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Evidenzbasierte Patienten-
information: Anspruch und
Wirklichkeit

Zwischen dem Anspruch der Patienten
auf evidenzbasierte Informationen (EBPI)
und dem tatsdchlichen Angebot besteht
eine immer noch grofe Kluft [1, 2]. Ob-
wohl es eine verwirrende Vielfalt an Infor-
mationen gibt, die Patienten adressieren,
sind diese von unterschiedlichsten Inte-
ressen geleitet und erfiillen nur ausnahms-
weise die erforderlichen Qualitatskriterien
[3, 4, 5]. Die Informationen bezwecken
héufig primar, die Compliance bzw. Ad-
hérenz zu erh6hen. Die Botschaften sind
tiberredend, appellierend und sollen tiber-
zeugen. Die Inhalte zeichnen sich folglich
durch Verzerrung aus. Wesentliche Merk-
male sind die Nichtkommunikation wich-
tiger Daten — wie z. B. der unerwiinschten
Wirkungen von Interventionen - und ir-
refiihrende Risikodarstellungen [1, 2, 3, 6,
7 8, 9]. Diese Art der unausgewogenen
Information hat sich derart etabliert und
verfestigt, dass sie nicht nur bei Patienten,
sondern auch bei Arzten zu Missverstidnd-
nissen und Trugschliissen fiihrt [10, 11,
12].

Immer noch wird von medizinischen
Fachvertretern die Meinung vertreten,
dass die Mehrheit der Patienten wichtige
Entscheidungen dem Arzt iiberlassen will.
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Krankenhausleitungen und Versorgungs-
zentren werden mit ihren traditionellen
Angeboten den aktuellen Entwicklungen
nicht gerecht. Dies steht in einem krassen
Gegensatz zu den Wiinschen der Biirger
und Patienten [1, 13]. In einer représenta-
tiven Befragung von GKV-Versicherten
duflerten etwa 68 % der Mitglieder den
Waunsch, dass der Arzt mit ihnen die ver-
schiedenen Behandlungsmaoglichkeiten
bespricht und die Entscheidung iiber das
weitere Vorgehen gemeinsam getroffen
wird, 27 % wollen nach Information durch
den Arzt selbst iiber die weitere Behand-
lung entscheiden. Lediglich 5 % wollen die
Entscheidung ganz dem Arzt tiberlassen
[14]. Dies gilt nicht nur, wie oft von Arzte-
vertretern behauptet, solange die Betrof-
fenen gesund sind, sondern auch im
Krankheitsfall. Gerade chronisch kranke
Patienten mochten an Therapieentschei-
dungen teilnehmen und diese sogar weit-
gehend autonom treffen [15]. Besonders
ausgepréigten Bedarf nach Information
und Beteiligung an den sie betreffenden
Entscheidungen reklamieren Patienten
mit Multipler Sklerose [15, 17]. Altersver-
gleichende Studien deuten zwar auf
durchschnittlich stirkere Autonomiepra-
ferenzen bei jiingeren Patienten [15]. Das
bedeutet aber nicht, dass entsprechende
Wiinsche alten Patienten abgesprochen
werden diirfen. Untersuchungen haben
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gezeigt, dass auch sie ein ausgepragtes Be-
dirfnis haben, an medizinischen Ent-
scheidungen mitzuwirken, und in einem
nicht unerheblichen Ausmaf} die Mog-
lichkeit in Anspruch nehmen, sich beson-
ders bei eingreifenden Mafinahmen selbst
gegen evidenzbasierte Leitlinien-Empfeh-
lungen zu entscheiden [16].

Der Anspruch auf vollstandige und ba-
lancierte Information auf Basis der wis-
senschaftlichen Evidenz ist in den europa-
ischen Patientenrechten als ethische Norm
verbrieft [18]. Die britische Arzteschaft
hat bereits 1998 in Ethischen Leitlinien des
General Medical Councils (GMC) klare
Vorgaben definiert, wie der Prozess der
Entscheidungsfindung zwischen Arzt und
Patient gestaltet werden soll und welche
Informationen, wie und wann présentiert,
den Patienten zustehen [19]. Wie dieser
ethische Imperativ konkret in die Gestal-
tung von Patienteninformationen einflie-
Ben sollte, ist Ubersichtsarbeiten zu ent-
nehmen [3, 4].

Der vorliegende Beitrag soll erkliren,
welche und wie Patienteninformationen
entwickelt und présentiert werden miis-
sen, um bei Patienten informierte Ent-
scheidungen zu begiinstigen. Die Rele-
vanz der EBPI fiir die Betroffenen ergibt
sich aus dem Zusammenspiel und den
Wechselwirkungen von Information und
Autonomie [20]. Das Konzept der ,.evi-
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Ziel der EBPI ist im Sinne der evidenzba-
sierten Medizin die Unterstiitzung der
individuellen Entscheidungsfindung im
Einklang mit den personlichen Werten
der Patienten [21, 22].

Fiir Patienten ist die Bedeutung von
Information dann besonders hoch, wenn
aktuell eine wichtige Entscheidung zwi-
schen mehreren Moglichkeiten einer Be-
handlung oder Untersuchung ansteht [23].
Beispielhaft werden in diesem Beitrag die
Entscheidung iiber die Inanspruchnahme
einer Immuntherapie und eine fiir diesen
Fall entwickelte Entscheidungshilfe fiir
Betroffene mit Multipler Sklerose (MS)
néher betrachtet. Anhand dieses Beispiels
kann die Komplexitit der Daten und De-
tails, die Patienten verarbeiten miissen,
um eine informierte Entscheidung treffen
zu konnen, verdeutlicht werden. Eine be-
sondere Schwierigkeit bei der Informati-
onsverarbeitung besteht in diesem ge-
wihlten Beispiel darin, dass ein wesent-
licher Anteil der Information in der
Kommunikation von Ungewissheit, Un-
eindeutigkeit und dem Fehlen verldss-
licher wissenschaftlicher Ergebnisse be-
steht [24].

EBPI: allgemeine Aspekte

Entwicklungsprozess und
Evaluation

EBPI sind wie Schulungsprogramme und
Entscheidungshilfen komplexe Interven-
tionen, und ihre Entwicklung und Evalu-
ation stellen daher eine besondere He-
rausforderung dar [25]. Anders als ,,Ein-
zelinterventionen (z. B. Medikamente),
enthalten komplexe Interventionen ver-
schiedene Komponenten, die gemeinsam
oder unabhingig voneinander wirken

Kontinuum steigender Evidenz

Abb.1 A Kontinuum steigender Evidenz zur Entwicklung und Evaluation komplexer Interventi-

onen [27]

bzw. durch ihr Zusammenwirken zur
Wirksambkeit der komplexen Intervention
beitragen. Entwicklungen komplexer
Interventionen erfordern wegen deren
Heterogenitit umfassendere forschungs-
methodische Ansitze. Anders als bei sin-
guldren Interventionen wie einem Medi-
kament reichen randomisiert-kontrollierte
Studien (RCTs) am Ende eines Herstel-
lungsprozesses meist nicht aus. In den
Prozess der Erstellung einer EBPI miissen
Informationen iiber den Bedarf und die
Ressourcen der Zielgruppe und iiber indi-
kationsspezifische Kontextbedingungen
einfliefSen. Das heift, bevor eine EBPI ins-
gesamt in jhrer Wirksamkeit gepriift wer-
den kann, miissen deren Komponenten
modelliert werden.

Der britische medizinische For-
schungsrat (United Kingdom Medical
Research Council, UKMRC) hat einen
methodischen Rahmen fiir die Entwick-
lung und Evaluation komplexer Interven-
tionen vorgelegt (Framework for Design
and Evaluation of Complex Interventions
to Improve Health) [26, 27]. Funf aufei-
nander aufbauende Stufen eines Kontinu-
ums ansteigender Evidenz (continuum of
increasing evidence) werden unterschie-
den (8 Abb. 1):1) Die ,,priklinische” oder
auch theoretische Phase dient der Erfor-
schung der relevanten Theorie und der
Identifizierung von Evidenz, unter wel-
chen Bedingungen die komplexe Inter-
vention wirken konnte. 2) Die Modellbil-
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dungsphase sieht den Entwurf und die
Beschreibung der einzelnen Komponen-
ten der komplexen Intervention sowie der
ihnen zugrunde liegenden Wirkmecha-
nismen vor. 3) Die explorative Phase be-
steht in der Priifung der Akzeptanz bei
den Anbietern (z. B. Arzten) und Konsu-
menten (z. B. Patienten) und in der Vor-
bereitung des Methodeninventars fiir
Phase 4), d. h. fiir die Priifung der kli-
nischen Wirksambkeit in einer randomi-
siert-kontrollierten Studie. Hier wird die
komplexe Intervention als Ganze mit ei-
ner angemessenen Alternative (z. B. opti-
mierter Standardversorgung) verglichen.
5) Die Phase der Langzeitimplementie-
rung umfasst schlieSlich die Evaluation
der Ubertragbarkeit und Reproduzierbar-
keit der komplexen Intervention sowie
ihrer Langzeiteffektivitéit unter realen Be-
dingungen.

Bei der Erstellung einer EBPI miissen
die speziellen Bediirfnisse der Zielgruppe
Beriicksichtigung finden. Dies wird durch
die aktive Beteiligung Betroffener an allen
Phasen der EBPI-Entwicklung moglich
[28].

Umfassende und ausgewogene
Information

Eine besondere Herausforderung bei der
Herstellung einer EBPI ist die ausgewo-
gene Présentation der Informationen. Wie
dies bewerkstelligt werden kann, ist zum
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einen aus einer Reihe von Standards [3, 4],
zum anderen aber den Riickmeldungen
der Zielgruppe selbst zu entnehmen.

Ausgewogen ist eine Prisentation
dann, wenn alle zugelassenen/vertret-
baren Therapie- bzw. Untersuchungsopti-
onen gleichberechtigt erscheinen [19]. Bei
der Information tiber einzelne Optionen
sollten Nutzen und Schaden gleicherma-
Ben prominent kommuniziert werden. Im
Einzelnen kann die Umsetzung dieser
Kriterien schwierig sein. Evidenzen zur
Wirksamkeit medizinischer Behand-
lungen werden meist in randomisiert-
kontrollierten Studien gewonnen. Mog-
liche Schéden sind in diesen Studiende-
signs haufig unzureichend untersucht
oder dokumentiert. So besteht die Gefahr,
mangels belastbarer wissenschaftlicher
Beweise iber mogliche Schdden, den Nut-
zen medizinischer MafSnahmen {iberbe-
tont darzustellen. Oft ist die wissenschaft-
liche Beweislage tiber den Nutzen von
Mafsnahmen uneindeutig. Die Vermitt-
lung einer solchen Situation stellt hohere
Anforderungen an eine verstdndliche Ge-
staltung derselben. Uber welche Evidenz
zu einer bestimmten Mafinahme berichtet
werden muss, hingt auch davon ab, wel-
che Ergebnisparameter tiberhaupt aus Pa-
tientensicht relevant, d. h. erfahrbar und
von unmittelbarer Bedeutung fiir deren
Leben sind. Im Zweifel ist hier der Dialog
mit der Zielgruppe herzustellen [3, 4]. Ob-
wohl also prinzipiell feststeht, welche In-
formationen in eine EBPI gehéren, muss
im Einzelnen gepriift werden, wie ein
moglicherweise uneindeutiger, unvoll-
standiger und komplexer Stand der For-
schung so dargestellt werden kann, dass
die Information auf die Rezipienten aus-
gewogen wirkt.

Metainformationen

Weniger problematisch, aber dennoch es-
senziell sind die Informationen, die eine
EBPI tiber sich selbst enthilt. Insbesonde-
re mit Blick auf den Kontext und die Kon-
kurrenz mit anderen Informationsmateri-
alien sollten das Informationsziel, die
Autoren und der Entwicklungshinter-
grund (Finanzierung, conflict of interest)
einer EBPI deklariert werden. So kénnen
Nutzer der Information selbst auf poten-
zielle Interessenkonflikte oder andere
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Evidenzbasierte Patienteninformation — dargestellt am Beispiel der
Immuntherapie bei Patienten mit Multipler Sklerose

Zusammenfassung

Am Beispiel der Immuntherapie der Multi-
plen Sklerose (MS) wird erldutert, wie
wissenschaftliche Kriterien zur Entwick-
lung und Bewertung von evidenzbasierten
Patienteninformationen (EBPI) konkret
umgesetzt werden. Die Verarbeitung von
EBPI fiihrt nicht unbedingt zur Gewissheit
iber den Nutzen oder Schaden medizi-
nischer MaBnahmen, da in ihnen immer
auch das Fehlen und die Uneindeutigkeit
von Evidenz kommuniziert werden. Erst
eine in diesem Sinne vollsténdige Informa-
tion ist aber eine robuste Grundlage fiir
eine informierte Entscheidung. Der fiir die
Entwicklung solcher EBPI zu betreibende
Aufwand ist hoch. Mit Blick auf die wach-
sende Zahl an medizinischen MaBnahmen
und die Halbwertszeit von EBPI wird die
Frage der Zustandigkeit fiir deren Bereit-
stellung diskutiert. Dabei wird die Vision

einer nachfragegesteuerten Informations-
struktur entworfen, in der die Datenprodu-
zenten, wie z. B. arztliche Fachgesell-
schaften, die Informationen evidenzbasiert
bereitstellen missen. Geschulte Patienten-
vertreter sollten bei der Beurteilung der
Qualitét der bereitgestellten Informa-
tionen auf Systeme/Instrumente zuriick-
greifen konnen, die deren Evidenz-
basierung beriicksichtigen. Kritische
Gesundheitskompetenz kann friihzeitig in
der Schule angelegt werden, wodurch
mittelfristig der Wert von EBPI fiir die Be-
troffenen steigen wird.

Schliisselwarter

Evidenzbasierte Patienteninformation -
Kritische Gesundheitskompetenz -
Entscheidungshilfe - Multiple Sklerose -
Informierte Entscheidung - Immuntherapie

Evidence-based patient information: The example of immunotherapy

for patients with multiple sclerosis

Abstract

The article elucidates consideration of scien-
tific criteria for the development and design
of evidence-based patient information
(EBPI). Immunotherapy of multiple sclerosis
serves as an example. Since in EBPI lack of
evidence or ambiguities in available evi-
dence are explicitly communicated, process-
ing of EBPI does not necessarily lead to
certainty about benefit and harms of medi-
cal interventions. However, only if the infor-
mation is comprehensive in this respect can
the EBPI be regarded as a robust basis for an
informed choice. EBPI requires substantial
developmental efforts. Regarding the grow-
ing number of medical interventions and
the half-life of information, the question of
responsibility for provision of EBPI is crucial.

A vision is drafted in which EBPI is driven by
demand of the patients and the public and
is provided according to a costs-by-cause
principle by those who distribute usual
information hitherto. Trained patient advo-
cates can appraise quality of information by
use of instruments that consider criteria of
EBPI. Critical health literacy should evolve
early in school and can later on enhance
usefulness of EBPI for people concerned
with health issues.

Keywords

evidence-based medicine - critical health
literacy - decision aid - multiple sclerosis -
informed choice - immunotherapy
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Quellen von Informationsverzerrung
schlieSen [3, 4, 19].

Prasentation von Nutzen und
Schaden

Zentral in einer EBPI ist die Vermittlung
von Wahrscheinlichkeitsaussagen. Wie
grof} ist die Chance, mit einer Mafinahme
ein Ereignis zu vermeiden? Welches Risi-
ko ist mit der Mafinahme selbst verbun-
den? Fiir rein sprachliche, d. h. ausschlief3-
lich textbasierte Beschreibungen von
Wahrscheinlichkeiten gibt es bisher keine
Standards [3]. Es wurde aber festgestellt,
dass diese ohnehin leicht missverstanden
werden. So fithren sprachliche Angaben
zu Nebenwirkungen - wie z. B. ,,haufig*
oder ,sehr selten” - zur Uberschitzung
derselben [29]. Stattdessen sollten natiir-
liche Héaufigkeiten immer mit Angabe der
Bezugsgrofie kommuniziert werden [10].
Die Grundgesamtheiten sollten fiir alle
vergleichenden Angaben konstant bleiben.
Behandlungseffekte sollten mit Angabe
des Grundrisikos und als absolute Risiko-
verdnderung statt als relative Risikoveran-
derungen dargestellt werden. Graphisch
unterstiitzte Risikoinformationen werden
besser verstanden, als rein auf Zahlen und
Text basierende [10, 30, 31]. Welcher Dia-
grammtyp in welchem Zusammenhang
am besten geeignet ist, ist nicht abschlie-
flend gekléart. Diagramme konnen auch
zur verzerrten Wahrnehmung von Infor-
mationen beitragen [12, 32].

Qualitat der prasentierten Evidenz

Die Inhalte einer EBPI miissen evidenzba-
siert sein. Das wird zwar oft als gegeben
vorausgesetzt, ist aber typischerweise
nicht der Fall. Instrumente fiir die Biirger
zur Bewertung von Gesundheitsinforma-
tionen im Internet wie HON oder DIS-
CERN beriicksichtigen bisher weder die
Evidenz des medizinischen Inhalts noch
die Angemessenheit der Darstellung von
Risiken [33].

Auch Informationen in Entscheidungs-
hilfen (decision aids) sind hédufig nicht
evidenzbasiert und verzerrt prisentiert.
Die positiven Effekte werden iiberbetont
[8].

EBPI soll Patienten das Abwiagen zwi-
schen Vorteilen und Nachteilen verschie-

dener Optionen erleichtern, statt diesem
durch konkrete Empfehlungen vorzugrei-
fen. Medizinische Laien brauchen aber
zusidtzlich zu den Informationen iiber
Wahrscheinlichkeiten von Nutzen und
Schaden Anhaltspunkte zur Gewichtung
dieser Daten im Entscheidungsprozess.
Bevor sie die Bedeutung der Information
im Kontext eigener Werthaltungen reflek-
tieren konnen, miissen medizinische
Laien noch Hinweise zur Beurteilung der
Qualitat der berichteten Evidenz erhalten.
Die hierzu existierenden Systeme sind in
unterschiedlichem Mafle geeignet. In ei-
ner Zusammenfassung von A. Steckelberg
[3] wird das System der GRADE Working
Group (Grades of Recommendation As-
sessment, Development and Evaluation)
empfohlen, weil darin sowohl die Rele-
vanz der Endpunkte klinischer Studien als
auch der sonst stiefmiitterlich behandelte
Forschungsstand zu Nebenwirkungen in
die Bewertung einflielen [35].

Beurteilung der Qualitat von EBPI

Die Entwicklung einer Patienteninforma-
tion wird teilweise direkt durch Standards
zur Gestaltung von Risikoinformation,
teilweise durch auf den Prozess bezogene
Standards bestimmt. Diese Standards
kénnen zur Qualitétsbeurteilung der EBPI
herangezogen werden. Allerdings muss
dem Beurteiler einer EBPI transparent
werden, wie die von der Zielgruppe einge-
holten und aus der jeweiligen Indikation
abgeleiteten Informationen in die Ent-
wicklung eingeflossen sind [36, 37]. Die
Beurteilung der Qualitét einer EBPI sollte
daher anhand von Informationen iiber
deren Entwicklungsprozess und nicht nur
auf Basis des endgiiltigen Produktes erfol-
gen. Ohne Zugriff auf die entsprechende
Hintergrundinformation ist die angemes-
sene Qualitatsbewertung einer EBPI nicht
moglich. Esistim Augenblick sehr schwie-
rig, diese relevanten Hintergrundinfor-
mationen in den existierenden Daten-
banken ausreichend oder gar vollstindig
zu identifizieren [34].
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Beispiel: Entwicklung der
Entscheidungshilfe zur
Entscheidung iiber eine
Immuntherapie der MS

Als Ausgangspunkt fiir unsere Entwick-
lung einer EBPI zur Immuntherapie bei
Patienten mit MS wurde festgestellt, dass
unabhéngige und evidenzbasierte Infor-
mationen, die geeignet wiren, Patienten
in ihren Entscheidungen zu unterstiitzen,
nicht verfiigbar sind [38, 39]. Wenn die
Mafinahme iiber die reine EBPI hinausge-
hend auch die Wertereflexion und die
Entscheidungsstrategien adressiert und
fir den Einsatz in einem spezifischen
Kontext konzipiert ist, wird von einer Ent-
scheidungshilfe gesprochen. Diese schlief3t
jedoch die EBPI als Hauptbestandteil mit
ein.

Die Entscheidungshilfe wurde mit der
Intention konzipiert, in den Prozess der
Entscheidung iiber eine Immuntherapie
zu intervenieren. Fiir MS-Betroffene, der
héufigsten zu Behinderungen fithrenden
neurologischen Erkrankung des jungen
Erwachsenenalters mit teils erheblichen
psychischen, sozialen und 6konomischen
Folgen, ist diese Entscheidung ein Schliis-
selmoment. Wenn auch ohne zeitlichen
Druck, so kann diese wichtige Entschei-
dung aufgrund der zahlreichen mit ihr
verbundenen Ungewissheiten doch sehr
belastend sein. Inmunmodulierende oder
-supprimierende Medikamente sollen als
Dauertherapie den Krankheitsprozess
verlangsamen, ohne dass im individuellen
Fall vorher gesagt werden kann, ob, wann
und wie schnell die Krankheit (im natiir-
lichen Verlauf) fortschreitet. Betroffene
konnen auch nach Jahren noch ohne Ein-
schrankungen sein oder aber schwere
Symptome wie Gehstérungen oder kogni-
tive Probleme entwickeln.

Die Wirksamkeit einer Immuntherapie
ist im Wesentlichen fiir die Gruppe der
MS-Patienten mit einer schubférmigen
Verlaufsform nachgewiesen, von der die
meisten MS-Patienten betroffen sind.
Man geht davon aus, dass bei einer hohen
entziindlichen Krankheitsaktivitat ein po-
sitiver Effekt der Immuntherapie wahr-
scheinlicher ist [39]. Dennoch bleiben
Therapieerfolge auch bei dieser Verlaufs-
form begrenzt, nicht vorhersagbar und im
Einzelfall nicht verifizierbar. So zeigen et-



wa 7 von 100 Patienten mit einer schub-
formigen MS bei einer Betaferon-Thera-
pie iiber 2 Jahre eine Stagnation ihrer Be-
hinderungszunahme. 13 von 100 haben in
diesem Zeitraum therapiebedingt keine
Schiibe [40]. Allerdings treten bei 20 von
100 Patienten grippedhnliche Nebenwir-
kungen nach jeder Applikation auf, also je
nach Medikament z. B. 3-mal wochent-
lich. Bis zu einem Dirittel der Patienten
bricht die Behandlung innerhalb eines
Jahres ab [41]. Fiir die anderen Verlaufs-
formen ist die wissenschaftliche Beweisla-
ge zur Wirksamkeit von Immuntherapien
wesentlich schlechter. Insbesondere fiir
die chronisch progrediente Verlaufsform
gibt es kaum belastbare Wirksamkeitsbe-
weise. Je nach Indikation besteht die Aus-
wahl zwischen bis zu 7 verschiedenen
Medikamenten mit unterschiedlichen Ap-
plikationsformen, Protokollen und Ne-
benwirkungsprofilen. Die Entscheidung
wird durch das Fehlen wissenschaftlicher
Evidenz zur langfristigen Wirkung oder
zu Spitfolgen dieser Inmuntherapien zu-
satzlich erschwert.

Aus einer Fokusgruppenstudie mit
MS-Patienten ergaben sich detaillierte
Hinweise zum Bedarf an Information und
zum Vorwissen der Patienten, auf das auf-
gebaut werden kann [42]. Da die Ent-
scheidungshilfe entwickelt wurde, um
Patienten auf das entscheidende Gesprich
mit dem Arzt vorzubereiten, sollte sich ein
Effekt der Mafinahme in ihrer Fahigkeit
duflern, dieses Gesprach nach eigenen
Wiinschen mitzugestalten. Als primares
Interventionsziel wurde die Ubereinstim-
mung zwischen Autonomiebediirfnissen
der Patienten und tatsdchlicher Rollenver-
teilung im Arzt-Patient-Entscheidungsge-
sprach herausgearbeitet [43]. Im Rahmen
der Arbeiten zur Konzeption der Bro-
schiire wurde sodann das Basismodul mit
MS-Patienten getestet. Es erwies sich da-
bei nicht nur als verstdndlich, sondern
auch als geeignet, die Risiko-Kalkulations-
Kompetenzen der Leser zu verbessern
[44]. Mit verschiedenen Entwirfen der
Gesamtbroschiire wurden im Vergleich
die Vorlieben der Leserschaft hinsichtlich
des Umfangs und der Komplexitit der In-
tervention ermittelt. Es schloss sich eine
Phase an, in der zum einen das Messin-
strumentarium, zum anderen die Strate-
gie fiir die Applikation der Intervention

vorbereitet wurde. Schliellich wurde mit
300 MS-Patienten, die sich alle im Ent-
scheidungsprozess fiir oder gegen eine
Immuntherapie befanden, ein Wirksam-
keitsnachweis im randomisiert kontrol-
lierten Design durchgefiihrt. Uber die
Ergebnisse dieser Studie wird an anderer
Stelle berichtet werden [45]. In allen bis-
herigen Entwicklungsphasen waren die
Experten selbst, also die Patienten, mafi-
geblich als Mitglieder im Entwicklerteam
beteiligt, um zu gewihrleisten, dass die
Intervention fiir sie in Form und Inhalt
relevant und nutzbar fiir Patienten wird
[28].

Als Entscheidungshilfe entstand eine
90-seitige Broschiire [46]. Das erste Kapi-
tel fungiert als Lesehilfe und vermittelt
wichtige Grundlagen iiber die Ver-
laufstypen der MS und den Umgang mit
der Darstellung von Wahrscheinlichkeiten
in Piktogrammen. Nutzer der Entschei-
dungshilfe werden ermutigt, sich selbst je
nach Verlaufstyp der Erkrankung einem
Kapitel zuzuordnen. Fiir die Verlaufstypen
der MS - Erstmanifestation, schubfor-
mige, sekunddr-chronisch progrediente
und primér chronisch progrediente Ver-
laufsform - sind unterschiedliche Im-
muntherapien zugelassen. Quer zu den
Kapiteln ist die Broschiire in verschiedene
Schwierigkeitsebenen untergliedert, so-
dass auch eine zusammenhéngende Lek-
tiire der ,,Essentials“ moglich ist.

Auflerdem werden die Patienten mit
interaktiven Gestaltungselementen zu
einem Reflexionsprozess iiber die person-
liche Bewertung der Informationen ange-
regt. Ein eingelegter Arbeitsbogen sieht
als Hilfe fiir den Leser bei der Verarbei-
tung der komplexen Information die per-
sonliche Gewichtung der in der Broschiire
angefiithrten patientenrelevanten Krite-
rien vor (B Abb. 2).

Kern eines jeden Kapitels stellen neben
Informationen tiber den Wirkmechanis-
mus, die Studienlage und die Applikation
einer Behandlungsoption Informationen
zu Wahrscheinlichkeiten von Nutzen und
Schaden dar. Die Angaben zur Wirksam-
keit erscheinen jeweils in Form dreier
100er-Piktogramme: eines stellt die Hau-
figkeiten fiir einen bestimmten Ergebnis-
parameter im natiirlichen Verlauf der Er-
krankung dar, d. h. z. B. die Haufigkeit von
Schiiben unter Placebo. Das zweite Pikto-
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gramm zeigt die verdnderten Haufigkeiten
unter Therapie. Das dritte Piktogramm
setzt farblich die Gruppe der Patienten ab,
die einen Nutzen von der Behandlung ha-
ben, und zeigt damit die absolute Risiko-
reduktion (8 Abb. 3). Jedes Piktogramm
ist mit einer Legende versehen, in der
Haufigkeiten fiir den Nutzen bzw. fiir den
fehlenden Nutzen mit ganzen Zahlen be-
zogen auf je 100 Personen benannt sind.
Die Wahrscheinlichkeiten von Nebenwir-
kungen jeder Therapieoption werden ana-
log dargestellt.

Die Broschiire enthélt aufSerdem Infor-
mationen zur Qualitit der prisentierten
Evidenz. Zum einen wird auf die Stirken
und Schwichen der klinischen Studien
hingewiesen, aus denen die Aussagen ge-
neriert wurden. Zum anderen wird der
Forschungsstand zu den einzelnen Thera-
pieoptionen anhand eines (internen) Be-
wertungssystems hinsichtlich des Evi-
denzgrades eingestuft und mit einem
Symbol gekennzeichnet (8 Abb. 4).

Der in einigen Publikationen doku-
mentierte Entwicklungsprozess der Ent-
scheidungshilfe zur Immuntherapie bei
MS [3, 24, 35, 36, 41, 42, 43, 44, 45, 46] ori-
entierte sich am Evaluationsstufenkonzept
des UKMRC [26]. Wie und inwieweit die
einzelnen im Entwicklungsprozess getrof-
fenen Entscheidungen iiber die Auswahl
der Inhalte, das Kommunikationsmedi-
um, die Gestaltung und die Présentation
von Haufigkeitsaussagen begriindet und
inwieweit sie gerechtfertigt sind, ist einer
detaillierten Bewertung von M. Lenz und
J. Kasper zu entnehmen [37]. Obwohl sich
die Entscheidungshilfe zur Immunthera-
pie so weit als moglich an den evidenzba-
sierten Kriterien zur Entwicklung und
Gestaltung von EBPI orientiert, ist sie nur
eine unter vielen méglichen Losungen.
Verschiedene Entscheidungen zur Gestal-
tung und der Didaktik wurden getroffen,
ohne dass auf wissenschaftliche Evidenz
aufgebaut werden konnte. Zwei Beispiele
sollen das verdeutlichen: Die Entschei-
dung, eine Broschiire zu entwickeln, war
rein pragmatisch begriindet, d. h., eskann
durchaus sein, dass ein Schulungspro-
gramm wirksamer wire. Die graphische
Darstellung der Haufigkeit des Nutzens
bzw. Schadens einer Mafinahme in Form
von 100er-Piktogrammen ist zwar inzwi-
schen iiblich, es wéren aber auch andere
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ENTSCHEIDUNGSHILFE FUR ODER
GEGEN EINE MS-IMMUNTHERAPIE

Bitte zum Gesprachstermin mitbringen!

Auf den folgenden Seiten
werden zentrale Themen aus
der Broschiire aufgegriffen.

W ER gy

Bitte priifen Sie nun selbst,
wie Sie diese Themen bei
Threr personlichen Ent-
scheidung gewichten.

Wir unterteilen die Ent-
scheidunghilfe der Einfach-
heit halber in zwei Fragen:

Einerseits:

Tendieren Sie grundsatzlich zu einer medikamentdsen Therapie oder
lehnen eine solche eher ab?

(1. Doppelseite)

Andererseits:

Welche der méglichen Medikamente bevorzugen Sie?

(2.Doppelseite)

Sie werden merken, dass Sie mit diesem Bogen nicht zu einer Entschei-
dung fitr ein bestimmtes Medikament kommen. Dennoch wird Thnen

moglicherweise klarer, welche Aspekte Thnen ftr den Entscheidungspro-

zess wichtig sind.

Auf den folgenden beiden Doppelseiten finden Sie jeweils 5 Rubriken
auf einen Blick: 4 zentrale Themen und eine offene Rubrik ftr zusatzli-
che personliche Beweggriinde. Schitzen Sie sich bitte selbst ein.

Und vergeben Sie auf jeder Seite je 10 Gewichte ftir:

«Medikation, ja oder nein?”

s J v Y e s

Und dann noch einmal fiir

M EMEEEEEE®

Das kénnte dann zum Beispiel so aussehen:
«Medikation, ja oder nein?” W

- e v v e N B v
@O0 00000 POSOGOSaaD
rv. N~ 2w §us s e s s Y~ e s e e s
v s s e Y s s - 10
(1. -} s f s s s Js s B~ - s N s

Abb.2 A Ausschnitt aus dem Arbeitsblatt zur personlichen Gewichtung der in der Entscheidungshilfe zur Imnmuntherapie bei MS aufgefiihrten pati-

entenrelevanten Kriterien

Losungen (z. B. Sdulendiagramme, Tor-
tendiagramme) denkbar. Auch Aspekte
der Darstellung von Piktogrammen, also
die verwendeten Symbole, Farben und der
Ordnungszustand der Symbole innerhalb
eines Piktogramms sind bisher nicht aus-
reichend auf ihre Wirksambkeit unter-
sucht.

Diskussion

Ausgehend vom dringenden Bedarf und
dem ethischen Anspruch der Patienten
auf evidenzbasierte Patienteninformati-
onen wurde an einem Beispiel illustriert,
was es bedeutet, solche zu entwickeln. Die
Anforderungen an eine EBPI sind hoch
und deren Entwicklung daher ausgespro-
chen aufwendig. Unter den EBPI erfor-
dern die Entscheidungshilfen, wie unser
Beispiel zeigt, sicher den grofiten Auf-
wand, da sie fiir einen spezifischen Inter-
ventionskontext entwickelt und mithilfe

angemessener Ergebnisparameter evalu-
iert werden miissen. Jedoch miissen auch
EBPI, die fiir weniger spezifische Kon-
texte und mit einer rein informativen In-
tention entwickelt werden, zumindest
hinsichtlich ihrer Verstandlichkeit in der
Zielgruppe evaluiert werden. In einem
grofieren gesundheitsdkonomischen Zu-
sammenhang stellt sich also angesichts
der Halbwertszeit medizinischer Infor-
mationen und des staindigen Anwachsens
der Zahl an Interventionen und Untersu-
chungsmethoden die Frage: Wer soll die-
se umfangreiche und aufwendige Ent-
wicklungsarbeit leisten, sicherstellen und
bezahlen?

Bisherige EBPI wurden in Deutschland
im Rahmen von Forschungsprojekten an
Universitaten, vom Institut fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG), von den Krankenkassen
oder von Stiftungen entwickelt. Die im
Rahmen dieser Projekte entstandenen
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Produkte konkurrieren jedoch mit der
Fiille an Informationsmaterialien, die von
Industrie und Fachgesellschaften publi-
ziert werden. Thre Erarbeitung bindet in
den wissenschaftlichen Institutionen Res-
sourcen, die sonst fiir Innovationen zur
Verfiigung standen. Allerdings wurden in
den Forschungsprojekten auch Evaluati-
onsmethoden und Qualitatskriterien fiir
EBPI entwickelt (3, 4, 36, 37, 48]. Es wurde
zudem gezeigt, dass Patientenvertreter als
wissenschaftliche Laien in einem Curricu-
lum zur Entwicklung von ,,Health Litera-
cy“ Kompetenzen zur kritischen Bewer-
tung wissenschaftlicher Evidenz und zur
Kommunikation derselben erwerben kon-
nen [49]. Dies kann als Ermutigung aufge-
fasst werden, einen Wandel der Informati-
onsstruktur voranzutreiben, also der be-
stehenden Informationsrichtungen und
Zustandigkeiten im Gesundheitswesen:
Der vorliegende Beitrag soll vermit-
teln, dass der wissenschaftliche Konsens



Anzahl der Patienten mit Schiiben innerhalb von zwei Jahren

In den folgenden Grafiken wird die Anzahl schubfreier Patienten dargestellt. Zur
Veranschaulichung sind die Ergebnisse auf 100 Patienten bezogen abgebildet (ausfiihrliche

Erkldrung zur Darstellung siehe 5.6ff).

= Patienten ohne zweiten Schub
Patienten mit zweitem Schub

Plazebo: 31 <= von 100 Patienten hatten
keinen Schub in zwei Jahren.

Interferontherapie: 45 <= von 100 Patienten
hatten keinen Schub in zwei Jahren.

14 von 100 Patienten (<) profitieren von der
Therapie,

86 von 100 Patienten (
Nutzen von der Therapie

+ =) haben keinen

Der tatséchliche Therapieeffekt zeigt sich, wenn man die Anzahl schubfreier Patienten in der
Interferongruppe von denen in der Plazebogruppe abzieht. In diesem Falle sind es also 45 - 31 =14

von 100 Patienten, die von der Therapie profitieren.

Abb.3 A Ausschnitt aus der Risikokommunikation zur Interferontherapie der MS

iiber die Zutaten einer EBPI und iber de-
ren Notwendigkeit robust genug ist, um
deren Bereitstellung nun in die Hinde
derjenigen zu delegieren, die den Infor-
mationsbedarf verursachen — das sind die
Industrie und die arztlichen Fachgesell-
schaften. Drehen wir also die Informati-
onsrichtung um: Patientenvertreter haben
das Recht, diese Informationen in der
oben beschriebenen Qualitiat von den
Fachgesellschaften und anderen Anbie-
tern einzufordern. Patientenvertreter kon-
nen auch die Qualitit der Informationen
anhand der bestehenden Kriterien kon-
trollieren und damit sicherstellen. Ein
Instrument zur systematischen Qualitéts-
beurteilung von Entscheidungshilfen,
Schulungsprogrammen oder Patientenin-
formationen wurde von M. Lenz und

J. Kasper entwickelt [36, 37]. Es bedarf da-
her nur noch der Einrichtung entspre-
chender Strukturen der Nachfrage und
Qualitatsbeurteilung, um eine fortwah-
rende und mit den medizinischen Neu-
heiten bzw. Scheinneuheiten Schritt hal-
tende Informationsentwicklung zu ge-
wihrleisten.

In dem Mafle, in dem das Wissen iiber
die Entwicklung und Beurteilung qualita-
tiv hochwertiger Patienteninformationen
von den oben genannten Akteuren im Ge-
sundheitswesen aufgenommen und um-
gesetzt wird, werden wissenschaftliche
Ressourcen zur Beantwortung noch of-
fener Fragen frei. Die Versorgungsfor-
schung konnte dann den Akzent von der
Versorgung auf die Forschung zur Versor-
gungsqualitit verschieben. Offene Fragen
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. eindeutige, relevante Wirksamkeit auf
Basis mehrerer kontrollierter Studien
(bei MS kein Beispiel vorhanden)

G Wirksamkeit auf Basis kontrollierter Stu-
dien, aber mit unsicherer Relevanz (z.B.
Interferontherapie der SRMS und bei
Erstmanifestation)

0 kontrollierte Studien mit widerspriichli-
chen Ergebnissen oder vielen Nebenwir-
kungen (z.B. Interferontherapie der SPMS)

@ wenige Daten, schlecht durchgefiihrte
Studien oder viele Negativdaten (z.B.
Cyclophosphamid-Behandlung der MS)

Q Expertenmeinung ohne Studien (z.B.
Eskalationstherapiekonzept der MS
(Glossar), experimentelle Therapien)

Abb.4 A Schliissel zur zusammenfassenden
Bewertung der Evidenz zur Wirksamkeit von
Medikamentengruppen bezogen auf die je-
weilige MS-Verlaufsform (SRMS schubférmig
remittierende Multiple Sklerose; SPMS sekun-
dar-progressive Multiple Sklerose)

betreffen z. B. die Darstellungsform der zu
vermittelnden Haufigkeit von Risiken/
Nutzen oder auch die motivationale Steu-
erung von Informationsprozessen. Wie,
so ist zu fragen, konnen Wissen und Han-
deln oder Informationsangebot und
Nachfrage so koordiniert werden, dass
auch die vorhandenen Ungewissheiten
bzw. Uneindeutigkeiten der wissenschaft-
lichen Evidenz in der Risikokommunika-
tion ihren Platz finden und handlungslei-
tend in Gesundheitsentscheidungen ein-
flieen konnen.

Die Etablierung einer EBP-Informati-
onskultur ist auch durch die Befihigung
der medizinischen Laien limitiert, solche
Informationen zu lesen und zu verarbei-
ten. Zwischen dem Anspruch auf Voll-
standigkeit und Ausgewogenheit in der
Kommunikation von Nutzen und Scha-
den aller infrage kommenden Optionen
und der durchschnittlichen Verstdndnis-
kompetenz der Laien klafft eine uniiber-
sehbare Diskrepanz [13]. Eine Anpassung
der EBPI an die Kompetenz der Laien wi-
re mit den Qualitatskriterien nicht ver-
einbar. Es kann vermutet werden, dass die
Verstandnismoglichkeiten wissenschaft-
licher Laien stark mit deren Bild von der
Wissenschaft, also mit tief verankerten
Erwartungen, zu tun haben [50]. Mittel-
fristig liegt ein Ausweg aus dem Dilemma
in der Vermittlung von Basiskompe-
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tenzen zur kritischen Beurteilung von
Gesundheitsinformationen. Ein diesbe-
ziigliches Beispiel ist die erfolgreiche Ver-
mittlung von ,,Critical Health Literacy“
an Schiiler im Projekt Ebm@school: [51].
Schiiler der 11. Jahrgangsstufe steigerten
mithilfe eines einwdchigen Curriculums
ihre Kompetenzen, gesundheitsbezogene
Informationen kritisch zu suchen und zu

verarbeiten. Im Unterschied zu traditio-
nellen Konzepten wurde hier kein Fak-
tenwissen vermittelt, sondern metho-
disches Know-how im Umgang mit sich
stellenden gesundheitsbezogenen Fragen.
Mit diesem Ansatz kann bei medizi-

nischen Laien bereits vor deren Sozialisa-
tion zu Patienten im System Gesundheit
eine Basiskompetenz zur Wahrnehmung
der gewiinschten autonomen Rollen ge-
schaffen werden. Hier kann auf breiter
Basis Selbsthilfe nachhaltig vorbereitet
werden.
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Empfehlung zur Identifikation
Neugeborener

Die Vertauschung zweier Neugeborener an
einer deutschen Frauenklinik veranlasste
die Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie
und Geburtshilfe (DGGG), eine reprasenta-
tive Umfrage an deutschen Frauenkliniken
durchzufiihren. Darauf basierend erarbei-
tete sie in Zusammenarbeit mit verschie-
denen Fachgesellschaften eine Empfeh-
lung fiiir die Kennzeichnung Neugeborener.

Die Vertauschung Neugeborener ist ein
seltenes Ereignis. In nur 2,5% der befragten
Kliniken ist dies schon vorgekommen, wobei
die Verwechslungen immer entdeckt wurden.
Dennoch gibt es Verbesserungsbedarf. Mehr
als 42 % der befragten Kliniken gaben an,
dass Kennzeichnungsmerkmale, wie Kette
oder Béandchen, versehentlich abgehen. In
liber 79% der Kliniken liegt keine schriftliche
Anweisung tiber den Umgang mit diesen
Identifikationsmitteln vor. Obwohl die Ver-
tauschung ein seltenes Ereignis ist, reichen
die bisherigen Standards nicht aus, um eine
Verwechslung Neugeborener mit groStmaog-
licher Sicherheit zu verhindern.

Einige wichtige Dinge sollten laut der
Empfehlung besonders beachtet werden:

Die Identifizierungsmittel sollten aus-
schlieBlich im Kreissaal, an Hand und Fuf3 des
Neugeborenen befestigt werden. Es muss das
Bewusstsein geschaffen werden, dass ein
Identifikationsmittel keine Zierde, sondern
der,Personalausweis” des Neugeborenen ist.
Eine Dienstanweisung soll regeln, wie, wo
und von wem das Identifikationsmittel ange-
legt wird und welche Daten es enthalten
muss. Darliber hinaus soll die Anweisung die
regelmafige Kontrolle der Kennzeichnung,
als auch die Dokumentation sowohl des
Anlegens, als auch jeder Veranderung der
Kennzeichnung vorschreiben. Bevor die
Mutter die Klinik verldsst, muss kontrolliert
werden, ob es sich um ihr Kind handelt.

Das Neugeborenenzimmer ist ein Prob-
lemort, an dem Vertauschung oder Entfiih-
rung Neugeborener relativ leicht geschehen
konnen. Daher muss das Zimmer verschlos-
sen sein, und nur wenige autorisierte
Personen sollten Zutritt haben. Die Zugangs-
moglichkeit muss in einer Verfahrensan-
weisung festgelegt sein.

Um das Wiederauffinden vertauschter
oder entfiihrter Babys zu erleichtern, wird
empfohlen, die genetischen Merkmale des
Kindes durch eine Nabelschnurblutprobe
festzuhalten, sofern der Datenschutz gewahr-
leistet ist.

Die Empfehlung wird bei der Arbeitsge-
meinschaft Wissenschaftlicher Fachgesell-
schaften registriert und ist abrufbar unter:
www.dggg.de/_download/unprotected/
identifikation_neugeborener_2008.pdf

Quelle: Presseinformation der DGGG (www.
dggg.de)
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