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Hintergrund: Die Notwendigkeit zur aktiven Riickmel-
dung von Studienergebnissen an Patienten wird in der Lite-
ratur kontrovers diskutiert und soll hier fiir die Allgemein-
medizin diskutiert werden. Wahrend manche Autoren in
der Informierung von Patienten nach Abschluss einer Stu-
die eine ethische Verpflichtung sehen, weisen andere auf
den differenziellen Bedarf in Abhdngigkeit vom Studien-
design hin.

Methoden: Im Rahmen der Erstellung einer Patienten-
information wurden international publizierte Empfehlun-
gen fiir die Riickmeldung von Studienergebnissen an Studi-
enteilnehmer recherchiert und soweit wie moglich auf eine
Patienteninformation im ,,Primary Care Monitoring for De-
pressive Patients’ Trial” (PRoOMPT) angewandt.

Ergebnisse: Dem Wunsch der an der PROMPT-Studie be-
teiligten Hausarzte nach einer Riickmeldung der Studien-
ergebnisse an die Studienteilnehmer folgend, wurde eine
Patienteninformation erstellt, die beteiligte Hausarzte an ih-
re eingeschlossenen Patienten aushandigen konnten. Im
genannten Kontext der PROMPT-Studie konnten nicht alle
Empfehlungen umgesetzt werden.

Schlussfolgerungen: Die, fir die Allgemeinmedizin,
neue Fragestellung der Riickmeldung von Studienergebnis-
sen an Studienteilnehmer sollte zielgruppenspezifisch dis-
kutiert werden. Daneben sollte die Riickmeldung von Stu-
dienergebnissen systematisch auf ihre Auswirkungen auf
Patienten untersucht werden.

Schltisselwérter: Patienteninformation, Riickmeldung von
Studienergebnissen, klinische Studien, Ethik klinischer Studien

Background: The need to provide feedback to patients
on the results of clinical trials is a controversial issue in the
scientific literature and will be discussed here for familiy
practice. While some authors see an ethical obligation to
provide information to patients following the conclusion of
a trial, others point out that the extent to which it is
necessary depends on the study design.

Methods: Internationally published recommendations for
feedback provision of trial results to trial participants are
presented here and discussed on the basis of the ‘Primary
Care Monitoring for Depressive Patients’ Trial’ (PROMPT),
whereby the focus of the discussion is on feasibility.
Results: A patient information leaflet to be handed out to
study patients by family doctors was prepared in accord-
ance with the wishes of doctors who participated in the
PRoOMPT trial. For this purpose only those recommen-
dations were taken into account that were deemed prac-
ticable.

Conclusions: For ethical reasons, international recom-
mendations of providing feedback on trial results should be
discussed as part of research in primary care. Patient in-
formation leaflets should be tailored to the needs of the
target group and thoroughly evaluated with respect to
their effects on patients.
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Hintergrund

Seit einigen Jahren wird die Notwendig-
keit zur Riickmeldung von Studien-
ergebnissen an Patienten kontrovers dis-
kutiert. Wahrend die Pioniere dieser For-
derung eine ethische Verpflichtung zur
Informierung von Patienten nach Ab-
schluss einer biomedizinischen Studie
sehen [1], mahnen andere zu einem zu-
riickhaltenden Umgang mit der Riick-
meldung von Studienergebnissen in An-
betracht der unterschiedlichen Kon-
sequenzen, die sich aus verschiedenen
Forschungsdesigns ergeben [2] oder wei-
sen auf Forschungsbedarf zu diesem
Thema hin [3]. Insgesamt folgt diese
Diskussion, ebenso wie die Deklaration
von Helsinki, [4] der Einsicht, dass der
Patient bzw. der freiwillige Studienteil-
nehmer immer Prioritdt vor allen ande-
ren Belangen in einer Studie hat (z. B.
Artikel 3, 4, 6, 9, 11); immerhin begibt
sich der Studienteilnehmer freiwillig in
eine Situation der mehr oder weniger
groflen Unsicherheit, oft mit der Moti-
vation ,der Wissenschaft zu helfen”. In
der Deklaration von Helsinki in Artikel
33 ist dargelegt:

LAt the conclusion of the study, patients
entered into the study are entitled to be in-
formed about the outcome of the study and
to share any benefits that result from it, for
example, access to interventions identified
as beneficial in the study or to other appro-
priate care or benefits.”

Befiirworter und Kritiker merken
an, dass man unterscheiden miisse zwi-
schen Studien in sensiblen Bereichen,
wie z. B. der Untersuchung genetischer
Risiken, wo die Riickmeldung von indi-
viduellen Ergebnissen etwa ein erhoh-
tes Risiko fiir eine Erkrankung fiir den
einzelnen Patienten implizieren kann,
und solchen Studien, aus denen ein ge-
mitteltes Ergebnis, d. h. aggregiert tiber
alle Studienpatienten, berichtet wird.
Nach der systematischen Analyse von
internationalen und nationalen Regeln
(z. B. der WHO oder des European
Council) sowie wissenschaftlichen Pu-
blikationen zum Thema Patienteninfor-
mation nach Abschluss einer Studie ma-
chen Miller und Co-Autoren 3 Uber-
legungen aus, die fiir eine Weitergabe
von Informationen an Patienten einer
Studie relevant sind [2]:

1. Inwieweit lassen sich Studienergeb-
nisse auf den Einzelfall tibertragen?
Eine Frage, die umso wichtiger ist, da

bei Patienten in der Praxis leicht fal-
sche Erwartungen tiber Risiken und /
oder Effekte entstehen kdnnen.

2. Generelle Unterschiede, wie etwa die
Riickmeldung von genetischen, d. h.
individuellen Risiken versus aggre-
gierten Daten, fithren zu wider-
spriichlichen Empfehlungen hin-
sichtlich der Riickmeldung von Stu-
dienergebnissen.

3. Empfehlungen zur Einhaltung von
Standards (z. B. nur bei Ergebnissen
von Studientypen mit hoher innerer
Validitat Riickmeldung zu geben)
sind in Anbetracht von Limitatio-
nen in jeder Studie nur vorsichtig zu
formulieren, denn es Kkonnte der
Findruck entstehen, dass manche
Studienergebnisse ,Wahrheiten”
implizieren, wahrend andere das
nicht tun.

Betrachtet man empirische Ergebnisse
hinsichtlich der Riickmeldung von Stu-
diendaten an die Probanden, so zeigt
sich zundchst, dass keineswegs alle Pa-
tienten an einer Riickmeldung Interesse
haben. In einer Studie, die eine antibio-
tische Therapie bei Schwangeren mit
Risiko der Frithgeburtlichkeit unter-
suchte, forderte nur ca. ein Flinftel der
Studienteilnehmerinnen die Studien-
ergebnisse an, nachdem alle Teilneh-
merinnen liber diese Moglichkeit infor-
miert worden waren [5]. Dartiber hi-
naus wurden in dieser Studie, die an der
Riickmeldung interessierten Frauen
nach dem Erhalt der Ergebnisse zu ihrer
Zufriedenheit befragt, wobei sich zeig-
te, dass eine blofle Zusammenfassung
der Ergebnisse die Erwartungen der
Frauen nicht erfiillte, sondern dass in-
dividuell auf sie zugeschnittene Ant-
worten erwartet wurden. Auch in ande-
ren Studien zeigte sich, dass nicht alle
Studienteilnehmer an einer Riickmel-
dung interessiert waren, so z. B. in einer
Phase-II-Studie an Patientinnen mit
Mamma-Karzinom in situ, die pro-
tokollgemdfd bereits nach Einschluss
von 135 Patientinnen abgebrochen
wurde, da in der Interventionsgruppe
(Exzision ohne Radiatio) zu viele Rezi-
dive auftraten. Die Patientinnen wur-
den dartiber informiert, weshalb die
Studie abgebrochen wurde und dann
gefragt, ob sie die Ergebnisse erhalten
wollten. Ca. 60 % der Befragten wollten
tatsdchlich die Ergebnisse erfahren, ob-
wohl (oder gerade weil) die Ergebnisse

negativ waren. Bei einigen Patientin-
nen erhohte sich durch die Riickmel-
dung die Angst vor einem Rezidiv, den-
noch waren 96 % der Informierten froh
uber ihren Entschluss und 83 % wiirden
auch wieder informiert werden wollen,
sobald sie an einer anderen Studie teil-
nihmen [6]. Bei einer Befragung von
Leitern einer Klinischen Prifung (Ein-
reicher von Abstracts bei einer ame-
rikanischen hdmatologischen Tagung)
zeigte sich, dass 70 % der Befragten eine
Riickmeldung an Patienten zwar fiir ei-
ne gute Idee hielten, aber nur 30 % be-
reits Plane zur Umsetzung implemen-
tiert hatten [7]. Eine systematische
Ubersichtsarbeit, die Studien und Emp-
fehlungen hinsichtlich der Rickmel-
dung von Studienergebnissen narrativ
zusammenfasst, weist darauf hin, dass
es kein etabliertes Instrument gebe, das
die relevanten Zielkriterien einer Auf-
kldrung standardisiert erfasst [8]. Insge-
samt gehoren sicher Wissen um erwart-
bare Effekte der untersuchten Interven-
tion und (gedndertes) Inanspruchnah-
meverhalten zu den relevanten Zielkri-
terien, wobei jedes Schiiren von Angs-
ten zu vermeiden ist. In diesem Beitrag
wird die Erstellung einer Patienten-
information innerhalb einer randomi-
sierten Studie zu Case Management bei
depressiven Patienten (PRoMPT) vorge-
stellt. Analog zu einer Originalarbeit
wird hier die Umsetzbarkeit von publi-
zierten Richtlinien als Ergebnis referiert
und fiir den allgemeinmedizinischen
Kontext diskutiert.

Die Patienteninformation:
Was ist zu beachten?

Berticksichtigt man publizierte Regeln
und Checklisten fiir die Riickmeldung
von Studienergebnissen [1] so ist Fol-
gendes zu beachten:

1. Eine Zusammenfassung der Ergeb-
nisse sollte allen Studienteilneh-
mern zur Verfligung gestellt werden,
also auch der Kontrollgruppe.

2. Die spdtere Riickmeldung tiber Stu-
dienergebnisse sollte bereits zu Be-
ginn der Studie als Teil der Studien-
aufkldrung angeboten werden und
am Ende der Studie erneut als Ange-
bot formuliert werden, das Patien-
ten annehmen konnen, aber nicht
miussen.

3. Studienteilnehmern sollte das Recht
eingeraumt werden, auf den Erhalt
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von allen Ergebnissen oder auf Teile
davon zu verzichten. Sicherlich ist
dies von Teilnehmern nur dann an-
gemessen zu beurteilen, wenn ihnen
im Vorfeld Idee und Implikationen
aggregierter Studiendaten und /
oder genetischer Risiken ausfiihrlich
dargestellt werden.

4. Forscher sollten eine Aufklirung
uber potenzielle Auswirkungen (z. B.
Vor- und Nachteile) des Uberlassens
von Ergebnissen in die Patienten-
information aufnehmen, d. h., sie
sollten dariiber aufkldren, dass ge-
mittelte Studienergebnisse nicht auf
den Einzelfall zutreffen miissen.

5. Forscher sollten die Kontaktdaten
von Teilnehmern der Studie explizit
mit dem Ziel der Riickmeldung er-

fassen.
6. Mittel fiir die Durchfiihrung der Pa-
tientenriickmeldung  (besonders,

wenn personliche Beratung hierzu
notwendig ist) sollten selbstver-
standlicher Bestandteil des Studien-
budgets sein.

7. Forschungsergebnisse sollten erst
mitgeteilt werden, wenn der Aus-
wertungsprozess formell (z. B. mit
,Peer Review”) abgeschlossen ist.

8. Forschungsergebnisse sollten zeit-
nah von den Forschern selbst oder
durch eine qualifizierte andere Per-
son mitgeteilt werden. Damit zu-
sammenhdngend ist die Forderung
zu sehen, dass man den Studienteil-
nehmern Angebote unterbreiten
sollte, die sowohl eine laienver-
standliche, schriftliche Zusammen-
fassung wie auch die Moglichkeit
zum personlichen Gespriach enthal-
ten. Mitteilungen tiber individuelle
Studienergebnisse sollten nur durch
den betreuenden Arzt erfolgen.

9. Die Zusammenfassung sollte min-
destens folgende Bestandteile bein-
halten: a) Kontext und Ziel der Stu-
die, b) die hauptsdchlichen Befunde,
¢) Limitationen, d) angenommene
Langzeiteffekte oder auch Mafinah-
men, die ergriffen werden sollten so-
wie e) Publikationswege der Ergeb-
nisse.

10. Fachbegriffe sollten erkldrt werden.

11. Medizinische sowie psychologische
Bediirfnisse von Teilnehmern der
Studie sollten bedacht werden und
handlungsleitend sein.

12. Nachfolgende Riickmeldungen tiber
weitere Studienergebnisse sollten

angekiindigt werden, wenn solche
zu erwarten sind.

Methodik

Ein Anwendungsbeispiel aus der
Allgemeinmedizin

Eine grofle Studie (Primary Care Moni-
toring for Depressive Patients’ Trial,
PRoMPT), die in den letzten Jahren im
Institut fiir Allgemeinmedizin der Goe-
the-Universitdit in Frankfurt durch-
gefiihrt wurde, umfasste auch eine In-
formation der 626 eingeschlossenen Pa-
tienten nach Fertigstellung der Studie.
Im Folgenden findet sich eine Beschrei-
bung des generellen Vorgehens, eine
Kurziibersicht tiber die Studie sowie eine
kritische Sichtung der Praktikabilitdt ei-
ner Patienteninformation innerhalb
dieser Studie.

Methodisches Vorgehen

Im Rahmen der PRoOMPT-Studie (siehe
unten) fiihlte sich die Forschergruppe
dem Wunsch der an der Studie teilneh-
menden Hausdrzte verpflichtet, wesent-
liche Ergebnisse nach deren Auswertung
an alle Studienteilnehmer zurtickzumel-
den. Daher wurden systematisch Emp-
fehlungen fiir eine solche Patienten-
information gesichtet und unter Bertick-
sichtigung dieser Empfehlungen eine
Patienteninformation erstellt.

Die PRoMPT-Studie

In der PROMPT-Studie wurde in einem
cluster-randomisierten Design die Effek-
tivitdt von hausarztpraxis-basiertem Ca-
se Management fiir Patienten mit Major
Depression untersucht. Insgesamt wur-
den 626 Patienten aus 74 Hausarztpraxen
aus Hessen eingeschlossen. Die Praxen
wurden randomisiert in zwei Gruppen
eingeteilt: In der Interventionsgruppe er-
hielten die Patienten ein hausarztpraxis-
basiertes Case Management (insbesonde-
re ein monatliches, strukturiertes Symp-
tom- und Adhdrenzmonitoring unter
Einbindung der Medizinischen Fach-
angestellten in der Praxis), in der Kon-
trollgruppe dagegen die Standardversor-
gung. Die Zielkriterien: Schwere der de-
pressiven Symptome (PHQ-9-Fragebo-
gen), Adhdrenz (Morisky-Scale), subjek-
tiv. wahrgenommene Qualitit der Be-

handlung (PACIC) sowie Lebensqualitit
(SF-36) wurden zu Beginn der Studie so-
wie nach 6 und 12 Monaten gemessen. Es
zeigte sich ein statistisch signifikanter,
Kklinisch relevanter Vorteil von Case Ma-
nagement hinsichtlich der Schwere der
Depression und hinsichtlich der Medika-
mentenadhdrenz der Patienten [9]. Be-
gleitend zur PRoMPT-Hauptstudie wur-
den in qualitativen Interviews Arzte, Me-
dizinische Fachangestellte und Patienten
zu ihren Erfahrungen hinsichtlich Case
Management bei Depression im haus-
arztlichen Setting befragt [10-12].

Die Patienteninformation der
PRoMPT-Studie

Nach Abschluss der Studie und Publika-
tion der Hauptergebnisse wurde eine
3-seitige Patienteninformation erstellt
und an die teilnehmenden Praxen ver-
sandt (siehe http://www.allgemeinme
dizin.uni-frankfurt.de/prompt_patien
teninformation.pdf). Diese wurden in
einem Begleitschreiben gebeten, die Pa-
tienteninformation an interessierte Pa-
tienten auszuhdndigen, die an der Stu-
die teilgenommen hatten.

Ergebnisse

Bei dieser Form der Riickmeldung der

Studienergebnisse an Teilnehmer der

Studie konnten folgende Forderungen

berticksichtigt werden:

1. Die Patienteninformation klérte tiber
Ziele und Ergebnisse der Studie auf,
beschrieb den Studienverlauf und
verwies sowohl auf den behandeln-
den Hausarzt sowie das Studienteam,
falls Fragen bestiinden.

2. Die Patienteninformation wurde von
den Wissenschaftlern, die an der Stu-
die beteiligt waren (zwei Mediziner,
eine Studienassistentin / MFA) zu-
sammen mit zwei Psychologinnen
erstellt. Es wurde auf Verstindlich-
keit und Prézision geachtet, sowie da-
rauf, keine unrealistischen Erwartun-
gen zu wecken.

3. Die Kontaktdaten der Patienten wa-
ren bekannt und auf aktuellem
Stand, da zeitgleich auch Follow Up-
Untersuchungen durchgefiihrt wur-
den.

4. Die Information erfolgte nach Ab-
schluss der letzten Berechnungen
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und nach Publikation der Haupt-
ergebnisse.

5. Es wurden alle Teilnehmer sachge-
recht tiber die Ergebnisse dieser Stu-
die informiert, auch die Teilnehmer
der Kontrollgruppe.

6. Die Information wurde von Experten
(behandelnder Hausarzt,
gleich Studienarzt war) ausgehdn-
digt.

der zu-

Da vor Studienbeginn - auch angesichts

begrenzter Ressourcen — nicht geplant,

konnten die folgenden Empfehlungen
nicht umgesetzt werden:

1. Eine Information der Teilnehmer im
Rahmen der Einverstindniserkla-
rung, dass eine Patienteninformati-
on nach Abschluss zu erwarten sei,
konnte nicht umgesetzt werden.
Auch konnten die Studienpatienten
nicht formal befragt werden, ob sie
die Information in Anspruch neh-
men mochten.

2. Es konnte weder schriftlich, noch
miindlich {ber etwaige Risiken von
Riickmeldungen aufgekldrt werden
oder systematisch eruiert werden, ob
unrealistische Einschdtzungen beziig-
lich der Ergebnisse geschiirt wurden.

3. Die Umsetzung und Finanzierung ei-
nes strukturierten und formalen Pro-
zesses, inklusive der Einhaltung der
oben genannten Empfehlungen, war
nicht Bestandteil des Studienantra-
ges.

4. Zwar erfolgte die Riickmeldung
durch einen kompetenten Hausarzt,
jedoch konnten die Studienverant-
wortlichen nicht priifen, ob die Teil-
nehmer die Studienergebnisse kor-
rekt wahrgenommen und verstan-
den haben bzw. in ihre Lebenswelt
einordnen konnten.

Diskussion

Auch wenn die Riickmeldung von Studi-
energebnissen an Studienteilnehmer
bislang kein obligatorischer Bestandteil
der internationalen Empfehlungen zur
Durchfiihrung von Studien (z. B. Good
Clinical Practice) und zur Publikation
von Ergebnissen Kklinischer Studien
(CONSORT [13]) ist, sollte sich die zu-
nehmend professionellere und hoch-
wertigere allgemeinmedizinische For-
schung mit diesem Thema beschiftigen.
Mit dieser Arbeit mochten wir einen ers-

ten Impuls hinsichtlich dieser neuen
Fragestellung geben und auch anhand
eines ersten Anwendungsbeispiels kon-
kret diskutieren.

Zundchst sei noch einmal darauf
verwiesen, dass medizinisch relevante
Konsequenzen (z. B. erhohtes Risiko fiir
eine Erkrankung bei Vorliegen eines be-
stimmten Gen-Polymorphismus) von
der Riickmeldung gemittelter Studien-
ergebnisse (, wie sie vermutlich den Re-
gelfall der allgemeinmedizinischen For-
schung darstellt) unterschieden werden
miissen.

Ist es im ersten Fall vor allem wich-
tig, dass Studienteilnehmer tiber mogli-
che psychologische Risiken einer Riick-
meldung aufgekldart werden und ent-
sprechend die Moglichkeit zur Nicht-In-
formation erhalten, so erscheint es bei
einer Rickmeldung gemittelter Ergeb-
nisse wichtig, dass die eventuell fehlen-
de Ubertragbarkeit auf den Einzelfall be-
riicksichtigt wird und bei der Riickmel-
dung auch Gelegenheiten geschaffen
werden, um Fragen kompetent zu beant-
worten. Weitgehend ungekldrt ist, wie
mit Ergebnissen zu verfahren ist, die nur
fiir Untergruppen gelten.

Von einer Riickmeldung von Studi-
energebnissen am Ende einer Studie zu
unterscheiden ist die bereits etablierte
Vorschrift, dass bei Bekanntwerden ei-
nes konkreten Gesundheitsrisikos wih-
rend einer Studie (z. B. Suizidalitat in der
PRoMPT-Studie) der behandelnde Haus-
arzt sofort informiert werden muss.
Auch wenn die Patienteninformation
nach Beendigung der Studie vom Haus-
arzt vorgenommen wird, so miissen po-
tenziell alle Studienteilnehmer infor-
miert werden bzw. tiber eine mogliche
Information aufgekldrt werden, d. h.
auch verzogene Patienten sollten aus-
findig gemacht werden. In der PROMPT-
Studie zum Case Management bei De-
pression in der hausdrztlichen Praxis
wurde eine schriftliche Riickmeldung
der Ergebnisse an die Studienteilnehmer
realisiert, weil die beteiligten Hausarzte
diesen Wunsch gedufiert hatten. Der
hier eingeschlagene Weg einer Aushin-
digung seitens der behandelnden Haus-
drzte und eine Erstellung, durch ein
multidisziplindres Team, konnte einige
publizierte Empfehlungen berticksichti-
gen. Es wurde z. B. auf die Verhinderung
jeglicher Provokation unrealistischer Er-
wartungen geachtet, und es konnten
Fragen an die Hausdrzte und an das Stu-

dienteam gerichtet werden. Es wurden
interessierte Patienten sowohl der Inter-
ventions- als auch der Kontrollgruppe
informiert. Allerdings war die Patienten-
information nicht Gegenstand des ur-
spriinglichen Studienprotokolls sowie
der Budgetierung. Dies ist im Einklang
mit internationalen Beobachtungen,
die zeigten, dass nur 30 % befragter Stu-
dienleiter einen solchen Schritt in ihre
Studienplanung integriert hatten [7].
Betrachtet man die publizierten

Empfehlungen [1] und beriicksichtigt

den allgemeinmedizinischen Kontext,

so fallt Folgendes auf:

1. Die Mehrzahl der derzeit vorgeschla-
genen Empfehlungen lassen sich
auch in allgemeinmedizinischen Stu-
dien realisieren, so z. B. die gleichzei-
tige Information von Kontroll- und
Interventionsgruppe. Die Riickmel-
dung der Studienergebnisse kann be-
reits in der Einverstindniserkldrung
angesprochen werden, Kontaktdaten
der Studienteilnehmer sind vorhan-
den, der Auswertungsprozess kann
vor der Information abgeschlossen
werden, auch konnen Inhalt und Se-
mantik an die Empfehlungen ange-
passt werden.

2. Die Budgetierung eines eigenen
Schrittes der Riickmeldung unter
Einhaltung der Standards ist bislang
uniiblich, ldsst sich aber bei der Stu-
dienantragsplanung bzw. der Studi-
enprotokollerstellung grundsatzlich
realisieren. In Abhdngigkeit von Art
und Fragestellung der Studie muss je-
doch in aller Ausfiihrlichkeit dartiber
nachgedacht werden, welche Art der
Riickmeldung angemessen ist, und
welcher konkrete Aufwand und Or-
ganisationsbedarf damit verbunden
ist. So ist das Angebot eines personli-
chen Gespraches zusdtzlich zu einer
laienverstindlichen Zusammenfas-
sung weitaus schwieriger zu realisie-
ren, wenn der betreuende Arzt nicht
gleichzeitig Studienleiter ist. Ein wei-
terer wichtiger Punkt bei der Budge-
tierung ist die aufwendige Pflege der
Kontaktdaten, da fiir den Zeitpunkt
nach der letzten Erhebung hinaus die
Daten der Studienteilnehmer aktuell
zu halten sind.

3. Problematisch erscheint eine Aufkla-
rung tiber potenzielle Risiken einer
Riickmeldung von Studieninforma-
tionen, wie sie z. B. die Provokation
unrealistischer Erwartungen darstel-
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Pro-Argumente

Es besteht eine ethische Verpflichtung zur Riickmeldung gewonnener Erkenntnisse
an die Teilnehmer einer klinischen oder epidemiologischen Studie.

Eine standardisierte Riickmeldung sollte unsystematischer Riickmeldung seitens
beteiligter Studiendrzte oder etwaigen Pressemitteilungen vorbeugen.

Die standardisierte Rtickmeldung kann je nach Relevanz, Ergebnis und Design
der Studie spezifisch auf vermutete Bedrfnisse eingehen. D .h. die Riickmeldung
kann personlich, schriftlich, Gber Studienérzte oder Studienpersonal, immer

aber zielgruppenspezifisch erfolgen.

Eine standardisierte Riickmeldung kann die Gefahren einer Uberschatzung oder
Fehleinschatzung von Ergebnissen thematisieren.

Contra-Argumente

Es besteht derzeit keinerlei Erfahrung hinsichtlich des allgemeinmedizinischen
Kontextes mit z. B. multimorbiden und &lteren Patienten.

Die Forschung wird komplizierter und teurer, da sich noch eine Evaluationsphase der
Riickmeldung von Ergebnissen anschlieRen sollte.

Die Riickmeldung sollte den beteiligten Studienérzten und damit den behandelnden
Allgemeinmedizinern tberlassen werden. Hierbei ist jedoch eine Standardisierung
schwieriger zu erlangen.

Mégliche Zielkriterien nach Riickmeldung sind bisher unzureichend benannt
und etabliert.

Tabelle 1 Pro- und Contra-Argumente hinsichtlich einer Riickmeldung von Studienergebnissen

an die teilnehmenden Patienten.

len. Gerade in der allgemeinmedizi-
nischen Forschung, in der innovati-
ve Ideen untersucht werden, aber das
Gesundheitssystem finanziellen Be-
schrainkungen unterliegt, konnen
Hausdrzte und Patienten unter Druck
geraten, wenn bestimmte Therapie-
formen zusdtzlich — etwa aufgrund
falsch verstandener Riickmeldung
von Studienergebnissen — auch noch
unrealistischerweise als besonders
hilfreich wahrgenommen werden.
Auch die Tatsache, dass pragmatische
Studien in der Allgemeinmedizin oft
dltere und chronische Patienten be-
riicksichtigen, kann besondere For-
derungen an die Verstandlichkeit
von Information mit sich bringen. So
ist bekannt, dass Altere in der Regel
tiber eine schlechtere , Health Litera-
cy” verfiigen [14] oder Illustrationen
kognitiv schwerer mit gleichzeitig
prasentiertem Text verkniipfen kon-
nen [15]. Eine Evaluation der Effekte
von aktiver Patienteninformierung
ist daher dringend anzuraten und
miisste gesondert budgetiert werden.
Dies ist besonders im Lichte anderer
empirischer Untersuchungen zu se-

hen, die zeigten, dass unrealistische
Erwartungen an eine Riickmeldung
von Studienergebnissen — man erhal-
te eine individuelle Antwort auf sei-
nen Einzelfall — zu Enttduschungen
seitens der Informierten fiihrten [5].

. In der Allgemeinmedizin lassen sich

Charakter (z. B. [10]). Gerade fiir das
letzte Beispiel ldsst sich aufgrund der
fehlenden Generalisierbarkeit keine
Indikation fiir eine Patienteninfor-
mation finden. Auch stellt eine
langsschnittliche Studie mit mehre-
ren definierten Endpunkten und vie-
len Erhebungszeitpunkten ein deut-
lich grofleres Problem hinsichtlich
der Auswahl des Inhaltes der Riick-
meldung dar, im Vergleich mit einer
klinischen Studie, die die Wirksam-
keit einer Intervention untersucht.

. In aller Regel ist der Hausarzt der Stu-

dienarzt, aber nicht der Studienleiter,
sodass bei einer miindlichen Riick-
meldung durch den Hausarzt, etwa
im Rahmen einer zu den Studien-
ergebnissen beim Patienten auftau-
chenden Frage, die gegebenen Infor-
mationen deutlich von der Intention
der Studienleitung abweichen kon-
nen.

. Einer zeitnahen Riickmeldung der

abschlieffenden  Studienergebnisse
steht nicht selten eine lange Auswer-
tungszeit bis hin zur Publikation der
Studienergebnisse mit Peer Review
entgegen; eine entsprechende Infor-
mation der Studienteilnehmer bei
Studieneinschluss als Teil der Pro-
bandeninformation erfordert daher
unbedingt eine rechtzeitige und rea-
listische Einschédtzung der Auswer-
tungszeit.

. Eine Zusammenfassung von mogli-

chen Pro- und Contra-Argumenten
zur Patienteninformation bei Studi-

Studien mit sehr heterogenen Studi- en ist Tabelle 1 zu entnehmen.
enzielen sowie -designs finden. So
reicht das Spektrum von einer clus-

ter-randomisierten Studie bei einer

Gerade wenn man sich dem Patienten
als Studienteilnehmer verpflichtet fiihlt
psychiatrischen Diagnose (PRoMPT) und seine Bediirfnisse ernst nehmen
[9] tiber eine langsschnittliche Beob- mochte, sollte man einerseits die Erwar-
achtungsstudie zur Identifikation
von Entwicklungsmustern von Mul-

timorbiditét [16] bis hin zu qualitati-

tungen von Studienteilnehmern erfas-
sen und andererseits evaluieren, wie ei-
ne Information tber Studienergebnisse

ven Studien mit beschreibendem vom Patienten aufgenommen wird. Hier
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kénnen Empfehlungen zur Risikokom-

munikation sicher richtungsweisend

sein, etwa die Darstellung des Risikos als
absolute Risikoreduktion oder mit Hilfe
grafischer Losungen [17, 18]. Auch die
Bedeutung einer zweiseitigen Kom-
munikation anstelle einer einseitigen
Préasentation von Daten wird hier betont
[17]. Mit grafischen , Decision Aids” aus
der Risikokommunikation (z. B. ARRI-
BA, [19]) kann der Herausforderung be-
gegnet werden, gruppenrelevante Studi-
energebnisse (z. B. durchschnittliche
Krankheitsrisiken) in eine fiir den Ein-
zelnen relevante und auch verstandliche
Darstellungsform (z. B. 5- oder 10-Jah-
res-Krankheitsrisiko) zu tibertragen.

Schlussfolgerungen

Internationale Empfehlungen zur

Riickmeldung von Studienergebnissen
an Patienten sollten auch in der all-
gemeinmedizinischen Forschung dis-
kutiert werden, findet sich doch bereits
in der Deklaration von Helsinki ein ent-
sprechender Verweis. Gerade weil bis-
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