruppen, 30 Beratungseinrichtungen und 24

Institutionen (Anhang 6). 127 Teilnehmerinnen (79%) waren weiblich und 34 (21%) waren

männlich.

1.3.2 Formative Evaluation

Auf Grund der Rückmeldungen der Teilnehmerinnen boten wir ein weiteres Kursformat

neben der fünftägigen Version an. Wir testeten eine 2x2,5 Tages-Version mit einem Abstand

von einem Monat zwischen den beiden Teilen. Diese Version erforderte einen höheren

organisatorischen Aufwand und höhere Kosten, wurde aber von berufstätigen

Teilnehmerinnen besser angenommen, und erlaubte die zwischenzeitliche Reflexion der

Kursinhalte. Wir reduzierten den Anteil der in der Vorbereitung von den Teilnehmerinnen zu

lesenden englischsprachigen Studien von vier auf zwei. Auf Grund der Nachfrage erstellten

wir Kursmaterialien für sehbehinderte Teilnehmerinnen und organisierten Veranstaltungsorte,

die für Rollstuhlfahrerinnen zugänglich waren.

1.3.3 Summative Evaluation

Kompetenztest

148 der insgesamt 161 Kursteilnehmerinnen nahmen am abschließenden Kompetenztest teil.

Die Daten von 25 Teilnehmerinnen gingen bereits in den Pretest des Instrumentes ein, acht

Teilnehmerinnen lehnten die Teilnahme am Test ab und fünf Teilnehmerinnen beendeten den
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Kurs aus gesundheitlichen oder beruflichen Gründen nicht, so dass in die abschließende

Auswertung die Daten von 123 Teilnehmerinnen eingingen.

Im Durchschnitt wurden 14.7 (SD 3.0) Punkte erreicht. Es gibt keinen signifikanten

Unterschied zu der Vergleichsgruppe, welche im Durchschnitt 14.4 Punkte (SD 3.3, n=43)

erreichte. Für die Vergleichsgruppe betrug die Differenz zwischen dem Testergebnis vor und

dem Testergebnis nach der Absolvierung des EbM-Kurses mehr als 5 Punkte und war

statistisch signifikant (9.6 scores, p=0.004). In die Berechnung der Werte für die

Vergleichsgruppe gingen die Ergebnisse des Kompetenztests einer Seminargruppe (n=23) vor

dem EbM Seminar ein. Die Ergebnisse desselben Seminars und eines weiteren Seminars

(n=20), insgesamt n=43 Studierende, gingen in den Nachtest ein. Weitere Ergebnisse sind

Anhang 7 (Tabelle 2) zu entnehmen.

Akzeptanz

Teilnehmerinnen mit den persönlichen Lernzielen “Literaturrecherche” (n=67), “Kritisches

Bewerten von Studien” (n=131), “Kommunikation von Studienergebnissen” (n=81),

“Weiterbildung” (n=31), oder “EbM-Konzept verstehen” (n=40)♣ bewerteten die Relevanz

des gesamten Kurses für ihre persönlichen Lernziele im Durchschnitt mit 80% (±4). 1 %

entspricht dabei einem Millimeter auf der visuellen Analogskala von 0-100 mm (Anhang 5).

Teilnehmerinnen mit den Lernzielen “Vernetzung” (n=25), “Empowerment von Patienten”

(n=18), “Implementierung” (n=6), und “andere” (n=2) bewerteten die Relevanz des Kurses

signifikant niedriger, im Durchschnitt mit 65% (±2). Es gibt nur eine schwache und somit zu

vernachlässigende Korrelation zwischen der Relevanz für die persönlichen Lernziele und den

subjektiven Bewertungen der Didaktik und der Inhalte der Kurse (r = 0.41 mit n=123). Das

Bestimmtheitsmaß beträgt r2 = 0,1681. Somit können nur rund 17% der Varianz der

Bewertung der Didaktik und den Inhalten des Kurses zugeschrieben werden, wogegen 83%

                                                  
♣ Mehrfachnennungen waren möglich
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der Varianz diesen nicht zugeschrieben werden können, sondern anders erklärt werden

müssen32. Dieses Ergebnis kann also ein Indikator dafür interpretiert werden, dass die

Nützlichkeit des Kurses weitestgehend unabhängig von der Durchführungsqualität der Kurse

bewertet worden ist. Es gibt keine signifikanten Unterschiede zwischen den drei Zielgruppen

bezüglich der Einschätzung der Kursrelevanz für die persönlichen Lernziele.

Langzeitanwendung

Die Teilnehmerinnen nutzten die erworbenen Fähigkeiten und Fertigkeiten in

unterschiedlichem Ausmaß und in unterschiedlicher Weise, abhängig von ihren

vorhergehenden Erfahrungen und dem institutionellen Hintergrund (Anhang 9, 10). Von allen

Teilnehmerinnen nutzten die Selbsthilfevertreterinnen das Kursprogramm am effizientesten:

15 von 54 Teilnehmerinnen von ihnen fühlten sich ermutigt, als Patientenvertreterinnen aktiv

oder aktiver zu werden, und zehn von ihnen gaben zusätzlich Anwendungen an, die wir mit

Grad 4 einstuften. Professionelle Beraterinnen gaben meist Anwendungsschritte an, die wir

auf Grad 2 (34%) einstuften, wogegen professionelle Patientenvertreterinnen

Anwendungssraten angaben, die wir auf den Graden 2 (22%), 3 (14%) und 4 (14%)

einstuften. 45 Teilnehmerinnen (28%) gaben an, keine der erworbenen Fertigkeiten

implementiert zu haben.

Die strukturierten Interviews ergaben folgende Barrieren für die Implementierung der EbM-

Kompetenzen: die professionellen Beraterinnen berichteten von

- fehlender Zeit für systematische Literaturrecherchen und kritischen Bewertung,

- dem Mangel an evidenzbasierten Patienteninformationen und Entscheidungshilfen

- dem Mangel an Qualitätsstandards in der Beratung.

Mitglieder aus den Selbsthilfegruppen berichteten vom Mangel

- an Möglichkeiten, die erworbenen Kenntnisse anzuwenden,

- an weiteren Fortbildungsmaßnahmen und Austauschstrukturen.
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Wiederholt waren Selbsthilfegruppenvertreterinnen durch ihre gesundheitliche Situation

eingeschränkt. Sie berichteten auch von negativen Reaktionen der Mediziner auf kritische

Fragen zu therapeutischen Aspekten und einen Bedarf an Langzeitunterstützung in Form von

Vernetzung und Beratung, Aufbaukursen und Kommunikationstrainings.

Summative Analyse des Gruppenfeedbacks

Die inhaltsanalytische Auswertung der schriftlichen Feedbackmeldungen der

Teilnehmerinnen aller Kurse ergab die folgenden Hauptkategorien: (1) Zunahme des

Selbstvertrauens; (2) Desillusionierung über die Möglichkeiten der Wissenschaft; (3)

Empowerment durch die EbM-Methode; (4) Empowerment durch das Rechnen; (5) EbM als

eine Methode, eigene Handlungsweisen zu reflektieren; (6) Neue Konzepte für Patienten-

information und Beratung (Anhang 8). Die folgenden Defizite und Limitierungen wurden

benannt: Die englische Sprache der meisten Studien, der limitierte Zugang zu den

Datenbanken, Originalstudien und systematischen Übersichtsarbeiten, Zeitlimitierungen, das

Desinteresse von Ärzten und der pharmazeutischen Industrie an der Verantwortungs-

übernahme durch Patienten, und auch die mangelnde Bereitschaft von Patienten und

Patientinnen, Verantwortung für ihre Entscheidungen zu übernehmen, Angst davor, vor der

Komplexität zu resignieren.

1.4 Diskussion und Schlussfolgerungen

1.4.1 Diskussion

Die Evaluation zeigte, dass das Programm machbar ist und akzeptiert wird. Alle drei

Zielgruppen waren annähernd gleichermaßen in der Lage, die Kompetenzen der kritischen

Bewertung von Studien zu erwerben. Die Ergebnisse des Kompetenztests zeigten, dass

medizinische Laien vergleichbare Werte wie Studierende der Fachwissenschaft Gesundheit

erzielen. Da für die Vergleichsgruppe die Differenz zwischen dem Testergebnis vor und dem
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Testergebnis nach der Absolvierung des EbM-Kurses 9.6 Punkte betrug, kann ein

vergleichbarer durchschnittlicher Zuwachs an EbM-Kompetenzen bei den Teilnehmerinnen

unseres Kurses vermutet werden.

Alle Teilnehmerinnen beurteilten das Programm als nützlich für ihre persönlichen oder

beruflichen Zielsetzungen. Die Mehrheit der Teilnehmerinnen benannte als individuelle

Lernziele EbM-relevante Anliegen. Sie scheinen tatsächlich daran interessiert, die Methoden

der EbM zu erlernen. Für die Erreichnung der EbM-bezogenen Lernziele wird der Kurs von

den Teilnehmerinnen auch als überaus nützlich eingeschätzt. Unterscheidungen in der

Einschätzung der Nützlichkeit des Programmes treten nur bei Teilnehmerinnen auf, die

andere als die von uns angestrebten Zielsetzungen (z.B.Vernetzung) angestrebt hatten. In den

Bereichen (Vernetzung, Empowerment von Patientinnen) wären Verbesserungen sinnvoll.

Die Langzeitevaluation zeigte, dass die Teilnehmerinnen EbM-Kompetenz auf sehr

unterschiedlichen Ebenen anwenden. Selbst Teilnehmerinnen, denen die Implementierung

von EbM-Kompetenzen nach dem sechsmonatigen Follow-up nicht gelungen war, fühlten

sich ermutigt, sich aktiver mit dem Gesundheitssystem auseinanderzusetzen.

Stärken: Dieses Programm ist das erste, das die Fähigkeiten der kritischen Bewertung von

klinischen Studien an Selbsthilfegruppenvertreterinnen und Patientenvertreterinnen

unabhängig von ihrer Erkrankung vermittelt. Zahlreiche Einrichtungen (n=87) der Selbsthilfe

und Patientenberatung und –unterstützung konnten mit diesem Programm erreicht werden.

Das von uns entwickelte Curriculum erlaubte die Vermittlung der Kursinhalte an eine

ausgesprochen heterogene Zielgruppe, auch für Teilnehmerinnen ohne medizinische

Vorbildung. Das Programm könnte helfen, Patienten- und Verbrauchervertreterinnen auf ihre

Arbeit in Gremien des Gesundheitswesens vorzubereiten, und Beraterinnen die notwendigen

Voraussetzungen anbieten, um Patienten und Patientinnen bei einer informierten

Entscheidungsfindung zu unterstützen.
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Die Studie hatte Limitierungen: Die Validität der Evaluation unterliegt Einschränkungen, da

es uns nicht gelungen ist, eine Kontrollgruppe für die Studie zusammen zu stellen. Das

Instrument, welches die Relevanz des Programmes für die Lernziele der Teilnehmerinnen

erhebt, wurde nicht validiert. Die Langzeitimplementierung wurde nur deskriptiv erhoben.

Deshalb ist es nicht möglich, die interventionsbedingten Effekte genau zu bestimmen. Ein

kürzlich erschienener Review über Instrumente zur Evaluation von EbM-Kursen identifizierte

nur 6 Instrumente, die objektive Endpunkte erhoben haben10. Diese Instrumente nutzen

standardisierte Zielgruppen. Die Quantifizierung der Ergebnisse zeigte eine Steigerung des

EbM-Verhaltens von ungefähr 10-20% nach der Intervention. Auch ohne eine

Quantifizierung unserer Implementierungsergebnisse sind die deskriptiven Antworten sehr

befriedigend für diese Phase der Studie und reichen aus, um die Hypothese zu stärken, dass

Patientenvertreter die EbM-Methode als ein Empowermentinstrument verwenden können.

Für weitere Trainingsprogramme könnte eventuell ein Instrument zur Bewertung der

kritischen Gesundheitsbildung, entwickelt für Schüler33 Anwendung finden. Weitere

Entwicklungen und Messinstrumente sind erforderlich, um Fähigkeiten wie die Anwendung

von EbM-Kompetenzen für die Entscheidungsfindung und die Integration von

Patientenpräferenzen durch die Verwendung von Entscheidungshilfen und Schulungs-

maßnahmen zur Verbesserung von Prozessen zur informierten Entscheidungsfindung in die

Trainingsprogramme zu integrieren und zu evaluieren10. Auch Anwendungen sollten messbar

gemacht werden. Als ein Beispiel kann Andejeski angeführt werden, die die Einbeziehung

von Brustkrebsaktivistinnen in Wissenschaftlichen Beiräten nach der Teilnahme an einem

LEAD-Programm quantifizierte8. Ein anderer Forschungsfokus sollte die Entwicklung von

Strukturen zur Einbeziehung von Patienten und Verbrauchern in die Entwicklung,

Durchführung und Evaluation von klinischen Studien sein: wissenschaftliche

Trainingsprogramme wie das unsrige könnten nützlich und notwendig sein, um Interessierte

auf die Mitarbeit in Forschungsbeiräten oder Ethikkommissionen vorzubereiten34,35,36.
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Schließlich werden die in unseren Kursen vermittelten Kompetenzen zunehmend relevant,

nicht nur für Patientenvertreterinnen und professionelle Patientenberaterinnen, sondern für

alle Patienten und Verbraucher, da die direkte Bewerbung von Patienten und Verbraucher

durch die Pharmaindustrie zunehmend auch in Europa diskutiert wird37.

1.4.2 Schlußfolgerungen

Unser Programm unterstützt Laien dabei, ihre Fähigkeiten zur Teilnahme an

gesundheitsrelevanten Entscheidungen zu steigern – bei der Anwendung der kritischen

Bewertung von Studien oder durch die Schaffung von Möglichkeiten, selbst aktiv zu werden.

Deutlich wird hiermit, dass das Empowerment, im Sinne einer Befähigung von Laien zum

eigenständigen Umgang mit medizinischen Informationen und Entscheidungen möglich ist.

Die Langzeitevaluation zeigte, dass Selbsthilfevertreterinnen in der Lage sind, die EbM-

Methode in ihre eigenen Bereiche zu übertragen, wenn sie durch eine hilfreiche Umgebung

unterstützt oder z.B. in das EbM-Netzwerk integriert werden können. Ohne weitere

Unterstützung bleibt der Transfer der EbM-Methode in die eigenen Anwendungsfelder

begrenzt. Professionelle Patientenvertreterinnen nutzen die erworbenen Kentnisse, um eigene

Trainingsprogramme anzubieten. Trainingsprogramme für professionelle Patientenberater-

innnen sollten auf die Kommunikation von Studienergebnissen auf der Grundlage verfügbarer

evidenzbasierter Patienteninformationen und Entscheidungshilfen fokussieren.

1.4.3 Praktische Implikationen

Das Programm hat bereits wesentliche Auswirkungen auf zahlreiche Aktivitäten. Ehemalige

Kursteilnehmerinnen entwickelten verschiedene Trainingsprogramme für Patientenvertreter,

so zum Beispiel für die Patientenvertreter in der Cochranegruppe für hämatologische

Krebserkrankungen in Köln38 oder für Brustkrebsaktivistinnen als ein jährliches

Trainingsprogramm. Frühere Teilnehmerinnen wurden aktiv in Ethikkommissionen oder
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Leitliniengruppen. Aufbauend auf den Erfahrungen des Kompetenztrainings, entwickelten A.

Steckelberg und C. Hülfenhausen ein EbM-Programm für Schüler und Schülerinnen an

Gymnasien zur Verbesserung der kritischen Gesundheitsbildung33. Ein weiter entwickeltes

EbM-Trainingsprogramm für Österreich, welches im Oktober des Jahres 2007 pilotiert wurde,

beinhaltet die Vermittlung von Kompetenzen im Umgang mit Entscheidungshilfen und der

Entscheidungsfindung in Beratungsgesprächen. Das Programm wird realisiert in Kooperation

mit dem Frauengesundheitszentrum in Graz, Österreich. Elf Kurswochen werden zwischen

2008 und 2010 in ganz Österreich für Patienten und Verbrauchervertreterinnen angeboten39.
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Anhang 1: Zielsetzungen, Inhalte, Materialien und Methoden des Kompetenztrainings (Tabelle 1)

Zeit in
Min

Zielsetzungen
Teilnehmer und Teilnehmerinnen

Inhalte Materialien und Methoden

30’ • unterscheiden Expertenaussagen und evidenzbasierte
Informationen

• kennen Beispiele für Fehlschlüsse über die Wirksamkeit von
Interventionen im Gesundheitswesen

Gründe für die Ausbildung
von medizinischen Laien in
der Methode der EbM

Einführung in die EbM
Beispiele von expertenbasierten
Behandlungen und deren fatalen und nicht
fatalen Folgen (Vortrag und Diskussion)

180’ • verstehen methodische und statistische Begriffe
(Stichprobengrößenberechnung, α- und ß-Fehler)

• verstehen die Relevanz klinisch relevanter und bedeutsamer
Fragen und Hypothesen

• kennen die Bedeutung vorher definierter Endpunkte

Einführung in die Statistik Arbeitsblätter, Simulation statistischer
Zusammenhänge durch Würfelspiele
(Kurzvortrag und Übungen)

45’ • reflektieren die auf Expertenaussagen basierende Präsentation
von Behandlungsinformationen in den Medien

Informationen für
Verbraucher und
Verbraucherinnen durch
die Medien

Zwei Videoaufzeichnungen von TV-
Sendungen über Hormontherapie,
Arbeitsblätter mit Beobachtungsfragen
(Beobachtung und Plenumsdiskussion)

• verstehen welche Evidenz notwendig ist, um
Schlussfolgerungen über die Wirksamkeit und Sicherheit von
Behandlungen zu ziehen

Fiktive Darstellung einer
Beobachtungsstudie (Präsentation und
Plenumsdiskussion)

180’

• verstehen den Aufbau einer wissenschaftlichen Studie
• tragen wesentliche Informationen aus der Publikation zusammen

und erkennen Verzerrungen und mögliche Störvariablen
• berechnen die Risikoreduktion bzw. Risikoerhöhung

Fehlannahmen durch
Beobachtungsstudien

Zusammenfassung und Tabellen der
Nurses Health Study 1, English-Deutsche
Vokabelliste und Arbeitsbögen zur
kritischen Bewertung (Gruppenarbeit und
Plenumsdiskussion, Berechnungen)

90’ • tragen verbraucherrelevante Fragestellungen zusammen
• formulieren suchtaugliche Fragestellungen

Die Entwicklung einer
suchtauglichen
Fragestellung

Mindmap, Arbeitsblätter, Stellwand zur
Ergebnispräsentation (Plenumsdiskussion,
individuelle Arbeit und
Ergebnispräsentation)
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90’ • führen eine systematische Recherche in der Datenbank PubMed
(http://www.pubmed.gov) durch und verwenden Operatoren
(AND, OR, NOT, NEAR)

• verwenden Limitierungen, Trunkierungen, die MESH-
Datenbank und die Freitextsuche, bestellen Originalstudien

Einführung in Datenbanken,
systematische
Literaturrecherche

Arbeitsblätter zur Einführung in die
Nutzung von Datenbanken und
relevanter Internetseiten (individuelle
Arbeit an Computern)

• rekonstruieren ein Studiendesign, das in der Lage ist, die
Wirksamkeit von Interventionen nachzuweisen

Fiktive Geschichte einer Frau mit Akne;
Entwicklung eines experimentellen
Studiendesigns, Berechnung der
positiven und negativen Folgen einer
fiktiven Behandlung von Akne
verglichen zu keiner Behandlung
(Präsentation und Plenumsdiskussion)

90’

• verstehen den Studienablauf, die Baseline-Daten und die
Ergebnisse der Women-Health-Initiative Studie zur
Primärprävention kardiovaskulärer Erkrankungen durch
Hormontherapie 2

Die randomisiert-
kontrollierte Studie (RCT)

Zusammenfassung und Tabellen der
Womens-Health-Initative Studie 2;
englisch-deutsche Vokabelliste und
Arbeitsblätter zur Kritischen Bewertung
(Gruppenarbeit, Plenumsdiskussion,
Taschenrechner, PPP)
Berechnung von Ereignisraten,
absoluten und relativen
Risikoerhöhungen und -reduktionen und
der NNT/NNH mit Hilfe der
Vierfeldertafel (Präsentationen und
individuelle Arbeit mit
Taschenrechnern)

90’ • verstehen die Bedeutung von Bezugsgrößen von Zahlenangaben
(framing of data)

• bewerten Patienteninformationen kritisch
• verstehen und berechnen die relative und absolute

Risikoreduktion sowie die Anzahl der Personen, die behandelt
werden müssen, damit eine Person von der Behandlung
profitiert (number needed to treat (NNT)), bzw. die Anzahl der
Personen, die behandelt werden, bis ein Ereignis (Schaden)
eintritt (number needed to harm, (NNH))

Die Kommunikation von
Studienergebnissen

Irreführende Patienteninformationen
über die Hormontherapie bei
menopausalen und postmenopausalen
Frauen, die durch Gynäkologen in
privaten Praxen verteilt werden
(individuelle Arbeit und
Gruppendiskussion)
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• erkennen die Methode der EbM als anwendbar auf beliebige
wissenschaftliche Fragestellungen

Flipchart zum Zusammentragen der Pro-
und Kontraargumente der Anwendung
der EbM-Methode zur Untersuchung
komplementär-medizinischer und
alternativer Therapieverfahren
(Plenumsdiskussion)

• kennen die Cochrane Collaboration als eine Institution für die
Erstellung von systematischen Übersichtsarbeiten im
Gesundheitswesen

Einführung in die Cochrane-
Collaboration (PPP)

• verstehen die Methode und die Zielsetzung systematischer
Übersichtsarbeiten

• reflektieren den Effekt unausgewogener Berichterstattung
(publication bias)

• bewerten systematische Übersichtarbeiten kritisch

Systematische Übersichtarbeit über
Homöopathie 3, englisch-deutsche
Vokabelliste, Arbeitsblatt zur kritischen
Bewertung (Kleingruppenarbeit und
Plenumsdiskussion)

180’

• recherchieren systematische Übersichtsarbeiten

Die kritische Bewertung von
systematischen
Übersichtarbeiten
Die Rolle der Cochrane-
Collaboration

Internet-Zugang zur Cochrane-
Bibliothek (Individuelle Arbeit am
Computer)

• verstehen mögliche Testergebnisse (positive/falsch-positive;
negative/falsch-negative)

• kennen Qualitätskriterien eines diagnostische Tests (Sensitivität,
Spezifität, positive und negative Vorhersagewerte)

• verstehen den Einfluß der Häufigkeit des Auftretens einer
Erkrankung (Prävalenz) auf den Vorhersagewert eines
diagnostischen Tests

Diagnostische Tests und
Screeningmaßnahmen

Arbeitsblatt zum Vergleich der Validität
von diagnostischen Testverfahren
(Arbeit in Paaren und
Plenumsdiskussion)
Zusammenfassung und Tabellen des
RCTs über Screening auf
Dickdarmkrebs 4, englisch-deutsche
Vokabelliste und kritischer
Bewertungsbogen

90’

• kennen ethische Aspekte des Screenings
• kennen Vor- und Nachteile sowie schädliche Wirkungen von

Screeningmaßnahmen
• erkennen die Bedeutung der Bezugsgrößen für diagnostische

Tests (framing of data)

Ethische Leitlinien für die
Informationen zu
Screeningmaßnahmen

Arbeitsbögen mit den ethischen
Leitlinien für Verbraucherinformationen
bezüglich Screeningmaßnahmen
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90’ • verwenden Studienergebnisse für die Information von Patienten
• präsentieren Studienergebnisse unter Verwendung der Kriterien

evidenzbasierter Patienteninformationen

Kommunikation von Vor-
und Nachteilen von
medizinischen
Interventionen

Arbeitsbögen mit Darstellungsaufgaben
zur ausgeglichenen Präsentation von
Nutzen, fehlendem Nutzen und Schaden
einer Intervention
(Papierbögen für Gruppenarbeit,
Präsentation der Ergebnisse im Plenum)

180’ • kennen die wesentlichen Abläufe der Zulassung von
Medikamenten und die Bedeutung von Ethikkommittees

• kennen die Möglichkeiten und Verantwortlichkeiten von
Patientenvertretern und Patientenvertreterinnen in
Ethikkommittees

• bewerten die Informationen für Studienteilnehmer und
Studienteilnehmerinnen kritisch

Von der klinischen Prüfung
bis zur Zulassung eines
Medikamentes und die Rolle
der Ethikkommissionen

Überblick über die Zulassung von
Medikamenten (PPP), Beispiele für
Informationen für Studienteilnehmer
und Studienteilnehmerinnen (von einer
Ethikkommssion geprüft) und
Checkliste zur kritischen Bewertung.
(Gruppenarbeit und Plenumsdiskussion)
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Anhang 2: Kompetenztest für das Training in wissenschaftlicher Kompetenz für
Patienten- und VerbrauchervertreterInnen der Fachwissenschaft
Gesundheit/Universität Hamburg 2002-2005

Arbeitsblatt 1: Formulierung einer suchtauglichen Fragestellung

1) Wonach suchen Sie?

"Wie müsste eine Studie aussehen, die überzeugen könnte, dass Vitamin E in
Medikamentenform zur Verhinderung von Herzinfarkten nützlich ist?"

1. Geben Sie Stichworte zum Studiendesign:

2. Welche Personen/Patienten sollten in einer solchen Studie teilnehmen/untersucht
werden?

3. Wie soll die Intervention aussehen?

4. Wie soll die Vergleichsgruppe behandelt werden?

5. Welche Endpunkte sollten in einer solchen Studie untersucht werden?

2) Welchen Behandlungseffekt erwarten Sie (vor der Lektüre der Studie) ?

1. Geschätzte absolute Risikoreduktion:     .........%

2. Geschätzte relative Risikoreduktion:       .........%
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Anhang 2: Kompetenztest für das Training in wissenschaftlicher Kompetenz für
Patienten- und VerbrauchervertreterInnen der Fachwissenschaft
Gesundheit/Universität Hamburg 2002-2005

Arbeitsblatt 2: Literaturrecherche

1) Welche Quellen kommen zur Recherche nach Originalpublikationen von Studien in
Frage:

2.) Suchen Sie nach relevanter Literatur zu Ihrer formulierten Fragestellung.

Drucken Sie die Suchstrategie aus und heften Sie sie an dieses Blatt oder notieren

Sie die einzelnen Suchschritte.

Wenn die Suchstrategie nicht ausgedruckt werden kann, notieren Sie bitte die

Suchbegriffe, die Sie gewählt haben.
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Anhang 2: Kompetenztest für das Training in wissenschaftlicher Kompetenz für
Patienten- und VerbrauchervertreterInnen der Fachwissenschaft
Gesundheit/Universität Hamburg 2002-2005

Arbeitsblatt 3: Verstehendes Lesen der CHAOS-Studie

Beschreiben Sie:

1) Was war die Fragestellung der Studie?

2) Wie viele Patienten wurden untersucht?

3) Wie lange war die durchschnittliche Beobachtungszeit der Patienten?

4) Welche Medikamente wurden untersucht? Interventionsgruppe – Kontrollgruppe?

5) An welchen Kriterien wurde der Behandlungserfolg gemessen (primary endpoint)?
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Anhang 2: Kompetenztest für das Training in wissenschaftlicher Kompetenz für
Patienten- und VerbrauchervertreterInnen der Fachwissenschaft
Gesundheit/Universität Hamburg 2002-2005

Arbeitsblatt 4: Berechnen von Ergebnisangaben

1) Was waren die Ergebnisse der Studie?

Berechnen Sie anhand von Tabelle 2 für den kombinierten Endpunkt aus non-fatal

MI und cardiovascular deaths:

Risiko der Interventionsgruppe =

Risiko der Kontrollgruppe =

Absolute Risikoreduktion =

Relatives Risiko =

Relative Risikoreduktion =

Number needed to treat =

Nutzen Sie zur Errechnung der Ergebnisparameter die Vierfeldertafel

2) Wie ist der p-Wert?

3) Ist der Unterschied statistisch signifikant ?

4) Wie sehen die Konfidenzintervalle aus?
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Anhang 2: Kompetenztest für das Training in wissenschaftlicher Kompetenz für
Patienten- und VerbrauchervertreterInnen der Fachwissenschaft
Gesundheit/Universität Hamburg 2002-2005

Ereignis

         Ja          Nein

Gesamt

Kontrollgruppe a b a+b CER

Interventions-
gruppe

c d c+d EER

Gesamt a+c b+d a+b+c+d

EER  = Experimental Event Rate = c/(c+d) =

CER = Control Event Rate = a/(a+b) =

RRR = Relative Risk Reduction = (CER-EER)/CER =

RR = Relative Risk (EER/CER) =

ARR =  CER-EER =

NNT = Numbers Needed to Treat bzw. NNH  = 1/ARR = 1/(CER-EER) =
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Anhang 2: Kompetenztest für das Training in wissenschaftlicher Kompetenz für
Patienten- und VerbrauchervertreterInnen der Fachwissenschaft
Gesundheit/Universität Hamburg 2002-2005

Arbeitsblatt 5: Kommunikation der Studienergebnisse

1) Wie wären die Studienergebnisse darzustellen, damit Patienten (und Ärzte) den

möglichen Nutzen und den fehlenden Nutzen der Behandlung besser einschätzen

könnten? Bitte notieren Sie prinzipielle Aspekte, die in einer angemessenen und

objektiven Patienteninformation über wissenschaftliche Ergebnisse berücksichtigt

werden sollten.
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Anhang 2: Kompetenztest für das Training in wissenschaftlicher Kompetenz für
Patienten- und VerbrauchervertreterInnen der Fachwissenschaft
Gesundheit/Universität Hamburg 2002-2005

2) Bitte versuchen Sie, die Ergebnisse der CHAOS-Studie für den kombinierten

Endpunkt „nicht-tödlicher Herzinfarkt und kardiovaskulär bedingter Tod“ (Daten aus

Tabelle 2 der Originalarbeit) darzustellen. Berücksichtigen Sie dabei die prinzipiellen

Aspekte einer objektiven Patienteninformation:

Nutzen:

Fehlender Nutzen:

Möglicher Schaden:
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Anhang 3 - Score für die Bewertung des Kompetenztests

Teilbereiche Items Antworten Anmerkungen Bewertung

„FRAGE
FORMULIEREN“
Wie müssen
Studien aus-
sehen, die über-
zeugen können,
dass Vitamin E in
Medikamenten-
form zur Verhin-
derung von
Herzinfarkten
nützlich ist?

1. Geben Sie Stichworte
zum Studiendesign

2. Welche Personen/
Patienten sollten in einer
solchen Studie
untersucht werden?

3. Wie soll die Intervention
aussehen?

4. Wie soll die
Vergleichsgruppe
behandelt werden?

5. Welche Endpunkte
sollten in einer Studie
untersucht werden?

Randomisiert-
kontrolliert,

verblindet

Hochrisikogruppe,
Sekundärprävention,
oder
Primärprävention

Verum, Vitamin E-
Gaben, Tocopherol

Placebo 

Harte Endpunkte, z.B:
Cardiovasculärer Tod,
Myokardinfarkt,
Myokardischämie,

Eine
Antwortmöglich-
keit genügt

Eine Form von
Medikamenten-
gabe genügt

Keine Medika-
mentengabe
genügt nicht, der
Begriff Placebo
muss vorkommen
Ein harter
Endpunkt genügt

0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

Welchen
Behandlungs-
effekt erwarten
Sie (vor der
Lektüre der
Studie?)

Geben Sie an:

a) Geschätzte absolute
Risikoreduktion:....%

b) Geschätze relative
Risikoreduktion:......%

Die Angabe der
absoluten
Risikoreduktion muss
eine eindeutig kleinere
Zahl sein, als die der
relativen Risikoangabe

II:Teilnehmer
sollen zeigen,
dass sie verstan-
den haben, dass
es einen
quantitativen
Unterschied gibt
zwischen
absoluter und
relativer
Risikoreduktion

1

1. Faktor Frageformulierung
Gesamtpunktzahl

4,0

„RECHERCHIER
EN“

Welche Quellen kommen
zur Recherche nach
Orginalpublikationen von
Studien in Frage?

Pubmed
Cochrane
MedLine
Embase

Nennung
internetbasierter
Datenbanken
(insbesondere die
im Kurs einge-
führten PubMed/
Cochrane)

0,5
0,5

Suchen Sie nach relevanter
Literatur zu ihrer
formulierten Fragestellung!
Drucken Sie die
Suchstrategie aus oder
notieren Sie die einzelnen
Suchschritte

Als Suchbegriffe sollen
vorkommen:
• Vitamin E oder

Tocopherol
• Ein harter Endpunkt

Limitierungen:
• RCT
Zeitraum o.
Altersbeschränkung

Verwendung von
MESH-Browser ist
sinnvoll, muss
aber nicht sein

1

1

0,5

0,5
2. Faktor Literaturrecherche
Gesamtpunktzahl

4,0

„VERSTEHEN“
Orientieren in der
Publikation

1.) Was war die
Fragestellung der
Studie?

Reduziert die
hochdosierte Gabe von
Vitamine- E das Risiko
eines Herzinfarktes/bzw.
Tod durch cardiovasku-
läre Ereignisse/Tod
durch Herzinfarkt?

0,5
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Publikation Studie?

2.) Wieviele Patienten
wurden untersucht?

3.) Wie lange war die
durchschnittliche
Beobachtungszeit der
Patienten?

4.) Welche Medikamente
wurden untersucht?
(Interventionsgruppe –
Kontrollgruppe)

5.) An welchen Kriterien
wurde der
Behandlungserfolg
gemessen?

Vitamine- E das Risiko
eines Herzinfarktes/bzw.
Tod durch cardiovasku-
läre Ereignisse/Tod
durch Herzinfarkt?

2002

510 Tage (3-981 Tage)

Tocopherol an zwei
Gruppen in verschie-
denen Dosierungen
sowie Placebo an die
Kontrollgruppe

Kombination aus
tödlichem cardio-
vaskulären Ereignis und
nicht tödlichem
Herzinfarkt, bzw
tödlicher Herzinfarkt
alleine

0,5

0,5

0,5

0,5

3.1. Faktor – Verstehen Gesamt 2,5
„BERECHNEN
UND
„BEWERTEN“
Extrahieren und
Berechnen
wichtiger
Effektgrößen und
Ereigniszahlen

Berechnen Sie an Hand von
Tabelle 2 für den
kombinierten Endpunkt aus
non-fatal MI und
cardiovascular deaths:

Risiko der
Interventionsgruppe
Risiko der Kontrollgruppe

Relatives Risiko

Relative Risikoreduktion
Absolute Risikoreduktion

Number needed to treat

EER: 3,9 %

CER: 6,6 %

RR:  59 %

RRR: 40 %
ARR: 2,7 %

NNT: 37 Personen

Wenn Grundwerte
falsch, aber
Rechenwege
richtig, dann 50%
Abzug

auch: 0,039 bis
0,04
auch 0,066 bis
0,07
auch: 0,59 bis 0,6

auch: 0,4
auch: 0,027  bis
0,03
(auch 38 )

0,5

0,5

0,5

0,5
0,5

0,5

3.2. Faktor – Berechnen  Gesamt 3
Wie ist der p-Wert?
Ist der Unterschied
statistisch signifikant?
Wie sehen die
Konfidenzintervalle aus?

0,005

ja

(0.34-0.83)

Eventuell muss
hier noch der
Hinweis „für den
kombinierten
Endpunkt“ ergänzt
werden

0,5

0,5

0,5

3.3. Faktor – Bewerten Gesamt

3. Faktor: Verstehen, Berechnen und Bewerten von Studien
Gesamtpunktzahl

1,5

6,5
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„KOMMUNIZIER
EN“

Wie wären die
Studienergebnisse
darzustellen, damit
Patienten und Ärzte den
Möglichen Nutzen und den
fehlenden Nutzen der
Behandlung besser
einschätzen könnten? Bitte
notieren Sie prinzipielle
Aspekte, die in einer
angemessenen und
objektiven
Patienteninformation über
wissenschaftliche
Ergebnisse berücksichtigt
werden sollten:

Beispiele:
- Kommunizierbarkeit
der Daten (Auf- bzw.
Abrunden der Zahlen
zur besseren
Darstellbarkeit)
- Bezug auf die
Referenzgruppe
- Bezug auf einen
Zeitrahmen
- Bezug zur
Kontrollgruppe
- Darstellung in
absoluten Zahlen
- Kommunikation der
absoluten Risiko-
reduktion

1,5  (für
mindestens drei
relevante Items)

1,5

Bitte versuchen Sie, die
Ergebnisse der CHAOS-
Studie für den kombinierten
Endpunkt „nicht-tödlicher
Herzinfarkt und
kardiovaskulärer Tod“
darzustellen.
Berücksichtigen Sie dabei
die prinzipiellen Aspekte
einer objektiven
Patienteninformation

Nutzen: z.B: Im Verlauf
von 17 Monaten haben
26 Personen weniger
ein Ereignis nach der
Einnahme von Vitamin
E.

Fehlender Nutzen: z.B:
974 von 1000 Personen,
die über 17 Monate
Vitamin E einnehmen,
haben keinen Nutzen
von der Einnahme.

Anwendung der
allgemeinen
Prinzipien

1,5

1,5

4. Faktor Kommunikation
Gesamtpunktzahl

4,5

GESAMTPUNKTZAHL 19,5
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Anhang 4: Erhebungsbogen Individuelle Lernziele

„Wie brauchbar ist der Kurs für meine
Zielsetzung?“

Evaluation der Nützlichkeit der einzelnen Kursmodule, gemessen
an Hand Ihrer individuellen Zielsetzung

Evaluationskonzept

Unser Evaluationskonzept umfasst vier Teile:

1. Wir wollen wissen, ob unser Kurs tauglich ist, Ihnen die Fähigkeiten und Fertigkeiten zu
vermitteln, die wir beabsichtigen. Deshalb bitten wir Sie im Anschluss an den Kurs um die
Teilnahme an einem Kompetenztest.

2. Wir wollen wissen, inwieweit die von uns vermittelten Fähigkeiten und Fertigkeiten für Sie
überhaupt relevant sind und Ihre Bedürfnisse treffen. Deshalb haben wir Sie telefonisch vor
dem Kurs nach Ihren persönlichen Zielsetzungen befragt und wollen nun wissen, wie nützlich
die einzelnen Module für Sie sind.

3. Zum Kursabschluss werden wir Sie noch um ein generelles Feedback bitten.

4. In sechs Monaten werden wir Sie noch einmal telefonisch kontaktieren, um Sie zu fragen,
inwiefern Sie die erworbenen Kompetenzen anwenden konnten.

Außerdem möchten wir Sie noch darauf hinweisen, dass Ihre Daten selbstverständlich
anonym ausgewertet werden. Sie haben jederzeit das Recht von der Evaluationsstudie
zurückzutreten.

Name

Lernziele Woran merke ich, dass ich diesem Ziel
näher gekommen bin?
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Anhang 5a 

Wie relevant war das Modul zur Erreichung ihrer persönlichen Zielsetzungen?
Beantworten Sie die Frage für jede Ihrer Zielsetzungen!
Tragen Sie Ihre Einschätzung auf der Skala von links (gar nicht nützlich) nach rechts (sehr nützlich) ab

Zielsetzungen

Modul 1
Prof. Dr. Hans-Peter Beck-Bornhold

Was bedeutet eigentlich statistisch signifikant?

1. Gar  nicht
nützlich

 Sehr
nützlich

2. Gar  nicht
nützlich

Sehr
nützlich

3. Gar  nicht
nützlich

Sehr
nützlich

Bitte beurteilen Sie das Modul noch einmal unabhängig von Ihren persönlichen Zielsetzungen.
Unterscheiden Sie dabei nach inhaltlichen und methodischen Aspekten.

Inhaltlich
Sehr

schlecht
Sehr gut

Methodisch-didaktisch
Sehr

schlecht
Sehr gut
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Anhang 5b

Wie relevant war das Modul zur Erreichung ihrer persönlichen Zielsetzungen?
Beantworten Sie die Frage für jede Ihrer Zielsetzungen!
Tragen Sie Ihre Einschätzung auf der Skala von links (gar nicht nützlich) nach rechts (sehr nützlich) ab

Zielsetzungen

Gesamtkurs
Fachwissenschaft Gesundheit Universität Hamburg

Training in wissenschaftlicher Kompetenz für Patienten- und
VerbrauchervertreterInnen

1. Gar  nicht
nützlich

 Sehr
nützlich

2. Gar  nicht
nützlich

Sehr
nützlich

3. Gar  nicht
nützlich

Sehr
nützlich

Bitte beurteilen Sie das Modul noch einmal unabhängig von Ihren persönlichen Zielsetzungen.
Unterscheiden Sie dabei nach inhaltlichen und methodischen Aspekten.

Inhaltlich
Sehr

schlecht
Sehr gut

Methodisch-didaktisch
Sehr

schlecht
Sehr gut
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Anhang 6: Teilnehmende Institutionen am Kompetenztraining „Wissenschaftliche Kompetenz
für Patienten- und VerbrauchervertreterInnen“ 2002-2005

Selbsthilfevertreter (n=54):
 ALZheimer ETHik e.V.
 Arbeitsgemeinschaft Spina Bifida und Hydrocephalus, Hamburg e.V.
 Breast Health e.V. (2x)
 Bundesverband Prostatakrebsselbsthilfe (2x)
 Bundesverband Psychiatrieerfahrener (2x)
 Bundesverband Skoliose Selbsthilfe e.V. (2x)
 Deutsche Aidshilfe e.V. (5x)
 Deutsche Alzheimer Gesellschaft e.V.
 Deutscher Diabetikerbund Landesverband Hamburg (2x)
 Deutsche Epilepsievereinigung NRW e.V.
 Deutsche Gauscher Gesellschaft e.V. (GGD)
 Deutsche Hämophilie Gesellschaft (DHG)
 Deutsche Leukamie und Lymphom-Hilfe (DLH)
 Deutsche Multiple Sklerosis Gesellschaft (DMSG) (7x)
 Deutsches Netzwerk Seltener Netzhauterkrankungen (SND)
 Deutscher Psoriasisbund Hamburg
 Deutsche Rheuma-Liga Bundesverband (2x)
 Deutsche Schmerzhilfe e.V.
 Endometriose-Vereinigung Deutschland e.V. (LAGH Sachsen)
 Frauenselbsthilfe nach Krebs (2x)
 Krebs SH beim DRK
 Lupus Erythematodes e.V.
 Marfan-Hilfe Deutschland e.V. (2x)
 Netzwerk Hypophysen- und Nebennierenerkrankungen
 Pro Retina e.V. – Netzwerk seltener Netzhauterkrankungen
 Selbsthilfevereinigung Epilepsie, Bundesvorstand
 Selbsthilfeinitiative HFI e.V. Kreislauf und Stoffwechsel (2x)
 SHG „Stimmen hören“ Hamburg
 Schlaganfallselbsthilfe SABA Ahrensburg
 SHG PIGAM, Essen
 Tinnitus-Selbsthilfe
 Verein „Bipolarität“ e.V., Hamburg
 WIR ALLE – Frauen gegen Brustkrebs e.V. Köln (2x)

Patientenberatungseinrichtungen (n=64):
 BIGS- Bürgerinformation Gesundheit und Selbsthilfekontaktstelle Kreis Gütersloh
 BKK Arzneimittelberatung, Bremen (4x)
 Deutsche Alzheimer Gesellschaft Berlin e.V.
 Deutsche Aidshilfe, Beraterinnen (2x)
 Deutscher Diabetikerbund Landesverband Bremen (2x)
 Deutsche Hämophiliegesellschaft
 Diabetesberaterin der DDG (4x)
 Frauengesundheitszentren Deutschland (9x)
 Frauengesundheitszentren Österreich (5x)
 Gesundheit Berlin e.V.
 Gesellschaft für Biologische Krebsabwehr (2x)
 Impuls Patientenberatung Wetzlar
 LAG Selbsthilfe NRW
 Modellprojekt Limits, Universitätsklinikum Münster
 Netzwerk Patientenberatung NRW der LAG SB NRW (2x)
 Netzwerk Frauen und Gesundheit, AK Wechseljahre (Beratung)
 Netzwerk gegen Selektion durch Pränataldiagnostik
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 Patientenberatung der Albert-Schweizer Bibliothek Hamburg
 PatientInnenstellen der BAGP (8 x)
 Patientenberatung der Karl und Veronika Carstens-Stiftung
 Patientenberatung für Klinische Studien, Zentrum für Klinische Studien,

Universitätsklinikum Münster
 Patientenberatung der LAGH Baden-Württemberg
 Patienteninformation Berlin
 Patienteninformation der Theodor Springmann Stiftung (2x)
 Patienteninitiative Hamburg e.V.
 SEKIS, Berlin
 Sozialverband Deutschland (2x)
 Sozialpsychiatrische Psychose Ambulanz Hamburg
 Unabhängige Patientenberatung Bremen (2x)
 Verbraucherzentrale Hamburg, Fachabteilung Gesundheit (3x)

Multiplikatoren (n=36):
 AK Frauengesundheit, Deutschland (3x)
 AK Patientenberatung, Tübingen (2x)
 AOK Bundesverband (2x)
 Behörde für Gesundheit und Umwelt, Hamburg (2x)
 Berufsverband Deutscher Yogalehrender e.V.
 Bremer Medienbüro
 Buko Pharma-Kampagne
 Bund Deutscher Hebammen (2x)
 Bundeskoordination Frauengesundheit, Bremen
 Cochrane Gruppe für Hämatologische Krebserkrankungen, Köln (2x)
 Deutsches Berufsfortbildungswerk des DGB
 Deutsches Hygienemuseum, Dresden (2x)
 Ethikkommission der Ärztekammer Schleswig-Holstein
 Ethikkommission Charité Berlin
 Gesellschaft für Geburtsvorbereitung, Familienbildung und Frauengesundheit (GfG

e.V.) (3x)
 Gesundheitspolitische Referentin der Grünen, Wien, Österreich
 INKANET, Informationsplattform für Krebserkrankte
 International Board of Lactation Consultant Examiners (IBLC)
 NCL-Stiftung, gemeinnützige Stiftung gegen die tödliche Stoffwechselerkrankung

NCL, Hamburg
 Nationales Netzwerk Frauen und Gesundheit NRW, AK Hormone und Wechseljahre
 Stiftung Darmkrebs
 Bundesverband der Verbraucherzentralen
 Wort und Bild Verlag, Seniorenratgeber
 Zentrum für Sozialpolitik und Arzneimittelanwendungsforschung, Bremen (2x)

Andere (n= 7):
 Jurist bei der Kassenärztliche Vereinigung Westphalen
 Studierende Pflegewissenschaften (2x)
 Pflegegutachterin
 Universität Bremen, Diplomsozialwissenschaftlerin
 QM-Beauftrage eines Krankenhauses, Bremen
 Keine SH-Zugehörigkeit, aber Interesse und Engagement für Ethikkommissionen

52



Anhang 7: Ergebnisse des Kompetenztests
Werte sind Mittelwerte ± Standardabweichungen

EbM Kompetenzen (max. 19.5 Punkte)

Kursteilnehmerinnen:

Selbsthilfe-Vertreterinnen (n=43) 13.6 ± 3.1

Professionelle Patientenberaterinnen (n=45) 15.2 ± 3.0

Professionelle Patientenvertreterinnen (n=29) 15.8 ± 2.5

Andere (n=6) 13.4 ± 2.7

Gesamt (n=123)* 14.7 ± 3.0

Vergleichsgruppe:

Vor dem Training (n=23) 4.8 ± 1.1

Nach dem Training (n=43) 14.4 ± 3.3

* Die Differenz zur Gesamtteilnehmerinnenzahl von N= 161 ergibt sich aus den Daten von
n=25 Teilnehmerinnen, die bereits im Rahmen der Testvalidierung ausgewertet wurden,
sowie n=8 Teilnehmerinnen, die die Teilnahme am Kompetenztest abgelehnt haben und n=5
Teilnehmerinnen, die den Kurs nicht beendet haben.

53



Anhang 8: Inhaltsanalytische Auswertung der Feedbackmeldungen der
Kursteilnehmerinnen der Kurse 1-14

Für die Auswertung wurden die Antworten aller Gruppen nach dem Verfahren des offenen
Kodierens bearbeitet und übergeordnete Kategorien gebildet, denen die einzelnen Aussagen
der Gruppen zugeordnet wurden. Die Aussagen wurden dann inhaltsanalytisch interpretiert
und mit Zitaten (kursiv) aus den Feedbackrunden belegt.

Folgende Kategorien konnten gebildet werden:
1. Selbstbewussteres Rollenverständnis
2. Ernüchterung bezüglich der Wissenschaftlichkeit der Medizin
3. EbM ist als Methodik nutzbar und verfügbar und von jedem erlernbar
4. Der Umgang mit Zahlen steigert die eigene Kompetenz
5. Die eigene Haltung kann reflektiert werden
6. Neue Konzepte der Patientenberatung und –information.

1. Selbstbewussteres Rollenverständnis:
Die Teilnehmerinnen haben erkannt, dass sie eigene Positionen entwickeln müssen, und
kritischer gegenüber Ärzten, Forschern und der Industrie sein müssen. Ihnen wurde klar, dass
es neben Ärzten auch noch andere Wissensträger gibt. „Sogar Patienten können Experten
sein“ lautete die Rückmeldung aus einer Gruppe. Teilnehmerinnen fühlen sich besser gewarnt
vor neuen Screeningvorschlägen. Sie fühlen sich in der Lage, Fragen zu stellen, und
empfinden mehr Sicherheit in Diskussionen, insbesondere auch im Rahmen von
Gremienarbeit.

2. Ernüchterung bezüglich der Wissenschaftlichkeit der Medizin
Gegenüber der Rolle der Wissenschaft wurde allgemeine Ernüchterung erkennbar. Folgende
Aussagen belegen das: „Eine wissenschaftlich fundierte Medizin ist nicht selbstverständlich“,
„Es gibt noch weniger Qualitätssicherung, als bislang befürchtet“, „Eine Entmystifizierung
von Wissenschaft hat stattgefunden“, „Wissenschaft ist kein Buch mit sieben Siegeln mehr“.
Insgesamt ist der Respekt vor wissenschaftlichen Studien und darauf aufbauenden
Behauptungen gesunken. Teilnehmerinnen haben erkannt, wie schlecht Studien sein können,
selbst, wenn sie in anerkannten Journalen publiziert worden sind. Auch über die Teilnahme an
klinischen Studien denken etliche Teilnehmerinnen jetzt vorsichtiger nach. Grundsätzliche
Skepsis hat sich gegenüber der Aussage „es ist durch Studien belegt, dass…“ entwickelt. Es
wurde klar, dass ohne die Publikation aller, auch der negativen Studienergebnisse die
Wissenschaft unglaubwürdig wird. Vielen Teilnehmerinnen wurde der pseudoreligiöse
Charakter von Wissenschaft deutlich. Oft vermittelt der wissenschaftliche Nimbus eine Art
von Peudosicherheit, die durch das dezidierte Lesen und kritische Bewerten von Studien einer
großen Enttäuschung und Ernüchterung weichen musste.

3. EbM ist als Methodik nutzbar und verfügbar und von jedem erlernbar
Viele Verbraucher und Verbraucherinnen werden mit der EbM als einer Art
„Kochbuchmedizin“ konfrontiert, auf die sie innerlich mit viel Ablehnung reagieren. Die
EbM als ein methodisches Werkzeug kennen und verstehen zu lernen, empfanden die
Teilnehmerinnen als hilfreich und angenehm. Der Begriff der EbM wurde entmystifiziert. Mit
Erleichterung wurde wahrgenommen, dass Bewertungskriterien für Studien zur Verfügung
stehen. Teilnehmer haben erkannt, dass Studien kritisch hinterfragt werden müssen. Sie
fühlen sich in der Lage, Studien zu lesen, die Aussagekraft von Studien besser zu beurteilen
und Studien kritisch zu bewerten. Sie haben eine Sensibilität für die Komplexität der Studien
erworben. Vorurteile gegenüber studienbasierten Aussagen können überprüft und benannt
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werden. Begrifflichkeiten konnten geklärt werden. Die Schwellenangst, sich mit
Originalarbeiten zu befassen, ist gesunken. Folgende Aussagen belegen diese Wahrnehmung:
„Es gibt EbM als Methode der Qualitätssicherung  in der Medizin“, „EbM ist eine
Möglichkeit Wissen zu hinterfragen“, „Diese Methode der kritischen Bewertung ist
erlernbar“, „Wir haben Hintergrundwissen zur EbM und können diese differenzierter
beurteilen“, „Eine kritische Wissenschaft findet statt“, „Ich habe das Positive am Geist der
Aufklärung verstanden!“

4. Der Umgang mit Zahlen steigert die eigene Kompetenz
Überraschenderweise geht ein den Naturwissenschaften gegenüber eher ablehnendes Gefühl
einher mit einer Scheu vor Mathematik. Es gab Teilnehmerinnen, die sich mathematisch
völlig unfähig fühlten und das gemeinsame Nachrechnen von Ergebnissen mit dem
Taschenrechner und den Umgang mit den Vierfeldertafeln als wichtige Kompetenzsteigerung
wahrgenommen haben. „Rechnen baut Ängste ab“, „Tabellen kann man lesen lernen“, „Es
gibt Wege zur Berechnung wissenschaftlicher Parameter“ sind Aussagen, die diese Haltung
widerspiegeln.

5. Die eigene Haltung kann reflektiert werden
Verbraucher erkennen, wie gefährlich es ist, wenn man sich aus Studien willkürlich
gewünschte Ergebnisse heraus liest, und erkennen, dass auch sie dieser Gefahr unterworfen
sind. Sie erkennen, dass „ die Schulmedizin nicht an und für sich schlecht ist und die CAM
nicht an und für sich gut“ ist. Auffällig viele Teilnehmerinnen kamen aus
Beratungseinrichtungen mit sozialwissenschaftlichem oder alternativmedizinischem
Hintergrund. Quantitative Forschung wurde deshalb eher mit Skepsis und Ablehnung belegt.
Der EbM Kurs ermöglicht ihnen, ihre Haltung zu reflektieren und zu differenzieren. Sie
erkennen, dass kritische Wissenschaft statt findet. Der EbM-Kurs wurde so als wichtige
Brücke zwischen Patientenorientierung und evidenzbasierter Medizin wahrgenommen.

6. Neue Konzepte der Patientenberatung und –information
Bei den Teilnehmerinnen ist ein neues Verständnis von Patientenberatung und –information
entstanden. Sie meinen, nun über eine sachlichere Art der Argumentation zu verfügen. Sie
glauben zu wissen, welche Relevanz Verbraucherinformation haben und wie zahlreich die
Möglichkeiten der Manipulation von Verbraucherinformationen sind.
Die Teilnehmerinnen haben Ideen davon, worauf sie achten müssen, wenn sie mit Patienten
über Risiken reden und wie sie Informationen auch mit Familie und Freunden kommunizieren
können. Die Aussage „Wir haben den Bluff mit den relativen Zahlen durchschaut“ spiegelt
diese Haltung wider. Die Kenntnisse von Datenbanken (Cochrane, PubMed) und die
Zugangsmöglichkeiten zu Originalpublikationen, sowie die Kenntnis neuer
Recherchetechniken und –möglichkeiten werden als hilfreiche Handwerkszeuge
wahrgenommen.
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Anhang 9: Ergebnisse der Langzeitevaluation – Implementierungsgrade und Aufnahme von

Advocacy-Aktivitäten (Tabelle 2)

Implementierungs-
grade von EbM-
Kompetenzen*

Selbst-
hilfegrup-
penvertre-
terinnen
(n=54)

Professio-
nelle

Beraterinnen
(n=64)

Professio-
nelle

Patienten-
vertreter-

innen
(n=36)

Andere
(n=7)

Gesamt
(n=161)

Grad 0 16 18 8 3 45 (28%)

Grad 1 4 3 2 1 10   (6%)

Grad 2 7 22 8 2 39 (24%)

Grad 3 5 4 5 0 14 (9%)

Grad 4 10 6 5 0 21 (13%)

Lost of follow up 10 11 5 1 27 (17%)

Vorzeitiger
Kursabbruch 2 0 3 0 5 (3%)

Zusätzliche
Aufnahme von
Advocacy-
Aktivitäten

15 9 6 0 30 (19%)

* Erläuterung und Beispiele für Implementierung siehe Anhang 10
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Anhang 10: Beispiele für die Anwendung von EbM-Kompetenzen

1. Anwendung von EbM-Kompetenzen
Grad 1 – Minimale Anwendung

→ Einforderung von evidenzbasierten Patienteninformationen
→ Hinterfragen von verwendeten Studiendesigns und Endpunkten bei der öffentlichen Präsentation von
Studienergebnissen durch Experten
→ Öffentliche Diskussion des publication bias durch unveröffentlichte Studien

Grad 2 – Mäßige bis gute Anwendung
Systematische Literaturrecherche nach Originalstudien

→ z.B. zu den Langzeitoutcomes von operativen Eingriffen bei Skoliose, der Wirksamkeit von
Physiotherapie bei Rheuma, der Wirksamkeit von Nahrungsergänzungsmitteln bei Prostatakrebs, der
Wirksamkeit von Chemotherapie bei Lungenkrebs, systematischen Übersichtsarbeiten zur Wirksamkeit von
Yoga
→ Mitglieder von Selbsthilfegruppen seltener Erkrankungen entdeckten, dass es nur sehr wenige Studien zu
Fragen der Therapie bei seltenen Erkrankungen gibt.

Grad 3 – Gute Anwendung wesentlicher EbM-Kompetenzen
→ Recherche über Selbstmanagementprogramme für Patienten und Patientinnen mit bipolaren Störungen
und Bemühen, die Ergebnisse in den entsprechenden Leitliniengruppen einzubringen
→ Kritische Bewertung der Literatur zum Thema „Plötzlicher Kindstod“
→ Entwicklung einer Arbeitsgruppe bezüglich EbM bei seltenen Erkrankungen

Grad 4 – Nahezu umfassende Anwendung
→ Multiple Sklerose (MS) Journal Club: Teilnehmerinnen mit MS treffen sich monatlich, um Studien
bezüglich MS-relevanten Therapien und diagnostischen Verfahren zu diskutieren und kritisch zu bewerten.
Die Ergebnisse wurden veröffentlicht (www.gesundheit.uni-hamburg.de 20)
→ Kritische Bewertung der eigenen Brustselbstuntersuchungsprogramme auf der Grundlage der Lektüre
einer systematischen Übersichtsarbeit zur Brustselbstuntersuchung
→ Entwicklung eigener Trainingsprogramme
→ Traningsprogramm für Verbraucher durch die Cochrane Gruppe für Hämatologische Krebserkrankungen
2004

2. Aufnahme von Aktivitäten zusätzlich zu der Umsetzung von EbM-Kompetenzen
Organisation von Trainingsprogrammen oder Unterrichtseinheiten

→ Veranstaltungen zu EbM während professioneller Weiterbildungsprogramme
→ Organisation einer Weiterbildung für Patientenvertreterinnen in Ethikkommissionen für das Land
Nordrhein-Westfalen
→ Organisation von Vorlesungen zur Patientenorientierung

Tätigkeit als Patientenvertreter
→ Aufnahme der Tätigkeit als Patientenvertreter im Gemeinsamen Bundesausschuss
→ Aufnahme von Tätigkeiten in Ethikkommissionen, Leitliniengruppen oder Forschungsbeirä
→ Beendigung der Tätigkeit als Patientenvertreterin in einer Ehikkommission (der Kursteilnehmerin wurde
klar, wie viel Verantwortung sie als Mitglied in einer Ethikkommission trägt)
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Empowerment, Adhärenz, evidenzbasierte 
Patienteninformation und partizipative 
Entscheidungsfindung bei MS – 
Schlagworte oder Wegweiser?
C. Heesen1, B. Berger2, J. Hamann3, J. Kasper2

1Klinik und Poliklinik für Neurologie, Universitätskrankenhaus Hamburg-Eppendorf, 
2Fachrichtung Gesundheit, MIN Fakultät, Universität Hamburg, 
3Klinik und Poliklinik für Psychiatrie und Psychotherapie der Technischen Universität München

Zusammenfassung

Der mündige, informierte Patient wird von Politik und Medien zunehmend als Ideal im Gesundheitswesen verkün-
det. Empowerment stellt dabei einen Prozess dar, mit dem Menschen befähigt werden sollen, Eigenverantwortung 
zu übernehmen. Schulungen werden dabei als wesentliches Instrument genutzt. Im Begriff mit enthalten ist der 
»expert patient«, der wissenschaftliche Sachverhalte kritisch betrachten kann, gleichzeitig eigene Werte reflektiert 
und kompetent ist, in der Interaktion mit Gesundheitsdienstleistern seine Interessen zu vertreten. Im Bereich von 
Diabetes und des Asthma haben sich Konzepte zur Stärkung des Selbstmanagements bewährt. Hier konnte gezeigt 
werden, dass bessere Gesundheitsoutcomes erreicht werden können. Compliance und Adhärenz müssen vor die-
sen Überlegungen gerade bei chronisch Kranken kritisch hinterfragt und auf den Betroffenen hin neu definiert 
werden. Bei Multipler Sklerose (MS) werden seit Einführung der immunmodulierenden Therapien immer wieder 
die schlechte Therapiequote und Adhärenz beklagt, obwohl die Daten teilweise für rationale und verantwortliche 
Entscheidungen auf der Patientenseite sprechen. Das Modell der partizipativen Entscheidungsfindung kann bei 
MS als in vielen Situationen ideales Modell der Entscheidungsfindung angesehen werden, vor allem, wo die 
Evidenzen für die Wirkungen und Nebenwirkungen der Therapien nicht eindeutig sind. Darüber hinaus haben 
neue Untersuchungen gezeigt, dass MS-Patienten ein hohes Maß an Entscheidungsautonomie wünschen, das 
Risikowissen aber nicht groß ist. Um zu klären, inwiefern evidenzbasierte Informationen Selbstmanagement bei 
MS fördern können, werden 2006 zwei randomisierte Studien abgeschlossen werden.

Schlüsselwörter: Empowerment, Adhärenz, Compliance, Multiple Sklerose, partizipative Entscheidungsfindung, 
Selbstmanagement

Empowerment, adherence, evidence-based patient information and shared decision making – slogans or 
keywords?
C. Heesen, B. Berger, J. Hamann, J. Kasper

Abstract

Patients and health authorities increasingly claim active patient roles in health care decision-making processes. 
Empowerment strategies may help patients to take increased responsibility of their lives. Empowerment includes 
the concept of the ‘expert patient’, who critically appraises scientific evidence, reflects on his own values and com-
petently interacts with health professionals. This concept of self-management has demonstrated positive effects 
on health outcomes in asthma and diabetes patients. Based on this, the old concept of treatment adherence and 
compliance should be revised and defined from a patient-centered position, especially in chronic conditions.
In multiple sclerosis (MS), low treatment rates and low adherence to treatment regimen have been repeatedly 
reported. It is however unclear if this is due to a lack of information or actually reflects rational and responsible 
decisions. Since available therapies are only partially effective in MS, it is a prototypic condition for a shared 
decision making process. Recent studies have shown that MS patients claim autonomous decisional role prefer-
ences but that their knowledge on risks is low. To clarify if evidence-based patient information is able to enhance 
autonomous roles two randomised trials are currently under way and will be finished by the end of 2006.

Key words: empowerment, adherence, compliance, shared decision making, multiple sclerosis
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Einleitung

Dominierten früher schamanistisch-religiöse Rituale, so 
wandelte sich mit der Aufklärung und der Entwicklung der 
Naturwissenschaften die Vorstellung vom idealen Arzt zu 
einem wissenden, fürsorglich väterlichen Beschützer (pa-
ternalistische Rolle). In den letzten 30 Jahren hat ein fun-
damentaler Umbruch in der Bewertung der Beziehungen 
von Arzt und Patienten stattgefunden. Inzwischen gilt der 
mündige informierte Patient (autonome oder informierte 
Rolle), der Gesundheitsentscheidungen selbst übernimmt, 
als Ideal.
Wie überall werden auch im und über das Gesundheitswe-
sen Diskussionen auf der Basis von Schlagworten geführt. 
Diese Schlagworte stehen als Bedeutungsträger kompri-
miert für ganze Paradigmen, die einen revolutionären Zau-
ber haben. Die Qualität der Diskussionen, die mit solchen 
Worten geführt werden, leidet, wenn die Begriffe unter-
schiedlich belegt und unscharf definiert sind. Dann ver-
kehrt sich der Zauber ihrer Prägnanz in die Konservierung 
von Missverständnissen.
Der Begriff Empowerment ist dafür ein Beispiel. Er ent-
stammt der amerikanischen Gemeindepsychologie und 
wird dem Sozialwissenschaftler Julian Rappaport zuge-
schrieben. Rappaport definiert Empowerment als einen 
Prozess, bei dem Menschen lernen, ihr eigenes Leben zu 
meistern (»by which people gain mastery over their lives« 
[28]). Empowerment stellt in der Sozialpädagogik einen 
Ansatz für ressourcenorientierte Interventionen dar. Der 
Begriff bezeichnet Strategien und Maßnahmen, die geeig-
net sind, das Maß an Selbstbestimmung und Autonomie im 
Leben der Menschen zu erhöhen und sie in die Lage zu 
versetzen, ihre Belange (wieder) eigenmächtig, selbstver-
antwortet und selbstbestimmt zu vertreten und zu gestalten. 
Empowerment bezeichnet sowohl den Prozess der »Selbst-
bemächtigung« als auch die professionelle Unterstützung, 
die die Betroffenen befähigt, ihre Gestaltungsspielräume 
und Ressourcen wahrzunehmen und zu nutzen. Im Bereich 
der Diabetesschulungsprogramme war es insbesondere 
R. M. Anderson, der den Empowerment-Ansatz aufgriff. 
Laut seiner Definition erhöht Empowerment die Autono-
mie des Patienten und erweitert seine Entscheidungsmög-
lichkeiten [8].
Anderson zufolge sollen Schulungen dazu befähigen, Pro-
blemlösungskompetenzen zu entwickeln oder zu vergrö-
ßern, Werte zu klären und sich individuelle Ziele zu setzen. 
Das Ziel ist die Kompetenz, informierte Entscheidungen 
zu treffen. Entsprechend werden Selbstwahrnehmung und 
Werte-Kongruenz (die Übereinstimmung von Patienten-
entscheidungen mit eigenen Zielen) als Erfolgsparameter 
für Evaluationen solcher Programme nahegelegt. Ander-
son fundierte seinen Evaluationsansatz in der Theorie der 
Selbstwirksamkeitserwartung nach A. Bandura [8]. Nach 
16 Jahren reflektiert Anderson seine Bemühungen um die 
Implementierung von Empowerment-Schulungsprogram-
men und stellt fest, dass oft Compliance-Techniken statt 
Empowerment-Techniken zur Anwendung kommen, was 

dem ursprünglichen Ansatz zuwiderläuft. Dieses Phäno-
men erklärt Anderson mit dem in der Arzt-Patient-Inter-
aktion dominierenden Paradigma [18] der Akutmedizin, in 
dem der Arzt Verantwortung FÜR den erkrankten Patienten 
übernimmt [1]. Dieses Paradigma dominiert in der medi-
zinischen Sozialisation aller Ärzte. Besonders im Bereich 
chronischer Erkrankungen erweist sich diese Verantwor-
tungsschieflage jedoch als hinderlich, da die Betroffenen 
ein Leben lang mit ihrer Erkrankung kompetent umgehen 
müssen. Eine Umverteilung der Verantwortung sieht für 
Mitarbeiter im Gesundheitswesen eine Kooperation mit 
den Patienten vor: Patienten werden mit notwendigen In-
formationen, Erfahrungen und Unterstützung versorgt, um 
ein bestmögliches Selbstmanagement zu gewährleisten. 
Die Qualität orientiert sich an den Prioritäten und Zielset-
zungen der Patienten [1].
Patienten definieren dabei ihre eigene Kompetenz durch 
folgende Dimensionen: sich den Herausforderungen der 
Erkrankung zu stellen, sich auf eigene und fremde Res-
sourcen zur Krankheitsbewältigung besinnen zu können, 
diese Ressourcen nutzen zu können, dabei persönliche Be-
dürfnisse zu berücksichtigen, eigene Zielsetzungen zu ver-
folgen und Autonomie zu wahren [23].
Im Bereich der Behandlung von chronischen Erkrankungen 
wie Diabetes (Typ 1) oder Asthma handelt und entscheidet 
der Patient über weite Strecken eigenständig, vor allem im 
Management von Asthmaanfällen und in der Blutzucker-
einstellung. Die Voraussetzungen für eine hohe Entschei-
dungsqualität liegen hier mehr im Autonomiebereich des 
Patienten. Umfassende Schulungsprogramme [32] konnten 
nachhaltige Effekte auf ein autonomes Patientenverhalten 
erzeugen. Dabei ist aber entscheidend, dass Schulungspro-
gramme im umfassenden Sinne Handlungskompetenzen in 
Alltagssituationen trainieren und individuelle Rückkopp-
lungen mit dem Schulungspersonal ermöglichen. Program-
me zur Schulung von Typ 1-Diabetikern werden diesen An-
sprüchen in hervorragender Weise gerecht und konnten sich 
so auch im internationalen Maßstab durchsetzen [20].
Empowerment stellt einen Sammelbegriff für Patienten-
kompetenzen dar und verweist auf den informierten expert 
patient [5], der zum einen kritisch Therapieansätze bewer-
tet und zum anderen persönliche Werte und Ziele reflek-
tiert. Dabei klingt im Begriff des expert patient aber auch 
die soziale Kompetenz in der Auseinandersetzung mit Ge-
sundheitsdienstleistern mit. Badcott [2] bewertet die Pro-
klamation dieser Patientenkompetenzen durchaus kritisch, 
insofern die Beurteilungskompetenzen des expert patient 
überschätzt werden könnten und dabei die ärztliche Exper-
tise nicht genügend genutzt wird. Hier zeigt sich die Dop-
pelrolle des Begriffs als Reiz- und Zauberwort wie auch 
seine definitorische Unschärfe.
Wird eine stärker um sich greifende »(Selbst-)Ermächti-
gung« von Patienten den Ärzten ihre Kompetenzen aus der 
Hand nehmen? Kann eine Stärkung im Management eige-
ner Entscheidungen Patienten möglicherweise sogar schä-
digen oder ängstigen? Steht Empowerment im Gegensatz 
zu Compliance oder Adhärenz?
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Compliance und Adhärenz

Der Begriff Adhärenz bezeichnet, wie sein in Verruf ge-
kommener Vorgänger, die Compliance, das Ausmaß der 
Treue oder des Gehorsams beim Befolgen von ärztlichen 
Empfehlungen. Doch diese Formulierung weckt ambiva-
lente Assoziationen. Denn wer ist im sozialen System Ge-
sundheit denn wem gegenüber zu Treue verpflichtet? Aus 
der Patientensicht stellt Non-Compliance manchmal gerade 
einen Versuch dar, Kontrolle über das eigene Leben zu be-
halten, sich selbst treu zu bleiben [15]. Ob eine medizini-
sche Kontrolle über Patienten überhaupt möglich ist, muss 
als höchst fragwürdig gelten. Im besten Fall sieht ein chro-
nisch Kranker seinen Arzt vier Stunden im Jahr. Diesen 
stehen pro Jahr 8.756 Stunden gegenüber, die der Patient 
alleine mit seiner Krankheit umgehen muss. Kann da über-
haupt von ärztlicher Kontrolle die Rede sein?
Fakt ist, dass die Raten der Nicht-Adhärenz zum Teil im-
mens sind und von 20 – 85 % [35] reichen. Bei chronischen 
Krankheiten liegen die Raten der Adhärenz zu Medika-
tionsregimen um 50 % [6]. Raten für andere medizinische 
Maßnahmen (z. B. Gewichtsreduktion, Sport) liegen noch 
niedriger. Die klinischen Folgen werden als weitreichend 
angesehen, im Transplantationsbereich geht man bei 25 % 
der auftretenden Abstoßungen von fehlender Medikations-
Adhärenz als Ursache aus [19]. Die gesundheitsökonomi-
sche Bedeutung von Nicht-Adhärenz ist bedeutend [30]. 
Im Bereich klinischer Studien steht und fällt die Qualität 
wissenschaftlicher Wirksamkeitsnachweise von Therapien 
mit der Adhärenz der Teilnehmer. Generell werden Studien 
mit 10 – 20 % Drop-outs kalkuliert; 80 % Medikationsein-
nahme werden als untere Akzeptanzgrenze angesehen, bei 
nur mäßiger Evidenz für eine Gültigkeit dieser Annahmen 
über verschiedene Indikationen hinweg [31]. Adhärenzpro-
bleme in klinischen Studien erfordern eine Kompensation 
durch eine entsprechende Erhöhung der Patientenzahlen. 
Sie beeinträchtigen aber auch die Motivation des Studien-
personals und können sogar zum vorzeitigen Abbruch von 
Studien führen. 
Gegen den unmittelbar naheliegenden Schluss, im nicht 
adhärenten Verhalten von Patienten zeige sich deren Unfä-
higkeit, Verantwortung für ihre Therapie zu übernehmen, 
spricht eine Analyse von Flanagan [10]. Danach scheinen 
passive Gründe wie beispielsweise das Vergessen einer 
Medikationseinnahme nur eine untergeordnete Rolle zu 
spielen (ca. 20 %). Wichtige andere Gründe sind die Sorge 
um Nebenwirkungen (20 %), Kosten (17 %), der Wunsch 
der eigenen Kontrolle (14 %) oder Zugangsprobleme 
(10 %). Auch die subjektive Qualität der Beziehung zwi-
schen Patient und Gesundheitsdienstleistern wirkt sich auf 
die Adhärenz aus [36]. Da in der Nicht-Adhärenz neben 
einem Mangel an Verantwortungsbewusstsein also auch 
Autonomiebestrebungen zum Ausdruck kommen, sind an 
den Patienten gerichtete weitere Appelle und Information 
nur bedingt erfolgreich. Ein Cochrane Review zu Metho-
den der Adhärenzverbesserung [11] zeigt, dass kurzfris-
tige Erfolge erzielt werden, langfristig, insbesondere bei 

chronischen Erkrankungen, aber wenig ausgerichtet wer-
den kann. 
Inwieweit aber die eigenmächtige Veränderung von Be-
handlungsregimen unverantwortlich ist, hängt zum einen 
vom Nutzen der Therapie, zum anderen von der Qualität 
des Prozesses ab, der zu einer Therapieentscheidung führte. 
Wie zu zeigen sein wird, hängen beide Aspekte eng mitein-
ander zusammen. Der Nutzen einer Therapie ist eine proba-
bilistische Größe, die als Nutzen-Nebenwirkungs-Kosten-
Verhältnis verschiedene Parameter integriert. Die Qualität 
des Entscheidungsprozesses misst sich daran, ob die ge-
wählte Maßnahme eine den Werten des Patienten entspre-
chende Abwägung von möglichem Nutzen und Schaden 
darstellt [24]. Demnach hat ein vom Gesundheitsdienst-
leister definierter (und wissenschaftlich belegter) Nutzen 
wenig Bedeutung, wenn er nicht auch in der Wertehierar-
chie des Patienten vorkommt [15].

Adhärenz und Compliance bei MS

Ein Blick auf Adhärenz-Phänomene im Bereich der Mul-
tiplen Sklerose zeigt dies ganz deutlich: 
Daten der Industrie und wissenschaftliche Untersuchungen 
zeigen eine Abbrecherquote von 30 – 40 % im 1. Jahr nach 
Beginn einer Interferontherapie [27]. Die wichtigsten Grün-
de stellen dabei die Beeinträchtigung durch Nebenwirkun-
gen und das Fehlen eines subjektiv wahrnehmbaren Nut-
zens der Therapie dar [26, 29, 37]. Am häufigsten brechen 
Patienten mit einem relativ hohen Beeinträchtigungs-Score 
(EDSS) und einem sekundär chronischen Verlaufstyp der 
MS die Therapie ab. Eine irische Studie stellt einen Zusam-
menhang zwischen Zeitpunkt und Grund des Abbruchs dar, 
wobei nebenwirkungsbedingte Abbrüche früh (nach einem 
Jahr) und Abbrüche wegen ausbleibender Wirkung später 
(nach drei Jahren) gehäuft auftreten [26]. Eine Untersu-
chung von Mohr [22] belegt außerdem einen Zusammen-
hang zwischen der Neigung, die Therapie abzubrechen, 
und falschen Erwartungen an die Therapie. In der Nicht-
Adhärenz zur Immuntherapie spiegelt sich demnach die 
Evidenz zu deren Wirksamkeit: schlechtes Ansprechen bei 
fortgeschrittener Behinderung oder sekundär chronischem 
Verlauf, Häufigkeit von Nebenwirkungen. Patienten, deren 
Zustand sich unter Therapie nach drei Jahren nicht stabili-
siert hat, gelten als Non-Responder. Patienten, bei denen 
Nebenwirkungen nach einem Jahr noch nicht nachgelassen 
haben, können damit auch im weiteren Verlauf kaum noch 
rechnen. Patienten, die eine Immuntherapie abbrechen, 
wenn sie die Grenzen und Begleiterscheinungen eines 
möglichen Nutzens erfahren, treffen möglicherweise ver-
spätet eine kritische, selbstbestimmte Entscheidung. Wären 
sie sich früher über die zu erwartenden Konsequenzen klar 
geworden, hätten sie der Behandlung vielleicht nicht zu-
gestimmt. Mit anderen Worten: Nicht-Adhärenz kann auch 
auf einer verantwortungsvollen und rational nachvollzieh-
baren Entscheidung basieren, bzw. Ausdruck von Entschei-
dungsautonomie sein.
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Informierte Entscheidungsfindung

Eine Reihe von Konzepten zur Verbesserung der Gesund-
heitsversorgung zielt auf die Qualität von Behandlungsent-
scheidungen ab. Aus diesen Konzepten heraus wurden zum 
einen Maßnahmen entwickelt, die eine möglichst fundierte 
Information des Patienten und damit eine evidence based 
informed patient choice anstreben. Derartige Informatio-
nen müssen in einem aufwendigen Prozess entwickelt wer-
den und bestimmten Kriterien genügen [34] (Tabelle 1).

Aus der Idee der Patienten-zentrierten Medizin [3] hat sich 
das Konzept des shared decisison-making (SDM deutsch: 
partizipative Entscheidungsfindung, [4]) entwickelt, das 
von der Vorstellung geprägt ist, dass die subjektive Per-
spektive des Patienten in den medizinischen Prozess einbe-
zogen werden muss, um eine effektive, gute Medizin her-
vorzubringen [39]. SDM beschreibt eine bestimmte Metho-
de der Entscheidungskommunikation, die den sorgfältigen 
gegenseitigen Austausch von Informationen betreibt und 
sich flexibel an das vom Patienten geäußerte Autonomie-
bedürfnis anpasst [7].
Neuere Beiträge zum Thema SDM machen deutlich, dass 
Entscheidungsautonomiepräferenzen wesentlich vom Ver-
trauen in die Ärzte abhängen [17]. Dabei wird je mehr 
Autonomie eingefordert, desto geringer das Vertrauen ist. 
Die Vertrauenswürdigkeit des Arztes wird, wie zahlreiche 
Studien belegen, von Patienten als wichtiges Qualitätskri-
terium angesehen. Wirtz et al. [40] untersuchen kritisch 
verschiedene Arzt-Patient-Interaktionsmodelle. Sie merken 
an, dass Entscheidungsprozesse dynamisch sind und damit 
durch verschiedene Interaktionsformen gehen. Auch spielt 
die konkrete Entscheidungsfrage mit ihrem medizinischen, 
aber auch persönlichen Kontext eine wichtige Rolle. So 
werden Handlungsoptionen nicht nur durch Evidenzen von 
Wirksamkeiten vorgegeben (Bsp. Immunglobulintherapie 
bei MS), sondern auch von den Vorlieben, der sozialen Si-
tuation und der Verfassung des Patienten mitbestimmt.
Viele Entscheidungen, wie die Selbstbehandlung von Dia-
betikern mit Insulin, erfordern die Eigenständigkeit der Be-
troffenen, andere, wie die Frage einer Immuntherapie der 
MS, erfordern eine enge Kooperation von Arzt und Patient 
in der Entscheidungssituation. Bei einer dritten Gruppe 
von Entscheidungen, wie der über die Behandlung akuter 

Schübe der Multiplen Sklerose, hängt das Zustandekom-
men einer unmittelbaren Interaktion zwischen Arzt und Pa-
tient nur von den Präferenzen des Patienten ab, ist also aus 
medizinischer Sicht nicht unbedingt geboten [16].
Basierend auf dem Paradigma der Akutmedizin [1] haben 
zahlreiche Untersuchungen versucht, Non-Compliance bei 
chronischen Erkrankungen, insbesondere beim Diabetes, zu 
minimieren. Hier wird deutlich, dass die tatsächlichen Erfor-
dernisse der betreffenden Entscheidungen nicht berücksich-
tigt wurden. Es ist paradox, Patienten gleichzeitig Gehorsam 
gegenüber einem Therapieregime abzufordern (Compliance) 
und auf der anderen Seite ein flexibles, umsichtiges Reagie-
ren auf Signale des eigenen Organismus (expert patient). 
Erst die Konzepte des Selbstmanagements haben bessere 
Lebensqualität und Outcomes ermöglicht [1].

Informierte Entscheidungsfindung bei MS

Die Multiple Sklerose (MS) ist eine häufige, nach wie vor 
schlecht definierte Erkrankung mit sehr variablem Verlauf. 
Sie betrifft vorwiegend junge Menschen, die am Beginn ih-
rer Lebensplanung stehen. Die Prognose lässt sich schwer 
abschätzen, Medikamente sind nur manchmal wirksam 
und nebenwirkungsreich. Vor diesem Hintergrund erschei-
nen Konzepte der Patientenbeteiligung geradezu zwingend 
[9, 16] und werden auch von Gesundheitsinstitutionen ein-
gefordert [24]. Zusätzlich wird auf der Betroffenenseite ein 
Informationsmangel beklagt [12, 33]. 
Die Entscheidung über Immuntherapie bei der MS fällt na-
turgemäß im Rahmen einer Konsultation, die ein Patient 
beim Arzt wahrnimmt. Die Effekte der Therapie können 
frühestens nach einem Jahr beurteilt werden. Die Erfah-
rungen von Experten mit der Therapie spielt bei vielen Pa-
tienten eine große Rolle in der Entscheidung. Diese Kon-
stellation einer Entscheidung deutet im Sinne der oben ge-
troffenen Unterscheidungen auf die Angemessenheit eines 
partizipativen Entscheidungsmodells hin.
Eine weitere prototypisch auftretende Entscheidung ist die-
jenige über die Therapie akuter Schübe. Schübe sind indivi-
duell sehr unterschiedlich, die beste Applikationsform und 
die Notwendigkeit von Steroidgaben sind umstritten und das 
Ansprechen individuell sehr unterschiedlich, wie auch die 
Nebenwirkungen [16]. Ein Therapieverzicht ist damit gut be-
gründbar. Im Falle einer (Hochdosis Steroid-)Therapie gibt es 
neben der intravenösen auch die orale Applikation, die gege-
benenfalls vom Betroffenen selbständig durchgeführt werden 
kann. Mit dem Wissen um diesen Stand der wissenschaftli-
chen Beweislage können Patienten, die das wollen, mit ho-
her Eigenständigkeit vorgehen. Diese Eigenständigkeit kann 
bis zu einem Maß wahrgenommen werden, welches mit Dia-
betikern und Asthmatikern vergleichbar ist. Im Unterschied 
zu diesen beiden Gruppen lässt sich aber auch eine ganz enge 
Abstimmung mit dem Neurologen aus der Präferenz der MS-
Patienten begründen. Eine Intervention, die eine Entschei-
dungshilfe beim Management akuter Schübe darstellt, muss 
Patienten also befähigen, über das Ausmaß und das Timing 
der Beteiligung des Arztes informiert zu entscheiden. 

Kriterien evidenzbasierter Patienteninformation

⇒ Evidenzgrade angegeben

⇒ Klinisch relevante Endpunkte berichtet

⇒ Zusätzliche graphische Darstellung

⇒ Risikodarstellung in absoluten Zahlen

⇒ Nutzen und Schaden gleichwertig dargestellt

⇒ Ausgewogen und lesbar

⇒ Patienten in Erstellungsprozess einbezogen

Tab. 1: Kriterien evidenzbasierter Patienteninformation
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Wie wollen MS Patienten entscheiden?

Anhand einer postalischen Befragung bei MS-Patienten ei-
ner Hochschulambulanz [12, 14] mit insgesamt 279 Betrof-
fenen wurde gezeigt:
 dass 80% der MS-Betroffenen überwiegend eine au-

tonome Beteiligung an Therapieentscheidungen wün-
schen,

 dass MS-Betroffene mehr und auch komplexere Infor-
mationen wünschen als sie bekommen,

 dass MS-Betroffene im Verhältnis zu ihrem MS-Allge-
meinwissen ein nur geringes Wissen zu Wirkungen und 
Nebenwirkungen von Therapien haben (im Mittel 34 % 
der Fragen richtig beantwortet),

 dass MS-Patienten nur ein geringes Wissen um Nutzen 
und Schaden von Therapien in Zahlenwerten (so ge-
nanntes Risikowissen) haben,

 dass evidenzbasierte, komplexe Informationen nicht 
verunsichern,

 dass MS-Patienten Erlerntes aus diesen Informationen 
in anderen Situationen anwenden können.

Effekte von evidenzbasierten Patienteninformationen und 
Schulungen

Um die Bedeutung von Schulungsmaßnahmen für Thera-
pieentscheidungen zu beurteilen, wurden in Hamburg im 
Rahmen eines vom BMGS geförderten Projektes zwei In-
terventionen zu den oben genannten Fragestellungen ent-
wickelt: Eine Entscheidungshilfe zur Entscheidung über 
die Schubtherapie und eine zur Immuntherapie der MS. 
Derzeit werden beide Maßnahmen in randomisierten Stu-
dien geprüft, die 2006 abgeschlossen werden: 

EBSIMS – Evidence Based Self-management in Multiple Sclero-
sis Relapses

Zur Schubtherapie wurde ein vierstündiges Schulungspro-
gramm entwickelt, auf welches Teilnehmer mit einer Bro-
schüre vorbereitet werden. Gegenstand der Schulung ist die 
Vermittlung evidenzbasierter Informationen über Diagnose 
und Prognose von Schüben und über therapeutische Optio-
nen, einschließlich derjenigen, abzuwarten. Außerdem 
werden Handlungsstrategien erarbeitet und die Reaktionen 
auf die teilweise inhaltlich verstörenden Informationen re-
flektiert.
In der randomisiert-kontrollierten Studie wird die Entschei-
dung bezüglich der Schubtherapie untersucht. Bis zum 
1.7.2004 wurden 150 Betroffene mit einem schubförmigen 
Verlaufstyp, vorwiegend aus Hamburg sowie aus weiteren 
Studienzentren in Osnabrück und in Herborn, eingeschlos-
sen. Die Patienten in der Interventionsgruppe nahmen an 
der Schulung teil und erhielten vorab die Broschüre, wäh-
rend die Teilnehmer in der Kontrollgruppe ein Merkblatt 
zur Kortisontherapie erhielten. Über zwei Jahre hinweg 
werden Schübe, Therapiemaßnahmen, Therapieerfolg, 
Kosten sowie das Erleben der Betroffenen in Vierteljahres-

abständen erfasst. Erwartet wird, dass geschulte Teilneh-
mer die Therapieentscheidungen autonomer treffen. Das 
kann sich an häufigeren oralen gegenüber intravenösen 
Therapien sowie an häufigerem Therapieverzicht zeigen. 
Bedeutsam ist auch, inwieweit Betroffene überhaupt selbst 
entscheiden oder sich an der Entscheidung über die Thera-
pie beteiligen.

ISDIMS – Informed Shared Decision In Multiple Sclerosis The-
rapy

Zur Immuntherapie wurde eine (90 Seiten) umfassende 
Entscheidungshilfe in Form einer evidenzbasierten Infor-
mationsbroschüre inklusive eines Arbeitsbogens entwickelt 
[14]. Die Broschüre klärt, gegliedert nach Verlaufstypen, 
über alle Immuntherapien der MS auf. Im Arbeitsbogen 
sollen die Teilnehmer die Kriterien für eine Therapieent-
scheidung (z. B. Sorge um Nebenwirkungen) nach persönli-
chem Ermessen gewichten. Sie ist für die Vorbereitung auf 
ein Entscheidungsgespräch mit dem Arzt gedacht und wird 
daher in der randomisiert-kontrollierten Studie in eben die-
sem Setting evaluiert. Bis zum 21.2.2006 wurden deutsch-
landweit 301 Betroffene, die vor einer langfristigen Thera-
pieentscheidung zur Immuntherapie standen, eingeschlos-
sen. Die Teilnehmer in der Interventionsgruppe erhielten 
die Entscheidungshilfe zwei Wochen vor dem entscheiden-
den Gespräch mit dem Neurologen. Der Kontrollgruppe 
werden Informationen des Bundesselbsthilfeverbandes zur 
Verfügung gestellt. Die Untersuchung konzentriert sich auf 
den Prozess der Entscheidung. Im Telefonkontakt und auf 
dem Schriftwege werden zu vier Zeitpunkten, vor dem Er-
halt der Information, direkt vor und nach einem Therapie-
entscheidungsgespräch mit dem behandelnden Arzt sowie 
sechs Monate später Daten erhoben. Erwartet wird, dass 
die Entscheidungshilfe bei Betroffenen zu mehr Beteili-
gung an der Entscheidung und eher zu einem vorläufigen 
Therapieverzicht führt. Des weiteren wird erwartet, dass 
die behandelnden Ärzte von den »informierten« Teilneh-
mern dazu angeregt werden, mehr Kommunikationsfertig-
keiten im Sinne der geteilten Entscheidungsfindung (SDM) 
zu zeigen.

Der Arzt als Pilot oder als Navigator?

Das Gesundheitswesen wird zunehmend ökonomisiert, Pa-
tienten werden zu Kunden, die aus einem Angebot auswäh-
len. Trotz dieser scheinbar so naheliegenden, zeitgemäßen, 
idealen Verortung von Patienten als kritischen Konsumen-
ten werden in der wissenschaftlichen Literatur zu diesem 
Thema sehr unterschiedliche Positionen vertreten. So zi-
tiert M. Weber [38] auf der Eröffnungsansprache der Deut-
schen Gesellschaft für Innere Medizin 2005 »Der Patient 
ist nicht mündig, sondern krank«. Und weiter mit Bezug 
auf Vertrauenswürdigkeit als bedeutsamster Arztkompe-
tenz »Vertrauen heißt akzeptierte Abhängigkeit«. McNutt 
[21] formuliert hingegen in seinem Kommentar zum Kon-
zept des SDM, dass Entscheidungen nicht geteilt werden 
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können und nur der Patient alleine über seine Gesundheit 
entscheiden kann und muss. Der Patient sei der Pilot, und 
der Arzt der Navigator auf der Reise durchs Gesundheits-
wesen. Ziel dürfe es nicht sein, Entscheidungen einfacher 
zu machen, sondern schwieriger. Das heißt, das Bewusst-
sein für Ungewissheit und Risiko, die in jeder medizini-
schen Entscheidung liegen, zu erhöhen. Hier wird schon 
deutlich, dass die Vorstellungen zur Arzt-Patient-Interakti-
on erheblich von philosophisch-moralischen Überzeugun-
gen abhängen. Zusätzlich stellt sich die Frage, wie weit-
gehend ein Patient über Therapien entscheiden kann, darf 
oder sogar muss. Juristisch tragen die Ärzte im wesentli-
chen die Verantwortung, so dass hier der Patientenautono-
mie rechtlich Grenzen gesetzt sind.
Vor diesem Hintergrund und vor allem aufgrund der Er-
fahrungen im Bereich des Diabetes und Asthma bronchiale 
lassen sich folgende Hypothesen zum Empowerment-An-
satz bei MS aufstellen:
 Durch ein umfassendes Patientenschulungsprogramm 

»Multiple Sklerose« können Patienten eine aktivere 
Rolle im Krankheitsmanagement einnehmen.

 Aktive Patienten können von Ärzten besser verstanden 
und besser darin unterstützt werden, ihre Bewältigungs-
strategien zu entwickeln. Dies führt zu einer höheren 
Lebensqualität. 

 Durch kritischere Bewertung und Beobachtung von 
Therapiemaßnahmen werden weniger nicht-wirksame 
oder schädliche Therapien durchgeführt.

 In Zeiten der Rationierung im Gesundheitswesen kön-
nen Patienten mit mehr Kompetenz für ihre Rechte ein-
treten.

 Arztkonsultationen können effizienter und zeitsparen-
der stattfinden, da Patienten wesentlich mehr Wissen 
mitbringen.

 Patienten bekommen mehr Einblick in die Methoden 
der klinischen Forschung und beteiligen sich eher an 
klinischen Studien, auch weil ihnen deutlich wird, dass 
die bisherigen Therapien in ihrer Effizienz ungenügend 
belegt sind.

Hier wird deutlich, dass Empowerment sehr wohl zur Er-
höhung der Adhärenz beitragen kann, wenn man Adhärenz 
von den Werthaltungen aller Betroffenen in einem Thera-
pieprozess her definiert. 

Diese Arbeit wurde und wird unterstützt von Mitteln des 
Bundesministeriums für Gesundheit und soziale Sicherung, 
Förderkennzeichen BMGA05-202.
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2. Patienten- und Probenandeninformationen zur Teilnahme an klinischen Studien

2.1 Einleitung

Fester Bestandteil des wissenschaftlichen Kompetenztrainings für Patienten- und

Verbrauchervertreterinnen ist eine Einheit zu den Aufgaben und Möglichkeiten von

Patientenvertreterinnen in Ethikkommissionen. Patienten- und Laienvertreterinnen in

Ethikkommissionen werden, so sie überhaupt zur Arbeit in Ethikkomissionen eingeladen

sind, in der Regel zur Beurteilung der Patienten- und Probandeninformationen heran-

gezogen. Dieser zentrale Bestandteil der bei der Ethikkommission einzureichenden

Unterlagen unterlag bislang kaum klaren einheitlichen Standards und Vorschriften. Die

Ethikkommissionen der einzelnen Landesärztekammern oder universitären Ethikkommiss-

ionen verfügten nicht über einheitliche Vorgaben.

Im Rahmen eines studentischen Projektseminars über drei Semester erarbeiteten wir

deshalb einen Vorschlag für einen einheitlichen Kriterienkatalog. Zur gleichen Zeit

entwickelte sich bei der Telematikplattform für medizinische Forschungsnetzwerke (TMF)

e.V. eine Initiative zur Erarbeitung einer Checkliste für die Erstellung von Patienten- und

Probandeninformationen. Zu den TMF-Mitgliedern gehören die Kompetenznetze in der

Medizin, die Koordinierungszentren für Klinische Studien (KKS), eine Reihe von Netzwerken

zu seltenen Erkrankungen, infektionsepidemiologische Netzwerke und verschiedene weitere

medizinische Verbundforschungseinrichtungen. Die Mitarbeiter des Koordinierungszentrums

Klinischer Studien Köln, die für die TMF dieses Projekt durchführen sollten, nahmen an der

Präsentation unserer Ergebnisse im Rahmen des interdisziplinären Ethikseminars des

Universitätsklinikums Eppendorf teil und luden mich ein, die Ergebnisse unseres

Projektseminars in dieses gemeinsame Projekt einzuarbeiten. Die daraus resultierende

Mitarbeit an der Herausgabe der Checkliste bezog sich auf die Einarbeitung der Checklisten

der Patienten- und Probandeninformationen der Landesärztekammern und die Bewertung

der einzelnen Standardempfehlungen aus ethischer Perspektive.

Die Arbeit mit der Checkliste hatte bereits weitreichende praktische Auswirkungen. So

konnte ich im September 2006 eine Weiterbildung für Patientenvertreter in Ethikkommiss-

ionen in Nordrhein-Westfalen (NRW) anbieten. Veranstaltet und finanziert wurde das

Training von der Landesarbeitsgemeinschaft Hilfe für Behinderte NRW. Acht Teilnehmer

konnten gewonnen werden. Die Teilnehmerinnen waren Laienvertreterinnen in den

Ethikkommissionen der Ärztekammer Nordrhein oder wünschten sich als Vertreterinnen von

Selbsthilfegruppen eine Mitarbeit in einer Ethikkommission. Keine von ihnen hatte bislang
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eine Schulung für ihr Aufgaben erhalten. Das 14–stündige Training bestand aus 6 Modulen

und beinhaltete die Themenfelder: Aufgaben der Ethikkommission, Ethische Grundlagen,

Aufgaben eines Laienvertreters in einer Ethikkomission, kritische Bewertung eines

Studienantrages, Information für Studienteilnehmer, und kritische Bewertung von

Informationen für Studienteilnehmer.

66



Im BlickpunktSchutz von Studien-
teilnehmern durch stan-
dardisierte Informationen 
Vorschlag für einen einheitlichen
Kriterienkatalog für die Arbeit der
Ethikkommissionen – Ergebnisse
einer Expertenbefragung 

Bettina Berger, Kerstin Studt, Kay Krause, Rebecca Seyfert, Jörg Klemme und
Anke Steckelberg,
Universität Hamburg, Fachwissenschaft Gesundheit

Zusammenfassung
Hintergrund: Die wesentliche Aufgabe
der Ethikkommissionen besteht im Schutz
von Studienteilnehmern vor unethischer
Forschung. Der internationale Konsens zu
den ethischen Aspekten wird jedoch nur
teilweise in gesetzlichen Regelungen be-
rücksichtigt. In Deutschland sind die Zulas-
sungsbestimmungen für Studien zuneh-
mend einheitlich geregelt, für Patienten-/
Probandeninformationen gilt dies jedoch
nicht. Ziel dieser Arbeit war, vorhandene
Vorlagen für Patienten-/Probandeninfor-
mationen zu analysieren, mit internationa-
len Standards zu vergleichen und einen
Vorschlag für einen einheitlichen Kriterien-
katalog zur Erstellung und Überprüfung
von Patienten-/Probandeninformationen
für die Arbeit der Ethikkommissionen zu
erarbeiten.
Methode: Exemplarisch werden die vor-
handenen Kriterien für die Erstellung von
Patienten-/Probandeninformationen und
Einwilligungserklärungen der Ethikkom-
missionen der Landesärztekammern in
Deutschland (n = 16) analysiert und ver-
glichen. Die identifizierten Kriterien werden
durch Vorgaben aus internationaler Litera-
tur ergänzt und zu einem Katalog zu-

sammengefasst. In einer Expertenbefra-
gung mit Mitgliedern von Ethikkommissio-
nen (n = 16) und Vertretern aus dem Be-
reich Patienten- und Verbraucherschutz (n
= 18) wurde diese erste Version eines Kri-
terienkatalogs mit 58 Items evaluiert und
anschließend überarbeitet.
Ergebnisse: In Deutschland sind die Vor-
gaben zur Erstellung von Patienten-/Pro-
bandeninformationen nicht einheitlich. Die
vorhandenen Kriterien der LÄK in Ergän-
zung durch internationale Kriterien erge-
ben einen vorläufigen Kriterienkatalog von
58 Items. In der Expertenbefragung wurde
den Kriterien überwiegend zugestimmt. Ei-
ne überarbeitete Version des Kriterienkata-
logs liegt vor.
Fazit: Der Kriterienkatalog kann zur Stan-
dardisierung von Vorgaben für die Erstel-
lung von Patienten-/Probandeninformatio-
nen über klinische Studien im Rahmen der
Arbeit der Ethikkommissionen beitragen.

Sachwörter: Informierte Entscheidung –
Studienteilnehmer – Patienten-/Proban-
denschutz – Patienten-/Probanden-
information – Einwilligungserklärung – 
Klinische Studien – Forschung – Ethik-
kommissionen
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Protection of Study Par-
ticipants through Stand-
ardised Information

Proposal of a Unified Criteri-
on Catalogue for the Activi-
ties of Ethics Committees –
Results of an Expert Survey

Summary
Context: The main task of the ethics com-
mittees is the protection of study partici-
pants against unethical research.The inter-
national consensus on ethical aspects,
however, is only partially considered in le-
gal regulations. In Germany, the regula-
tions for approval procedures of clinical
studies have been increasingly standard-
ised, but this does not apply to information
for study participants. The aim of this study
was to propose a list of criteria for informa-
tion for study participants based on com-
parisons of existing resources and interna-
tional standards.
Methods: The available criteria for the de-
velopment of information for study partici-
pants and consent forms of the ethics com-
mittees of the German State Medical
Chambers (n = 16) were analysed and
compared.The criteria identified were com-
plemented with indications provided in in-
ternational guidelines and compiled in a
catalogue.This first version of a list of crite-
ria (58 items) was submitted to an expert
panel of members of the ethics committees
(n = 16) and patient and consumer repre-
sentatives (n = 18), and subjected to corre-
sponding revision.
Results: In Germany, the guidelines for
the development of information for study
participants are not standardised.The list
of criteria resulting from international
guidelines and the available criteria of the
State Medical Chambers consisted of 58
items.The expert panel agreed on most of
the items, and a revised version of the cat-
alogue is now available.
Conclusion: The list of criteria may con-
tribute to standardisation of information
for study participants in clinical studies for
the activities of the ethics committees.

Key words: Informed consent – Study
participant – Study participant protection –
Information for study participants – Con-
sent form – Clinical trials – Research –
Ethics committees
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Hintergrund

Auf Grundlage der Deklaration von Hel-
sinki [1] und des Nürnberger Kodex [2]
als Konventionen ethisch legitimierter
Forschung entwickelten sich im anglo-
amerikanischen Raum Ethikkommissio-
nen (EK). In Deutschland wurde dieser
Prozess erst 1975 auf internationalen
Druck hin initiiert [3]. Die zentrale Auf-
gabe der EK besteht im Schutz der Pro-
banden und in der Erhöhung der Trans-
parenz medizinischer Forschung. Die in-
formierte Zustimmung (informed con-
sent) der Studienteilnehmer ist seit der
Nürnberger Erklärung und der Deklara-
tion von Helsinki die Voraussetzung für
die Durchführung ethisch legitimer For-
schungsvorhaben.
Mit der 12. Novelle des Arzneimittelge-
setzes (AMG) [4] werden seit dem
6.8.2004 die Richtlinien des „Europäi-
schen Parlaments und des Rates zur
Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften“ über die Anwen-
dung der Guidelines for Good Clinical
Practice (GCP) bei der Durchführung
von klinischen Prüfungen mit Human-
arzneimitteln für Deutschland umge-
setzt [5]. Klinische Prüfungen erfordern
nun eine Genehmigung durch eine
Ethikkommission und die zuständige
Bundesoberbehörde. Zweifelhaft bleibt,
ob gesetzliche Regelungen, wie die Ein-
richtung einer Kontaktstelle für Stu-
dienteilnehmer, die Möglichkeit der Ab-
lehnung einer Studiendurchführung
durch die EK und die zuständige
Bundesoberbehörde sowie die Samm-
lung der Studiendaten in einer zentra-
len EU-Datenbank auch Verbesserun-
gen für den Schutz der Studienteilneh-
mer mit sich bringen. Die Studienregis-
ter sind bislang nicht öffentlich zugäng-
lich und ermöglichen so keine Recher-
che nach laufenden Studien oder Nach-
verfolgung der Veröffentlichung von
Studienergebnissen. Wie die vorge-
schriebene Kontaktstelle Informationen
über alle Umstände, denen eine Bedeu-
tung für die Durchführung bei klini-
schen Prüfungen beizumessen ist [4],
für die Prüfungsteilnehmer bereithalten
kann, lässt sich derzeit noch nicht beur-
teilen. Auch für die Patienten-/Proban-
deninformationen wurden auf Grundla-
ge der GCP- Richtlinien für Deutschland

bislang keine einheitlichen Standards
erstellt. Fraglich bleibt, ob eine infor-
mierte Zustimmung auf dieser Grundla-
ge erfolgen kann. Internationale Stu-
dien verweisen darauf, dass Patienten-/
Probandeninformationen oft unver-
ständlich sind [6, 7]. Studienteilnehmer
haben beispielsweise nicht verstanden,
dass sie auch der Placebogruppe zuge-
ordnet werden können. Unverstanden
blieb auch, dass der Wirksamkeitsnach-
weis der zu untersuchenden Behand-
lung noch nicht vorlag [8, 9]. Die 2004
erschienene Übersichtsarbeit von Flory
et al. weist darauf hin, dass dem Kom-
munikationsprozess (verfügbare Zeit,
Gesprächsführung, Rückfragemöglich-
keiten) zur Verbesserung des Verständ-
nisses der Patienten-/Probandeninfor-
mationen mehr Beachtung geschenkt
werden muss [10]. Bevor aber der Auf-
klärungsprozess als solcher untersucht
werden kann, muss ein gemeinsamer
Standard über die Inhalte von Patien-
ten-/Probandeninformationen vorlie-
gen. In Deutschland arbeiten EK an den
Universitäten und den Landesärzte-
kammern (LÄK) oder als freie EK.
Ziel der vorliegenden Arbeit war es, die
vorhandenen Vorlagen für Patienten-/
Probandeninformation am Beispiel der
EK der LÄK zu analysieren und mit den
internationalen Standards zu verglei-
chen. Auf der Grundlage sollte ein Vor-
schlag für einen einheitlichen Kriterien-
katalog zur Erstellung und Überprüfung
von Patienten-/Probandeninformatio-
nen für die Arbeit der EK erarbeitet
werden.

Methodik

1. Erstellung einer ersten Ver-
sion des Kriterienkatalogs

Die verfügbaren Kriterien, Checklisten
und Mustererklärungen zur Erstellung
von Patienten-/Probandeninformatio-
nen und Einwilligungserklärungen aller
16 EK der LÄK Deutschlands wurden
per Internet oder durch schriftliche An-
forderung ermittelt und miteinander
verglichen.
In einer spezifischen Literaturrecherche
wurde nach gesetzlichen und ethischen
Vorgaben zum Thema Patienten-/Pro-

bandeninformationen sowie nach sys-
tematischen Übersichtsarbeiten und
Studien zur Problematik der Patienten-/
Probandeninformationen gesucht. Die
Suche erfolgte in Medline (Pubmed), der
Cochrane Library, und der Bioethiklite-
raturdatenbank BELIT des Deutschen
Referenzzentrums für Ethik in den Bio-
wissenschaften unter Verwendung fol-
gender Suchbegriffe und Schlagworte:
“consent forms/standard” [MeSH];
“consent forms/ethic” [MeSH]; “con-
sent forms/statistics” [MeSH]; “patient
information sheet“; “research”
[MeSH]; “clinical trails” [MeSH]; “ethic
committees, research“ [MeSH]; “trial
subject”; “trial participant”. Es wurden
nur englisch- und deutschsprachige Pu-
blikationen berücksichtigt. Zusätzlich
wurde eine Internetrecherche mit den
Suchmaschinen Copernic Agent Basic
(www.copernic.com) und Google
(www.google.de) durchgeführt. Außer-
dem wurden die Referenzlisten wichti-
ger Publikationen ausgewertet und ei-
ne nicht-systematische Internetsuche in
fachbezogenen Internetquellen durch-
geführt. Insgesamt wurden 453 Arbei-
ten identifiziert. Durch die Limitierung
auf den Publikationszeitraum von
1999–2004 ergab sich eine Trefferzahl
von 115 Arbeiten, von denen 34 Geset-
zestexte, Studien, Reviews und Edito-
rials als für das Thema relevant ausge-
wählt werden konnten.
Die aus dem Vergleich der EK gewon-
nenen Kriterien sowie die ethischen
und rechtlichen Standards aus der Lite-
ratur wurden gesichtet und zu einer
1. Version eines Kriterienkatalogs zu-
sammengefügt.

2. Überprüfung und Überarbei-
tung des Kriterienkatalogs
durch Expertenbefragung

Mitte September 2004 wurde die
1. Version des Kriterienkatalogs ausge-
wiesenen Experten (n = 34) zur Bewer-
tung vorgelegt. Als Experten wurden je
ein Mitglied der EK der LÄK (n = 16)
sowie weitere Personen (n = 18) aus-
gewählt, die zum Thema Verbraucher-
bzw. Probandenschutz arbeiten. Letzte-
re wurden aufgrund ihrer Tätigkeit (z.B.
durch Publikationen im Bereich Pa-
tienten-/Probandenschutz, Mitarbeit in
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EK, Forschungsarbeiten im Bereich Pa-
tienteninformationen) als Medizinjuris-
ten (n = 1), Mediziner (n = 5), Patien-
ten- und Verbrauchervertreter (n = 5),
Sozialwissenschaftler (n = 1) bzw. Me-
dizinethiker (n =  6) als Experten de-
finiert. Die Datenerhebung erfolgte
anonym.
Zusammen mit dem Kriterienkatalog
wurde den Experten ein Fragebogen
zur Beantwortung vorgelegt. Zur Erstel-
lung des Fragebogens wurden die 58
Kriterien in 12 Gliederungspunkte
strukturiert [11]. Hauptfrage war, in-
wieweit die Kriterien aus Sicht der Ex-
perten in eine Standardvorlage zur Er-
stellung und Bewertung von Patienten-/
Probandeninformationen aufgenom-
men werden sollten. Ergänzungsvor-
schläge bzw. Ablehnungen sollten be-
gründet werden. Außerdem wurden
vier offene Fragen gestellt, die sich auf
Verständlichkeit, Gliederung, Durch-
führbarkeit und Vollständigkeit des Kri-
terienkatalogs bezogen. Die Antworten
der Experten wurden sowohl quantita-
tiv als auch qualitativ ausgewertet. Zur
qualitativen Auswertung wurde eine
kategoriale Inhaltsanalyse durchge-
führt [12]. Die Antworten der Experten
zu den einzelnen Items wurden katego-
risiert. Aus der Expertenbefragung re-
sultierende neue inhaltliche Aspekte
wurden nach Diskussion und neuer Re-
cherche ggf. in der Überarbeitung des
endgültigen Kriterienkatalogs berück-
sichtigt. Die Beibehaltung bzw. Strei-
chung eines Kriteriums auf Grund von
Expertenäußerungen musste wissen-
schaftlich oder ethisch begründbar
sein.

Ergebnisse 

Vergleich der Ethikkommissio-
nen der Landesärztekammern
in Deutschland
Öffentlich im Internet präsentieren 11
EK ihre Kriterien zur Erstellung und Be-
urteilung von Patienten-/Probandenin-
formationen und Einwilligungserklä-
rungen. Weitere vier EK der LÄK sende-
ten ihre Kriterien auf Nachfrage zu. Ei-
ne Ethikkommission gab an, keine Kri-
terien zu haben. Tabelle 1 zeigt den
Vergleich der Patienten-/Probanden-

informationen ohne die Einverständnis-
erklärungen der EK der LÄK (48 Krite-
rien). Die Einverständnis- oder Einwilli-
gungserklärung bezeichnet hierbei das
vom Prüfungsteilnehmer eigenhändig
datierte und unterzeichnete schriftliche
Dokument über eine erfolgte mündli-
che oder schriftliche Aufklärung. Dieses
Papier soll getrennt von einem even-
tuellen schriftlichen Informations- oder
Aufklärungsbogen an den möglichen
Studienteilnehmer ausgegeben wer-
den. Die Einverständniserklärungen
weisen auf Grund der im AMG veran-
kerten gesetzlichen Regelungen eine
weitgehende Homogenität auf und
wurden in dieser Übersicht deshalb
nicht berücksichtigt. Heterogenität fin-
det sich jedoch hinsichtlich der Kriterien
zur Erstellung von Patienten-/Proban-
deninformationen, da die deutsche Ge-
setzgebung hier keine Standardisierung
vorsieht. So gibt die Ethikkommission
der LÄK Baden-Württemberg in dem
Kriterium „Situation bei randomisierten
Studien“ vor, dass eine Beschreibung
und Begründung der Randomisierung
zu nennen ist; die EK der LÄK Hamburg
hingegen hält eine solche Vorgabe
nicht für erforderlich. Die EK der LÄK
Schleswig-Holstein fordert als einzige
explizit eine Notfalladresse für uner-
wünschte Ereignisse während der Stu-
die. Lediglich die EK der LÄK Branden-
burgs und Rheinland-Pfalz verwenden
idente Kriterien. Die EK der LÄK Bayern
verweist ausschließlich auf internatio-
nale Vorgaben [13, 14]. Nur zwei LÄK
beziehen sich auf die nationalen Kon-
sensbemühungen des Arbeitskreises
der Medizinischen Ethikkommissionen
von 1998 [15].

Ergänzungen auf Grund
der Literaturrecherche 

Die Literaturrecherche ergab, dass
mehrere Aspekte, über die es im inter-
nationalen ethischen Bereich bereits ei-
nen Konsens gibt (Deklaration von Hel-
sinki [1], Nürnberger Kodex [2]), keine
Erwähnung in den Vorlagen der EK für
die Erstellung von Patienten-/Proban-
deninformationen finden. Bereits 1996
wurden die GCP-Leitlinien von der
„International Conference on Harmoni-
sation“ (ICH) als einer der zahlreichen

gemeinsamen Standards, die für die Eu-
ropäische Union, die USA und Japan
zur gegenseitigen Anerkennung von
klinischen Studien durch die jeweiligen
Zulassungsbehörden beschlossen wor-
den sind, anerkannt [13]. Im gleichen
Jahr wurden die ICH/GCP-Leitlinien von
der European Agency for the Evaluation
of Medical Products (EMEA), der Euro-
päischen Agentur für die Zulassung von
Arzneimittel für Europa angenommen.
Die darin enthaltenen Vorgaben für Pa-
tienten-/Probandeninformationen wer-
den aber in Deutschland auch nach der
12. AMG-Novelle bei weitem noch
nicht von allen EK in den entsprechen-
den Vorlagen berücksichtigt. Der Ver-
gleich mit der Umsetzung der ICH/GCP-
Leitlinien für Patienten-/Probanden-
informationen des Medical Research
Councils [16] und den Leitlinien des
General Medical Councils in Großbri-
tannien [17] ergab weitere Ergänzun-
gen für den Kriterienkatalog.
Folgende Kriterien wurden auf Grund
der Literaturrecherche aufgenommen:
das Datenzugriffsrecht der Studienteil-
nehmer [13]; die Benennung eines An-
sprechpartners für Rückfragen zur Stu-
die, für studienbedingte Schäden und
über Patientenrechte [13], Angaben zur
Qualifikation der aufklärenden Person
[13], Angaben zu zusätzlichen Kosten
für die Studienteilnehmer [13], das
Recht auf Aufklärung in der Mutter-
sprache [17], Rücksicht auf kulturelle
und religiöse Unterschiede [17], die
Möglichkeit für Rückfragen während
des Aufklärungsgespräches [13], das
Verfahren bei Eintreten von Geschäfts-
unfähigkeit [13].
Die Angabe der Registrierungsnummer,
um dem Studienteilnehmer den Zugang
zu den Ergebnissen der Studien zu er-
möglichen, ist ein Kriterium, das sich
aus der Publikationspflicht nach der
Deklaration von Helsinki [1] und des
General Research Councils von Groß-
britannien [16] ableitet. Da es bislang
keine gesetzliche Verpflichtung zur Pu-
blikation von Studienergebnissen gibt,
stellt die Angabe der Registrierungs-
nummer die derzeit einzige Möglichkeit
für den Probanden dar, die Ergebnisse
der Studie gegebenenfalls identifizieren
zu können.
Der Kriterienkatalog umfasste nach den
Ergänzungen insgesamt 58 Items.
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Überarbeitete Version
des Kriterienkatalogs unter
Einbeziehung der Ergebnisse
der Expertenbefragung

Von den 34 versendeten Fragebögen
wurden 24 (71%) zurückgeschickt.
Die Analyse bezieht sich auf diese 24
Fragebögen. Der Aufnahme der einzel-
nen Kriterien wurde überwiegend zu-
gestimmt (Tabelle 2). Tabelle 3 zeigt
die Antworten zu den Fragen nach
Verständlichkeit, Struktur, Eignung
und Vollständigkeit des Kriterienkata-
logs.
Für die qualitative Auswertung wurden
die Ergänzungen und Änderungsvor-
schläge genutzt. Alle Expertenäußerun-
gen wurden kategorisiert und in zu be-
rücksichtigende und nicht zu berück-

sichtigende Änderungsvorschläge un-
terteilt. Neben den inhaltlichen Ergän-
zungs- und Änderungsvorschlägen kam
es zu zahlreichen begrifflichen und for-
malen Vorschlägen, die ggf. in den Ka-
talog aufgenommen wurden. Im Fol-
genden werden ausschließlich die in-
haltlichen Änderungen beider Kate-
gorien berichtet und begründet:
– Nennung der Sponsoren: Zwei Ex-

perten befürchten, dass dieser As-
pekt zu Werbezwecken missbraucht
werden könnte. Andererseits erhöht
die Sponsorennennung die Trans-
parenz und ermöglicht so die Offen-
legung etwaiger Interessenkonflikte
[16]. Dieses Kriterium wird belassen.

– Teilnehmerzahl: Laut GCP/ICH soll
die Teilnehmerzahl vorab bekannt
sein [13]. Der potenzielle Studien-
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Tabelle 2. Antworten auf die Frage ob die folgenden Kriterien in den Kriterienkatalog auf-
genommen werden sollen (n = 24).

Fragen zu den Gliederungspunkten* Ja Ja, Nein, Keine
aber weil Angaben

1. Aktueller wissenschaftlicher Stand/ 15 8 0 1 
Relevanz der klinischen Untersuchung

2. Nutzen-Risiko-Verhältnis 12 11 0 1 
3. Begrifflichkeiten 17 6 0 1 
4. Studienablauf/Besonderheiten der Studie 12 11 0 1 
5. Transparenz 12 11 0 1 
6. Freiwilligkeit 20 3 0 1 
7. Absicherung 10 12 1 1 
8. Datenschutz 12 9 2 1 
9. Forschungsteam 18 5 0 1 

10. Finanzierung 14 9 0 1 
11. Kommunikation 12 11 0 1 
12. Einwilligungserklärung 17 5 1 1 

* in den Gliederungspunkten sind die 58 Items des Kriterienkatalogs zusammengefasst

Tabelle 3. Bewertung von Verständlichkeit, Struktur, Eignung und Vollständigkeit durch
Experten (n = 24).

Fragen Ja Ja, Nein Keine
aber Angaben

Ist der Kriterienkatalog in verständlicher Form 12 3 1 8 
geschrieben?

Halten Sie die Gliederung des Kriterienkataloges 12 4 0 8 
in die einzelnen Kategorien für sinnvoll?

Halten Sie diesen Kriterienkatalog für die Arbeit 6 11 0 7
in Ethikkommissionen für geeignet?

Sind Ihrer Meinung nach alle Kriterien 14 10 0 0
ausreichend berücksichtigt?
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teilnehmer erhält die Möglichkeit zu
unterscheiden, in welchem Rahmen
die Studie durchgeführt wird und
kann so ggf. Rückschlüsse auf das
Risikoprofil der Studie ziehen. Ob-
wohl einige Experten dieses Krite-
rium für überflüssig halten, wird es
beibehalten und ergänzt.

– Registrierung der Studie: Einige Ex-
perten halten diesen Punkt für un-
wichtig. Andere fordern nicht nur die
Erwähnung der Registrierung, son-
dern darüber hinaus die Angabe des
Registers. Dieser Punkt wird um die-
sen Zusatz erweitert. Hierbei geht es
um die Forderung nach Zugänglich-
keit der Studienergebnisse [1, 16].
Die konsequente Registrierung von
Studien trägt zur Vermeidung von
überflüssiger Forschung bei und
kann der Verzerrung der Ergebnis-
darstellung durch Nichtveröffentli-
chung ungünstiger Studienausgänge
vorbeugen. Die Registrierung ist eine
wichtige Voraussetzung für die
Schaffung von Transparenz über die
Forschungsvorgänge [18].

– Routine-/Studienverfahren-Ver-
gleich: Laut GCP/ICH soll eine Auf-
klärung über Routine- bzw. studien-
bedingte Maßnahmen erfolgen [13].
Hiermit wird dem Probanden ein di-
rekter Vergleich der beiden Verfah-
ren ermöglicht und somit die wissen-
schaftliche Bedeutung und die Rele-
vanz der Ergebnisse des Forschungs-
anliegens verständlich gemacht. Ein
Vergleich zwischen Routine- und
Studienverfahren wird als Kriterium
in den Katalog aufgenommen.

– Interessenkonflikt: Die Nennung ei-
nes möglichen Interessenkonflikts
erhöht die Transparenz für den Auf-
zuklärenden. Der Aspekt des Interes-
senskonflikts wird mit dem Hinweis
auf die Deklaration von Helsinki in
den Kriterienkatalog eingefügt [1,
17].

– Ausreichende Bedenkzeit: Das Ein-
räumen von ausreichender Bedenk-
zeit kann übereilte Entscheidung
verhindern. Zur Gewährleistung ei-
ner informierten Entscheidung soll
dem Prozess der Einwilligung mehr
Aufmerksamkeit geschenkt werden.
Die Einhaltung einer Bedenkzeit
stellt eine Möglichkeit dar, Gefahren
des Missbrauches einer eventuel-

len Patientenabhängigkeit vorzu-
beugen. Die ethischen Leitlinien des
General Medical Councils von GB
formulieren dieses Kriterium eindeu-
tig. Dieses Kriterium wird eingear-
beitet [10, 17].

– Entscheidungsbeeinflussende For-
mulierung: Dieses Kriterium wird auf
Anraten der Experten neu aufge-
nommen, da keine Beeinflussung
des potenziellen Studienteilnehmers
durch Formulierungen erfolgen darf.
Die Entscheidung muss frei und un-
beeinflusst getroffen werden. [13].

– Probandeninformation kurz formu-
lieren: Eine häufige Anmerkung der
Experten ist, dass eine zu lang abge-
fasste Probandeninformation oft nur
unzureichend gelesen wird. Dieses
Argument wird von der Studienlage
nicht unbedingt bestätigt. In den ge-
setzlichen Vorschriften finden sich
hierzu keine Regelungen. Sicherlich
muss unter Berücksichtigung der
Vollständigkeit auf einen lesbaren
Umfang geachtet werden. Deshalb
wird dieses Kriterium hinzugefügt.

– Verweis auf Einhaltung der gesetz-
lichen Bestimmungen: Weiterhin
wird ein Verweis auf die Einhaltung
der gesetzlichen Bestimmungen des
Bundesdatenschutzgesetzes und des
AMG sowie des MPG in den entspre-
chenden Kategorien aufgenommen
[4].

– Me-too-Präparate: Dieses Kriterium
wird gestrichen, da es derzeit keine
gesetzliche Grundlage für ein For-
schungsverbot an Arzneimitteln gibt,
die auf einem bekannten und bereits
erprobten Wirkstoff basieren. Zudem
gibt es Beispiele für positive Aspekte
durch geringe Änderung der Moleku-
larstruktur der Substanzen (z.B. Beta-
blocker und Kalzium-Antagonisten)
[18]. Dagegen spricht, dass häufig
nicht die Weiterentwicklung von The-
rapien, sondern Marktchancen die
Beweggründe für Entwicklung sol-
cher Präparate sind [19].

Die Aufnahme bzw. Streichung der Kri-
terien ergab eine überarbeitete Version
des Kriterienkatalogs mit 65 Items [20].

Diskussion
Eine einheitliche Regelung für die Er-
stellung von Probandeninformationen

liegt für die EK der LÄK in Deutschland
nicht vor. Durch rechtliche Bestimmun-
gen bestehen jedoch einheitliche Vor-
gaben bezüglich der Einwilligungser-
klärungen. Internationale Standards
des Probandenschutzes weisen über
die Vorgaben fast aller deutscher LÄK
hinaus und wurden deshalb im vorge-
schlagenen Kriterienkatalog berück-
sichtigt. Dieser Vorschlag wurde von
den Experten der LÄK und des Verbrau-
cherschutzes insgesamt als positiv be-
wertet.
Der Katalog ist in seiner Anwendbarkeit
limitiert, da er die Vorgaben der EK der
Universitätskliniken unberücksichtigt
lässt. Er ist nur zur Beurteilung von Pa-
tienten-/Probandeninformationen und
Einwilligungserklärungen bei klinischen
Studien an bzw. mit einwilligungsfähi-
gen Erwachsenen einsetzbar. Forschun-
gen an Kindern und nicht-einwilli-
gungsfähigen Personen sowie For-
schung an genetischem Material wer-
den nicht berücksichtigt.
Für einige der neu aufgenommenen
Kriterien liegt lediglich das Votum der
Experten vor. Sie erfordern daher eine
weitere Überprüfung. Auch wird der
Katalog für den Einsatz in Ethikkom-
missionen von manchen Experten (n =
5) für zu umfangreich gehalten. Aus-
führliche Patienten-/Probandeninfor-
mationen werden von potentiellen Stu-
dienteilnehmer laut Madsen et al. [21]
bevorzugt, weshalb dieses Argument
nicht unbedingt gegen den Katalog
spricht und vorerst von Kürzungen zu-
gunsten der Vollständigkeit abgesehen
wurde. Auf die Fragen nach Verständ-
lichkeit, Struktur und Eignung des Kata-
logs zur Arbeit in den Ethikkommissio-
nen enthielten sich bis zu 30% der Ex-
perten einer Meinungsäußerung, auch
wenn der Katalog in Bezug auf die Voll-
ständigkeit positiv bewertet wurde. Die
Gründe für die Meinungsenthaltungen
sind bislang unbekannt, so dass der Ka-
talog auf seine Anwendbarkeit hin wei-
ter überprüft werden muss.

Ausblick
Die Ergebnisse des Projektes werden
seit Mitte Februar 2005 im Rahmen ei-
nes Kooperationsvertrages mit der Tele-
matikplattform für wissenschaftliche
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Forschungsnetzwerke (TMF) e.V.
(http://www.tmf-net.de) in das umfas-
sende Standardisierungsprojekt für
Probanden-/Patienteninformationen
„Kommentierte Checkliste ‚Patienten-
information und Einwilligungserklä-
rung für die Nutzung in medizinischen
Forschungsnetzen’“ eingearbeitet. Im
Rahmen dieses Projektes werden auch
die Kriterien der universitären Ethik-
kommissionen sowie die bislang unbe-
rücksichtigten Zielgruppen beachtet.
Auch die Komplexität des vorliegenden
Kriterienkataloges wird hier noch ein-
mal problematisiert werden. Die Klä-
rung der Frage, inwieweit eine inhaltli-
che Standardisierung der Patienten-
/Probandeninformationen ausreicht,
um zu einer informierten Zustimmung
der Studienteilnehmer zu führen, sollte
Aufgabe weiterer Forschungsprojekte
sein.
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Teil A: mündliche und schriftliche Aufklärung 

1. Aktueller wissenschaftlicher Stand / Relevanz der                                     

klinischen Untersuchung 

1.1  Wird der Titel der Studie genannt? [1,2,5-10] 

1.2  Wird die der Studie zugrunde liegende wissenschaftliche Fragestellung genannt und  

erläutert? Ist die wissenschaftliche Notwendigkeit für die Durchführung der Studie 

erläutert? [1,2,19] 

o Inwiefern weicht das Studienverfahren vom Routineverfahren ab? [25] 

o Sind Sinn und Zweck der Studie ersichtlich? [1,2,4,5-11,17] 

o Wird ein Überblick über den derzeitigen Erkenntnisstand zum 

Forschungsthema gegeben? [1,2,8] 

1.3  Wenn eine Substanz geprüft werden soll, wird diese beschrieben? [17] 

1.4  Ist ersichtlich, ob es sich beim zu prüfenden Arzneimittel um eine zugelassene bzw. 

nicht zugelassene Substanz handelt? [8] 

2.     Nutzen-Risiko-Verhältnis 

2.1  Werden Prognose bzw. natürlicher Verlauf der Erkrankung erläutert? [5,7,19] 

2.2  Werden vorhandene oder mögliche Behandlungsoptionen dargelegt?  

            [1,2,5,6,8,9,13,17,19,20] 

2.3  Werden Chancen und Risiken der Intervention beschrieben?         

            [1,2,5,6,7,8,11,15,17,19,20] 

2.4  Werden ggf. ethisch-rechtliche Aspekte, sowie die potenzielle Belastung     

            durch die Studie beschrieben? [1,2] 

2.5  Werden potenzielle Nebenwirkungen und eventuelle Vorkehrungen hinsichtlich der  

potenziellen Risiken (auch der zum Vergleich verwendeten  

            Medikamente) gem. Fachinformation (Packungsbeilage) erläutert?   

            [2,4,5,8,9,10,13,15,16,19] 

2.6  Wird unmissverständlich klar, dass es sich um eine Arzneimittelerprobung oder um        

            eine von der Standardtherapie abweichende neue Behandlungsstrategie handelt, von    

            der nicht zwangsläufig ein therapeutischer Nutzen zu erwarten ist? [8,19] 

2.7 Welche Ergebnisse werden erwartet und welche Relevanz haben sie für den Patienten?  

[29] 
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3. Studiendesign 

3.1. Begrifflichkeiten  

3.1.1 Wird das Studiendesign hinsichtlich aller Fachtermini, aber insbesondere hinsichtlich 

folgender Begrifflichkeiten (wenn zutreffend) erläutert: [1,2,5,6,8,9,16] 

o Randomisierte Studie, Kontrollierte Studie, Verblindung, Cross-Over- 

oder Parallelgruppe, Interventions- und Kontrollgruppe, Placebo-

/Verumkontrolle, Phase I – IV, Endpunkte, Art der Placebokontrolle  

(re in oder add on) 

3.2. Studienablauf / Besonderheiten der Studie 

3.2.1 Gibt es eine detaillierte Beschreibung des Studienablaufes und des Untersuchungs-

/Therapie-Schemas (z.B. Belastungsuntersuchungen, Zeitplan, geplante invasive 

Untersuchungen und Blutentnahmen)? [1,2,5,8,9,15,17,19,20,25] 

3.2.2 Werden Ein- und Ausschlusskriterien erwähnt und erläutert? [1,2,5,7,16,19] 

3.2.3 Werden die Anforderungen an die Teilnehmer bzgl. Verhalten, Ernährung und  

            Medikamenteneinnahme sowohl während als auch nach der Studie erläutert? 

            [5,9,17,19] 

3.2.4 Werden die Abbruchkriterien genannt? [1,2] 

3.2.5 Wenn eine bestehende Schwangerschaft gegen eine Studienteilnahme spricht: wird vor 

der Studie ein Schwangerschaftstest (β-HCG-Test) und eine Beratung über sichere 

Verhütungsmethoden durchgeführt? Wird Auskunft gegeben über das Verhalten, wenn 

während der Studienteilnahme eine Schwangerschaft auftritt? [1,2,5,7,8,9] 
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3.3. Transparenz 

3.3.1 Wird erwähnt, dass Auftraggeber und Prüfungsbehörden Einblick in 

Originalunterlagen zum Zweck der Überprüfung der korrekten Datenübertragung 

nehmen dürfen? [1,2,5-9,13,16] 

3.3.2 Wird erwähnt, dass die Möglichkeit besteht, zur Studie Fragen zu stellen und ein zur 

Verfügung stehender Ansprechpartner genannt (ggf. Dolmetscher)?  [9,19,20,23,25]  

3.3.3 Wird erklärt, dass mit wissenschaftlichen Untersuchungen an Überschussmaterial  

kein kommerzieller Nutzen verbunden ist? Wird der Patient ansonsten darüber 

aufgeklärt und eine separate Einwilligung eingeholt? [1,2] 

3.3.4 Werden die Studienergebnisse veröffentlicht auch bei negativen Ausgang bzw. sind 

diese für Studienteilnehmer zugänglich? [17,18,25] 

3.3.5 Wird erwähnt ob die Studie registriert ist. Wenn ja, wo? [18] 

3.3.6 Wird erwähnt, dass der Patient ein Recht auf den Zugriff auf die ihn betreffenden 

Daten hat?  [25,26] 

3.3.7 Wird erwähnt, dass die Studienteilnehmer neue Informationen zur Intervention auch 

nach Beginn der Studie erhalten? [9,20,25] 

3.3.8 Wird auf mögliche Interessenkonflikte hingewiesen? 

 

4. Patientenautonomie 

4.1. Freiwilligkeit  

4.1.1 Wird erläutert, dass die Teilnahme an der Studie freiwillig erfolgt und dass diese 

jederzeit, ohne Angabe von Gründen und ohne Nachteile, widerrufen werden kann und 

ein sofortiger Ausstieg aus der Studie möglich ist, ohne Qualitätsverlust der 

Behandlung? [1,2,4-11,13,15,16,17,19,20,22,25,26] 

4.1.2 Wird der Patient über eventuelle gesundheitliche Risiken bei sofortigen Ausstieg aus 

der Studie aufgeklärt? 

4.1.3 Wird genügend Bedenkzeit zwischen Aufklärung und Einwilligung gewährt? [25] 

4.2. Absicherung 

4.2.1 Werden die Modalitäten der gesetzlichen Patienten-/Probandenversicherung gemäß 

AMG und MPG genannt (z.B. Höhe der Versicherungssumme, Träger der 

Versicherung, eingeschlossene Versicherungsdeckung auch für die Kontrollgruppe 
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(Placebo-Gruppe) sowie die Pflichten des Studienteilnehmers)?                            

[1,2,5-10,13,15,16,17,22,25,31] 

4.2.2 Wird darauf hingewiesen, dass die klinische Prüfung gemäß der revidierten 

Deklaration von Helsinki sowie §40/41 des Arzneimittelgesetzes AMG erfolgt? [9,22] 

4.2.3 Wird ein Studienausweis ausgestellt und dem/der Patienten(in) übergeben? [1,2] 

4.2.4 Werden die zuständigen Überwachungsbehörden (Landesamt, Bezirksregierung) der 

Bundesbehörde (BfArM) erwähnt? [1,2,8,9,13,16,23] 

4.2.5 Findet sich eine Anlaufadresse für eventuelle Nachfragen / Komplikationen während 

und nach Beendigung der Studie? [9,24] 

4.2.6 Wird erklärt, dass die Belange der Studienteilnehmer Vorrang haben vor dem 

wissenschaftlichen Interesse? [5,19,21] 

4.2.7 Wird die voraussichtliche Anzahl der Studienteilnehmer genannt und erläutert, dass 

die Zahl der Studienteilnehmer auf das unbedingt notwendige Maß beschränkt worden 

ist? [5,9,17,20] 

4.2.8 Wird der Patient darauf hingewiesen, dass er eine zweite unabhängige Meinung 

einholen kann? [19] 

4.3. Datenschutz 

4.3.1 Wird die Erlaubnis zur Übermittlung von Daten an den weiterbehandelnden Arzt 

förmlich eingeholt? [1,2,8,9,13,15,19] 

4.3.2 Wird erklärt, dass die Erfassung individueller Körpermerkmale (z.B. genetische 

Eigenschaften) bei wissenschaftlichen Untersuchungen an Überschussmaterial 

untersagt ist und somit auch nicht durchgeführt wird? [1,2,20] 

4.3.3 Wird erklärt, dass die Krankheitsdaten pseudonymisiert aufgezeichnet und gespeichert 

werden? [1,2,5,6,7,8,9,13,15,16,20,25] 

4.3.4 Werden die gesetzlichen Bestimmungen zum Datenschutz eingehalten? [30] 
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5. Organisation 

5.1. Forschungsteam 

5.1.1 Wird die aufklärende Person namentlich erwähnt? Ist ersichtlich, dass es sich bei 

dieser um ein Mitglied des Forschungsteams handelt? [1,2,11,13,15] 

5.1.2 Ist die aufklärende Person dazu qualifiziert? [19,25] 

5.1.3 Wird der Träger der Studie genannt? [7,8,9,19] 

5.1.4 Wird erwähnt, wer der verantwortliche Studienleiter ist? [7,8,9,19] 

 

5.2. Finanzierung 

5.2.1 Wird erwähnt, von wem die Studie finanziert wird (z.B. Sponsor)? [1,2,8,9,13] 

5.2.2 Wird der Hinweis auf studienbedingte Kostenerstattung gegeben? [19,20] 
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6. Kommunikation  

6.1 Werden die Aspekte der Risikokommunikation berücksichtigt [8,17,27,28], aber  

       insbesondere hinsichtlich folgender Gesichtspunkte: 

o Werden anstelle von Prozent-Zahlen absolute Zahlen     

       (Formulierungen wie „x von 100  Patienten…“) verwendet? [27,28] 

o Ist die Patienteninformation in laienverständlicher Sprache verfasst?  

   [7,8,13,15,16,19,26] 

6.2 Wird dem Probanden die Möglichkeit gegeben, die Aufklärung in seiner 

Muttersprache zu erhalten? [19] 

6.3 Wird bei der Aufklärung auf die verschiedenen kulturellen und religiösen 

Unterschiede einzelner Patientengruppen Rücksicht genommen? [19] 

6.4 Wird der Patient befragt, ob er die Aufklärung verstanden hat, oder ob er noch weitere 

Informationen wünscht? [18,26] 

6.5 Wird der Patient befragt, wie verfahren werden soll, falls während der Behandlung 

eine Geschäftsunfähigkeit eintritt (Nennung der Rechtsnachfolge und des gesetzlichen 

Vertreters)? [19] 

6.6 Liegt die Aufklärung in schriftlicher Form vor? [10,26] 

6.7 Ist die Patienteninformation in einem klaren, leicht lesbaren Layout verfasst? [25,26] 

 

6.8 Wird auf entscheidungsbeeinflussende Formulierungen, wie z.B. wir sind auf ihre  

Teilnahme angewiesen, verzichtet? 

6.9 Ist die Patienteninformation unter Berücksichtigung der Vollständigkeit so knapp wie  

möglich abgefasst? 
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Teil B: 

 

1. Einwilligungserklärung 

 

1.1. Sind die Auflagen des Arzneimittel- und Medizinproduktegesetzes erfüllt? Aber 

Insbesondere hinsichtlich folgender Aspekte: 

1.1.1 Sind die Modalitäten der gesetzlichen Patienten-/Probandenversicherung 

genannt und besprochen worden?  [1,2,5-10,13,15,16,17]    

1.1.2 Wird bestätigt, dass die Teilnahme an der Studie freiwillig erfolgt?             

[1,2,4-11,13,15,16,17,19,20,22,25,26] 

1.1.3 Wird angegeben, dass die Studienteilnahme jederzeit ohne Angabe von 

Gründen   und ohne Nachteile widerrufen werden kann?   [1,2,4-

11,13,15,16,17,19,20,22, 25,26] 

1.1.4 Wird aufgezeigt, dass die Krankheitsdaten pseudonymisiert aufgezeichnet und 

gespeichert werden können? [1,2,5,6,7,8,9,13,15,16] 

1.1.5 Wird die Erlaubnis gegeben Daten an den weiterbehandelnden Arzt zu  

übermitteln? [1,2,8,9,13,15,19] 

1.1.6 Wird angegeben, dass eine vollständige Aufklärung über Wesen und 

Bedeutung  der geplanten klinischen Prüfung erfolgte? [1,2,4,9] 

1.1.7 Wird aufgezeigt, dass Gelegenheit gegeben wurde, Fragen zu Medikament und 

Studie zu stellen? [9,19,22] 

1.1.8 Wird die Aushändigung des Studienausweises bestätigt? [1,2] 

1.1.9 Wird angegeben, welche Anlaufadresse für eventuelle Nachfragen/ 

Komplikationen während und nach Studienende besteht? [9,24] 

1.1.10 Wird der aufklärende Arzt genannt? [1,2,13,15] 
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Editorial der TMF

Be�or ein Bürger als Proband oder Patient an einem medizinischen Forschungs‑
�orhaben teilnimmt, darf er ethisch und rechtlich begründet erwarten, dass er 
über mögliche Risiken und Nutzen, die sich hieraus für ihn ergeben, hinrei‑
chend informiert und aufgeklärt wird. Besonderes Augenmerk richtet sich in 
diesem Zusammenhang auf die gesundheitliche Sicherheit des Patienten oder 
Probanden: Es gilt Gesundheitsschäden zu �ermeiden. Daneben sind auch die 
Risiken genau zu beleuchten, die sich aus der Verarbeitung persönlicher Ge‑
sundheitsdaten ergeben können. Das Recht auf die so genannte „informatio‑
nelle Selbstbestimmung“ muss gewahrt bleiben. Auf Basis geeigneter Infor‑
mationen hierzu muss sich der Proband oder Patient frei entscheiden, das heißt 
explizit einwilligen können, ob er an dem betreffenden Forschungs�orhaben 
teilnehmen möchte und ob er der jeweiligen Art der Datenspeicherung und 
‑�erarbeitung zustimmt.

„Informiertheit durch Aufklärung“ und „Einwilligung“ (informed consent) 
sind die beiden Säulen, die als Grundlage für den ethisch und rechtlich ein‑
wandfreien Einschluss eines Bürgers in eine klinische Studie oder eine medi‑
zinische Datensammlung zu Forschungszwecken gefordert sind. Doch dies zu 
erreichen ist in der Praxis nicht immer leicht: Kann Informiertheit durch Lie‑
ferung möglichst umfangreicher fachlicher Detailinformationen erreicht wer‑
den? Informationsmangel auf der einen Seite ebenso wie Informationsüber‑
flutung auf der anderen Seite führen letztlich nicht zu echter Informiertheit 
und zum geforderten Beurteilungs�ermögen der Betroffenen. Welchen Grad 
an Detaillierung muss man erreichen? Welcher Umfang ist dem Patienten/Pro‑
banden noch zuzumuten und �on ihm zu bewältigen? Wie muss eine adäquate 
Aufklärung sprachlich gefasst sein, ohne gleich in Umfang oder Art der Dar‑
stellung kontraprodukti� zu wirken?

Auch die Einwilligungserklärung ist nicht einfach zu formulieren. Gerade 
bei Langzeitstudien oder Probensammlungen (Biobanken) ist die Frage, zu 
welcher Untersuchung der Proband genau einwilligt, gar nicht im Detail fest‑
zuschreiben – darin liegt unter Umständen gerade der Wert der Beobachtung 
bzw. der Probensammlung. Es muss deshalb also auch die Frage geklärt wer‑
den, wie offen eine Einwilligung formuliert sein darf, ohne dass man anneh‑
men muss, dass der Patient/Proband letztlich doch nicht wusste, wozu er ein‑
willigte.

Die Antworten auf all diese Fragen werden dadurch erschwert, dass sie im 
Detail durchaus interpretationsfähig sind und der eigenen Auslegung unterlie‑
gen. Es ergeben sich in der Praxis deshalb allzu oft auch leicht di�ergierende 
Einschätzungen und Forderungen der zuständigen Ethikkommissionen und 
Datenschutzbeauftragten. Entsprechend hoch ist der Bedarf für die medizi‑
nische Forschung, eine geeignete, möglichst harmonisierte Empfehlung an die 
Hand zu bekommen, wie Dokumente zur Patienteneinwilligung (Patientenin‑
formation und Einwilligungserklärung) in der Praxis zu gestalten und welche 
Rahmenbedingung dabei zu beachten sind. All dies sollte darüber hinaus mög‑
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lichst spezifisch für die bisweilen jedoch sehr heterogenen Forschungs�orhaben 
dargestellt werden.

Aus diesem praktischen Bedarf heraus ist das �orliegende Buch entstanden. 
Anfang 2002 wurden im Kompetenznetz Maligne Lymphome – einem der re‑
nommierten, durch das Bundesministerium für Bildung und Forschung 
(BMBF) geförderten Kompetenznetze in der Medizin, an dem international 
ausgewiesene Studiengruppen beteiligt sind – für ein neues Forschungs�orha‑
ben neue Dokumente zur Patienteninformation erstellt. Peter Ihle (Uni�ersität 
Köln), der zu dieser Zeit der Datenschutzkoordinator des Kompetenznetzes 
Maligne Lymphome war, hatte die Aufgabe, diese Unterlagen datenschutzrecht‑
lich zu prüfen. Er musste jedoch feststellen, dass es hierfür an �aliden Grund‑
lagen fehlte: Zwar existierten an �erschiedenen Standorten einzelne Empfeh‑
lungen, aber ein durchgängiges und inhaltlich hinreichend begründetes Krite‑
rienwerk lag nicht �or. 

Aus dieser Bedarfslage heraus wurde damals über die Arbeitsgruppe Daten‑
schutz unter dem Dach der Telematikplattform für medizinische Forschungs‑
netze (TMF) ein gemeinsames Projekt initiiert (Projekt DS 3.8: Patienteninfor‑
mation und Einwilligungserklärungen – Bestandsaufnahme und Modelllösung). 
Es wurde �on und für die Kompetenznetze in der Medizin und die Koordinie‑
rungszentren für klinische Studien (KKS) – die seinerzeit beiden großen Mit‑
gliedsgruppen in der TMF – gemeinsam durchgeführt. Die federführenden 
Projektleiter, Peter Ihle (Kompetenznetz Maligne Lymphome) und Urs Har‑
nischmacher (KKS Köln) sowie Dr. Olaf Schickling (wissenschaftlicher Mitar‑
beiter in der Geschäftsstelle des Kompetenznetzes Maligne Lymphome), mach‑
ten es sich zur Aufgabe, die datenschutzrechtlichen Vorgaben aufzuarbeiten 
und zu sammeln. Für die Darstellung wurde die Form einer kommentierten 
Itemliste gewählt, wie sie auch in diesem Buch �orliegt. In der Itemliste sind 
einzelne Anforderungen mit ihren gesetzlichen und ethischen Grundlagen 
gelistet und umsetzungsbezogen kommentiert. Sie bietet ein Gerüst für den‑
jenigen, der Dokumente zur Patienteneinwilligung in der medizinischen For‑
schung erstellen muss. Die Kommentare und Empfehlungen wurden zudem 
durch ein Rechtsgutachten flankiert, für das die auf diesem Feld ausgewiesenen 
Rechtsanwälte Prof. Dr. Jürgen Goebel und Jürgen Scheller (Bad Homburg) 
gewonnen werden konnten. Um darüber hinaus die praktische Umsetzung der 
Empfehlungen zu sichern, wurde im Verlauf des Projektes immer wieder auch 
mit Vertretern der Landesdatenschützer und der Ethikkommissionen Rück‑
sprache gehalten.

Die erste Fassung der Patienteneinwilligungscheckliste entstand zwischen 
Juli 2002 und März 2003. Sie wurde im April 2003 unter dem Arbeitstitel „Da‑
tenschutzrechtliche Rahmenbedingungen und deren Umsetzung in Patienten‑
einwilligungserklärungen bei der Erhebung, Verarbeitung und Nutzung �on 
pseudonymisierten Patientendaten in der medizinischen Forschung – Verglei‑
chende Bestandsaufnahme und Erarbeitung einer Modelllösung“ in elektro‑
nischer Form den Forschungs�erbünden innerhalb der TMF zur Verfügung 
gestellt. Schnell fand die Item‑ und Checkliste Verbreitung und erfolgreiche 
Anwendung. So stellt sie unter anderem eine wesentliche Quelle und Grund‑
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lage für �iele im Einsatz befindliche Standard Operating Procedures (SOPs) 
der KKS in klinischen Studien dar.

Schon bei Finalisierung der ersten Fassung war den Autoren bewusst, 
dass gewisse Themenfelder aufgrund ihrer Komplexität im zur Verfügung 
stehenden Zeitraum nicht abschließend behandelt werden konnten. Hierzu 
gehört der schwierige Problemkreis der Probensammlung für Biomaterial‑
banken, welche in �ielen Kompetenznetzen entstehen. Ebenfalls ist die Fra‑
ge des Vorgehens bei nicht einwilligungsfähigen Patienten schwierig und 
bislang nicht einheitlich beurteilt. Im Sommer 2004 �eränderte schließlich 
die 12. No�ellierung des Arzneimittelgesetzes (AMG) grundlegend die Rah‑
menbedingungen für klinische Studien und damit auch die Anforderungen 
an Patienteninformation und Patienteneinwilligungserklärungen in diesem 
Bereich.

Entsprechend wurde im September 2004 eine Erweiterung und Aktuali‑
sierung beschlossen und ein weiterführendes Projekt in der TMF gestartet 
(Projekt V017‑01 „Fortschreibung der kommentierten Checkliste ‚Patienten‑
information und Einwilligungserklärung‘ für die Nutzung in medizinischen 
Forschungsnetzen“ der TMF‑Arbeitsgruppe Datenschutz und Teilprojekt 3 des 
Projekts V010‑01 „Generisches Konzept für den Aufbau und den Betrieb �on 
Biomaterialbanken – Rechtsgrundlagen, Datenschutz, Patienteneinwilligung 
und Qualität“ der TMF‑Arbeitsgruppe Biomaterialbanken). Für die Durchfüh‑
rung konnte das alte Projektteam erneut gewonnen werden. Ergänzt wurde es 
um eine weitere Gruppe am Institut für Gewerblich‑Technische Wissen‑
schaften der Uni�ersität Hamburg – Fachwissenschaft Gesundheit (Leitung 
Prof. Mühlhauser), die sich mit der Frage beschäftigt hat, wie aus Patienten‑
sicht ethische Vorgaben in den Einwilligungserklärungen zum Tragen kom‑
men, und die im neuen Projektteam durch Bettina Berger �ertreten wurde.

Mit dem aktuellen Band der Schriftenreihe liegt nunmehr die um die As‑
pekte der Biomaterialbanken und AMG‑Anforderungen erweiterte und �oll‑
ständig überarbeitete zweite Fassung der kommentierten Checkliste zu Pati‑
enteninformation und Patienteneinwilligungserklärung �or. Eine ausführ‑
lichere Betrachtung zu Rechtsfragen und Datenschutzaspekten in Biomate‑
rialbanken finden sich in separaten Buch�eröffentlichungen der TMF‑  
Schriftenreihe.

Großer Dank gebührt den Autoren für ihre her�orragende Arbeit über ins‑
gesamt mehr als �ier Jahre, aber auch den Vertretern des Arbeitskreises Wis‑
senschaft der Datenschutzbeauftragten der Länder und des Bundes, die für 
�ielfältige Diskussionen und konstrukti�e Anregungen zur Verfügung gestan‑
den haben. Insbesondere sind hier Frau Dr. Rita Wellbrock (Wiesbaden), Herr 
Reinhard Vetter (München) und Herr Dr. Hans‑Joachim Menzel (Hamburg) zu 
nennen.

Nachdem die erste Fassung der kommentierten Checkliste nur in elektro‑
nischer Form und lediglich für Fachkreise �erfügbar war, freut sich die TMF 
sehr, dieses sowohl als Grundlagenquelle wie auch für die praktische Arbeit in 
der klinischen Forschung wichtige Werk – aus der Praxis, für die Praxis – der 
Allgemeinheit nun in Buchform zur Verfügung stellen zu können. 
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Criteria for
Evidence-Based Patient
Information

Summary
Evidence-based patient information (EBPI)
is a prerequisite for informed patient
choice. However, there is as yet no discus-
sion as to what can be expected of EBPI.
The present paper provides an overview of
the criteria presently used or discussed for
the development of EBPI. Ethics guidelines
demand that EBPI are offered and made
available to all patients. The presentation
of information should be clear and consid-
er risk communication as a source of fram-
ing of data. Patients should be involved in
the process of development and evalua-
tion.

Key words: Informed choice – Evidence-
based medicine – Patient information –
Framing of data – Patient involvement

Zusammenfassung
Evidenzbasierte Patienteninformationen
(EBPI) sind eine Voraussetzung für die in-
formierte Entscheidung des Patienten. Eine
Auseinandersetzung darüber, was von EBPI
zu erwarten sein könnte oder sollte, steht
jedoch aus. Die vorliegende Arbeit gibt eine
Übersicht über aktuell benutzte bzw. disku-
tierte Kriterien zur Entwicklung von EBPI.
Nach ethischen Leitlinien sind allen Patien-
ten EBPI anzubieten und zur Verfügung zu
stellen. Die Informationen sollen umfas-
send und verständlich sein und Erkennt-
nisse der Risikokommunikation berücksich-
tigen. Patienten sollen in die Erstellung von
EBPI einbezogen werden.

Sachwörter: Informierte Entscheidung –
Evidenzbasierte Patienteninformation –
Framing of data – Patienteneinbeziehung

Kriterien für
evidenzbasierte
Patienteninformationen 
Anke Steckelberg*, Bettina Berger*, Sascha Köpke*, Christoph Heesen**
und Ingrid Mühlhauser*
* Universität Hamburg, Fachwissenschaft Gesundheit
**Universitätsklinikum Hamburg Eppendorf, Poliklinik für Neurologie

Schwerpunkt

Einführung 

Die Einführung des Begriffs Evidence
Based Patient Choice (EBPC) kenn-
zeichnet einen weiteren Meilenstein im
Brückenschlag zwischen naturwissen-
schaftlicher Medizin und Patienten-
orientierung [1, 2]. EBPC bietet eine
konzeptionelle Ausgestaltung dafür,
was in den europäischen Patienten-
rechten als ethische Norm verankert ist
[3]: Das Recht der Patienten auf Zu-
gang zu allen notwendigen Informatio-

nen, die eine aktive Teilnahme an medi-
zinischen Entscheidungsprozessen er-
möglichen. Dies beinhaltet auch das
Recht auf freie Auswahl der Behand-
lung. Den inhaltlichen Aspekten von
Patienteninformationen kommt hierbei
eine zentrale Bedeutung zu. Die Infor-
mationen sollen evidenzbasiert sein.
Tatsächlich erfreut sich das Label „evi-
denzbasierte Patienteninformation”
(EBPI) zunehmend an Popularität. Für
Deutschland wurde vom Gesetzgeber
mit der Errichtung des Instituts für Qua-

lität und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWIG) ein eigenes Res-
sort „Patienteninformation“ errichtet,
welches mit der Herausgabe von EBPI
betraut ist. Eine Auseinandersetzung
darüber, was von EBPI zu ewarten sein
könnte oder sollte, steht jedoch aus.
Welche Charakteristika zeichnet eine
EBPI aus, die sie von anderen Patien-
teninformationen unterscheidet?
Im vorliegenden Artikel versuchen wir
Kriterien für eine EBPI zusammenzustel-
len. Diese könnten bei der Entwicklung
von EBPI Verwendung finden. Manche
der Kriterien sind wissenschaftlich gut
fundiert, für andere ist die wissen-
schaftliche Beweislage schwach und es
kann nur ein weiterer Forschungsbedarf
formuliert werden.Auch wenn nicht alle
Patienten in allen Situationen EBPI ab-
fragen wollen [4], so besteht dennoch
die ethische Verpflichtung, solche Infor-
mationen bereitzustellen.
Der Artikel diskutiert Kriterien für evi-
denzbasierte Patienteninformationen,
die folgende Fragen betreffen:
1. Welche Inhalte sollte eine evidenz-

basierte Patienteninformation ent-
halten?

2. Wie sollten diese Inhalte dargestellt
werden? 

3. Wie sollte der Prozess der Informa-
tionserstellung gestaltet werden?

Methoden
Literatursuche

Für die drei Bereiche Inhalt, Darstellung
des Inhalts und Erstellung der Informa-
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tion, wurde in den Datenbanken der
Cochrane Collaboration (Cochrane Da-
tabase of Systematic Reviews; Ausgabe
4/2004), MEDLINE (PubMed; bis
15.11.2004) und in relevanten Inter-
netquellen recherchiert.
Suchbegriffe: Evidence-Based Medicine
[MESH]; Decision Making [MESH],
Health Education/methods [MESH],
“Health Education/standards” [MESH],
Communications Media/standards
[MESH], Information services/standards
[MESH], Patient Education/standards
[MESH], Quality Assurance, Health Ca-
re/standards [MESH], Teaching Mate-
rials/standards [MESH], Biomedical Re-
search/standards [MESH], Information
Dissemination [MESH], Patient Educa-
tion Handout [MESH], Patient Informa-
tion, Risk Communication, Framing of
Data, Consumer, Patient, Client, Non-
Professional, Non-Medical, User, Parti-
cipat*, Involv*, Educat*

Ergebnisse der Literatursuche

Ergänzend zu den Kriterien des General
Medical Councils (GMC), die als inter-
nationaler Standard angesehen wer-
den, wurden für den Bereich Inhalte
weitere Quellen identifiziert, von denen
10 in die Erstellung der Kriterien einge-
flossen sind.
Für die Darstellung des Inhalts liegen
umfangreiche Reviews vor. In einem
ersten Schritt wurden 7 relevante Re-

views ausgewählt. Soweit die Evidenz
zu einzelnen Aspekten auf randomi-
siert-kontrollierten Studien (RCTs) ba-
sierte, wurden die Reviews als Referenz
verwandt. Wenn lediglich schwächere
Evidenzen vorlagen, wurde in einer
weiteren Recherche überprüft, ob neu-
ere Studien mit stärkerer Evidenz vorlie-
gen, die die Effekte der Darstellungs-
weise untersucht haben. Ergänzend
wurden 13 weitere Studien und Inter-
netquellen einbezogen.
Für den Bereich Erstellung der Informa-
tion liegen themenbedingt keine quan-
titativen Studien und Reviews vor. Ein-
bezogen wurde deshalb ein qualitativer
systematischer Review sowie eine wei-
tere Referenz.
Ergänzend wurden die Referenzlisten
der identifizierten Artikel durchsucht.

1. Welche Inhalte sollte
eine evidenzbasierte
Patienteninformation
enthalten?

Bei der Beurteilung der Qualität von Pa-
tienteninformationen werden inhaltli-
che gegenüber formalen Aspekten häu-
fig vernachlässigt [5]. Die Genauigkeit
(accuracy) der Inhalte ist jedoch Grund-
lage für EBPI. Relevante Aspekte sind
inhaltliche Komponenten und die wis-
senschaftliche Beweislage.

Inhaltliche Kriterien

Die ethischen Leitlinien des GMC [6] in
Großbritannien definieren Kriterien für
die Inhalte von EBPI. Sie werden zuneh-
mend als Bewertungskriterien für EBPI
benutzt [4, 7–12]. Die Leitlinien be-
schreiben wie Patienten bezüglich
therapeutischer, diagnostischer oder
Screeningmaßnahmen aufgeklärt wer-
den sollen. Die Entwicklung der Leit-
linien erfolgte anhand des aktuellen
wissenschaftlichen Diskurses [11, 13],
legitimiert sich jedoch auch aus einem
ethischen Anspruch. Es gibt keine Ver-
pflichtung der Inanspruchnahme für
den Patienten, aber die Informationen
müssen angeboten werden. Tabelle 1
nennt analog zu den GMC-Kriterien
wichtige Punkte bezüglich der Inhalte
von EBPI.
Darüber hinaus wird gefordert, Trans-
parenzkriterien zu beachten [14], sog.
Metainformationen, die die GMC-Krite-
rien ergänzen (Tabelle 2).

Kriterium 1:
Anforderungen an Informationen
(Tabelle 1) und Metainformationen
(Tabelle 2) werden berücksichtigt.

Qualität der wissenschaft-
lichen Beweislage

Die Einbeziehung von Evidenzgraden
wird häufig für EBPI gefordert [15]. Evi-
denzgrade bzw. -hierarchien versuchen
die Stärke der Evidenz mithilfe einer
Zahl, eines Buchstabens oder eines
Symbols darzustellen [16]. Es liegen
mehr als 100 unterschiedliche Graduie-
rungssysteme vor [17]. Es ist jedoch
strittig, ob Evidenzgrade überhaupt ge-
eignet sind, die komplexen Sachverhal-

Tabelle 1. Inhalte von Informationen zu therapeutischen, diagnostischen und Screening-
maßnahmen (modifiziert nach den Ethischen Leitlinien des GMC) [6]

• Vor therapeutischen, diagnostischen und Screeningmaßnamen muss informiert werden
über:
– Ziel der Maßnahme
– Prognose bei Nichtintervention
– Behandlungsoptionen (inkl. Nichtbehandlung): Objektive Daten bzgl. patientenorien-

tierter Ergebnisse
– Wahrscheinlichkeiten für Erfolg, Misserfolg und Nebenwirkungen der Maßnahme
– Wahrscheinlichkeiten für falsch negative/falsch positive Ergebnisse
– Medizinische, psychosoziale oder finanzielle Folgen 
– Planung des weiteren Vorgehens
– Beratungs- und Unterstützungsangebote

• Die Informationen müssen verständlich sein.

• Interessenkonflikte (z.B. finanzieller Art) müssen offengelegt werden.

• Für die Entscheidung muss ausreichend Zeit sein.

• Die Möglichkeit, dass die Maßnahme abgelehnt wird, darf kein Grund sein, die Informa-
tion vorzuenthalten.

Tabelle 2. Angaben bezüglich Meta-
informationen.

• Verfasser
• Sponsoren
• Finanzielle Abhängigkeiten
• Ziele der Publikation
• Informationsquellen
• Aktualität der Information
• Hinweise auf Adressen für weitere

Informationsquellen
• Hinweise auf Unterstützungs-

angebote/Selbsthilfegruppen
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te klinischer Evidenz ausreichend abzu-
bilden [18]. Ein besonderes Problem
besteht hinsichtlich der traditionellen
Ausrichtung der Hierarchien auf Inter-
ventionsstudien und deren Fokus auf
Wirksamkeit. So können Nutzen und
Schaden kaum adäquat gegenüberge-
stellt werden. Bisher liegen häufig für
Studien zur Wirksamkeit Untersuchun-
gen der höchsten Evidenzgrade vor
(RCTs, Metaanalysen von RCTs).
Nebenwirkungen sind in RCTs unzurei-
chend untersucht und erreichen daher
einen geringeren Evidenzgrad [18].
Klassische Graduierungssysteme wie
z.B. SIGN (Scottish Intercollegiate Guide-
lines Network) [19] sind somit für Pa-
tienteninformationen nicht ausrei-
chend. Es gibt derzeit verschiedene An-
sätze, dieser Problematik gerecht zu
werden. Die SORT-Taxonomie (Strength

of Recommendation Taxonomy) [17]
und der Entwurf der GRADE Working
Group (Grades of recommendation As-
sessment, Development and Eva-
luation) [20] ziehen sowohl die Neben-
wirkungen als auch die Relevanz der
Ergebnisse für die Patienten, gemessen
an patientenrelevanten Endpunkten, in
die Bewertung mit ein. Bedeutsam sind
Mortalität, Morbidität und Lebensqua-
lität [17]. Das Methodenpapier des IQ-
WIG berücksichtigt bereits diese Krite-
rien zur Beurteilung der Qualität der
wissenschaftlichen Beweislage [21].

Kriterium 2
Die Kommunikation der Qualität
der wissenschaftlichen Beweislage
orientiert sich an patientenrele-
vanten Endpunkten. Erwünschte
und unerwünschte Wirkungen wer-
den gleichwertig kommuniziert.

Fehlende Evidenz
Ist keine ausreichende Evidenz vorhan-
den, so gilt es dieses aufzuzeigen [22].
Die Zulassung eines Medikamentes be-
deutet z.B. nicht, dass Daten über
Langzeitwirkungen und -nebenwirkun-
gen vorliegen.

Kriterium 3
Das Fehlen von Evidenz bezüglich
patientenrelevanter Endpunkte
wird kommuniziert.

2. Wie sollten die Inhalte
dargestellt werden? 

Die Art und Weise wie Informationen
dargestellt werden, das Framing of Da-
ta, beeinflusst das Verständnis und Ent-
scheidungsverhalten [23, 24]. In der
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Tabelle 3. Bevorzugte Darstellungen von Zahlen und Ergebnissen mit Erläuterungen an Beispielen.

1. Allgemeines

Natürliche Häufigkeiten
5 von 100 5 von 100 entspricht 5%. Prozentangaben werden jedoch häufig missverstanden [25].

Vergleichbarkeit von Zahlen
1 von 100; 5 von 100; etc. Für die Darstellung mehrerer Risiken sind die Vergleichsgruppen konstant zu halten [24].

Zahlenangaben mit unterschiedlichen Nennern führen zu Fehleinschätzungen [26].

Darstellung mit Bezugsgröße
Jedes Jahr trifft es etwa 5 von 10.000 Personen. Die übliche Darstellung: Jedes Jahr trifft es 50.000 Personen in Deutschland ist irre-

führend. Die Bezugsgrößen müssen jeweils genannt werden.

2. Risiken

Lebenszeitrisiko 
Für Personen, die das 85. Lebensjahr erreichen, Die Aussage „Jeden 18ten trifft es" führt zu einer Überschätzung des Risikos.
gilt, dass 1 von 18 an Darmkrebs erkrankt und
für 1 von 26 die Todesursache Darmkrebs ist.

Risiko für verschiedene Altersgruppen
a. Bis zum 50. Lebensjahr wird bei etwa 3 von Die Darstellung des Lebenszeitrisikos sollte altersabhängige Unterschiede

1000 Personen Darmkrebs festgestellt. berücksichtigen [27].
b. Für Personen, die gerade das 50. Lebensjahr erreicht

haben gilt, dass in den nächsten 10 Jahren 9 von 
1000  Personen die Diagnose Darmkrebs erhalten
und 4 von 1000 Personen an Darmkrebs versterben.

Personen ohne Ereignis
Bis zum Alter von 50 Jahren erkranken Eine ausgewogene Darstellung erfordert die Information für beide Bezugs-
997 von 1000 Personen nicht an Darmkrebs. größen: Gesunde und Erkrankte.

Risiken im Vergleich zu anderen Gesundheitsrisiken und zu Alltagsrisiken
Für Männer, die rauchen und gerade das 50. Lebensjahr Die zusätzliche Darstellung bietet den Vergleich mit anderen Risiken.
erreicht haben, werden in den nächsten 10 Jahren etwa Entsprechend aufbereitete Daten stehen für Deutschland nicht zur Verfügung [28].
150 von 1000 versterben, davon etwa 2 an Darmkrebs,
1 an Prostatakrebs, 30 an Lungenkrebs, etwa 35 an
Herz-Kreislauferkrankungen und 4 durch Unfälle [28].

102



Z. ärztl. Fortbild. Qual. Gesundh.wes. (2005) 99; 343–351
http://www.elsevier.de/zaefq346 ZaeFQ

Tabelle 3. (Fortsetzung).

3. Ergebnisse

Absolute Risikoreduktion (ARR )
Die Teilnahme an der Darmkrebsfrüherkennung Die Darstellung von Daten als ARR führt im Vergleich zur RRR zu besserem
senkt die Darmkrebssterblichkeit um 0,1%. Verständnis [25].

Relative Risikoreduktion (RRR)
Die Teilnahme an der Darmkrebsfrüherkennung Die Angabe als RRR führt zu einer Überschätzung der Wirksamkeit einer Maßnahme.
senkt die Darmkrebssterblichkeit um 20%. Patienten entscheiden sich deshalb häufiger für eine Intervention [29, 30].

Die Darstellung der RRR sollte nur zusammen mit der ARR benutzt werden.

NNT (NNS)
Etwa 1000 Personen müssten über 10 Jahre alle 2 Jahre an Die Darstellung der NNT (NNS, NNH) (number needed to treat, number needed to
der Früherkennung mit dem Haemokkulttest teilnehmen, screen, number needed to harm) ist vergleichbar mit der ARR im Hinblick auf die
damit 1 Todesfall durch Darmkrebs verhindert wird. Verständlichkeit der Information [29]. Die NNT gibt die Zahl der Personen an, die über
NNH einen bestimmten Zeitraum behandelt werden müssen, um einen Endpunkt zu
Von je 100 Patienten, die Aspirin 2 Jahre lang einnehmen, vermeiden. Die NNH gibt die Zahl der Personen an, bei deren Behandlung mit einem
erleidet etwa 1 Patient eine Magen-Darmblutung, zusätzlichen unerwünschten Ereignis gerechnet werden muss.
die auf das Medikament zurückzuführen ist [31].

Unsicherheit der Ergebnisse
Etwa 1000 Personen müssten über 10 Jahre alle 2 Jahre Mit dem 95% Konfidenzintervall werden die Unsicherheiten der Ergebnisse
an der Früherkennung mit dem Haemokkulttest kommuniziert [33].
teilnehmen, damit 1 Todesfall durch Darmkrebs
verhindert wird. Es könnten aber auch nur etwa 70
oder aber auch etwa 3000 sein [32].

Nutzen und fehlender Nutzen
Von 1000 Personen mit Okkultbluttest-Früherkennung Nutzen und fehlender Nutzen der Maßnahme sollten dargestellt werden.
alle 2 Jahre über einen Zeitraum von 10 Jahren, hat etwa
1 Person insofern einen Nutzen, als sie in dieser Zeit nicht
an Darmkrebs stirbt. Etwa 999 von 1000 Personen haben
keinen Nutzen: 993 Personen wären auch ohne Okkult-
bluttest-Früherkennung in diesen 10 Jahren nicht an
Darmkrebs verstorben und 6 versterben trotz Okkultbluttest-
Früherkennung an Darmkrebs.

Zunahme des Anteils an Personen ohne Ereignis
Mit einer Bypass Operation überleben 99,88% der Be- Die Effekte einer Intervention sollten als Gewinn und Verlust dargestellt werden. Eine
handlungsgruppe, im Vergleich zu 99,82% in der Kontroll- Darstellung des Gewinns ist beispielsweise die Zunahme des Anteils von Personen ohne
gruppe. Der Anteil der Personen, die nicht sterben, Ereignis.
nimmt um 6 von 10 000 zu [13].

Mittlere Lebensverlängerung
Über 10 Jahre betrachtet haben Patienten mit Bypass- Eine weitere Möglichkeit der Darstellung des Gewinns ist die mittlere Lebens-
Operation eine durchschnittliche Lebensverlängerung verlängerung im Gegensatz zur üblicherweise dargestellten Mortalitätsreduktion [34].
von 2 Monaten im Vergleich zu Patienten ohne Operation.

4. Medizinische Tests

Sensitivität 
Von 100 Personen mit Darmkrebs werden mit dem Okkult- Testgütekriterien sollten kommuniziert werden.
bluttest 46 richtig erkannt. Die anderen 54 werden Die Sensitivität ist die Fähigkeit des Tests, Kranke als krank zu identifizieren, d.h. richtig
übersehen. positiv zu testen. Das Beispiel zeigt die Darstellung einer Sensitivität von 46%.
Spezifität
Von 100 Personen ohne Darmkrebs werden mit dem Die Spezifität ist die Fähigkeit des Tests, Gesunde als gesund zu identifizieren, d.h.
Okkultbluttest 99 richtig erkannt. 1 Person wird richtig negativ zu testen. Das Beispiel zeigt die Darstellung einer Spezifität von 99%
fälschlicherweise positiv getestet. [27].

Positiv Prädiktiver Wert (PPV)
Von 1000 Personen mit einem positiven Testergebnis haben Der PPV stellt den Anteil der Personen mit positivem Testergebnis dar, bei denen die
100 tatsächlich Darmkrebs und 900 keinen Darmkrebs. Erkrankung auch tatsächlich vorliegt.
Negativ Prädiktiver Wert (NPV)
Von 1000 Personen mit negativem Testergebnis hat etwa Der NPV stellt den Anteil der Personen mit negativem Testergebnis dar, bei denen die
1 Darmkrebs und 999 haben keinen Darmkrebs. Erkrankung auch nicht vorliegt. Die Beispiele (PPV 10%; NPV 99%) gelten für den

Okkultbluttest in der Altersgruppe der 40–59-jährigen [27].
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EBPI geht es insbesondere um die Kom-
munikation von Ergebnissen wissen-
schaftlicher Studien und somit häufig
um die Darstellung von Zahlen. Im Fol-
genden werden Beispiele vorgestellt,
wie Informationen adäquat für Patien-
ten und Verbraucher kommuniziert
werden können.

Darstellung von Zahlen
und Ergebnissen

Das Verständnis statistischer Informa-
tionen, die in Zahlen kommuniziert
werden, kann verbessert werden, wenn
für die Präsentation der Daten Erkennt-
nisse der Kommunikationspsychologie
berücksichtigt werden. Tabelle 3 gibt
eine Übersicht zu bekannten Proble-
men von Zahlendarstellungen.

Kriterium 4
Erkenntnisse über die Darstellung
von Zahlen und Ergebnissen wer-
den berücksichtigt.

Zahlen versus Sprache

Es gibt keinen Konsens darüber, wie
Häufigkeiten sprachlich darzustellen
sind. Die Interpretation von Darstellun-
gen sind unterschiedlich und kontext-
abhängig [24]. Es gibt Ansätze einer
Standardisierung der Risikosprache
[35]. Die von der EU 1998 verabschie-
dete Leitlinie zur Lesbarkeit von Infor-
mationen zu Medizinprodukten sieht
eine sprachliche Beschreibung der Risi-
ken und Nebenwirkungen vor [36].
Sprachliche Darstellungen führen je-
doch zu einer Überschätzung der Risi-
ken [37] (Tabelle 4).

Kriterium 5 
Keine alleinige sprachliche Dar-
stellung von Risiken.

Graphische Darstellungen

Graphische Darstellungen können das
Verständnis von Risikoinformationen
verbessern, aber auch zu Verzerrungen
von Informationen führen. Die einzel-
nen Methoden sind unzureichend auf
ihre möglichen Effekte untersucht [29].
In Tabelle 5 werden Beispiele vorge-
stellt.

Kriterium 6
Die Ergänzung durch angemesse-
ne grafische Darstellungen ist
sinnvoll.

Verlust versus Gewinn

Risikoinformationen, die den „Verlust”
(z.B. Mortalität) statt den „Gewinn”
(z.B. Überleben) darstellen, scheinen
besser geeignet, Personen zu einem be-
stimmten Verhalten zu überreden, wie
z.B. der Teilnahme am Screening [40].
Diesem Effekt kann begegnet werden,
indem beide Darstellungsweisen ne-
beneinander gestellt werden.

Kriterium 7
Darstellung von Verlust und Ge-
winn nebeneinander.

Kulturelle Besonderheiten

Die Erstellung von Patienteninformatio-
nen sollte unterschiedliche Kulturstan-
dards berücksichtigen. Eine Präsenta-
tion von Patienteninformationen in der
jeweiligen Muttersprache stellt einen

ersten Schritt dar. Vor dem Hintergrund
verschiedener Kommunikations- und
kognitiver Stile werden langfristig Krite-
rien benötigt, die über die einfache
sprachliche Übersetzung hinausgehen.

Kriterium 8
Berücksichtigung kultureller Be-
sonderheiten.

Layout 

Das Layout einer Patienteninformation
soll das Lesen erleichtern und das Ver-
ständnis unterstützen. Die Harvard
School of Public Health [41] hat wegen
der Fülle an Empfehlungen für die Ge-
staltung von Patienteninformationen
eine Übersicht bereitgestellt, die Vorga-
ben zu drei Bereichen gibt (Tabelle 6).

Kriterium 9
Berücksichtigung von Layout As-
pekten.

Bedeutung von Sprache

Im angloamerikanischen Bereich wer-
den Lesbarkeit und Plain Language
auch für den Bereich Patienteninforma-
tion diskutiert. Die linguistischen Ele-
mente, mit denen ein patronisierender
bzw. paternalistischer Stil erzeugt wird,
sind bislang weitestgehend unberück-
sichtigt. Gefordert wird die Nutzung ei-
ner nicht-angsterregenden (non-alar-
mist) und nicht-bevormundenden (non-
patronising) Sprache [14]. Zudem be-
vorzugen Patienten einen aktiven
Sprachstil gegenüber einem passiven
[42].

Kriterium 10
Verwendung von Partizipation
unterstützender Sprache, die zu-
dem der Zielgruppe angepasst
wird.

3. Wie sollte der Prozess
der Informationserstel-
lung gestaltet werden? 

Die Einbeziehung von Patienten in die
Erstellung von Patienteninformationen
wird als Qualitätskriterium gefordert
[15, 43]. Ziel ist die Beachtung von Pa-
tientenbedürfnissen und -präferenzen.
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Tabelle 4. EU-Richtlinie zur Lesbarkeit von Beipackzetteln: Einfluss auf  die Risikoein-
schätzung von Patienten zu Nebenwirkungen [36].

EU-Richtlinie: EU-Richtlinie: Schätzung der Wahrschein-
Verbale Darstellung Nummerische lichkeit von Nebenwirkungen 
der Häufigkeiten Darstellung (n = 268)
(dt. Übersetzung) der Häufigkeiten MW(SD)

sehr häufig > 10% 65 (24)% 
häufig 1% – 10% 45 (22)% 
gelegentlich 0,1% – 1% 18 (13)% 
selten 0,01% – 0,1% 8 (8)% 
sehr selten < 0,01% 4 (7)%  
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Tabelle 5. Beispiele grafischer Darstellungen.

100 Personen 

Die Darstellung von 100 Personen (bei sehr seltenen Ereignissen ist die Bezugs-
größe entsprechend größer) ermöglicht eine anschauliche Präsentation der Be-
zugsgröße und die Darstellung der Zufallsverteilung [38]. Die Darstellung wird
auch mit Strichmännchen oder Gesichtern verwandt.
Die Schaubilder haben den Nachteil, dass sie sehr viel Platz in der Information
benötigen [24].

Zwei unterschiedliche Darstellungen desselben Therapieeffek-
tes [modifiziert nach 23]: Reduktion von Schlaganfällen. In der
linken Grafik erscheint der Effekt größer, die Skalierung ist je-
doch irreführend.
Balkendiagramme werden von Patienten und Verbrauchern gut
verstanden und als hilfreich empfunden [39].

Das Liniendiagramm wird u.a. für die Darstel-
lung kumulativer Risiken verwandt. Auch hier
ist die Skalierung von Bedeutung. Je größer
das Feld unter der Kurve ist, umso größer wird
das Risiko empfunden [39].

Balkendiagramm 

Liniendiagramm 
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Tabelle 5. (Fortsetzung).

Perlen 

Die Darstellung von Risiken oder Therapieeffekten mit Hilfe von Perlengläsern er-
möglicht eine dreidimensionale Präsentation. Die zufällige Verteilung wird hier
anschaulich vermittelt. Das Beispiel zeigt eine RRR von 30%, die hier einer ARR
von 0,1% entspricht [27].

Tortendiagramme werden von Patienten weniger gut verstanden [39]. Daher
sollten andere Darstellungen bevorzugt werden.

Tortendiagramm

Der Balken stellt den positiv prädiktiven Wert des Okkultbluttests für
die Zielgruppe der 40–59-jährigen dar. Statt Prozentangaben werden
hier absolute Zahlen verwandt [27].

Balken

Das Schaubild zeigt am Beispiel des Okkultbluttests Sensitivität und Spezifität
des Tests [27].

Sensitivität und Spezifität
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Tabelle 6. Layoutkriterien [38].

1. Schriftgestaltung
• Leserlicher Schrifttyp, für Printmedi-

en die Serifenschrift – z.B. Times
bzw. Times New Roman und Book-
man, Schriftgröße 12 Punkte 

• Zeilenabstand 1,5 zeilig
• Kontrast zwischen Papier und Text 
• Keine Schrift auf schattiertem oder

gemusterten Hintergrund
• genügend freien Platz lassen

2. Zeilen
• Zeilenlänge sollte 12 cm nicht über-

schreiten 
• Linksbündig formatieren
• Keine Worttrennungen

3. Design
• Konsistenz herstellen
• Durcheinander vermeiden
• Leitfaden zum Auffinden von

Schlüsselinformationen bereitstellen 
• Klare Beschriftung aller Bilder und

Grafiken
• Erklärungen anbieten
• Legenden verdeutlichen
• Grafiken so nah wie möglich zum

erklärenden Text positionieren
• Text nicht um Grafiken positionieren
• Konsistente und leicht lesbare Über-

schriften verwenden
• Hauptpunkte fett hervorheben

[22]. Entwistle et al. [44] schlagen ein
Schema vor, in dem die Erhebung der
Patientenbedürfnisse und Kontextinfor-
mationen gleichberechtigt neben der
Erhebung der externen Evidenz steht.
Der Erstentwurf der evidenzbasierten
Patienteninformation wird sowohl
durch Verbraucher als auch Experten
geprüft. In einer anschließenden Pilot-
phase wird der überarbeitete Entwurf
erneut von der Zielgruppe evaluiert.
Informationsbedürfnisse sind bisher
wenig untersucht. [45]. Das Informa-
tionsbedürfnis der Patienten unter-
scheidet sich häufig deutlich von der
verfügbaren Evidenz aus wissenschaft-
lichen Studien. Patienten mit Polyarthri-
tis wünschten z.B. Untersuchungen zu
chirurgischen, physiotherapeutischen
oder ernährungsbezogenen Interven-
tionen im Gegensatz zu den Ärzten, die
im Auftrag industrieller Partner vorran-
gig Medikamente untersuchten [46].

Die Einbeziehung von Patientenvertre-
tern führt zur Veränderung im Angebot
von Patienteninformationen [47]. Klare
Bewertungskriterien für die Ziele der
Beteiligung und für die Evaluation der
Einbeziehungsprozesse fehlen jedoch.

Kriterium 11
Patienten werden in den Prozess
der Informationserstellung einbe-
zogen.

Schlussfolgerungen

Wir haben versucht, die zurzeit in der
Literatur benutzten oder diskutierten
Kriterien für evidenzbasierte Patienten-
informationen zusammen zu stellen.
Für manche dieser Kriterien gibt es eine
gute wissenschaftliche Basis, andere
sind unzureichend evaluiert. Manche
Kriterien mögen von Patienten weniger
bedeutsam erachtet werden als von In-
formationsherstellern und umgekehrt.
Auch mögen nicht alle Patienten um-
fassende evidenzbasierte Informatio-
nen mit komplexen Zahlendarstellun-
gen wünschen oder zu schätzen wis-
sen. Trotzdem sollten diese Informatio-
nen zugänglich sein und allen Betroffe-
nen angeboten werden.
Evidenzbasierte Patienteninformatio-
nen sollten sich sowohl der umfassen-
den Darstellung der wissenschaftlichen
Beweislage als auch der Patienten-
orientierung und somit der verständ-
lichen Darstellung wissenschaftlicher
Informationen verpflichtet fühlen. Die
Berücksichtigung der hier vorgeschla-
genen Kriterien bei der Erstellung von
Patienteninformationen könnte einen
wichtigen Beitrag zur Transparenz und
Verständlichkeit von wissenschaftlichen
Informationen für Patienten leisten.
Dieser Artikel möchte zu einer regen
Diskussion anregen.
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SchwerpunktIn Deutschland ge-
bräuchliche Bewertungs-
instrumente für
Patienteninformationen –
eine kritische Analyse
Sascha Köpke, Bettina Berger,Anke Steckelberg und Gabriele Meyer
Universität Hamburg, Fachwissenschaft Gesundheit

Einleitung

„Don’t just do something, stand
there!“ [1]
Dieses Zitat beschreibt einen der bei-
den Extrempole in Bezug auf die Beur-
teilung von Patienteninformationen
mittels eines Instruments. Delamothe
[1] vergleicht den Versuch, Patienten-
informationen valide zu bewerten, mit
dem Unterfangen, den Westwind mit
Qualitätssiegeln („kitemarks“) beurtei-
len zu wollen. Ein Problem bei der Be-
urteilung von Patienteninformationen
ist das Fehlen eines Goldstandards für
das Konstrukt „Qualität“ [2]. Das vor
kurzem gegründete „Institut für Qua-
lität und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen“ (IQWIG) spricht sich in sei-
nem Positionspapier sowohl gegen die
Nutzung vorliegender als auch gegen
die Entwicklung neuer Instrumente zur
Beurteilung von Patienteninformatio-
nen aus [3]. Demgegenüber werden
zahlreiche Instrumente angeboten. Das
„Ärztliche Zentrum für Qualität in der
Medizin“ (ÄZQ) empfiehlt den Ge-
brauch eines Instruments und führt im
Rahmen von Schulungen für Patienten-
berater in den Gebrauch des Discern-
Instruments ein. Qualitätssiegel sollen
anzeigen, dass es sich um qualitätsge-
prüfte, hochwertige Patienteninforma-
tionen handelt. Zu unterscheiden sind

Zusammenfassung

Der Nutzen von Instrumenten zur Beurtei-
lung der Qualität von Gesundheits- bzw.
Patienteninformationen wird kontrovers
diskutiert. Ziel dieses Artikels ist es, diese
Instrumente anhand zuvor identifizierter
Qualitätskriterien für evidenzbasierte Pa-
tienteninformationen zu untersuchen. Es
wird geprüft, in wie fern in Deutschland
gebräuchliche Instrumente empfohlen wer-
den können.Anhand einer systematischen
Literatursuche und einer Internet-Such-
maschinensuche wurden relevante interna-
tionale Übersichtsarbeiten und in Deutsch-
land gebräuchliche Instrumente identifi-
ziert. Für Deutschland wurden 4 Instru-
mente ermittelt: die Qualitätssiegel „AF-
GIS“ und „HON“, sowie die Checklisten
„Discern“ und „Check-In“. Diese werden
anhand der Kriterien analysiert. Die Instru-
mente fragen vor allem Strukturaspekte ab.
Die Bewertung inhaltlicher Aspekte sowie
die Darstellung dieser Inhalte bleiben weit-
gehend unberücksichtigt. Die Instrumente
vernachlässigen somit entscheidende Qua-
litätsaspekte einer evidenzbasierten Pa-
tienteninformation.

Sachwörter: Patientenschulung – Evi-
denzbasierte Medizin – Qualitätsstandards
– Informierte Entscheidung – Evidenzba-
sierte Patienteninformation

Evaluation Tools
for Patient Information
commonly used in
Germany –
A Critical Analysis

Summary
The value of instruments for the evaluation
of health- or patient information is a con-
troversial issue.This article examines in-
struments that evaluate information mate-
rials on the basis of predefined quality cri-
teria for evidence-based patient informa-
tion.The aim is to prove whether the in-
struments commonly used in Germany can
be recommended.A review of the literature
and an internet search engine search were
conducted to identify relevant international
systematic reviews and instruments com-
monly used in Germany. Four instruments
were identified for Germany:The quality
seals “AFGIS” and “HON” and the check-
lists “Discern” and “Check-In”.These were
evaluated on the basis of the predefined
criteria. The instruments predominantly ad-
dress structural aspects.Aspects of content
and content presentation are rarely consid-
ered.The instruments neglect relevant
quality criteria for evidence-based patient
information.

Key words: Patient education – Evi-
dence-based medicine – Quality assurance
– Health care/standards – Informed choice
– Evidence-based patient information
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Instrumente für Nutzer und für Ent-
wickler von Patienteninformationen.
Wir haben Qualitätskriterien evi-
denzbasierter Patienteninformationen
(EBPI) zusammengestellt (Abb. 1 und
Artikel von Steckelberg in diesem Heft,
Seiten 343–351). Die Berücksichtigung
der vorgeschlagenen Kriterien könnte
einen wichtigen Beitrag zu Transparenz
und Verständlichkeit von Patienten-
informationen leisten [4].
Diese Kriterien können zur Beurteilung
von Patienteninformationen herange-
zogen werden. Die Frage, ob es über-
haupt möglich ist, „Qualität“ von Pa-
tienteninformationen zu messen, kann
so jedoch nicht beantwortet werden.
Ziel dieses Artikels ist es, vorhandene
Instrumente zur Bewertung von Patien-
teninformationen anhand der Kriterien
für EBPI (Abb. 1) zu prüfen. Wir be-
schränken uns hierbei auf in Deutsch-
land empfohlene und gebräuchliche In-
strumente.

Methoden

Zur Identifizierung von relevanten Pub-
likationen und aktuellen Instrumenten
wurde eine Suche in PubMed (1997–
2004) mit folgenden Suchbegriffen
durchgeführt:
Communications Media/standards
[MESH], Evaluation Studies/standards
[MESH], Information Services/standards
[MESH], Internet/standards [MESH], Pa-
tient Education/standards [MESH],
Pamphlets [MESH], Quality Assurance,
Health Care/standards [MESH], Tea-
ching Materials/standards [MESH], (top
OR rate OR rating OR rank* OR best),
(quality OR reliab* OR valid*). Die Re-
ferenzlisten der identifizierten Publika-
tionen wurden gesichtet.
Um in Deutschland gebräuchliche In-
strumente zu identifizieren wurde in
den Suchmaschinen Google und Meta-
Ger mit folgenden Begriffen gesucht:
(Patienteninformation* OR Gesund-
heitsinformation*) AND Bewertung
AND Instrument*.

Ergebnisse

Mehrere systematische Übersichtsar-
beiten zum Thema Beurteilung von Pa-
tienteninformationen liegen vor [2,

5–8]. Die Zahl der Instrumente, welche
Nutzern und Entwicklern von Patien-
teninformationen zur Verfügung stehen
wächst. Während Jadad und Gagliardi
1998 [5] 47 Instrumente identifizierten,
fanden die Autoren bei einer erneuten

Recherche vier Jahre später bereits 98
Instrumente zur Beurteilung von Inter-
netseiten [2]. Es gibt unterschiedliche
Arten von Instrumenten zur Beurteilung
von Gesundheitsinformationen, Tabelle
1 gibt einen Überblick [9, 10].

Z. ärztl. Fortbild. Qual. Gesundh.wes. (2005) 99; 353–357
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Kriterium 1
Die Punkte zu Inhalten werden berücksichtigt:
• Vor therapeutischen, diagnostischen und Screeningmaßnahmen muss informiert

werden über:
– Ziel der Maßnahme
– Prognose bei Nichtintervention
– Behandlungsoptionen (inkl. Nichtbehandlung): Objektive Daten bzgl. patienten-

orientierter Ergebnisse
– Wahrscheinlichkeiten für Erfolg, Misserfolg und Nebenwirkungen der Maßnahme
– Wahrscheinlichkeiten für falsch negative / falsch positive Ergebnisse
– Medizinische, psychosoziale oder finanzielle Folgen
– Planung des weiteren Vorgehens
– Beratungs- und Unterstützungsangebote

• Die Informationen müssen verständlich sein
• Interessenkonflikte (z.B. finanzieller Art) müssen offengelegt werden
• Für die Entscheidung muss ausreichend Zeit sein
• Die Möglichkeit, dass die Maßnahme abgelehnt wird, darf kein Grund sein, die Infor-

mation vorzuenthalten

Die Punkte zu Metainformationen werden berücksichtigt:
• Verfasser
• Sponsoren
• Finanzielle Abhängigkeiten
• Ziele der Publikation
• Informationsquellen
• Aktualität der Information
• Hinweise auf Adressen für weitere Informationsquellen
• Hinweise auf Unterstützungsangebote/Selbsthilfegruppen

Kriterium 2
Die Kommunikation der Qualität der wissenschaftlichen Beweislage orientiert sich an
patientenrelevanten Endpunkten. Erwünschte und unerwünschte Wirkungen werden
gleichwertig kommuniziert

Kriterium 3
Das Fehlen von Evidenz bezüglich patientenrelevanter Endpunkte wird kommuniziert

Kriterium 4
Erkenntnisse über die Darstellung von Zahlen und Ergebnissen werden berücksichtigt

Kriterium 5
Keine alleinige sprachliche Darstellung von Risiken

Kriterium 6
Die Ergänzung durch angemessene grafische Darstellungen ist sinnvoll

Kriterium 7
Darstellung von Verlust und Gewinn nebeneinander

Kriterium 8
Berücksichtigung kultureller Besonderheiten

Kriterium 9
Berücksichtigung von Layout Aspekten

Kriterium 10
Verwendung von Partizipation unterstützender Sprache, die zudem der Zielgruppe an-
gepasst wird

Kriterium 11
Patienten werden in den Prozess der Informationserstellung einbezogen

Abb. 1. Kriterien für evidenzbasierte Patienteninformationen [4]
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Internationaler Stand

Die neueren Übersichtsarbeiten von Ey-
senbach et al. [8] sowie Gagliardi und
Jadad [2] untersuchen international ge-
bräuchliche Instrumente zur Beurtei-
lung von Patienteninformationen im
Internet.
Eysenbach et al. [8] analysieren 79 em-
pirische Studien, Gagliardi und Jadad
[2] 98 Instrumente zur Beurteilung
von Gesundheitsinformationsseiten im
Internet. Die Beurteilung erfolgt des-
kriptiv, keine der Übersichtsarbeiten
analysiert die Instrumente kritisch-ana-
lytisch. Es wurde bisher nicht unter-
sucht, ob die Instrumente die Beurtei-
lung der Kriterien einer EBPI einschlie-
ßen.

In Deutschland gebräuch-
liche Instrumente

Die Suche nach in Deutschland ge-
bräuchlichen Instrumenten mittels
Internetsuchmaschinen erbrachte 4 In-
strumente: Die Nutzeranleitungen
„Discern“ und „Check-In“, das Quali-
tätssiegel des Gesundheitsinforma-
tionsforums „AFGIS“ sowie das Quali-
tätssiegel „HON“.
Diese Instrumente werden im Folgen-
den anhand der aufgestellten Kriterien
für EBPI betrachtet.

Discern 

Das Discern-Instrument [11] soll Nut-
zern und Entwicklern von Patienten-
informationen eine Einschätzung der
Qualität von Informationen ermög-
lichen. Das Instrument eignet sich je-
doch ausschließlich zur Beurteilung von
Therapiemaßnahmen. Diagnostische
und prognostische Informationen kön-
nen anhand des Instrumentes nicht be-
urteilt werden.

Check-In 

Check-In [12] ist eine Weiterentwick-
lung des Discern-Instruments und bis-
her nicht validiert und publiziert, aber
über das Internet verfügbar. Es ist ein
Instrument zur Bewertung der Qualität
von gedruckten und elektronischen Ge-
sundheitsinformationen (z.B. Diagnose,
Therapie, rehabilitative Maßnahmen).
Es kann im Entwicklungsprozess, nach
Fertigstellung, vor der Veröffentlichung
und in der Eignungsprüfung von Infor-
mationen eingesetzt werden. Es dient
nicht als Grundlage für eine Zertifizie-
rung [13].

Inhalte: Discern berücksichtigt nur ei-
nen kleinen Teil der Kriterien zu Inhal-
ten von EBPI [4]. Check-In schließt die
Beurteilung der Inhalte gänzlich aus.
Metainformation: Discern und Check-
In konzentrieren sich bei der Beurtei-

lung des Inhaltes auf Metainformatio-
nen. Nicht berücksichtigt werden bei
Discern die Finanzierung/das Sponso-
ring der Information und bei Check-In
der Aspekt weiterer Informationsquel-
len und Beratungsangebote.
Darstellung der Informationen:
Discern überprüft die Ausgewogenheit
der Information, es gibt hierfür jedoch
keine Kriterien. Bezüglich des Layouts
verweist Discern auf die Empfehlungen
des britischen Center for Health and
Quality (Chiq) [14]. Diese sind mit den
Kriterien für EBPI vergleichbar. Check-
In sieht keine Überprüfung von Aspek-
ten der Informationsdarstellung vor. Es
werden lediglich Verständlichkeit (Fach-
begriffe, Textgliederung) und Nutzer-
freundlichkeit von Internetseiten (Aus-
druckmöglichkeit der Seiten) erhoben.
Check-In fordert eine verbale Darstel-
lung des Nutzens oder alternativ eine
nutzerfreundliche Darstellung von Zah-
len, welche aber nicht definiert wird.
Aspekte der sprachlichen Darstellung
von Zahlen werden nicht berücksich-
tigt.
Patienteneinbeziehung: Beide In-
strumente berücksichtigen die Beteili-
gung von Zielgruppen: Discern fordert
Nutzer auf, Probleme und Erfahrungen
zu dokumentieren und zurückzumel-
den. Check-In fordert die Einbeziehung
von 4 Verbrauchern in den Erstellungs-
prozess von Patienteninformationen
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Tabelle 1. Klassifizierung von Bewertungsinstrumenten [9, 10].

Instrument Beispiel Beschreibung Ziel

Einfacher eHealth Code of Ethics Im Konsens verschiedener Gruppen Ermöglichung eines Selbstbewertungs-
Verhaltenskodex (z.B.Wissenschaftler, Industrie,Verbraucher) prozesses für Produzenten von

aufgestellte Qualitätskriterien Gesundheitsinformationen

Qualitätssiegel HON,AFGIS Verhaltenskodex für Produzenten von Für Patienten schnell erkennbares
Gesundheitsinformationen Qualitätsmerkmal

Nutzeranleitung DISCERN, CHECK-IN Fragebogen mit Bewertungsskala Überprüfung der Informationen durch
Nutzer

Filter OMNI Internetportal für expertengeprüfte Erleichterung für Patienten bei der Suche
Gesundheitsinformationen nach Qualitätsseiten

Zertifizierung von MedCIRCLE, Expertengeprüfte Qualität von Gesundheits- Erleichterung für Patienten bei der Suche
Drittanbietern MedCERTAIN informationen im Internet nach qualitativ hochwertigen Seiten
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sowie von 2 Verbrauchern für die Über-
prüfung vorhandener Informationen.
Check-In ist bisher nicht validiert. Die
Validierung des Discern-Instruments er-
gab für die Gesamtbewertung einer Pa-
tienteninformation eine mäßige (Exper-
ten) bis schwache (Verbraucher) Über-
einstimmung [15].

Aktionsforum Gesundheits-
informationssysteme (AFGIS)

AFGIS [16] wurde 1999 auf Initiative
des Bundesgesundheitsministeriums
als ein koordinierendes, offenes Forum
für ein umfassendes, qualitätsgesicher-
tes und bedarfsorientiertes Gesund-
heitsinformationsnetz in Deutschland
gegründet. 181 Kooperationspartner
aus den Bereichen Behörden, Medizin
und Wissenschaft, Patienten und Ver-
braucher, Wirtschaft und Industrie sind
beteiligt. Die Mitgliedschaft ist kosten-
pflichtig. Qualitätskriterien sind Trans-
parenz, Vermittlungsqualität sowie Da-
ten- und Persönlichkeitsschutz. AFGIS
versteht sich als prozesshaftes Aktions-
forum, in dem Qualitätskriterien entwi-
ckelt und überprüft werden.
Metainformationen: Der Bereich
Metainformationen (hier Transparenz-
informationen) wird ausführlich gewür-
digt. Zu den 10 Transparenzkriterien
gehören u.a. die Rückmeldemöglichkei-
ten für Verbraucher und Hinweise zur
Kooperation und Vernetzung der einzel-
nen Angebote.
Inhalte: Hierzu liegen keine Kriterien
vor. Die Kontrolle der Qualität und der
sachlichen Richtigkeit der Informatio-
nen wird der Verantwortung der ent-
sprechenden wissenschaftlichen Fach-
gesellschaften übertragen.
Darstellung der Informationen:
Zum Bereich Vermittlungsqualität ge-
hören Nutzerfreundlichkeit, Verständ-
lichkeit und Barrierefreiheit. Zu den Be-
reichen Nutzerfreundlichkeit und Ver-
ständlichkeit wird derzeit eine Expertise
erarbeitet. Im Bereich Barrierefreiheit
(Zugänglichkeit von z.B. Internetinfor-
mationen für Seh- und Hörbehinderte)
wird geprüft, ob die vom „World Wide
Web Consortium“ [17] erstellten „Zu-
gänglichkeitsrichtlinien für Webinhal-
te” als Qualitätskriterien übernommen
werden können.

Patienteneinbeziehung: Zur Einbe-
ziehung der angesprochenen Zielgrup-
pe gibt es keine näheren Angaben.
Allerdings wird der Rückmeldemöglich-
keit für die Nutzer eine große Bedeu-
tung beigemessen.

Health on the net (HON)

HON [18] ist eine Non-Profit-Organisa-
tion, die einen acht Punkte umfassen-
den Kodex für Informationshersteller
anbietet. Als Qualitätslabel kann eine
Internetseite das HON-Label kostenlos
nach einem formalen Bewerbungs- und
Begutachtungsverfahren auf der eige-
nen Seite platzieren. Seit der Gründung
1995 wurden ca. 4.000 Internetseiten
in 72 Ländern akkreditiert. Damit ist
HON das derzeit weltweit meist ver-
breitete und älteste Siegel für die Qua-
lität von Gesundheitsinformationen.
Inhalte: Zwei Punkte des Kodex wid-
men sich inhaltlichen Aspekten: Medizi-
nische Experten als Autoren von Infor-
mationen und „ausgewogene wissen-
schaftliche Quellen“ bei der Beurtei-
lung von Therapien. Nähere Angaben
zur Definition von Ausgewogenheit fin-
den sich nicht.
Metainformationen (Transparenzda-
ten) werden hier bezüglich Transpa-
renz, Sponsoren, Quellen usw. abge-
fragt.
Darstellung der Informationen: Es
wird verlangt, Informationen so klar
wie möglich darzustellen. Kontakt-
adressen für Benutzer mit Fragen zu
weiteren Informationen oder Hilfestel-
lung sollen angegeben werden. Nähere
Angaben zur verständlichen Gestaltung
werden nicht gemacht.
Patienteneinbeziehung: Patienten-
einbeziehung in die Erstellung der In-
formation wird bei HON nicht abge-
fragt.
Eine Reihe von Publikationen hat sich
in den letzten Jahren mit der Bedeu-
tung des HON-Qualitätssiegels befasst.
Es ist nicht geklärt, wie gut das HON-
Siegel wirklich zwischen qualitativ
hochwertigen und weniger hochwerti-
gen Internetseiten unterscheiden kann.
Studien, die Internetseiten mit HON-
Siegel überprüfen, kommen zu unter-
schiedlichen Ergebnissen [19, 20]. Es

finden sich auch inhaltlich falsche Infor-
mationen unter dem HON-Siegel [19].
Von Nutzern werden die Kriterien der
Vergabe des HON-Siegels nicht über-
prüft [21].

Diskussion

Die analysierten Instrumente berück-
sichtigen nur zum Teil die Kriterien ei-
ner EBPI. Die Instrumente fragen vor al-
lem Strukturaspekte ab. Die Bewertung
inhaltlicher Aspekte sowie die Darstel-
lung dieser Inhalte bleiben weitgehend
unberücksichtigt. AFGIS delegiert z.B.
inhaltliche Aspekte ausdrücklich an die
jeweiligen wissenschaftlichen Fachge-
sellschaften. Die Instrumente vernach-
lässigen somit entscheidende Quali-
tätsaspekte einer EBPI. Dieses bestätigt
die Beurteilung von Coulter [22], die
bereits 1998 feststellt, dass sich die Be-
urteilung von Patienteninformationen
in der Regel auf strukturelle Kriterien
beschränkt.
Diskussionswürdig bleibt, ob es sinnvoll
ist, weitere Instrumente zu entwickeln
bzw. bestehende Instrumente zu erwei-
tern. Sowohl das IQWIG als auch inter-
nationale Experten bezweifeln die Not-
wendigkeit, ein weiteres Instrument zu
entwickeln [1, 3, 5, 23]. Als Gründe
werden u.a. die Problematik der Vali-
dierung solcher Instrumente und das
Fehlen eines Goldstandards [5] sowie
der mangelnde Bezug zum realen Pa-
tientenverhalten benannt [21].
Es scheint ungeklärt, ob der Nutzen der
Instrumente den erhöhten Aufwand für
den Patienten rechtfertigt [5, 24].
Die Kriterien für EBPI sollten bei der Er-
stellung von hochwertigen Informatio-
nen für Patienten berücksichtigt wer-
den. Das IQWIG wird in Zukunft eine
der möglichen Institutionen in Deutsch-
land sein, die diese Aufgabe überneh-
men.Auch andere Institutionen, z.B. die
„Stiftung Warentest“ beurteilen zuneh-
mend medizinische Maßnahmen. Die
Methoden und Kriterien der Bewertung
müssen offengelegt werden und sich
an den Kriterien der EBPI orientieren.
Parallel zur Bereitstellung evidenzba-
sierter Informationen sollte Patienten
der kritische Umgang mit Informatio-
nen ermöglicht werden [9]. Langfristig
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erfordert dieses Konzepte zur Ausbil-
dung in „Health Literacy“ („Gesund-
heitsbildung“) [25, 26]. Eine Verknüp-
fung mit dem Ansatz der evidenzbasier-
ten Medizin ist hierfür nötig. Erste Pro-
jekte in Deutschland liegen vor [27].
Auch die Ausbildung von Kritikfähigkeit
der Bürger bzw. Patienten ist mit Auf-
wand verbunden. Einmal erfolgt, er-
möglicht sie jedoch den Nutzern von In-
formationen ohne weiteren Aufwand
Informationen auf Basis der eigenen
subjektiven Einschätzung kritisch zu
hinterfragen.
Die Limitierung des vorliegenden Bei-
trags liegt darin, dass keine systemati-
sche Übersicht über international vor-
handene Instrumente erstellt wurde. Es
wird lediglich anhand der in Deutsch-
land gebräuchlichen Instrumente
exemplarisch gezeigt, in wie weit die
vorgeschlagenen Kriterien für EBPI be-
rücksichtigt werden. Ergebnisse aus
vorpublizierten Übersichtsarbeiten deu-
ten jedoch darauf hin, dass die hier ge-
nerierten Analyseergebnisse auf in-
ternationale Instrumente übertragbar
sind.

Schlussfolgerung

Instrumente zur Beurteilung von Pa-
tienteninformationen berücksichtigen
unzureichend die Kriterien für evidenz-
basierte Patienteninformationen. Es
bleibt zu diskutieren, ob angesichts der
zahlreichen zur Verfügung stehenden
Instrumente die Entwicklung weiterer
Instrumente sinnvoll ist. Institutionen,
die den Anspruch haben, evidenzbasier-
te Patienteninformationen bereitzustel-
len, sollten deutlich machen, dass sie
die Kriterien für EBPI berücksichtigen.
Auch andere Strategien, wie z.B. die
Ausbildung der Kritikfähigkeit von Bür-
gern und Patienten wären zu prüfen.
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Schwerpunkt
Patient zufrieden, Arzt gut? Inwiefern ist
Patientenzufriedenheit ein Indikator für die
Qualität der hausärztlichen Versorgung?
Eine systematische Übersichtsarbeit
Bettina Berger�, Matthias Lenz, Ingrid Mühlhauser

Universität Hamburg, MIN-Fakultät, Gesundheitswissenschaften, Martin-Luther-King-Platz-6, 20146 Hamburg
Zusammenfassung
’’
Hintergrund: Die Frage nach dem
’’
guten Arzt ist eines der häufigsten

bei Patientenberatungseinrichtungen nachgefragten Anliegen. Ziel dieser
Arbeit ist es zu untersuchen, ob die derzeit verfügbaren Instrumente zur
Erhebung der Patientenzufriedenheit geeignet sind, die Qualität der am-
bulanten ärztlichen Versorgung aus Patientenperspektive zu erfassen und
Patienten bei der Auswahl einer ambulanten Versorgungseinrichtung zu
unterstützen.
Methode: Systematische Literaturrecherche und kritische Analyse in
deutscher Sprache verfügbarer validierter Instrumente zur Erhebung von
Patientenzufriedenheit im ambulanten Bereich.
Ergebnisse: Vier Instrumente wurden bewertet (ZAP, EUROPEP, Qual-
iskope-A, GEB/QP-Qualitätspraxen). Für alle Instrumente sind mehrstufige
Entwicklungsprozesse belegt. Patientenzufriedenheit wird bei allen Instru-
menten mit dem Ziel erhoben, die Patientenperspektive in die Bewertung
der Leistungsanbieter einzubeziehen. Die Items der Instrumente und die
zugrunde liegenden Zufriedenheitskonstrukte unterscheiden sich substan-
tiell. Keines der Instrumente berücksichtigt externe Qualitätskriterien, an
denen die Patienten die Versorgungsqualität beurteilen könnten.
nzadresse: Universität Hamburg, MIN-Fakultät, Gesundheitswissenscha
a.berger@uni-hamburg.de (B. Berger).

ortbild. Qual. Gesundh. wesen (ZEFQ)
16/j.zgesun.2008.01.004
Verfügbarkeit und Qualität von Patienteninformationen, die für eine Be-
urteilung der Versorgungsqualität notwendig sind werden nicht erfasst.
Die Einbeziehung der Patienten in gesundheits- bzw. krankheitsbezogene
Entscheidungen wird auf subjektiver Ebene evaluiert. Individueller Zufrie-
denheit zugrunde liegende individuelle Erwartungen oder Präferenzen
werden nur bei GEB/QP-Qualitätspraxen berücksichtigt. Kontrollierte Stu-
dien zur Wirksamkeitsprüfung der Instrumente konnten nicht identifiziert
werden. Ungeklärt ist, ob der Einsatz dieser Instrumente die Versorgung-
squalität verbessert und/oder unerwünschte Wirkungen hat.
Schlussfolgerungen: Patientenzufriedenheit ist ein Teilaspekt ambu-
lanter Versorgung. Die Qualität ambulanter Versorgung kann über eine
alleinige Erfassung der Patientenzufriedenheit jedoch nicht erhoben wer-
den. Voraussetzung für eine glaubwürdige Qualitätsbeurteilung durch Pa-
tienten sind evidenzbasierte Patienteninformationen. Die Frage nach dem

’’
guten Arzt

’’

kann mit den analysierten Instrumenten nicht beantwortet
werden, solange die Verfügbarkeit angemessener Patienteninformationen
keine Berücksichtigung findet.
Schlüsselwörter: Patientenzufriedenheit, Patientenpräferenzen, ambulante Versorgung, Qualitätsbewertung, Patientenperspektive, informierte Patien-
tenentscheidung, evidenzbasierte Medizin
ften, Martin-Luther-King-Platz-6, 20146 Hamburg, German
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Patient satisfied-good doc? To what extent does patient satisfaction indicate quality of
general practice? A systematic review

Summary

Background: ‘‘How can I find a good doctor?’’ is one of the most
frequent requests patients’ help desks receive. The aim of the present
study is to appraise whether current available patient satisfaction surveys
reflect the quality of ambulatory care from the patients’ perspective, and
whether this information can be used to choose an adequate care facility.
Method: Systematic literature searches and critical appraisal of validated
German instruments for the evaluation of patient satisfaction in ambula-
tory care were conducted.
Results: Four instruments were evaluated (ZAP; EUROPEP, Qualiskope-A,
GEB/QP-Qualitätspraxen). For each instrument, multistage development
processes are reported. The instruments are intended to survey patient
satisfaction in terms of subjective process-related aspects of ambulatory
care. Constructs of satisfaction and items used in the instruments differ
substantially. External criteria that are necessary to evaluate the quality of
2

care have not been considered. Data about the availability and quality of
patient information have not been retrieved. Patient participation in de-
cision-making has been assessed in a subjective manner. Individual expec-
tations and patient preferences are only accounted for by GEB/QP-Qua-
litätspraxen. Controlled trials proving the efficacy of the instruments were
not identified. It remains unclear whether the use of these instruments has
beneficial or adverse effects.
Conclusion: Patient satisfaction is an aspect of ambulatory care. How-
ever, quality of ambulatory care is not reflected by patient satisfaction
alone. Evidence-based information is decisive for the patient’s judgement
of the quality of medical care. The instruments analysed cannot be used to
answer the question: ‘‘Is this a good doctor?’’, unless they consider the
availability of adequate patient information.
Key words: patient satisfaction, patient preferences, ambulatory care, quality assessment, patient perspective, informed decision-making, evidence-
based medicine
Hintergrund und
Fragestellung

Die Frage nach dem
’’
guten Arzt

’’

ist
eines der häufigsten Anliegen bei Pati-
entenberatungseinrichtungen. Die Stif-
tung Gesundheit bietet seit 1997 ein
Internetportal zur Arztsuche nach The-
rapieschwerpunkten und Adressen an
[1]. Geplant war eine Implementierung
von Angaben über die Zufriedenheit
der Patienten mit den Ärzten als Navi-
gationshilfe. Ein Gutachten zur Eig-
nung von Patientenzufriedenheit (PZ)
als Merkmal ärztlicher Versorgungsqua-
lität wurde angefertigt und ist Grund-
lage dieses Beitrags [2].
Qualität im Gesundheitswesen bedeu-
tet patienten- und bedarfsgerechte, an
der Lebensqualität orientierte, fachlich
qualifizierte, aber auch wirtschaftliche
medizinische Versorgung mit dem Ziel,
die Wahrscheinlichkeit erwünschter Be-
handlungsergebnisse bei Individuen
und in der Gesamtbevölkerung zu
erhöhen [3].
Wie die Versorgungsqualität aus Pati-
entenperspektive erfasst werden kann,
wird seit über dreißig Jahren – begin-
nend im angloamerikanischen und nie-
derländischen Raum und seit Mitte der
neunziger Jahre auch in Deutschland
[4,5]-kontrovers diskutiert. Dabei wird
PZ als ein Aspekt der Versorgungsqua-
lität angesehen [6].
Bislang gibt es kein einheitliches Kon-
strukt von PZ [4,7]. Sitzia et al. stellen in
ihrer Übersichtsarbeit verschiedene
Modelle von Zufriedenheitskonstrukten
vor [7]. Bei allen ist das Konstrukt mul-
tidimensional und wird über Determi-
nanten definiert, die PZ aus unter-
schiedlichen Perspektiven beleuchten.
Im Mittelpunkt stehen die individuellen
Präferenzen des Patienten, dessen Er-
wartungen, sowie die Realität, auf die
sich die Zufriedenheit bezieht [8]. Wei-
tere Faktoren sind die persönlichen Er-
fahrungen und Ansprüche, vor deren
Hintergrund die Erwartungen entste-
hen [8].
Die Verwendbarkeit von (Kunden- oder
Patienten-) Zufriedenheitsangaben als
Qualitätsindikator wurde bereits 1996
prinzipiell infrage gestellt [4]: Kann eine
objektiv gute oder schlechte Realität
überhaupt als solche wahrgenommen
werden? Oder stellt Zufriedenheit nicht
viel mehr ein Konstrukt sozialer
Erwünschtheit dar?
Voraussetzung für ein Zufriedenheits-
urteil durch Patienten im Sinne eines
Qualitätsindikators der ärztlichen Ver-
sorgung ist die Verfügbarkeit von In-
formationen, die auf transparenten,
unabhängigen und validen Qualitätskri-
terien beruhen. Die Patienten müssen
wissen, was sie von der ärztlichen Ver-
sorgung erwarten können, wann also
ärztliche Leistungen als gut (oder als
Z. Evid. Fo
schlecht) einzustufen sind. Mehrere
Grundlagen- und Übersichtsarbeiten
zur Erhebung von PZ unterstreichen
die Bedeutung eines solchen Informa-
tionsangebotes [8–11].
Diese Arbeit untersucht folgende Fra-
gestellungen: 1) Wie wird mit den be-
kannten kritischen Aspekte der Zufrie-
denheitsbefragung umgegangen? 2)
Sind die mit den Instrumenten zur Mes-
sung der Patientenzufriedenheit erho-
benen Daten geeignet, Patienten bei
der Auswahl einer qualitativ guten am-
bulanten Versorgungseinrichtung zu
unterstützen? 3) Berücksichtigen die
Instrumente die Abhängigkeit zwischen
dem Zufriedenheitsurteil der Patienten
und den dafür notwendigen Informa-
tionen?

Methode

Medline, EMBASE, Cinahl und die
PSYNDEX-Instrumentendatenbank
wurden nach Publikationen zu im
deutschsprachigen Raum verfügbaren
und validierten Instrumenten durch-
sucht (Box 1). Die Referenzlisten der
eingeschlossenen Publikationen wur-
den nach weiteren relevanten Arbeiten
gescreent. Die identifizierten Instru-
mente wurden auf Basis aktuell disku-
tierter Qualitätskriterien durch zwei
unabhängige Reviewer (BB und ML)
analysiert.
rtbild. Qual. Gesundh. wesen ] (]]]]) ]]]–]]]
www.elsevier.de/zefq
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Box 1. Systematische Recherche
Kombination von Suchbegriffen und wenn verfügbar Schlagworten (MeSH ¼Medical Subhea-

dings): (‘‘Patient Satisfaction’’[MeSH] OR ‘‘Consumer Satisfaction’’[MeSH] AND (‘‘Ambulatory Car-
e’’[MeSH] OR ‘‘Primary Health Care’’[MeSH] OR ‘‘Primary Nursing’’[MeSH] OR ‘‘Family
Practice’’[MeSH] OR ‘‘Physicians, Family’’[MeSH] OR ‘‘family doctor’’ OR ‘‘family doctors’’ OR ‘‘ge-
neral practitioner’’ OR ‘‘general practitioners ‘‘OR ‘‘general practice’’ OR ‘‘ambulant service’’ OR
‘‘ambulant services’’. Einbeziehung der identifizierten Instrumente als Suchbegriffe in die Suchst-
rategie nach Evaluationsstudien. Durchführung einer Online-Handsuche in deutschsprachigen Zeit-
schriften: Bundesgesundheitsblatt, Medizinische Klinik, Deutsche Medizinische Wochenschrift,
Gesundheitswesen, Mitteilungen aus der AWMF (Archive 2004–2006), Schweizerische Rundschau für
Medizin, Schweizerische medizinische Wochenschrift, Wiener klinische Wochenschrift und Zeitschrift
für Allgemeinmedizin.
Der Erstentwurf der Publikationen wur-
de an die Erstautoren der Instrumente
versand. Sie wurden gefragt, ob deren
Arbeit angemessen beurteilt wurde
und ob wichtige Publikationen überse-
hen worden sind. Die Anmerkungen
der Autoren sind in dieser Publikation
berücksichtigt.
Auswahl relevanter
Publikationen

Eingeschlossen wurden zwischen 1980
und 2006 publizierte und evaluierte In-
strumente zur Messung von PZ mit der
ambulanten Versorgung in deutscher
Sprache. Ausgeschlossen wurden In-
strumente, deren Grundlagenarbeit in
keiner wissenschaftlichen Zeitschrift
publiziert worden ist, sowie Instrumen-
te zur Messung der PZ ausschließlich im
stationären Bereich.
Kriterien zur
Qualitätsbewertung der
Instrumente

Instrumente zur Erhebung von PZ müs-
sen den üblichen Testgütekriterien
genügen, wie Plausibilität, Validität
und Reliabilität. Vor dem Hintergrund
der aktuellen internationalen wissen-
schaftlichen Diskussion lassen sich wei-
tere inhaltliche und methodische Qua-
litätskriterien definieren, wie die Ange-
messenheit von Zielen der
Zufriedenheitserhebung, die Berücks-
ichtigung patientenrelevanter Out-
comes und die Berücksichtigung von
Z. Evid. Fortbild. Qual. Gesundh. wesen ] (]]]])
www.elsevier.de/zefq
Erwartungen, Präferenzen und der In-
formiertheit der Patienten.

Inhaltliche Kriterien:
1. Ziele der Erhebung von Patien-
tenzufriedenheit
Ziel einer PZ-Erhebung kann es sein zu
erforschen, wie Patienten aus der Per-
spektive ihrer spezifischen Erkrankung
die Qualität von Gesundheitsleistungen
wahrnehmen [12].
Vor dem Hintergrund des Qualitätsma-
nagements (QM) kann PZ auch im Sin-
ne von Prozessqualität erhoben wer-
den, um Probleme bei der Gesund-
heitsversorgung zu identifizieren. Von
einem umfassenden QM wird auch von
Patientenseite die Einbeziehung und
systematische Auswertung von Be-
schwerden sowie die Berücksichtigung
der Behandlungsergebnisse erwartet
[13]. Allerdings können Patienten die
Behandlungsqualität ohne Hinter-
grundinformationen nicht selbst ein-
schätzen [14]. Daher sollten Zufrieden-
heitsbefragungen an die Bereitstellung
entsprechender Informationen gekop-
pelt werden.
Auch kann PZ als Outcome einer von
ökonomischen und gesundheitspoliti-
schen Argumenten bestimmten Inter-
aktion zwischen am Gesundheitswesen
beteiligten Menschen verstanden wer-
den [7]. Hierbei wird die Spannung
zwischen unternehmerischen Zielset-
zungen (möglichst zufriedene Kunden)
und einer an evidenzbasierten Qua-
litätsparametern ausgerichteten Eva-
luation der medizinischen Versorgung
deutlich. Es besteht die Gefahr, dass
eine hohe gemessene (unternehme-
]]]–]]]
risch erwünschte) Zufriedenheit mit
der medizinischen Versorgung als
hauptsächlich bestimmende Dimension
eines patientenseitigen Qualitätsurteils
betrachtet wird und darüber hinaus mit
der Behandlungsqualität gleichgesetzt
wird.

2. Patientenrelevante Outcomes
Patientenrelevante Outcomes der Be-
handlung sind alle Dimensionen der
Gesundheit, wie physische Aktivität,
krankheitsspezifische Symptome, allge-
meines Wohlbefinden, psychisches und
soziales Wohlbefinden und kognitive
Funktionen. Zufriedenheit mit der Ver-
sorgungsqualität steht dabei an letzter
Stelle [12]. Erhebungsinstrumente zur
PZ fokussieren häufig Prozessindikato-
ren, wie die Arzt-Patienten-Interaktion
und Servicequalität. Damit bilden die
Instrumente zwar wichtige Komponen-
ten der Versorgungsqualität ab, aber
eben nur einen Teil patientenrelevanter
Ergebnisparameter. Für die Messung
patientenrelevanter Outcomes liegen
für zahlreiche Indikationen spezifische,
aber auch generische Instrumente vor,
sowohl für die gesundheitsbezogene
Lebensqualität als auch für den Ge-
sundheitsstatus [15]. Instrumente zur
Erhebung von Behandlungszufrieden-
heit (

’’
treatment-satisfaction

’’

) beinhal-
ten zwar auch Aspekte der Servicequa-
lität, akzentuieren aber die Auswirkun-
gen der Prozesse auf das Ergebnis, den
Gesundheitsstatus des Patienten [16].
Die Messung der PZ mit der Service-
qualität kann nicht gleichgesetzt wer-
den mit der Erhebung von Behand-
lungsqualität.
3
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3. Patientenerwartungen und
Präferenzen
PZ kann als Differenz zwischen erwar-
teter und wahrgenommener Versor-
gung definiert werden [7]. Dabei ist
der Begriff Erwartung kein einheitliches
Konstrukt. Unterschiedliche Konnota-
tionen (Wünsche, Glaubenshaltungen
usw.) liegen zu Grunde [11]. Im kon-
kreten Arzt-Patientendialog werden Er-
wartungen oft nicht thematisiert [17].
Patientenpräferenzen drücken aus, was
Patienten bevorzugen oder beschrei-
ben deren Vorstellungen darüber, was
Gesundheitsversorgung bieten sollte
[18]. Verschiedene Methoden zur Erhe-
bung der Präferenzen werden disku-
tiert [6,19]. Erwartungen und Präferen-
zen sind zeitlichen und situativen
Veränderungen unterworfen. Starre
Definitionen werden den sich stetig
verändernden Anforderungen an die
hausärztliche Versorgung unter
Umständen nicht gerecht. Erwartun-
gen und Präferenzen können berech-
tigt aber auch unberechtigt sein. Crow
et al. schlagen vor, Verbraucher zu
schulen, damit diese wissen, was sie
von ihrem Gesundheitswesen erwarten
können [11].

4. Informationen und deren Qua-
lität
Zufriedenheit ist abhängig von den zu-
grunde liegenden Erwartungen. Die Er-
wartungen der Patienten hängen von
Umfang und Qualität der verfügbaren
Informationen ab. Aufbereitung und
Kommunikation relevanter evidenzba-
sierter Patienteninformationen stellen
eine besondere Herausforderung dar
[20]. Ob ein Patient über die relevanten
Informationen verfügt, ist mit der Frage

’’
Fühlten Sie sich ausreichend infor-

miert?

’’

nicht hinreichend erfassbar.
Gerade Informationsvermittlung wird
häufig am schlechtesten bewertet [21].

Vor dem Hintergrund des ‘‘Informed
Decision Making’’ [22] stellt sich die
Frage nach der Zufriedenheit mit der
informierten Entscheidung. Die

’’
Infor-

mierte Entscheidung

’’

im Sinne eines
patientenrelevanten Outcomes ist
mehrdimensional [23]. Sie beinhaltet
die persönliche Einstellung zu den Ent-
scheidungsoptionen sowie das Abwä-
gen relevanter Informationen. Patien-
4

ten können Verfügbarkeit und Qualität
solcher Informationen ohne externe
(evidenzbasierte) Kriterien nicht beur-
teilen.

Methodische Kriterien:
1. Verzerrungen
Viele Instrumente zur Erfassung der PZ
werden auf Basis von Zufriedenheits-
oder Präferenzerhebungen entwickelt.
Die in diesen Grundlagenstudien be-
fragten Personen müssen einem
repräsentativen Querschnitt entspre-
chen, damit die für die Instrumente ge-
nerierten Zufriedenheitsdimensionen
übertragbar sind. Damit die Ergebnisse
von Befragungen als reliabel gelten,
werden Antwortraten von mindestens
50% [11] bis 85% [24] gefordert. Bei
niedrigen Antwortraten können Ergeb-
nisse der Befragung kaum interpretiert
werden.
Die Tendenz zu positiven Antworten
(z.B. durch soziale Erwünschtheit) fällt
im Bereich der Gesundheitsdienstleis-
tungen im Vergleich zu anderen Kun-
denzufriedenheitsbefragungen beson-
ders auf. Einseitig positives Antwort-
verhalten ist teilweise losgelöst von
inhaltlichen Aspekten des Instrumentes
[12]. Es repräsentiert eher ein subjekti-
ves Adaptionsverhalten als einen ob-
jektiven Parameter [4].
Zufriedenheit ist abhängig vom sozio-
demographischen Hintergrund der Be-
fragten. Patienten mit chronischen
Schmerzen, ungeklärten Symptomen,
mit geringem Bildungsstand, psychi-
schen Erkrankungen, schwer Erkrankte
und Nicht-Muttersprachler unterschei-
den sich in ihren Erwartungen [12].
Deshalb sind zur Interpretation der Er-
gebnisse von PZ-Erhebungen soziode-
mographische Daten zu berücksichti-
gen. Zum umfassenden QM gehört zu-
dem die systematische Einbeziehung
von Daten aus dem Beschwerdemana-
gement [13].

2. Dynamik soziodemographischer
Bedingungen
Zufriedenheit verändert sich vor dem
Hintergrund der Dynamik soziodemo-
graphischer Bedingungen [12]. Die Ver-
änderungssensitivität [26] eines Instru-
mentes zur Erhebung von PZ ist daher
ein wichtiges Qualitätskriterium. Es
wird zur Beurteilung von Messinstru-
Z. Evid. Fo
menten für patientenrelevante Out-
comes z.B. durch die Food and Drug
Administration (USA) vorgegeben [27].
Die Prüfung der Veränderungssensitivi-
tät erfordert den Abgleich mit einem
Vergleichsstandard [27]. Dieser liegt für
die PZ bislang nicht vor und ist wegen
der Dynamik und Heterogenität sozio-
demographischer Bedingungen ver-
mutlich nicht definierbar.

Ergebnisse

Evaluiert wurden 18 Publikationen über
4 Instrumente in deutscher Sprache
(Tabelle 1; Auswahlprocedere Abbil-
dung 1). Alle angeschriebenen Auto-
ren haben geantwortet und konstruk-
tive Anmerkungen gemacht. Auf dieser
Basis haben wir Fehlinterpretationen
korrigiert, die Limitierungen der Instru-
mente neu diskutiert, und einige
ergänzende Erklärungen eingefügt.

ZAP- Zufriedenheit in der
Arztpraxis aus
Patientenperspektive

Ziel von ZAP [28–33] ist es, PZ für ein
internes und externes QM zu ermitteln.
ZAP soll das Konstrukt

’’
Servicequalität

aus Patientenperspektive

’’

hinreichend
valide und zuverlässig abbilden. Das In-
strument sollte in verschiedenen Ver-
wertungszusammenhängen einsetzbar
sein. Obwohl Aspekte der medizini-
schen Behandlungsqualität abgefragt
werden, ist ihre Evaluation nicht Ziel
des Instrumenteneinsatzes. Das Zufrie-
denheitskonstrukt von ZAP besteht in
den Dimensionen Arzt-Patienten-Inter-
aktion, Information, Wirksamkeit der
Behandlung, fachliche Kompetenz und
Praxisorganisation.

EUROPEP – European
Project on Patient
Evaluation of General
Practice Care

Ziel von EUROPEP [25,34–41] ist es, als
Bestandteil des QM Versorgungslücken
zu schließen, die von ärztlicher Seite
nicht erkennbar sind oder in ihrer Be-
deutung anders eingeschätzt werden.
rtbild. Qual. Gesundh. wesen ] (]]]]) ]]]–]]]
www.elsevier.de/zefq
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Tabelle 1. Ergebnisse der Instrumentenevaluation.

Instrument ZAP [28–33] EUROPEP [25,34–42] Qualiskope-A [42] GEB/QP Qualitätspraxen
[43]

Konstrukt-generierung Fokusgruppeninterviews
(Patientenerwartungen)
[28,29]

Literaturauswertung [25] Er-
hebung von Patienten-
präferenzen [34]

Verwendung von Konstrukt-
dimensionen aus [28,29]
und Ergänzung durch wei-
tere Dimensionen

Literaturauswertung

J Befragte N ¼ 6464

J Responder N ¼ 3540
(55%1)

Pilotierung Quantitativ (Item- und Fak-
torenanalysen) [31,31]

Qualitativ Quantitativ [35] 2 Quantitativ (Wichtigkeit der
Dimensionen)

J Befragte N ¼ 2800 J Befragte3
J Befragte

Responder N ¼ 969
(34,6%1)

J Responder4 N ¼ 239 J Responder N ¼ 202

Validierungsstudien Faktorielle, konvergente und
diskriminante Validität und
Reliabilität [33]

Varianz und Sensitivität der
Fragen 8 Europäische Länder
[37]:

Reliabilität und Konstrukt-
validität

Reliabilität und Konstrukt-
validität

J Befragte N ¼ 3000 J Befragte N ¼ 1600 J Befragte N ¼ 19500 J Befragte N ¼ 3

J Responder N ¼ 1387
(46,2%1)

J Responder ¼ 1008
(63%)

J Responder N ¼ 3998
(20,5%1)

J Responder N ¼ 5024
(77,6%5)

Deutscher Studienteil [38]: J Ausgewertet N ¼ 3487
J Befragte3

J Responder4 ¼ 200
Inhaltsvalidität und Reliabi-
lität
16 Europäische Länder

J Befragte N ¼ 23892

J Responder3 (78,9%1)
Deutscher Studienteil

[39]

J Befragte3

J Responder N ¼ 2224
(77,2%1)

Praktikabilität und Ak-
zeptanz

Praktikabilität und Akzep-
tanz Befragte Ärzte N ¼ 60
[33]

Feedback zu den Ärzten [45] 2 Ärztinnen und Ärzte wurden
in einem Begleitbogen um
Stellungnahme gebeten.
(Auskunft des Autors)

Übertrag-barkeit 2 Internationaler Vergleich 2 Im Rahmen eines Praxisnet-
zes validiert [44]9 Europäische Länder [40]

J Befragte3

J Responder N ¼ 15996
(47-89%)
Einfluss verschiedener Ge-
sundheitssysteme in Europa
[41]
17 Länder N ¼ 25052

Anbindung an externe
Qualitäts-indikatoren

Benchmarking 2 2 Ergebnisse der Patientenbe-
fragungen werden mit Er-
gebnissen der EFQM�
Selbstbewertung und der
Mitarbeiterbefragung vergli-
chen. (Auskunft des Autors)

1Maßnahmen zur Minimierung der Non-Responder-Rate nicht berichtet, 2Nicht berichtet, 3Anzahl nicht berichtet, 4Responder-Rate nicht berichtet, 5Praxisteams
motivierten zur Teilnahme, 6Nur berichtet für Skalenreliabilität der Qualitätsdimensionen.
1993 wurde in Holland eine internatio-
nale AG zur Erstellung des Instruments
gegründet.
Z. Evid. Fortbild. Qual. Gesundh. wesen ] (]]]])
www.elsevier.de/zefq
Das Zufriedenheitskonstrukt beinhaltet
die Dimensionen medizinisch-techni-
sche Versorgung, Arzt-Patienten-Bezie-
]]]–]]]
hung, Information und Unterstützung,
Verfügbarkeit und Erreichbarkeit und
Serviceorganisation.
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6831 potentiell relevante Treffer mit systematischer Recherche. Alle Titel gescreent. 

3745 in Pubmed 

2677 in EMBASE 

54 in Cinahl 

56 in PSYNDEX (Instrumentendatenbank) 

299 in Online-Handsuche (Bundesgesundheitsblatt, Medizinische Klinik, Deutsche Medizinische 

Wochenschrift - DMW, Gesundheitswesen, Mitteilungen aus der AWMF, Schweizerische 

Rundschau für Medizin, Schweizerische medizinische Wochenschrift, Wiener klinische 

Wochenschrift, Zeitschrift für Allgemeinmedizin) 

790 Abstracts nach Relevanz durchsucht 

218 Publikationen (Volltext) für den Einschluss beurteilt 

6041 Publikationen ausgeschlossen da nicht relevant 

572 Abstracts ausgeschlossen, da Duplikate und oder nicht 

relevant 

106 Publikationen über internationale Instrumente eingeschlossen. 

 18 Publikationen zur Entwicklung und Evaluation von 4 deutschsprachigen 

Instrumenten 

112 Publikationen ausgeschlossen, da Einschlusskriterien 

nicht erfüllt 

Abb. 1. Auswahlprocedere der Literatur.
Qualiskope-A

Ziel war die Entwicklung eines Befra-
gungsinstruments, das eine detaillierte
Analyse der determinierenden Varia-
blen der PZ bei hausärztlichen und
fachärztlichen Praxen erlaubt [42]. Die
Erhebung der PZ wird als Säule des QM
verstanden und soll der Verbesserung
der Wettbewerbsfähigkeit dienen, so-
wie dem Einblick in den Betrieb des
Leistungserbringers.
Die Konstruktdimensionen beinhalten
fachliche Kompetenz des Arztes, Arzt-
Patienten-Interaktion, Information, Pra-
xisorganisation, Rahmenbedingungen
des Arztbesuchs, Selbsteinschätzung
des Gesundheitszustandes, Ein-
schätzung der Wirksamkeit der Be-
handlung, Inanspruchnahme von Kran-
kenhausleistungen, allgemeine Zufrie-
6

denheit mit dem Arztbesuch,
Weiterempfehlungsbereitschaft und
Bereitschaft die Praxis zu wechseln.

GEB/QP-Qualitätspraxen

Ziel ist eine alle Qualitätsdimensionen
umfassende Ermittlung der Patienten-
bewertungen der Hausarztpraxis, ein-
gebettet in ein QM-System des teilneh-
menden Ärztenetzwerkes (European
Foundation for Quality Management)
[43,44]. PZ wird im Sinne von Kunden-
zufriedenheit verstanden. Vor dem Hin-
tergrund des QM sollen Zufriedenheits-
daten Aufschluss über die aktuelle

’’
Kundenbewertung

’’

geben und An-
haltspunkte für konkrete Verbesse-
rungsbemühungen liefern. Die Dimen-
sionen des Zufriedenheitskonstrukts
umfassen Organisation, Praxisausstat-
Z. Evid. Fo
tung, Termine, behandlungsbezogene
Kompetenz und Information, Interakti-
on/Kommunikation und emotionale
und persönliche Unterstützung.

Zusammenfassung

Patientenzufriedenheit wird bei allen
vier Instrumenten mit dem Ziel erho-
ben, die Patientenperspektive in die
Bewertung der Leistungsanbieter ein-
zubeziehen. Die Instrumente schließen
dabei Dimensionen ein, die den befrag-
ten Patienten nur eingeschränkt
zugänglich sind, wie zum Beispiel die
Qualität der Behandlung und die erhal-
tenen Informationen.
Obwohl sich die Instrumente in den
enthaltenen Dimensionen sehr ähnlich
scheinen, werden diese doch sehr un-
terschiedlich operationalisiert (Tabelle
2). So erhebt das EUROPEP Instrument
bezüglich der Behandlungsqualität aus-
schließlich subjektive Aspekte. Alle an-
deren Instrumente erheben zusätzlich
fachliche Aspekte. Der für diese Beur-
teilung notwendige Informationshinter-
grund wird nicht erhoben.
Die PZ mit gesundheitsrelevanten Out-
comes wird explizit nur bei Qualiskope-
A erhoben. Bei EUROPEP wird nach
Gründen gefragt einen Arztwechsel in
Betracht zu ziehen. Es wird bei beiden
Instrumenten nicht erhoben, vor wel-
chem Hintergrund die befragten Pati-
enten die Versorgungsqualität beurtei-
len.
Der Bereich Patienteninformation ist
bei allen Instrumenten ausführlich ope-
rationalisiert. Es wird nicht erfasst, wel-
che Informationen in welcher Qualität
zur Verfügung standen.
Mit keinem der Instrumente wird expli-
zit der Anspruch erhoben, die Einbe-
ziehung der Patienten in die Entschei-
dungsfindung zu bewerten. In EURO-
PEP und GEB/QP- Qualitätspraxen sind
diese Dimension dennoch auf subjekti-
ver Ebene operationalisiert. Die
Verfügbarkeit der für eine informierte
Entscheidungsfindung notwendigen In-
formationen wird nicht erfasst.

Diskussion

Alle hier untersuchten Instrumente
wurden umfassend validiert, um Pati-
rtbild. Qual. Gesundh. wesen ] (]]]]) ]]]–]]]
www.elsevier.de/zefq
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entenzufriedenheit zu messen. Grund-
lage für die Generierung der Konstrukt-
dimensionen sind Literaturanalysen,
qualitative Erhebungen (z.B. Fokus-
gruppen), in denen Patienten nach ih-
ren Erwartungen gefragt wurden, oder
Surveys zur Erhebung von Präferenzen.
Ob die Surveys repräsentativ sind, ist
bei den Instrumenten mit niedrigen
Responder-Raten fraglich. Überzeugen-
de Verfahren zur Minimierung der Non-
Responder-Rate sind für diese Instru-
mente nicht berichtet.
Nicht immer sind alle Konstruktdimen-
sionen durch die Items bzw. Fragen der
Instrumente repräsentiert. Z.B. sind bei
Qualiskope-A die Outcomes der Be-
handlung als wesentliche Dimension
des Konstruktes benannt, aber nicht
weiter operationalisiert, bei ZAP ist die
Wirksamkeit der Behandlung zwar als
Dimenison aufgeführt, aber nicht ope-
rationalisiert.
Keines der vier Instrumente koppelt PZ
an externe Qualitätskriterien. Damit
fehlt der Beurteilungsrahmen, in dem
die Relevanz der erhobenen PZ inter-
pretiert werden könnte. So fragen alle
Instrumente nach der Zufriedenheit mit
den erhaltenen Informationen, ohne
aber Qualität und angemessene Kom-
munikation der Informationen zu prü-
fen.
Nur das GEB/QP-Qualitätspraxen er-
hebt bei jeder Befragung die Wichtig-
keit der Items. Andere Möglichkeiten
der individuellen Ermittlung von Erwar-
tungen bzw. Präferenzen liegen nicht
vor, weshalb interpersonelle Unter-
schiede nicht berücksichtigt werden
können.
Der Anspruch, zeitliche Veränderungen
der Patientenpräferenzen zu erfassen
(Veränderungssensitivität), besteht zwar
beim ZAP- und beim EUROPEP-Instru-
ment, konnte bislang aber nicht reali-
siert werden.
Die Einbeziehung der Patienten in me-
dizinische Entscheidungen berück-
sichtigen nur EUROPEP und GEB/QP-
Qualitätspraxen. Allerdings sind die
entsprechenden Items nicht differen-
ziert genug, um dem Anspruch eines

’’
Informed Decision Making

’’

gerecht
zu werden.
Welche Auswirkungen hat der Einsatz
von Instrumenten zur PZ-Erhebung auf
Z. Evid. Fortbild. Qual. Gesundh. wesen ] (]]]])
www.elsevier.de/zefq
die Versorgungsqualität? Wensing et
al. untersuchten im Rahmen einer
randomisiert-kontrollierten Studie die
Wirksamkeit des CEP-Instruments
(Chronically Ill Patients Evaluate Gene-
ral Practice) auf die ärztliche Praxis [45].
Relevante Veränderungen wurden
nicht festgestellt. Für die vier hier ein-
geschlossenen Instrumente liegen kei-
ne derartigen Untersuchungen vor. Of-
fen ist daher, ob ihr Einsatz die Versor-
gungsqualität verändert und an
welchen Outcomes der Einfluss der In-
strumente gemessen werden kann. Es
könnte sein, dass die PZ als Qualitätsin-
dikator fehlinterpretiert wird. Der Ein-
satz der Instrumente kann auch nega-
tive Auswirkungen haben. Mit einer
hohen gemessenen PZ könnte darüber
hinweggetäuscht werden, dass wichti-
ge (patientenrelevante) Outcomes der
Vorsorgung nicht erreicht werden, oder
auch unnötige Behandlungen durch-
geführt werden. Servicequalität ist
zwar wichtig, kann aber nicht zum Er-
satz für die Qualität und Transparenz
der medizinischen Versorgung werden.

Schlussfolgerungen

Der Einbeziehung von Ergebnissen aus
Patientenbefragungen wird von allen
Seiten Bedeutung beigemessen. Aus
wettbewerblicher Sicht und für die in-
terne Qualitätssicherung mag dafür das
Konstrukt der PZ tragfähig sein. Aller-
dings stellt die Problematik einer
subjektiven Adaptionsleistung, als mögli-
che Ursache für hohe Zufriedenheitsra-
ten, die Validität von Zufrieden-
heitserhebungen grundsätzlich infrage.
Für die Bewertung der Qualität der Ein-
richtung aus Patientenperspektive kön-
nen subjektive Zufriedenheitsangaben
nicht ausreichend sein. Es fehlen Infor-
mationen, die Patienten darüber infor-
mieren, was sie von einer allgemein-
medizinischen Behandlung erwarten
können.
Es sollte geprüft werden, wie externe
Qualitätskriterien integriert und ausrei-
chend evidenzbasierte Informationen
verfügbar gemacht werden können.
Den Patienten sollten z.B. schriftliche
Informationen über ihre Diagnose und
die Behandlungsoptionen von dem be-
handelnden Arzt zur Verfügung gestellt
]]]–]]]
werden. Diesem Anliegen könnte man
durch z.B. durch patientengerecht ver-
fasste Leitlinien gerecht werden.

Limitierungen

Die vorliegende Arbeit beschränkt sich
auf Evaluation in deutscher Sprache
verfügbarer Instrumente. International
gibt es eine Reihe weiterer validierter
Instrumente.

Finanzierung

Das diesem Artikel zu Grunde liegende
Gutachten wurde in Auftrag gegeben
und finanziert von der Stiftung Ge-
sundheit, Hamburg.
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litätsmanagement im Krankenhaus: Zur
Funktion und Methodik von Patientenbe-
fragungen. Med Klin 2002;97(2):104–10.

[14] Rao M, Clarke A, Sanderson C, Hammersly
R. Patients’ own assessment of the quality
of primary care compared with objective
record based measures of technical quality
of care: cross sectional study. BMJ 2006;
333:19–24.

[15] Hall JA, Dornan MC. What patients like
about their medical care and how often
they are asked: a meta-analysis of the
satisfaction literature. Soc Sci Med 1988;
27(9):935–9.

[16] Marshall S, Haywood K, Fitzpartick R. Im-
pact of patient-reported outcome measu-
res on routine practise: a structured review.
J Eval Clin Pract 2006;12(5):559–68.

[17] Kravitz RL, Callahan EJ, Paterniti D, Anto-
nius D, Dunham M, Lewis CE. Prevalence
and sources of patients’ unmet expectat-
ions for care. Ann Intern Med
1996;125(9):730–7.

[18] Cheraghi-Sohi S, Bower P, Mead N, McDo-
nald R, Whalley D, Roland M. What are the
key attributes of primary care for patients?
Building a conceptual ‘map’ of patient
preferences. Health Expect 2006;9(3):
275–84.

[19] Bridges JF. Stated preference methods in
health care evaluation: an emerging met-
hodological paradigm in health economics.
Appl Health Econ Health Policy 2003;
2(4):213–24.

[20] Steckelberg A, Berger B, Kopke S, Heesen
C, Muhlhauser I. Kriterien für evidenzba-
sierte Patienteninformation. Z Ärztl Fort-
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5. Schlussbetrachtungen und Ausblick

Die einzelnen Beiträge dieser Dissertation sollen Bausteine vorstellen, die dazu geeignet sein

können, das Empowerment von Patienten und Patientinnen bzw. von Patientenvertretern und

–vertreterinnen zu erhöhen. Sie sind Patienten in der Regel aber nur zugänglich, wenn auch

die Professionellen in der Lage sind zu erkennen, welche Bedeutung dem Empowerment von

Patienten und Patientinnen zu einer informierten Entscheidung zukommt. Im Prozess der

Information und Beratung von Patienten und Patientinnen übernehmen bislang die

medizinischen Fachberufe eine untergeordnete Rolle, obwohl die Vertreterinnen dieser

Berufsgruppen gute Voraussetzungen mitbringen, eine wesentlich aktivere Rolle bei der

Unterstützung der Patienten und Patientinnen in ihrem Entscheidungsprozess zu spielen.

Deshalb konzeptionierten wir einen Bachelorstudiengang, der das Anliegen hat, die

Kompetenzen zur Steigerung des Empowerments bei Patienten und Patientinnen, sei es durch

evidenzbasierte Patientenschulungen, evidenzbasierte Patienteninformationen,

Entscheidungshilfen oder Beratungsprozesse an die Berufsschullehrer für Auszubildende in

medizinischen Fachberufen weiterzugeben. Der folgende Buchbeitrag gibt einen kurzen

Einblick in die Entwicklung und die wesentlichen Inhalte und Zielsetzungen des

Studienganges, der im Oktober des Jahres begonnen hat.
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