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Methodenpapier zur Erstellung und Evaluation von evidenz-
basierten Gesundheitsinformationen und (weiteren) gesund-
heitsfordernden Interventionen (Version 3.1)

Teil I: Einleitung und Grundsatze

.1 Einleitung

Die allgemeinen Methoden erlautern die wissenschaftlichen Grundlagen, die die Stiftung Gesund-
heitswissen im Prozess der Erstellung von wissenschaftsbasierten Interventionen zur Steigerung und
Forderung der Gesundheitskompetenz und des gesundheitsbezogenen Handelns heranzieht. AuBer
den wissenschaftlichen Grundlagen werden auch die wissenschaftlichen Instrumente dargestellt, die
die Stiftung Gesundheitswissen in diesem Prozess nutzt.

Das Methodenpapier dokumentiert also transparent die Vorgehensweise der Stiftung Gesundheits-
wissen.

Eine erste Fassung haben Prof. Dr. Martin Scherer und Prof. Dr. Ferdinand Gerlach vorgelegt. Unter
Mitwirkung der stiftungsinternen Abteilung Evidenzbasierte Medizin, des Expertenbeirats sowie wei-
terer Expertinnen und Experten aus dem Gesundheits- und Gesundheitsinformationsbereich wurde
das Methodenpapier weiterentwickelt und liegt nun in der Version 3.1 vor. Die aktuelle Version be-
ricksichtigt verstarkt die verhaltnisorientierten Interventionen in Lebenswelten, z. B. des Lernens,
Wohnens und der medizinischen Versorgung.

Ihre allgemeinen Methoden Uberpriift die Stiftung Gesundheitswissen regelmalig intern auf die
Notwendigkeit einer Uberarbeitung hin, um relevanten Entwicklungen im (wissenschaftlichen) Feld
Rechnung zu tragen. Die Stiftung Gesundheitswissen stellt ihr Methodenpapier zudem dem Exper-
tenbeirat zur Kommentierung und Diskussion zur Verfligung und bezieht so die Fachoffentlichkeit mit
ein, um die Arbeitsweise weiterzuentwickeln und zu verbessern.

Fir die einzelnen Projekte gilt als methodischer Standard das zu dem jeweiligen Zeitpunkt gliltige
Methodenpapier. Wenn sich Anderungen des allgemeinen methodischen Vorgehens ergeben, wird
gepruft, ob auch die laufenden Projekte davon betroffen sind.

1.1.1 Zielbereich/Geltungsbereich

Die Stiftung Gesundheitswissen versteht sich als Experteninstitution, die wissenschaftsbasierte Inter-
ventionen (1) und evidenzbasierte Informationen (2) entwickelt, die die Zielgruppen dabei unterstiit-
zen, Entscheidungen fiir ihre Gesundheit zu treffen und diese nachhaltig umzusetzen. Die Interven-
tionen und Informationen beriicksichtigen die Bedarfe der Zielgruppen, die sich unter anderem auch
aus ihrer Lebenslage ergeben. Die groRe Heterogenitdt der Zielgruppen mit ihren jeweiligen Lebens-
welten erfordert differenzierte, vielfaltige Formate zur Kommunikation und zur Férderung der Ge-
sundheitskompetenz. Aufgrund der Bandbreite an Formaten, an Zielgruppen und ihren Lebenswelten
sind die Angebote der Stiftung Gesundheitswissen als komplexe Interventionen zu verstehen (3).

Darliber hinaus bieten die Interventionen der Stiftung Gesundheitswissen stets verhéltnisorientierte
systemische Impulse zur Gestaltung gesundheitsfordernder Lebenswelten (3; § 20a SGB V). Lebens-
welten werden hier als ,fir die Gesundheit bedeutsame, abgrenzbare soziale Systeme insbesondere
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des Wohnens, des Lernens, des Studierens, der medizinischen und pflegerischen Versorgung sowie
der Freizeitgestaltung einschlieRlich des Sports verstanden” (§ 20a SGB V; s. a. 4). In der Gestaltung
der Interventionen reflektiert die Stiftung Gesundheitswissen die zunehmende Digitalisierung der
Kommunikation in den Lebenswelten (5). Evidenzbasierte Gesundheitsinformationen lassen sich so-
wohl alleinstehend als auch als Element lebensweltlicher Interventionen verbreiten. In dieser zentra-
len Rolle werden sie entsprechend der Guten Praxis Gesundheitsinformation 2.0 (GPGI) (2) von der
Stiftung Gesundheitswissen definiert als ,,Informationen, die sich insbesondere beziehen auf

= das allgemeine Wissen lGber Gesundheit, Erkrankungen, ihre Auswirkungen und ihren Verlauf,
=  MaRnahmen zur Gesunderhaltung (Pravention und Gesundheitsforderung),

=  Friherkennung, Diagnostik, Behandlung, Palliation, Rehabilitation und Nachsorge von Krankhei-
ten und damit im Zusammenhang stehende medizinische Entscheidungen,

=  Pflege und

Krankheitsbewaéltigung und den Alltag mit einer Erkrankung“ (2).

Gesunde wie erkrankte Menschen sollen auf diese Weise befahigt werden, an Entscheidungen lber
ihre Gesundheit mitzuwirken. Die Stiftung bekennt sich zum shared decision-making (gemeinsame
Entscheidungsfindung) (6, 7). Sie ermuntert durch ihre Ausrichtung und in der Darstellung der Inhalte
die Blrgerinnen und Biirger, Patientinnen und Patienten zur Mitentscheidung und Mitgestaltung im
Bereich von Gesundheitsforderung, Pravention, Fritherkennung, Diagnostik und bei Behandlungen.

1.1.2 Anforderungen an Transparenz, Inhalt und Vermittlung

Die Entwicklung von Gesundheitsinformationen und lebensweltlichen Interventionen folgt einem
festgelegten methodischen Vorgehen und basiert wie die Arbeit der Stiftung insgesamt auf den Kon-
zepten und Methoden der evidenzbasierten Medizin (EbM) (8), der evidenzbasierten Gesundheits-
forderung (9) und weiteren anerkannten fachlichen Grundlagen (u. a. 10: S. 3).

Die Evidenzbasierung der Inhalte lasst sich durch die Anwendung der Methoden der evidenzbasier-
ten Medizin sichern, die durch eine systematische Recherche, Auswahl, kritische Durchsicht und Be-
wertung von wissenschaftlicher Literatur gekennzeichnet ist (vgl. 11.1.2 Evidenzaufarbei-
tung/Evidenzsynthesen).
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1.2 Allgemeines methodisches Vorgehen

Hinsichtlich der methodischen Anforderungen an den Erstellungsprozess der Interventionen beriick-
sichtigt die Stiftung die Prozessschritte des Strukturrahmens des UK Medical Research Council
(UKMRC) zur Entwicklung und Evaluation von komplexen Interventionen (3), wie es auch in der Leitli-

nie zur Erstellung evidenzbasierter Gesundheitsinformationen gefordert wird (11). Diesen Struktur-

rahmen verbindet sie mit dem Gesundheitsférderungsprozess im Settingansatz (10) zu folgendem

Gesamtmodell (vgl. Tab. 1). Die Zusammenfiihrung profitiert dabei von den detailliert beschriebenen

Vorbereitungsphasen im Gesundheitsforderungsprozess und die an die Evaluation anschlieBende

umfassende Verbreitung der Intervention im Sinne des Strukturrahmens (,,Implementierung®).

Gesundheitsforderungsprozess (GKV)

Strukturrahmen komplexe Interventionen (UK MRC)

Vorbereitung

Aufbau/Nutzung von Strukturen

Analyse

MalRnahmenplanung

Interventionsentwicklung

Umsetzung

Machbarkeitspriifung

Evaluation

Evaluation

Implementierung

Tabelle 1: Gesamtmodell basierend auf dem Gesundheitsférderungsprozess (10) und dem Strukturrahmen (3)
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1.3 Allgemeine Anforderungen an Darstellung und Vermittlung

Bei der Erstellung der Interventionen mit dem Ziel, gesundheitsrelevante Inhalte neutral und ziel-
gruppenrelevant zu entwickeln und zu vermitteln, werden die Aspekte, die es zu beachten gilt, wie
folgt festgelegt. Diese Aspekte geben die GPGI (2), EBGI-Leitlinie (11) und die aktuellen Erkenntnisse
aus der Forschung zur Risikokommunikation wieder.

1.3.1 Identifizierung besonderer Bediirfnisse

Fiir evidenzbasierte Gesundheitsinformationen und Interventionen, die auller allgemeinen Aspekten
auch spezifische Bedurfnisse der Zielgruppe abdecken wollen, spielt die Analyse der jeweiligen Le-
benswelt und der mit ihr verbundenen Ressourcen, Probleme oder Fragen eine relevante Rolle (12).

Die Methoden zur Erfassung dieser Aspekte sind fiir Gesundheitsinformationen unter ,11.1.1 Identifi-

zierung besonderer Informationsbedarfe und -wiinsche” dargelegt. Die Ergebnisse werden zur inhalt-
lichen Fokussierung jedes ausgewahlten Gesundheitsthemas genutzt. Sie adressieren so zielgruppen-
relevante Fragestellungen, Entscheidungsmomente und -situationen.

1.3.2 Anpassung an die Zielgruppe

Im Erstellungsprozess werden die Fahigkeiten, Bedirfnisse und Praferenzen der Zielgruppe(n) be-
rlcksichtigt. Es wird angestrebt, dass die Interventionen und Informationen fiir die Zielgruppe be-
deutsam sind, inhaltlich auf ihrem Vorwissen basieren und in der sprachlichen Vermittlung sowie ggf.
in der Vermittlung in bewegten Bildern verstanden werden (12).

Die Zielgruppen werden in den Erstellungsprozess durch qualitative Verfahren einbezogen (siehe
auch ,11.1.1 Identifizierung besonderer Informationsbedarfe und -wiinsche” und ,11.1.2 Evidenzaufar-
beitung/Evidenzsynthesen®). Fiir die Prifung der Relevanz, Vollstandigkeit, Verstandlichkeit und Les-
barkeit der Interventionen und der dazugehorigen Materialien werden Fokusgruppen, Einzelinter-
views und/oder die , Think-aloud“-Methode eingesetzt (13, 14). Zur Rekrutierung Betroffener, die
sich in den Erstellungsprozess einbinden lassen, stehen unterschiedliche Zugangswege zur Verfligung
wie beispielsweise nationale Selbsthilfeorganisationen (z. B. BAG Selbsthilfe, Nationale Kontakt- und
Informationsstelle zur Anregung und Unterstiitzung von Selbsthilfegruppen), lokale Selbsthilfegrup-
pen, Aushiange/Ansprache in Arztpraxen oder Krankenhiuser, die stiftungseigene Onlineprasenz u. A.

1.3.3 Sachlich angemessene Darstellung
Die Inhalte werden in einer neutralen, laienverstandlichen Sprache verfasst und ausgewogen darge-
stellt.

Interventionen und die dazugehdrigen Materialien prifen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Stif-
tung Gesundheitswissen, die nicht an der Erstellung beteiligt waren, und/oder externe Expertinnen
und Experten in Nutzertestungen auf eine angemessene Darstellung und Gberarbeiten sie, sofern
dies erforderlich ist.
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1.3.4 Neutralitdat und der Umgang mit Bewertungen und Empfehlungen

Die Stiftung Gesundheitswissen zielt auf informierte Entscheidungen und die Forderung von min-
digen, gesundheitskompetenten Nutzerinnen und Nutzern. Deshalb sollen die Angebote objektiv und
neutral sein. Empfehlungen anderer Institutionen, Fachgesellschaften, Experten u. a. werden nur in
Ausnahmefallen und mit klarer Kenntlichmachung der Perspektive (und unter Angabe einer Refe-
renz) kommuniziert.

1.3.5 Transparenz von Verfasser- und Herausgeberschaft

Informationen zur Finanzierung und dem Herausgeber der Interventionen sind auf der Webseite der
Stiftung Gesundheitswissen (u. a. im Impressum) dargestellt. Informationen zu den an der Erstellung
beteiligten externen Personen und Institutionen finden sich jeweils bei den konkreten Angeboten.
Informationsformate, die unabhangig von der Webseite verfligbar oder tiber andere Medien verbrei-
tet werden, sind zumindest mit dem Stiftungslogo und einem Link zur Webseite versehen.

1.3.6 Darlegung von Interessen

Die Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen der Stiftung Gesundheitswissen folgen einer Selbstverpflich-
tung, unabhangig und frei von Interessenkonflikten zu sein. Sie sowie die Mitglieder des Stiftungsvor-
standes, des Stiftungsrats und des Expertenbeirats legen Interessen schriftlich offen. Auch externe
Sachverstdndige und/oder Kooperationspartner, die an dem Erstellungsprozess mit Verantwortung
flr die Erstellung von Inhalten beteiligt sind, legen ihre Interessen schriftlich dar.

Die Angaben kdnnen in einer standardisierten Zusammenfassung tUber die Webseite der Stiftung
Gesundheitswissen oder an anderer Stelle veroffentlicht werden; dabei werden konkrete Partner
oder die H6he von Zuwendungen nicht genannt.

Die konkrete Vorgehensweise bei der Darlegung von Interessen sowie beim Auftreten von Interes-
senkonflikten wird durch den Verhaltenskodex fiir Mitglieder von Organen und Gremien sowie fir
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter (,Regelkonformitat bei der Stiftung Gesundheitswissen”) in seiner
jeweils glltigen Fassung geregelt.

1.3.7 Aktualisierung der Inhalte

Die Gesundheitsinformationen und Interventionen wie auch die dazugehérenden Dokumentationen
werden mit dem Erstellungs- und dem geplanten Uberarbeitungsdatum versehen. Alle von der Stif-
tung Gesundheitswissen erarbeiteten (gesundheitsbezogenen) Interventionen mit den dazugehori-
gen Inhalten, Formaten, der Methodik und Didaktik Gberprift die Stiftung Gesundheitswissen in der
Regel alle drei bis fiinf Jahre. Es kann auch Themen geben, fiir die — je nach themenspezifischer Ent-
wicklungsdynamik — kirzere Zeitraume festgelegt werden. RegelmaRig werden aktuelle wissenschaft-
liche Beitrage gesichtet. Neue Forschungsergebnisse und -erkenntnisse kdnnen so friithzeitig Anlass
zur Uberpriifung und Aktualisierung bieten.

1.3.8 Qualitatssicherung

Bei der Erarbeitung der Gesundheitsinformationen und Interventionen sind neben Erfahrungen in
der Entwicklung von Gesundheitsinformationen sowohl ausgewiesene methodische Kompetenz als
auch eine moglichst umfassende fachspezifische Kompetenz im Autorenteam vertreten. Zur Quali-
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tatssicherung der Inhalte werden externe (Fach-)Expertinnen und Experten hinzugezogen. Zur Siche-
rung der Laienverstandlichkeit priifen Fachleute, die am Erstellungsprozess nicht direkt beteiligt sind,
die verschiedenen Formate.

Insbesondere fiir evidenzbasierte Gesundheitsinformationen findet eine zusatzliche medizinische
Qualitatssicherung durch einschlagige Expertinnen und Experten statt.

1.3.9 Pilotierung und Evaluation
Fir alle (neuen) Interventionen der Stiftung sind unterschiedliche Evaluierungen mit den Zielgruppen
vorgesehen, die je nach konkreter Zielsetzung qualitative oder quantitative Methoden nutzen.

Nutzertestungen (Pilotierungen) durch die Zielgruppe selbst zur Uberpriifung von Akzeptanz und
Praktikabilitat wird der Vorzug gegenliber Bewertungen durch Patientenbeirdte oder dhnliche, wenig
erkrankungsspezifische und von der realen Alltagssituation entfernte Gremien gegeben.

Fir die Prifung der inhaltlichen Verstandlichkeit und Vollstandigkeit setzt die Stiftung Gesundheits-
wissen qualitative Verfahren wie Fokusgruppen, Einzelinterviews und/oder die , Think-aloud“-
Methode ein (13-15).

Einfache evaluatorische Fragestellungen lassen sich mithilfe von interaktiven Feedbacksystemen auf
der Webseite oder von Surveys bearbeiten.

Wirksamkeitsnachweise kénnen zukiinftig durch randomisiert-kontrollierte Studien erfolgen (3). Da-
bei kommt der Wahl addquater patientenrelevanter Endpunkte, wie z. B. informierter Entscheidun-
gen (16) oder einer (verbesserten) Gesundheitskompetenz, ein zentraler Stellenwert zu.

1.3.10 Dokumentation des Entwicklungsprozesses
Die einzelnen Schritte und Ergebnisse des Entwicklungsprozesses werden in geeigneter Form doku-
mentiert und protokolliert, z. B. in einem Methodenreport.

|.4 Aktualisierung von Methodenpapieren

Ihre allgemeinen Methoden Uberprift die Stiftung Gesundheitswissen regelmalig hinsichtlich einer
notwendigen Uberarbeitung, um relevanten Entwicklungen im (wissenschaftlichen) Feld evidenzba-
sierter Interventionen Rechnung zu tragen.
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Teil Il: Methoden zur Erstellung und Darstellung evidenzbasierter

Gesundheitsinformationen

Ziel ist es, die Evidenzgrundlage in den Informationsformaten verstandlich, unverzerrt und nicht di-
rektiv flr die Zielgruppen darzustellen. Die dabei relevanten Inhalte und Vermittlungsweisen werden
durch die ,Gute Praxis Gesundheitsinformation” (GPGI) (2), die Leitlinie zur Erstellung evidenzbasier-
ter Gesundheitsinformationen (EBGI-Leitlinie) (11) und unter Berlicksichtigung kommunikations-
wissenschaftlicher Erkenntnisse (17) festgelegt. Die konkreten Vorgaben, die fiir die Darstellung und
Vermittlung maRgeblich sind, sind hier detaillierter dargestellt.

Flr die Erstellung evidenzbasierter Entscheidungshilfen werden zudem die International-Patient-
Decision-Aid-Standards-(IPDAS)-Kriterien bericksichtigt [IPDAS]. Dazu gehort auch die Integration
von Instrumenten zur Werte- und Praferenzklarung (engl. value clarification methods) (18, 19).

II.1 Erstellung evidenzbasierter Gesundheitsinformationen

I1.1.1 Identifizierung besonderer Informationsbedarfe und -wiinsche

Zur Identifizierung der Praferenzen der Zielgruppen, also der aus Patienten- und Angehérigensicht
wesentlichen Inhalte, kommen — je nach Thematik — fiir die Zielsetzung geeignete Verfahren zur An-
wendung. Dazu zahlen qualitative, quantitative oder literaturbasierte Verfahren (z. B. Fokusgruppen,
Einzelinterviews, Literaturrecherchen und -analysen zu patientenrelevanten Aspekten), die alternativ
oder auch additiv herangezogen werden kdnnen.

Mit diesen Verfahren, die ganz gezielt die Einschatzung von Birgerinnen und Blirgern, Patientinnen
und Patienten berlicksichtigen, lassen sich besonders dringliche Informationsbediirfnisse identifizie-
ren. Die Ergebnisse werden zur Strukturierung und inhaltlichen Fokussierung zu jedem ausgewahlten
Gesundheitsthema genutzt und adressieren so zielgruppen- und patientenrelevante Fragestellungen
und Entscheidungsmomente.

Literaturbasierte Erfassung der Informationsbediirfnisse/-bedarfe

Fir die literaturbasierte Analyse erfolgen die methodischen Schritte der evidenzbasierten Medizin:
systematische Recherche, Auswahl, kritische Durchsicht und Bewertung der wissenschaftlichen Lite-
ratur zur Fragestellung (8). Die Ergebnisse der einzelnen Schritte und die Gesamtbewertung werden
in einem Methodenreport dokumentiert.

Ausgangspunkt bildet eine breite systematische Literaturrecherche in den relevanten Datenbanken
nach einer transparent dokumentierten Suchstrategie. Die suchtaugliche Fragestellung wird unter
Verwendung von Freitext- und MeSH-Begriffen entwickelt und konsentiert. Die Auswahl der Daten-
banken wird durch die Fragestellung sowie das Themenfeld bestimmt. Im Schwerpunkt werden
(bio)medizinische und psychologische Datenbanken wie PubMed, CINAHL, PEDRO, PsyclInfo, Livivo
und Psyndex genutzt. Zwei Personen nehmen die Literaturrecherchen, also das Screenen der Treffer,
vor. Nichtlibereinstimmungen sind bis zum Erreichen eines Konsenses zu diskutieren. Zwei Personen
prifen die identifizierten Publikationen mit etablierten Instrumenten zur Bewertung der methodi-
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schen Qualitat (u. a. 20, 21), extrahieren die relevanten Informationen und I6sen Unstimmigkeiten
diskursiv.

Erhebung der Informationsbediirfnisse/-bedarfe (qualitative Methoden)

Alternativ und/oder erganzend zu den literaturbasierten Verfahren nutzt die Stiftung Gesundheits-
wissen qualitative Verfahren zur Erfassung der Informationspraferenzen der Zielgruppe (z. B. Einzel-
interview, Fokusgruppen, Fragebogenerhebungen). Fiir diese Studien, bei denen ggf. auch erkran-
kungsspezifische Einschrankungen oder Anforderungen in der Durchfiihrung zu adressieren sind,
werden Studienplanungen

(-protokolle) angefertigt; auRerdem wird, falls erforderlich, ein Ethikvotum eingeholt.

In Aktualisierungsprozessen kdnnen Anfragen und Zuschriften der Nutzerinnen und Nutzer ergan-
zend Auskunft geben (Mitmach-Stiftung).

I.1.2 Evidenzaufarbeitung/Evidenzsynthesen

Flr die Erarbeitung der zurzeit besten verfligbaren Evidenz zum jeweiligen gesundheitsbezogenen
Thema wie auch zu einzelnen medizinischen Fragen hat die Stiftung Gesundheitswissen ein methodi-
sches Vorgehen festgelegt (Methoden der evidenzbasierten Medizin, 8), das durch eine systemati-
sche Recherche, Auswahl, kritische Durchsicht und Bewertung von wissenschaftlicher Literatur ge-
kennzeichnet ist.

Es gilt, friihzeitig Ziel und Zielgruppe der Gesundheitsinformation zu definieren, da diese Einfluss auf
die Gestaltung, die inhaltliche Ausrichtung, die Detailtiefe, den Erstellungsprozess sowie methodische
Entscheidungen nehmen sollen. Die einzelnen (wissenschaftsbasierten) Informationskomponenten
des Gesamtangebotes zielen auf entsprechend breite oder enge Nutzer/innengruppen ab und unter-
scheiden sich in der Zielsetzung. Dadurch kénnen sich hinsichtlich der methodischen Erarbeitung und
der notwendigen Ressourcen fiir den Erstellungsprozess Adaptionen des Standardprozedere erge-
ben. So ist das Primarziel eines Studienchecks die Unterstilitzung einer informierten Entscheidung fur
eine oder verschiedene Behandlungsoptionen. Hier kommen keine Adaptionen zum Tragen. Eine
Uberblicksgesundheitsinformation gibt z. B. einen allgemeinen Uberblick (iber ein Thema oder fokus-
siert auf bestimmte Teilaspekte (zum Beispiel Diagnostik, Krankheitsfolgen oder Beschreibung einer
Intervention). Hier sind Anpassungen entsprechend ,11.1.3 Systematische Recherchen (Auffinden der
relevanten Literatur)” moglich.

Die Ergebnisse der einzelnen Schritte und die gesamte Bewertung der Evidenzlage werden in einem
Methodenreport dokumentiert.

I1.1.3 Systematische Recherchen (Auffinden der relevanten Literatur)

Das grundsatzliche Prinzip der Recherche nach wissenschaftlicher Literatur in Fachdatenbanken und
dariiber hinaus ist die Erarbeitung einer themen- und fachdatenbankenspezifischen Suchstrategie
(RefHunter, 22). Zu Beginn einer jeden Recherche stehen Uberlegungen hinsichtlich des geplanten
Aufwandes und Umfanges und die Entscheidung, ob man ein sensitives oder spezifisches Recherche-
prinzip wahlt. Der Erarbeitung allgemeiner Grundlagen liegt meist ein spezifisches Rechercheprinzip
zugrunde. Ein sensitives Rechercheprinzip wird in der Regel bei Schwerpunktthemen angewendet,
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z. B. fur Studienchecks und Entscheidungshilfen mit der Zielsetzung, informierte Entscheidungen
oder shared decision-making zu ermoglichen.

II.1.4 Festlegung der medizinischen Fragestellungen

Vor einer strukturierten und systematischen Erarbeitung der Antworten auf eine medizinische oder
gesundheitsbezogene Frage muss diese zunachst prazise formuliert werden. Die Festlegung erfolgt
unter Verwendung des PICO-Schemas (Patient/Population/Problem; Intervention; Comparison; Out-
come) fur die Beantwortung von Fragen zu Nutzen und Schaden von z. B. diagnostischen und thera-
peutischen Verfahren. Je nach Fragestellung kénnen einzelne Komponenten mehrfach belegt werden
(z. B. bei einer Intervention fiir Gibergewichtige Diabetiker wiirde das Problem zweimal belegt, d. h.
Problem 1 = Diabetes Typ 2, Problem 2 = Ubergewicht) oder Komponenten kénnen entfallen (z. B.
wenn keine Vergleichsintervention vorgesehen ist). Ebenso lassen sich weitere Komponenten je nach
Bedarf erganzen (z. B. Gesundheitssystembezug). In dem Fall werden die erforderlichen Suchmengen
definiert und anschliefend mit den Operatoren verknipft.

Als (Behandlungs-)Option kommt dabei immer auch der Verzicht auf eine Therapie (nichts tun, kon-
trolliertes Zuwarten, watchful waiting etc.) in Betracht. Bei der Auswahl der Parameter, an denen der
Nutzen und Schaden einer MaRnahme (Diagnose, Therapie, Pravention) gemessen wird, liegt der
Fokus auf patientenrelevanten Endpunkten, wie Mortalitat, Morbiditat, gesundheitsbezogener Le-
bensqualitdt und Beeintrachtigung/Schaden, also etwa Nebenwirkungen oder unerwiinschte Wir-
kungen durch die Behandlung.

I1.1.5 Suchstrategie und Auswahl der Datenbanken

Ausgangspunkt bildet eine breite, nach einer transparent dokumentierten Suchstrategie erfolgende
systematische Literaturrecherche in den einschldagigen Datenbanken. Aus den medizinischen oder
gesundheitsbezogenen Fragestellungen werden vorab suchtaugliche Fragen unter Verwendung von
Freitext- und MeSH-Begriffen entwickelt und konsentiert.

Die Fragestellung der Recherche bestimmt die Auswahl der Datenbank, was auller
(bio)medizinischen und psychologischen Datenbanken auch Angebote aus weiteren Bereichen mit
einschlieRt, wie z. B. der Kommunikationswissenschaft, Ethik oder Sozialwissenschaft. Fir die Identi-
fizierung der Literatur zu den medizinischen Themen und einzelnen Fragestellungen werden insbe-
sondere die Datenbanken PubMed, Cochrane, CINAHL, PEDRO, Psycinfo und Psyndex genutzt.
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I1.1.6 Auswahl der Publikations-/Studientypen

Die anschlieBende Recherche schlieRt aggregierte Evidenz (Leitlinien, systematische Reviews mit
oder ohne Metaanalysen) ein. Hinsichtlich der Festlegung der geeigneten Studiendesigns ist die zu-
grundeliegende Fragestellung ausschlaggebend (qualitative und quantitative Designs). Flr die Be-
antwortung von Fragestellungen zur Testglte von diagnostischen Verfahren wird nach Validie-
rungsstudien, zu Nutzen und Schaden nach randomisiert-kontrollierten Studien und Metaanalysen
(aus RCTs) gesucht. Wenn Daten zum Schaden in den identifizierten RCTs nicht erfasst sind, werden
zusatzlich Kohortenstudien recherchiert. Epidemiologische Studien oder weitere epidemiologische
Quellen werden fiir die Berechnung von Pravalenzangaben herangezogen.

Die Literaturrecherchen, also das Screenen der Treffer, nehmen zwei Personen vor. Nichtibereinst-
immungen sind bis zum Erreichen eines Konsenses — ggf. unter Einbeziehung einer dritten Person —
zu diskutieren.

11.1.7 Begriindete Auswahl der Evidenz

Die aufgefundene und nach vordefinierten Einschlusskriterien zu beriicksichtigende Literatur priifen
zwei Personen unabhéngig voneinander mithilfe (etablierter) Instrumente zur Bewertung des Biasri-
sikos (Risiko systematischer Fehler) und der methodischen Qualitat, um ggf. vorhandene verzerrende
Einflisse zu erfassen und/oder einzelne Studien begriindet auszuschlieRen. Nichtiibereinstimmungen
sind bis zum Erreichen eines Konsenses — ggf. unter Einbeziehung einer dritten Person — zu diskutie-
ren.

Die Stiftung Gesundheitswissen bericksichtigt bei der Auswahl der zu verwendenden Instrumente
die internationalen Standards und kontinuierlichen Weiterentwicklungen (u. a. 23-28).

I1.1.8 Datenextraktion und Datensynthese

Die Extraktion der beschreibenden Daten aus den herangezogenen Publikationen erfolgt mittels
standardisierter Bogen (data extraction sheets). Die Informationen zu den pradefinierten Fragestel-
lungen, wie z. B. Pravalenz, Nutzen und Schaden, werden qualitdtsgesichert den identifizierten und
zugrundegelegten Studien entnommen, geprift und/oder errechnet.

12
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1.2 Spezifische Anforderungen an die Darstellung und Vermittlung
evidenzbasierter Gesundheitsinformationen

I1.2.1 Auswahl der dargestellten Ergebnisse/Daten

Der inhaltliche Rahmen ergibt sich aus dem ethischen und rechtlichen Anspruch auf umfassende
Informationen (Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patienten und Patientinnen [PatRG] 2013;
29) und wird ggf. ergdnzt um Aspekte, die sich bei qualitativen Vorarbeiten oder in Recherchen zu
den speziellen Informationsbedirfnissen zeigten. Die Inhalte werden vor den systematischen Re-
cherchen festgelegt. Auch die Endpunkte, die addquat Giber den Nutzen oder Schaden einer (medizi-
nischen) MalRnahme informieren kdnnen, werden pradefiniert.

Im Fokus stehen Ergebnisse zu den patientenrelevanten Endpunkten Mortalitat, Morbiditat, ge-
sundheitsbezogene Lebensqualitat und Beeintrachtigung durch die Behandlung. Es wird in der Infor-
mation dargestellt, wenn sich in der Literatur zu diesen Endpunkten keine Informationen identifizie-
ren lassen und die Endpunkte nur durch Surrogat-Parameter erfasst wurden. Auch eine einge-
schrankte Verlasslichkeit der zugrundeliegenden (Forschungs-)Ergebnisse kommuniziert und begrin-
det die Stiftung Gesundheitswissen.

I1.2.2 Berticksichtigung von Alters- und Geschlechterunterschieden

Es wird angestrebt, alters- und geschlechtsspezifische Unterschiede hinsichtlich der Pravalenz, des
nattrlichen Krankheitsverlaufs, der Symptome, der Wirkungen oder Nebenwirkungen einer MaR-
nahme etc. darzustellen.

[1.2.3 Wahl und Darstellung von Vergleichen

Ergebnisse zu Nutzen und Schaden einer MalRnahme (oder auch Angaben zu Testgltekriterien) stellt
die Stiftung Gesundheitswissen im Vergleich zu einer anderen MaBRnahme dar. Fiir die Darstellung
von Nutzen und Schaden einer MaRnahme nutzt sie Daten aus Vergleichsstudien (RCTs, ggf. Me-
taanalysen von RCTs) der Intervention gegen Placebo oder Standardtherapie. Es werden Studien aus-
gewahlt, deren Probanden und Probandinnen der Zielgruppe der entstehenden Gesundheitsinforma-
tion moglichst entsprechen (Geschlecht, Alter, Diagnose, Begleiterkrankungen etc.). Angaben zur
Testglte eines ,neuen” (diagnostischen/Screening-)Verfahrens sollen aus Studien entnommen wer-
den, die gegen den ,,Goldstandard” getestet haben. Wenn keine angemessenen Vergleichsstudien
vorliegen und andere Daten verwendet werden, wird dies dargestellt und als Einschrankung genannt.

I1.2.4 Umgang mit Zahlen und Risikoangaben

Malgeblich sind die aktuellen Erkenntnisse der Risikokommunikation, die in den Veroffentlichungen
zu den Kriterien fiir evidenzbasierte Gesundheitsinformationen (2, 11, 30) dargelegt sind. Dazu zadh-
len auBer der laienverstandlichen Kommunikation von Haufigkeiten durch absolute Risikomale (in
Prozent oder als X von Y) auch die ausgewogene und neutrale Darstellung des moglichen Nutzens
und Schadens (wie unerwiinschte Wirkungen und Nebenwirkungen). Relative Risikomalle lassen sich
erganzend zu absoluten RisikomaRen einsetzen. GemaR EBGI-Leitlinie soll die alleinige verbale Dar-
stellung von Risiken, Nutzen und Schaden nicht erfolgen (11).

Tabellen, Piktogramme oder Balkendiagramme veranschaulichen das Thema grafisch, wobei die An-
forderungen an eine objektive Darstellung zur Vermeidung eines ,framing of data“ beachtet werden.
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Die Vergleichbarkeit von (numerischen) Daten gilt es, durch die Darstellung gleicher BezugsgréRe und
angemessener Vergleichsgruppen zu erreichen.

Es wird zudem verdeutlicht, dass die dargestellten Informationen und Daten aus wissenschaftlichen
Studien stammen und keine sicheren Vorhersagen fir den Einzelnen zulassen, weiter dass diese Da-
ten in einer bestimmten Personen-/Patientengruppe erhoben wurden und dadurch ggf. nur bedingt
Ubertragbar sind.

11.2.5 Erstellung von Entscheidungshilfen

Evidenzbasierte Entscheidungshilfen mit speziellen Instrumenten zur Klarung der Werte und Pra-
ferenzen (engl. value clarification methods) werden fir klar definierte und von Betroffenen gedu-
Rerte ,Entscheidungssituationen” (z. B. im Behandlungsprozess) entwickelt. Diese Entscheidungs-
hilfen bilden einen Baustein des Informationsangebotes der Stiftung und durchlaufen deshalb auch
denin ,1.3.9 Pilotierung und Evaluation” dargestellten Erstellungs- und Pilotierungsprozess. Es wer-
den dabei zusétzlich die International Patient Decision Aid Standards beriicksichtigt [IPDAS] (19).
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