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Hintergrund

Bevor Arztinnen und Arzte eine Behandlung durchfiihren diirfen, miissen sie die Einwilligung der
Patientin oder des Patienten einholen. Der Einwilligung hat grundsatzlich ein personliches
Aufklarungsgesprach vorauszugehen, in dem ,[...] Wesen, Bedeutung und Tragweite der Behandlung
einschliefllich Behandlungsalternativen und die mit ihnen verbundenen Risiken in versténdlicher und
angemessener Weise [...]“ dargestellt werden (1). Vor invasiven diagnostischen oder operativen
Eingriffen wird die Einwilligung in der Regel schriftlich eingeholt und die Inhalte des
Aufklarungsgesprachs mittels standardisierter Bogen dokumentiert. Wenn moglich soll zwischen
Aufklarung und Durchfihrung der MalRnahme eine ausreichende Bedenkzeit gewahrleistet werden
(1).

Die Aufklarungsbogen werden von Firmen bzw. Verlagen angeboten. Sie kdnnen in Papierform aber
auch in digitaler Form bezogen werden, teilweise mit zusatzlichen interaktiven Tools oder Filmen
(z.B. Thieme Compliance und BAVARIANhealth GmbH). Andere Firmen stellen fiir Kliniken oder
Praxen, die selber die Inhalte der Aufklarungsbogen erstellen mochten, reine Softwarelésungen zur
Verfligung (z.B. SynMedico GmbH). Die Angebote sind kostenpflichtig, so dass davon auszugehen ist,
dass Kliniken oder Praxen auch eigene Bogen erstellen bzw. Fachgesellschaften ihren Mitgliedern
Bogen zur Verfligung stellen (z.B. die Gesellschaft fir Fu- und Sprunggelenkchirurgie e.V. (GFFC)).
Rechtlich gibt es keine direkten Anforderungen an die Aufklarungsbogen. Sie dienen lediglich der
Vorbereitung und Dokumentation des miindlichen Aufklarungsgesprachs, welches sie nicht ersetzen
kénnen (1, 2). Indirekt ergeben sich Anforderungen aus den rechtlichen und ethischen Ansprichen
der Patientinnen und Patienten hinsichtlich der Aufklarung, Patientenautonomie und partizipativen

Entscheidungsfindung (2, 3).

Die Aufklarungs- und Dokumentationspflicht fiir Arzte ist in der (Muster-) Berufsordnung geregelt (1).
Fir Arztinnen und Arzte hat die Aufklarung und das Einholen der Einwilligung insbesondere
haftungsrechtliche Bedeutung. Auch das 2013 in Kraft getretene Patientenrechtegesetz regelt die

Einwilligung sowie Aufklarungs- und Informationspflichten (2). Das Patientenrechtegesetz hat unter



anderem zum Ziel die Rechte der Patientinnen und Patienten zu starken und die Patientenbeteiligung
sowie die Patienteninformation zu verbessern (4). Gefordert wird dort eine rechtzeitige und
verstandliche Aufklarung, die samtliche fiir die Einwilligung wesentlichen Umstdnde umfasst (2).
Verlassliche Informationen sind eine Voraussetzung dafiir, dass Patientinnen und Patienten
eigenverantwortlich und selbstbestimmt Entscheidungen treffen kdnnen. In einer Stellungnahme
zum Patientenrechtegesetz schlagt das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) daher
Erweiterungen des Gesetzestextes vor. Es sollte Gber samtliche fir eine informierte Entscheidung
wesentlichen Umstande aufgeklart werden und bei der Auswahl und Vermittlung der Informationen
sollten die Standards der evidenzbasierten Medizin bericksichtigen werden (5).

Die rechtliche Starkung der Patientenbeteiligung und -information entspricht dem Wunsch von
Blrgerinnen und Bilirgern nach mehr Partizipation in gesundheitsrelevanten Entscheidungen (6-9).
Der Anspruch auf evidenzbasierte Gesundheitsinformationen, die Grundlage fir informierte
Entscheidungen, legitimiert sich zudem aus einem ethischen Anspruch heraus (3). Qualitatskriterien
fir evidenzbasierte Gesundheitsinformationen beziehen sich sowohl auf das methodische Vorgehen
im Erstellungsprozess, als auch auf Inhalte und Darstellungsformen (10, 11).

Ein wichtiges Ziel, sowohl von evidenzbasierten Gesundheitsinformationen, als auch von einer
Aufklarung ist, dass Patientinnen und Patienten den Nutzen und die Risiken der moglichen Optionen
realistisch einschatzen konnen. Hierzu missen umfassende und unverzerrte Informationen zur
Verfligung gestellt werden, die von den Nutzerinnen und Nutzern verstanden werden.

Erleiden Patientinnen oder Patienten bei einem operativen Eingriff einen Schaden und kénnen
glaubhaft machen, dass sie tber das Risiko im Vorfeld nicht angemessen aufgeklart wurden und dass
sie bei Kenntnis des Risikos ihre Einwilligung nicht erteilt hatten, konnen sie Anspruch auf
Schadensersatz haben (12, 13). Grundlage fir die Urteile sind die Informationen, die im personlichen
Aufklarungsgesprach gegeben wurden, allerdings konnen Aufklarungsbogen als Beweismittel
herangezogen werden.

Werden Risiken kommuniziert, stellt die verstandliche Darstellung quantitativer Daten eine
Herausforderung dar (14). Das Oberlandesgerichts Niirnberg hat in einem Urteil die Angaben zu
Haufigkeiten von Risiken in standardisierten Aufklarungsbogen lberprift (15). Es wurden verbale
Deskriptoren (z.B. selten, sehr selten) genutzt und das Urteil gibt vor, dass sich die verbalen
Beschreibungen an dem fiir Beipackzettel von Medikamenten geltenden Standard des Medical
Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA) orientieren missen. Untersuchungen haben aber
gezeigt, dass auch standardisierte verbale Deskriptoren sowohl von Biirgerinnen und Blirgern als
auch von Professionellen sehr unterschiedlich interpretiert werden und es zu einer Uberschitzung

von Risiken kommen kann (16-18).



Durch Filme oder interaktive Angebote wird versucht, die derzeitige Informationspraxis zu
verbessern. Es gibt erste Hinweise, dass zumindest subjektiv das Verstandnis fiir die Erkrankung und
Behandlung durch ein multimedia-basiertes Programm verbessert werden kann (19).

Auch internationale Studien zeigen, dass Patientinnen und Patienten die Inhalte einer Aufklarung
nicht ausreichend verstehen oder wiedergeben kdnnen (20, 21). Die Texte von Aufklarungsbégen
werden als zu schwer lesbar eingeschatzt (22) und in einer retrospektiven Analyse von verwendeten

Bogen wurden gravierende Mangel hinsichtlich der vollstandigen Angabe von Risiken gezeigt (23).

Ziel

Ziel dieses Projektes ist es, exemplarisch zu untersuchen, inwieweit in Deutschland genutzte
Aufklarungsbégen zu einer umfassenden und verstandlichen Aufklarung, wie im
Patientenrechtegesetz (2) gefordert, beitragen und sie geeignet sind, Patientinnen und Patienten bei
der realistischen Einschatzung von Nutzen und Risiken der geplanten MalRnahme und einer
informierten Entscheidungsfindung zu unterstiitzen. Die Untersuchung soll dazu beitragen, einen
Uberblick tiber das Angebot und die Qualitit der in Deutschland verwendeten Aufklarungsbégen zu

gewinnen.

Methoden

In einer explorativen Studie wird die nationale und internationale Evidenz zu Aufklarungsbogen
aufgearbeitet (Teil 1) und ausgewahlte deutschsprachige Aufklarungsbogen exemplarisch anhand
eines vorab festgelegten Kriterienkatalogs bewertet (Teil Il). Die Studie wird im ersten Quartal 2016

durchgefihrt.
Teil I - Aufarbeitung vorhandener Evidenz

Systematische Literaturrecherche

Es werden systematische Recherchen in PubMed, dem Cochrane Central Register of Controlled Trials
(CENTRAL), PSYNDEX, PsycINFO, CINAHL und PEDro durchgefiihrt. Gesucht wird nach nationalen und
internationalen Studien, welche die Wirksamkeit oder Qualitdt von Aufklarungsbdgen untersucht
haben.

Eingeschlossen werden sowohl systematische Ubersichtsarbeiten, Metaanalysen und randomisiert-
kontrollierte Studien, als auch kontrollierte Studien, Surveys oder qualitative Arbeiten.
Untersuchungsgegenstand sollen Aufklarungsbogen zu diagnostischen und / oder therapeutischen
Malnahmen sein. Eingeschlossen werden Vergleiche unterschiedlicher Formate (z.B. Papier vs. Film
oder interaktiven Angeboten) oder Versionen (z.B. modifiziert vs. Standard), Analysen hinsichtlich
definierter Kriterien, Nutzertestungen und Nutzerbefragungen. Relevante Ergebnisparameter sind

kognitive Endpunkte wie Verstehen, Wissen, Risikowahrnehmung, recall, Lesbarkeit und
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Verstandlichkeit. Zusatzlich werden die Ergebnisparameter informierte Entscheidung, Vollstandigkeit
der (Meta-) Informationen, angemessene Darstellung von quantitativen Daten sowie affektive
Endpunkte wie Akzeptanz und Attraktivitat berlcksichtigt.

Ausgeschlossen werden Arbeiten, die Aufklarungsbogen zur Teilnahme an Studien untersuchen und
Arbeiten, die den gesamten Prozess der Aufklarung und informierten Einwilligung (informed consent)
untersuchen und keine gesonderten Ergebnisse zu den verwendeten Aufklarungsbégen berichten.
Die Literaturrecherchen und die Auswahl der Literatur erfolgt unabhangig durch zwei Personen.

Nicht-Ubereinstimmungen werden bis zum Erreichen eines Konsenses diskutiert.

Weitere Recherchen

Zusatzlich erfolgen unsystematische Internetrecherchen nach Nutzertestungen, Befragungen,
Analysen oder Evaluationen zu in Deutschland verwendeten Aufklarungsbogen.

Die Anbieter von Aufklarungsbogen, die sich zur Teilnahme an dieser Studie bereiterkldren, werden
angefragt, ob zu ihren Bogen Ergebnisse aus Nutzertestungen, Befragungen, Analysen oder

Evaluationen vorliegen und ob sie diese zur Verfligung stellen wirden.

Datensynthese
Die Bewertung der Qualitdt der eingeschlossenen Studien erfolgt unter Verwendung etablierter

Checklisten.

- Systematische Ubersichtsarbeiten und Meta-Analysen: AMSTAR (24)
- Randomisiert-kontrollierte Studien: Risk of Bias Instrument (25)
- Kohortenstudien: Methodology Checklist 3: Cohort Studies (26)
- Qualitative Studien: CASP Qualitative Checklist (27); COREQ (28)

Die kritische Bewertung wird von zwei Personen unabhédngig durchgefiihrt. Nicht-
Ubereinstimmungen werden bis zum Erreichen eines Konsenses diskutiert.

Die Datensynthese erfolgt deskriptiv.
Teil II - Analyse in Deutschland verwendeter Aufklarungsbogen

Stichprobe

Es sollen moglichst alle Firmen und Verlage, die in Deutschland Aufklarungsbogen anbieten,
einbezogen werden. Zusatzlich werden in Hamburg ansassige Kliniken, Klinikverbande und
gastroenterologische Praxen angefragt, welche Aufklarungsbogen sie nutzen. Falls sie eigene Bogen
erstellen, sollen sie moglichst in die Untersuchung einbezogen werden. Falls medizinische
Fachgesellschaften ihren Mitgliedern Aufklarungsbégen zur Verfligung stellen, sollen auch diese

einbezogen werden.



Thematisch sollen Aufkldrungsbogen zu diagnostischen und / oder therapeutischen Verfahren aus
unterschiedlichen Fachbereichen einbezogen werden. Themenbezogen wird keine reprdsentative
Stichprobe angestrebt, da es sich zundachst um eine explorative Studie handelt, die keinen Anspruch
auf Vollstandigkeit erhebt. Zusatzlich wird vermutet, dass die Bogen eines Anbieters
themenibergreifend vergleichbaren formalen und inhaltlichen Kriterien entsprechen und somit in
der Bewertung ahnliche Ergebnisse erzielen. Es wird angestrebt, mit der Untersuchung eine
Informationssattigung zu erreichen.

Es erfolgte eine subjektive Auswahl von 10 Themen, die in der eigenen Arbeitsgruppe bearbeitet

wurden, die aktuell kritisch diskutiert werden und / oder zu denen aktuelle Evidenz vorliegt.

Definierte Themen:

Koloskopie

Mastektomie bei Brustkrebs

Perkutane endoskopische Gastrostomie (PEG)
Cholezystektomie

Totale Endoprothese des Kniegelenkes (Knie-TEP)
Bandscheibenprothese

Perkutane Koronarintervention (PCl)

Endovaskuldre Stentprothese beim abdominalen Aortenaneurysma
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Tonsillektomie

10. Kaiserschnitt

Es wird angestrebt, dass zu den definierten Themen von allen teilnehmenden Anbietern
Aufklarungsbogen zur Verfligung gestellt werden. Liegen zu einem Thema mehrere
Aufklarungsbogen vor (bspw. zu unterschiedlichen Indikationen / Verfahren, individualisierte
Angebote), werden auch mehrere Beispiele einbezogen.

Zusatzlich werden Internetrecherchen durchgefiihrt, um im Netz freiverfligbare Aufklarungsbogen zu

den definierten Themen ebenfalls einzubeziehen.

Rekrutierung

Die Anfrage der Anbieter von Aufklarungsbdgen zur Mitwirkung an dem Projekt erfolgt mehrstufig.
Verlage, Firmen und medizinische Fachgesellschaften, die thematisch relevante Aufklarungsbogen
erstellen und vertreiben, werden Uber eine Internetrecherche identifiziert. Zusatzlich werden
Hamburger Kliniken, Klinikverbande und gastroenterologische Praxen angefragt, ob sie ggf. eigene
Aufklarungsbogen erstellen. Die identifizierten Anbieter und Ersteller werden telefonisch und per E-
Mail kontaktiert (vgl. Anhang A) und nach ihrer generellen Bereitschaft zur Mitwirkung an dem

Projekt gefragt.



Wenn eine Bereitschaft zur Teilnahme besteht, erhalten die Anbieter ein Informationsschreiben (vgl.
Anhang B), das Studienprotokoll und ggf. weitere Informationen.
Stimmen die Anbieter einer Teilnahme zu, werden sie um folgende Materialien / Informationen

gebeten:

- Aufklarungsbégen zu den 10 definierten Themen
- Falls vorhanden / zugidnglich das Methodenpapier oder Kriterien die zur Erstellung der
Aufklarungsbogen bertiicksichtigt werden

- Ergebnisse aus Nutzertestungen, Befragungen, Analysen oder Evaluationen

Dabei wird den Teilnehmerinnen und Teilnehmern Freiwilligkeit und Anonymitdt zugesichert. Die
Daten werden an einem sicheren Ort archiviert und ausschlieRlich fiir Studienzwecke verwendet. Die
Studienergebnisse werden veroffentlicht, ohne dass Riickschlisse auf die einzelnen Anbieter moglich
sind. Die Ergebnisse der Studie werden allen Teilnehmerinnen und Teilnehmern (berlassen. Die
Ricknahme der Bereitschaft zur Teilnahme an der Studie ist jederzeit moglich, ebenso das vorzeitige

Loschen bereits erhobener Daten.

Definition von Bewertungskriterien

Die ausgewahlten Aufklarungsbogen werden anhand eines Kriterienkatalogs hinsichtlich der Angabe
von Metainformationen, Inhalten sowie der Darstellungsform bewertet. Die Inhalte der Information
werden nicht auf fachliche Richtigkeit liberprift.

Die Kriterien werden vor Beginn der Untersuchung festgelegt und insbesondere im Hinblick auf
inhaltliche Anforderungen themenspezifisch konkretisiert. Sie werden aus den im
Patientenrechtegesetz formulierten Aufklarungspflichten (2), dem ethischen Anspruch von
Birgerinnen und Biirgern auf informierte Entscheidungen (3) und den Kriterien fiir evidenzbasierte
Gesundheitsinformationen (10, 11) abgeleitet.

Nach dem Patientenrechtegesetz ,muss [die Aufkldrung] folgendes beinhalten: Art, Umfang,
Durchfiihrung, zu erwartende Folgen und Risiken der MafSnahme sowie ihre Notwendigkeit,
Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten im Hinblick auf die Diagnose oder die Therapie. Bei der
Aufkldrung ist auch auf Alternativen zur MafSnahme hinzuweisen, wenn mehrere medizinisch
gleichermafen indizierte und iibliche Methoden zu wesentlich unterschiedlichen Belastungen, Risiken
oder Heilungschancen fiihren kénnen.” (2) Eine weitere Anforderung ist, dass die Aufklarung fiir den
Patienten oder die Patientin verstandlich ist.

Eine informierte Entscheidung kann nur getroffen werden, wenn evidenzbasierte Informationen zu
Nutzen und Schaden aller Handlungsoptionen in einer fir Patienten und Patientinnen verstandlicher,
unverzerrter und objektiver Form zur Verfligung stehen. Die Informationen sollen die Patientinnen

und Patienten unterstiitzen, Nutzen und Schaden der Optionen realistisch einzuschatzen und eine



Entscheidung zu treffen, die ihren personlichen Praferenzen entspricht. Qualitatskriterien fir
evidenzbasierte Gesundheitsinformationen wurden aktuell in der zweiten Fassung der Guten Praxis
Gesundheitsinformation (11) und in der Leitlinie evidenzbasierte Gesundheitsinformation (10)

formuliert.

Analyse
Die Bewertung der eingeschlossenen Aufklarungsbogen anhand des Kriterienkatalogs erfolgt
unabhingig durch zwei Personen. Fehlende Ubereinstimmungen werden im Diskurs gelost.

Jeder Bogen wird anhand des Kriterienkatalogs Gberprift. Je Kriterium wird kodiert:

0 = Angabe nicht vorhanden / Anforderung nicht erfillt
1 = Angaben teilweise vorhanden / Anforderung teilweise erfiillt

2 = Angaben vollsténdig vorhanden / Anforderung vollstindig erfullt

Die Ergebnisdarstellung erfolgt deskriptiv. Dabei wird entweder die gesamte Stichprobe betrachtet
oder thematische Untergruppen. Aus der Ergebnisdarstellung lassen sich keine Riickschliisse auf die

Bewertung der Bogen einzelner Anbieter ziehen.

Diskussion

Die geplante Untersuchung soll einen Uberblick iiber das Angebot und die Qualitit der in
Deutschland genutzten Aufklarungsbégen geben. Qualitdt wird hierbei darliber definiert, dass
Aufklarungsbogen zu einer umfassenden und verstdndlichen Aufklarung, wie im
Patientenrechtegesetz (2) gefordert, beitragen und dass sie geeignet sind, Patientinnen und
Patienten bei der realistischen Einschatzung von Nutzen und Schaden und somit der informierten
Entscheidungsfindung zu unterstliitzen. Wichtige Kriterien hierflir sind u.a. das Vorliegen
evidenzbasierter Informationen zu Nutzen und Schaden aller Handlungsoptionen und eine
verstandliche Darstellung quantitativer Daten (10, 11). Zu nennende Handlungsoptionen sind nach
Patientenrechtegesetz gleichermafen indizierte und iibliche Methoden (2). Die Bewertung moglicher
Alternativen hinsichtlich dieser Definition kann individuell unterschiedlich ausfallen. Immer genannt
werden sollte die Option des Nichthandelns (3).

Die Aufklarungsbogen sollen hinsichtlich vorab definierter Kriterien untersucht werden. Hierbei kann
auf umfangreiche Vorarbeiten der Arbeitsgruppe zur systematischen Entwicklung von
Qualitatskriterien zur Bewertung und Erstellung von evidenzbasierten Gesundheitsinformationen
zuriickgegriffen werden (10, 29, 30). Validierte Instrumente zur Bewertung von Aufklarungsbogen
liegen nicht vor.

Limitierend kann sich auswirken, dass keine reprasentative Stichprobe aus allen verfligbaren

Aufklarungsbogen gezogen wird, sondern exemplarisch Themen ausgewahlt wurden. Ziel ist aber,



moglichst alle kommerziellen Anbieter einzubeziehen und dariber hinaus auch Angebote von z.B.
Fachgesellschaften oder Kliniken zu bericksichtigten. Aufgrund der Annahme, dass die Bogen eines
Anbieters zu verschiedenen Themen in ihrer Qualitat vergleichbar sind, wird trotz der

exemplarischen Auswahl eine Informationssattigung angestrebt.

Die Untersuchung ist auf schriftliche Materialien begrenzt, obwohl rechtlich die mindliche
Aufklarung der maRgebliche Teil des Prozesses ist und Aufklarungsbégen nur ergdnzend genutzt
werden konnen (1, 2). Inhalte aus Aufklarungsgesprdachen kdnnen aber oft nur schlecht erinnert
werden (21) und die Wahrnehmung, welche Inhalte angesprochen wurden, kann bei den Beteiligten
unterschiedlich sein (31). Daher wird auch international die Rolle der schriftlichen Informationen im
Aufklarungsprozess diskutiert, und ihre Bedeutung sowohl hinsichtlich der rechtlichen Absicherung,
als auch hinsichtlich ihrer Verwendung als Gesprachs- und Diskussionsgrundlage herausgestellt (21,

32).

Ausblick: Entwicklung eines neuen Konzeptes

Aus den Ergebnissen dieser explorativen Studie sollen mogliche Optimierungsvorschlage fiir die
Erstellung von Aufklarungsbogen abgeleitet werden. Zunachst werden anhand der Evidenz Eckpunkte
definiert, die im Rahmen des EbM-Kongresses (17. Jahrestagung Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte
Medizin e.V., 3.-5. Mérz 2016 in K&ln) in einem Workshop mit Expertinnen und Experten diskutiert
und weiterentwickelt werden sollen. Ziel ist es, Vorschlage fiir ein neues Konzept zu entwickeln,
diese zu verabschieden und zu veréffentlichen.

In der Diskussion muss sicherlich aufgegriffen werden, welche Rolle Aufklarungsbégen im Vergleich
zu evidenzbasierten Gesundheitsinformationen und Entscheidungshilfen in der Informierten
Entscheidungsfindung von Patientinnen und Patienten spielen. Eng damit verbunden ist die Frage
nach dem Zeitpunkt der Aufklarung. Findet diese nach einer Informierten Entscheidung fiir eine
Malnahme statt oder ist die Aufklarung als Prozess zu verstehen, der zu einer informierten
Entscheidung fiir oder gegen eine MalRnahme fiihren soll? Fir beide Varianten gilt es bestehenden
Strukturen zu hinterfragen und Strategien zu entwickeln, so dass der Anspruch von Patientinnen und
Patienten auf verlassliche Informationen und partizipative Entscheidungsfindung umgesetzt werden

kann.
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Anhang A - Entwurf: Erste Anfrage zur Teilnahme

Sehr geehrte Damen und Herren,

ich schreibe lhnen heute, da ich lhren Verlag/Firma um Unterstitzung bitten méchte.

Wir sind eine Gruppe von Wissenschaftlerinnen an der Universitdat Hamburg, die sich hauptsachlich
mit der Erstellung und Beurteilung von Gesundheitsinformationen beschaftigt.

Leiterin dieser Gruppe ist Frau Prof. Dr. med. Ingrid Mihlhauser, die auch die erste Vorsitzende im
Deutschen Netzwerk fiir Evidenzbasierte Medizin ist.

Im Rahmen einer wissenschaftlichen Studie méchten wir einen Uberblick (iber das Angebot
deutschsprachiger Aufklarungsbogen fiir Patientinnen und Patienten gewinnen. Hierzu méchten wir
sowohl die Ergebnisse erfolgter Evaluationen oder Nutzertestungen anschauen, als auch
exemplarisch Bégen anhand von vorab definierten Kriterien untersuchen. Wir mochten tberpriifen,
inwieweit die Bogen Patienten und Patientinnen bei der realistischen Einschatzung von Nutzen und
Risiken der geplanten Mallnahme und einer informierten Entscheidung unterstiitzen kénnen.

Wir mochten Sie, die Hersteller und Vertreiber von Patientenaufklarungsbdgen gern in unsere
Untersuchungen mit einbeziehen. lhre Hilfe brauchen wir vorrangig, in dem Sie uns
Aufklarungsbogen zur Verfligung stellen. Zurzeit wird ein Studienprotokoll erstellt, in dem sowohl die
Themenbereiche festgelegt werden, die wir uns exemplarisch anschauen wollen, als auch die
Kriterien, anhand derer wir die Bogen beurteilen mdchten.

Wenn Sie Interesse haben, an diesem Projekt mitzuwirken, senden wir lhnen gerne dieses Protokoll

und weitere Informationen zu.

Wir wiirden uns sehr freuen, wenn Sie unser Projekt unterstiitzen.

Mit freundlichen GruRen
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Anhang B - Entwurf: Informationsschreiben Teilnehmerinnen und Teilnehmer

H Universitit Hamburg

DER FORSOMUNG | DER LEMRE | DER BULDUNG

Prof. Dr. med. Ingrid Miihlhauser

Dr. phil. Anke Steckelberg

An Julia Lithnen
MIN-Fakultat
Gesundheitswissenschaften
Martin-Luther-King-Platz &
20146 Hamburg

Telefon: +49 40 42838 - 7222
Telefon: +49 40 42838 - 7224
Telefax: +49 40 42838 - 2118

asteckelberg@uni-hamburg.de

julia.luehnen@uni-hamburg.de

Hamburg, den20.01.2016

Informationen fiir die Mitwirkenden an der Studie , Aufklirungsbhégen heute”

Sehr geehrte Frau / Sehr geehrter Herr,

Sie haben Interesse signalisiert, an unserer Untersuchung zum Angebot deutschsprachiger
Aufklarungsbogen teilzunehmen. Hiermit machten wir Sie Gber den Ablauf der Studie und

lhre magliche Teilnahme informieren.

Ziel dieses Projektes ist es, exemplarisch zu untersuchen, inwisweit deutschsprachige
Aufkldrungsbogen den Anforderungen des Patientenrechtegesetzes entsprechen und
gesignet sind, Patientinnen und Patienten bei der realistischen Einschédtzung von Mutzen und
Riziken der geplanten Maknahme und einer informierten Entscheidungsfindung zu
unterstitzen.

Diese explorative Studie soll dazu beitragen, einen Uberblick ober das Angebot und dis
Qualitit deutschsprachiger Aufkldrungsbégen zu gewinnen. Es wird die nationale und
internationale Evidenz zu Aufklarungsbégen aufgearbeitet (Teil 1) und ausgewihlte
deutschsprachige Aufkldrungshdgen anhand eines vorab festgelegten Kriterienkatalogs
bewertet (Teil 11).
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Teil [ - Aufarbeitung vorhandener Evidenz

Ez werden systematizche Recherchen in relevanten Datenbanken durchgefiihrt.
Eingeschlossen werden nationale und internationale 5tudien, welche die Wirksamkeit oder
Qualitit von Aufkldrungsbagen untersucht haben. Zusatzlich erfolgen unsystematische
Internetrecherchen nach Nutzertestungen, Befragungen, Analysen oder Evaluationen von
deutschsprachigen Aufklarungsbagen. Wenn lhnen als Anbieter, Ergebnisse aus
Untersuchungen vorliegen, wirden wir uns freuen, wenn sie uns diese zur Verfigung stellen

kénnten.

Teil I1 - Analyse deutschsprachiger Aufklirungsbdgen

Es soll ein maglichst breites Spektrum von Anbietern deutschsprachiger Aufklarungsbégen
einbezogen werden. Neben Firmen und Verlagen wird eine Auswahl von Kliniken,
Klinikverbanden, Praxen und medizinischen Fachgesellschaften angefragt, ob diese eigene
Aufkldrungsbogen erstellen.

Thematisch sollen Aufklarungsbdgen zu diagnostischen und / oder therapeutischen
Verfahren aus unterschiedlichen Fachbereichen einbezogen werden. Dabei wird keine
repriasentative Stichprobe angestrebt, sondern sine exemplarische Auswahl.

Daher wurden zehn Themen, die in der eigenen Arbeitsgruppe bearbeitet wurden, die
aktuell kritisch diskutiert werden und / oder zu denen aktuelle Evidenz vorliegt, ausgewahlt:

Koloskopie

Mastektomie bei Brustkrebs

Perkutane endoskopische Gastrostomie (PEG)

Cholezystektomie

Totale Endoprothese des Kniegelenkes (Knie-TEP)
Bandscheibenprothese

Perkutane Koronarintervention (PIC)

Endovaskulare Stentprothese beim abdominalen Aortenaneurysma

L omoN MmN kW e

. Tonsillektomie
10. Kaiserschnitt

Die ausgewidhlten Aufklarungsb&égen werden anhand eines Kriterienkatalogs hinsichtlich der
Angabe von Metainformationen, Inhalten sowie der Darstellungsform bewertet. Die Inhalte
der Information werden nicht auf fachliche Richtigkeit Gberprift.

Die Kriterien zur Bewertung der Aufklarungsbogen werden aus den im
Patientenrechtegesetz formulierten Aufkldrungspflichten, dem ethischen Anspruch von
Blrgerinnen und Birgern auf informierte Entscheidungen und den Kriterien fir
evidenzbasierte Gesundheitsinformationen abgeleitet. Qualitatskriterien fir evidenzbasierte
Gesundheitsinformationen wurden aktuell in der zweiten Fassung der Gufen Praxis
Gesundheitsinformation (http:/fwww_ebm-netzwerk_ de/gpgi) und in der Leitlinie
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evidenzbasierte Gesundheitsinformation (www leitlinie-gesundheitsinformation.de)
formuliert.
Die Ergebnizdarstellung erfolgt deskriptiv. Aus der Ergebnisdarstellung lassen sich keine

Rickschlisse auf die Bewertung der Bogen einzelner Anbister ziehen.

Wenn Sie sich zur Teilnahme an diesem Projekt bereit erklaren, wirden wir Sie bitten, uns

folgende Materialien bzw. Informationen zur Verfigung zu stellen:

¢ Aufklarungsbogen, maoglichst zu allen zehn Themen, sofern diese Bestandteil Ihres
Angebotes  sind, ggf. wverschiedenen Beispiele zu einem Thema (bspw. zu
unterschiedlichen Indikationen f Verfahren oder individualisierte Angebote)

# Falls vorhanden und zuganglich ein Methodenpapier oder Kriterien die Sie bei der
Erstellung der Aufklarungsbagen beriicksichtigen (zur Beschreibung unserer Stichprobe)

# Ergebnisse aus Mutzertestungen, Befragungen, Analysen oder Ewvaluationen lhrer
Aufklarungsbogen

Dabei sind wir bemiht, den Aufwand fir die Teilnehmerinnen und Teilnehmer so gering wie
maglich zu halten. Freiwilligkeit und Anonymitdt werden ihnen zugesichert. Die Daten
werden an einem sicheren Ort archiviert und ausschlieRlich fir Studienzwecke verwendet.
Die Studienergebnisze werden veraffentlicht, ohne dass Rickschlissze auf die einzelnen
Anbister méaglich sind. Die Ergebnisse der Studie werden allen Teilnehmerinnen und
Teilnehmern iiberlassen. Die Ricknahme der Bereitschaft zur Teilnahme an der Studie ist

jederzeit méglich, ebenso das vorzeitige Loschen bereits erhobener Daten.

Wir wirden uns freuen, wenn Sie dieses Projekt durch lhre Teilnahme unterstiitzen. Fir
weitere Informationen, Rickfragen oder bei méglichen Problemen stehen wir lhnen
wiahrend des gesamten Studienzeitraums zur Verflgung. Bitte wenden Sie sich direkt an die
im Briefkopf genannte Ansprechpartnerin der Universitat Hamburg.

Mit freundlichen Grien

Julia Lihnen
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