Wie unabhingip, objektiv
wnd gepriift sind die Infor-

mationen ?

Vion Jiirg Fuchs, Jena

Patienteninformationen
vom IQWIiG

Das Institut for Qualitdt und Wirtschaftlich-

keit im Gesundheitswesen (IQWIG) startete
am 7. Februar 2006 das Internetportal

www.gesundheitsinformation.de. Es soll

den Birgern und Patienten unabhingige,

objektive und gepriifte Patienteninformati-
onen vermitteln. Wie steht es um die angestrebten Grundsatze?

Das IQWIG und dessen
Auftraggeber

Mit dem Gesundheitsmodemni-
sierungsgesetz 2003 (GMG)
wurde vom Gesctegeber der
Weg fiir ein neves stantsunab-
hiingizes Institut zur wissen-
schaftlichen Bewertung des me-
dizinischen Nutzens, der Quali-
tit und der Wissenschaftlichken
von Leistungen innerhalb des
deutschen Gesundheitswesens
bereitet. Aufgabe des Institutes

fiir Quaalitit und Wintschaftlich-
keit im Gesundheitswesen
QWIGH ist es, den Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA)
in seinen gesetzlichen Aufgaben
durch Abgabe von Empfeh-
lungen 2u den im § 13943 Abs, 3
SGE V enthaltenen Gebicten zu
unterstiitzen (1. 2). Aufiraggeber
des Instituts sind zum einen das
Bundesministerium (ir Gesund-
heit und Soziale Sicherung
(BMGS, heute BMG) und zum

anderen der Ausschuss selbst.
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WWW.GESUNDHEITSINFORMATION.BE Objektive, unabhdngige ung geprufte
Gesundhaitsinformationan - halten diese Seiten, was das Institut fir Qualk
tat urd Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen verspricht?
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Letzterer vergab im Dezember
20604 folgenden Einzelauftrag an
das Institut (3 Anforderungen
an Patienteninformationen und
deren Ausgestaltung in Konkre-
tisierung des § 139 Abs, 3 Nr,
6 SGB V",

Nach gut einem Jahr wurden am
14. Februar 2006 {iber das In-
ternetportal gesundheitsinforma-
tion.de erste unabhiingige. ob-
jektive und gepriifte Patientenin-
formationen verdifentlicht (4).

Ziel der Informationen

Das 1IQWIG will mit Hilfe der
Patienteninformationen ein ...
effektiver, zuverllissiger, ver-
trauenswiirdiger und populiirer
Herausgeber von evidenzbasier-
ten Gesundheitsinformationen
fiir Blirger und Patienten ..."
sein, Es wird drel Informations-
produkte geben — ausfiithrliche
Informationen mit Merkbliit-
tern, Kurzinformationen und
sonstige Produkte. Dabei sollen
die Informationen allgemein-
verstindlich, akwell und fur die
Menschen von vorrangigem In-
teresse sein (3).

Unabhéngige
Informationen

Das SGB V fordent zur Wahrnung
der fachlichen Unabhlingigkeit
des TQWIG, dass dic Beschiif-
tigten alle Beziehungen zu Inter-
essenverbiinden. Auftragsinstitu-
ten, inshesondere der Industnie,
einschlieBlich Art und Hihe von
Zuwendungen offen legen (2).
Aber ist es iiberhaupt mbglich,
viillig unabhiingige Informati-
onen zu erstellen? Bereits durch
die bestehenden Erfahrungen je-
des einzelnen Mitarbeiters, aber
auch hinsichtlich seimer Einstel-
lungen zur Schul- und Altema-
tivmedizin kann eine generelle
Unabhiingigkeit nicht gewiihrt
sein. Gleichzeitig besteht die =
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PACKUNOGEBREILAGEN Sie werden aul Lesbar-
keit geprift, aber nicht die Patienteninformati-
anen des IOWIG.

Frage: Wie unabhiingig ist das
Institut von seinen Auftragge-
bem, zumal alle sechs Vor-
standsmitglieder des 1QWiG
Mitglieder des BMGS (BMG)
oder des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses sind (6, 7)Y

Gepriifte Informationen

Ein Institut, das den Anspruch
der Qualititsbeurteilung von
Leistungen im Gesundheitswe-
sen erhebt, sollte Vorreiter in der
eigenen methodischen Arbeits-
weise sein, Als wesentliches
Merkmal zur Qualititssicherung
wird neben anterner” nur aul
Lexterne Beratung™ zuriickge-
griffen. Zur , Beratungsgruppe™
pehiiren Patientenvertreter, der
Patientenbeaufiragte im Kuruto-
rium sowie der Patienteninfor-
mationsausschuss im G-BA,
LFalls erforderlich, wird die
Lesbarkeit und Verstindlichkeil
der ausfiithrlichen Informationen
durch Vertreter der Zaelgruppe
getestet.” Das IQWIG strebt da-
bei an, die Anwendbarkeit der
ausfiihrlichen Online-Version
mit drei bis fiinf Freiwilhgen
einschlieBlich mindestens eines
Patienten zu priifen (5). Sieht
man sich die dafiir angegebenen
Litersturstellen zur Testdurch-
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fithrung an, beinhaltet die Prii-
fung eher eine Bewertung, in-
wieweit der Nutzer mit der
Wehsite und allen darauf befind-
lichen Verkniipfungen umgehen
kann (8, 9, 100, Tests der eigent-
lichen Lesbarkeit und Verstind-
lichkeit der Inhalte wie sie bei
Packungsbeilagen bereits seit ei-
nigen Jahren angewendet wer-
deni11, 12, 13) und nun durch
die Direkuve 2004/27/EC in al-
len Mitgliedstaaten der Europi-
ischen Union zumindest fiir
newe Araneimittel verpflichtend
einzusetzen sind (14), werden
bei den Patienteninformationen
des [QWiG nicht durchgefihrt.
Fiir die Ubrigen Informations-
produkte wie den Kurzinforma-
tionen werden in den im Miirz
2005 verdffentlichten Methoden
des 1QWIG keine Qualitits-
kontrollen (5) angegeben. Aus
unserer Sicht ist dies ein erheb-
licher Mangel, da die somit er-
stellten Informationsprodukte
nicht die zeitgemibien Standards
erfiillen.

Im Methoden-Konzept des
IQWIG ist unter , Evaluation
und Akwalisierung® zu lesen:
..Es gibt zahlreiche Instromente
und Leithnien cur Qualitits-
kontrolle und -sicherung von
Gesundheitsinformationen im
Internet. Es gibt jedoch keine
verlisslichen Daten tiber die Va-
liditit solcher Instrumente und

Leitlinien, ... Aus diesem Grun-
de werden sich die Gesundheits-
informationen des Instituts nicht
auf die gepenwiirtig vorliegen-
den Bewenungsinstrumente
stiitzen, Es wird auch kein eige-
nes Bewertungsinstrument ent-
wickelt.” (5) Letateres ist im en-
gen Sinne kein Mab fir ein Ins-
titut filr Qualitit.

Das IQWiG wird aber eigene
Swdien iiber bestimmite As-
pekte, die die Entscheidungen
von Patienten und nachweislich
die Qualitit von Informationen
beeinflussen kénnten, durchfih-
ren und die Gesundheitsinfor-
mationen nach den jeweiligen
Ergebnissen ausrichten (5). Zur
Datenerhebung ist sicherlich der
auf dem Internetportal gesund-
heitsinformanon.de enthaliene
Fragebogen gedacht. Bei ge-
nuauer Betrachtung handelt es
sich hier um eine Meinungsbe-
fragung., mit der eher eine sub-
jektive Einschiitzung erzielt wird
als cine objektive, die die Ver-
stiindlichkeit und Lesbarkeit der
Informationen beinhaltet.

Bei allen in den Methoden des
Institutes beschriebenen Schwie-
rigkeiten einer Priifung von
Web-Informationen entsprechen
die Bewertungssysteme der
[QWiG-Panenteninformationen
nicht dem Qualititsstandard wie
sie beispielsweise bei Packungs-
beilagen bestehen,

SGH V §139a Abs. 3 - Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Ge-

syndheitswesen;

.Das Institut wird zu Fragen von grundsitzlicher Bedeutung fir die Quali-

tit und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der gesetziichen Krankenversi-

cherung erbrachten Leistungen insbescndare auf folgenden Gebieten té-
tig:

1. Regherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen megizinischen
Wissensstandes zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren bei
ausgewahlten Krankheiten,

2. Erstellung von wissenschaftlichen Ausarbeitungen, Gutachten und Stel-
lungnahmen zu Fragen der Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der im Rah-
men der gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leistungen un-
ter Beriicksichtigung alters-, geschlechts- und lebenslagenspezifischer
Besonderheiten,

3. Bewertungen evidenzbasierter Leitlinien fir die epidemialogisch wich-

tigsten Krankheiten,

. Abgabe van Empfehiungen zu Disease-Management-Programmen,

. Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln,

. Bereltstellung von fir alle Blrgerinnen und Birger verstindlichen allge-

meinen Informaticnen zur Qualitdt und Effizienz in der Gesundheitsver-
sargung (2}
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JDer Gemeinsame Bundésausschuss (G-BA) ist ain
Gremium der gemeinsamen Selbstvérwaltung ven
Arzten, Krankenkassen und Krankenhausern, Seine
Aufgabe ist es zu karkretisieren, welche ambu-
lanten oder stationdren megizinischen Leistungen
ausreichend, sweckmaBig und wirtschaftlich sing
und somit zum Leistungskatalog der Gesetzlichen
Krankenversicherung gehdren, Auflerdem definiert
er Anforderungen an CQualitatsmanagement- uned
Qualitatssicherungsmafnahmen fir die verschie-
denen Leistungssektaren des Gesundheltswesens,
Grundiage fir die Arbeit des G-BA ist das Sozialge-

setzbuch Nr. 5.° (1)

Qualitatsbeispiele
im Detail

Die Informationsstrategie des
1OQWIG zielt auf die Stirkung
des Empowerment™ der Biirger
ab, Dies ist ein sozialer Prozess,
der die Menschen zu mehr Ei-
geninitiative fiir die Gesund-
heitsfarderung animieren sofl in
IForm einer verstirkten Aneig-
nung von Wissen und eines da-
rauf aufbavenden autonomen
Entscheidens und Handelns

i 15). Jedoch wird das Institut
den Menschen nicht sagen, was
sie zu tun oder zu Jassen haben
i 16). Letzteres ist sicherlich
nicht generell umsetzbar und
auch nicht durch eine passive
Ansprache der Leser wie in der
Patienteninformation zum The-
ma: L Was man gegen die Angst
vor einer Operation tun kann™
im Beispiel des Patienten Paul,
Dieser dubert sich wie folgt:
Wenn ich kein Beruhigungs-
mittel bekommen hiitte. dann
hiitte ich mich die Nacht herum-
gewiilzt mit dem Kopf voller
Gedanken,™ (4),

Einige Informationsprodukie des
1QWiIG sind oft nur Beschrei-
bungen mit wenig konkreten
Aussagen, aber groBerem Text-
umfang (2. B. Patienteninforma-
tion ..Was man gegen dic Angst
vor einer Operation tun kann®).
Gleichzeitig wird in einigen
Moerkblittern den Lesern zu Be-
ginn Hottnung anf Miglich-
keiten der Prophylaxe oder The-
rapie vermittelt und anschlie-
Bend die Sitwation anhand der
Datenlage relativiert. Beispicls-
weise steht unter der Uberschrifi
wDarmkrebs: Kann Kalziom
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varbeugen? fol-
eender Text: . Bis-
herige Studien
sprechen dafiir,
dass Kulzumpri-
parate zur Nah-
rungserganzung
gine vorbeugende
Wirkung gegen
Darmpalypen ha-
ben kinnten, Eine
verllissliche Ant-
wort, ob es auch
Darnmkrebs ver-
hindert, stcht aber
noech aus,”™ Aner-
kennenswert ist
es. auf bestehende
Informationsliicken hinzowel-
sen, Aber ist es filr die Patienten
nicht hilfreicher, vorerst nur Pa-
tientemnformationen zu erstel-
len. fiir die Klare Aussagen mig-
lich sind?

Anhand der Patienteninformati-
on iiber die Statine entsteht
leicht der Eindruck, dass eine
geriche Meinungshildung von
Patienten zur Klirung der Frage
nach dem effekuvsten Wirkstoff
dieser cholesterninsenkenden
Arencimitte] ausgeiibt wird, Mit
dem Ziel unabhiingiger Informa-
tionen gehént die Diskussion um
Atorvastatin versus Simvastatin
nicht an diese Stelle, rumal wie
in dem entsprechenden Merk-
blatt beschrieben, die Datenlage
fiir eine vergleichende Bewer-
tung bis jetzt nicht austeichend
ist.

In den Gesundheitsinformati-
onen von L Erkiilungen™ und
~Halsschmerzen®™ wird die Er-
fordernis des Einsatzes von An-
tibiotika in Frage gestellt. Unter
der Uberschrift . Blasenentziin-
dung™ ist zu lesen: . Bei einer
unkomplizierien Blasenentziin-

dung geniigt cine drei Tage dau-
emde Anibiotika-Therapie fust
immer, um die Beschwerden los
zu werden. Wer die Medika-
mente einige Tage linger nimmi.
kann auch letzte Reste der Bak-
terien-Infektionen beseitigen.
Allerdings sind dann auch Ne-
benwirkungen hiufiger.” Die re-
sultierende Patientenentschei-
dung ist vorhersehbar,
Beabsichtigt das 1QWiG an die-
ser Stelle die Einsparung von
Antibiotika? Ist der Einsatz von
Antibiotika und deren Dosie-
rung micht eine drztliche, aul
den einzelnen Patienten bezoge-
ne Entscheidung? Yor allem, wie
sieht die Entwicklung von Re-
sistenzen bei einer 7u Kurzen
Therapie aus, wenn einige Pati-
enten noch Bakterien im Urin
haben? Auf die letzte Frage ant-
wortet das IQWiIG: .Ob solche
Restinfektionen wirklich eine
gesundheitliche Bedeutung ha-
ben. st offen.”

Dass jede Patientenimformation
zu Beginn eine Zusammenfas-
sung in Form eines Satzes cnt-
hiilt und in der Regel allgemein
verstindliche Woner verwendet
werden, ist positiv hervorzuhe-
ben, Jedoch sollten Abkiir-
zungen oder Fremdwirter ohne
Erklirungen wie PDA, Herzin-
suffizienz und Rehabilitation,
enthalten in der A - 7 Liste"
zur Themenauswahl, vermieden
werden. Eine Priifung der Ver-
stiindlichkeit wiire hier ange-
bracht.

Werden die IQWiG-Patien-
teninformationen benotigt?

Im Grundsatz sind hochwertige
Informationen fiir die Blirger
ilber Gesundheitsthemen L=

-Der Gemeinsame Bundesausschuss gemad § 91 Abs. 2 SGB V hat 21
Mitglieder, Er satzt sich wie folgt zusammen:

= 3 unparteiische Mitglieder (davon der Vorsitzende)

s 7 Vertreter der Krankankassen (benannt von deren Spitzenverbdnden)

u 9 Vertreter der Leistungserbringer (davon & Vertreter der Kassendrat-
lichen Bundesverelnigung, 1 Vertreter der Kassenzahndrztlichen Bun-
desvereinigung und 4 Vertreter der Deutschen Krankenhaysgesell

schaft)

AuBerdem k&nnen an den Sitzungen des Ausschusses bis zu neun Patien-
tervertreter, die Antrags- und Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimmrecht

haben, teilnehmen.” (4)
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immer zu begriben. Gleichzeitig
151 ¢s richtig, dass an zeitge-
miilen Standards orentierte
durchgefiihrte Qualitisbeurtei-
lungen nicht nur die Fachkreise
nutzen kinnen, sondern in allge-
meinverstindlicher Form auch
der Bevilkerung niltzen.

Jedoch stellt sich die Frage nach
den Kosten der evidenzbasierten
Patienteninformationen, die
nach Aussagen von Pressehe-
richten knapp zwei Millionen
Euro betrugen, vor allem, da ¢i-
ne fortlaufende Aktualisierung
swingend ist. Wir haben dulers-
te Bedenken, dass im Zuge der
Wirtschafulichkeitsbestrebungen
im Gesundheitswesen der betrie-
bene Autwand bei dem jetzigen
Vorgehen zu rechtfertigen ist.
Uber traditionelle Medien wie
Zerschaften, Radio und TV,
aber auch iber das Internet kinm-
nen die Biirger Deutschlands ei-
ne fast unerschopfliche Anzahl
von Informationen abrufen, Die
Patenteminformationen des
1OWIG miissen mit vielen ande-
ren hochwertigen Informationen
zum Thema Gesundheit, erstellt
von privater oder kommerezicller
Seite, aber auch von unseriisen
Anbietern, konkurrieren,

Wiire ¢s micht sinnvoller im
Konsens mit den Anhietern von
Giesundheitsinformationen fiir
die Biirger Leitlinien zu entwi-
ckeln mit dem Ziel, dass diese
evidenzbasiene Informationen
erkennen und zur Kritischen,
aber auch selbsistidndigen Ge-
sundheitsptlege nutzen kinnen?
Bereits bestehende Bewerlungs-
nstrumente von Informationen
auch des Internels wiiren ein
Ausgangspunke (17).

Fazit

Die bestehenden Qualititssiche-
rungselemente filr die IQWIG-
Patientemnformationen konnen
nicht als ausreichend einge-
schitzt werden. Ein der Mehr-
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heit der Biirger bekanntes In-
strument um unabhiingige, evi-
denrbasiene Informationen au-
tonom erkennen und nutzen zu
kiinnen, wiire sicherlich empfeh-
lenswerer, <

Dir. Jorg Fuchs, PAINT-Consule, Ma-
gnus-Poser-5ir, 6, 07745 Jena, e-Mail ;
info @ paint-consult.com
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