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Allgemeine Methoden der Gesundheitswissenschaften
(Methodenpapier zur Erstellung und Evaluation von

evidenzbasierten Gesundheitsinformationen)

Die Allgemeinen Methoden erlautern die wissenschaftlichen Grundlagen der
Gesundheitswissenschaften der Universitat Hamburg bezuglich des
Erstellungsprozesses von Gesundheitsinformationen. Neben den wissenschaftlichen
Grundlagen werden auch die wissenschaftlichen Instrumente, die in diesem Prozess
genutzt werden, dargestellt.

Das Methodenpapier dokumentiert somit transparent die Vorgehensweise der
Gesundheitswissenschaften.

Die Allgemeinen Methoden der Gesundheitswissenschaften werden regelmafig
hinsichtlich einer notwendigen Uberarbeitung tiberpriift, um relevante Entwicklung im
(wissenschaftlichen) Feld evidenzbasierter Gesundheitsinformationen Rechnung zu
tragen.

FUr die einzelnen Projekte gilt als methodischer Standard das zu dem jeweiligen
Zeitpunkt glltige Methodenpapier. Sollte sich im Projektverlauf ein
Veranderungsbedarf hinsichtlich der Methodik ergeben, wird gepruft, ob auch das

laufende Projekt durch die Anderungen betroffen ist.
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1. Zielbereich

Evidenzbasierte Gesundheits- oder Patienteninformationen werden durch die
Gesundheitswissenschaften in Anlehnung an die Gute Praxis
Gesundheitsinformation definiert als ,Informationen, die sich insbesondere beziehen
auf

e das allgemeine Wissen Uber Gesundheit, Erkrankungen, ihre Auswirkungen
und ihren Verlauf,

e Malnahmen zur Gesunderhaltung (Pravention und Gesundheitsférderung),
Fraherkennung, Diagnostik, Behandlung, Palliation, Rehabilitation und
Nachsorge von Krankheiten und damit im Zusammenhang stehenden
medizinischen Entscheidungen,

e Pflege und

¢ Krankheitsbewaltigung und den Alltag mit einer Erkrankung.“ (DNEbM 2016)

Es besteht das Recht auf evidenzbasierte Gesundheitsinformationen und diese
werden verstanden als Voraussetzung fur die Teilnahme an medizinischen /
gesundheitlichen Entscheidungsprozessen im Rahmen eines shared-decision-

makings oder fur eine informierte Entscheidung.

2. Anforderungen an Transparenz, Inhalt und Vermittlung

Fir die Erstellung evidenzbasierter Informationen wird durch die
Gesundheitswissenschaften ein definiertes methodisches Vorgehen genutzt, das sich
in das UKMRC-Framework zur Entwicklung und Evaluation komplexer Interventionen
(UKMRC 2000, Craig 2008) einordnet. Gesundheitsinformationen werden,
unabhangig von ihrem Format und Nutzungssituation, als komplexe Intervention
verstanden. Informationen zur Einordnung einzelner Schritte des Erstellungs- und

Evaluationsprozesses in das UKMRC-Framework sind unter Punkt 4 aufgefuhrt.

Das definierte methodische Vorgehen nutzt die Methoden der evidenzbasierten
Medizin (Sackett 2000, Kunz 2007) fUr die Erarbeitung der zurzeit besten

verfugbaren Evidenz zu dem jeweiligen Zielthema. Dieses umfasst folgende Schritte:



a) Systematische Recherche

Zunachst werden suchtaugliche Fragestellungen entwickelt. Fir die Beantwortung
von Fragen zur Testglte wird nach Validierungsstudien, zu Nutzen und Schaden
nach randomisiert-kontrollierten Studien und Meta-Analysen (aus RCTs) gesucht. Im
Falle der Nichterfassung von Schaden in den identifizierten randomisiert-
kontrollierten Studien werden zusatzlich Kohortenstudien recherchiert.
Pravalenzangaben werden aus epidemiologischen Studien oder anderen
epidemiologischen Quellen entnommen bzw. errechnet. In Abhangigkeit von der
Thematik und Zielsetzung der Information werden systematische Recherchen in den
relevanten Datenbanken durchgefuhrt. Die Literaturrecherchen werden von zwei
Personen durchgefiihrt. Nicht-Ubereinstimmungen werden diskutiert bis zum

Erreichen eines Konsenses.

b) Begriundete Auswahl der fur die Fragestellung geeigneten Studien hinsichtlich
des Studiendesigns und der methodischen Qualitat (Critical appraisal)

Die identifizierte Literatur wird unter Verwendung etablierter Instrumente zur

Qualitatsbewertung des jeweiligen Studientyps (z.B. SIGN 2016, Higgins et al. 2011)

von zwei Personen durchgefiihrt. Nicht-Ubereinstimmungen werden diskutiert bis

zum Erreichen eines Konsenses.

c) Datenextraktion und ggf. Datenanalyse
Die Informationen zu den pradefinierten Inhalten (z.B. zu Nutzen / Schaden,
Pravalenz) werden den Studien entnommen, gepruft oder ggf mit Unterstutzung

eines Biometrikers errechnet.

Im Anschluss folgt die Erstellung einer Textversion mit dem Ziel die Informationen
unverzerrt unter Berucksichtigung patientenrelevanter Ergebnisse fur die
Zielgruppe(n) darzustellen. Die dabei zu beachtenden Aspekte werden durch die
Gute Praxis Gesundheitsinformation (DNEbM 2016) sowie weitere Publikationen zu
den Kriterien fur evidenzbasierte Gesundheitsinformationen (Steckelberg 2005,
Bunge 2010, Leitlinie Gesundheitsinformation 2015) festgelegt.

Die konkreten Vorgaben, die fur die Darstellung maf3geblich sind, werden unter

Punkt 3 detaillierter dargestellt.



Far die Erstellung evidenzbasierter Entscheidungshilfen werden zudem die IPDAS-
Kriterien (IPDAS) und das MATRIX Instrument (Lenz 2007) bericksichtigt. Dies
beinhaltet auch die Integration von Instrumenten zur Werteklarung (value clarification

methods/tools).

3. Spezifische Anforderungen an die Darstellung und Vermittlung

a) ldentifizierung besonderer Informationsbedurfnisse

Fir die Erfassung bzw. Identifizierung besonderer Informationsbedurfnisse
werden entweder systematische Literaturrecherchen in biomedizinischen /
psychologischen Datenbanken und/oder erganzend qualitative Verfahren (z.B.
Einzelinterview, Fokusgruppen, Fragebogenerhebungen) eingesetzt. Fir die
systematischen Recherchen gilt die unter Punkt 2a bzw. im folgenden Unterpunkt
vorgestellte Vorgehensweise. Fur diese explorativen Studien wird ein

Studienprotokoll angefertigt und ggf. ein Ethikvotum beantragt.

b) Systematische Recherchen und Auswahl der Evidenz

Zunachst werden suchtaugliche Fragestellungen entwickelt. Fur die Recherchen
werden sowohl Mesh- als auch Freitext-Begriffe verwendet und auf die relevanten
Studiendesigns limitiert. Fur die Frage nach dem naturlichen Verlauf wird nach
Kohortenstudien gesucht. Wenn keine Kohortenstudien identifiziert werden
kénnen, werden die Daten aus Warte-Kontrollgruppen aus RCTs entnommen. Fur
die Beantwortung von Fragen zur Testgute wird nach Validierungsstudien, zu
Nutzen und Schaden nach randomisiert-kontrollierten Studien und Meta-Analysen
(aus RCTs) gesucht. Im Falle der Nichterfassung von Schaden in den
identifizierten randomisiert-kontrollierten Studien werden zusatzlich
Kohortenstudien recherchiert. Bei seltenen Nebenwirkungen wird ggf. auch auf
Registerdaten zurtckgegriffen. Pravalenzangaben werden aus epidemiologischen
Studien oder anderen epidemiologischen Quellen enthommen bzw. errechnet.
Wenn keine Publikationen mit adaquatem Studiendesign identifiziert werden (oder
nur mit mangelhafter methodischer Qualitat), wird nach Publikationen mit
geringerem Evidenzlevel gesucht.

In Abhangigkeit von der Thematik und Zielsetzung der Information werden

systematische Recherchen in den relevanten Datenbanken durchgefuhrt.



Insbesondere werden die medizinischen Datenbanken PubMed, CINAHL und die
Cochrane Library sowie die psychologischen bzw. erziehungswissenschaftlichen
Datenbanken Psyclnfo, Psyndex und ERIC berlcksichtigt. Als weitere
Ressourcen werden u.a. DIMDI, IQWIiG, Leitlinien-Datenbanken und mit
Einschrankung GBE-Daten genutzt.

Die identifizierte Literatur wird unter Verwendung etablierter Instrumente zur
Qualitatsbewertung des jeweiligen Studientyps (z.B. SIGN 2016, Higgins et al.
2011) von zwei Personen durchgefihrt. Die Literaturrecherchen, die Auswahl und
kritische Bewertung werden von zwei Personen durchgefiihrt. Nicht-Uberein-
stimmungen werden diskutiert bis zum Erreichen eines Konsenses.

c) Auswahl der dargestellten Ergebnisse

Die Inhalte der Gesundheitsinformationen ergeben sich aus dem rechtlichen und
ethischen Anspruch auf umfassende Information (Patientenrechtegesetz 2013,
GMC 2008) und werden ggf. erganzt durch Inhalte, die durch Recherchen zu den
speziellen Informationsbedurfnissen oder durch qualitative Vorarbeiten identifiziert
wurden. Die Inhalte werden zu Beginn des Prozess festgelegt. Dies gilt auch flr
die Endpunkte, die angemessen uber den Nutzen bzw. Schaden einer
Maflnahme informieren kdnnen.

Im Fokus stehen dabei Ergebnisse zu den patientenrelevanten Endpunkten
Mortalitat, Morbiditat und gesundheitsbezogene Lebensqualitat. Konnen keine
Informationen dazu identifiziert werden oder liegen nur Erkenntnisse zu
Surrogatparametern vor, wird dies in der Gesundheitsinformation kommuniziert.
Wenn die Verlasslichkeit der Ergebnisse eingeschrankt ist, wird auch dieses

kommuniziert (und begriindet).

d) Wahl und Darstellung von Vergleichen

Ergebnisse zu Nutzen und Schaden einer Mallhahme (oder auch Angaben zur
Testglite) werden im Vergleich zu einer anderen Mallnahme dargestellt. Fir die
Nutzen- und Schadendarstellung einer Malinahme werden Ergebnisse aus
Vergleichsstudien (RCTs) der Intervention gegen Placebo oder Standardtherapie
genutzt. Dabei werden Studien ausgewahlt, deren Probanden der Zielgruppe der
entstehenden Gesundheitsinformation moglichst entsprechen (Alter, Geschlecht,
Diagnose, etc.) Angaben zur Testgute einer ,neuen“ Mallnahme sollen aus

Studien entnommen werden, die gegen den ,Goldstandard” getestet haben.



Wenn keine angemessenen Vergleichsstudien vorliegen und andere Daten

genutzt werden, wird dies kommuniziert und als Einschrankung benannt.

e) Umgang mit Zahlen und Risikoangaben

Mafgeblich sind die aktuellen Erkenntnisse der Risikokommunikation, die in den
Publikationen zu den Kriterien flr evidenzbasierte Gesundheitsinformationen
(Bunge 2010, Leitlinie Gesundheitsinformation 2015, DNEbM 2016) dargelegt
sind. Dazu zahlen neben der laienverstandlichen Kommunikation von
Haufigkeiten durch absolute Risikomale (in Prozent oder als x von Y) auch die
ausgewogene Darstellung des Nutzen und der potentiellen Risiken
(unerwlnschte Wirkungen).

Verdeutlicht wird auch, dass die dargestellten Daten aus wissenschaftlichen
Studien stammen und keine sicheren Vorhersagen fur den Einzelnen erlauben;
dass diese Daten in einer bestimmten Patienten-/Personengruppe erhoben
wurden und dadurch ggf. nur bedingt Ubertragbar sind.

Neben der numerischen Darstellung werden auch grafische Darstellungen
(Tabellen, Piktogramme oder Balkendiagrame) eingesetzt, wobei die
Anforderungen an eine objektive Darstellung (zur Vermeidung eines framing of
data) beachtet werden.

Die Vergleichbarkeit von Daten wird durch die Verwendung gleicher
Bezugsgrolien und adaquater Vergleichsgruppen (siehe dazu auch Punkt 3d)

angestrebt.

f) Berucksichtigung von Alters- und Geschlechtsunterschieden
Es wird angestrebt alters- und geschlechtsspezifische Unterschiede bezlglich

Symptomen, der Pravalenz, des natirlichen Krankheitsverlaufs, von Nutzen und

Risiken, Kontextfaktoren etc. darzustellen.

g) Anpassung an die Zielgruppe

Im Erstellungsprozess werden auch die Bedurfnisse und die Fahigkeiten der
Zielgruppe bertcksichtigt. Angestrebt werden Gesundheitsinformationen, die
sowohl in der Tiefe der Inhalte als auch der sprachlichen Vermittlung von der
Zielgruppe verstanden werden und fur diese auch relevant sind. Die Zielgruppe

wird in den Erstellungsprozess durch qualitative Erhebungen einbezogen (siehe



Punkt 3a und Informationen zu Pilotierungen unter Punkt 4.2a). In
Einzelinterviews, Fokusgruppeninterviews und/oder mit der Methode des lauten
Denkens werden die Verstandlichkeit, Lesbarkeit und Vollstandigkeit der
Gesundheitsinformationen gepriift. Es folgen Uberarbeitungen der Information

und erneute Pilotierungen bis zur Informationssattigung.

h) Sachlich angemessene Darstellung
Die Inhalte der Gesundheitsinformation werden in einer neutralen und

gendergerechten Sprache verfasst und ausgewogen dargestellt. Prifungen
hinsichtlich der angemessenen Darstellung werden durch Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter, die in den Texterstellungsprozess nicht involviert sind,
Nutzertestungen und/oder durch externe Expertinnen und Experten oder

Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter vollzogen.

i) Ableitung von Bewertungen und Empfehlungen
Die Gesundheitswissenschaften erstellen fast ausschlieRlich evidenzbasierte

Gesundheitsinformationen, die frei von Bewertungen und Empfehlungen sind, da
sie auf mundige Leserinnen und Leser sowie informierte Entscheidungen zielen.
In Ausnahmefallen, z.B. bei Patientenleitlinien, kdnnten auch Empfehlungen
kommuniziert werden. Dann werden auch die relevanten Informationen, die zu
der Empfehlung gefuhrt haben, kommuniziert (GRADE).

j) Vorgehen bei der Erstellung von Entscheidungshilfen
Es werden zunachst die identischen Schritte zur Erfassung der

Informationsbedurfnisse der Zielgruppe und der Erarbeitung der Evidenz
durchlaufen. Es werden zusatzlich die IPDAS-Kriterien (IPDAS) und das MATRIX
Instrument (Lenz 2007) berlcksichtigt. Dies beinhaltet auch die Integration von

Instrumenten zur Werteklarung (value clarification methods/tools).

k) Transparenz Uber Verfasser und Herausgeber




Die Gesundheitsinformationen geben im Impressum an, wer an der Erstellung
beteiligt gewesen ist, durch wen die Erstellung finanziert wurde und wer der

Herausgeber ist (siehe auch Punkt 3I).

[) Darlegung von Interessenkonflikten

Die wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen und wissenschaftlichen Mitarbeiter der
Gesundheitswissenschaften als Ersteller der Gesundheitsinformationen folgen
einer Selbstverpflichtung unabhangig und frei von Interessenkonflikten zu sein.
Gegebenenfalls vorhandene Drittmittelgeber, Auftraggeber und Angaben zur
(Teil-) Finanzierung sind in den Produkten, den assoziierten Veroffentlichungen
und in der Projektibersicht der Gesundheitswissenschaft
(Gesundheitswissenschaft) aufgefihrt.

Externe Sachverstandige und/oder Kooperationspartnerinnen und
Kooperationspartner legen ihre Interessenkonflikte schriftlich dar. Der Umgang
mit bestehenden Interessenkonflikten ist derzeit nicht festgelegt. Auf die
dargelegten Interessenkonflikte wird in den Gesundheitsinformationen
hingewiesen. Die Interessenkonflikte kdbnnen in den Gesundheitswissenschaften
eingesehen werden oder werden in den Gesundheitsinformationen, z.B. bei

Online-Angeboten, dargestellt.

m) Beschreibung der typischen Formate und Inhalte

Die Angaben gelten grundsatzlich fur alle denkbaren Formate fur
Gesundheitsinformationen. Vorwiegend werden jedoch Print- oder
Onlinematerialien erstellt.
Die relevanten Inhalte fur evidenzbasierte Gesundheitsinformationen werden
unter anderem durch ethische Leitlinien definiert (GMC 2008):

e Ziel der MaRnahme

e Erkrankungsbild und Prognose bei Nichtintervention

¢ Behandlungsoptionen

e Wahrscheinlichkeit fur Erfolg, Misserfolg und Nebenwirkungen der

Mallnahme

e Wahrscheinlichkeit fur falsch negative / falsch positive Ergebnisse

e Fehlen von Evidenz



e medizinische, psychosoziale oder finanzielle Folgen
e Beratungs- und Unterstitzungsangebote

und durch weitere Metainformationen erganzt:

e \erfasser

e Sponsoren

e finanzielle Abhangigkeiten

e Ziele der Publikation

¢ Informationsquellen

e Aktualitat der Information

e Hinweise auf Adressen flr weitere Informationsquellen
¢ Hinweise auf Unterstitzungsangebote

n) Aktualisierung der Inhalte der Gesundheitsinformationen

Die Gesundheitsinformationen werden mit einem Erstellungsdatum versehen. Fir
die Themen von Gesundheitsinformationen, die ohne Auftrag erstellt werden,
werden die regelmaldigen Recherche-Updates gesichtet und im Falle von
relevanten neuen Erkenntnissen die Informationen Uberarbeitet. Auftraggeber von
Gesundheitsinformationen werden Gber Neuerungen informiert und entscheiden
dann selbst, ob eine Uberarbeitung durch die Gesundheitswissenschaften

erfolgen soll.

o) Aktualisierung von Methodenpapieren
Die Allgemeinen Methoden der Gesundheitswissenschaften werden regelmafig

hinsichtlich einer notwendigen Uberarbeitung Uberprift, um relevanten
Entwicklungen im (wissenschaftlichen) Feld evidenzbasierter

Gesundheitsinformationen Rechnung zu tragen.



4. Gesundheitsinformationen als komplexe Intervention (UKMRC-

Framework)

Zirkuldre Entwicklung und Evaluation komplexer Interventionen

Machbarkeit/ Pilotierung

— Feldstudien

— Exploration der Rekrutierungs-
bedingungen

— Abschatzung der StichprobengrélRe

Entwicklung Evaluation

— Identifizierung der Evidenzbasis — Abschatzung der Wirksamkeit

— lIdentifizieren / Entwickeln einer — Verstehen der Veranderungs-
Wirktheorie prozesse

— Modellierung der Prozesse und — Abschatzung der Kosteneffektivitat
Outcomes

Implementierung
— Dissemination
— Monitoring

— Langzeitbeobachtung

(adaptiert nach Craig 2008)

41 Methodisches Vorgehen im Entwicklungsprozess (Phase Entwicklung)

a) Analyse vorhandener Gesundheitsinformationen und Entscheidungshilfen
b) Aufarbeitung der Evidenz nach den Methoden der Evidenzbasierten Medizin
e Systematische Literaturrecherchen
e Auswahl und Critical Appraisal
e Datenextraktion und Datensynthese
c) Aufarbeitung des Informationsbedarfs/-praferenzen der Zielgruppe
e Systematische Literaturrecherchen in
biomedizinischen/psychologischen Datenbanken
e Erganzend qualitative Verfahren zur Erfassung der
Informationspraferenzen der Zielgruppe (z.B. Einzelinterview,
Fokusgruppen, Fragebogenerhebungen). Fir diese explorativen
Studien wird ein Studienprotokoll angefertigt und ggf. ein Ethikvotum

beantragt.
d) Erstellung des Textentwurfes der Gesundheitsinformation

10



e Die Darstellung der Inhalte folgt den etablierten Kriterien fir
evidenzbasierte Gesundheitsinformationen (Steckelberg 2005, Bunge
2010) und berucksichtigt die Empfehlungen der evidenzbasierten
Leitlinie zur Erstellung von evidenzbasierten Gesundheitsinformationen
(Leitlinie Gesundheitsinformation 2015) sowie die Anforderungen der
Guten Praxis Gesundheitsinformation (DNEbM 2016).

4.2 Methodisches Vorgehen im Evaluationsprozess (Phasen Machbarkeit /
Pilotierung, Evaluation und Implementierung)
Die Pilotierung und Evaluation der Gesundheitsinformationen folgt dem UKMRC-
Framework (Craig 2008). Angestrebt wird ein vollstandiges Durchlaufen des
Evaluationsprozesses unter Anwendung qualitativer und quantitativer Studiendesigns
von Machbarkeitsstudien bis zum Wirksamkeitsnachweis in randomisiert-
kontrollierten Studien (unter Bertcksichtigung der Finanzierbarkeit und/oder der
Auftragsbeschreibung). Fur jede Evaluation wird ein eigenes Studienprotokoll erstellt.
Studienprotokolle flr randomisiert-kontrollierte Studien werden in Studienregistern

registriert.

a) Phase Machbarkeit / Pilotierung
e Machbarkeitsstudien (z.B. Einzelinterviews mit der Think-aloud-
Methode, Fokusgruppeninterviews) zur Uberpriifung von Lesbarkeit,
Vollstandigkeit und Verstandlichkeit. In Abhangigkeit von der
Zielgruppe wird ein Ethikvotum beantragt
e ggf. Expertenreview
e ggf. bei Bedarf Uberarbeitung der Gesundheitsinformation
e ggf. erneute Pilotierung
b) Phase Evaluation
e Evaluation der Gesundheitsinformation in einer randomisiert-
kontrollierten Studie zum Wirksamkeitsnachweis auf patientenrelevante
Endpunkte, wie z.B. informierte Entscheidung (mit Antrag auf
Ethikvotum)

c) Phase Implementierung

11



Implementierung der Gesundheitsinformation in den
Versorgungsalltag. In dieser Phase kdnnen auch Langzeiteffekte

erhoben werden (ggf. Implementierungsstudie mit Ethikantrag).

12



5. Veroffentlichung der Gesundheitsinformation und assoziierter

Publikationen
Veroffentlichung der Gesundheitsinformation auf der Wissensplattform der
Gesundheitswissenschaften (Wissensplattform) und/oder Verlinkung zur Information
bzw. Angabe der Zuganglichkeit.
Alle Publikationen zur Entwicklung und Evaluation der jeweiligen
Gesundheitsinformation in Form von wissenschaftlichen Publikationen,
Projektberichten, Methodenreports, Evaluationsberichten, Kurzzusammenfassungen
etc. werden auf der Wissensplattform (Wissensplattform) zusammen mit der
Gesundheitsinformation veroffentlicht.
Ausnahmen bilden dabei Gesundheitsinformationen und deren Begleitpublikationen,

die im Rahmen von Auftragsforschung (z.B. der Krankenkassen) erstellt werden.
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