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Allgemeine Methoden der Stiftung Gesundheitswissen

Methodenpapier zur Erstellung und Evaluation von evidenzbasierten
Gesundheitsinformationen (Version 2.0)

Die Allgemeinen Methoden erlautern die wissenschaftlichen Grundlagen der Stiftung Gesund-
heitswissen (SGW) bezliglich des Erstellungsprozesses von wissenschaftsbasierten Gesundheits-
informationen fir die stiftungseigene Webseite und/oder andere Kommunikationswege/-formate.
Neben den wissenschaftlichen Grundlagen werden auch die wissenschaftlichen Instrumente, die
in diesem Prozess genutzt werden, dargestellt.

Das Methodenpapier dokumentiert somit transparent die Vorgehensweise der SGW.

Eine erste Fassung wurde von Prof. Dr. Martin Scherer und Prof. Dr. Ferdinand Gerlach vorgelegt.
Unter Mitwirkung der stiftungsinternen Abteilung Evidenzbasierte Medizin, dem Expertenbeirat
sowie weiteren Experten und Expertinnen aus dem Gesundheits- und Gesundheitsinformations-
bereich wurde das Methodenpapier weiterentwickelt und liegt nun in der Version 2.0 vor.

Die Allgemeinen Methoden der SGW werden regelmé&Big hinsichtlich einer notwendigen Uber-
arbeitung intern Uberprtft, um relevanten Entwicklungen im (wissenschaftlichen) Feld evidenzba-
sierter Gesundheitsinformationen Rechnung zu tragen. Um die Arbeitsweise weiterzuentwickeln
und zu verbessern, stellt die SGW zudem ihr Methodenpapier fortlaufend dem Expertenbeirat zur
Kommentierung und Diskussion zur Verfiigung und bezieht die Fachoffentlichkeit mit ein.

Fur die einzelnen Projekte gilt als methodischer Standard das zu dem jeweiligen Zeitpunkt gltige
Methodenpapier. Wenn sich Anderungen des allgemeinen methodischen Vorgehens ergeben,
wird gepruft, ob auch die laufenden Projekte davon betroffen sind.
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1. Zielbereich/Geltungsbereich

Evidenzbasierte Informationsangebote werden entsprechend der Definition der Guten Praxis Ge-
sundheitsinformation 2.0 (GPGI) durch die SGW definiert als , Informationen, die sich insbeson-
dere beziehen auf

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

e MaBnahmen zur Gesunderhaltung (Préavention und Gesundheitsférderung),

e Fruherkennung, Diagnostik, Behandlung, Palliation, Rehabilitation und Nachsorge von
Krankheiten und damit im Zusammenhang stehende medizinischen Entscheidungen,

e Pflege und

e Krankheitsbewaltigung und den Alltag mit einer Erkrankung.” [Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Medizin. (DNEbM) 2015]

Im Sinne der GPGI [DNEbM 2015] versteht sich die SGW als Experteninstitution, die Informatio-
nen herausgibt, die fr Gesundheitsentscheidungen relevante Inhalte vermittelt. Dies erfolgt nicht
allein durch textbasierte Informationsangebote, sondern unter Einbeziehung multimedialer und
interaktiver Formate, um die unterschiedlichen Bedarfe und Bedurfnisse heterogener Zielgruppen
zu bertcksichtigen bzw. zu erfullen. Dabei ist die Pluralitat von Formaten nicht beliebig, sondern
notwendiges Element der Vermittlungsstrategie: Die gro3e Heterogenitat der Zielgruppen erfor-
dert entsprechend differenzierte Formate der Kommunikation und zur Férderung der Gesund-
heitskompetenz.

Gesunde wie erkrankte Menschen sollen damit beféhigt werden, an Entscheidungen Uber ihre
Gesundheit mitzuwirken. Die Stiftung bekennt sich zum shared decision-making (gemeinsame
Entscheidungsfindung) [Charles et al. 1997, Elwyn et al. 2017]. Sie ermuntert durch ihre Ausrich-
tung und in der Darstellung der Inhalte die Burgerinnen/Burger bzw. Patientinnen/Patienten zur
Mitentscheidung und Mitgestaltung im Bereich der Pravention, Friherkennung, Diagnostik und
bei Behandlungen.

1.1 Anforderungen an Transparenz, Inhalt und Vermittlung

Die Entwicklung der Gesundheitsinformationen folgt einem festgelegten methodischen Vorgehen
und basiert wie die Arbeit der Stiftung insgesamt auf den Konzepten und Methoden der evidenz-
basierten Medizin (EbM) und weiteren international anerkannten wissenschaftlichen Grundlagen
[u.a. Straus et al. 2018; Craig et al. 2008].

Die Evidenzbasierung der Inhalte wird durch die Anwendung der Methoden der evidenzbasierten
Medizin gesichert, die durch eine systematische Recherche, Auswabhl, kritische Durchsicht und Be-
wertung von wissenschaftlicher Literatur gekennzeichnet ist. (siehe auch Punkt 2.2).

Die Evidenzgrundlage gilt es in den Informationsformaten versténdlich, unverzerrt und nicht-di-
rektiv far die Zielgruppen darzustellen. Die dabei relevanten Inhalte und Vermittlungsweisen
werden durch die GPGI [DNEbM 2015], die Leitlinie zur Erstellung evidenzbasierter Gesundheits-
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informationen (EBGI-Leitlinie) [Lihnen et al. 2017] und unter Berlcksichtigung kommunikations-
wissenschaftlicher Erkenntnisse festgelegt [Baumann 2018]. Die konkreten Vorgaben, die fr die
Darstellung und Vermittlung maBgeblich sind, werden unter Punkt 3 detaillierter dargestellt.

Fur die Erstellung evidenzbasierter Entscheidungshilfen werden zudem die International Patient
Decision Aid Standards (IPDAS)-Kriterien bericksichtigt [IPDAS]. Dies beinhaltet auch die Inte-
gration von Instrumenten zur Werte- und Praferenzklarung (engl. value clarification methods)
[Fagerlin et al. 2013].

2. Methodik der Erstellung von Gesundheitsinformationsangeboten

Hinsichtlich der methodischen Anforderungen an den Erstellungsprozess der Gesundheitsinforma-
tionen stutzt sich die Stiftung auf den Strukturrahmen des UK Medical Research Councils (MRC)
zur Entwicklung und Evaluation von komplexen Interventionen [Craig et al. 2008]. Der zirkulare
Prozess umfasst vier Phasen (Entwicklung, Pilotierung, Evaluation und Implementierung in die
Versorgung) und sieht dabei unterschiedliche qualitative und quantitative Forschungsmethoden
vor [Craig et al. 2008]. Das gesundheitsbezogene Informationsangebot der Stiftung wird als kom-
plexe Intervention verstanden, da es sich zumeist aus einzelne Komponenten (diverse Formate)
zusammensetzt und in unterschiedlichen Nutzungskontexten rezipiert wird. Die Stiftung legt den
Schwerpunkt auf die Umsetzung der Entwicklungsphase, u.a. bestehend aus der Erfassung der
Informationsbedarfe (siehe Punkt 2.1), Identifizierung der Evidenzbasis und Erstellung einer Pilot-
version (siehe Punkt 2.2) und der Pilotierungsphase mit Uberprifung der Pilotversion in der Ziel-
gruppe und ggf. Uberarbeitungen (siehe Punkt 2.3). Sie folgt damit der Leitlinie zur Erstellung
evidenzbasierter Gesundheitsinformationen, die diese Phasen als zwingend notwendig erachtet
[Luhnen et al. 2017].

Phase 2: Pilotierung

o Uberpriufung der Pilotversion anhand qualita-

tiver Erhebungen (Gruppen-/Einzelinterviews,
Think-aloud-Protokolle)

¢ Uberarbeitungen und erneute Uberpriafungen

Phase 1: Entwicklung %

e |dentifizierung und Bewertung bestehender Informationen
e Erfassung der Informationsbedarfe der Zielgruppe

¢ |dentifizierung der Evidenzbasis nach den Methoden
der Evidenzbasierten Medizin

e Erstellung einer Pilotversion gemaB der Kriterien fur Phase 3: Evaluation

evidenzbasierte Gesundheitsinformationen « Evaluation im Hinblick auf

relevante Endpunkte
e Prozessevaluation
o Okonomische Evaluation
Phase 4: Implementierung 4/

e Dissemination
e Monitoring
e Langzeitbeobachtung

Abb. 1: Zirkulare Entwicklung und Evaluation evidenzbasierter Gesundheitsinformationen (modifiziert nach Craig et al. 2008)
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2.1 Identifizierung besonderer Informationsbedarfe und -wiinsche

Zur Identifizierung der Préferenzen der Zielgruppen bzw. der aus Patienten-/Angehérigensicht we-
sentlichen Inhalte kommen — je nach Thematik — geeignete Verfahren gemal der Zielsetzung zur
Anwendung. Dazu zahlen qualitative, quantitative oder literatur-basierte Verfahren (z.B. Fokus-
gruppen- / Einzelinterviews, Literaturrecherchen und -analysen zu patientenrelevanten Aspekten),
die alternativ oder auch additiv beschritten werden kénnen.

Durch diese Verfahren, die ganz gezielt die Einschatzung von Burgerinnen und Burgern bzw. Pa-
tientinnen und Patienten berUcksichtigen, kénnen besonders dringliche Informationsbedirfnisse
identifiziert werden. Die Ergebnisse werden zur Strukturierung und inhaltlichen Fokussierung zu
jedem ausgewahlten Gesundheitsthema genutzt und adressieren so zielgruppen- und patienten-
relevante Fragestellungen und Entscheidungsmomente.

Literaturbasierte Erfassung der Informationsbedurfnisse/-bedarfe

Fur die literaturbasierte Analyse werden die methodischen Schritte der evidenzbasierten Medizin
durchgefuhrt: systematische Recherche, Auswahl, kritische Durchsicht und Bewertung der wissen-
schaftlichen Literatur zur Fragestellung [Straus et al. 2018]. Die Ergebnisse der einzelnen Schritte
und die Gesamtbewertung werden in einem Methodenreport dokumentiert.

Ausgangspunkt bildet eine breite, nach einer transparent dokumentierten Suchstrategie erfolgen-
de, systematische Literaturrecherche in den relevanten Datenbanken. Die suchtaugliche Frage-
stellung wird unter Verwendung von Freitext- und MeSH-Begriffen entwickelt und konsentiert.
Die Auswahl der Datenbanken wird durch die Fragestellung sowie das Themenfeld bestimmt.
Im Schwerpunkt werden (bio-)medizinische und psychologischen Datenbanken wie PubMed,
CINAHL, Psycinfo, Livivo und Psyndex genutzt. Die Literaturrecherchen (Screenen der Treffer)
werden von zwei Personen durchgefihrt. Nicht-Ubereinstimmungen werden bis zum Erreichen
eines Konsenses diskutiert. Die identifizierten Publikationen werden durch zwei Personen mit eta-
blierten Instrumenten zur Bewertung der methodischen Qualitat (u.a. Downes et al. 2016; CASP
2017) geprift, die relevanten Informationen extrahiert und Unstimmigkeiten diskursiv gelést.

Erhebung der Informationsbedurfnisse/-bedarfe (qualitative Methoden)

Alternative und/oder erganzend zu den literaturbasierten Verfahren werden qualitative Verfahren
zur Erfassung der Informationspraferenzen der Zielgruppe (z.B. Einzelinterview, Fokusgruppen,
Fragebogenerhebungen) eingesetzt. Flr diese Studien, bei denen ggf. auch erkrankungsspezi-
fische Einschrankungen oder Anforderungen in der Durchfihrung zu adressieren sind, werden
Studienplanungen (-protokolle) angefertigt und ggf. ein Ethikvotum beantragt.

2.2 Evidenzaufarbeitung/Evidenzsynthesen

Fur die Erarbeitung der zurzeit besten verfigbaren Evidenz zum jeweiligen gesundheitsbezoge-
nem Thema als auch einzelner medizinischer Fragen wird ein festgelegtes methodisches Vorgehen
genutzt (Methoden der evidenzbasierten Medizin [Straus et al. 2018], das durch eine systemati-
sche Recherche, Auswahl, kritische Durchsicht und Bewertung von wissenschaftlicher Literatur
gekennzeichnet ist.
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Die Ergebnisse der einzelnen Schritte und die gesamte Bewertung der Evidenzlage wird in einem
Methodenreport dokumentiert.

2.2.1 Systematische Recherchen (Auffinden der relevanten Literatur)
2.2.1.1 Festlegung der medizinischen Fragestellungen

Fur eine strukturierte und systematische Erarbeitung der Antworten auf eine medizinische bzw.
gesundheitsbezogene Frage muss diese zunachst prazise formuliert werden. Die Festlegung er-
folgt unter Verwendung des PICO-Schemas (Patient/Population/Problem; Intervention; Compari-
son; Outcome) fur die Beantwortung von Fragen zu Nutzen und Schaden von z.B. diagnostischen
und therapeutischen Verfahren. Je nach Fragestellung kénnen einzelne Komponenten mehrfach
belegt werden (z. B. bei einer Intervention fir Ubergewichtige Diabetiker wiirde das Problem zwei-
mal belegt, d. h. Problem 1 = Diabetes mellitus, Problem 2 = Ubergewicht) oder Komponenten
kdnnen entfallen (z. B. wenn keine Vergleichsintervention vorgesehen ist). Ebenso kénnen weitere
Komponenten je nach Bedarf erganzt werden (z. B. Gesundheitssystembezug). In dem Fall werden
die erforderlichen Suchmengen definiert und anschlieBend mit den Operatoren verkniipft.

Als (Behandlungs-)Option kommt dabei immer auch der Verzicht auf eine Therapie (nichts tun,
kontrolliertes Zuwarten, watchful waiting etc.) in Betracht. Bei der Auswahl der Parameter an
denen der Nutzen bzw. Schaden einer MaBnahme (Diagnose, Therapie, Préavention) gemessen
wird, liegt der Fokus auf patientenrelevanten Endpunkten, wie Mortalitat, Morbiditat, gesund-
heitsbezogene Lebensqualitat und Beeintrachtigung durch die Behandlung.

2.2.1.2 Suchstrategie und Auswahl der Datenbanken

Ausgangspunkt bildet eine breite, nach einer transparent dokumentierten Suchstrategie erfolgen-
de, systematische Literaturrecherche in den jeweiligen relevanten Datenbanken. Aus den medizi-
nischen bzw. gesundheitsbezogenen Fragestellungen werden vorab suchtaugliche Fragen unter
Verwendung von Freitext- und MeSH-Begriffen entwickelt und konsentiert.

Die Auswahl der Datenbank wird durch die Fragestellung der Recherche bestimmt und schlie3t
neben (bio-)medizinischen und psychologischen Datenbanken auch Angebote aus weiteren Be-
reichen, wie z.B. der Kommunikationswissenschaft, Ethik oder Sozialwissenschaft, mit ein. FUr die
Identifizierung der Literatur zu den medizinischen Themen und einzelnen Fragestellungen werden
insbesondere die Datenbanken PubMed, Cochrane, CINAHL, Psycinfo und Psyndex genutzt.

2.2.1.3 Auswahl der Publikations-/Studientypen

Die anschlieBende Recherche schlieBt aggregierte Evidenz (Leitlinien, systematische Reviews mit
oder ohne Meta-Analysen) ein. Hinsichtlich der Festlegung der geeigneten Studiendesigns ist die
zugrundeliegende Fragestellung ausschlaggebend (qualitative und quantitative Designs). Fir die
Beantwortung von Fragestellungen zur Testgute von diagnostischen Verfahren wird nach Validie-
rungsstudien, zu Nutzen und Schaden nach randomisiert-kontrollierten Studien und Meta-Ana-
lysen (aus RCTs) gesucht. Wenn Daten zum Schaden in den identifizierten RCTs nicht erfasst sind,
werden zusatzlich Kohortenstudien recherchiert. Epidemiologische Studien oder weitere epide-
miologische Quellen werden fur die Berechnung von Prdvalenzangaben herangezogen.
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Die Literaturrecherchen (Screenen der Treffer) werden von zwei Personen durchgefihrt.
Nicht-Ubereinstimmungen werden bis zum Erreichen eines Konsenses diskutiert.

2.2.2 Begriindete Auswahl der Evidenz

Die aufgefundenen und nach vordefinierten Einschlusskriterien zu bertcksichtigende Literatur
wird mithilfe (etablierter) Instrumente zur Bewertung des Bias-Risikos (Risiko systematischer Feh-
ler) bzw. der methodischen Qualitat von zwei Personen unabhangig voneinander geprift, um ggf.
vorhandene (verzerrende) Einfllsse zu erfassen und/oder einzelne Studien begriindet auszuschlie-
Ben. Nicht-Ubereinstimmungen werden bis zum Erreichen eines Konsenses diskutiert.

Die SGW berucksichtigt bei der Auswahl der zu verwendenden Instrumente die internationalen
Standards und kontinuierlichen Weiterentwicklungen (u.a. Shea et al. 2017; Higgins et al. 2016;
Sterne et al. 2016; Hayden et al. 2013; Whiting et al. 2011; AGREE 2009).

2.2.3 Datenextraktion und Datensynthese

Die Informationen zu den pradefinierten Fragestellungen, wie z.B. Pravalenz, Nutzen und Scha-
den, werden qualitatsgesichert den identifizierten und eingeschlossenen Studien entnommen,
gepruft und/oder errechnet.

2.3 Pilotierung und Evaluation

Fur die Gesundheitsinformationen der Stiftung sind unterschiedliche Evaluierungen mit den Ziel-
gruppen vorgesehen, die je nach konkreter Zielsetzung qualitative oder quantitative Methoden
nutzen.

Nutzertestungen (Pilotierungen) durch die Zielgruppe selbst zur Uberprifung von Akzeptanz und
Praktikabilitat wird der Vorzug gegentiber Bewertungen durch Patientenbeiraten oder dhnlichen,
wenig erkrankungsspezifischen und von der realen Alltagssituation entfernten Gremien gegeben.

Fur die Prafung der Verstandlichkeit, Lesbarkeit und Vollstandigkeit werden qualitative Verfahren
wie Fokusgruppen, Einzelinterviews und/oder die , Think-aloud”-Methode eingesetzt [Flick 2006;
Krueger & Casey 2015; van Someren et al. 1994].

Einfache evaluatorische Fragestellungen kénnen durch interaktive Feedbacksysteme auf der Web-
seite oder Surveys bearbeitet werden.

Der Wirksamkeitsnachweis einzelner Informationsbausteine/-formate kann zuktnftig (gemal Fra-
mework des United Kingdom Medical Research Council [UKMRC 2000]) durch randomisiert-kont-
rollierte Studien erfolgen. Dabei kommt der Wahl der adaquaten, patientenrelevanten Endpunkte,
wie z.B. informierte Entscheidungen [Marteau et al. 2001] oder (verbesserte) Gesundheitskompe-
tenz, ein zentraler Stellenwert zu.

Fur die Nutzertestungen und weitere Evaluationen (Phase 2 & 3 gemal UK MRC Strukturrahmen),
bei denen ggf. erkrankungsspezifische Einschrankungen oder Anforderungen in der Durchfth-
rung zu adressieren sind, werden Studienplanungen (-protokolle) angefertigt und ggf. ein Ethik-
votum beantragt.
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3. Spezifische Anforderungen an die Darstellung und Vermittlung

Bei der Erstellung der Webseiten-Texte (und anderer Formate, wie Grafiken oder Filme) mit dem
Ziel die Informationen unverzerrt unter Berlcksichtigung patientenrelevanter Ergebnisse zu pra-
sentieren, werden die zu beachtenden Aspekte durch die GPGI [DNEbM 2015], EBGI-Leitlinie
[Lihnen et al. 2017] und die aktuellen Erkenntnisse aus der Forschung zur Risikokommunikation
festgelegt.

3.1 Identifizierung besonderer Informationsbediirfnisse

Fur evidenzbasierte Gesundheitsinformationen, die neben allgemeinen Aspekten auch spezielle
Informationsbedurfnisse der Zielgruppe abdecken will, spielt die Identifizierung dieser spezifischen
Probleme, Wissensllcken oder Fragen eine relevante Rolle. Die Methoden zur Erfassung dieser
Aspekte sind unter Punkt 2.1 dargelegt und die Ergebnisse werden zur inhaltlichen Fokussierung
zu jedem ausgewahlten Gesundheitsthema genutzt. Sie adressieren so zielgruppenrelevante Fra-
gestellungen, Entscheidungsmomente und -situationen.

3.2 Auswahl der dargestellten Ergebnisse/Daten

Die Inhalte der Gesundheitsinformationen ergeben sich aus dem ethischen und rechtlichen An-
spruch auf umfassende Informationen [Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patienten und
Patientinnen (PatRG) 2013, General Medical Council (GMC) 2008] und werden ggf. erganzt durch
Aspekte, die durch qualitative Vorarbeiten oder durch Recherchen zu den speziellen Informations-
bedurfnissen identifiziert wurden. Die Inhalte werden vor den systematischen Recherchen fest-
gelegt. Auch die Endpunkte, die addquat Uber den Nutzen bzw. Schaden einer (medizinischen)
MaBnahme informieren kénnen, werden pradefiniert.

Im Fokus stehen Ergebnisse zu den patientenrelevanten Endpunkten Mortalitat, Morbiditat, ge-
sundheitsbezogene Lebensqualitat und Beeintrachtigung durch die Behandlung. Es wird in der
Gesundheitsinformation dargestellt, wenn in der Literatur zu diesen Endpunkten keine Informa-
tionen identifiziert werden konnten und die Endpunkte nur durch Surrogat-Parameter erfasst
wurden. Auch eine eingeschrankte Verlasslichkeit der zugrundeliegenden (Forschungs-)Ergebnis-
se wird kommuniziert und begrindet.

3.3 Wahl und Darstellung von Vergleichen

Ergebnisse zu Nutzen und Schaden einer MaBnahme (oder auch Angaben zu Testgutekriterien)
werden im Vergleich zu einer anderen MaBBnahme dargestellt. Fir die Nutzen- und Schadendar-
stellung einer MaBBnahme werden Daten aus Vergleichsstudien (RCTs / ggf. Meta-Analysen von
RCTs) der Intervention gegen Placebo oder Standardtherapie genutzt. Es werden Studien aus-
gewahlt, deren Probanden/Probandinnen der Zielgruppe der entstehenden Gesundheitsinforma-
tion moéglichst entsprechen (Geschlecht, Alter, Diagnose, Begleiterkrankungen, etc.). Angaben zur
TestgUte eines ,,neuen” (diagnostischen/Screening-) Verfahrens sollen aus Studien entnommen
werden, die gegen den ,Goldstandard” getestet haben. Wenn keine angemessenen Vergleichs-
studien vorliegen und andere Daten verwendet werden, wird dieses dargestellt und als Einschran-
kung genannt.
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3.4 Umgang mit Zahlen und Risikoangaben

MaBgeblich sind die aktuellen Erkenntnisse der Risikokommunikation, die in den Vertffentlichun-
gen zu den Kriterien fur evidenzbasierte Gesundheitsinformationen [Bunge 2010, DNEbM 2015;
Luhnen et al. 2017] dargelegt sind. Dazu zahlen neben der laienverstandlichen Kommunikation
von Haufigkeiten durch absolute RisikomaBe (in Prozent oder als X von Y) auch die ausgewogene/
neutrale Darstellung des méglichen Nutzens und Schadens (wie unerwinschte Wirkungen, Ne-
benwirkungen). Relative RisikomaBe kénnen ergdanzend zu absoluten RisikomaBen Anwendung
eingesetzt werden. Gemal3 EBGI-Leitlinie soll die alleinige verbale Darstellung von Risiken, Nutzen
und Schaden nicht genutzt werden [Ldhnen et al. 2017].

Grafische Veranschaulichungen (Tabellen, Piktogramme oder Balkendiagramme) werden ge-
nutzt, wobei die Anforderungen an eine objektive Darstellung und damit zur Vermeidung eines
.framing of data” beachtet werden.

Die Vergleichbarkeit von (numerischen) Daten wird durch die Darstellung gleicher Bezugsgroie
und angemessener Vergleichsgruppen angestrebt.

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

3.5 Beriicksichtigung von Alters- und Geschlechterunterschieden

Es wird angestrebt alters- und geschlechtsspezifische Unterschiede hinsichtlich der Pravalenz, dem
natrlichen Krankheitsverlauf, der Symptome, der Wirkungen bzw. Nebenwirkungen einer Mal3-
nahme etc. darzustellen.

3.6 Anpassung an die Zielgruppe

Im Erstellungsprozess werden die Fahigkeiten und Bedurfnisse der Zielgruppe(n) bertcksichtigt.
Es wird angestrebt, dass die gesundheitsbezogenen Informationsangebote (/-formate) von der
Zielgruppe sowohl in der inhaltlichen Tiefe als auch in der sprachlichen (ggf. be-wegtbildlichen)
Vermittlung verstanden werden und fir diese auch bedeutsam sind.

Die Zielgruppen werden in den Erstellungsprozess durch qualitative Verfahren einbezogen (siehe
auch Punkt 2.1 und 3.1). Fr die Prafung der Verstandlichkeit, Lesbarkeit und Vollstandigkeit von
Gesundheitsinformationen oder einzelnen Formaten werden Fokusgruppen, Einzelinterviews und/
oder die , Think-aloud”-Methode eingesetzt [Flick 2006; Krueger & Casey 2015; van Someren
et al. 1994]. Zur Rekrutierung Betroffener, die in den Erstellungsprozess eingebunden werden
koénnen, werden unterschiedliche Zugangswege wie beispielsweise nationale Selbsthilfeorganisa-
tionen (z.B. BAG Selbsthilfe, Nationale Kontakt- und Informationsstelle zur Anregung und Unter-
stitzung von Selbsthilfegruppen), lokale Selbsthilfegruppe, Aushange/Ansprache in Arztpraxen
oder Krankenhauser, stiftungseigene Online-Prasenz 0.4. genutzt.
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3.7 Sachlich angemessene Darstellung

Die Inhalte der Gesundheitsinformation werden in einer neutralen, laienverstandlichen Sprache
verfasst und ausgewogen dargestellt.

Hinsichtlich der angemessenen Darstellung werden die Texte und Formate durch Mitarbeiter/Mit-
arbeiterinnen, die nicht an der Produktion beteiligt waren, in Nutzertestungen und/oder durch
externe Experten geprtft und ggf. Uberarbeitet.

3.8 Ableitung von Bewertungen und Empfehlungen

Die Stiftung Gesundheitswissen zielt auf informierte Entscheidungen und die Férderung von mun-
digen, gesundheitskompetenten Nutzerinnen/Nutzern. Deshalb sollen die Gesundheitsinforma-
tionen objektiv und neutral in der Darstellung sein. Empfehlungen anderer Institutionen, Fachge-
sellschaften, Experten o.4. werden nur in Ausnahmefallen und mit klarer Kenntlichmachung der
Perspektive (und unter Angabe einer Referenz) kommuniziert.

3.9 Vorgehen bei der 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-
Berte , Entscheidungssituationen” (z.B. im Behandlungsprozess) entwickelt. Diese Entscheidungs-
hilfen bilden einen Baustein des Informationsangebotes der Stiftung und durchlaufen deshalb
auch den in Punkt 2 dargestellten Erstellungs- und Pilotierungsprozess. Es werden dabei zusatzlich
die International Patient Decision Aid Standards bertcksichtigt [IPDAS].

3.10 Transparenz iiber Verfasser und Herausgeber

Informationen zur Finanzierung und dem Herausgeber der Informationsformate sind auf der Web-
seite der Stiftung Gesundheitswissen (u.a. im Impressum) dargestellt. Informationen zu den an
der Erstellung beteiligten externen Personen/Institutionen sind jeweils in den themenspezifischen
Kategorien hinterlegt. Informationsformate, die unabhangig von der Webseite verfligbar oder
Uber andere Medien verbreitet werden, sind zumindest mit dem Stiftungslogo und einem Link zur
Webseite versehen (siehe auch Punkt 3.12).

3.11 Darlegung von Interessen

Die Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen der SGW, die inhaltlich an der Erstellung von Gesundheits-
informationen beteiligt sind, folgen einer Selbstverpflichtung unabhangig und frei von Interessen-
konflikten zu sein. Diese sowie die Mitglieder des Stiftungsvorstandes, des Stiftungsrats und des
Expertenbeirats legen Interessen schriftlich offen. Auch externe Sachverstandige und/oder Koope-
rationspartner, die an dem Erstellungsprozess der Gesundheitsinformationen beteiligt sind, legen
ihre Interessen schriftlich dar.

Die Angaben k&énnen in einer standardisierten Zusammenfassung tber die Webseite der Stiftung
Gesundheitswissen oder an anderer Stelle veroffentlicht werden; dabei werden konkrete Partner
oder die Hohe von Zuwendungen nicht genannt.
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Die Stiftung beruft eine/einen Interessenkonfliktbeauftragte/en. Die Aufgabe der/des Interessen-
konfliktbeauftragten soll auf eine/einen Berater/-in Ubertragen werden, die/der nicht in die Ge-
schaftsablaufe der Stiftung eingebunden ist und keiner Tatigkeit nachgeht, die ihre/seine Unab-
hangigkeit bei der Beratung gefahrden kann. Die/Der Interessenkonfliktbeauftragte soll mit dem
Tatigkeitsbereich der Stiftung und den Besonderheiten des Stiftungsrechts vertraut sein.

3.12 Beschreibung der typischen Formate und Inhalte

Die Gesundheitsinformationen der Stiftung Gesundheitswissen werden primar tUber die Webseite
www.stiftung-gesundheitswissen.de zur Verfgung gestellt und beinhalten verschiedene multi-
mediale Formate. Die einzelnen Vermittlungsformate sollen die wesentlichen Aspekte des jewei-
ligen Themas abdecken. Dabei kann ein Thema unterschiedliche Text- und multimediale Forma-
te beinhalten: u.a. Hintergrundtexte, SGW-Faktenboxen, Grafiken, Abbildungen, animierte und
Real-Filme, Animationen mit Ton und Bild, Quiz, Glossar und interaktive Tools.

Neben wissenschaftsbasierten Informationen zu den jeweiligen Gesundheitsthemen werden in
der Rubrik , Leben mit...” Erfahrungsberichte zum Umgang mit der Erkrankung im Alltag darge-
stellt. Informationen zum Nutzen und/oder Schaden einer bestimmten MaBnahme werden nicht
Uber Erfahrungsberichte vermittelt.

Die relevanten Inhalte evidenzbasierter Gesundheitsinformationen werden durch das PatRG und
die ethischen Leitlinien festgelegt [PatRG 2013; GMC 2008]:

e Ziel der MaBnahme

e Erkrankungsbild und Prognose bei Nichtintervention

e Behandlungsoptionen

e Wahrscheinlichkeiten fur Erfolg, Misserfolg und Nebenwirkungen der MaBnahme

e Wahrscheinlichkeiten fur falsch negative / falsch positive Ergebnisse

e Fehlen von Evidenz

e Medizinische, psychosoziale oder finanzielle Folgen

e Beratungs- und Unterstltzungsangebote
und durch weitere Metainformationen erganzt

e Verfasser

e Sponsoren / finanzielle Abhangigkeiten
e Ziele der Gesundheitsinformation

e Informationsquellen

e Aktualitat der Information

e Hinweise auf weitere Informationsquellen und Unterstitzungsangebote
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Schwerpunkte bilden Gesundheitsinformationen zu praventions- und krankheitsbezogene The-
men sowie die (allgemeine) Gesundheitsbildung. Aber auch akut auftretende gesundheitsrelevan-
te Themen (z.B. Epidemien) werden in Form von Kurzinformationen berucksichtigt.

3.13 Aktualisierung der Inhalte der Gesundheitsinformationen/
Themenkomplexe

Die Gesundheitsinformationen werden mit einem Erstellung- und geplantem Uberarbeitungsda-
tum versehen. Alle von der Stiftung Gesundheitswissen erstellten (gesundheitsbezogenen) Infor-
mationen werden regelmaBig alle drei Jahre Gberprift und aktualisiert. Wobei es Themen geben
kann, in denen — je nach themenspezifischer Entwicklungsdynamik — auch kirzere Zeitraume fest-
gelegt werden kénnen. RegelmaBig werden die Recherche-Updates gesichtet. Neue Forschungs-
ergebnisse/-erkenntnisse kénnen frithzeitig Anlass zur Uberprifung und Aktualisierung geben.

3.14 Aktualisierung von Methodenpapieren

Die Allgemeinen Methoden der Stiftung Gesundheitswissen werden regelmaBig hinsichtlich einer
notwendigen Uberarbeitung Uberprift, um relevante Entwicklungen im (wissenschaftlichen) Feld
evidenzbasierter Gesundheitsinformationen Rechnung zu tragen.

3.15 Qualitdtssicherung

Bei der Erarbeitung der Gesundheitsinformationen sind neben Erfahrungen in der Entwicklung
von Gesundheitsinformationen sowohl ausgewiesene methodische Kompetenz als auch eine
maoglichst umfassende klinische Kompetenz im Autorenteam vertreten. Zur Qualitatssicherung
der medizinischen Inhalte werden (externe Fach-) Experten bzw. Expertinnen und/oder Kliniker
bzw. Klinikerinnen hinzugezogen. Fur die Sicherung der Laienverstandlichkeit werden auch die
verschiedenen Formate durch Experten/Expertinnen geprift, die am Erstellungsprozess nicht di-
rekt beteiligt sind.

4. Dokumentation des Entwicklungsprozesses

Die einzelnen Schritte und Ergebnisse des Entwicklungsprozesses werden in einem Methoden-
report schriftlich festgehalten.
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