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Einleitung

1 Einleitung

Patienten! haben ein Anrecht auf vollstandige und verstandlich vermittelte Informa-
tionen, wenn es um sie betreffende medizinische Entscheidungen geht. Dieser An-
spruch ist als ethische Norm in den europaischen Patientenrechten verbrieft (Euro-
pean Charta of Patients’ Rights 2002). Die Inhalte solcher Informationen sollen evi-
denzbasiert sein und den Patienten bei der Wahl einer Behandlungsoption, ein-
schlie3lich der Nicht-Intervention, unterstitzen. Die medizinische Risikokommunika-
tion zwischen Arzt und Patient ist eine Herausforderung, da Risikoaussagen in
Wahrscheinlichkeiten ausgedriickt werden. Wahrscheinlichkeitsaussagen in der
Risikokommunikation betreffen beispielsweise die Finfjahresiiberlebensrate von
Friherkennungsmalnahmen zur Krebspravention oder Aussagen zum Nutzen und
Schaden medikamentdser Therapien. Hierbei haben wissenschaftliche Laien (Lip-
kus et al. 2001, Peters et al. 2012) wie auch Arzte (Hoffrage et al. 2000, Gigerenzer
et al. 2007) haufig Schwierigkeiten, Wahrscheinlichkeitsinformationen zu verstehen.
Dies schrankt die Mdglichkeit der Interpretation solcher Risikoinformationen und die
nachfolgende informierte Entscheidung flr oder gegen eine Behandlungsoption
mafigeblich ein (Cokely et al. 2012). Das Verstandnis kann durch Stress (Fragerlin
et al. 2007), Alter und weitere Faktoren zuséatzlich beeintrachtigt werden (Slovic et
al. 2005). Des Weiteren werden in Studien Wahrscheinlichkeitsaussagen tber Pati-
entenkollektive gemacht, aus denen nicht automatisch Riickschliisse auf den Ein-
zelfall gemacht werden kdénnen. Erschwerend kommt hinzu, dass wissenschaftliche
Daten haufig nicht eindeutig sind oder ganz fehlen. Jedoch ist die Informiertheit des
Patienten eine Voraussetzung fur das Abwéagen moglicher Handlungsoptionen.
Besonders Patienten mit chronischen Erkrankungen wie der multiplen Sklerose
(MS) sehen sich mit einer Vielzahl von Ungewissheiten beziglich des Krankheits-
verlaufes und der Therapieoptionen konfrontiert, woraus sich eine Vielzahl von Ent-
scheidungssituationen ergibt.

In einer reprasentativen Untersuchung aus dem Jahre 2007 wurden Praferenzen zur
Teilhabe an medizinischen Entscheidungsprozessen zwischen unterschiedlichen
akut und chronisch erkrankten Patientengruppen untersucht (Hamann et al. 2007).

Insbesondere MS-Patienten &ufRRerten hierbei den Wunsch, in medizinische Ent-

1 Im weiteren Verlauf der Arbeit wird aus Griinden der leichteren Lesbarkeit auf eine ge-
schlechtsspezifische Differenzierung, wie z. B. Patient/Innen, verzichtet. Entsprechende
Begriffe gelten im Sinne der Gleichbehandlung fiir beide Geschlechter.
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scheidungsprozesse einbezogen zu werden. Die Mehrheit der MS-Patienten
wiinschte dabei eine gemeinsame Entscheidungsfindung mit dem behandelnden
Arzt im Sinne des Shared Decision Making (Heesen et al. 2004).2 Dem Patienten
kommt hierbei eine aktive Teilhabe an Entscheidungsprozessen zu (Charles et al.
1997).

Die Einbeziehung von Patienten in medizinische Entscheidungsprozesse ist nach
Charles et al. (1999) besonders verpflichtend, wenn es um schwere, lebensbedroh-
liche Erkrankungen mit unterschiedlichen medizinischen Handlungsoptionen, bei
ungewissem Nutzen und Schaden geht. MS ist die haufigste zur Behinderung fuh-
rende Erkrankung junger Erwachsener (Compston und Coles 2002) und fihrt bei
der Halfte aller Erkrankten innerhalb der ersten 15 Jahre zur Arbeitsunfahigkeit
(Hoffmann et al. 2009).

Angesichts einer uneinheitlichen Studienlage zur klassischen Schubtherapie mit
Kortison (Kdpke et al. 2004) und nur teilwirksamen und mit Nebenwirkungen behaf-
teten Immunmedikamenten erscheint es daher besonders relevant, MS-Patienten
umfassend Uber medizinische Interventionen zu informieren und ihnen eine Risiko-
abwagung nach individuellen Wertvorstellungen zu erméglichen. Ein héheres Risi-
kowissen verstéarkt zugleich den Wunsch nach Entscheidungsteilhabe (O'Connor et
al. 1999, Heesen et al. 2007) und bildet die Grundlage fur eine Entscheidungsfin-
dung.

Diese Arbeit konzentriert sich auf die Evaluation einer neuen grafischen Darstel-
lungsmethode fir statistische Wahrscheinlichkeiten von Nutzen und Schaden in der
Risikokommunikation mit Patienten im Bereich der MS. Eine in Entscheidungshilfen
haufig zur Anwendung kommende grafische Darstellung mit drei 100er Piktogram-
men wurde in einer eigenen Untersuchung evaluiert (Kasper 2006). In der prakti-
schen Umsetzung erwiesen sich diese Piktogramme jedoch als umsténdlich, da sie
sehr platzintensiv sind und da die Ubersichtliche Présentation mehrerer Behand-

lungsoptionen zugleich sich als nachteilig herausstellte. Diese Arbeit ergab sich aus

2 SDM, zu Deutsch Partizipative Entscheidungsfindung (PEF), ist ein interaktiver Prozess
zwischen Arzt und Patient, in dem Uber bestimmte MafRnahmen informiert und Uber das
Aushandeln bevorzugter Therapiemalinahmen schlie3lich eine gemeinsame Entscheidung
fur medizinische Handlungsoptionen gefunden wird. Das SDM nimmt eine Mittelstellung ein
zwischen dem paternalistischen bzw. dem ,Professional as Agent‘-Kommunikationsmodell,
bei dem der Arzt fur den Patienten entscheidet, und dem Modell des ,Informed Choice®, bei
dem der informierte Patient allein entscheidet.
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dem Bedarf einer schnell erfassbaren kompakten Darstellung, die die Piktogramm-

Dreisatzinformation konzentrierter vermittelt.

1.1 Multiple Sklerose

Die multiple Sklerose (MS) ist eine chronisch-entzindliche Erkrankung des zentra-
len Nervensystems (ZNS). Die Entzuindungsprozesse fihren zu multiplen Demyeli-
nisierungsherden im Gehirn und im Rickenmark, die im Laufe der Erkrankung skle-
rosieren. Die Erkrankung kann jahrelang ohne Symptome bestehen, aber auch
schwerwiegende Krankheitsverlaufe zeigen. Unterschiedlichste Symptome kénnen
mit der Erkrankung einhergehen, weshalb MS auch die Erkrankung mit den ,1000
Gesichtern® genannt wird. Typische Symptome sind Sensibilitatsstérungen und
Paresen. Im spateren Krankheitsverlauf konnen weitere Symptome wie Blasen- und
Mastdarmstorungen, kognitive Einschrankungen, Fatigue (Erschopfungssyndrom),
Schmerzen und eine Trias bestehend aus Nystagmus, skandierter Sprache und
Intentionstremor auftreten (Richards et al. 2002). Die Ursachen der Erkrankung sind
nicht abschlieend geklart, diskutiert werden unterschiedliche pathogenetische Me-
chanismen (Lucchinetti et al. 1999).

1.1.1 Epidemiologie und Atiologie

MS und ihre selteneren Varianten Neuromyelitis optica und akut disseminierte En-
zephalomyelitis sind in Deutschland die haufigsten chronisch-entziindlichen Auto-
immunerkrankungen des ZNS. Frauen erkranken haufiger als Manner (im Verhaltnis
von 4:1) (Flachenecker et al. 2008). Grundsatzlich kann die Erkrankung in jedem
Alter ausbrechen, hat ihren Erkrankungsgipfel jedoch zwischen dem 20. und 40.
Lebensjahr (Hacke 2010). Schatzungen zufolge sind in Deutschland 120.000 bis
140.000 Menschen von der Krankheit betroffen (Flachenecker et al. 2006). Bei einer
Bevolkerungszahl von 80,5 Mio. (Statistisches Bundesamt, Stand 31.12.2012) resul-
tiert daraus in Deutschland eine Prévalenzrate von 149 bis 173,9 auf 100.000 Ein-
wohner. Die Pravalenz der MS ist geografisch betrachtet sehr unterschiedlich ver-
teilt: Europa, Nordamerika und Australien gehoéren zu den Hochrisikogebieten (No-
seworthy JH et al. 2000). In den nordlichen und sudlichen Breiten steigt die Pra-
valenz, wahrend in Nahe der Aquatorregion selten Falle von MS anzutreffen sind.
Es gibt aber auch Lander und Gebiete, die von dieser regionalen Zuordnung ausge-

nommen sind. Ein Beispiel dafir ist Japan mit verhaltnismaRig geringer Préavalenz,
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allerdings steigender Inzidenz (Houzen et al. 2012). Neben regionalen Faktoren
werden ethnische Zugehdrigkeit (Dean et al. 1994, Williamson et al. 2007), familiare
Haufung (Compston und Coles 2008) und Umweltfaktoren fur das Auftreten der MS
beschrieben. In der Infektionshypothese wurden virale und bakterielle Infektionen
bei Kindern als krankheitsauslosende (Banwell et al. 2007), in der Hygienehypothe-
se risikomindernde Ursachen (Ponsonby et al. 2005) beschrieben. Im Allgemeinen

wird von einer multifaktoriellen Genese der Erkrankung ausgegangen.

1.1.2 Klinische Manifestationen

Eine weitlaufig anerkannte Klassifizierung nach Lublin und Reingold (Lublin et al.
1996) unterteilt die MS in drei Hauptverlaufsformen: in die schubférmige (Relapsing-
remitting, RR), die priméar progrediente (Primary-progressive, PP) und die sekundar
progrediente (Secondary-progressive, SP) MS-Verlaufsform. Ein Schub ist eine akut
auftretende Verschlechterung bereits bekannter Symptome oder ein Auftreten neu-
er, die mindestens 24 Stunden anhalten und sich dann ganz oder teilweise zurick-
bilden. Die Schibe kénnen in einem Abstand von einem Monat oder vielen Jahren
auftreten oder auch nur einmalig erscheinen. Beim Letzteren spricht man von einem
klinisch isolierten Syndrom (Clinically Isolated Syndrom, CIS). CIS ist eine rein klini-
sche Diagnose. Erst wenn es zu einem weiteren Schub kommt und Entziindungs-
herde an unterschiedlichen Stellen des ZNS nachweisbar sind, wird die Diaghose
MS (Clinically Diagnosed Multiple Sclerosis, CDMS) gestellt. Diese beiden Merkma-
le werden in den Poser-Kriterien (Poser et al. 1983) zur Feststellung einer manifes-
ten MS unter zeitlicher und rdumlicher Dissemination zusammengefasst. Die RRMS
ist mit 85 % die haufigste Verlaufsform zu Beginn der Erkrankung. Die tatséchlichen
Konversionsraten einer RRMS in eine SPMS sind auferst spekulativ (Fisniku et al.
2008). Von den 85 % der RRMS-Falle gehen innerhalb der ersten zehn Jahre unge-
fahr 40 % (Weinshenker et al. 1989) bis nahezu 90% in weiteren zehn Jahren (Tro-
jano et al. 2003) in eine SPMS Uber und erfahren hierbei eine fortschreitende Ver-
schlechterung ihrer Symptomatik. Etwa 15 % der Patienten sind von einer PPMS
betroffen (Confavreux und Vukusic 2005), die von Krankheitsbeginn an eine fort-
schreitende Symptomatik ohne Schibe zeigt. Dennoch kann es auch hier im Krank-
heitsverlauf zu Ubergelagerten Schiben kommen (Thompson et al. 1997). Da die
Erkrankung sehr unterschiedliche und individuelle Krankheitsverlaufe zeigt (Confav-
reux et al. 2003), ist eine saubere Abgrenzung der verschiedenen Verlaufsformen

haufig nicht moglich. AufRerdem bringt die wachsende Sensibilisierung in der Diag-
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nostik sogenannte benigne, asymptomatische Verlaufsformen zutage, die vorher gar
nicht in Erscheinung getreten sind.

1.1.3 Diagnose

Die Diagnose MS ist durch heterogene, individuelle Krankheitsverlaufe gekenn-
zeichnet und aufgrund fehlender spezifischer Tests erschwert bzw. nicht immer ein-
deutig zu stellen. Ublicherweise wird die Diagnose auf der Grundlage von seitens
des Patienten gedufRerten Beschwerden, klinischen Untersuchungen und Laborer-
gebnissen gestellt. Nach differenzialdiagnostischen Uberlegungen ist die MS-
Diagnose eine reine Ausschlussdiagnose. In der Vergangenheit stiitzte sich die Dia-
gnose der MS vorrangig auf anamnestische und neurologische Untersuchungsbe-
funde (Schumacher et al. 1965, Rose et al. 1976). Spater wurden diese in den Po-
ser-Kriterien um Untersuchungen des Hirnwassers (Liquor cerebrospinalis) (Poser
et al. 1983) erganzt. Mit Zunahme der Sensitivitat moderner Bildgebungsverfahren
ist die Diagnosestellung schwerpunktm&Rig auf objektivierbare Untersuchungser-
gebnisse mittels Magnetresonanztomographie (MRT) verlagert worden. Seit Verof-
fentlichung der McDonald-Kriterien (McDonald et al. 2001) hat zur Diagnosesiche-
rung bei gegebener Initialsymptomatik und zur Beurteilung im Krankheitsverlauf die
Bedeutung von MRT-Befunden fortlaufend zugenommen. Ein wesentlicher Kern-
punkt bei der Diagnosestellung ist die raumliche und zeitliche Dissemination von
Entzindungsherden im ZNS. Die McDonald-Kriterien beschreiben das Auftreten
klinisch evidenter Entziindungsherde an verschiedenen Stellen im Gehirn oder RU-
ckenmark zu zwei unterschiedlichen Zeitpunkten. Sie sind seit 2001 mehrfach revi-
diert worden (Polman et al. 2005, Polman et al. 2010), wodurch die Diagnosestel-
lung erleichtert wurde. Nach neuesten Kriterien kann die Diagnose bereits ohne das
Vorhandensein der rdumlichen und zeitlichen Dissemination gestellt werden. Es ist
davon auszugehen, dass durch eine friihe Diagnosestellung die Inzidenz und die
Anzahl potenziell behandlungswirdiger Patienten gestiegen ist. Dabei weisen die
derzeit gultigen McDonald-Kriterien eine geringe Spezifitdt und Sensitivitat auf. Da
eine zeitnahe Diagnose letztlich zum Beginn einer Immuntherapie fuhren kann, die
teuer und mit Nebenwirkungen behaftet ist, sind falsch-positive Befunde von grol3er

klinischer Bedeutung.
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1.1.4 Prognose

Zur Prognose der MS lassen sich kaum allgemeingiltige Angaben machen. Die
Erkrankung ist facettenreich und ein individueller Verlauf nicht kalkulierbar. Prognos-
tische Verlaufsparameter in Form von Biomarkern sind derzeit noch nicht etabliert.
Unterschiedliche Methoden und Einschlusskriterien von Patienten (Geschlecht, Ver-
laufsform usw.) erschweren in prognoseorientierten Studien einen Vergleich dersel-
ben oder machen ihn ganzlich unmoglich. Idealerweise sollten Studien, die den Ver-
lauf von Erkrankungen untersuchen, reprasentativ fir die gesamte Patientenpopula-
tion innerhalb einer Region sein. Als Prognosefaktoren werden bspw. das Alter bei
Initialsymptomatik, das Geschlecht und die Verlaufsform diskutiert. Haufig unter-
suchte Zielvariablen sind die Lebenserwartung, Schubraten der RRMS und die zu-
nehmende Beeintrachtigung im Krankheitsverlauf. Letzteres wird anhand einer neu-
rologischen Skala, des ,Expanded Disability Status Score“ (EDSS)3, auch Kurtzke-
Skala genannt, erhoben (Kurtzke 1983). Tremplett et al. (2010) haben in ihrem Re-
view den natirlichen Krankheitsverlauf der MS mit einem Schwerpunkt auf populati-
onsbasierten Langzeitstudien untersucht. Die Lebenserwartung von MS-Patienten
ist ihnen zufolge in den vergangenen Jahrzehnten angestiegen und liegt ungefahr
zehn Jahre unter der der Allgemeinbevélkerung (Bronnum-Hansen et al. 2004). Eine
Ausnahme hiervon ist bei der malignen Form, der sog. Marburg-Variante der MS, zu
beobachten, die allerdings auferst selten in Erscheinung tritt. Kennzeichnend fir
diese Form der MS ist ein von Anfang an schwerer Krankheitsverlauf, der innerhalb
von Wochen oder Monaten zu starken Behinderungen und zum Tod fihren kann
(Hu und Lucchinetti 2009). Ein frihes Erkrankungsalter mit MS gilt fir die ersten
zehn Krankheitsjahre als gesicherter Indikator einer besseren Prognose als ein spa-
tes Erkrankungsalter (Confavreux et al. 2006). Allerdings kehrt sich dieser Vorteil im
Laufe der folgenden Erkrankungsjahre zu Gunsten eines spaten Erkrankungsalters
um. Dies liegt auch darin begriindet, dass bei frihem Krankheitsbeginn und der da-
mit einhergehenden langen Krankheitsdauer ein héherer Beeintrachtigungsgrad in
vergleichsweise jingeren Jahren wahrscheinlich ist (Tremplett et al. 2006, Tremplett
et al. 2009). Ein ebenfalls als gesichert anzunehmender Prognosefaktor ist mit der
Verlaufsform assoziiert. In der Regel haben Patienten mit PPMS friiher hohe Beein-
trAchtigungsgrade, gemessen am EDSS, als Patienten mit RRMS (Confavreux
2006, Tremplett et al. 2006, Debouverie et al. 2007). Die durchschnittliche Dauer bis

3 Der EDSS wird eingesetzt, um den Krankheitsverlauf nach international einheitlichen Krite-
rien zu beschreiben. Hierbei werden in Schritten von 0,5 Punktwerte vergeben; 0,0 = ,nor-
maler neurologischer Untersuchungsbefund bis zu 10,0 = ,Tod durch MS*.
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zur Manifestation gehhilfebedurftiger Behinderungen variiert in Studien im Allgemei-
nen sehr stark. Sie liegt zwischen 15 und 32 Jahren. Hingegen scheint Einigkeit
daruber zu bestehen, dass bei vollstandiger oder nahezu vollstandiger Remission
der Krankheitszeichen nach einem ersten Schub eine langsamere Krankheitspro-
gression (Weinshenker et al. 1991, Runmarker et al. 1993, Debouverie et al. 2008)
und ein spaterer Ubergang in eine SRMS zu erwarten ist (Debouverie et al. 2008).
Der Ubergang einer RRMS in eine SPMS wird in einem Zeitfenster von ungefahr 10
bis 20 Jahren (Minderhoud et al. 1988, Weinshenker et al. 1989) beschrieben. Da-
bei gibt es keine Assoziationen zum Behinderungsgrad (EDSS) bei Konversion oder
zum weiteren Verlauf der Behinderungszunahme. Es gibt Hinweise darauf, dass ein
Vorkommen von mindestens zehn Entziindungsherden im Kernspin flr eine
schlechte Krankheitsprognose spricht (Brex et al. 2002). Weitere belastbare Aussa-

gen fur eine Prognose gibt es nicht.

1.1.5 Therapie

MS ist nicht heilbar. Bereits manifeste Behinderungen sind irreversibel. Fir die Be-
handlung einer MS wird eine Friihtherapie beim CIS von der Erstlinientherapie und
.klassischen Schubtherapie“ bei CDMS sowie einer Therapie im Krankheitsverlauf
unterschieden.

Bei der sog. Fruhtherapie eines klinisch isolierten Syndroms (CIS) werden beta-
Interferone (Avonex®, Rebif®, Betaferon®, Extavia®) und Glatirameracetat (Copa-
xone®) eingesetzt. Diese sollen bei fraglicher Diagnose ein zweites Schubereignis
verhindern. In  der SAME- (Swiss Analysis of Multiple Sclerosis
2011) -Vergleichsstudie der MS-Erstlinientherapie bei CDMS wurden kaum Unter-
schiede zum Nutzen und Schaden zwischen den verfligbaren Interferon-Praparaten
und Glatirameracetat festgestellt. Allerdings zeigte sich je nach Applikationsform
und Praparat ein unterschiedliches Vertraglichkeitsprofil. Die ,klassische Schubthe-
rapie“ besteht aus der Gabe von Glukokortikoiden (Kortison) zur Verklrzung der
Schubdauer. Von Expertengremien empfohlen wird die Gabe einer friihen intrave-
ndsen hochdosierten Kortisontherapie (MSTKG 1999 MSTKG, 2001 Excellence,
NIoC 2003), deren Langzeitwirkung nicht einheitlich belegt ist (Kappos et al. 2009,
Boggild et al. 2009). Auch Vorteile gegeniber einer anderen Applikationsform
(bspw. oral) oder einem spaterem Beginn der Therapie sind nicht eindeutig feststell-
bar. Die Einnahme von Kortison fuhrt haufig zu leichten Nebenwirkungen wie grip-

peéhnlichen Symptomen und Schlafstérungen. Auf3erdem ist eine erhthte Rate von
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Depressionen beobachtet worden. Unter den schwerwiegenden, aber selten auftre-
tenden Nebenwirkungen sind Leberwertanstiege zu nennen. Zur Therapie im
Krankheitsverlauf werden zuséatzlich zu den unter Frihtherapie genannten Medika-
menten solche eingesetzt, welche die Krankheitsprogression verlangsamen sollen.
Hierzu gehoren: Natalizumab (Tysabri®), Mitoxantron (Novantron®, Ralenova®),
Cyclophosphamid (Endoxan®) und Fingolimod (Gilenya®). Diese sind teilweise mit
schwerwiegenden Nebenwirkungen verbunden, z. B. progressiver multifokaler Leu-
kenzephalopathie (PML), Kardiotoxizitat, Leukamie, Infertilitat. Fur die PPMS gibt es
bisher keine belastbaren Daten einer Behandlungsoption. Eine wachsende Anzahl
von Medikamenten wird noch erforscht, und andere sind noch nicht zugelassen. Die
Wirksamkeit und das Nebenwirkungsprofil der unterschiedlichen MS-Therapeutika
wurden u. a. von der IFNB Multiple Sclerosis Study Group, der PRISMS Study
Group, von Jacobs LD et al., Johnson KP et al., Paty DW et al. sowie Comi G et al.
und Johnson KP et al. im Rahmen von randomisiert-kontrollierten Studien validiert.
Ein Vergleich der verschiedenen Therapieoptionen gestaltet sich allerdings schwie-
rig, da die Studien in Form und Inhalt nicht einheitlich sind. Es werden divergente
Patientenpopulationen und Endpunkte untersucht oder abweichende Methoden ein-
gesetzt.

In Zulassungsstudien haufig untersuchte Endpunkte betreffen die Schubrate oder
die Verlangsamung der Krankheitsprogression. Ein im Zusammenhang mit Thera-
pieentscheidungen auftretendes Problem ist die Art der Prasentation der Wirksam-
keit von Medikamenten. Grundsétzlich gibt es drei Moglichkeiten, den Nutzen einer
Intervention in Zahlen auszudriicken: a) als number needed to treat = NNT b) als
absolute Risikoreduktion (ARR), c) als relative Risikoreduktion (RRR). Die NNT ist
die Anzahl der notwendigen Behandlungen, um ein Ereignis zu verhindern bzw. um
das gewilnschte Therapieziel bei einer Person zu erreichen. Die ARR bezeichnet
die absolute Differenz der Ereignisrate zwischen zwei Vergleichsgruppen (z. B. der
Interventions- und der Kontrollgruppe), bezogen auf die Grundgesamtheit (z. B. 10
von 100 Patienten). Die RRR bezeichnet die Risikoreduktion, bezogen auf die Er-
eignisrate der Kontrollgruppe. Das bedeutet, wenn das Risiko in der Interventions-
gruppe 10 % betragt und in der Kontrollgruppe 20 %, dann wurde das Risiko absolut
(von 100) um 10 % reduziert. Relativ gesprochen bedeutet es jedoch, dass das Ri-
siko um 50 % (10 von 20) reduziert wurde. Die RRR fuhrt somit haufig zu einer
Uberschatzung der Wirksamkeit einer medizinischen Intervention (Edwards et al.

2001, Gigerenzer et al. 2007). Die von der Industrie veréffentlichten Zahlen werden
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in der Regel als relative Risikoreduktion ausgedrickt. Hierin liegt der enorme Bedarf
begriindet, wissenschaftliche Zahlen und Daten tbersichtlich und laiengerecht, ohne
verzerrende Effekte der Wirksamkeit von Medikamenten oder anderen medizini-

schen Interventionen in Patienteninformationen (PI) bereitzustellen.

1.2 Patienteninformation

Der Epidemiologe David Lawrence Sackett pragte Anfang der 1990er Jahre den
Begriff der evidenzbasierten Medizin (EBM). Ziel der EBM soll sein, qualitativ héchs-
ten Anforderungen gerecht werdende wissenschaftliche Forschung mit individuellen
Wertvorstellungen von Patienten und ihren klinischen Umstéanden zu kombinieren.
Auf diese Weise sollen patientenorientierte Entscheidungen im Bereich der Behand-
lung und Pflege sichergestellt werden (Sackett et al. 1996). Um EBM im klinischen
Alltag umsetzen zu kdnnen und die Patientenautonomie bei der Entscheidungsfin-
dung medizinischer MalBhahmen zu starken, werden evidenzbasierte Patientenin-
formationen (EBPI) Uber Nutzen und Schaden medizinischer Interventionen gefor-
dert (General Medical Council 1999, Bunge et 2010). EBPI sollen patientenrelevan-
tes Krankheitswissen vermitteln (Coulter 1998) und dabei den aktuellen wissen-
schaftlichen Forschungsstand widerspiegeln. Auch die Einbeziehung von Patienten
sowie die Bericksichtigung ihrer Bedurfnisse und Praferenzen beim Prozess der
Informationserstellung werden zur Steigerung der Qualitat von PI gefordert (Coulter
et al. 1999). Der Einsatz von PI betrifft Informationen zu Friherkennungsmafnah-
men, Krankheiten sowie Behandlungs- und Untersuchungsmalfinahmen. Die fir
einen Patienten zu treffenden Entscheidungen kénnen vielféltig und in ihrem Infor-
mationsgehalt umfangreich sein. EBPI erheben den Anspruch, Patienten mit allen
notwendigen Informationen auszustatten, die ihnen eine aktive Teilnahme an medi-
zinischen Entscheidungen ermdglicht. Auch wenn nicht alle Patienten zwangslaufig
fur jede mogliche medizinische Malinahme eine umfassende Aufklarung wiinschen,
missen die Informationen dennoch bereitgestellt werden, so dass fur jeden Burger
und Patienten bei Wunsch der Zugang besteht.

Die zu vermittelnden Informationen sollten verstandlich und ausgewogen sein. Das
bedeutet, sie sollten inhaltlich und in der Art ihrer Darstellung samtliche entschei-
dungsrelevanten Aspekte gleichermal3en detailliert wiedergeben, ohne die individu-
elle Entscheidungsfindung des Patienten direkt oder indirekt zu beeinflussen. Wie
und welche Informationen kommuniziert werden mussen, ist in den Kriterien flr

EBPI geregelt und kann durch logische und ethische Gesichtspunkte begriindet
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werden. In einer Ubersichtsarbeit von Steckelberg et al. (2005) wurden elf solcher
Kriterien (vgl. Tabelle 1) eindrucksvoll zusammengefasst. Hierbei wurden die ethi-
schen Leitlinien fir EBPI des General Medical Council (GMC) in Grof3britannien, die
als internationaler Standard angesehen werden, um Metainformationen wie z. B.
Informationsquellen, Sponsoren und Hinweise fir weitere Informationsquellen erwei-

tert:

. Berticksichtigung der Anforderungen an Informationen und Metainformationen
. Kommunikation der Qualitat der wissenschaftlichen Beweislage, orientiert
an patientenrelevanten Endpunkten
. Kommunikation des Fehlens von Evidenz
. Darstellung der Zahlen unter Berlicksichtigung vorhandener Erkenntnisse
. Keine allein nur sprachliche Darstellung von Risiken
. Ergénzung durch angemessene grafische Darstellung ist sinnvoll
. Darstellung von Verlust und Gewinn gleichzeitig nebeneinander (Wirkung und
Nebenwirkung)
8. Beriicksichtigung kultureller Besonderheiten
9. Beriicksichtigung von Layout-Aspekten
10. Verwendung von der Zielgruppe angepasster Sprache
11. Einbeziehung der Patienten in den Prozess der Informationserstellung

N B

~NooTh~hWw

Tabelle 1: Kriterien fur die Erstellung von evidenzbasierter Patienteninformation (EBPI) nach
Steckelberg et al. (2005)

Prasentation von Wahrscheinlichkeiten

Aussagen Uber Risiko und Nutzen medizinischer Interventionen werden in Wahr-
scheinlichkeiten ausgedriickt. In zahlreichen Studien wurde festgestellt, dass Wahr-
scheinlichkeitsaussagen haufig nicht richtig eingeschéatzt werden (Lipkus et al. 2001,
Gigerenzer et al. 2003, Peters et al. 2006). Beispielsweise konnen sprachliche
Wahrscheinlichkeitsaussagen wie ,haufig“ oder ,sehr selten“ zu Uberschatzungen
derselben fuhren. Es besteht eine starke Beziehung zwischen wahrgenommenem
Risiko und Verhalten (Brewer et al. 2007). Dies zeigt sich bspw. bei der Darstellung
von einem Ereignis (z. B. Krankheit) betroffener Patienten ohne gleichzeitige Dar-
stellung der Bezugsgruppe, wodurch ein risikosenkendes Verhalten induziert wer-
den kann, da die betroffenen Individuen tberbetont wahrgenommen werden (Schiril-
lo und Stone 2005). Dies mag im Bereich der Gesundheitspravention ein gewollter
Effekt sein, jedoch kénnen Unterschatzung hoher Risiken oder Uberschatzung nied-
riger Risiken auch zu entscheidenden gesundheitlichem Fehlverhalten fuhren.
Wabhrscheinlichkeiten von Erfolg und Misserfolg missen gleichermal3en prominent

und in natlrlichen Zahlen anstatt in Prozentangaben gemacht werden. Bei Angabe
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von Prozentzahlen kann das Fehlen der Bezugsgrof3e zu falschen Annahmen von
GrolRenverhaltnissen fuhren (Hoffrage et al. 2000). Angaben moglicher Behand-
lungseffekte in Zahlen absoluter Risikoreduktion fihren zu einem besseren Ver-
standnis als solche in Zahlen der relativen Risikoreduktion (RRR). Ahnlich wie durch
Angabe der RRR kann es beim Vergleich verschiedener Patientenpopulationen
durch Angabe unterschiedlicher BezugsgréfRen (Bsp. 5/100 = Interventionsgruppe
und 40/800 = Kontrollgruppe) zu verzerrenden Effekten kommen. Um die Vergleich-
barkeit unterschiedlicher Gruppen zu erleichtern, ist eine konstante BezugsgroRRe
(z. B. von 100) zu wahlen. Dem verzerrenden Effekt unterschiedlicher Bezugsgro-
Ben kann auch durch Zuhilfenahme von grafischem Anschauungsmaterial entge-

gengewirkt werden (Garcia-Retamero und Galesic 2009).

1.3 Grafiken in der Risikokommunikation

Grafiken nutzen visuelle Elemente und die raumlichen Verhéltnisse zwischen ihnen.
Sie nutzen Raume, in denen Informationen organisiert und angeordnet werden, um
Ruckschliisse und Erinnerung zu erleichtern (Larkin und Simon 1987, Tversky 1995,
2001). Grafiken werden genutzt, um die in ihnen dargestellte Erkenntnis durch
Transparentmachen der Ablaufe und Strukturen zu verdeutlichen (Tessler et al.
1995). Darlber hinaus konnen abstrakte Bedeutungen durch Darstellung von For-

men und Figuren verstandlich gemacht werden.

Ein grundsétzlicher Vorteil grafisch gestutzter Risikokommunikation gegentber rein
textbasierten Beschreibungen von Wahrscheinlichkeiten konnte in vielen Studien
gut belegt werden (Lipkus 1999, Berry et al. 2004, Burkell 2004, Waters et al. 2006,
Feldman-Stewart et al. 2007, Peters et al. 2007, Price et al. 2007, Hawley et al.
2008, Tait et al. 2010a). Haufig verwendete Formate sind z. B. Tortendiagramme,
Balkendiagramme, Piktogramme, Zahlenstrahlen (Hawley et al. 2008). Welche Gra-
fik in welchem Zusammenhang ein besseres Verstandnis vermittelt, ist jedoch nicht
hinreichend geklart (Schapira et al. 2001, Edwards et al. 2002,). Dies auch deshalb,
weil die Verstandlichkeit und Brauchbarkeit innerhalb einer Darstellungsform mit der
Wahl der Farben, der Anordnung der Elemente, dem Kontext und den zu berichten-
den Haufigkeiten stark schwanken. Meistens werden bestimmte Darstellungsme-
thoden in der Anwendung auf einen bestimmten medizinischen Kontext untersucht.
Hierbei ist haufig das Ziel der Risikobotschaft fir das gewahlte Format entschei-

dend. Beispielsweise dienen dem Zweck, zu einer Anderung des Risikoverhaltens

11



Einleitung

anzuregen, andere Formate als dem Zweck, das Verstandnis von Nutzen und
Schaden einer medizinischen Intervention zu erhéhen (Ancker et al. 2006). Fur die
Vermittlung und das Verstandnis statistischer Zahlen werden neben der Wahl der
richtigen Darstellungsmethode (Hawley et al. 2008) auch rechnerische Fahigkeiten
der Nutzer (Reyna et al. 2009, Peters et al. 2012) sowie deren F&higkeit, grafische
Darstellungen zu interpretieren (Garcia-Retamero und Edward 2013), als Voraus-
setzung diskutiert. Grafiken mussen dem Bedarf der Nutzer angepasst sein.

In vielen Studien konnte eine Steigerung des Verstandnisses von Zahlen und Wer-
ten bei der Risikokommunikation durch Piktogramm-Darstellungen festgestellt wer-
den (Price et al. 2007, Zikmund-Fischer et al. 2008, Galesic et al. 2009). Dies galt
sowohl fur Personen mit geringen rechnerischen Fahigkeiten (Risikokalkulations-
kompetenz) (Hawley et al. 2008) als auch besonders fur Personen mit hohen Fahig-
keiten dieser Art (Gigerenzer et al. 2009). Von einem Risiko betroffene Individuen in
Form von Icons wie Quadraten oder Strichmannchen darzustellen, wird in der Regel
intuitiver verarbeitet und ist weniger abhangig von der Fahigkeit im Umgang mit Gra-
fiken (Ancker et al. 2009). Es lasst sich jedoch nicht generell sagen, ob eine geord-
nete Darstellung der Strichmannchen im 100er-Piktogramm besser ist als eine ran-
domisierte Verteilung der Strichmannchen innerhalb des Piktogramms (Kasper et al.
2011). So lasst nach Schapira et al. (2006) die Darstellung einer von Krankheit be-
troffenen Patientenpopulation durch randomisiert angeordnete Strichménnchen das
Erkrankungsrisiko héher erscheinen als die Darstellung derselben Population durch
sequenziell angeordnete Strichmannchen. Die Identifizierbarkeit mit Menschen
(Schapira et al. 2006) und die Unvorhersehbarkeit, wen das Ereignis (z. B. die
Krankheit) trifft (Ancker et al. 2009), scheint hingegen mit den randomisierten Pikto-
grammen besonders gut darstellbar zu sein. Andererseits kann die Anordnung zahl-
reicher Strichmannchen in einem Piktogramm auch Uberfordernd und unubersicht-
lich wirken. Hinsichtlich Klarheit und Ubersichtlichkeit werden Balkendiagramme
bevorzugt (Ancker et al. 2009).

Im Allgemeinen vermitteln Balkendiagramme ein gutes Verstandnis statistischer
Wahrscheinlichkeiten. Sie gehdren im Bereich der Risikokommunikation neben Pik-
togrammen zu den am haufigsten erforschten (Hildon et al. 2012) und hinsichtlich
verschiedener Fragestellungen (Fehlerrate, Bearbeitungszeit, Designpréferenzen
von Nutzern) untersuchten grafischen Darstellungen (Waters et al. 1999, Lipkus et
al. 1999, Feldman-Stewart et al. 2000, Edwards et al. 2006, Feldman-Stewart et al.

2007,). Insbesondere fir die vergleichende Darstellung mehrerer Risikoinformatio-
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nen zugleich (Schapira et al. 2001) scheinen Balkendiagramme besser als andere

Formate geeignet zu sein.

1.4 Zielsetzung, Fragestellung, Hypothesen

Fur diese Arbeit wurde eine neue grafische Darstellungsmethode zur Risikokommu-
nikation mit MS-Patienten evaluiert. Ziel war eine Ubersichtliche Prasentation von
Nutzen und Schaden medizinischer Malinahmen. Zum Vergleich wurde eine Dar-
stellung mit drei 100er-Piktogrammen herangezogen, die in diesem Bereich haufig
zur Anwendung kommt, jedoch aufgrund ihres groRen platzintensiven Effekts in ih-
rer Anwendbarkeit limitiert ist.

Die Studie soll die Frage untersuchen, ob eine vereinfachte, kompaktere Darstellung
dem Referenzstandard der 100er-Piktogramme, bei mindestens gleicher Informa-
tionsverarbeitungsqualitét und Schnelligkeit, Gberlegen ist oder nicht. Das Verstand-
nis derartiger Informationen kann sehr unterschiedlich definiert werden und von ver-
schiedenen Stadien der Auffassung der Informationen Uber die Wiedergabefahigkeit
bis zur aktiven Verarbeitung im Rahmen des Abwéagens verschiedener Optionen
reichen. Die hier vorgelegte Studie versteht sich als explorativ, insofern sie zu-
nachst die korrekte Auffassung und Fahigkeit zur sinngemalen Wiedergabe unter-
sucht hat, ohne zu prifen, ob die jeweiligen Informationen vom Rezipienten sinnvoll

genutzt werden kénnen.

Hypothesen:
e Die Designelemente (Farben, Icons) werden von den Versuchsteilnehmern
(VT) als sinnvoll und verstandnisférdernd bewertet.
¢ Mit der neuen Darstellungsmethode lassen sich Risikoinformationen ebenso
gut vermitteln wie mit Piktogrammen.
e Die Informationen lassen sich mit der neuen Darstellungsmethode ebenso

schnell verarbeiten wie mit Piktogrammen.
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2 Material und Methoden

Die einzelnen Evaluationsschritte dieser Studie folgen dem Konzept des Kontinu-
ums anwachsender Evidenz fur das Design und die Evaluation komplexer Interven-
tionen. Hierfir wurde gemafl dem Phasenmodell nach Campbell (Campbell et al.
2000) verfahren.

Theorie & Modellierung & Operationalisier- Langzeit-
Evidenz Pilotierung ung & Pretest RCT implementierung
Phase 1 Phase 2 Phase 3 Phase 4 Phase 5

\ Kontinuum anwachsender Evidenz >

Abbildung 1: Phasenmodell zur Evaluation komplexer Interventionen

Die Icons und das Basismodul der neuen Darstellungsmethode selbst wurden auf
der Grundlage vorangegangener Arbeiten (Phase 1: Evidenz & Theorie) in Zusam-
menarbeit mit einem Grafiker vorab entwickelt und fur diese Studie bereitgestellt.
Hierbei kamen kommunikationspsychologische Erkenntnisse und Kriterien fur die
Darstellung von Zahlen und Wahrscheinlichkeiten in der Risikokommunikation zur
Anwendung. Die Elemente der Grafik (Icons, Gesamtdesign der Grafik) wurden mit
qualitativen Forschungsmethoden im Austausch mit Patienten untersucht; aul3er-
dem wurde das Basismodul der ClaRiFig-Darstellung weiterentwickelt (Phase 2:
Modellierung & Pilotierung). Die in der Pilotierungsphase fertiggestellte Endversion
der neuen Grafik wurde mit einer kleinen Stichprobe im Pretest auf Durchfihrbarkeit
und auf Verstandlichkeit der mit der Grafik prasentierten Informationen gepriift
(Phase 3: Operationalisierung & Pretest) sowie anschlieRend mit quantitativen Me-
thoden validiert (Phase 4: RCT). Die Langzeitimplementierung sowie die Untersu-
chung der Grafik im Rahmen vollstandiger Patienteninformationen sowie eine Eva-
luation in anderen Indikationsbereichen entsprache der Phase 5 des Phasenmodells

und sollte Gegenstand folgender Studien sein.
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In der Neufassung der Leitlinie zur Evaluation komplexer Interventionen (Craig et al.
2008, UK MRC 2008) folgt der Aufbau der einzelnen Phasen weniger als in der Ori-
ginalfassung einer streng linearen Abfolge. Stattdessen werden die Phasen 1 bis 4
zur Optimierung wiederholt durchlaufen und beinhalten im Prozess der Evaluation
ein haufigeres Vor-und-Zuriickgehen innerhalb der Phasen. Dieses Verfahren wurde
in der vorliegenden Arbeit angewandt.

Machbarkeit / Pretests

/ \

Entwicklung: Evaluation
Identifikation Wirksamkeit
von Evidenz Wirkmecha-
und Theorie nismen
Modellierung,

Pilotierung

\ Implementierung

Dissemination, Nachhaltigkeit,
Monitoring,
Langzeitauswirkungen

Abbildung 2: Phasenmodell zur Evaluation komplexer Interventionen — Neufassung der Leitlinie
(Craig et al. 2008, UK MRC 2008)

2.1 Pilotierung

In der Pilotierung wurden ,Think-alouds® und teilstrukturierte Patienteninterviews
durchgefiihrt. Das teilstrukturierte Interview bietet die Moglichkeit, das Gesprach
flexibel zu gestalten. Fir den Fall eines sehr zdhen Gesprachsverlaufes wurden
Ablauf, Erklarungen zur Studie und einige Fragen, die in dieser Situation gestellt
werden konnten, in Form eines kurzen Interviewleitfadens vorbereitet, von dem die
Versuchsleiterin (VL) bei Bedarf Gebrauch machen konnte (Smith 2008). Daruiber
hinaus konnten jederzeit auch Adhoc-Fragen gestellt werden. Es wurde weiterhin
Raum fur Anregungen und Erlduterungen gegeben. Die sich im Gesprach moglich-
erweise ergebenden neuen Faktoren konnten auf diese Weise die Qualitat und auch

die Quantitat der im Leitfaden erfassten Inhalte ergéanzen (Myers & Newman 2007).
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Zunachst wurden die zur Darstellung der verschiedenen moglichen Zustande von
Patienten (mit Endpunkt, ohne Endpunkt, mit Nutzen) neu entwickelten Icons hin-
sichtlich Eindriicken, Kognitionen und Emotionen untersucht. Es wurde herausgear-
beitet, welche Icons subjektiv welcher Verfassung zugeordnet werden und ob sie die
moglichen objektiven Optionen von Therapieeffekten widerspiegeln. Auf diese Wei-
se wurden a priori bestehende symbolische Besetzungen frihzeitig erkannt und die
grundsatzliche Eignung der Icons, als Elemente der neuen Grafik Clarifiying Risk
Figure (ClaRiFig) zu dienen, vorgetestet. Es handelt sich um sechs Figuren, die
durch ihre Farbe und Korperhaltung je einer bestimmten Verfassung zuzuordnen
sind. Diese bezieht sich auf unterschiedliche Effekte, die aufgrund einer medika-
mentdsen Therapie auftreten kénnen. Bei einigen Icons wurden Praferenzen unter-
einander erfragt. Die von den VT préaferierten Icons kamen bei der Generierung
zweier Varianten des Basismoduls der neuen Darstellungsmethode zum Einsatz.

In weiteren Think-alouds und teilstrukturierten Interviews wurde die Grafik daraufhin
untersucht, ob darin enthaltene Risikoinformationen (Préasentation der Haufigkeiten
von Nutzen und Nicht-Nutzen) barrierefrei verstanden werden kénnen. Verstandnis-
unterschiede und -schwierigkeiten der neuen Darstellungsmethode wurden mithilfe
von drei Fragen zu Nutzen und Nicht-Nutzen einer Interferontherapie identifiziert
und bei der Generierung neuer Varianten dem Bedarf der Patienten angepasst. Die
revidierten Darstellungen wurden so lange weiter verandert, bis in den jeweils von
neuem durchgefuhrten Interviews anhand standardisierten Vorgehens ein Ver-

sténdnis bei den Teilnehmern objektiviert werden konnte.

Die drei Fragen lauten:
1. Wie viele von 100 Patienten haben einen Nutzen?
2. Wie viele von 100 Patienten haben keinen Nutzen?

3. Wie viele von 100 Patienten sind auch ohne Interferon stabil?

2.2 Pretest

Die in der Pilotierung als am besten identifizierte ClaRiFig-Version wurde dem Refe-
renzstandard, der Darstellungsmethode mit drei 100er-Piktogrammen, im Pretest-
Verfahren gegeniibergestellt und hinsichtlich ihrer Durchfuhrbarkeit, Wahrneh-
mungsschnelligkeit und Korrektheit der Informationsverarbeitung getestet. Zur

Uberprifung des Verstandnisses der Komplementarwahrscheinlichkeiten des Nut-
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zens wurden im Pretest die oben genannten Fragen durch eine vierte Frage mit

Multiple-Choice-Antwortmdglichkeit erganzt.

Frage vier lautet:
4. Auch Patienten, die unter Interferon stabil bleiben, kdnnen zu denjenigen
ohne Nutzen gehdren?
a) Weil ungewiss ist, ob die Behinderung nicht doch zunehmen wird.
b) Weil sie trotz Interferon nicht geheilt sind.
c) Weil sich ihr Zustand nicht verbessert hat.

d) Weil sie auch ohne Interferon stabil geblieben waren.

2.3 Webbasierte randomisiert-kontrollierte Studie (RCT)

Die vorgetestete ClaRiFig-Darstellung wurde im Vergleich mit dem Referenzstan-
dard, den 100er-Piktogrammen, im randomisiert-kontrollierten Studiendesign hin-
sichtlich Wahrnehmungsschnelligkeit und Korrektheit der Informationsverarbeitung
untersucht. Mit dem Ziel einer moglichst objektiven Form der Datenerhebung und
Analyse wurde fur die Frage, ob die neue grafische Darstellung der im Bereich der
MS herkémmlicherweise benutzten Darstellungsmethode mit 100er-Piktogrammen
Uberlegen ist, das randomisiert-kontrollierte Studiendesign gewahlt. Die Randomi-
sierung erfolgte computergestitzt. Untersucher und VT waren hinsichtlich der Zutei-
lung auf die unterschiedlichen Studienarme verblindet. In allen Phasen der Datener-
hebung wurde die Stichprobe mit Einschrankung hinsichtlich prédefinierter Aus-
schlusskriterien erhoben, um die Population mdglichst reprasentativ und wenig se-
lektiv zu erfassen.

Der primare Endpunkt ist die richtige Beantwortung von vier Verstandnisfragen zum
Nutzen und Nicht-Nutzen einer Interferontherapie. Um den Vergleich der beiden
Grafiken (ClaRiFig vs. Piktogramme) zu erleichtern und weil in der Anwendung einer
Grafik in komplexeren PI fir das Gesamtverstandnis auch die Schnelligkeit der Auf-
fassung bedeutsam ist, war aul3erdem die Auffassungszeit zu vergleichen (sekun-
darer Endpunkt). Besser ist das Verstandnis dann, wenn die in einem Diagramm
dargestellten (Einzel-)Informationen schneller und haufiger zutreffend erfasst wer-
den konnen. Die Erfassung der (Einzel-)Informationen ist dann gewahrleistet, wenn
die Frage nach dem Nutzen bzw. Nicht-Nutzen durch eine medikamenttse Behand-
lung richtig beantwortet und gleichzeitig erkannt wird, dass bei einem Anteil der Pa-

tienten der Zustand unverandert bleibt, unabhéangig davon, ob ein Medikament ein-
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genommen wurde oder nicht. Um Gedachtniseffekte ausschlielen zu kénnen, wur-
de entschieden, die Erhebung der beiden Endpunkte angesichts der Risikodarstel-
lung und nicht aus der Erinnerung erfolgen zu lassen. Die Teilnehmer sollten, statt
unter Leistungsdruck gesetzt zu werden, erfahren, dass die Darstellungsmethoden
untersucht und aus den Ergebnissen der Studie Rickschlisse gezogen werden, wie
idealerweise schwer zu verstehende Zahleninformationen prasentiert werden kon-
nen. Dies umfasst gleichwohl Implikationen fir die Erfassung des sekundaren End-
punkts: Die Zeit soll méglichst ohne Wissen des Teilnehmers vom System automa-
tisch im Hintergrund erfasst werden.
Da neben dem Design der Risikodarstellung auch deren Medium fiir die Informati-
onsverarbeitung bedeutsam sein kénnte und sogar eine Interaktion der beiden Fak-
toren denkbar ist, sollten die zu vergleichenden Darstellungen statisch und animiert
prasentiert und verglichen werden. Daraus ergeben sich die folgenden vier Studien-
arme:

¢ ClaRiFig statisch

e ClaRiFig animiert

e 100er-Piktogramme statisch

e 100er-Piktogramme animiert

Basismodul der neuen Darstellungsmethode

Die neue Darstellungsmethode ClaRiFig (Clarifying Risk Figure) kombiniert die Me-
thode des Balkendiagramms, das die Grundgesamtheit von einem Ereignis (z. B.
einer Krankheit) betroffener Individuen darstellen soll und jeweils entsprechend den
empirischen Haufigkeiten in Bestandteile zerlegt werden kann, mit der Piktogramm-
Methode. Ein Set von drei horizontal untereinander angeordneten Balken stellt die
proportionalen Verteilungen des Endpunkts einer Interferontherapie Uber zwei Jah-
re, jeweils bezogen auf eine Gesamtheit von 100 Patienten, dar. Mit dem ersten
Balken werden die Wahrscheinlichkeiten fir eine Placebo-Gruppe, mit dem zweiten
fur eine Gruppe von Patienten, die mit Interferon behandelt wurden, dargestellt. Mit
dem dritten Balken wird bezogen auf dieselbe Grundgesamtheit der Nutzen ausge-
wiesen. Zusatzlich sind die Proportionen der Balkenabschnitte jeweils als ganze
Zahlen von 0 bis 100 gekennzeichnet und farblich differenziert. Um mdglichst viele
Optionen eines Endpunkts innerhalb einer Grafik visualisieren zu kénnen, wird die
Verfassung der Mitglieder, die in den Balkenabschnitten als Teilgruppen dargestellt

sind, durch Icons verdeutlicht. Es handelt sich um sechs humanoide Icons als grafi-
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sche Symbole, die durch ihre Korperhaltung einer bestimmten Verfassung zuzuord-

nen sind.

Folgende Icons wurden vorbereitet:

Tabelle 2: Icons fur die verschiedenen Optionen von Therapieeffekten

lcon1
Das Icon fur MS-Betroffene ohne Endpunkt verschrankt seine Arme hinter
dem Ricken. Dieses Icon reprasentiert den Anteil der Patienten, deren

Verfassung unabhangig von der Therapie stabil bleibt.

Icon 2
Das Icon fur MS-Betroffene ohne Endpunkt verschrankt seine Arme vor der
Brust. Dieses Icon reprasentiert (wie Icon 1) den Anteil der Patienten, de-

ren Verfassung unabhangig von der Therapie stabil bleibt.

Icon 3
Das Icon, das den rechten Daumen hochhélt, reprasentiert den Anteil der

Patienten, die einen Nutzen von der Therapie haben.

Icon 4
Das Icon fur den Endpunkt Beeintrachtigungszunahme hélt einen Krick-

stock in der rechten Hand.

i.
T
1
]

Icon 5
Das Icon, das Nebenwirkungen beschreibt, halt die rechte Hand an den

Kopf und die linke an den Bauch.

!

Icon 6

Das generische Icon, das z. B. in der Allgemeinarztpraxis eingesetzt, gene-
rell negative Therapieoutcomes zum Ausdruck bringen oder im Bereich der
MS zur Darstellung von Schiben oder Beeintrachtigungszunahme genutzt

werden konnte, ist mit hangendem Kopf dargestellit.
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2.4 Stichprobe

Pilotierung

In der Pilotierungsphase wurden n = 58 Patienten in Einzelinterviews befragt. Die
Datenerhebung und die Analyse der Daten liefen parallel ab. Die Rekrutierung neu-
er VT wurde bis zur Informationssattigung fortgesetzt. Die Durchfihrung der Inter-

views erstreckte sich von September bis November 2012.

Pretest
Die neue Darstellungsmethode wurde im Pretest mit n = 20 VT erprobt. Die Durch-

fihrung des Pretests erstreckte sich von November bis Dezember 2012.

Um die Population der VT mdglichst reprasentativ und wenig selektiv zu gestalten,
wurde die Stichprobe in der Pilotierungsphase sowie im Pretest konsekutiv erhoben.
Befragt wurden Besucher der MS-Ambulanz des UKE Hamburg jeweils zu einem
Messzeitpunkt. Ausschlusskriterien waren Minderjahrigkeit, starke kognitive Beein-

trachtigung, starke Seheinschrankung und fehlende deutsche Sprachkenntnisse.

RCT

Der primare Endpunkt, auf dessen Grundlage der Pretest bewertet wurde, ist war
die richtige Beantwortung von vier Verstandnisfragen zum Nutzen und Nicht-Nutzen
einer Interferontherapie. Als Ausgangspunkt fir die Berechnung der Stichprobe im
RCT dienten die Pretestdaten mit 10 VT pro Studienarm. In der schwachsten Grup-
pe wurde ein Anteil von 10 % an ,correct finishers® ermittelt. Unter Anwendung der
ClaRiFig-Grafik wurde dieser Anteil anscheinend auf 25 % angehoben. Um eine
Leistung von 90 % erreichen zu kénnen, wurden unter Bertcksichtigung eines Al-
phafehlers von 5% n = 143 VT pro Studienarm bendtigt. Fiur die Berechnungen
erfolgte eine zweiseitige Testung fur Piktogramme bzw. ClaRiFig.

An der Online-Studie nahmen Besucher der Internetseite der Deutschen Multiple
Sklerose Gesellschaft (DMSG) teil. Dariber hinaus wurden Patienten der MS-
Ambulanz des UKE Hamburg Uber den vierteljahrlichen inims-newsletter ange-
schrieben und auf die Studie aufmerksam gemacht.

Die Durchfuihrung der RCT erstreckte sich von April bis einschlie3lich Juni 2013.

Ausschlusskriterien waren: Minderjahrigkeit und Fehlen einer MS-Diagnose.
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Qualitativer Studienteil

Teilstrukturierte Interviews zu den Icons n = 20 VT

Fertigstellung der neuen grafischen Darstellung
mit den evaluierten Icons

Machbarkeits- und Verstandlichkeitsprifung der

neuen grafischen Darstellung mit weiteren
teilstrukturierten Interviews n = 38 VT

Weiterentwicklung der
neuen Grafik

Quantitativer Studienteil

Pretest n =20 VT

Neue grafische Referenzstandard mit
Darstellung ' 100er Piktogrammen

RCT n =682 VT

Untersuchung der Grafiken hinsichtlich der
Wahrnehmungsschnelligkeit und Korrektheit der
Informationsverarbeitung

ClaRiFig ClaRiFig Piktogramm Piktogramm
statisch animiert statisch animiert

Abbildung 3: Studienablaufmodell
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2.5 Praktische Durchfuhrung Pilotierung und Pretest

Allgemeiner Ablauf

Die VT wurden von der VL in einer kurzen Einleitung Uber das Ziel und den Ablauf
der Studie und die voraussichtliche Dauer des Interviews informiert. Die Studienteil-
nahme dauerte insgesamt durchschnittlich 15 bis 20 Minuten und wurde auf Basis
von Notizen und einem Diktiergerat dokumentiert.

Es wurde darauf hingewiesen, dass die Teilnahme am Interview freiwillig sei und
jederzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen werden kénne, ohne dass daraus
Nachteile beziiglich einer laufenden oder zukinftigen Behandlung entstehen wiir-
den. Die VT wurden darlber aufgeklart, dass die Transkription und Auswertung der
Interviews pseudonymisiert durchgefuhrt wirden und dass sich VT fur die Beantwor-
tung der Fragen so viel Zeit nehmen kdnnten, wie sie wollten. Die VT wurden darauf
hingewiesen, dass es nicht um die Beurteilung ihrer persénlichen Fahigkeiten gehe,
sondern darum, dass Darstellungsmethoden untersucht wiirden und die Studiener-
gebnisse Aufschluss dariiber geben sollten, wie schwer zu verstehende Zahlenin-
formationen prasentiert werden sollten, um ein bestmdogliches Verstandnis herbeizu-
fuhren.

Nachdem die VL den Ablauf der Interviews allgemein erklart hatte, wurden demo-
grafische Daten erfragt und einige wenige krankheitsbhezogene Daten des Patienten

erhoben (vollstandig im Anhang).

Interviews zu den Icons

Zur Evaluation der Icons wurden die oben beschriebenen humanoiden Symboldar-
stellungen, jeweils auf einer DIN-A5-Karte, nebeneinander dargeboten. Jedes ein-
zelne Interview durchlief drei Phasen.

Zunachst wurden die VT durch eine offene Fragestellung motiviert, frei zu assoziie-
ren und zu beschreiben, wie sie das Icon auf der jeweiligen Karte wahrnehmen.

In einem zweiten Durchlauf wurden dieselben VT gefragt, inwiefern das Icon zur
Darstellung einer bestimmten Verfassung (vgl. Tabelle 2) von MS-Patienten geeig-
net sei. Fir Icon 1 und Icon 2, die beide, bezogen auf den Gesundheitszustand,
,Stabil auch ohne Therapie“ ausdriicken sollen, war eine Praferenz herauszuarbei-
ten. Da MS-Patienten nicht zwangslaufig von Einschrankungen des Gehapparates
betroffen sind, sondern ihre Symptome ausschlief3lich den optischen Apparat betref-

fen kdnnen, war bei Icon 4 auch eingehend die Frage zu klaren, ob das Icon diese
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Gruppe von Patienten ebenfalls anspricht. Desweiteren gibt es Patienten, deren
Beeintrachtigung wesentlich weiter fortgeschritten ist. Diese Patienten kénnten am
Rollator gehen oder im Rollstuhl sitzen. Auch diese Gruppe von Patienten soll sich
weder diskriminiert noch ignoriert fuhlen. Zu Icon 6 wurde gefragt, ob es als generi-
sches Icon, z. B. in der Allgemeinmedizin, ebenso Verwendung finden konnte wie im
Bereich der MS, um Beeintrachtigungszunahme oder ein erneutes Schubereignis
auszudrtcken.

Im dritten Durchlauf wurden Vorschlage erfragt, wie man die mdglichen Therapieef-

fekte durch Icons noch besser zum Ausdruck bringen kénnte.

Mit den auf diese Weise evaluierten Icons wurden zwei Varianten der neuen Dar-

stellungsmethode bereitgestellt (vgl. Abb. 10 und 11).

Interviews zu den neuen Grafiken

Fur die Befragung zu den Grafiken wurde den VT eine von zwei der neu entwickel-
ten Darstellungsvarianten vorgelegt, und es wurden mithilfe von drei Fragen zum
Nutzen und Nicht-Nutzen einer Interferontherapie Verstandnisschwierigkeiten der
sich sukzessive weiterentwickelnden Grafik untersucht. Die VT wurden gebeten, bei
der Beantwortung der drei Verstandnisfragen ihren Losungsweg zu beschreiben.
Bei Falschantworten wurden die Fragen gemeinsam mit der VL erarbeitet. Falls es
fur das Versténdnis der Fragen erforderlich schien, erlauterte die VL die gesamte
Darstellung, um schlie8lich zu erarbeiten, welche Designelemente unzureichend
waren oder welche noch fehlenden Informationen einfacher zum gewinschten Er-
gebnis gefuhrt hatten. AnschlieRend wurde die zweite Variante der Grafik gezeigt
und eine Praferenz erfragt. Die Grafiken wurden den VT als Druckversion in DIN-

A4-GrolRe vorgelegt.

Pretest
Um die Versuchsbedingungen fir alle Teilnehmer gleich zu gestalten wurde von
einer Papier-Version auf eine Powerpoint-Version mit Einleitung und Erklarungstext

gewechselt.
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Entwicklung der Powerpoint-Prasentation

Die Prasentation wurde in Zusammenarbeit mit dem Forschungsteam* der MS-
Ambulanz des UKE Hamburgs und der VL erstellt. Es wurde Wert auf Verstandlich-
keit und Klarheit in den Formulierungen des Erklarungstextes gelegt.

Gliederung der Powerpoint-Prasentation

Die Prasentation lasst sich in drei Teilbereiche gliedern:

1) Willkommensfolie,

2) drei Folien mit Erklarungstext zum Verstandnis von Nutzen und Nicht-Nutzen
einer Interferontherapie,

3) ClaRiFig-Darstellung oder eine aus drei 100er-Piktogrammen bestehende Dar-
stellung als Referenzstandard.

Der Erklarungstext beschreibt den Nutzen der Therapie, bezogen auf die Verhinde-
rung von Beeintrachtigungszunahme. Die Konsolidierung der Symptomatik wird so-
mit als Nutzen verstanden. Der Fragebogen fir die Beantwortung der Verstandnis-

fragen zur Grafik wurde als Print-out vorgelegt®.

Die im Pretest gegenibergestellten Grafiken (ClaRiFig und Piktogramme) basieren
auf identischen Zahlenbeispielen zum Nutzen und Nicht-Nutzen einer Interferonthe-

rapie, bezogen auf einen Zeitraum von 2 Jahren (vgl. Abb. 4 und 5).

Ablauf der Untersuchung: Pretest

Die Untersuchung verlief zundchst wie unter Allgemeiner Ablauf  beschrie-
ben.Nachdem die VT die Willkommensfolie und den Erklarungstext gelesen hatten,
wurde ihnen mit Erscheinen der Grafik ein Fragebogen zur Bearbeitung vorgelegt
und seitens der VL manuell mittels einer Stoppuhr die benotigte Zeit bis zur voll-
standigen Erarbeitung der Fragen erfasst. Nach der Bearbeitung des Fragebogens
hatten die VT sodann Gelegenheit, mogliche Schwierigkeiten beim Ldsen der Fra-

gen zu erlautern und gegebenenfalls Verbesserungsvorschlage zu machen.

4 Das Forschungsteam bestand aus einem Neurologen, zwei Psychologen, einem Gesund-
heits- und Pflegewissenschaftler und einer Studienassistentin.

5 Erganzend zu dieser Beschreibung ist die gesamte Prasentation einschlie3lich Fragebogen
dem Anhang beigefligt.
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2.6 Praktische Durchfihrung RCT

Die Prasentation wurde in Zusammenarbeit mit dem oben erwahnten For-

schungsteam erstellt.

Entwicklung der Online-Prasentation

Die fUr den Pretest entwickelte Powerpoint-Prasentation wurde fir die webbasierte
Befragung um einige Punkte erweitert. Es war zu Uberlegen, an welcher Stelle die
Ausschlusskriterien, Fragen nach dem Ausmald der kérperlichen Beeintrachtigung
und zur Kognition am sinnvollsten angebracht waren, um die Abbrecherquote so
gering wie mdglich zu halten. Bei den animierten Versionen war zu Uberlegen, in wie
vielen Schritten die Grafik eingeblendet werden sollte, um keinen Informationsver-
lust zu verursachen. Die fertiggestellte Prasentation wurde intern an einer kleinen
Fallzahl von Mitarbeitern und Freunden der MS-Ambulanz des UKE Hamburg auf
Verstandlichkeit und Durchfiihrbarkeit getestet. AnschlieRend wurde die Prasenta-
tion durch eine Webapplikation auf der Internetseite der Deutschen MS-Gesellschaft

bereitgestellt.

Gliederung der Online-Prasentation®.

Die Prasentation lasst sich in acht Teilbereiche gliedern:

1) BegruRung und allgemeine Einleitung,

2) krankheitsbezogene und demografische Daten,

3) Ausmal’ der korperlichen Beeintrachtigungen und Kognition,

4) Frage nach der Einnahme eines Immunmedikaments,

5) Erklarungstext zum Nutzen einer Interferontherapie,

6) dem Studienarm entsprechende Test-Grafik mit den oben genannten vier Ver-
standnisfragen zum Nutzen und Nicht-Nutzen einer Interferontherapie,

7) Test zur Abschéatzung der Fahigkeit im Umgang mit Zahlen und Wahrscheinlich-
keiten (Numeracy-Test/Risikokalkulationskompetenz-Test),

8) Platz fur Kommentare und Anregungen.

Der Beeintrachtigungsgrad wurde anhand eines ordinalen Messniveaus in 8 Abstu-
fungen erfragt (keine, leicht, mittel, Gehhilfe: gelegentlich, stéandig, beidseits, Roll-
stuhlabhangigkeit, nicht einzuordnen). Als Schatzer der Konzentrations- und

Merkfahigkeit wurden vier Aussagen aus dem Lebensqualitatsfragebogen HALEMS

6 Erganzend zu dieser Beschreibung ist die gesamte Prasentation dem Anhang beigeftigt.
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(engl. HAQUAMS: Hamburg Quality of Life Questionnaire in Multiple Sclerosis)
prasentiert. Die Abschéatzung der Risikokalkulationskompetenz erfolgte anhand des
Numeracy-Inventars nach Gaissmaier mit funf aus neun ausgewahlten Fragen leich-

ten bis mittleren Schwierigkeitsgrades.

2.6.1 Beschreibung der Grafiken in den vier Studienarmen
Alle vier Darstellungen (ClaRiFig statisch/animiert, Piktogramm statisch/animiert)
haben die Uberschrift ,Nutzen von Interferon tber 2 Jahre, bezogen auf die Zunah-

me der Beeintrachtigung®.

ClaRiFig statisch

Ein waagerecht liegender, grau hinterlegter Balken zeigt die proportionalen Vertei-
lungen des Endpunkts Beeintrachtigungszunahme, bezogen auf eine Population
von 100 Patienten, die eine Interferontherapie durchfihren. Oberhalb des Balkens
und innerhalb der grauen Hinterlegung ist eine Uberschrift platziert, ,100 Patienten
werden zwei Jahre mit Interferon behandelt”. Darunter ist eine Skala von 0 bis 100
angelegt, welche die Bezugsgruppe reprasentiert. Der Balken ist in drei Abschnitte
gegliedert. Der erste Abschnitt zeigt den proportionalen Anteil der Patienten, die
trotz Interferontherapie eine Zunahme der Beeintrachtigung erfahren. Dies ent-
spricht 20 % des Balkenanteils. Im zweiten Abschnitt, der 9 % des Balkens aus-
macht, wird der Anteil mit Nutzen durch die Therapie gezeigt. Im dritten Balkenab-
schnitt wird die Gruppe von Patienten dargestellt, die wie die Patienten im ersten
Abschnitt des Balkens keine Zunahme der Beeintrachtigung haben, allerdings auch
ohne Interferon stabil geblieben waren. Dies entspricht 71 % des Balkenanteils. Die
Balkenabschnitte sind jeweils mit einem charakteristischen Icon versehen, das in
der Pilotierungsphase evaluiert wurde. Zusatzlich sind die Proportionen der Balken-
abschnitte jeweils als ganze Zahl bezogen auf insgesamt 100 gekennzeichnet. Im
unteren Teil der Grafik befindet sich eine Legende zur Erlduterung von Icons und
Farben (vgl. Abbildung 4)

ClaRiFig animiert
Diese Grafik ist identisch mit der statischen Variante von ClaRiFig, mit dem Unter-
schied, dass sich hier die einzelnen Elemente der Grafik in sieben Schritten sukzes-

sive aufbauen.
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100er-Piktogramme statisch

Diese Grafik zeigt drei Blocke mit jeweils 100 identischen humanoiden Icons (drei
100er-Piktogramme). Die Icons sind aufrecht stehend und mit am Korper angeleg-
ten Armen dargestellt. Die Beschriftung des ersten Blocks lautet: ,ohne Interferon /
Placebo®, die des zweiten: ,mit Interferon®, und der dritte Block ist mit ,Nutzen durch
Interferon® beschriftet. Die Beschriftung ist jeweils unter den entsprechenden BIl6-
cken platziert. Die Icons sind im ersten und zweiten Block jeweils in Zehnerreihen
aufgestellt und entsprechend den statistischen Haufigkeiten fur Beeintrachtigungs-
zunahme gelb und fir stabil (auch ohne Interferon) blau gefarbt. Im dritten Block ist,
um den eigentlichen Nutzen von Interferon zu verdeutlichen, zusatzlich der propor-
tionale Anteil der Stabilen durch Interferon in einer anderen Farbe (brombeer) dar-
gestellt. Zusatzlich wurde rechts neben jedem Block die Verteilung des Endpunkts
als ganze Zahl bezogen auf insgesamt 100 gekennzeichnet. Links Uber dem ersten
100er-Piktogramm ist eine Legende zur Erlauterung von lcons und Farben angelegt
(vgl. Abbildung 5).

100er-Piktogramme animiert

Auf dieser Grafik wird ein einziges 100er-Piktogramm dargestellt, das sich in neun
Schritten sukzessive aufbaut. Gezeigt wird der 100er-Block, der den Nutzen durch
Interferon wie in der statischen Variante reprasentiert. Die Icons werden rechts auf
der Abbildung mit Hilfe einer Legende definiert, ebenso die Farben. Links auf der
grafischen Darstellung werden die Verteilungen des Endpunkts, als ganze Zahlen

bezogen auf insgesamt 100, gekennzeichnet.

2.6.2 Ablauf des RCT

Die VT wurden zunéchst informiert, dass die Befragung ungeféhr 10 Minuten dauert
und dass ihre Daten ausschlie3lich anonymisiert verwendet werden.

Die VT wurden begrifdt und erhielten kurze allgemeine Erklarungen zur Studie so-
wie zu ihrem Ablauf. Fur Rickfragen wurden Kontaktdaten des Studienzentrums
vermittelt (Folien 1/2). Am Ende einer jeden Folie wurde der VT instruiert, weiterzu-
klicken. Die folgende Folie entschied dartber, ob der VT in die Studie eingeschlos-
sen wurde oder nicht. Bei Angaben, dass weder eine MS noch der Verdacht auf MS
bestehe, flhrte dieses Kriterium durch einen Filter zum Ausschluss aus der Studie,
ebenso bei Minderjahrigkeit. War dies nicht der Fall, folgten weitere spezifische Fra-

gen zur MS sowie einige personenbezogene Fragen (Folie 4-6). Sodann wurden
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Fragen zum Grad der korperlichen Beeintrachtigung und zur Kognition gestellt (Folie
7/8). Im Anschluss an die Fragen, ob und, wenn ja, wie lange ein MS-spezifisches
Medikament eingenommen wurde (Folie 9), erfolgte die Uberleitung zur eigentlichen
Umfrage. Auf den folgenden zwei Folien (Folie 10/11) bekam der VT textbasierte
Erlauterungen zum Nutzen und Nicht-Nutzen einer Interferontherapie, auf die dann
die Folien mit der dem Studienarm entsprechende Grafik und den vier Verstandnis-
fragen folgten (Folie 12-14). Die Bearbeitungszeit startete ab Randomisierung (Folie
4) und wurde nach Beantwortung der vier Verstandnisfragen gestoppt. Im Anschluss
daran wurde die Numeracy-Kompetenz erhoben. Auf der vorletzten Folie war dem

VT die Moglichkeit gegeben, Kritik, Kommentare und Anregungen zu machen.

2.7 Auswertungsmethoden

2.7.1 Pilotierung und Pretest

Fur die Auswertung der teilstrukturierten Interviews erfolgten deskriptive Statistiken
mit Hilfe von Mitschriften und Aufnahmen der Befragungen auf einem Diktiergerat.
Die Audioaufnahmen wurden vollstdndig und in literarischer Umschrift in ein Word-
Dokument transkribiert. In einem Fall wurde ein VT interviewt, dessen Ehepartner
bei der Befragung anwesend war; hier wurde auch der sogenannte Ko-Text (vom
Ehepartner geduRerte Kommentare) transkribiert. Nicht verschriftlicht wurden hin-
gegen para- oder nonverbale Elemente wie Stimmverlauf, Stimmlautstarke oder
Gahnen, Lachen und ahnliches, da fir die Beantwortung der Forschungsfrage ledig-
lich der AuRerungsinhalt von Bedeutung war; wie etwas gesagt wurde, wurde nicht
hinterfragt (Dittmar N. 2004, Hussy 2010,).

Um die Stichprobe beschreiben zu kdnnen, wurden fir demographische und krank-
heitsbezogene Daten deskriptive Statistiken erstellt.

Fiur die Analyse des Datenmaterials zu den Icons wurde ein Kategoriensystem mit
den Kategorien ,freie Assoziation/Kommentare®, ,Assoziation positiv/negativ®, ,Eig-
nung flr pradefinierte Therapieeffekte* erstellt und in einer Excel-Tabelle aufberei-
tet. Haufig genannte Kommentare zu den Icons wurden tabellarisch zusammenge-
fasst (vgl. Tabelle 3-7).

In mehreren Phasen der Datenerhebung wurden die Anregungen und (ggf. Kriti-

schen) Hinweise zu der neuen Darstellungsmethode gesammelt und gemeinsam mit
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dem Forschungsteam der MS-Ambulanz des Universitatsklinikums Eppendorf disku-
tiert. Es wurden LOsungswege erarbeitet und bei der Generierung neuer ClaRiFig-
Versionen umgesetzt (vgl. Abbildung 10-14 im Anhang). Es wurde so lange fortge-
fahren, bis ein Verstandnis der revidierten Darstellung beobachtet werden konnte
(vgl. Abbildung 4, S. 40).

Fur den Pretest wurden die Ergebnisse des Fragebogens mit den vier Verstandnis-
fragen zum Nutzen und Nicht-Nutzen einer Interferontherapie in einer Excel-Tabelle
zusammengefasst und auch eine deskriptive Statistik erstellt. Der primare Endpunkt
ist die richtige Beantwortung der vier Verstandnisfragen, als sekundarer Endpunkt

wurde die Bearbeitungszeit zur jeweiligen Risikodarstellung herangezogen.

2.7.2 RCT

Die Responderquote wurde als Anteil der VT mit vier richtigen Antworten an der
Gesamtanzahl der Rekrutierungsversuche ausgedriickt. Deskriptive Statistiken wur-
den fir die demografischen, die krankheitsbezogenen und die Daten der Risikokal-
kulationskompetenz (Numeracy) erstellt, um die Stichprobe beschreiben zu kénnen.
Haufigkeiten korrekter Losungen wurden insgesamt und fur die einzelnen Studien-
arme ermittelt. Ebenso wurden Bearbeitungszeiten flr Richtigantworten (correct
finishers) im Gesamtdurchschnitt (Verteilungsdaten) und fur alle Studienarme sepa-
rat berechnet.

Der Anteil der Teilnehmer mit korrekten Lésungen wurde zwischen den Studienar-
men mit einer einfaktoriellen Varianzanalyse und anschlieRenden Kontrasten auf
signifikante Unterschiede gepruft. Ebenso wurden die Bearbeitungszeiten varianz-
analytisch auf Unterschiede zwischen den Studiengruppen untersucht.

Eventuelle Einflisse der Variablen Alter, Bildung, kognitive Beeintrachtigung, Nume-
racy wurden mit Kovarianzanalysen geprift.

Die statistische Analyse erfolgte mittels SPSS fur Windows, Version 21. Analysen
von Nominaldaten erfolgten mittels Pearsons Chi-Quadrat-Test. Fir metrische Da-

ten kamen ANOVA und unpaarige t-Tests zur Anwendung.
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3 Ergebnisse

3.1 Pilotierung

Demografische Daten der Studienteilnehmer

Insgesamt nahmen an der Pilotierung und am Pretest 78 Patienten teil. Das durch-
schnittliche Alter lag bei 40,6 Jahren. Von den 78 VT waren 46 (59 %) Teilnehmer
weiblichen und 28 (41 %) Teilnehmer ménnlichen Geschlechts. 34 VT (43,6 %) ga-
ben an, Abitur gemacht zu haben, und ungeféhr ein Drittel (32 %) der Teilnehmer
hatten eine Universitats- oder Fachausbildung absolviert. 32 VT (41 %) waren zum
Zeitpunkt der Datenerhebung von einer RRMS betroffen und weitere 25 (32 %) von
einem CIS oder einem Verdacht auf MS. Die Anzahl der Patienten mit Vollzeitbe-
schéaftigung betrug 26 (33 %), weitere 16 (20,5 %) VT bezogen Alters- oder Behin-
dertenrente.

Icon 1 vs. Icon 2 (stabil auch ohne Therapie)

Mehr als die Halfte der Befragten bewertete das Icon 1 neutral und hatte eine positi-
ve Assoziation. Nur drei der VT aullerten negative Assoziationen. Die Mehrheit
sprach dafiir, dass man mit diesem Icon Stabilitdt gut ausdriicken kénne. Einige
sagten dies bereits, unmittelbar nachdem ihnen die Karte vorgelegt worden war.
Ohne Darbietung eines Kontextes (stabil auch ohne Therapie) waren die Kommen-
tare weniger ausgepragt. Im Vergleich zum Icon 2 waren die Kommentare zu Icon 1
insgesamt inhaltlich positiver. Fir einige Beispiele zu den Aussagen der Patienten
siehe Tabelle 3. Zu Icon 2 wurde angeregt, die Arme herunterhangend statt vor der
Brust verschrankt darzustellen. Haufig wurde das Icon 1 dem Icon 2 gegeniber fa-

vorisiert.

Tabelle 3: Beispiele fur assoziative Aussagen zu Icon 1 und 2

Icon 1 Icon 2

e Dem geht es gut, der hat keine Ver- e Esgehtihm gut.
schlechterung seiner Symptome. e Der sagt, ich bin stark, sieht aber auch

e Seine Krankheit ist stabil geblieben. trotzig aus.

e Das Mannchen sieht gelassen aus. e Mir kann keiner was.

e Hier ist alles gleich geblieben, keine e Der macht eine starke Abwehrhaltung.
Veranderung. e Das Mannchen wirkt arrogant und ableh-

nend.
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Icon 3 (Nutzen)

Die groRe Mehrheit der Befragten hatte eine positive Assoziation zu diesem Icon.
Fur haufige Aussagen siehe Tabelle 4. Fast alle Befragten fanden das Icon pas-
send, um damit Nutzen durch Therapie auszudricken. Ein paar Mal wurde direkt
gesagt, das Medikament zeige Wirkung. Allerdings ist eine gewisse Unscharfe die-
ser Aussage — Wirkung des Medikaments — deutlich geworden. Da stabil durch The-
rapie nicht gleichbedeutend mit Heilung ist, wurde einmal gedul3ert, die Aussage sei

zu plakativ, um damit ,stabil durch Therapie“ auszudriicken.

Tabelle 4: Beispiele fir assoziative Aussagen zu Icon 3

Icon 3

e Dem geht es gut, das kann man nicht fehldeuten.

e Der macht eine positive Geste, ist klar zu erkennen.
e Es geht mir gut.

e Alles OK.

e Es lauft super.

e Das Mannchen wirkt positiv und optimistisch.

Icon 4 (Beeintrachtigungszunahme)

Alle Befragten hatten eine negative Assoziation zu diesem Icon. Isoliert betrachtet
wurde haufig nur ein Mann mit Stock gesehen. Im Zusammenhang waren sich die
meisten Teilnehmer einig, dass unter Zuhilfenahme einer Legende die Bedeutung
des Icons fir jeden deutlich werde. Die Mehrheit war der Meinung, zunehmende
Beeintrachtigung lasse sich damit gut ausdriicken. Sie sagten, die Gehhilfe sei uni-
versell verstandlich, und das Icon stehe symbolisch fir alle Symptome bei MS. Fir
haufige Aussagen siehe Tabelle 5. Wenige auf3erten Unsicherheit dartber, ob sich
Betroffene mit einem starkeren Behinderungsgrad ebenfalls von diesem Icon ange-
sprochen fuhlen wirden. Vorschlage, die in diesem Zusammenhang gemacht wur-
den, waren, das Mannchen im Rollstuhl sitzend abzubilden und, zur Darstellung von

Sehbehinderung, es mit einer Brille auszustatten.
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Tabelle 5: Beispiele fur assoziative Aussagen zu Icon 4

Icon 4

o Das Bild zeigt ein fortgeschrittenes Krankheitsstadium.

¢ Mann mit Gehbehinderung.

e Er muss sich stiitzen beim Gehen.

e Alter Mann/Mensch, steht aber recht stabil, steht auf-
recht.

e Er hat eine Behinderung, und es geht ihm schlecht.

Icon 5: (generisch)

Bis auf einen VT, der das Icon neutral bewertete, weil er die Koérperhaltung tber-
haupt nicht deuten konnte, auf3erten alle VT negative Assoziationen. Die Mehrheit
der Befragten sagte, es sei passend, um einen unerwinschten Therapieeffekt aus-
zudricken. Allerdings flihlten sich einige der Befragten durch den pra-definierten
Therapieeffekt, den Nicht-Nutzen oder das Versagen einer medizinischen Interven-
tion emotional stark betroffen. Ahnlich wie bei Icon 3 zeigte sich eine gewisse Un-
scharfe dessen, was das Icon ausdriicken soll. Dies wurde an Aussagen wie ,die
Therapie hat nicht geholfen, folglich gibt es keine Therapie mehr, die mir hilft* deut-
lich. Insgesamt zeigte die Haltung des Mannchens einen relativ hohen Interpreta-
tionsspielraum. Einige VT waren unsicher, ob der Kopf hangt, die Schultern hochge-
zogen sind oder das Mannchen einen Rundriicken hat, was jeweils eine ganz ande-
re Deutung zulie3. Das Icon in anderen Fachbereichen, z. B. in der Allgemeinmedi-
zin einzusetzen, erschien den meisten Befragten mdglich, fir den Bereich der MS
wurde es aber als zu pessimistisch und eher Frust auslosend empfunden. Fir bei-

spielhafte Aussagen siehe Tabelle 6.

Tabelle 6: Beispiele fir assoziative Aussagen zu Icon 5

Icon 5

e Der ist frustriert, weil die Therapie ihm nicht geholfen hat.

e Mirist nicht zu helfen, es gibt keine Therapie, die hilft.

e Die Karte driickt Leiden aus. Der kdnnte aber auch Selbstmitleid ha-
ben.

e Der ist sehr traurig, hoffnungslos.

e Da st einer deprimiert, schlaft oder ist tot.

e Der wirkt sehr niedergeschlagen und matt.
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Icon 6: (Nebenwirkungen)

Haufig wurde angegeben, das Icon sei neutral, da man die Haltung der Arme nicht
zuordnen kénne. Einige der VT fanden das Icon aggressiv in seiner Gestik. Andere
AuBerungen der VT waren hinsichtlich Assoziation (positiv/negativ) und Aussage
(kann man mit diesem Icon NW ausdriicken?) widerspruchlich. Es wurde z. B. ei-
nerseits angegeben, das Icon wirke positiv, es sei bewegt, andererseits wurde es fur
Nebenwirkungen passend gefunden. Fur beispielhafte Assoziationen siehe Tabelle
7. Obwonhl das Icon bei kontextfreier Bewertung sowohl positive als auch negative
Assoziationen ausltste, wurde es von den meisten VT, unabhangig von der zuvor
genannten Assoziation, als passend fur Nebenwirkungen erklart. Ein Teilnehmer
sagte, das Icon driicke Nebenwirkungen aus, und zwei weitere sagten, das lcon
zeige Kopfschmerzen. Hier spielt die Legende nicht nur flr den spezifischen Bedeu-
tungsinhalt (NW) eine wichtige Rolle, sondern ist grundsatzlich bereits fur die Unter-

scheidung einer positiven oder negativen Assoziation richtungsweisend.

Tabelle 7: Beispiele flur assoziative Aussagen zu Icon 6

Icon 6

e Der stellt die Fauste ballend dar.
e Der hat Schmerzen am Bauch und am Kopf.
e Die Arme machen eine Abwehrhaltung wie bei einer Verteidigung.

e Der tanzt und freut sich Uber etwas.

e Sieht aus wie jemand, der positiv durch die Welt schlendert.

Die groRte Ubereinstimmung zwischen den Assoziationen ,positiv/inegativ und den
Aussagen hinsichtlich der Eignung der Icons zur Darstellung pra-definierter Thera-
pieeffekte war bei Icon 3 (Nutzen) zu finden, gefolgt von Icon 4 (zunehmende Beein-
trachtigung). Icon 1 (stabil auch ohne Interferon) zeigte einen Vorteil gegentuber Icon
2 (stabil auch ohne Interferon), bezogen auf die assoziativen Bewertungen, da diese
bei Icon 1 deutlich haufiger neutral ausfielen als bei Icon 2, das o6fter negative Asso-
ziationen ausldste. Icon 5 (generisch) wurde haufig sehr negativ und pessimistisch

bewertet. Icon 6 zeigte die gréf3te Divergenz in den gedul3erten Kommentaren.
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Entwicklung der Generationen der ClaRiFig-Darstellung

Die Entwicklung der neuen Darstellungsmethode erfolgte Uber mehrere
Generationen, die im folgenden zusammengefasst werden’.

Die Mehrheit der Befragten konnte die Frage nach dem Nutzen durch Interferon
ohne Schwierigkeiten beantworten. Die grof3te Herausforderung zeigte sich bei der
Vermittlung der Komplementarwahrscheinlichkeiten zum Nutzen. Ein Grund, der
haufig genannt wurde, war die Informationsvielfalt, die tber drei, in einer Generation
sogar vier Balken dargestellt wurde. Haufig ging die Aufmerksamkeit unmittelbar auf
den Ergebnisbalken, sodass die Informationen der ersten Balken nicht verarbeitet
wurden. Frage zwei konnte bestenfalls mit Logik nachvollzogen werden, wahrend
mit der Aufmerksamkeit auf den dritten Balken die Wahrnehmung fur die Patienten-
gruppe im ersten Balken, die ohne Interferon stabil geblieben war, verloren ging.
Auch die Bezugsgruppe von 100 Patienten war nicht mehr gegenwartig. Zudem
wurde in den Interviews deutlich, dass sich die Kodierungen der grafischen Elemen-
te teilweise Uberschneiden. Es gibt Farben und Icons. Der Balkenabschnitt fur stabil
ohne Nutzen, weil stabil auch ohne Interferon, war mit derselben Farbe unterlegt wie
der fur stabil durch Interferon (Nutzen durch Interferon). Somit lag die farbliche Ko-
dierung sowohl auf stabil als auch auf nicht stabil. Die lcons waren farblich identisch
dargestellt und zeigten zuséatzlich die Verfassung der betroffenen Gruppen. Da stabil
nicht gleich Nutzen bedeutet, erschwerte die farbliche Kodierung der grafischen
Elemente es den VT, die Gruppen mit und ohne Nutzen zu unterscheiden. Mittels
einer gemeinsamen Farbe der Balkenabschnitte flr Betroffene mit zunehmender
Beeintrachtigung und fur Stabile auch ohne Interferon konnte verdeutlicht werden,
dass sie zusammen die Gruppe der Betroffenen darstellen, die keinen Nutzen durch
die Interferontherapie haben. Die Icons wurden alle in einer einheitlichen Farbe dar-
gestellt und symbolisierten durch die Koérperhaltung der Mannchen die Verfassung
der betroffenen Gruppen. Aufgrund der Uberlegung, dass fur Patienten in erster
Linie die Therapieeffekte von Bedeutung sind, wurde auf die Darstellung der Place-
bogruppe verzichtet. Daraus ergab sich eine Version von ClaRiFig mit nur einem

Balken.

Die neue Version von ClaRiFig wurde im Pretest-Verfahren der Piktogramm-

Methode als Referenzstandard gegentbergestellt

7 Die Veranderungen der Grafik von Generation zu Generation wurden ausfihrlich beschrie-
ben und gemeinsam mit den Grafiken dem Anhang unter ,Ergédnzung zur Entwicklung der
Grafik in der Pilotierung“ beigefiigt.
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3.2 Pretest

Nutzen von Interferon bezogen auf Zunahme der Beeintrachtigung

Beeintréchtigung
nimmt trotz
Interferon zu

ohne Nutzen

stabil durch
Interferon

. mit Nutzen

stabil
auch ohne Interferon

Abbildung 4: Generation E von ClaRiFig

Nutzen von Interferon iiber 2 Jahre bezogen auf die Zunahme der

T zunehmende Beeintrachtigung

stabil
Nutzen

11189114
%TTTTTT?T%zs

Treeeeeene

ohne Interferon

Beeintriachtigung:

---------- 20

rTreeeeRNTY

=e =e = =5 =5+ ==F) =T =T
= = =5 =5 =5 =5 == =5
== =T = =5 =F)s =T =) =T
=Is z=5s ==Fe =2 =)o ==T)e == =5l
=Ee =]e =) =5)» =5 =Zs =5 =5
=)o =E]o =T} =5]» =F)» =F]» == =5
= =F» =) =5« =5 =Z] =2 =5
=e ==F]e ==F]e ==Hs ==)s =] = ==
==e ==iE]e wai)e =)o ==X w=)s =)y =
=Te =]e =) =« =Z)o =) =T =T»

0o

o

mit Interferon

Abbildung 5: Referenzstandard Piktogramm-Darstellung

7
P
"
1
1
1
"

Nutzen durch Interferon

35



Ergebnisse

2 von 10 VT beantworteten samtliche Fragen mit der neuen Variante richtig — eine
Steigerung um 100 % im Vergleich zur Generation D von ClaRiFig. Gleichzeitig
konnte eine Steigerung der Risikokalkulationskompetenz bei den Komplementéar-
wahrscheinlichkeiten um fast 50 % festgestellt werden.

Die fur die Beantwortung der Fragen erfasste Zeit ergab durchschnittlich 4,5 Min.
Mit den Piktogrammen wurden einmal alle vier Fragen und einmal nur Frage 2 kor-
rekt beantwortet. Insgesamt gab es haufiger richtige Antwortkombinationen mit der
ClaRiFig-Darstellung.

Der Pretest erwies sich hinsichtlich Durchfihrbarkeit als zufriedenstellend. Die Zah-
len sind jedoch aufgrund niedriger Teilnehmerzahlen nur eingeschrankt interpretier-
bar und bedingt belastbar. Die Belastbarkeit der Ergebnisse war im RCT zu prifen

und unter Beweis zu stellen.

3.3 RCT

Demografische Daten der Studienteilnehmer

Fur die Studienteilnahme wurden einige demografische Daten, die MS-Verlaufsform
und das Ausmal} der korperlichen Beeintrachtigung der VT erfasst. Nach Beantwor-
tung der vier Verstandnisfragen zur Grafik wurde die Numeracy-Kompetenz erho-
ben. Insgesamt zeigten 889 Personen Interesse an der Studie. 207 Studieninteres-
senten brachen die Befragung vor der Randomisierung, bei der Erhebung demogra-
fischer Daten ab. 682 VT konnten auf die vier Studienarme randomisiert werden. 24
(2,7 %) schieden vor dem priméren Endpunkt (Beantwortung der vier Verstandnis-
fragen) aus, sodass 658 giltige Teilnahmen dokumentiert wurden. Nach Bearbei-
tung der vier Verstandnisfragen schieden weitere 65 VT vor Bearbeitung der Fragen
zur Numeracy-Kompetenz aus. Von den 658 VT waren 485 (71 %) Teilnehmer
weiblichen und 173 (29 %) Teilnehmer mannlichen Geschlechts. Das durchschnittli-
che Alter lag bei 40,1 Jahren. Die Halfte (50 %) der Teilnehmer gab an, eine Univer-
sitdts- oder Fachausbildung gemacht zu haben. Die Mehrheit der VT (63,6 %) war
zum Zeitpunkt der Erhebung von einer RRMS betroffen, und mehr als die Halfte

(53,1 %) der Teilnehmer gaben eine leichte korperliche Beeintrachtigung an.
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Unterschiede bezogen auf rechnerische Fahigkeiten (Numeracy):

In den verschiedenen Studienarmen wurde zu gleichen Teilen am Numeracy-Test
teilgenommen. Die Numeracy der VT war jedoch in der Gruppe der statischen und
der animierten Prasentationsform von ClaRiFig schwacher. Dies zeigte Auswirkun-
gen auf den primaren Endpunkt: Eine hohe Numeracy war mit Risikokalkulations-
kompetenz assoziiert. Die durchschnittliche Numeracy fur VT, die den primaren
Endpunkt erfolgreich erreichten, betrug 2,18 (SD: 0,97). Fur VT, die den primaren
Endpunkt nicht erreichten, lag er bei 1,96 (SD: 1,1). Der p-Wert betragt 0,016.

Im Folgenden werden die demografischen und krankheitsbezogenen Daten sowie
Daten zur Teilnehmerzahl am Numeracy-Test und zur Numeracy-Kompetenz des
Patientenkollektivs in den vier Studienarmen (Piktogramme statisch/animiert, ClaRi-

Fig statisch/animiert) tabellarisch einander gegeniibergestellt.

Tabelle 8: Demografische Daten der Studienteilnehmer

RCT Pikto- Pik- ClaRiFig | ClaRiFig Total P -
gramm togram statisch animiert Wert
statisch animiert

Randomisiert 193 171 160 158 682

Finisher 189 160 153 156 658 0,045

Dropouts 4 11 7 2 24
(2,1 %) (6,4 %) (4,4 %) (1,3 %) (2,7 %)

Alter 39,6 38,0 41,4 41,4 40,1 0,013
(10,7) (10,9) (10,9) (11,0) (10,9)

Frauen 143 116 113 113 485 0,620
(74 %) (67,8%) | (70,6 %) | (71,5 %) (71 %)

Keine 0 1 5 1 7 0,224
(0,6 %) (0,31%) | (0,6 %) (1 %)
o | Haupt- 21 20 15 21 7
S | Schule (10,9 %) (11,7 %) | (9,4 %) (13,3 %) (11,3 %)

2 | Real- 62 59 56 57 234

% Schule (32,1 %) (34,5%) | (35 %) (36,1 %) (34,3 %)

S | Abitur 110 91 84 79 364

v (57 %) (53,2%) | (52,5 %) | (50 %) (53,4 %)

Keine 9 15 12 12 6 0,061
(4,7 %) (8,8 %) (7,5 %) (7,5 %) (3,8 %)
Lehre 88 75 62 62 70
(45,6 %) (43,9%) | (38,8%) |(38,8%) (44,3 %
o | Fach 23 18 25 25 32
5 (11,9 %) (10,5%) | (15,6 %) | (15,6 %) (20,3 %)
= | Universi- | 61 56 47 47 47
qg tat (31,6 %) (32,7 %) | (29,4 %) |(29,4 %) (29,7 %)
& | Andere 12 7 14 14 3
o (6,2 %) (4,1 (8,8 %) (8,8 %) (1,9 %)

Finisher: Studienteilnahme bis zum priméaren Endpunkt
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Tabelle 9: Krankheitsbezogene Daten der Studienteilnehmer

RCT Pikto- Pik- ClaRiFig | ClaRiFig | Total P -
gramm togram statisch animiert Wert
statisch animiert

CIS 13 15 6 7 41 0,37
(6 %)
RR 131 101 103 99 434
£ (63,6 %)

..8 SP 20 28 25 24 97

= (14,2 %)

S PP 14 6 10 9 39

S (5,7 %)

0 | unklar 15 21 16 19 71

s (10,4 %)

keine 27 30 18 22 97 0,338
(14 %) (175%) | (11,3%) | (139%) |(142%)
mild 76 73 62 54 265
(39,4 %) (42,7%) |1(38,8%) 1(34,2%) |(53,1%)
o | mittel 32 21 27 34 114
= (16,6 %) (12,2%) | (169%) | (21,5%) | (16,7 %)

2 | Gehhilfe |12 15 9 10 46

fé zeitweise | (6,2 %) (8,8 %) (5,6 %) (6,3 %) (6,7 %)

'E Gehbhilfe | 16 10 20 16 62

‘D | standig (8,3 %) (5,8 %) (125%) 1(10,21%) | (9,1 %)

@ | beidsei- |4 1 1 2 8

o | tg (2,1 %) (0,6 %) (0,6 %) (1,3 %) (1,2 %)

2 | Rollstuhl |9 14 15 10 48

o (4,7 %) (8,2%) |(9,4%) (6,3 %) (7 %)

5 | unklar 17 7 8 10 42

X (8,8 %) (4,1 %) (5 %) (6,3 %) (6,2 %)

Tabelle 10: Numeracy

RCT Pikto- Pik- ClaRiFig | ClaRiFig | Total P -
gramm togram statisch animiert Wert
statisch animiert

teilgenommen | 166 148 137 142 593 0,65
(86 %) (86,5%) | (85,6%) |(89,9%) | (90,1)

Numeracy 2,14 2,22 1,91 1,87 2,04 0,007
(1,06) (0,95) (1,1) (1,1) (1,1)
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Die Ergebnisse fur den priméren Endpunkt (Bearbeitung der vier Verstandnis-
fragen)

Die Ergebnisse fur den primaren Endpunkt der beiden Darstellungsmethoden, fiir
die statischen und der animierten Préasentationen, wurden mit dem Chi-Quadrat-
Test berechnet. Die Darstellung mit ClaRiFig ergab kein besseres Risikowissen ge-
genuber der Darstellung mit Piktogrammen, weder in der statischen noch in der

animierten Prasentation.

Tabelle 11: Ergebnisse fur den priméren Endpunkt (statische Présentationen)

statische Prasentation Piktogramm ClaRiFig >

Richtig 88 (46 %) 68 (44 %) 156
Falsch 105 (54 %) 92 (56 %) 197
> 193 160 353

Chi-Quadrat-Test: p = 0,59

Tabelle 12: Ergebnisse fur den priméren Endpunkt (animierte Prasentationen)

Animierte Prasentation Piktogramm ClaRiFig >
Richtig 39 (23 %) 48 (30 %) 87
Falsch 132 (77 %) 110 (70 %) 242
5 171 158 329

Chi-Quadrat-Test: p = 0,134

Risikokalkulationskompetenz statisch vs. animiert

Die Berechnung zur Prifung des Vorteils einer der Prasentationsformate fir die
korrekte Risikokalkulationskompetenz wurde mit dem Chi-Quadrat-Test durchge-
fuhrt. FUr das korrekte Versténdnis zeigte sich in beiden Darstellungsformaten ein
signifikanter Vorteil in der statischen Préasentation gegentiber dem animierten Auf-

bau.

Tabelle 13: Risikokalkulationskompetenz statisch vs. animiert (Piktogramm)

Piktogramm Statisch Animiert >

Richtig 88 (45,6 %) 39 (22,8 %) 127
Falsch 105 132 237
> 193 171 364

Chi-Quadrat-Test: p = 0,001
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Tabelle 14: Risikokalkulationskompetenz statisch vs. animiert (ClaRiFig)

ClaRiFig Statisch Animiert >

Richtig 68 (42,5 %) 48 (30,4 %) 116
Falsch 92 110 202
> 160 158 318

Chi-Quadrat-Test: p = 0,027

Ergebnisse fur den sekundéren Endpunkt

Fur die Ergebnisse des sekundaren Endpunkts (Bearbeitungszeit fiir die grafischen

Informationen, objektiviert an der Zeit bis zum korrekten Studienende) wurde flr den

Vergleich der beiden Darstellungsmethoden, der statischen und der animierten Pra-

sentationen, der unpaarige t-Test angewendet. Die Berechnungen ergaben keinen

Vorteil in der Bearbeitungszeit fur die ClaRiFig-Darstellung gegentber den Pikto-

grammen in der statischen Prasentation. Bei der animierten Présentation konnte ein

signifikanter Vorteil mit der neuen Grafik gegenlber der Bearbeitungszeit mit Pikto-

grammen festgestellt werden.

Tabelle 15: Ergebnisse fur den sekundaren Endpunkt (statisch)

Analyse ausschliefRlich an korrekten Umsetzungen durchgefihrt

Statische Présentation Piktogramm ClaRiFig >

N 87 67 154
Mittlere 162,49 (SD: 99,7) 155,89 (SD:75,89)
Bearbeitungszeit

Unpaariger t-Test: p = 0,653

Tabelle 16: Ergebnisse fur den sekundaren Endpunkt (animiert)

Analyse ausschlief3lich an korrekten Umsetzungen durchgefihrt

Animierte Prasentation Piktogramm ClaRiFig >
N 39 47 86
Mittlere 285,74 (SD:172,11) 188,45 (SD: 62,16)
Bearbeitungszeit

Unpaariger t-Test: p = 0,001
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Bearbeitungszeit statisch vs. animiert

Die Berechnung zur Prifung des Vorteils einer der Prasentationsformate bezogen
auf die Bearbeitungszeit wurde mit dem unpaarigen t-Test durchgefuhrt. Fur die
Bearbeitungsgeschwindigkeit zeigte sich in beiden Darstellungsformaten ein signifi-
kanter Vorteil der statischen Prasentation gegeniiber dem animierten Aufbau.

Tabelle 17: Bearbeitungszeit statisch vs. animiert (Piktogramm)

Analyse ausschlieRlich an korrekten Umsetzungen durchgefihrt

Piktogramm Statisch Animiert >

N 88 39 127
Mittlere Bearbeitungszeit 162,49 (SD: 99,71) 285,74 (SD:172,11)

Unpaariger t-Test: p = 0,000

Tabelle 18: Bearbeitungszeit statisch vs. animiert (ClaRiFig)

Analyse ausschlief3lich an korrekten Umsetzungen durchgefuhrt

ClaRiFig Statisch Animiert >

N 67 47 114
Mittlere Bearbeitungszeit 155,90 (SD: 62,16) 188,45 (SD: 75,89)

Unpaariger t-Test: p = 0,017

Gruppenvergleich Bearbeitungszeit und Risikokalkulationskompetenz

Ein moglicher Zusammenhang zwischen der individuellen Bearbeitungszeit und der
Wahrscheinlichkeit richtiger Antworten wurde fir beide Grafiken (Piktogramme und
ClaRiFig) gemeinsam, jeweils fur die statischen und animierten Formate mit dem
unpaarigen t-Test berechnet.

Es konnte kein Zusammenhang zwischen der Bearbeitungszeit und der Wahr-
scheinlichkeit korrekter Antworten gefunden werden. VT brauchen fir korrekte Ant-
worten weder in den statischen noch in den animierten Prasentationsformen mehr

oder weniger Zeit als falsche.

Tabelle 19: Gruppenvergleich Bearbeitungszeit und Risikokalkulationskompetenz
(statisch)

Analyse ausschlief3lich an korrekten Umsetzungen durchgefihrt

Statische Prasentation Richtig Falsch >

N 154 180 334
Mittlere Bearbeitungszeit 159,62 (SD: 89,91) 175,79 (SD:106,31)

Unpaariger t-Test : p = 0,138
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Tabelle 20: Gruppenvergleich Bearbeitungszeit und Risikokalkulationskompetenz
(animiert)

Analyse ausschlief3lich an korrekten Umsetzungen durchgefuhrt

Animierte Prasentation Richtig Falsch >

N 87 242 329
Mittlere Bearbeitungszeit 232,57 (SD:133,07) 228,95 (SD:122,10)

Unpaariger t-Test; p = 0,776

Zusammenhang Numeracy und sekundarer Endpunkt (statisch vs. animiert)

Numeracy zeigt keine Auswirkung auf die Bearbeitungszeit (sekundarer Endpunkt).
VT mit niedriger Risikokalkulationskompetenz benétigen weder in den statischen
noch in den animierten Prasentationsformen mehr oder weniger Bearbeitungszeit

fur korrekte Antworten.

Tabelle 21: Numeracy und sekundarer Endpunkt statisch vs. animiert

Analyse ausschlief3lich an korrek- Numeracy niedrig Numeracy hoch >

ten Umsetzungen gemaf priméarem

Endpunkt durchgefihrt

N 119 106 225
Bearbeitungszeit (alle) 179,36 (84,14) 199,37 (140,81)

N 73 69 142
Bearbeitungszeit (alle statischen) 155,11 (73,19) 168,10 (107,39)

N 46 37 83
Bearbeitungszeit (alle animierten) 217,85 (86,74) 257,68 (175,169)

Unpaariger t-Test:
Bearbeitungszeit (alle): p = 0,204
Bearbeitungszeit (alle statischen): p = 0,404

Bearbeitungszeit (alle animierten): p = 0,18

Insgesamt war die Anzahl der VT mit niedriger Numeracy, niedrigem Bildungsstand
und geringer kognitiver Beeintrachtigung hoch.
In der Subgruppenanalyse wurden keine Moderator-Effekte von Bildung und Beein-

trachtigungsgrad festgestellt.
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4 Diskussion

Das der ClaRiFig-Studie zugrunde liegende Ziel war, eine zum Zweck der Prasenta-
tion von Wahrscheinlichkeiten fir therapiebedingten Nutzen und Schaden im Be-
reich der MS neu entwickelte Darstellungsmethode zu evaluieren. Hierbei wurde die
Gleichwertigkeit der neuen Grafik mit dem Referenzstandard 100er-Piktogramme
hinsichtlich Wahrnehmungsgenauigkeit und Verarbeitungsgeschwindigkeit unter-

sucht.

In der Pilotierungsphase erfolgte die Weiterentwicklung und qualitative Evaluation
der grafischen Designelemente (wie Icons, Farbe und Anordnung der Elemente in-
nerhalb der Grafik) durch Patienteninterviews.

Die verschiedenen moglichen Therapieeffekte durch Icons darzustellen ergab
grundsatzlich sehr positive Resonanzen. Bis auf Einzelfélle wurden die Icons im
Zusammenhang mit einer Definition dessen, was sie ausdriicken sollen, verstanden.
Zu Icon 6 zeigten sich teilweise emotional betonte Einwande, wonach es zu negativ
wirke. Obwohl es das Ausbleiben eines gewiinschten Therapieerfolgs gut darstelle,
wurde es fir den Gebrauch im Bereich der MS als zu deprimierend empfunden. Die
Aussagekraft sowie die Identifizierbarkeit mit Menschen kann durch humanoide
Iconfiguren (Schapira et al. 2001) in der Risikokommunikation geférdert werden.
Das gewiinschte ldentifikationspotential durch lcons zeigt sich bei Icon 6 jedoch
aufgrund symbolischer Besetzung negativ beeinflusst.

Es ist schwer zu sagen, ob die emotionalen Reaktionen auf die Gesamtheit der Pa-
tientenpopulation mit MS Ubertragbar sind. Die Stichprobe der Pilotierungsphase
wurde ausschliel3lich in der MS-Ambulanz des UKE Hamburgs rekrutiert. Patienten
der Ambulanz kommen vornehmlich wegen einer aktuellen Verschlechterung ihrer
Symptomatik oder zur Abklarung einer Verdachtsdiagnose. Eine Entscheidungssitu-
ation bspw. fur oder gegen ein Medikament betrifft somit haufig solche Patienten,
wie sie fur die Besucher der MS-Ambulanz beschrieben wurden. Generell ist Sorg-
falt und Umsicht bei der Wahl symbolischer Darstellungen geboten und die Einbe-
ziehung der entsprechenden Nutzergruppe bei der Bewertung zu empfehlen (Coul-
ter et al. 1999). Eine methodische Uberlegung fir die Generierung weiterer Icons
ware, die VT durch eine offene Fragestellung anzuregen, ein Icon zu beschreiben,

das einen bestimmten Therapieeffekt ausdriicken solle.
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Bezogen auf die in der Grafik zu vermittelnden statistischen Inhalte zeigten sich
zunéchst unterschiedliche Verstandnisschwierigkeiten. Im Verlaufe der sich sukzes-
sive weiterentwickelnden Grafik konnten auf Basis der Interviews schliel3lich ent-
scheidende Ursachen fiur die Verstandnisschwierigkeiten identifiziert werden. Die
grafischen Elemente, die Farben der Balkenabschnitte und Icons, waren teilweise
doppelt kodiert. Der Balkenabschnitt fur den proportionalen Anteil von Patienten
ohne Nutzen durch Interferon (Beeintrachtigungszunahme) war gelb. Der Abschnitt
fur stabil ohne Nutzen, weil stabil auch ohne Interferon, war ebenso wie der fiur
stabil durch Interferon blau. Die Icons waren farblich identisch dargestellt und zeig-
ten zusatzlich die Verfassung der betroffenen Gruppen. Die farbliche Kodierung lag
demnach auf stabil (mit und ohne Nutzen) und instabil im Sinne einer Beeintrachti-
gungszunahme (vgl. Abb. 12-14). Dies erschwerte es den VT, die Gruppen mit und
ohne Nutzen zu unterscheiden, da stabil nicht gleich Nutzen durch die Interferonthe-
rapie bedeutet. Die von einer Beeintrachtigungszunahme Betroffenen wurden farb-
lich hervorgehoben. Dadurch wurde visuell suggeriert, dass nur dieser Anteil der
Betroffenen die Patienten ohne Nutzen darstelle. Die Gruppe der Patienten, die
auch ohne Interferon stabil geblieben waren, und die Gruppe der Stabilen durch
Interferon wurden als eine gemeinsame Gruppe mit Nutzen durch Interferon aufge-
fasst.

Nach mehreren Schritten zur Verbesserung der ClaRiFig-Darstellung zeigen die
Farben der Balkenabschnitte in der finalen Variante ,hat Nutzen® (blau) oder ,hat
keinen Nutzen® (gelb). Die Icons selbst symbolisieren die Verfassung der betroffe-
nen Gruppen und sind alle einheitlich blau. Zudem wurde klar, dass fur Patienten in
erster Linie die Therapieeffekte von Bedeutung sind, sodass auf die Darstellung der
Kontrollgruppe verzichtet wurde. Daraus ergab sich eine Version mit nur einem Bal-
ken (vgl. Abb. 4).

Einige Teilnehmer fuhlten sich wahrend der Interviews unter Leistungsdruck. Sie
sagten, sie seien bemiht, die Fragen richtig zu beantworten. Aufgrund ,sozial er-
wiinschten Antwortverhaltens® konnten an der Zuverlassigkeit der Patientenaussa-
gen zu den Grafiken grundsétzlich Zweifel aufkommen. Durch offene Verbalisierung
dieser Thematik konnte der empfundene Leistungsdruck jedoch in den allermeisten
Fallen abgebaut, die Verlasslichkeit der Aussagen angenommen und das Gespréach
fortgesetzt werden. Weiterhin zeigte sich, dass neben Designelementen auch die

Erwartung in Bezug auf eine medizinische MaRnahme Einfluss auf das Risikover-
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stéandnis haben kann. Einige Patienten hatten Schwierigkeiten zu verstehen, dass
Wirkung nicht gleich Heilung bedeutet. Einige berichteten, sie seien Uberrascht da-
von gewesen, dass das Medikament nur bei 9 von 100 Patienten Wirkung zeige. Die
Frage falsch beantwortet zu haben wurde von einem der VT als Widerwille, diese
Tatsache zu akzeptieren, reflektiert. Eine VT sagte: ,Wenn das Medikament nur bei
9 von 100 Patienten Wirkung zeigt und 71 Patienten auch ohne Interferon stabil
bleiben, brauchte ich das Medikament gar nicht einzunehmen.” In den Kommenta-
ren der VT zeigt sich wie bereits in anderen Studien (Ajzen und Madden 1986, Miller
und Ross 1975), dass kognitive Prozesse bei der Einschatzung von Nutzen und
Risiken nicht rein rational ablaufen, sondern durch Erwartungen, Erfahrungen und
Einstellungen beeinflusst werden. Als weiterer Aspekt wurde in einer Arbeit von
Mohr et al. (1996) ein Zusammenhang von Therapieabbriichen mit unrealistisch
hohen Erwartungen an Therapieeffekte festgestellt. Mit dem Wissen um begrenzte
Ressourcen im Gesundheitssystem erscheint daher eine kritische Abwéagung des
individuellen Nutzens und Nicht-Nutzens einer medizinischen Intervention auch hin-

sichtlich einer Kosten-Nutzen-Relation sinnvoll.

Die zuletzt erarbeitete Version der neuen Grafik zeigte eine Steigerung der Risiko-
kalkulationskompetenz um 100 % im Vergleich zur vorherigen Version. Im Pretest
wurde sie auf Durchfihrbarkeit, Wahrnehmungsschnelligkeit und Korrektheit der
Informationsverarbeitung untersucht. Zur Validierung der Anwendbarkeit in der Risi-
kokommunikation mit MS-Patienten wurde sie als Online-Studie auf der Internetseite
der Deutschen MS-Gesellschaft bereitgestellt. In dieser randomisiert-kontrollierten
Studie wurde die neue Grafik mit dem Referenzstandard mit 100er-Piktogrammen
hinsichtlich Verstandlichkeit und Bearbeitungsgeschwindigkeit verglichen.

Bei der als Referenzstandard verwendeten Grafik handelte es sich um eine Darstel-
lung mit drei 100er-Piktogrammen. Diese wurden als Basismodul komplexer Inter-
ventionen in einer Phase-I-Studie erprobt. Unter Zuhilfenahme dieser Grafik wurde
eine Steigerung der Verstandlichkeit von Wahrscheinlichkeiten in der Risikokommu-
nikation mit Patienten im Bereich der MS festgestellt (Kasper 2006). In den folgen-
den Entwicklungen von Entscheidungshilfen fir Patienten mit MS kamen die Pikto-
gramme daher haufig zur Anwendung. Als Hauptproblem der Piktogramme erwies
sich, wie auch in einer eigenen Studie von Burkell et al. (2004) erfasst, zunehmend
die platzraubende Ausfihrlichkeit. Zumeist geht es im Falle von MS um Entschei-

dungen, die viele Optionen umfassen, sodass die Piktogramm-Darstellung sich als
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umstandlich erwies, da zu jeder Option erneut die drei 100er-Piktogramme présen-
tiert werden mussten, die dann untereinander schwer vergleichbar waren.

Das Basismodul der neuen Grafik wurde vorab, in Kooperation mit dem Institut fur
Medizindidaktik (van de Roemer), vom Forschungsteam des UKE Hamburg entwi-
ckelt. Es handelt sich um horizontal angeordnete Balken, die um Icons als Elemente
eines Piktogramms erweitert und mit Zahlen versehen wurden. Alternativ ware eine
grofRe qualitative Studie oder die Durchfiihrung von Fokusgruppen mit Patienten zur
Entwicklung einer neuen Grafik denkbar gewesen. Die Art der Darstellung der Pra-
sentationsinhalte ist jedoch durch die Kriterien der EBPI sowie die Erkenntnisse zur
Darstellung von statistischen Wahrscheinlichkeiten (Entwistle et al. 1998, Sackett et
al. 2000, Edwards et al. 2002, Gigerenzer & Edwards 2003, Steckelberg et al. 2005,
Bunge et al. 2010, Travena et al. 2013) weitestgehend festgelegt. Die Designele-
mente wurden anschlieBend in den Patienteninterviews ausfuhrlich evaluiert und

dabei dem Bedarf der Nutzer angepasst.

In der Annahme, dass neben dem Design auch die Darbietungsweise Einfluss auf
die Risikowahrnehmung haben kann, wurden beide Présentationsformate (neue
Grafik und Referenzstandard) bei der Online-Befragung auch in einer sich in mehre-
ren Schritten sukzessive aufbauenden animierten Version untersucht.

An dieser webbasierten Studie zeigten innerhalb kiirzester Zeit 889 Personen Inter-
esse. Mit der neuen Grafik konnte eine ebenso gute Risikokalkulationskompetenz
erzielt werden wie mit den Piktogrammen. Beide Darstellungsmethoden zeigten ein
vergleichbares Ergebnis hinsichtlich Informationsverarbeitung und Verarbeitungsge-
schwindigkeit in den statischen Varianten. Aufgrund des platzékonomischen For-
mats mit nur einem Balken eignet sich die neue Grafik zudem auch zur vergleichen-
den Darstellung mehrerer Therapieoptionen zugleich, was ein grof3er Vorteil gegen-
Uber der Darstellung mit 100er-Piktogrammen ist.

Die Risikokalkulationskompetenz der VT, gemessen am Numeracy-Test, war in den
beiden Prasentationsformaten statischer und animierter Piktogramme hoher als in
denen der neuen Grafik, sodass bei gleicher Verteilung der Risikokalkulationskom-
petenz in den Untersuchungsgruppen Piktogramm und neue Grafik der ClaRiFig
Studie sogar ein Vorteil im Risikoverstandnis fur die neue Grafik vorsichtig zu ver-
muten bleibt.

Beim animierten Prasentationsformat ergab die neue Darstellungsmethode eine

statistisch hochsignifikant schnellere Verarbeitungsgeschwindigkeit als die Pikto-
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gramm-Methode. Die Informationsverarbeitung war jedoch héher und schneller beim
statischen Présentationsformat beider Grafiken.

Drei Viertel der Studienteilnehmer dieser Online-Studie waren Frauen. Ob eine Be-
fragung bei einem héheren Manneranteil andere Ergebnisse gebracht héatte, ist an
dieser Stelle nicht zu beantworten. Allerdings sind Frauen wesentlich h&aufiger von
einer MS-Erkrankung betroffen als Méanner (Flachenecker et al. 2008), somit ent-
spricht die Geschlechterverteilung in der vorliegenden Untersuchung annahernd der
von MS-Patienten, und die Bedeutsamkeit einer homogenen Geschlechterverteilung
relativiert sich.

Mit der Wahl einer webbasierten Studie gehen Vor- und Nachteile einher. Ein Vorteil
von Internetbefragungen ist die Erreichbarkeit einer gro3en Anzahl von VT. In die-
sem Zusammenhang kann man einwenden, dass sich hier Selektionseffekte einstel-
len konnten, doch sind die bei papierbasierten Studien auch nicht véllig auszu-
schlielRen. Andererseits ware zu Uberlegen, ob der leichtere Zugang, in Kombination
mit einer sorgfaltigen Plausibilitatsprifung, fur Patienten z. B. mit eingeschrankter
Mobilitat Uberhaupt erst die Mdglichkeit eréffnet, an einer Studie teilzunehmen. Mit
der Abwesenheit des VL im Webexperiment ergibt sich der Vorteil der Nichtbeein-
flussbarkeit der VT durch sog. Versuchsleitereffekte. Beim Faktor Motivation der VT
wird dies wiederum als Nachteil diskutiert. Generell sei die Abbruchrate im Webex-
periment hoher, und a-motivationale Faktoren seien hier starker zu bewerten als in
Laborexperimenten. Hinzu kommt, dass man personliche Daten ungern im Netz
hinterlegt. Wenn die Abbruchrate jedoch mit den unterschiedlichen Versuchsbedin-
gungen im Zusammenhang steht, wird von selektivem Dropout gesprochen (Reips
2000). Fur VT an dieser Studie, die bereits vor der Randomisierung die Befragung
abbrachen, kdnnten a-motivationale Faktoren eine Rolle gespielt haben. Die 24
Drop-outs nach Randomisierung und vor Beendigung der Verstandnisfragen zum
Nutzen und Nicht-Nutzen einer Interferontherapie sind als gering einzuschéatzen.
Zudem verteilt sich die Abbruchrate der VT zu anndhernd gleichen Anteilen auf die
vier Studienarme, sodass von keinem selektiven Drop-out ausgegangen werden
kann. Die Teilnahme am Numeracy-Test war &quivalent in den Studienarmen. Zu
den Drop-outs vor dem Numeracy-Test ist die Moglichkeit zu erw&hnen, dass insbe-
sondere Patienten mit Schwierigkeiten im Umgang mit Zahlen die Befragung abge-
brochen haben kdnnten. Ein weiterer Erklarungsversuch ist, dass die VT durch die
Bearbeitung der demografischen und krankheitsbezogenen Daten bereits eine Rei-

he von Fragen beantwortet hatten, bevor die Uberleitung zur eigentlichen Befragung
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erfolgte. Da Fatigue (Erschdpfungssyndrom) eine bekannte Erscheinung in Verbin-
dung mit der Erkrankung MS ist, kann angenommen werden, dass die Summe aller
bis dahin zu beantwortenden Fragen zu einer Uberlastung beitrug, die sich in einem
Motivationsabfall zeigte. Auch der im Zusammenhang mit der Pilotierungsphase
erwahnte Leistungsdruck kdnnte ein beeinflussender Faktor gewesen sein.

Im Arbeitsprozess der Entwicklung einer Online-Befragung war auch die Uberlegung
inbegriffen, an welcher Stelle der Numeracy-Test zur Ermittlung der Risikokalkula-
tionskompetenz optimal <"optimal" kann nicht gesteigert werden!> zu platzieren sei.
Um aus den genannten Grinden bei der eigentlichen Befragung zu den Grafiken
mdglichst geringe Teilnehmerverluste zu verzeichnen, wurde der Motivationsabfall
zum Ende der Befragung hin zu Gunsten einer hohen Teilnehmerzahl bis zur Errei-
chung des priméaren Endpunkts in Kauf genommen und der Numeracy-Test hinten-

angestellt.

Der Vorteil grafisch unterstitzter Darstellung von Haufigkeiten gegenuber rein text-
basierten Darstellungen in der Risikokommunikation wurde in zahlreichen Studien
diskutiert (Lipkus 1999, Burkell 2004, Berry et al. 2004, Waters et al. 2006, Price
2007, Peters et al. 2007, Feldman-Stewart et al. 2007, Hawley et al. 2008, Tait et al.
2010a). In einer Studie von Tait et al. zeigte sich dennoch, dass rein textbasierte
Informationen zum Nutzen und Schaden einer Intervention ebenso gut verstanden
wurden wie grafische Formate. Diese Tatsache schien entscheidend durch die Art
der Darstellung, namlich als animierte Prasentation, beeinflusst zu sein (Tait et al.
2012). Im Wartebereich des Herz-Kreislaufzentrums der Universitatsklinik Michigan,
USA, wurden mehr als 200 Patienten und Angehdérige fur die Teilnahme an der Stu-
die angesprochen. Sie erhielten identische Informationen zu Nutzen und Risiken
einer Therapie mit Statinen bei Hypercholesterinamie, die ihnen jeweils in einem
von vier verschiedenen animierten Formaten (Balkendiagramme, Piktogramme,
Tortendiagramme und Text/Zahlen) auf einem iPad prasentiert wurden. Das Kern-
verstandnis zur Nebenwirkung und die effektive Reduktion der Herzinfarktrate durch
die Einnahme von Statinen wurden mithilfe eines Fragebogens dokumentiert. Die
am héufigsten favorisierten Formate waren Piktogramme und Balkendiagramme. Im
Vergleich der vier Studienarme untereinander war kein Unterschied im Verstandnis
zu verzeichnen. Jedoch konnte ein signifikant besseres Ergebnis hinsichtlich des
Verstandnisses der Informationen dann festgestellt werden, wenn VT in das von

ihnen préaferierte Format randomisiert wurden. Altere Arbeiten der Forschungsgrup-
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pe Tait et al. und anderer (Waters et al. 1999, Feldman-Stewart et al. 2000, Waters
et al. 2006, Tait et al. 2010b, McCaffery et al. 2012) konnten keinen Zusammenhang
zwischen Préferenz und Erfolgsquote feststellen.

Die computergestitzte Risikokommunikation ermdglicht den Einsatz animierter Dar-
stellungsweisen der einzelnen Risikopotentiale anstelle ihrer bisher tblichen lllustra-
tion mittels statischer Diagramme. Die bewegten Bilder sollen die Aufmerksamkeit
erhdhen und dadurch das Urteilsvermdgen verbessern.

Zigmund-Fischer et al. (2012) verglichen statische und animierte Piktogramm-
Darstellungen. Eine demographisch heterogene Gruppe von insgesamt 4198 freiwil-
ligen Personen sollte aus zwei gleich wirksamen Krebstherapien mit deutlich ver-
schiedenem Nebenwirkungsprofil die voraussichtlich besser vertragliche auswéh-
len. In dem gewahlten semi-factory-Versuchsaufbau erfolgte die Randomisierung
der Probanden in 10 verschiedene Studienarme. Zahl und Intensitéat der Nebenwir-
kungen wurden mittels animierter Darstellungen mit unterschiedlichen Bewegungs-
mustern und Tempi demonstriert, die der Kontrollgruppe hingegen in Form von sta-
tischen Piktogrammen.

Keines der acht animierten Formate zeigte den beiden statischen Prasentationsfor-
maten gegenuber Vorteile. Die Ergebnisse lie3en sogar eher die gegenteilige Ten-
denz feststellen, dass die Auffassungsgabe durch Bewegung offensichtlich negativ
beeinflusst und dieser Effekt mit zunehmendem Tempo der Abfolge der Bilder noch
verstarkt wird. In Versuchsszenarien, bei denen die animierten Piktogramme zum
Stillstand kommen, wie es auch bei den animierten Grafiken der hier vorliegenden
Studie der Fall war, ist der Trend weniger deutlich erkennbar.

Auch wenn die Ergebnisse der Gruppe Tait zeigten, dass animierte Darstellungen
rein textbasierten gleichwertig, wenn nicht sogar Uberlegen waren, haben die Er-
gebnisse der vorliegenden Arbeit in Ubereinstimmung mit den Forschungsergebnis-
sen von Zigmund-Fischer et al. (2012) den Vorteil der animierten Darstellungsform
nicht bestatigt.

Tversky und Morrison weisen darauf hin, dass animierte grafische Darstellungen
einfach gehalten werden sollten. Ebenso wie Zigmund-Fischer et al. sagen sie, dass
auch die Geschwindigkeit, mit der die Elemente eingeblendet werden, Einfluss auf
die Informationsverarbeitung nehme (Tversky und Morrison 2002). Ein Optimie-
rungsversuch der hier evaluierten animierten Grafik kann in der Modulierung der
Geschwindigkeit und der Anzahl der Sequenzen, mit der sich die Grafik sukzessive

aufbaut, liegen.
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Grundsatzlich ist das Feld animierter Grafiken in der Risikokommunikation wenig
erforscht, und bisherige Arbeiten ergaben gemischte Ergebnisse. Es kann keine
deutliche Uberlegenheit einer der beiden Darstellungsweisen statisch vs. bewegt
bewiesen werden. Die partielle Inkonsistenz der Resultate lasst sich auf die Diversi-
tat der Grafiken und der Studiendesigns zurtckfihren, aber auch auf die individuell
variierenden intellektuellen Fahigkeiten, das Bildungsniveau und auf die Gefihle
von VT bei der Verarbeitung medizinisch statistischer Wahrscheinlichkeiten, Uber

deren Anteil an der Entscheidungsfindung ebenfalls noch wenig Valides bekannt ist.

Auch die zum Verstandnis fihrenden Zusammenhange in statischen Grafiken und
ihre Effekte auf die Risikowahrnehmung sind noch nicht endgultig geklart (Schapira
et al. 2006, Ancker et al. 2009). Haufig untersuchte Formate sind Piktogramme und
Balkendiagramme. Hierbei sollen Balkendiagramme (Lipkus und Hollands 1999)
und sequenziell angeordnete Piktogramme (Ancker et al. 2006) ein gutes Verstand-
nis von Proportionen bieten (Ancker et al. 2006), wahrend Icons die Identifikation mit
Personen fordern (Schapira 2001). Die Grundidee bei der Entwicklung der neuen
Grafik beinhaltete die Kombination der Klarheit des Balkendiagramms mit dem Iden-
tifikationspotential der Piktogramme durch die Icons.

In der Vergangenheit ist eine Uberlegenheit von piktogrammbasierten Darstellungs-
formen gegeniber reinen Balkendiagrammen fir Risikoeinschatzungen < 10 % be-
legt worden. In einer Arbeit von McCaffrey et al. (2012) wurden Grafiken zur Risiko-
kommunikation von geringen Wahrscheinlichkeiten mit Erwachsenen niedrigen Bil-
dungsstandes untersucht. Es wurden jeweils zwei schattierte und zwei unschattierte
Piktogramme sowie zwei horizontale und zwei vertikale Balkendiagramme mit un-
terschiedlichen Haufigkeitsangaben paarweise dargestellt.

Die erste Aufgabe lag darin, die Darstellung mit der hoheren Uberlebenswahr-
scheinlichkeit zu identifizieren. Die Treffgenauigkeit dieser Aufgabe lag bei > 95 %
bei allen Formaten und wurde nicht weiterfuhrend untersucht. Bei der zweiten Auf-
gabe sollte die Differenz der Haufigkeitsangaben zahlenmallig wiedergegeben wer-
den. McCaffrey et al. zufolge ist die optimale Prasentationsform abhangig von der
GroRRe der darzustellenden Haufigkeiten. Fir das Verstandnis von Risikoeinschét-
zungen < 100/1000 (< 10 %) war die Fehlerrate bei Piktogrammen kleiner als bei

Balkendiagrammen. Die Autoren fanden zusatzlich einen Vorteil in der Bearbei-
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tungszeit fur diese Methode. Fur Haufigkeiten > 100/1000 (> 10 %) waren Balkendi-
agramme genauer (McCaffrey et al. 2012). Die meisten VT préferierten Balkendia-
gramme, wobei dies jedoch anders als bei den erwahnten Ergebnissen von Tait et
al. (2010b) keinen Einfluss auf die Fehlerrate zeigte.

In der vorliegenden Arbeit konnte gezeigt werden, dass bei einer Bezugsgrof3e von
100 die neu entwickelte Darstellungsform dem Referenzstandard Piktogramm zu-
mindest gleichwertig in Bezug auf das Verstandnis fur Risikoeinschatzungen > 9 %
ist. Ob sich mit der neuen Grafik Wahrscheinlichkeiten < 1/100 ebenso gut darstel-
len lassen oder ob hierfir andere Formate erforderlich sind, bleibt offen. Risikoein-
schatzungen sehr geringer Wahrscheinlichkeiten waren nicht Untersuchungsgegen-

stand dieser Studie.

In einer Arbeit von Dolan et al. (2008) wurden ebenfalls Grafiken zur Risikokommu-
nikation von geringen Wahrscheinlichkeiten untersucht. Den 29 VT der Studie wur-
den vergleichende Darstellungen von zwei hypothetischen Screening-Optionen zur
Krebsvorsorge dargeboten. Bei den untersuchten Grafiken handelte es sich um ein
erweitertes Balkendiagramm, ein erweitertes gruppiertes Piktogramm, ein Flussdia-
gramm und drei gepaarte Kombinationen dieser Prasentationsformate. Die Grafiken
wurden aufeinanderfolgend prasentiert. Mit dem analytischen Hierarchieprozess
wurden Praferenzen fir die unterschiedlichen Formate erarbeitet. Insgesamt lagen
die Vorteile bei Formaten, in denen zwei Grafiken paarweise dargestellt wurden.
Fuhrend war das erweiterte Balkendiagramm mit Flussdiagramm, gefolgt von einem
erweiterten Piktogramm mit Balkendiagramm. Die Erweiterung bezog sich auf eine
vergroRRerte Abschnittsdarstellung (Zoom) der relevanten Informationen neben der
eigentlichen Grafik.

Auch in der hier vorliegenden Arbeit wurden zwei verschiedene grafische Formate
kombiniert. Die Grafiken wurden allerdings nicht paarweise dargeboten, sondern
ineinander integriert. Das Balkendiagramm wurde um Icons als Elemente des Pikto-
gramms erganzt. Auch wenn der Einfluss von Praferenz auf die Fehlerrate bei un-
terschiedlicher Studienlage (Waters et al. 1999, Feldman-Stewart et al. 2000, Wa-
ters et al. 2006, Tait et al. 2010b, McCaffrey et al. 2012, Tait et al. 2012) unklar
bleibt, ist der Einfluss auf die Motivation, sich mit grafischen Darstellungen ausei-
nanderzusetzen, naheliegend. Dies zeigte sich bspw. an den beschriebenen Geflh-
len bei der Evaluation von Icon 6. Insofern lassen die hier gefundenen Ergebnisse

den Schluss zu, dass moglicherweise wichtige Bestandteile eines Piktogramms ei-
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nerseits das Verstandnis verbessern und andererseits die Akzeptanz erhdhen kon-
nen. Speziell die humanoide Iconfigur spielt wahrscheinlich dabei eine wichtige Rol-
le.

In einer Arbeit von Feldman-Stewart et al. (2000) wurden Grafiken zur Darstellung
von Haufigkeiten zu Nutzen und Risiken medizinischer Behandlungen untersucht.
Bei den sechs untersuchten Prasentationsformaten handelte es sich um Tortendia-
gramme, vertikale und horizontale Balkendiagramme, Zahlen, gruppierte und rand-
omisierte Piktogramme. Die erste Aufgabe lag im Erkennen der relativen GroRRe
einer Ereignisrate (groler/kleiner). Im zweiten Schritt war die Differenz der gegebe-
nen Ereignisraten prazise zu bestimmen. Die Untersucher kamen zu dem Ergebnis,
dass sich zur Darstellung von relativen GréRenunterschieden (groRer/kleiner) be-
sonders Balkendiagramme, gruppierte Piktogramme und Zahlen eignen. Differenz-
angaben seien hingegen mit Zahlen, gefolgt von gruppierten Piktogrammen am ge-
nauesten zu bestimmen. Zusammenfassend lasst sich sagen, dass Piktogramme in
der Feldman-Studie hinsichtlich beider Fragestellungen gute Ergebnisse gezeigt
haben.

In der vorliegenden Studie wurden Verstandnisfragen zum Nutzen und Nicht-Nutzen
einer Interferontherapie gestellt, vergleichbar mit der Aufgabenstellung in der Feld-
man-Studie. Hierbei schnitt die neue Grafik ebenso gut ab wie das Piktogramm. Die
relative Grof3e (grofRer/kleiner) wurde hier allerdings nicht untersucht.

Wahrend bessere Verstandlichkeit bei der Vermittlung statistischer Wahrscheinlich-
keiten durch Hinzunahme von grafischen Haufigkeitsdarstellungen immer wieder
gezeigt werden konnte, sind die Ergebnisse flr verschiedene Darstellungsformen
untereinander noch nicht eindeutig. Ein Grund hierfur ist, dass unterschiedliche Gra-
fiken mit unterschiedlichen Fragestellungen, Designs, Methoden und Populationen
an VT erhoben werden und diese untereinander schwer vergleichbar sind. Aul3er-
dem gibt es, wie bereits erwéhnt, neben dem Prasentationsformat eine Vielzahl be-
einflussender Faktoren wie Numeracy, Befindlichkeit, Erfahrung, Erwartung etc. bei
der Verarbeitung von medizinischen statistischen Wahrscheinlichkeiten.

Gaissmaier et al. (2011) legen einen weiteren Aspekt nahe. Die Auffassungsgabe
fur grafische Darstellungen erfordere andere Fahigkeiten als die fiir Darstellungen
bloRer Zahlen. Die Zunahme des Verstandnisses gesundheitsbezogener Informa-

tionen sei nicht per se in grafischen Formaten begriindet, sondern in der individuel-
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len Fahigkeit der Nutzer im Umgang mit grafischen Darstellungen vs. reinen Zah-
lendarstellungen. Unterschiede bei der Risikowahrnehmung zeigten sich zwischen
grafischen Formaten gegenuber reinen Zahlendarstellungen, nicht hingegen bei

verschiedenen grafischen Formaten untereinander.

Mit der neuen Grafik der ClaRiFig-Studie konnte ein ebenso gutes Risikoverstandnis
(ca. 50 %) vermittelt werden wie mit den im Bereich der MS als Referenzstandard
geltenden Piktogrammen. Die Risikovermittiung ist zudem mit nur einem Balken
mdglich und aufgrund des platzsparenden Effekts daher besser zur Ubersichtlichen
Darstellung mehrerer Optionen zugleich geeignet als die Risikovermittiung durch
Piktogramme; im Ergebnis ist sie zufriedenstellend. Kognitive oder psychologische
Hintergrinde, die das Risikoverstandnis erklaren oder begriinden, wurden im Rah-
men dieser Studie nicht beleuchtet. Ob eine 50-%ige Erfolgsquote bei der Vermitt-
lung von Risikowissen ganz allgemein als gutes Ergebnis gewertet werden darf,
kann diskutiert werden. Viele Studien betonen in ihren Arbeiten jedoch eine allge-
mein weitverbreitete Unfahigkeit von Birgern, mit Zahlen und statistischen Wahr-
scheinlichkeiten umzugehen (Hoffrage et al. 2000, Lipkus et al. 2001, Gigerenzer et
al. 2007, Reyna et al. 2009, Peters et al. 2012), was dem Verstandnis solcher In-
formationen limitierend gegenuibersteht. Der Bedarf an Schulungen und Weiterbil-
dungen zur Erlangung von Basiskompetenzen im Umgang mit Zahlen und Wabhr-
scheinlichkeiten bestatigte sich auch in dieser Studie. Die durchschnittliche Nume-
racy der VT war niedrig. Dies zeigte Auswirkungen auf den primaren Endpunkt: Eine
hohe Numeracy war mit hoher Risikokalkulationskompetenz assoziiert. Auf den se-
kundaren Endpunkt, die Bearbeitungszeit, zeigte sie hingegen keine Auswirkung.
VT mit hoher Numeracy bendétigten fur korrekte Antworten weder weniger noch
mehr Bearbeitungszeit als VT mit niedriger Numeracy.

Es bleibt zu bericksichtigen, dass Grafiken in der Risikokommunikation lediglich als
Teil verstandnisfordernder Mittel verstanden werden kdnnen und keineswegs voll-
standige EBPI zum Nutzen und Schaden medizinischer Interventionen oder zur Er-
krankung selbst ersetzen. Die Grafik sollte mit verschiedenen Risikogrof3en im
Rahmen vollstandiger EBPI sowie der Darstellung mehrerer Optionen zugleich und

mit unterschiedlichen Zielgruppen weiter evaluiert werden.

Evidenzbasierte Risikokommunikation zum Nutzen und Schaden medizinischer In-

terventionen ist zu einem dringenden Bedarf im klinischen Alltag geworden (General
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Medical Council (GMC) 1999, Bunge 2010). Dies wird besonders im Bereich chroni-
scher Erkrankungen mit von Ungewissheiten begleiteter Datenlage zu Behand-
lungsmadglichkeiten und Krankheitsverlauf gefordert (Charles et al. 1999). Vor allem
in der frihen Phase der Erkrankung seien MS-Betroffene durch die vielen Unge-
wissheiten sowie die Folgen fir das personliche und berufliche Leben als Ganzes
verunsichert und litten unter Angsten und Depressionen (Giordano et al. 2011). Im
Gegensatz zur Meinung vieler Arzte, Patienten wirden durch statistische Unge-
wissheiten zusatzlich verunsichert, wurde in vorausgegangenen Studien gezeigt,
dass Patienten sehr wohl mit solchen Ungewissheiten umgehen kénnen (Heesen et
al. 2009, Kopke et al. 2013) und gewillt sind, sich mit ihnen auseinanderzusetzen
(Kasper et al. 2006). Die Bereitschaft, sich mit medizinisch-statistischen Zahlen
auseinanderzusetzen, konnte durch das grofRRe Interesse an dieser Studie erneut
belegt werden.

Haufig haben besonders MS-Patienten ein hohes Autonomiebedirfnis und auf3ern
den Wunsch, aktiv an medizinischen Entscheidungsprozessen teilzuhaben (Heesen
et al. 2004). Bei uneinheitlicher Datenlage zu Wirkung und Nebenwirkungen medizi-
nischer Malinahmen erscheint eine vollstandige Information im Sinne der EBPI Uber
alle verfigbaren Handlungsoptionen einschlie3lich der Nicht-Intervention daher be-
sonders fur MS-Patienten sinnvoll. Sie ist eine grundlegende Voraussetzung fur die
Meinungsbildung und das Abwagen von Nutzen und Schaden auf Basis individueller
Wertvorstellungen. Die vorliegende Studie versucht, mit der neuen Grafik als Ent-

scheidungshilfe hierzu einen Beitrag zu leisten.
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5 Zusammenfassung

MS ist eine Erkrankung mit mannigfaltigen Ungewissheiten hinsichtlich Diagnose,
Krankheitsverlauf und Therapie. Diese Ungewissheiten werden in Pl haufig gar nicht
oder nur geringflgig diskutiert. Durch die revidierten diagnostischen Kriterien zur
MS-Erkrankung wird eine immer friihere Diagnose, deren Evidenz fraglich ist, er-
mdglicht. Dessen ungeachtet fordern Leitlinien den frihen Beginn einer immunmo-
dulatorischen Therapie, deren Langzeitwirkungen nicht eindeutig belegt sind. Ange-
sichts nur teilwirksamer Therapieoptionen, die zudem nebenwirkungsreich sein kén-
nen, ist es wichtig, Patienten in vollem Umfang Gber Nutzen und Nicht-Nutzen von
medizinischen Interventionen zu informieren. Dies setzt laienverstandliches Informa-
tionsmaterial zur Darstellung statistischer Daten voraus. Die Informiertheit des Pa-
tienten bildet sodann die Grundlage fur eine gemeinsame Entscheidungsfindung
zwischen Arzt und Patient.

Das Ziel dieser Studie war die Evaluation einer neuen Grafik zur Darstellung von
Wahrscheinlichkeiten von Nutzen und Schaden medizinischer Interventionen im
Bereich der MS, die durch ihr platzokonomisches Format auch zur Prasentation
mehrerer Optionen zugleich geeignet ist.

In der Pilotierungsphase wurde das vorab entwickelte Basismodul ClaRiFig anhand
von Patienteninterviews schrittweise weiterentwickelt und optimiert. Die im Rahmen
des Pretests mit einer kurzen Powerpoint-Prasentation erprobte neue Grafik zeigte
einen Anstieg in der Risikokalkulationskompetenz der VT gegenlber den friihen
Generationen der neuen Darstellungsmethode.

Im Anschluss wurde die neue grafische Darstellungsform webbasiert, als Online-
Studie, mit dem Referenzstandard, den 100er-Piktogrammen, hinsichtlich Verstand-
lichkeit und Verarbeitungsgeschwindigkeit verglichen. Neben der statischen Présen-
tation wurden beide Grafiken jeweils als animierte Version prasentiert. 682 Besu-
cher der Internetseite der Deutschen MS-Gesellschaft nahmen an der vierarmigen,
randomisiert-kontrollierten Studie teil. Mit der neuen Grafik konnten die prasentier-
ten Informationen zum Nutzen und Nicht-Nutzen einer Interferontherapie mit ca.
50 % richtiger Antworten (primarer Endpunkt) ebenso gut oder auch schlecht wie mit
Piktogrammen vermittelt werden. In den animierten Présentationen zeigte die neue
Grafik bei der Verarbeitungsgeschwindigkeit hingegen einen signifikanten Vortell
gegenuber der animierten Variante mit Piktogrammen. Insgesamt lag der Vorteil

hinsichtlich Verstandlichkeit und Verarbeitungsgeschwindigkeit jedoch bei den stati-
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schen Varianten der Grafiken. Da es im Bereich der MS h&ufig um eine Vielzahl von
Entscheidungsoptionen geht, ergab sich ein wichtiger Vorteil der neuen Grafik durch
die Risikovermittiung mit nur einem Balken. Die Ein-Balken-Grafik erméglicht eine
Darstellung mehrerer Optionen im Ubersichtlichen Vergleich, wie sie zuvor mit Pik-
togrammen nicht moglich war.
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10 Anhang

10.1 Leitfaden zur Evaluation der Icons

Einleitung

a. Vorstellen

b. Voraussichtliche Dauer

c. Ziel der Studie
In dieser Studie geht es um die grafische Darstellung statistischer Inhalte. Zunachst
sollen hierfiir Icons / Mannchen bewertet werden. Hierbei ist zu untersuchen, welche
Figur, welche Information am treffendsten ausdrtickt.
Jedem Patienten wird vorgegeben, dass es um Darstellung von Therapieeffekten
mit Hilfe von Icons geht. Nacheinander werden ihnen Karten mit jeweils einem die-
ser Icons vorgelegt, die mdgliche Therapieeffekte darstellen. Zu jedem dieser Kar-
ten werden Fragen gestellt.
Die ersten beiden Fragen lauten: Was bringt die Figur lhrer Ansicht nach zum Aus-
druck? Und, welche Assoziation haben sie zu dieser Figur?
Im zweiten Durchgang wird der Pat. nochmals darauf aufmerksam gemacht, dass
es um die Darstellungen von Therapieeffekten geht und etwas genauer erlautert. Es
geht um Wirkung, fehlende Wirkung auf Schube, zunehmende Beeintrachtigung und
Nebenwirkung handelt. Nun wird der/die Pat. gefragt ob das Icon ausdriickt was es
ausdrucken soll.

e Icon 1: Stabil auch ohne Therapie

e Icon 2: Stabil auch ohne Therapie

¢ Icon 3: Nutzen (stabil) durch Therapie

e Icon 4: Zunehmende Beeintrachtigung

e Icon 5: Schub, Beeintrachtigungszunahme oder auch generisches Icon (allg.

fur, nicht gut gelaufen)

e Icon 6: Nebenwirkungen
Im dritten Durchgang wird zu Icon 1 und 2 erfragt, welches der Beiden besser Stabi-
litat ausdrickt. Ebenso wird eine Préaferenz zwischen Icon 4 und 5 fir die zuneh-

mende Beeintrachtigung erfragt.
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10.2 Erhebung demografischer und krankheitsbezogener Daten

DEMOGRAFIE

Geburtsdatum:

Geschlecht:

[IWeiblich

[IMannlich

Schulbildung:

ClHauptschule

[Imittlere Reife

L1Abitur

[IKeine

[landere

Zeitpunkt der ersten Symptome:

/

/

Sprache: Deutsch

[] Muttersprache

[ nicht Muttersprache

Berufsausbildung: Beschaftigung:
Clkeine Clvollzeit
ClLehre [Lteilzeit
[IFachschule [arbeitslos

[JUni, Fachhochschule [JHausfrau/-mann

[Jandere [IStudent/-in

[ 1Behindertenrente

[]Altersrente

Wurde bei lhnen eine MS diagnostiziert? [lja [lnein

Wenn ja, in welchem Jahr? EDSS Score:
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Welche Verlaufsform?

Wie viele Schiibe in den letzten 12 Monaten:

Welcher Arzt betreut sie bei der MS Erkrankung?

[ IHausarzt

[INeurologe

Gegenwartige Behandlung

Llinterferon

[IGlatirameracetate

[INatalizumab

[IKeine

Seit wann begleitet vom MS Zentrum am UKE?

Bestehen kognitive Einschrankungen?

[]Ja [1 nein

Untersucher Notizen:

[ IMS-Ambulanz

[1Anderer Arzt

Climmunsuppressiva
[1Symptombehandlung

[]Andere (bitte erlautern)
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10.3 Powerpoint-Prasentation, Pretest

Herzlich Willkommen

Vielen Dank, dass Sie an unserer Studie zur
Bewertung graphisch unterstltzter Patienten-
informationen teilnehmen.

Mit Ihrer Hilfe mdchten wir herausfinden, wie
genau und wie schnell die Informationen in einer
bestimmten Graphik verstanden werden.

Hierfir benutzen wir einen Fragebogen und
ermitteln die flr die Beantwortung der Fragen
durchschnittliche benétigte Zeit.

Fiir die nachste Seite bitte klicken.

Abbildung 6: Powerpoint-Prasentation, Folie 1

Fur einen Patienten mit einer Multiplen
Sklerose kann die Entscheidung fur oder
gegen eine medikamentbése Behandlung
schwierig sein.

Mit Medikament

« kann der Zustand des Patienten stabil bleiben,
» kann sich aber auch weiter verschlechtern.
Auch ohne Medikament

» kann der Zustand des Patienten stabil bleiben,
» oder sich auch weiter verschlechtern.

Man kann also nicht vorher und noch nicht einmal
nachher sagen, ob das Medikament wirkt.

Fiir die ndchste Seite bitte klicken.

Abbildung 7: Powerpoint-Préasentation, Folie 2
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Der Vorteil des Medikamentes besteht also
nicht darin, dass es mit Sicherheit wirkt. Es
wird nur etwas wahrscheinlicher, dass der
Zustand stabil bleibt.
Das weill man aus Studien, in denen zwei
Gruppen — eine mit und eine ohne Medikament —
miteinander verglichen wurden. In der Gruppe mit
Medikament gab es am Ende mehr Patienten,
deren Zustand stabil geblieben war.

Fiir die nachste Seite bitte klicken.

Abbildung 8: Powerpoint-Prasentation, Folie 3

Auf der folgenden Graphik sind die
Ergebnisse einer Studie zum Wirkstoff
Interferon dargestelit.

Den Nutzen von Interferon erkennt man daran,
wie viele Patienten nach zwei Jahren eine
Zunahme der Beeintrachtigung haben und wie
viele stabil geblieben sind.

Bitte nehmen Sie sich einen Augenblick Zeit, um die
folgende Graphik anzuschauen, und beantworten
Sie dann die Fragen auf dem Fragebogen.

Vielen Dank fur Ihre Unterstitzung!
Fiir die ndchste Seite bitte klicken.

Abbildung 9: Powerpoint-Prasentation, Folie 4
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10.4 Fragebogen zur Powerpoint-Prasentation im Pretest

Im Folgenden werden lhnen vier Fragen
zur prasentierten Grafik gestellt.

Hierbei geht es nicht um die Uberprifung
lhres Wissens, sondern darum wie gut
und wie schnell die Grafik verstanden
wird.

Bitte beantworten Sie die Fragen in Ruhe
und geben anschliel3end den Bogen ab.
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Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen zur dargestellten Gra-

fik:
Wie viele von 100 Patienten haben einen Nut-
1
or ]
Wie viele von 100 Patienten haben keinen
2 |
Nutzen?
Wie viele von 100 Patienten sind auch ohne
3 Interferon stabil? [:]
Auch Patienten, die unter Interferon stabil bleiben, kénnen
4 zu denjenigen ohne Nutzen gehdren?

(Bitte kreuzen Sie die richtige Begrindung an)

D Welil ungewiss ist, ob die Beeintrachtigung nicht
doch zunehmen wird.

Well sie trotz Interferon nicht geheilt sind.

Well sich ihr Zustand nicht verbessert hat.

Welil sie auch ohne Interferon stabil geblieben wéa-
ren.

HErEnn
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10.5 Erganzung zur Entwicklung der Grafik in der Pilotierung
Im Anschluss an die Evaluation der Icons wurde den VT eine von zwei sich sukzes-
sive weiterentwickelnden Grafiken der neuen Darstellungsmethode ClaRiFig vorge-
legt und mithilfe von drei Fragen zu Nutzen und Nicht-Nutzen der Interferontherapie
auf Verstandnisschwierigkeiten hin untersucht. Die Grafiken wurden den VT als
Druckversionen auf Papier vorgelegt. Anschlieend wurde die zweite Variante von
ClaRiFig dargeboten. In beiden ClaRiFig-Darstellungen sind die Balken der Place-
bo- und der Medikamentengruppe blau/griin gefarbt. Sie unterscheiden sich ledig-
lich durch die Farbung des Nutzbalkens. Die eine Darstellung ist im Balkenanteil
,ohne Nutzen®“ blass-blau/grin. Die andere Darstellung ist im Balkenanteil ,ohne
Nutzen® weil3 gehalten, hat also nur den Rahmen in identischer Gré3e mit den an-
deren Balken. Der Balkenanteil, der den Nutzen ausweist, ist in beiden Darstel-
lungsvarianten blau. Verwendete Icons (vgl. 3.3):

e Das Icon fur MS-Betroffene ohne Endpunkt (vgl. Icon 1) ist grin.

¢ Das Icon des Endpunkts Beeintrachtigungszunahme (vgl. Icon 4), ist gelb.

o Die Farbe des Icons, das den Nutzen der Interferontherapie anzeigt (vgl.

Icon 3), ist blau.

Ergebnisse der ClaRiFig-Darstellung Generation A: halbtransparente vs. voll-

transparente Variante

Patienten mitund ohne Zunahme der Beeintrachtigung
unter einer Interferonbehandlung iiber 2 Jahre

Patienten-Anzahl
) 50 100

29 71
Ohne 7
Interferon

Zunehmende
Beeintrachtigung

11 80
Mit
Interferon

Stabil

11
Nutzen

; . ‘T
[ ]
Interferon- w

behandlung Nutzen

Wieviele haben einen Nutzen?
Wieviele haben keinen Nutzen?
Wieviele haben auch ohne Interferon keine Zunahme der Beeintrachtigung?

Abbildung 10: Generation A von ClaRiFig halbtransparent
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Patienten mitund ohne Zunahme der Beeintrachtigung
unter einer Interferonbehandlung iiber 2 Jahre

Patienten-Anzahl
0 50 100

29 71
Ohne -
Interferon

Zunehmende
Beeintrachtigung

20 80
Mit
Interferon

Stabil

behandlung Nutzen

9 [ ]
Nutzen ®
Interferon- w

Wieviele haben einen Nutzen?
Wieviele haben keinen Nutzen?
Wieviele haben auch ohne Interferon keine Zunahme Beeintrachtigung?

Abbildung 11: Generation A von ClaRiFig volltransparent

Bei Generation A von ClaRiFig wurden sehr haufig die Farben diskutiert. Gelb sei zu
positiv, um zunehmende Beeintrachtigung auszudriicken, Nutzen misse aber grin
dargestellt werden. Die Komplementarfarbgebung, gelbes Icon (zunehmende Beein-
trachtigung) auf blauem Hintergrund, wurde als zu bunt kritisiert.

Die Mehrheit der Befragten bewertete die volltransparente Variante als tbersichtli-
cher und klarer. Hiermit konnten anndhernd alle Befragten auf Anhieb die erste Fra-
ge beantworten. Ein VT sagte, es sei ihm schwergefallen anzunehmen, dass nur 9
von 100 einen Nutzen von der Therapie haben. Oft beantworteten die VT durch ei-
nen kurzen Blick auf die Grafik Frage 1 direkt, ohne dabei die Informationen der
ersten beiden Balken zu verarbeiten; dies wirkte sich nachteilig auf die Beantwor-
tung von Frage 2 und 3 aus. Frage 2 konnte bestenfalls mit Logik nachvollzogen
werden, wahrend mit der Aufmerksamkeit auf den dritten Balken die Wahrnehmung
fur die Patientengruppe im ersten Balken, die ohne Interferon stabil geblieben war,
verloren ging. Auch die Bezugsgruppe von 100 Patienten war nicht mehr gegenwaér-
tig.

In der folgenden ClaRiFig-Generation wurden die Farben der Grafik geandert. Stabil
wurde, ebenso wie Nutzen, blau dargestellt. Damit bezog sich die Farbe des Icons
auf Stabilitat, unabhéngig davon, ob durch Interferon oder ohne Interferon. Die Kor-
perhaltung des Mannchens machte deutlich, ob Stabilitat der Erkrankung durch In-
terferon (Daumen hoch, Icon 3) eingetreten war, die Behandlung also Wirkung ge-

zeigt hatte oder nicht (Arme hinterm Ricken, Icon 1). Fur das Icon ,zunehmende
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Beeintrachtigung“ wurde ein dunkleres Gelb bzw. Orange gewahlt. Zusatzlich wur-
den die jeweiligen Balkenabschnitte den Farben der Icons angepasst, das heif3t
etwas hellere Téne gewahlt.

Um die Ergebnisse zu Frage 3 zu steigern, wurde die Fragestellung prazisiert und
die Beschriftung des ersten Balkens um das Wort Placebo erganzt. Um mehr Ruhe
und klare Linien in die Grafik zu bringen, wurden séamtliche Formeffekte, wie z. B.
abgerundete Linien und Umrahmungen der Balken, entfernt. Auch wurden die Fra-
gen aus der Grafik genommen und den VT auf einem Fragebogen dargeboten. Zur
Vergegenwartigung der Bezugsgruppe von 100 Patienten wurde eine zweite Skalie-
rung unter dem dritten Balken platziert. Da im Falle der volltransparenten ClaRiFig-
Version das Verstandnis von Frage 2 und 3 meistens nicht vermittelt werden konnte,

wurde die Befragung mit der halbtransparenten Version fortgesetzt.

Ergebnisse der ClaRiFig-Darstellung Generation B:

Patienten mit und ohne Zunahme der Beeintrachtigung
unter einer Interferonbehandlung iiber 2 Jahre

Patienten-Anzahl

0 50 100
] | | | | | | | ] | ]
| | | | | | | | | | |
29 71
[ ]
Ohne
Interferon/Plazebo
zunehmende
Beeintrachtigung
20 80 (]
[ ]
Mit
Interferon
stabil
L ]
20 9 71
Nutzen ® [
Interferon-
behandlung Nutzen
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Abbildung 12: Generation B von ClaRiFig

In der zweiten Generation von ClaRiFig konnte eine Steigerung des Verstandnisses
von Frage 3 festgestellt werden. Die VT, die Frage 2 richtig beantworteten, sagten,
es sei eine logische Schlussfolgerung. Demnach wurde dieses Verstandnis nicht der
Grafik entnommen. Viele VT konnten die Frage nicht richtig beantworten, mit der
Begriindung, dass die Beschriftung im dritten Balken irrefiihrend sei. Die halbtrans-
parenten Anteile wurden von einigen Befragten als eigene, neue Farbe bewertet,

was zu falschen Interpretationen fiihrte. Auf3erdem wirden die drei unterschiedli-
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chen Icons im dritten Balken und die unterschiedlichen Farbténe sehr viel Aufmerk-
samkeit in Anspruch nehmen, sodass die oberen Balken wieder ausgeblendet wur-
den und die Beantwortung der dritten Frage schwieriger wirde. Sehr haufig wurde
lediglich die Gruppe der Betroffenen mit zunehmender Beeintrachtigung als diejeni-
ge Gruppe genannt, die keinen Nutzen von der Therapie habe. Ahnlich wie bei Ge-
neration A sagten zwei Befragte, sie hatten hohere Erwartungen an den Nutzen
eines Medikaments, weshalb es ihnen schwer gefallen sei, 91 Patienten mit Nicht-
Nutzen zu identifizieren.

Um der Uberladung mit Informationen (Farben, Icons, Zahlen) in den einzelnen Bal-
ken entgegenzuwirken, wurde in der folgenden ClaRiFig-Generation auf die Icons in
Balken eins und zwei verzichtet. Die halbtransparenten Anteile des dritten Balkens
wurden farblich identisch mit den oberen beiden Balken abgebildet und die Beschrif-
tung zu ,Ergebnis Interferon gedndert. Ein Trennstrich zwischen den Proportions-
abschnitten Nutzen und stabil im zweiten und dritten Balken sollte die Bezugsgrup-
pe der relativen Risikoreduktion verdeutlichen. AuRerdem diente der Trennstrich zur
Differenzierung der Gruppenzugehdrigkeit der blauen Icons fur Nutzen und der
ebenfalls blauen Icons fir stabil. Die Legende wurde um die Erlauterung der Farben
in den Balkenabschnitten ergdnzt und die Beschriftung des dritten Balkens zu ,Er-
gebnis Interferonbehandlung® geandert.

Ergebnisse der ClaRiFig-Darstellung Generation C:

Patienten mitund ohne Zunahme der Beeintrachtigung
unter einer Interferonbehandlung iiber 2 Jahre
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Abbildung 13: Generation C von ClaRiFig
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Der Versuch, die Informationsvielfalt zu reduzieren — u. a. durch Entfernen der inte-
grierten Icons in den ersten beiden Balken —, stellte sich als unvorteilhaft heraus.
Die VT gaben an, dass der Wechsel von Balken ohne Icons zu Balken mit Icons ein
zusatzlicher Faktor sei, der verarbeitet werden musse. Der Trennstrich wurde haufig
hinterfragt und war verwirrend. Stattdessen wurde angeregt, einen Pfeil einzubauen,
um den Anteil der relativen Risikoreduktion zu verdeutlichen. Wie in den vorherigen
Versionen von ClaRiFig auch fiel es vielen VT schwer, Frage 2 (Wie viele von 100
haben keinen Nutzen von der Therapie?) richtig zu beantworten. Einige VT sagten,
das liege an den unterschiedlichen Farben der Icons, die die Patientenpopulation
ohne Nutzen darstellen. Das Icon fiir Nutzen und das Icon fir stabil auch ohne Inter-
feron (also fir keinen Nutzen) waren beide blau, wahrend die beiden Patienten-
gruppen ohne Nutzen (Beeintrdchtigungszunahme und stabil auch ohne Nutzen) in
zwei verschiedenen Farben abgebildet waren.

Die Tatsache, dass Nutzen durch Interferon nichts anderes bedeutet, als dass der
Patient stabil bleibt, rechtfertigt, dass das Icon dieselbe Farbe hat wie das andere
Icon flr stabil. AuBerdem konnte bei Generation A von ClaRiFig kein besseres Ver-
sténdnis durch unterschiedliche Farben dieser beiden Icons gezeigt werden. Von
dem Gedanken, einen Pfeil statt des Trennstrichs einzubauen, wurde Abstand ge-
nommen, um die Grafik nicht erneut mit neuen Elementen zu tberladen.

Um innerhalb der Balken konsistent zu bleiben, wurden in der folgenden ClaRiFig-
Generation die Icons in Balken eins und zwei wieder eingefuihrt und die Trennstriche
aufgehoben. Da die Beantwortung der Fragen zu den Komplementarwahrschein-
lichkeiten des Nutzens Schwierigkeiten bereitete, wurde ein weiterer Balken einge-
fuhrt und die Patientengruppe mit Nutzen bzw. ohne Nutzen in verschiedenen Bal-
ken dargestellt. AuRerdem wurden diese Balken als Ergebnisbalken durch Einrah-
mung akzentuiert. Die Beschriftungen des dritten und vierten Balkens lauteten: ,Pa-
tienten mit Nutzen® bzw. ,Patienten ohne Nutzen®. ,Mit“ bzw. ,ohne® wurde fett ge-
druckt. Die Uberschrift wurde knapper und praziser formuliert. Auf die untere Skalie-
rung wurde verzichtet. Dartiber hinaus wurde eine schriftliche Einleitung zur besse-
ren Heranfiihrung an das Thema vorbereitet und dem Fragebogen beigelegt. Der
Fragebogen wurde aufRRerdem um eine vierte Frage mit Multiple-Choice-
Antwortmdglichkeit (vgl. 3.5.2) erganzt. Hierbei sollte gepriift werden, ob die Antwort
auf Frage 3 lediglich abgelesen oder ob der Zusammenhang tatsachlich verstanden

worden war.
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Als Vorbereitung auf den Pretest wurde die folgende Generation qualitativ und
guantitativ bewertet. Nach eigenstandiger Beantwortung aller Fragen wurde im Falle
von Falschantworten oder Verstandnisfragen die Grafik inhaltlich erlautert und der
VT befragt, welche Information auf der Grafik irrefihrend bzw. unzureichend sei.

Ergebnisse der ClaRiFig-Darstellung Generation D:

Effekte einer Interferonbehandlung tiber 2 Jahre auf die Zunahme der Beeintrachtigung

0 50 100
Anzahl der |
Patienten
29 71
Ohne Y
Interferon/
Placebo
zunehmende
. 20 80 Beeintrachtigung
Mit [ ]

Interferon I [ ]

stabil

Patienten mit
Nutzen

=

Nutzen

) 20 71
Patienten ohne ®

Nutzen I

Abbildung 14: Generation D von ClaRiFig

Auswertung nach Antwortkombinationen:

1 von 10 VT hatte bei dieser Version alle vier Fragen richtig beantwortet. 5 von 10
hatten Frage 1 und 3, 2 von 10 Frage 1 und 4 korrekt beantwortet. Die verbleiben-
den 2 von 10 hatten einmal Frage 1 und einmal Frage 3 und 4 richtig beantwortet.
Somit hatten nur 10 % der Befragten alle Fragen richtig beantwortet. Frage 2 und 4
waren haufig nicht verstanden bzw. nicht richtig beantwortet worden. Folglich konnte
kein gutes Verstandnis der Komplementarwahrscheinlichkeiten induziert werden.

Trotz der Beschriftung der unteren beiden Balken war einigen VT nicht klar, dass es
sich hierbei um den Ergebnisteil der Grafik handelte. Der blaue Balkenabschnitt im
vierten Balken wurde als nicht dazugehérig angegeben. Wie bei Generation A
schien die Bezugsgruppe von 100 Patienten nicht mehr gegenwaértig, wenn die VT

mit ihrer Aufmerksamkeit bei den unteren Balken angekommen waren.
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Um weitere Schwachpunkte der Grafik herauszuarbeiten, wurden fur die Befragung

zwei Experten® hinzugezogen.

Zusammenfassung der Pilotierung: Endversion von ClaRiFig

In den Interviews wurde deutlich, dass sich die Kodierungen der grafischen Elemen-
te teilweise Uberschnitten. Es gab Farben und Icons. Blau stand fur ,stabil durch
Interferon® im Sinne eines Nutzens und fur ,stabil ohne Interferon®, gelb stand fir
Lnicht stabil“ im Sinne einer Beeintrachtigungszunahme. Die Icons bedeuteten ,Be-
eintrachtigungszunahme*® (nicht stabil), ,Nutzen durch Interferon* (stabil) und ,stabil
auch ohne Interferon®. In der folgenden Variante bedeutete die Farbe ,hat Nutzen®
oder ,hat keinen Nutzen®. Die Icons wurden alle in ein und derselben Farbe darge-
stellt und symbolisierten die Verfassung der betroffenen Gruppen. Die Farbe Gelb in
den jeweiligen Balkenabschnitten sollte nun deutlich machen, dass die Gruppe mit
zunehmender Beeintrachtigung und die der Stabilen gemeinsam die Gruppe der
Betroffenen bilden, die keinen Nutzen von der Therapie haben. Aufgrund der Uber-
legung, dass fur Patienten in erster Linie die Therapieeffekte von Bedeutung sind,
wurde auf die Darstellung der Placebogruppe verzichtet. Daraus ergab sich eine

Version mit nur einem Balken.

8 Es handelte sich dabei um eine langjahrige MS-Patientin und Freundin der MS-Ambulanz

des UKE Hamburg, sowie um eine erfahrene Grafikerin.
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10.6 Online-Prasentation

18 12z

A Herzlich Willkommen

Vielen Dank, dass Sie an unserer Studie (ber grafisch
unterstitzte Patienteninformationen ClaRiFig teilnehmen.

Mit Ihrer Hilfe mochten wir herausfinden, wie verstandlich
eine bestimmte Grafik ist, die den Nutzen eines
Medikaments darstellen soll.

FUr die ndchste Seite bitte klicken,

(Das Progs g Toblet-PCs oder
Smartphones Das bedeutet, dee Weita:| -Bution am Seitenende funktionier
nicht. Versuchen S es in diesem Fall an einem anderem Rechner)

1 1oy

Zunachst stellen wir lhnen einige Fragen zu lhrer Person
und zur MS, im Anschluss daran folgt die Grafik,
abschlieRend bitten wir Sie noch einige Fragen zum
Verstandnis von Wahrscheinlichkeiten zu beantworten.

lhre Angaben werden selbstverstandlich vertraulich
behandelt und anonym ausgewertet.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an unser Studienzentrum
unter 040-7410-56973 oder i.backhus@uke.de

Furdie nachste Seite bitte kiicken.

E
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Vi I Inivpnst S ydindoum
taprizueg e

Zunachst bitten wir Sie, noch einige allgemeine und auf die
M5 bezogene Fragen zu beantworten!

Wurde bei lhnen eine MS-Diagnose gestellt oder der Verdacht auf M5
gedulert?

Wenn ja, in welchem Jahr?
7 Ja, Diagnose wurde in felgenden Jahr gestellt:

7 Ja, es besteht Verdacht auf M5 seit:

71 Mein {weder noch)

Urisprub gy dindngm

I 1
-;1%__ B N Hamibeg-Eppendor

Welche Verlaufsform liegt bei lhnen vor?

71 Erstmanifestation einer M3
71 schubfarmige M3

0 sekundar chronische MS
1 primér chronische MS

1 unklar

Wie alt sind Sie? Bitte wihlen Sie aus, indem Sie auf die Pfeiltaste
klicken.

Um an der Befragung teilnehmen zu kinnen, missen Sie volljdhrig sein.

AHer In Jahren
1E

Geschlecht

1 weiblich

2 mdnnlich
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X I Univerutigudindm
it | operioe

Wo werden Sie betreut?

0 M5-Tage=sklinik des UKE (M3-Ambulanz)
1 anderes Zentrum bzw. Arzt

1 anders

Wie ist Ihr hichster Schulabschluss?
) keinen Schulabschluss
1 Hauptzchulabschluss

1 Mittlere Reife

1 AbituriFachhochschulreife

Welche Berufsausbildung haben Sie abgeschlossen?
Wsihlen Sie bitte die héchate aus.

1 keine Berufzausbildung

) Lehre (berufliche / betriebliche Ausbildung)

1 Fachschule (Meister-, Technikerschule, Berufs-, Fachakademie)
0 Universitdt, Fachhochschule

1 andere Berufzausbildung
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S
I |'1, k] I Uriserutitkbnkym
-;@_L__z-;- Haemitur Eppetaion

L

Sind Sie zurzeit erwerbstitig?

1 Ja, ganztags

01 Ja, mindestens halbtags

01 Ja, weniger alz halbtags

71 Mein, Hausfraw/Hausmann

1 Mein, in Ausbildung

71 Mein, arbeitslos, erwerbslos

i1 Nein, Erwerbs- Berufzsunfihigkeitzrente
71 Mein, Alterzrente

1 Mein, anderes (z.B. Mutterschutz)
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R,
(Rt [ Unsvenititykiinduym

4§ b W tumbueg Eppendord

Bitte setzen Sie bei der Beeintrachtigungs-Stufe, die auf Sie am
ehesten zutrifft, ein Kreuz.

1 normal (keine Beeintrdchtigungen)

71 leichte Beeintrdchtigung (leichte Symptome oder Anzeichen)

1 mittlere Beeintrdchtigung (z.B. sichtbare Abweichung wvom normalen Gangbild)
71 Gehhilfe, gelegentlich

1 Gehhilfe, standig

71 Gehhilfe, beidseitig

) Roliztuhlabhédngigkeit

71 leh kann den Grad meiner Beeintrdchtigung hier nicht einordnen

D
*. 1

[, Ll iiknd um
'QQ_';_-_%""'

g Eppendor

Es folgen einige Aussagen zu Konzentration und Merkfihigkeit,
bitte kreuzen Sie die auf Sie zutreffenden Antworten an.

gar ein makig ziemlich sehr

nicht wenig
Ich habe Schwierigkeiten, neue ) ) ) ) )
Dinge zu lernen. “ - “ “ “
Iu:I? habe Schwierigkeiten, mich zu a a a a a
erinnern.
Izh habe Schwigrigkeiten, mich zu )
konzentrieren. - - - - -
lch habe Probleme, mehrere Dinge a a a a a

gleichzeitig zu machen.
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Uriprut i ydindsgm

[ ]

Hehmen Sie ein MS-spezifisches Immunmedikament ein?

1 Mein

71 Betaferon
2 Avonex
71 Rebif

) Copaxone

1 Tysabri

71 ein anderes Immunmedikament

Wie lange nehmen Sie diezses Medikament schon ein?
Geben Sie bitte die Anzahl der Monate an.

Nun geht es weiter mit der Umfrage
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Lnsrotitiibndum
168 o

Beispiel: Interferon soll bei MS Patienten bewirken, dass die
Beeintrachtigung nicht zunimmt, also, dass die Patienten
stabil bleiben.

Allerdings kann sich der Zustand von MS Patienten trotz
Behandlung mit Interferon verschlechtern.

Es kann auch sein, dass Patienten ghne Interferon trotzdem
stabil bleiben.

Ein Patient, der unter einer Interferon Behandlung stabil
bleibt, weill daher nicht, ob er einen Nutzen von dem
Interferon hat.

Fiir die nachste Seite bitte kilcken.

e

Linswrtbs iiknaiym
1) 1o

Auf der folgenden Grafik sind die Ergebnisse dargestelit, die
man mit dem Wirkstoff Interferon erreichen kann.

Mutzen bedeutet hier:
Durch das Interferon bleiben Patienten stabil.

Bitte nehmen Sie sich fiir die folgende Grafik einen
Augenblick Zeit. Die Grafik baut sich evil. schrittweise auf,
klicken Sie hierfir auf weiter|.

Beantworten Sie dann die lhnen wvorliegenden Fragen.
Wenn Sie fertig sind, klicken Sie ebenfalls auf weiter |

Fiir die nachste Seite bitte kilcken.

e
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o b |
Vit e

Nutzen von Interferon
bezogen auf Zunahme der
Beeintrachtigung?
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Hutzen von Interferon liber 2 Jahre bezogen auf die Zunahme der
Beeintrachtigung:

Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen zur dargestellten Grafil:

Wie viele von 100 Patienten haben einen Mutzen?

Wie viele van 100 Patienten haben keinen Mutzen?

Wie viele von 100 Patienten sind auch chne Interfercn —
stabil®
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Nutzen von Interferon diber 2 Jahre bezogen auf die Zunahme der
Beeintrachtigung:

Auch solche Patienten, die unter Interferen stabil bleiben, haben vielleicht gar
keinen Hutzen dawon, denn ._.[bitte richtige Begriindung kreuzen}

O ... es ist ungewiss, ob die Beeintrdchtigung nicht doch zunehmen wird.
O ... sie sind trotz Interfercn nicht geheilt.

[ ... ihr Zustand hat sich nicht verbessert.

[ ... sie wéren vielleicht auch ochne Interfercn stakil geblisben.

Wir stellen lhnen nun einige Fragen zum Yerstindnis von Wahrscheinlichkeiten.
Dieser Fragebogen versucht zu erfassen, wie gut Menschen mit Zahlen und
Wahrscheinlichkeiten umgehen kinnen.

Er ist weder Test noch Prifung, die man bestehen kann cder nicht. Vielmehr soll
er uns helfen, besser zu verstehen, welche Voraussetzungen vorliegen.
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Feeel

Bei einer Bingo-Lotterie liegt die Chance, € 10 zu gewinnen, bei 1%.
Was schatzen Sie: Wie wviele von 1.000 Leuten werden diese € 10 gewinnen,
wenn jeder ein Einzel-Ticket fiir die Bingo-Lotterie kauft?

Personien) von 1.000

Bei einer Verlesung ist die Chance, ein Aute zu gewinnen, 1 zu 1.000.
Wiewiel Prozent der Lose gewinnen ein Auto?

% der Lose

S5tellen Sie sich wor, wir werfen einen normalen, sechsseitigen Wiirfel 1.000
mal.

Was meinen Sie:

Bei wie vielen dieser 1.000 Wiirfe wird er eine gerade Zahl zeigen (also 2, 4
ocder 6}

mal won 1.000

Lineaprut i v um I

Harritasg- Eppetraioet

Welche der folgenden Angaben reprasentiert das grifite Risiko,
eine Krankheit zu bekommen?

11 in 10
1 1in 100

11 in 1.000

Wenn die Wahrscheinlichkeit fiir Person A, eine Krankheit zu bekommen,
bei 1 von 100 in 10 Jahren liegt und

die Wahrscheinlichkeit fiir Person B doppelt so hoch ist wie fiir A:

Wie heeh ist dann die Wahrseheinlichkeit fur B?
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16 oz

Wir freuen uns dber Ihre Anregungen und Kritik!

Hier haben Sie Gelegenheit Anmerkungen zu machen.

1) 1o

Vielen Dank, dass Sie sich Zeit genommen haben!!
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