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Effekt einer evidenzbasierten Verbraucherinformation zur
Entscheidungsfindung beim kolorektalen Screening™

Zusammenfassung

Evidenzbasierte Informationen sind die
Voraussetzung fiir informierte Entschei-
dungen. In einer randomisiert-kontrol-
lierten Studie mit 1577 Versicherten der
Gmiinder Ersatzkasse (GEK) wurden die
Effekte einer evidenzbasierten Informa-
tion zur Darmkrebsfritherkennung mit
einer Standardinformation verglichen.
Der primdre Endpunkt war die infor-
mierte Entscheidung. Die evidenzbasier-
te Information fiihrte signifikant haufiger
zu informierten Entscheidungen: 44,0%
vs. 12,8%; (Differenz 31,2%, 99% CI 25,7-
36,7%; P<0,001).

Schliisselwoérter

© Gesundheitsinformationen

© evidenzbasierte Patienteninformation
© informierte Entscheidung

© Darmkrebsfriiherkennung

Wesentliches Projektziel

Biirger und Patienten wiinschen ein ho-
hes Mafd an Partizipation an medizini-
schen Entscheidungen, weitgehend un-
abhdngig von Gesundheitszustand, Bil-
dung und Alter [1-3]. Zudem gibt es ein
ethisch verbrieftes Recht auf evidenzba-
sierte Informationen, die die Grundlage
fiir informierte Entscheidungen darstel-
len [4,5]. Viele Medienkampagnen zum
Thema Gesundheit, insbesondere zur
Krebsfritherkennung, bieten dagegen den
Biirgern irrefithrende Informationen, so
z.B. die Kampagne zur Darmkrebsfriiher-
kennung der Felix Burda Stiftung [6]. Gi-
gerenzer et al. haben in einer europdi-
schen Studie gezeigt, dass der Nutzen
des Mammografie- und Prostata-spezifi-
schen Antigen-Screenings in der Bevol-
kerung nach wie vor massiv iiberschdtzt
wird. Die Basis fiir informierte Entschei-
dungen scheint in Europa nicht vorhan-
den zu sein [7]. Die informierte Ent-
scheidung wird zunehmend als ein Ziel
der Krebsfritherkennung diskutiert. Be-
fiirchtet wird jedoch, dass umfassende
und objektive Informationen von der
Teilnahme an Krebsfriitherkennungsun-
tersuchungen abhalten kénnten.

*Teile des Artikels wurden in dhnlicher bzw. aus-
fiihrlicher Form bereits publiziert (BM] 2011;
342:d3193;d0i10.1136/bm;.d3193).

Die Qualitatskriterien fiir evidenzbasier-
te Gesundheitsinformationen sind inter-
national definiert [8-11]. Die Bereiche
Inhalte, Darstellung und Entwicklungs-
prozess der Gesundheitsinformation sind
dabei zu beriicksichtigen [8]. Die ethi-
schen Leitlinien des britischen General
Medical Councils definieren, welche In-
halte kommuniziert werden sollen [4,5].
Danach sollen die Biirger {iber den natiir-
lichen Verlauf der Erkrankung informiert
und alle Optionen, einschlieRlich der
Moglichkeit, auf eine Intervention zu ver-
zichten, genannt werden. Dies gilt sowohl
fiir praventive, diagnostische als auch
therapeutische Mafnahmen. Zu den an-
stehenden medizinischen Eingriffen sol-
len Wabhrscheinlichkeiten zum Erfolg,
Ausbleiben des Erfolgs und des Schadens
prdsentiert werden. Die Angaben sollen
sich auf patientenrelevante Zielparame-
ter beziehen und das Fehlen von Evidenz
offen gelegt werden. Fiir diagnostische
und Screening-MaRnahmen sind zudem
Daten zu moglichen falsch-positiven und
falsch-negativen Ergebnissen zu kommu-
nizieren.

Dem Leitfaden des Medical Research Coun-
cils [12] folgend, wurde eine evidenzba-
sierte Information zur Darmkrebsfriiher-
kennung entwickelt, die die definierten
Kriterien beriicksichtigt [13]. Diese Bro-
schiire umfasst 38 Seiten und beinhaltet
folgende Themen: Informationen zum per-
sonlichen Darmkrebsrisiko, alle verfiigba-
ren Screening-Optionen mit moglichem
Nutzen und Schaden einschlieSlich der Op-
tion, nicht am Screening teilzunehmen so-
wie mogliche Praventionsmafnahmen. In
Pilotstudien wurde die Broschiire mit An-
gehorigen der Zielgruppe der Darmkrebs-
fritherkennung auf Verstdndlichkeit, Voll-
standigkeit und Akzeptanz in Fokusgrup-
pen getestet und anschliefSend {iberarbei-
tet [14].

Vorgehensweise|Methodik

Die Evaluation der Broschiire erfolgte im
Rahmen einer randomisiert-kontrollier-
ten Studie mit 1577 Versicherten der
Gmiinder Ersatzkasse (GEK), die zur Ziel-
gruppe des kolorektalen Screenings ge-
horten. Dazu zdhlten Frauen und Madnner
im Alter von 50 bis 75 Jahren ohne die
Diagnose Darmkrebs. Die oben dargestellte
evidenzbasierte Broschiire wurde gegen

die Information des Gemeinsamen Bun-
desausschusses getestet (Kontrollinter-
vention) [15]. Die Interventionsgruppe
erhielt zusdtzlich den Zugang zu 2 inter-
aktiven Lernelementen mit den Themen
»Risiko“ und , Diagnostischer Test“, die je-
doch keine neuen inhaltlichen Aspekte
behandelten. Der primdre Endpunkt war
die informierte Entscheidung [16], die
mittels Fragebogen erfasst wurde. Das
Modell der informierten Entscheidung
umfasst die Dimensionen Wissen, Ein-
stellung und Inanspruchnahme. Ent-
scheidungen werden als informiert klas-
sifiziert, wenn addquates Wissen vorhan-
den und die Einstellung kongruent mit
der Inanspruchnahme ist (¢ Tab. 1). Das
Wissen wurde als addquat bewertet,
wenn > 4,0 Punkte auf der Skala von 0 bis
8 erreicht wurden. Die Einstellung wurde
als positiv  klassifiziert, wenn der
Wert <2,5 betrug (maximaler Wert 4).
Das Votum der Ethikkommission wurde
vor Beginn der Studie eingeholt. Im Janu-
ar 2009 wurden die Informationsmateri-
alien an die Interventions- und Kontroll-
gruppe verschickt. Nach 6 Wochen wur-
den die Dimensionen Wissen und Einstel-
lung und nach 6 Monaten die Inanspruch-
nahme anhand von Fragebdgen erhoben.

Wesentliche Ergebnisse

1457 (92,4%) Studienteilnehmer haben
beide Fragebdgen nach 6 Wochen und
nach 6 Monaten beantwortet, 48 (3,0%)
haben keinen Fragebogen zuriickge-
schickt. Die Basisdaten der Gruppen wa-
ren vergleichbar [17].

© Tab. 2 zeigt die Ergebnisse zum primad-
ren Endpunkt informierte Entscheidung.
In der Interventionsgruppe haben die
Teilnehmer signifikant hdufiger eine in-
formierte Entscheidung getroffen als in
der Kontrollgruppe.

Die Analyse der einzelnen Dimensionen
des primdren Endpunktes zeigte signifi-
kant hdufiger ,addquates Wissen‘ in der
Interventions- im Vergleich zur Kontroll-
gruppe: 59,6% vs. 16,2%; (Differenz
43,4%,99% C1 37,8-49,1%; p<0,001). Die
,positiven  Einstellungen‘ hinsichtlich
Darmkrebsfritherkennung waren in der
Interventionsgruppe signifikant niedri-
ger als in der Kontrollgruppe: 93,4% vs.
96,5% (Differenz -3,1%, 99% CI -5,9%
bis —0,3%; P<0,01). Der Unterschied der
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Forderkennzeichen

Tab. 1 Dimensionen der informierten Entscheidung [16]. 01ELO714
Entscheidungskategorie »Wissen* »Einstellung* »Teilnahme* Projektlaufzeit
10/2007-11/2009
informiert viel positiv erfolgt
|n'forrr1|ert . v!el negat!v nicht erflolgt Autoren
nicht informiert viel TG erfolgt A. Steckelberg', B. Haastert?, C. Hiilfenhaus’,
nicht informiert viel positiv nicht erflolgt 1. Miihlhauser’
nicht informiert Wenig positiv erfolgt
nicht informiert Wenig negativ erfolgt Institute
it e @nt Wenig positiv nicht erflolgt ! Gesundheitswissenschaften, Universitat

Hamburg, Hamburg

nicht erflolgt ?mediStatistica, Neuenrade

nicht informiert Wenig negativ

Korrespondenzadresse
Dr. phil. Anke Steckelberg
Interventionsgruppe Kontrollgruppe Gesundheitswissenschaften

(n=785) (n=792) Universitdt Hamburg
Martin-Luther-King Platz 6, 20146 Hamb
345 (44,0) 101 (12,8) artin-Luther-fing Flatz amburg

ASteckelberg@uni-hamburg.de
31,2% (99% Cl 25,7-36,7) p<0,001

Tab.2 Primarer Endpunkt ,informierte Entscheidung®.

Anteil informierter Entscheidungen (%)
Absolute Differenz

Inanspruchnahme war nicht statistisch
signifikant: 72,4% vs. 72,9% (Differenz
-0,5%, 99% CI -6.3 bis 5,3; p=0,87). Die
Analysen der sekunddren Ergebnispara-
meter verzeichneten fiir den Endpunkt
Wissen (Skala 0-8: O=keine korrekte
Antwort; 8 =8 korrekte Antworten) einen
Mittelwert (SD) von 4,3 (2,3) in der Inter-
ventions- und 2,5 (1,2) in der Kontroll-
gruppe (p<0,001). Fiir den Endpunkt Ein-
stellung (Skala 1-4: 1=positiv; 4=nega-
tiv) zeigte sich ein Mittelwert (SD) von
1,4 (0,6) in der Interventionsgruppe und
1,3 (0,5) in der Kontrollgruppe; p=0,001.
Alle Analysen wurden als intention-to-
treat durchgefiihrt.

Schlussfolgerungen

Eine evidenzbasierte Broschiire kann
ohne zusdtzliche Beratung die informier-
te Entscheidung deutlich erhéhen. Es gab
keinen Effekt auf die Inanspruchnahme
der Fritherkennung. Nach Abschluss der
Studie wurden die Broschiire und die in-
teraktiven Module auf der Homepage der
Universitdit Hamburg zur Verfiigung ge-

stellt [13]. Die Distribution der evidenz-
basierten Broschiire durch die Barmer-
GEK ist ab Oktober 2012 geplant.

Um die Forderungen der ethischen Leitli-
nien nach evidenzbasierten Informatio-
nen als Voraussetzung fiir informierte
Entscheidungen erfiillen zu kénnen, soll-
ten die ethisch verbrieften Rechte der
Biirger auf evidenzbasierte Informatio-
nen bei der Einfiihrung von Screening-
programmen respektiert werden. Kam-
pagnen, die irrefiihrende Informationen
verwenden und zu Trugschliissen fiihren,
sollten eingestellt werden. Zudem sollten
Strukturen entwickelt werden, die eine
nachhaltige Entwicklung, Evaluation und
Implementierung hochwertiger evidenz-
basierter Informationen erméglichen.

Interessenkonflikt: A. Steckelberg gibt
an, dass kein Interessenkonflikt besteht.
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