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Dieser Bericht wurde durch externe Sachverstiandige erstellt. Externe Sachverstindige, die
wissenschaftliche Forschungsauftrage fiir das Institut bearbeiten, haben gemaR § 139b Abs. 3
Satz 2 Sozialgesetzbuch (SGB) Flinftes Buch (V) — Gesetzliche Krankenversicherung ,alle
Beziehungen zu Interessenverbdnden, Auftragsinstituten, insbesondere der pharma-
zeutischen Industrie und der Medizinprodukteindustrie, einschlieBlich Art und Hdhe von
Zuwendungen” offenzulegen. Das Institut hat von jedem der Sachverstandigen ein
ausgefilltes Formular ,,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen” erhalten. Die Angaben
wurden von dem speziell fiir die Beurteilung der Interessenkonflikte eingerichteten Gremium
des Instituts bewertet. Es wurden keine Interessenkonflikte festgestellt, die die fachliche
Unabhangigkeit im Hinblick auf eine Bearbeitung des vorliegenden Auftrags gefdahrden. Die
Selbstangaben der externen Sachverstandigen und der externen Reviewerin zur Offenlegung
von Beziehungen sind in Kapitel A13 zusammenfassend dargestellt.
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Herausgeberkommentar

Was ist der Hintergrund des HTA-Berichts?

Dem Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) kénnen
Versicherte und sonstige interessierte Einzelpersonen Themen fiir die Bewertung von
medizinischen Verfahren und Technologien im Rahmen des ThemenCheck Medizin
vorschlagen. Die Bewertung erfolgt in einem sogenannten umfassenden Health-Technology-
Assessment(HTA)-Bericht. Umfassende HTA-Berichte sind dadurch gekennzeichnet, dass
neben der Bewertung des medizinischen Nutzens und neben der gesundheitsékonomischen
Bewertung auch ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte einer Technologie
untersucht werden.

In einem 2-stufigen Auswahlverfahren, an dem unter anderem auch Birgerinnen und Biirger
beteiligt sind, werden aus allen eingereichten Vorschlagen jedes Jahr bis zu 5 neue Themen
ausgewahlt. Laut gesetzlichem Auftrag sollen dies Themen sein, die fiir die Versorgung von
Patientinnen und Patienten von besonderer Bedeutung sind [1]. Das IQWiG beauftragt
anschlielend externe Wissenschaftlerteams, die die Themen gemaRR der Methodik des
Instituts bearbeiten, und gibt die HTA-Berichte heraus.

Im August 2022 hat das IQWiG ein Wissenschaftlerteam unter Leitung von DARUM Marion
Danner & Anne Rummer GbR, Kéln mit der Bearbeitung des ausgewahlten Themas ,HT22-01:
Behandlungsgesprache: Fiihrt eine gemeinsame Entscheidungsfindung von Arzt und Patient
bei der Therapiewahl zu besseren Ergebnissen?” beauftragt. Das Team setzte sich aus
Methodikerinnen und Methodikern mit Erfahrung in der Erstellung von HTA-Berichten,
Expertinnen und Experten mit Kenntnissen und Erfahrungen in der Bearbeitung
gesundheitsokonomischer, ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Fragen sowie
einer Facharztin fur Allgemeinmedizin zusammen.

Warum ist der HTA-Bericht wichtig?

Evidenzbasierte Medizin bedeutet die Integration von den besten verfligbaren
wissenschaftlichen Erkenntnissen, der klinischen Expertise und den Werten und Praferenzen
von Patientinnen und Patienten [2]. Insbesondere letztgenannter Punkt hat Gber die Jahre
zunehmend an Bedeutung gewonnen.

Ein Konzept, um die Werte und Praferenzen von Patientinnen und Patienten starker zu
integrieren, ist die gemeinsame Entscheidungsfindung (Shared Decision Making, kurz: SDM).
Dabei nehmen Arztin oder Arzt und Patientin oder Patient beide eine aktive Rolle im
Behandlungsgesprach ein und kommunizieren auf Augenhdhe: Das medizinische
Fachpersonal erklart die Behandlungsmoglichkeiten sowie ihre Vor- und Nachteile, die
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betroffene Person stellt Fragen und duRert persénliche Winsche und Erwartungen.
AnschlieBend wird gemeinsam entschieden, welche Option individuell am besten zur
Lebenssituation der Patientin oder des Patienten passt. Es gibt zahlreiche MaBRnahmen, die
eine gemeinsame Entscheidungsfindung unterstiitzen sollen. Diese reichen von Trainings fir
das medizinische Fachpersonal Uber evidenzbasierte Patienteninformationen wie zum
Beispiel Entscheidungshilfen bis hin zu speziell geschulten Pflegepersonen, sogenannten
»Decision Coaches”, die die Patientinnen und Patienten bei ihren Entscheidungen begleiten.

Anliegen der Themenvorschlagenden

Die Themenvorschlagende geht davon aus, dass der Erfolg einer Behandlung nicht
ausschlieBlich durch die Wirksamkeit einer Therapie beeinflusst wird, sondern auch durch die
Qualitat des Behandlungsgesprachs zwischen dem medizinischen Fachpersonal und der
betroffenen Person. Daher interessiert sie sich unter anderem fiir die Frage, ob eine
gemeinsame Entscheidungsfindung Einfluss auf das Behandlungsergebnis und die
Patientenzufriedenheit haben kann.

Bei einer SDM-MaRnahme handelt es sich nicht um eine medizinische Intervention im engeren
Sinne wie etwa eine diagnostische Untersuchung oder einen operativen Eingriff. Dennoch
findet diese im medizinischen Kontext rund um den gesamten Prozess vom ersten
Arztgesprach bis hin zum Therapieabschluss statt. Das primére Ziel von SDM-MaBnahmen ist
nicht, den Gesundheitszustand der Patientinnen und Patienten zu verbessern. SDM-
MalRnahmen werden konzipiert und angewendet, um unmittelbar den Entscheidungsprozess
zu unterstiitzen und eine gemeinsame Entscheidungsfindung der Beteiligten zu férdern. Es ist
jedoch denkbar, dass sich ebenso Effekte auf das gesundheitliche Ergebnis einer Behandlung
ergeben. Fihrt eine bestimmte Art von SDM-MalRinahme dazu, dass die Patientinnen und
Patienten mehr Wissen iber die Behandlungsmaoglichkeiten erlangen und dadurch im Verlauf
mehr oder weniger Angste haben? Sind sie auch lingerfristig mit ihrer Entscheidung zufrieden
und erreichen dariiber gegebenenfalls eine héhere Lebensqualitdt? Wie wirkt es sich auf die
Gesundheit der Patientinnen und Patienten aus, wenn diese sich aufgrund einer bestimmten
SDM-MaBnahme auffallig hdufiger bewusst flir oder gegen eine Therapie entscheiden?

In welche Richtung die Effekte in Bezug auf den Entscheidungsprozess und die
gesundheitsbezogenen Effekte laufen — gleichgerichtet oder gegenlaufig — ist sicherlich
bedingt durch die individuellen Praferenzen der Betroffenen und den Kontext, in dem
Entscheidungen getroffen werden. Dennoch ist es sinnvoll, die jeweiligen Auswirkungen zu
untersuchen und einzuordnen.

Ziel des HTA-Berichts

Vor diesem Hintergrund hat das beauftragte externe Wissenschaftlerteam untersucht, ob
beziehungsweise inwiefern sich  unterschiedliche @ SDM-MaBnahmen auf das
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Behandlungsergebnis, also gesundheitsbezogene Aspekte, auswirken. Es wurde auch
geschaut, wie die SDM-MaRnahmen den Entscheidungsprozess unmittelbar beeinflussen (im
Folgenden wird von SDM-bezogenen Aspekten gesprochen). Aus den weiteren Perspektiven
eines HTA-Berichts wurde ein Blick auf die SDM-MalRnahmen geworfen, um beispielsweise
Fragen zur ethisch-normativen oder sozialen Bedeutung beantworten zu kdnnen.

Es existieren bereits zahlreiche aktuelle Ubersichtsarbeiten zum Thema ,Shared Decision
Making” (SDM). Aus diesem Grund wurde die Bewertung zu den gesundheitsbezogenen und
SDM-bezogenen Aspekten auf Basis von systematischen Ubersichten aus den letzten 5 Jahren
vorgenommen. Um verallgemeinerbare Aussagen treffen zu konnen, erfolgte keine
Einschrinkung auf eine bestimmte Erkrankung. Systematische Ubersichten wurden
eingeschlossen, wenn sie von hoher oder moderater Qualitdt waren und aussagekraftige
Einzelstudien (randomisierte kontrollierte Studien) zu unterschiedlichen Krankheiten und
Populationen mit erwachsenen Patientinnen und Patienten enthielten. Die Ergebnisse aus
diesen Arbeiten wurden beriicksichtigt, wenn eine quantitative Zusammenfassung einiger
Studien oder mindestens zwei Einzelstudienauswertungen zu einem bestimmten Aspekt
vorlagen. An wen die SDM-MaRnahmen gerichtet waren — Patientinnen und Patienten und /
oder medizinisches Fachpersonal — wurde nicht eingeschrankt.

Welche Fragen werden beantwortet — und welche nicht?

Das externe Wissenschaftlerteam unter Leitung von DARUM hat insgesamt 7 systematische
Ubersichten von hoher oder moderater Qualitat identifiziert. In diese wurden rund 250
randomisierte kontrollierte Studien eingeschlossen. In 3 Ubersichten lag der Fokus auf der
SDM-MaBnahme , Entscheidungshilfen fur Patientinnen und Patienten”, in den 4 anderen
Arbeiten wurden verschiedene SDM-MalRnahmen betrachtet, die sich an Patientinnen und
Patienten, medizinisches Fachpersonal oder beide richteten.

In allen systematischen Ubersichten wurden Daten zu den Auswirkungen von verschiedenen
SDM-MaRnahmen auf gesundheitsbezogene Aspekte wie den Gesundheitszustand oder
psychische Belastungen berichtet. Zu den Auswirkungen auf das Gesamtiberleben lagen
keine Daten vor. Die Ergebnisse zeigten fir die untersuchten SDM-MaBnahmen im Vergleich
zu einer Standardversorgung oder einer anderen SDM-Malinahme zwar keine eindeutigen
Effekte in die eine oder andere Richtung. Insgesamt waren die verfiigbaren Daten aber
Uberschaubar, da in vielen eingeschlossenen Einzelstudien gesundheitsbezogene Aspekte
nicht oder nur zweitrangig erhoben wurden. Zudem waren die Studien meist von niedriger
Qualitat. Auf dieser Basis kam das externe Wissenschaftlerteam zu dem Ergebnis, dass zu den
gesundheitsbezogenen Aspekten keine belastbaren Aussagen fiir oder gegen das Vorliegen
von positiven oder negativen Effekten der SDM-MaRnahmen moglich sind.
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Zu den SDM-bezogenen Aspekten war das Bild vollstandiger und aussagekraftiger. Flr die
SDM-MaRBnahme  ,Entscheidungshilfen”  zeigten sich im  Vergleich zu einer
Standardversorgung fir 6 der 17 untersuchten Aspekte Vorteile. So fihrten
Entscheidungshilfen zum Beispiel dazu, dass die Patientinnen und Patienten starker
eingebunden waren, mehr Wissen Uber ihre Erkrankung und die Therapiemdglichkeiten
hatten, Risiken besser einschatzen konnten und mehr Vertrauen in ihre Entscheidung hatten.
Die SDM-MaRnahme ,Decision Coaching plus evidenzbasierte Information“ fihrte im
Vergleich zu einer Standardversorgung nur zu mehr Wissen bei den Betroffenen. Bei den
weiteren untersuchten SDM-MaBnahmen wie beispielsweise ,Schulungen fir
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer” wurden keine Vor- oder Nachteile
festgestellt beziehungsweise war die Datenlage begrenzt.

Insgesamt war die Ergebniszusammenfassung und -interpretation laut externem
Wissenschaftlerteam herausfordernd. Dies lag vor allem an der Menge der untersuchten
Aspekte (>30) und Vielfalt der Instrumente zu deren Messung (> 50). Dariiber hinaus
variierten die Messzeitpunkte in den Studien.

Kosten und Kostenwirksamkeit

Den Kosten von SDM-MalRRnahmen ndherten sich die HTA-Autorinnen und -Autoren durch
Anfragen bei Forschergruppen in Deutschland. Die groben Schatzungen zeigten, dass die
Kosten fiir die Entwicklung und Bereitstellung bedingt durch Format und Komplexitat eine
sehr weite Spanne aufweisen. Es bleibt unklar, welche Kosten mit einer regelhaften
Bereitstellung in der ambulanten und / oder stationdren Versorgung einhergehen. Eine
regelhafte  Kostenlbernahme von SDM-MaBnahmen durch die gesetzliche
Krankenversicherung erfolgt derzeit nicht.

Zu der Frage, wie Kosten und gesundheitliche Vorteile im Verhaltnis zueinander stehen, wurden
3 Studien — 2 davon zu Entscheidungshilfen im Vergleich zu einer Standardversorgung —
gefunden. In diesen ging es jeweils um ein einzelnes Krankheitsbild, etwa Brustkrebs oder
Gicht, und in den konkreten Fallen schien die jeweilige SDM-MaRnahme kostenwirksam zu
sein. Allgemeingliltige Aussagen zur Kostenwirksamkeit von SDM-MaRBnahmen kdnnen auf
dieser Basis allerdings nicht getroffen werden, so das externe Wissenschaftlerteam.

Patientenrechte und Patientenbeteiligung

Aus rechtlicher und ethischer Perspektive haben Patientinnen und Patienten nicht erst seit
Einfihrung des Patientenrechtegesetzes im Jahr 2013 ein Recht auf Aufkldarung im
Behandlungsgesprach sowie ein Recht auf Beteiligung im Entscheidungsprozess. MalRnahmen
zur gemeinsamen Entscheidungsfindung kénnen diese Rechte gewahren und gleichzeitig die
Patientenautonomie, ein ethisches Prinzip, starken.
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Die Aktivierung und die Beteiligung im Entscheidungsprozess kdnnen dazu fiihren, dass sich
Betroffene gleichberechtigt und ernst genommen fihlen. Sicherlich mdchte sich nicht jede
Patientin oder jeder Patient aktiv in den Entscheidungsprozess einbringen. Manche
Betroffene empfinden es gegebenenfalls als Erleichterung, wenn ihnen die Arztin oder der
Arzt den grofRten Teil abnimmt. Dies ist gleichermaflen mit dem Konzept der gemeinsamen
Entscheidungsfindung vereinbar. Es ist jedoch wichtig, dass das Angebot gemacht wird und
die Betroffenen die Moglichkeit haben, dariber zu entscheiden, wer die
Therapieentscheidung treffen soll.

Der Grad, zu dem Patientinnen und Patienten in die Entscheidung einbezogen werden wollen,
kann von Person zu Person stark variieren. Laut Ausfihrungen des externen
Wissenschaftlerteams sind Faktoren, die dies bedingen kénnen, beispielsweise das Alter oder
der sozio6konomische Status. So deutete eine reprasentative Befragung darauf hin, dass ein
niedrigeres Alter und ein héherer Bildungsstand Charakteristika von Personen sind, die sich
gerne in die Behandlungsentscheidung einbringen. Damit das SDM-Angebot von allen
Patientinnen und Patienten genutzt werden kann, ist es wichtig, dass die Kommunikation und
die gegebenenfalls eingesetzten Materialien zielgruppenspezifisch angepasst sind. Hiirden im
Hinblick auf die professionellen Akteurinnen und Akteure kdnnen eine teils kritische
Einstellung gegenliber dem Konzept der gemeinsamen Entscheidungsfindung oder defizitare
Kommunikationskompetenzen sein. Mit Schulungen fir das medizinische Fachpersonal
konnte dem entgegengearbeitet werden.

Auf organisatorischer Ebene kdnnen strukturelle Barrieren wie Zeitmangel oder 6konomische
Aspekte zu einer fehlenden Umsetzung von SDM-MalBnahmen beitragen. Um dem
entgegenzuwirken, brauchte es grundlegende strukturelle Veranderungen etwa hinsichtlich
der Finanzierung. Dazu existieren mittlerweile erste Ideen, wie zum Beispiel die Finanzierung
Uber eine qualitatsabhangige Verglitung im Krankenhaus [3]. In Bezug auf das haufig
angebrachte Argument, dass SDM-MaRnahmen Unter-, Uber- oder Fehlversorgung verringern
und dadurch die Effizienz erhéhen konnten, bleibt das externe Wissenschaftlerteam
zuriickhaltend. Die im Bericht vorgenommene Bewertung und weitere Arbeiten wiirden zwar
zeigen, dass SDM-MaBnahmen im Vergleich zur Standardversorgung fiir bestimmte
Erkrankungen kostenwirksam oder sogar kosteneinsparend sein konnen. Dies sei jedoch nicht
bei allen Erkrankungen der Fall, und SDM-MalRnahmen seien per se nicht als
Steuerungsinstrument angelegt.

Was wurde im Stellungnahmeverfahren diskutiert?
Die Frage nach dem Nutzen

In mehreren Stellungnahmen zum vorldufigen HTA-Bericht wurde angemerkt, dass es nicht
adadquat sei, eine implizite Gewichtung der untersuchten Aspekte vorzunehmen, indem im
Zusammenhang mit den sogenannten patientenrelevanten Endpunkten wie ,Sterblichkeit”
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oder ,Lebensqualitdt” von einem Nutzen oder Schaden gesprochen wird und den im Bericht
sogenannten SDM-bezogenen Endpunkten von Vorteil oder Nachteil.

Die vorgenommene Unterscheidung spiegelt nicht die Bedeutung der untersuchten Aspekte
wider. Der Nutzenbegriff ist im Sozialgesetzbuch V, das den Rahmen fiir die Arbeit des IQWiG
bildet, und in den Allgemeinen Methoden des Instituts an die patientenrelevanten Endpunkte
geknlipft. Dass aus diesem Grund fir die SDM-bezogenen Endpunkte wie ,Wissen” oder
»Entscheidungskonflikt” eine andere Nomenklatur verwendet wurde, bedeutet aber nicht,
dass diese Aspekte fiir Patientinnen und Patienten nicht relevant sind. Um dies deutlich zu
machen, erfolgte im vorliegenden HTA-Bericht unter anderem dahin gehend eine Anpassung,
dass nicht mehr von patientenrelevanten, sondern gesundheitsbezogenen Endpunkten
gesprochen wird.

Patientenautonomie als zentraler Aspekt

Dariber hinaus wurde in der mindlichen Erorterung diskutiert, welche Endpunkte von
besonderer Bedeutung sind, um die Auswirkungen auf den Entscheidungsprozess zu messen.
Eine Sichtweise war beispielsweise, dass , Wissen” als Zwischenschritt in der gemeinsamen
Entscheidungsfindung und nicht als Endergebnis anzusehen sei. Von anderer Seite wurde
hingegen angemerkt, dass gerade ,Wissen“ ein zentraler Endpunkt sei, da es um eine
informierte Entscheidung ginge.

Insgesamt sei schwierig zu beurteilen, welche der 17 untersuchten SDM-bezogenen Aspekte
die bedeutendsten sind. ,Patientenautonomie”, die das Ziel einer jeden SDM-Mallnahme
darstelle, sei etwa nicht als eigenstandiger Endpunkt genannt. Daran anschlieRend wurde
vonseiten des IQWiG die Frage gestellt, ob Einigkeit dariiber bestehe, wie Autonomie
gemessen wird sowie ob die im Bericht dargestellten Endpunkte die richtigen seien. Es wurde
von einer Stelle deutlich gemacht, dass ,,Patientenautonomie” als eine Art Sammelbegriff flir
alle im Bericht untersuchten SDM-bezogenen Aspekte gewertet werden kénne, auch wenn
das Konzept ,Patientenautonomie” und das Konzept ,SDM“ nicht gleichgesetzt werden
konnten. Die Methoden, die zur Messung von SDM zur Verfligung stlinden, wiirden sehr
prazise und sehr valide das Konzept der Patientenautonomie beinhalten. Von anderer Stelle
wurde aber erginzt, dass der Prozess der Messinstrumente-Entwicklung noch nicht
abgeschlossen sei.

Limitationen des ,, Review of Reviews“-Ansatzes

Ein weiteres Argument von mehreren Stellungnehmenden betraf die gewdhlte Methodik.
Durch die Einschridnkung auf systematische Ubersichten (,Review of Reviews”) zur
Beantwortung der Fragestellung wirden aktuelle Einzelstudien im Bericht fehlen. Des
Weiteren wurde kritisch gesehen, dass ausschlieBlich systematische Ubersichten
eingeschlossen wurden, die eine erkrankungs-/populationsibergreifende Untersuchung
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durchgeflihrt hatten. Dieser Ansatz konne dazu fihren, dass positive (oder negative) Effekte,
die sich bei einer Erkrankung zeigen, durch die quantitative Zusammenfassung mit Studien zu
anderen Erkrankungen abgeschwacht oder ganzlich aufgehoben werden.

Der ,Review of Reviews“-Ansatz wurde gewahlt, da bereits zu Projektbeginn deutlich wurde,
dass eine groRe Fiille von Studien und zahlreiche aktuelle systematische Ubersichten
existieren. Folglich hatte eine sehr starke Eingrenzung, etwa auf eine bestimmte Erkrankung,
erfolgen missen. Dieser HTA-Bericht hatte aber den Anspruch, allgemeine
krankheitsibergreifende Aussagen abzuleiten. Die Tatsache, dass einige systematische
Ubersichten gefunden wurden, die Studien zu verschiedensten Populationen und Krankheiten
einschlielRen, spricht dafiir, dass dieses Vorgehen maoglich und akzeptiert ist. Der Studienpool
mit rund 250 randomisierten kontrollierten Studien bildete zudem eine ausreichende Basis.
Dariber hinaus wurde die kiirzlich erschienene Aktualisierung [4] einer in den Bericht
eingeschlossenen Ubersicht zu Entscheidungshilfen intensiv von den HTA-Autorinnen
und -Autoren gepriift. In die Aktualisierung wurden etwa 100 neue Studien eingeschlossen.
Aufgrund einer Priorisierung von zu untersuchenden Endpunkten wurden im Vergleich zur
urspriinglichen Arbeit von 2017 keine gesundheitsbezogenen Aspekte mehr abgebildet. Die
neuen Daten zu den SDM-bezogenen Aspekten bestdtigten die Ergebnisse der
Ursprungsarbeit sowie des vorliegenden HTA-Berichts beziehungsweise erhohten die
Aussagestarke noch etwas.

AuBerdem prifte das externe Wissenschaftlerteam fir die in den HTA-Bericht
eingeschlossenen Ubersichten, ob sich fiir einzelne Krankheitsbilder positive (oder negative)
Effekte zeigten, die durch den Ubergreifenden Ansatz abgeschwacht oder aufgehoben
wurden. Dies war nicht der Fall. Die Ergebnisse innerhalb von einzelnen Krankheitsbildern
waren uneinheitlich, teils sogar gegensatzlich.

Wie geht es weiter?

Der HTA-Bericht zeigt fur die SDM-Malnahme Entscheidungshilfen Vorteile in mehreren SDM-
bezogenen Aspekten. Gleichzeitig wird deutlich, dass an weiteren Stellen Forschung
notwendig ist. Es fehlt an aussagekraftigen Daten zu den gesundheitsbezogenen Aspekten wie
,Gesundheitsstatus”, ,Lebensqualitdat” und ,psychische Belastungen” und deren
Wechselbeziehungen mit den SDM-bezogenen Aspekten. Damit die Daten besser
zusammengefasst und interpretiert werden kdnnen, sollten sich die Akteurinnen und Akteure
in dem Feld auf ein Set an zu untersuchenden Aspekten und Instrumenten zu deren Messung
verstandigen. Zudem braucht es aussagekraftige Studien, die die Effekte von anderen SDM-
MalBnahmen, neben Entscheidungshilfen, untersuchen. Erst dann kann die Frage, welche
konkreten SDM-MaBBnahmen oder welche Kombination von MaRnahmen zu den besten
Ergebnissen fiihren, vollumfanglich beantwortet werden.
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Unabhdngig davon gilt es nochmals zu betonen, dass das Konzept der gemeinsamen
Entscheidungsfindung eine ethische Norm darstellt, die in ihrem Grundsatz nicht infrage
gestellt wird. Es ist wichtig, im Behandlungsgespriach ein Angebot zur gemeinsamen
Entscheidungsfindung zu machen, um Patientinnen und Patienten zu befdhigen, ihre Wiinsche
und Praferenzen aktiv in den Entscheidungsprozess einzubringen, und infolgedessen die
Patientenautonomie zu starken. Um SDM noch starker in den Versorgungsalltag zu bringen,
sind strukturelle Anpassungen auf verschiedenen Ebenen erforderlich, etwa hinsichtlich der
Finanzierung oder der Aufklarung von medizinischem Fachpersonal. Dazu gehort auch, SDM-
Elemente wie Entscheidungshilfen so in digitale Systeme von Praxen, Kliniken und
Gesundheitsberufen zu integrieren, dass sie leicht zuganglich fir die alltdgliche Beratung von
Patientinnen und Patienten zur Verfligung stehen.
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HTA-Kernaussagen

Fragestellungen des HTA-Berichts

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung verschiedener Interventionen oder deren Kombination zur
Unterstiitzung der gemeinsamen Entscheidungsfindung von Arztin/Leistungserbringerin
oder Arzt/Leistungserbringer und Patientin oder Patient (Shared Decision Making) im
Vergleich zueinander oder im Vergleich zum Standardvorgehen ohne Shared Decision
Making-Intervention hinsichtlich gesundheitsbezogener Endpunkte und ergdanzend
solcher Endpunkte, die fiir die Bewertung von gemeinsamer Entscheidungsfindung fir die
Patientinnen und Patienten relevant sind (folgend SDM-bezogene Endpunkte genannt),

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten) verschiedener Shared Decision Making-
Interventionen oder deren Kombination,

= die Bewertung der Kosteneffektivitdit verschiedener Shared Decision Making-
Interventionen oder deren Kombination im Vergleich zueinander oder im Vergleich zum
Standardvorgehen ohne Shared Decision Making-Intervention, sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
den verschiedenen Shared Decision Making-Interventionen oder deren Kombination
verbunden sind.

Zur Beantwortung der Fragestellung gibt es keine Beschrankung auf ein bestimmtes
Krankheitsbild.

Schlussfolgerung des HTA-Berichts

Ob eine gemeinsame Entscheidungsfindung von Arztin oder Arzt und Patientin oder Patient
bei der Therapiewahl zu besseren Ergebnissen fihren kann, wurde im Rahmen dieses HTA-
Berichts zum einen anhand einer Nutzenbewertung auf Basis von systematischen Ubersichten
untersucht. Diese umfasste die Bewertung verschiedener Shared Decision Making (SDM)-
Interventionen, allein oder in Kombination im Vergleich zueinander oder im Vergleich zum
Standardvorgehen ohne SDM-Intervention, hinsichtlich gesundheitsbezogener, SDM-
bezogener und weiterer Endpunkte. Weitere Fragestellungen waren die Bestimmung der
Kosten und die Bewertung der Kosten-Effektivitit von SDM-Interventionen sowie die
Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit den
verschiedenen Interventionen oder deren Kombination verbunden sind. Im vorliegenden
Bericht geht es ausschlielSlich um die Bewertung von SDM-Interventionen. Die Bedeutung des
»Konzepts” oder die ,Norm“ Shared Decision Making sind nicht Gegenstand der Priifung und
werden in diesem HTA-Bericht nicht infrage gestellt.
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Fir die mittelbar messbaren gesundheitsbezogenen Endpunkte Mortalitat, Morbiditat und
Lebensqualitat wurde kaum Evidenz identifiziert, die zudem von niedriger Qualitat war. Weder
die wenigen Ergebnisse aus Meta-Analysen noch die Einzelstudienergebnisse zu diesen
Endpunkten lassen belastbare Aussagen fiir oder gegen das Vorliegen von positiven oder
negativen Effekten der SDM-Interventionen zu. Das Nichtvorliegen von aussagekraftiger
Evidenz fiir diese Endpunkte heildt aber nicht, dass es keine positiven oder negativen Effekte
geben kann oder gibt, sondern nur, dass die vorliegend identifizierte Evidenz hierzu keine
eindeutigen Aussagen zuldsst.

Fiir die unmittelbar messbaren SDM-bezogenen Endpunkte wurde dagegen Evidenz niedriger
bis hoher Qualitat identifiziert, aus der sich insbesondere fir die Intervention
Entscheidungshilfen deutliche Effekte fur folgende Interventionen und Endpunkte ableiten
lieRen:

= Fir die Intervention , Entscheidungshilfen” wurde in 6 von 17 untersuchten SDM-
bezogenen Endpunkten ein Vorteil im Vergleich zur Standardversorgung ohne Shared
Decision Making-Intervention festgestellt: fiir die Endpunkte ,,Umsetzung von
SDM/Einbindung des Patienten”, , Arzt-Patient-Kommunikation”, ,Wissen“, ,richtige
Einschatzung von Risiken®, ,Ubereinstimmung zwischen informierter Priferenz und
Entscheidung” sowie ,Entscheidungskonflikt“. Letzterer Endpunkt erstreckte sich auch
auf die Dimensionen , Entscheidungssicherheit”, ,geflhlte Unterstiitzung,” ,,Informiert-
heit”, ,klarere Praferenzen” und , Effektivitat der Entscheidung”.

= Fir den Endpunkt ,,Wissen” wurde auferdem ein Vorteil im Vergleich der
patientengerichteten Intervention ,Decision Coaching plus evidenzbasierte Information”
gegeniber Standardversorgung festgestellt.

Insbesondere in den systematischen Ubersichten zu Entscheidungshilfen erschweren jedoch
eine fehlende Einordnung der Effektgroflen bzw. der Relevanz die Interpretation einiger
berichteter Ergebnisse. Fiir diese Endpunkte konnte das Vertrauen in die Ergebnisse
verbessert werden, wenn die Autorinnen und Autoren systematischer Ubersichten die
EffektgroBen bzw. die Relevanz ihrer Ergebnisse statistisch und inhaltlich bewerteten und
diskutierten.

Fiir andere patientengerichtete SDM-Interventionen als Entscheidungshilfen und fir
Interventionen bei Leistungserbringerinnen oder -erbringern oder bei Interventionen, die bei
beiden ansetzten, war die Evidenzqualitat zu niedrig bzw. die Aussagesicherheit unzureichend
und/oder die berechneten Effektschatzer waren zu schwach, um hieraus Vorteile abzuleiten.
Nachteile wurden fiir keine der SDM-Interventionen und Vergleiche gezeigt.

Die klinische und inhaltliche Heterogenitat der Indikationen, Studienpopulationen,
Interventionen, Vergleiche sowie Endpunkte und Endpunkt-Operationalisierungen war
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durchgehend sehr hoch, was sich auch in der berichteten statistischen Heterogenitat in den
Meta-Analysen zeigte. Dies war auch Grund dafiir, dass — abgesehen vom Vergleich
Entscheidungshilfen versus Standardversorgung — in den systematischen Ubersichten nur
wenige Studien in Meta-Analysen zusammengefasst wurden.

Die Ergebnisse zugunsten der SDM-Interventionen konnten trotz der methodischen und
inhaltlichen Herausforderungen — auch aufgrund der Ubereinstimmung der Effektrichtungen
innerhalb und zwischen den systematischen Ubersichten — iiberzeugen. Dariiber hinaus ist es
plausibel, dass SDM-Interventionen wie Entscheidungshilfen ein Mehr an Wissen, ein Mehr an
Umsetzung von SDM, ein Mehr an Patienteneinbindung, eine bessere Kommunikation und
eine Verringerung von Entscheidungskonflikten fordern kénnen.

Die Kosten von SDM-Interventionen konnten zwar anhand von Aufwandschatzungen
angefragter Forscher- und Arbeitsgruppen grob geschatzt werden; es bleibt aber unklar, wie
teuer die regelhafte Bereitstellung von SDM-Interventionen in der Regelversorgung ware und
wie genau die Finanzierung / Erstattung Uber die gesetzliche Krankenversicherung im
ambulanten und stationdren Bereich erfolgen konnte. Die gesundheitsokonomische
Bewertung ldsst vermuten, dass SDM-Interventionen, insbesondere Entscheidungshilfen, in
bestimmten Indikationen und Populationen im Vergleich zur Standardversorgung kosten-
effektiv oder gar kosteneinsparend sein kénnen.

Aus ethischer und rechtlicher Perspektive steht die Patientenautonomie im Vordergrund, und
damit das Recht zur Selbstbestimmung Uber die Inanspruchnahme medizinischer
MalBnahmen. Grundlage fir die Ausibung von Patientenautonomie ist die korrekte und
verstandliche Information Uber eine bevorstehende MaBBnahme und ihre Konsequenzen.
SDM-Interventionen sind geeignet, die Patientenautonomie zu stltzen. Darlber hinaus sind
sie geeignet, die Erfillung der Anforderungen aus dem Patientenrechtegesetz zu
unterstitzen. Das gilt fiir die wechselseitigen Informationsobliegenheiten ebenso wie fiir die
arztliche Aufklarungspflicht und das Erfordernis der informierten Einwilligung in die Vornahme
einer medizinischen Behandlung. Gleichwohl bleibt zu bedenken, dass Arzt-Patient-Gesprache
Uberwiegend in flr Patientinnen und Patienten emotional herausfordernden Situationen und
im Kontext sozialer Beziehungen stattfinden. Das ldauft einem deliberativen und rationalen
Austausch von Informationen und Werthaltungen entgegen. Gerade das steht aber sowohl
hinter dem Idealtypus von SDM als auch hinter der Idee des Gesetzgebers, wenn das Ziel ist,
dass Patientinnen und Patienten diejenigen Informationen erhalten, die eine informierte
Behandlungsentscheidung erméglichen und Arztinnen und Arzte erfahren, welche Werte und
Lebensumstande der Patientinnen und Patienten fiir die Behandlungsentscheidung relevant
sind. Daflir Losungen zu finden, bleibt Aufgabe der qualitativen Forschung.

Aus sozialer Sicht ist flr die Implementierung von SDM-Interventionen wichtig, dass sie auf
die Bedarfe aller sozialen Gruppen angepasst und gut zuganglich gemacht werden.
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Die Betrachtung organisatorischer Aspekte legt nahe, dass Qualifikation und Einstellungen von
Leistungserbringerinnen und -erbringern zu SDM eine Schlisselrolle bei der Umsetzung von
SDM spielen. AulRerdem hat sich gezeigt, dass der Versorgungsalltag und Fehlanreize in der
Versorgung die Umsetzung von SDM hindern, beispielsweise der Zeitmangel in
Krankenhdusern oder wirtschaftliche Fehlanreize.

Dieser HTA-Bericht zeigt: Die gemeinsame Entscheidungsfindung von Arztin oder Arzt und
Patientin oder Patient kann — insbesondere unterstiitzt durch Entscheidungshilfen — in
Hinblick auf verschiedene unmittelbar messbare SDM-bezogene Endpunkte zu besseren
Ergebnissen flihren. Das bestatigt auch die Aktualisierung von Stacey 2017, Stacey 2024, noch
einmal eindricklich. Das heillt: SDM kann die Prozesse der Entscheidungsfindung fir
Patientinnen und Patienten verbessern, indem sie sich selbst durch mehr Wissen und bessere
Einschatzungen starker einbringen und gleichzeitig auch besser in die Gesprache einbezogen
werden. Die Arzt-Patient-Kommunikation kann sich verbessern, auch indem die Praferenzen
von Patientinnen und Patienten stringenter bericksichtigt werden. Dies kann die Kongruenz
zwischen Patienten-Praferenz und getroffener Entscheidung erhéhen und zu weniger
Entscheidungskonflikten fiihren.

Die Unterstutzung der gemeinsamen Entscheidungsfindung durch SDM-Interventionen wie
Entscheidungshilfen ist — neben den unmittelbar messbaren Vorteilen fiir Patientinnen und
Patienten — aus ethischer und rechtlicher Sicht geboten, sozial erwiinscht und organisatorisch
umsetzbar. Hinsichtlich der tatsachlichen Kosten und der Kosten-Effektivitdit von SDM-
Interventionen besteht noch Unsicherheit, wie diese bei einer umfassenden Implementierung
im deutschen Gesundheitssystem konkret ausfallen und wie die Finanzierung
unterschiedlicher SDM-Interventionen durch die GKV gewahrleistet werden kann.

Der vorliegende Bericht zeigt aber auch: Es gibt noch Forschungsbedarf. Zum Beispiel
hinsichtlich der wechselseitigen Wirkungen von gesundheitsbezogenen und SDM-bezogenen
Endpunkten in unterschiedlichen Kontexten. Oder auch hinsichtlich der Frage, welche
Ausgestaltungen und Kombinationen von SDM-Interventionen im Vergleich zueinander
mittelbar (gemessen (iber gesundheitsbezogene Endpunkte) oder unmittelbar (gemessen
Uber SDM-bezogene Endpunkte) am ehesten zu einer SDM-basierten Versorgung und zu
besseren Ergebnissen fiihren. Um fir Meta-Analysen vergleichbare und interpretierbare
Ergebnisse zu produzieren, ware es hilfreich, wenn kiinftige RCT auf einige wesentliche und
durch die Forschungsgemeinschaft konsentierte Endpunkte sowie auf validierte Erhebungs-
Methoden fokussierten.
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HTA-Uberblick

1 Hintergrund

1.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund und Auftrag

Der § 139b Absatz 5 des Sozialgesetzbuchs — Fiinftes Buch — gesetzliche Krankenversicherung
(SGB V) sieht vor, dass Versicherte und interessierte Einzelpersonen beim Institut flir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) Themen fir die wissenschaftliche
Bewertung von medizinischen Verfahren und Technologien vorschlagen kénnen. Die Themen
flir diese Health-Technology-Assessment (HTA)-Berichte konnen auf der Website des
ThemenCheck Medizin eingereicht werden.

Ziel des ThemenCheck Medizin ist es, die Beteiligung der Birgerinnen und Blirger an der
evidenzbasierten Medizin zu férdern und Antworten auf Fragestellungen zu finden, die fir die
Versorgung von Patientinnen und Patienten besonders bedeutsam sind.

Einmal pro Jahr wahlt das IQWiG unter Beteiligung von Patientenvertreterinnen
und -vertretern sowie Bilirgerinnen und Birgern bis zu 5 Themen fir die Erstellung von HTA-
Berichten aus. Mit der Bearbeitung der Fragestellung werden vom IQWiG externe
Sachverstandige beauftragt. Die durch die externen Sachverstidndigen erarbeiteten
Ergebnisse werden gemeinsam mit einem Herausgeberkommentar des IQWiG als HTA-Bericht
veroffentlicht.

Die HTA-Berichte leitet das IQWiG an Institutionen in Deutschland weiter, die zum Beispiel
Uber die Leistungen und die Struktur des Gesundheitswesens entscheiden. Der
Fachoffentlichkeit wird der HTA-Bericht (iber die Website des ThemenCheck Medizin
(www.igwig.de) zur Verfligung gestellt. Ebenso wird eine allgemein verstdndliche Darstellung
der Ergebnisse des HTA-Berichts mit dem Titel ,HTA kompakt: Das Wichtigste verstandlich
erklart” verdffentlicht. Auf diese Weise sollen die Ergebnisse von HTA-Berichten
Auswirkungen auf die Versorgung von Patientinnen und Patienten haben.

1.2 Medizinischer Hintergrund

Die Gemeinsame Entscheidungsfindung (Shared Decision Making, SDM) ist ein Prozess, der
zwischen Patientinnen und Patienten und Angehorigen von Gesundheitsberufen stattfindet.
Im SDM-Behandlungsgesprach treten eine Patientin oder ein Patient und eine
Leistungserbringerin oder ein Leistungserbringer miteinander in Beziehung. Letztere kénnen
Arztinnen und Arzte sein, aber auch Pflege(fach)personen oder andere Akteure, die
Dienstleistungen im Gesundheitswesen bereitstellen. Beide haben in diesem Gesprach eine
aktive Rolle. Die beiden Akteure besprechen die fiir die Erkrankung und Behandlung
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relevanten Aspekte und tauschen Informationen aus. Der Leistungserbringer oder die
Leistungserbringerin erklart die medizinischen Zusammenhange des Gesundheitsproblems,
stellt die Behandlungsmoglichkeiten vor, erdrtert Vor- und Nachteile der moglichen
Behandlungen und priift, ob die Patientin oder der Patient sie verstanden hat. Die Patientin
oder der Patient stellt vielleicht Fragen und erldutert personliche Lebensumstdnde,
Praferenzen und Werte, die fur die Erkrankung und Behandlung von Bedeutung sind.
Zusammen Uberlegen sie, welche Ziele erreicht werden sollen — dabei kann zwischen
fundamentalen Zielen (zum Beispiel: im hauslichen Umfeld zu bleiben), funktionalen Zielen
(zum Beispiel: selbststandig mehrere Treppenstufen steigen) und symptom-spezifischen
Zielen (zum Beispiel: Schmerzen reduzieren) unterschieden werden. Am Ende entscheiden
beide gemeinsam, wie es weitergehen soll — zum Beispiel mit welcher Behandlung oder
vielleicht ohne Behandlung [1-5].

SDM st — das ist auf gesundheitspolitischer Ebene nicht nur in Deutschland inzwischen
anerkannt — keine Frage mehr des ,0b?“, sondern des ,Wie?“ [6,7]. Die Gemeinsame
Entscheidungsfindung kann durch verschiedene Interventionen unterstiitzt werden, die bei
Patientinnen und Patienten, bei den Leistungserbringerinnen und -erbringern oder auf beiden
Seiten gleichzeitig ansetzen und die einen gleichberechtigten und informierten Austausch
ermoglichen sollen. Solche Interventionen sind beispielsweise

» SDM-Schulungen von Arztinnen und Arzten oder anderen an der Behandlung
beteiligten (Pflege-)Personen: Speziell ausgebildete Trainerinnen und Trainer vermitteln
Arztinnen und Arzten Grundlagenwissen zu SDM, zum Beispiel anhand von
Lehrbeispielen. Teil eines solchen Trainings kann es auRerdem sein, dass Arztinnen und
Arzte reale Entscheidungsgespriache mit Patientinnen und Patienten auf Video
aufzeichnen, das sie spater mit den Trainerinnen und Trainern besprechen. Auf dieser
Basis erhalten die Arztinnen und Arzte ein individuelles Feedback mit konkreten
Verbesserungsvorschldgen fir die SDM-Gesprachsfiihrung.

= Interventionen zur Entscheidungsunterstiitzung von Patientinnen und Patienten wie
Decision Coaching durch Pflegepersonal: Hier werden Pflegefachpersonen zum Decision
Coach (= Entscheidungscoach) ausgebildet, oder sie werden in der ,,Entscheidungs-
begleitung” geschult. Decision Coaches unterstiitzen Patientinnen und Patienten dabei,
sich zum Beispiel mit Entscheidungshilfen oder anderen Gesundheitsinformationen tiber
die medizinischen Hintergriinde ihrer Erkrankung und die Handlungsmaglichkeiten zu
informieren und die eigenen Praferenzen zu strukturieren. Als Entscheidungsbegleitung
unterstitzen sie die Patientinnen und Patienten bei der Entscheidung.

= |nterventionen wie evidenzbasierte Entscheidungshilfen oder Patienteninformationen:
In Entscheidungshilfen finden Patientinnen und Patienten Informationen zu ihren
Handlungsmaoglichkeiten und deren Vor- und Nachteilen, die sowohl evidenzbasiert, also
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auf aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen beruhen, als auch fiir Patientinnen und
Patienten verstandlich aufbereitet sind. In der Regel veranschaulichen zum Beispiel
Infografiken, Erklar-Filme und Erfahrungsberichte von Patientinnen und Patienten diese
Informationen.

= MaBnahmen zur Patientenaktivierung (zum Beispiel Drei-Fragen-Intervention, Ask 3,
Patientenschulungen, SDM-Kommunikationsschulungen): Mit diesen MaRnahmen
werden Patientinnen und Patienten dazu motiviert und in die Lage versetzt, sich aktiv an
ihren Therapieentscheidungen zu beteiligen. Dazu gehéren zum Beispiel als Leitfaden fur
das Gesprich mit der Arztin oder dem Arzt die ,Drei Fragen“: 1. Welche Méglichkeiten
habe ich (inklusive Abwarten und Beobachten)?; 2. Was sind die Vorteile und Nachteile
jeder dieser Moglichkeiten?; 3. Wie wahrscheinlich ist es, dass diese Vorteile und
Nachteile bei mir auftreten?

Vorliegend geht es um die Entscheidungsfindung erwachsener und einwilligungsfahiger
Patientinnen und Patienten im Sinne des § 630 d BGB: Sie miissen in der Lage sein,
Informationen zu Art, Umfang, Durchfihrung und zum erwarteten Nutzen zu verstehen,
ebenso die Informationen zu unerwiinschten Folgen und Risiken einer Diagnose oder
Behandlung nebst moglicher Handlungsalternativen. Und sie missen in der Lage sein, eine
eigenverantwortliche Entscheidung zu treffen.

Der SDM-Ansatz geht davon aus, dass Patientinnen und Patienten von einer gemeinsamen
Entscheidungsfindung profitieren. Vorteile von SDM koénnen sich in Studien in den
gesundheitsbezogenen Endpunkten im Sinne des § 35 SGB V zeigen. Vorteile von SDM kénnen
sich vor allem aber auch in den —im vorliegenden Bericht so bezeichneten —,, SDM-bezogenen
Endpunkten” zeigen. In Abgrenzung zu mittelbaren gesundheitsbezogenen Endpunkten
beziehen sich die sogenannten SDM-bezogenen Endpunkte unmittelbar auf die Umsetzung
und die Folgen der (gemeinsamen) Entscheidungsfindung. Die gesundheitsbezogenen
Endpunkte im Sinne des § 35 SGB V sind insbesondere Mortalitdt, Morbiditdt und
gesundheitsbezogene Lebensqualitat. SDM zielt jedoch nur mittelbar auf diese Endpunkte.
Unmittelbar wollen SDM-Interventionen Entscheidungs-Prozesse so gestalten, dass
Patientinnen und Patienten gemeinsam mit ihren Arztinnen oder Arzten eine (Be-)Handlungs-
Entscheidung treffen, die zur eigenen Lebens- und Erkrankungssituation passt und den
Werten, Einstellungen und Zielen der Patientinnen und Patienten entspricht. SDM-bezogene
Endpunkte sind patienten- oder beobachterberichtete Endpunkte, die die Wirkungen von
SDM-Interventionen auf die Vorbereitung, die Durchfihrung und die Folgen von
Entscheidungsprozessen fir Patientinnen und Patienten quantifizieren. Sie sollen eine
Beurteilung ermdglichen, inwiefern sich Entscheidungsprozesse und Entscheidungen durch
SDM fir Patientinnen und Patienten verdandern. SDM-bezogene Endpunkte sind zum Beispiel
»Wissen”, also etwa das bessere Verstandnis der eigenen Erkrankung und der Behandlungs-
moglichkeiten; die erlebte ,Einbindung in das Behandlungsgesprdach und in die eigene
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Entscheidung” oder die Zufriedenheit mit den Entscheidungen im Sinne einer — auch langer
anhaltenden — Uberzeugung, fiir sich selbst gute Behandlungsentscheidungen getroffen zu
haben. Letzteres sind Endpunkt-Operationalisierungen, die eine filir Patientinnen und
Patienten flihlbare Veranderung der Entscheidungsprozesse und -ergebnisse abbilden. Auch
die Kommunikationsprozesse selbst, die zwischen Arztinnen und Arzten und Patientinnen und
Patienten stattfinden, werden als Endpunkte operationalisiert und bewertet. Sie geben
Aufschluss dariber, wie SDM-basiert die Arzt- oder Leistungserbringer-Patient-
Kommunikation ablauft. Die Bewertung erfolgt dann meist durch externe Beobachter und
Bewerter (sogenannte ,observer-based outcome measures, OBOMs”), kann aber auch
patienten- oder versorgerseitig durchgefiihrt werden (die sogenannten ,patient-/ clinician-
reported outcomes, PROMs/CROMs“). Auch bei den Leistungserbringerinnen und -erbringern
selbst kénnen Effekte von SDM-basierter Entscheidungsfindung gemessen werden, namlich
ob sich aus Sicht zum Beispiel der Arztinnen und Arzte die Zufriedenheit mit der
Kommunikation und der Behandlung von Patientinnen und Patienten oder die
Berufszufriedenheit dndert. Letzteres ist aber nicht Inhalt dieser Bewertung, weil vorliegend
die Patientinnen und Patienten im Fokus stehen.

Vor dem Hintergrund eines wegweisenden Gerichtsurteils in England im Jahr 2015, das
Vorgaben fiir eine gemeinsame Entscheidungsfindung von Arztinnen und Arzten und
Patientinnen und Patienten enthalt, hat das NICE (National Institute for Health and Care
Excellence) in fiinf systematischen Ubersichten Nutzen und Schaden von verschiedenen SDM-
Interventionen aufbereitet, die auf unterschiedlichen Ebenen ansetzen [8]. Im Jahr 2021 hat
das NICE schliellich eine hierauf basierende Leitlinie verdffentlicht, die die Umsetzung von
SDM als komplexe Intervention in allen Versorgungssettings unterstitzen soll [9-14]. Auch
andere Arbeitsgruppen haben sich systematisch und tbergreifend mit den Wirkungen und
Nebenwirkungen von SDM-Interventionen beschaftigt, wie zum Beispiel in zwei Cochrane-
Ubersichten aus 2017 und 2018 [4,15]. Eine systematische Aufbereitung und Synthese der
vorhandenen systematischen Ubersichten kann zeigen, welche SDM-Interventionen geeignet
und vielleicht besser als andere geeignet sind, eine gemeinsame Entscheidungsfindung
zwischen Arztinnen und Arzten und Patientinnen und Patienten zu ermdglichen und welche
am ehesten auch auf die Ergebnisse solcher Behandlungsentscheidungen wirken kdnnen.

Insgesamt ist der Prozess der gemeinsamen Entscheidungsfindung komplex und auf
verschiedenen Ebenen von Bedeutung: auf der Mikro-, Meso- und Makroebene. Bei der
Nutzenbewertung stehen die genannten Interventions-Ergebnisse auf der Mikro-Ebene im
Fokus, also wie SDM auf den Austausch zwischen Arztinnen und Arzten und Patientinnen und
Patienten, auf Patientinnen und Patienten, ihre Bedarfe und ihre Gesundheit wirkt. Die Gber
die Nutzenbewertung hinausgehende Bedeutung von SDM in Bezug auf die Organisationen
und Strukturen des Gesundheitssystems und die Gesundheitspolitik (Meso- und Makroebene)

ThemenCheck Medizin 32



HTA-Bericht HT22-01 Version 1.0
Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024

ist Uberwiegend Gegenstand der weiteren Berichtsteile, in denen gesundheitsékonomische,
ethische, rechtliche, soziale und organisatorische Implikationen von SDM beleuchtet werden.

1.3 Versorgungssituation

Im Patientenrechtegesetz aus 2013 (PatRG) hat der Gesetzgeber die Beteiligung von
Patientinnen und Patienten an Behandlungsentscheidungen mit Vorgaben fir die Mitwirkung,
Informationspflichten und Aufklarung festgeschrieben [16]. So haben Patientinnen und
Patienten das Recht auf informierte Entscheidungen, auf umfassende und verstandliche
Informationen. Nicht nur, aber auch das — die Befdhigung zur eigenverantwortlichen und
selbstbestimmten Entscheidung und damit die Foérderung der Patientenautonomie —
bezwecken SDM-Interventionen. Die deutsche Bundesregierung und andere offentliche
Einrichtungen férdern entsprechende Forschungsprogramme, in denen zum Beispiel SDM-
Schulungsprogramme fiir Arztinnen und Arzte oder Informationsmaterialen fiir Patientinnen
und Patienten entwickelt werden. Im Rahmen dieser Projekte werden auch haufiger
Entscheidungshilfen in der Routineversorgung eingesetzt, vor allem mit Unterstlitzung der
Krankenkassen und anderer offentlicher Einrichtungen. In einer Zusammenfassung der
deutschen Versorgungslage anlasslich der ,International Shared Decision Making Conference
2022“ kommen die Verfasser aber zu dem Ergebnis, dass noch viele Schritte nétig sind, um
SDM in der Routineversorgung in Deutschland zuverldssig zu implementieren [7].

1.4 Anliegen der Themenvorschlagenden

Die Themenvorschlagende geht davon aus, dass der Erfolg einer Behandlung nicht nur durch
die Wirksamkeit medizinischer Therapien beeinflusst wird, sondern auch durch die Qualitat
des Behandlungsgesprachs zwischen den behandelnden und den erkrankten Personen. Sie
interessiert sich daher fir die Frage, ob MalRnahmen wie die gemeinsame bzw. partizipative
Entscheidungsfindung von Arztin und Arzt und Patientin und Patient Einfluss auf das
Behandlungsergebnis und die Patientenzufriedenheit haben kénnen.

Aus diesem Vorschlag wurde von den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des ThemenCheck
Medizin beim IQWiG eine HTA-Fragestellung entwickelt.
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2 Fragestellungen

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung verschiedener Shared Decision Making-Interventionen oder deren
Kombination zur Unterstiitzung der gemeinsamen Entscheidungsfindung von
Arztin/Leistungserbringerin oder Arzt/Leistungserbringer und Patientin oder Patient im
Vergleich zueinander oder im Vergleich zum Standardvorgehen ohne Shared Decision
Making-Intervention hinsichtlich gesundheitsbezogener Endpunkte und erganzend
solcher Endpunkte, die fir die Bewertung von gemeinsamer Entscheidungsfindung fiir
die Patientinnen und Patienten relevant sind (folgend SDM-bezogene Endpunkte
genannt),

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten) verschiedener Shared Decision
Making-Interventionen oder deren Kombination,

= die Bewertung der Kosteneffektivitat verschiedener Shared Decision Making-
Interventionen oder deren Kombination im Vergleich zueinander oder im Vergleich zum
Standardvorgehen ohne Shared Decision Making-Intervention, sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
den verschiedenen Shared Decision Making-Interventionen oder deren Kombination
verbunden sind.

Zur Beantwortung der Fragestellung gibt es keine Beschrdankung auf ein bestimmtes
Krankheitsbild.

Entsprechend dem Anliegen der Themenvorschlagenden soll in der Nutzenbewertung des
HTA-Berichts vor allem die Frage beantwortet werden, ob bzw. inwiefern die verschiedenen
SDM-Interventionen einen Einfluss auf das (mittelbare) Behandlungsergebnis, also
gesundheitsbezogene Endpunkte, haben. Da SDM-Interventionen in erster Linie konzipiert
werden, um den Entscheidungsprozess zu unterstlitzen, werden auch SDM-bezogene
Endpunkte betrachtet.

Im vorliegenden Bericht geht es ausschlielich um die Bewertung von SDM-Interventionen.
Das Konzept / die Norm / das Modell ,Shared Decision Making” ist nicht Gegenstand der
Prifung.
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3 Methoden

3.1 Methoden Nutzenbewertung

Die Beantwortung der Fragestellung erfolgte wie im Berichtsprotokoll dargelegt auf Basis
systematischer Ubersichten.

Die Zielpopulation der Nutzenbewertung bildeten erwachsene Patientinnen und Patienten
(alter als 18 Jahre), die einwilligungsfahig sind. Es gab keine Beschrankung auf ein bestimmtes
Krankheitsbild. Daneben gehérten Leistungserbringerinnen und -erbringer zur Zielpopulation
der Nutzenbewertung, zum Beispiel Arztinnen und Arzte oder Pflegepersonal. Die
Prufintervention bildeten Interventionen zur Unterstiitzung des Shared Decision Making
(SDM-Interventionen), die allein oder kombiniert als komplexe Interventionen angewendet
wurden und die als SDM-Interventionen konzipiert waren beziehungsweise dem Konzept SDM
zugeordnet werden konnten. Es wurde zwischen folgenden Interventionsgruppen
unterschieden, die entweder eine SDM-Intervention bei Leistungserbringerinnen
und -erbringern oder bei Patientinnen und Patienten oder bei beiden gleichzeitig
beinhalteten:

* SDM-Schulungen von Arztinnen und Arzten oder anderen an der Behandlung beteiligten
(Pflege-)Personen

=  SDM-Interventionen zur Entscheidungsunterstiitzung der Patientinnen und Patienten
(zum Beispiel durch Ausbildung von Pflegepersonen zu Decision Coaches)

= evidenzbasierte Entscheidungshilfen oder Patienteninformationen

= MaBnahmen zur Patientenaktivierung (zum Beispiel Drei-Fragen-Intervention, Ask 3)

Als Vergleichsintervention galten entweder eine Standardbehandlung ohne SDM-Intervention
oder eine andere SDM-Intervention.

Fir die Untersuchung wurden zum einen Endpunkte im Sinne des § 35 SGB V untersucht. Im
Folgenden werden diese — abweichend vom SGB V — nicht , patientenrelevant”, sondern
"gesundheitsbezogen” genannt. Dies soll dem Missverstiandnis vorbeugen, andere
untersuchte Endpunkte seien im Kontext der Fragestellung fiir Patientinnen und Patienten
irrelevant. Zum anderen werden verschiedene fiir SDM und die Patientinnen und Patienten in
einer Entscheidungssituation relevante ,,SDM-bezogene Endpunkte” betrachtet:

= Mortalitat, Morbiditat und Lebensqualitat als gesundheitsbezogene Endpunkte zur
Messung, wie eine Patientin oder ein Patient flihlt, ihre oder seine Funktionen und
Aktivitaten wahrnehmen kann oder ob sie oder er lberlebt. Diese Endpunkte erheben
primar das Ergebnis eines medizinischen Behandlungsprozesses.
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= SDM-bezogene Endpunkte als Endpunkte zur Messung, wie eine Patientin oder ein
Patient Entscheidungsprozesse und deren Folgen erlebt bzw. in diese einbezogen wird.
Diese Endpunkte erheben die Charakteristika und die Folgen von
Entscheidungsprozessen.

SDM-Interventionen zielen zwar unmittelbar auf die Charakteristika und die Folgen von
Entscheidungsprozessen ab, kdnnen mittelbar aber auch die Endpunkte im Sinne des SGB V
beeinflussen. Wie diese beiden Endpunktgruppen bei der Messung der Effekte von SDM-
Interventionen zusammenhangen ist variabel. Positive Effekte auf SDM-bezogene Endpunkte
konnen sowohl mit positiven als auch mit negativen Effekten auf gesundheitsbezogene
Endpunkte einhergehen und umgekehrt. Denn die gesundheitsbezogenen Effekte kdnnen
zum einen aus der gewdhlten medizinischen Behandlung resultieren, kénnen zum anderen
aber auch von SDM-Interventionen beeinflusst werden, die der Entscheidung vorangegangen
sind. Ein Beispiel: Die SDM-Intervention flihrt dazu, dass sich informierte Patientinnen und
Patienten gemeinsam mit ihren Arztinnen und Arzten fir ihre bevorzugte Behandlung
entscheiden und diese adhdrent umsetzen. Auf gesundheitsbezogener Ebene ist nun moglich,
dass diese Patientinnen und Patienten zum Beispiel (a) weniger Symptome haben und
dadurch eine hohere Lebensqualitdt erreichen oder (b) mehr Nebenwirkungen haben und
daraus eine geringere Lebensqualitat resultiert. Ein weiteres Beispiel: Eine SDM-Intervention
flhrt bei Patientinnen und Patienten bei den SDM-bezogenen Endpunkten zu einer Erhdhung
von Wissen, bei den gesundheitsbezogenen Endpunkten (a) zu einer Minderung oder (b) zu
einer Steigerung von Angst.

Und schlieBlich kénnen sich Patientinnen und Patienten nach dem Abwagungsprozess und
aufgrund ihrer Praferenzen auch fiir eine in Bezug auf bestimmte gesundheitsbezogene
Aspekte unglinstigere Alternative entscheiden, beispielsweise am Lebensende auf
moglicherweise lebensverldangernde Therapien verzichten.

In welche Richtung die jeweiligen Effekte — SDM-bezogen und gesundheitsbezogen — laufen:
gleichgerichtet oder auch gegenlaufig — kann in besonderem Male situationsabhangig sein.
Trotz dieser Variabilitat ist es dennoch umso wichtiger, die Effekte auf beide Endpunktgruppen
zu erheben und einzuordnen. Dies gilt in besonderem MaRe fiir negative Effekte, die zu
kennen bei jeder Intervention von Interesse sein muss.

Im Einzelnen wurden folgende gesundheitsbezogene Endpunkte betrachtet:

=  Mortalitat

» krankheitsspezifische Morbiditat (z. B. krankheitsspezifische Symptome,
Einschrankungen und unerwiinschte Ereignisse)

= krankheitslibergreifende Morbiditat (z. B. Angst, Depression)
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= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Folgende SDM-bezogene Endpunkte wurden im Einzelnen betrachtet — die Auflistung ist nicht
abschlieRend, sondern gibt die in den Ubersichten am hiufigsten berichteten Endpunkte
wieder. In Abschnitt 4.3 sind alle fir diesen HTA-Bericht bertlicksichtigten Endpunkte
aufgefihrt.

Tabelle 34 bis Tabelle 38 zeigen die in den systematischen Ubersichten erhobenen Endpunkte
und Erhebungsinstrumente.

= Vorbereitung auf die Entscheidung von Patientinnen und Patienten

= Bedauern der Entscheidung (decision regret) von Patientinnen und Patienten

=  Umsetzung von SDM / Einbindung von Patientinnen und Patienten (patienten- und
beobachterberichtet)

=  Wissen / richtige Einschatzung von Risiken durch Patientinnen und Patienten
» Entscheidungskonflikt (decisional conflict) von Patientinnen und Patienten

= Selbstwirksamkeit (self-efficacy) in der Behandlungsentscheidung von Patientinnen und
Patienten

= Arzt-Patient-Beziehung und -Kommunikation
= Zufriedenheit von Patientinnen und Patienten
= Empowerment von Patientinnen und Patienten

* Ubereinstimmung zwischen gewiinschter und tatsichlicher Einbindung in die
Entscheidung

» Ubereinstimmung zwischen gewiinschter Option und getroffener Entscheidung

Die SDM-bezogenen Endpunkte waren patientenberichtet (PROMs) oder beobachterberichtet
(OBOMs).

Es wurden ausschlieBlich systematische Ubersichten eingeschlossen, die randomisierte
kontrollierte Studien (RCTs, einschlieflich Cluster-RCTs) einschlossen. Sofern die
systematischen Ubersichten auRerdem nicht randomisierte Studien einschlossen, wurden nur
separat berichtete Ergebnisse aus RCTs berticksichtigt. Sofern RCT-Ergebnisse nicht separat
berichtet wurden, wurden sie fiir die Nutzenbewertung nicht bericksichtigt. Hinsichtlich der
Interventionsdauer bestand keine Einschrankung.

Systematische Ubersichten, die vor dem Jahr 2010 verdffentlicht wurden, wurden nicht
herangezogen. Grund hierfir ist, dass die systematische Aufbereitung von Studien zu SDM-
Interventionen im Vergleich zur Standardbehandlung erst seit 2010 basierend auf Studien
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erfolgt, die gemadR den durch die International Patient Decision Aid Standards (IPDAS)-
Kriterien und weitere SDM-Standards geschaffenen Vorgaben durchgefiihrt wurden (fir
Entscheidungshilfen zum Beispiel [18,19]).

Fiir den HTA-Bericht sollten die aktuellen Ubersichten herangezogen werden. Daher wurde
der Einschluss von systematischen Ubersichten im Hinblick auf den Publikationszeitpunkt in
einer ersten Stufe zundchst auf die letzten 5 Jahre eingeschrankt. Fir den Fall, dass nicht
geniigend aktuelle systematische Ubersichten in diesem Zeitraum identifiziert werden
kénnen, sollte in einer zweiten Stufe der Einschluss auf den Zeitraum bis 2010 erweitert
werden.

Systematische Ubersichten wurden wie folgt eingeschlossen:

* Es wurden systematische Ubersichten eingeschlossen, die indikations-/populations-
Ubergreifend den Nutzen von einer oder kombinierten SDM-Interventionen untersucht
haben und sich nicht auf eine Indikation oder eine Subgruppe beschrankten.

* Wenn Aktualisierungen von systematischen Ubersichten vorlagen, wurden jeweils die
aktuellen Versionen eingeschlossen.

= Es war vorgesehen, unter Beibehaltung der Qualitdts- und Aktualitatskriterien auch
indikations- bzw. populationsspezifische Ubersichten einzuschlieRen, wenn nicht
ausreichend indikations- / populationsiibergreifende systematische Ubersichten zu einer
der 4 Interventionsgruppen identifiziert werden kdnnen.

Fiir die fokussierte Informationsbeschaffung wurde eine systematische Recherche nach
relevanten systematischen Ubersichten durchgefiihrt. Dabei wurden die Suchen auf das
Publikationsdatum ab Januar 2010 eingeschrankt. Die MEDLINE Suchstrategie enthalt
Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige Publikationen [20] sowie auf
Humanstudien.

Folgende primare und weitere Informationsquellen und Suchtechniken wurden dabei
beriicksichtigt: MEDLINE (umfasst auch die Cochrane Database of Systematic Reviews), HTA
Database, Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten und
Overviews of Reviews, Suche auf den Websites des NICE und der Agency for Healthcare
Research and Quality (AHRQ) und Autorinnenanfragen. Als weitere Informationsquelle kommt
eine Anhorung zum vorladufigen HTA-Bericht hinzu.

Die Selektion relevanter systematischer Ubersichten erfolgte von 2 Personen unabhingig
voneinander. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen beiden aufgelost. Die
Datenextraktion erfolgte in standardisierte Tabellen. Die im Volltext-Screening als potenziell
relevant eingestuften systematischen Ubersichten wurden von 2 Reviewern unabhingig
voneinander mittels des Assessing the Methodological Quality of Systematic Reviews 2
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(AMSTAR 2) Instrumentes auf ihre Qualitdt untersucht. Diskrepanzen wurden durch
Diskussion zwischen den beiden aufgelost. Die Ergebnisse der Qualitdatsbewertung nach
AMSTAR 2 sind im Bericht dargestellt. Nur systematische Ubersichten mit einer Bewertung
,hoch“ oder ,moderat” sind in die Nutzenbewertung eingeflossen.

Fiir die Beschreibung der Vor- und Nachteile je Interventionsvergleich wurden die fir den
Endpunkt verfiigbaren systematischen Ubersichten mit der besten Qualitit herangezogen.

Eine eigene Qualitdtsbewertung der in die systematischen Ubersichten eingeschlossenen
Primarstudien ist nicht erfolgt. Es wurden die studien- und endpunktspezifischen
Qualitatsbewertungen der Autorinnen und Autoren der jeweiligen systematischen Ubersicht
Ubernommen.

Die Darstellung der Ergebnisse erfolgte strukturiert nach Endpunkten und innerhalb derselben
nach Interventionsvergleichen. Falls inhaltlich und methodisch sinnvoll, sollten eigene
Metaanalysen durchgefiihrt werden. Angesichts der groflen Heterogenitdt der
Operationalisierung der in den systematischen Ubersichten berichteten Endpunkte und der
fir die Erhebung der Endpunkte verwendeten Messinstrumente waren zusatzliche
Metaanalysen nicht moglich.

Entsprechend der im Berichtsprotokoll festgelegten Methodik wurde flir jeden
gesundheitsbezogenen Endpunkt eine Aussage zur Beleglage des (hoheren) Nutzens und
(h6heren) Schadens in 4 Abstufungen beziiglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen:
Es lag entweder ein Beleg (hochste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere
Aussagesicherheit), ein Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3
Situationen vor (vgl. A2.1.3). Der letzte Fall trat ein, wenn keine Daten vorlagen oder die
vorliegenden Daten keine der 3 librigen Aussagen zulielRen. In diesem Fall wurde die Aussage
,Es liegt kein Anhaltspunkt fir einen (hoheren) Nutzen oder (héheren) Schaden vor“
getroffen.

Fiir SDM-bezogene Endpunkte wurde eine Aussage getroffen, ob sich aus den
endpunktspezifischen Schatzern ein Vorteil oder ein Nachteil fir eine der SDM-Interventionen
im Vergleich zu Standardversorgung oder einer anderen Vergleichsgruppe festhalten lasst.
Wenn keine Gruppenunterschiede bzw. keine aussagekraftigen Studien zur Feststellung eines
Gruppenunterschieds vorlagen, lautete die Feststellung ,,Es |asst sich kein Vor- oder Nachteil
feststellen”.

Die regelhaft abzuleitende Aussagesicherheit ergab sich aus der von den Autorinnen und
Autoren der systematischen Ubersichten studien- und endpunktspezifisch berichteten
,Evidenzqualitit”. Diese bestimmten die Autoren der systematischen Ubersichten fiir
endpunktspezifische Ergebnisse aus Meta-Analysen (iber ihre GRADE-Bewertung oder fir
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Ergebnisse aus Einzelstudien primdr durch die Bewertung des Verzerrungsrisikos. Sie
berichten die ,Evidenzqualitat” mit den Einstufungen hoch, moderat, niedrig und sehr niedrig.
Fiir den vorliegenden Bericht hat die Autorengruppe dieses HTA-Berichts diesen Begriff — in
Abweichung von den Bezeichnungen des IQWiG (,Ergebnissicherheit”) und des Cochrane
Netzwerks (,Aussagesicherheit“) — (ibernommen. Bei Fehlen der Bewertung der
Evidenzqualitdt in den systematischen Ubersichten wurde die Evidenzqualitit von den
Autorinnen dieses HTA-Berichts als ,niedrig” eingestuft. Die Einschatzung der EffektgroRe
bzw. die Relevanzbewertung eines statistisch signifikanten Effektschatzers wurde — wie die
Evidenzqualitdt — aus den systematischen Ubersichten libernommen. Fehlte diese in den
systematischen Ubersichten, fiihrte das zu einer Bewertung als ,unklar”. Eine
Auseinandersetzung mit der Relevanz der berichteten Ergebnisse erfolgt in der Diskussion
(Kapitel 7).

Fir endpunktspezifische Ergebnisse aus einer oder mehreren Meta-Analysen, deren
Evidenzqualitit die Autoren der systematischen Ubersichten als mindestens ,niedrig”
einstuften, erfolgte die Ableitung entsprechend der Richtung des (konsistenten) Effekts und
nach MaRgabe der Meta-Analyse(n) mit dem hochsten abzuleitenden Nutzen
(gesundheitsbezogene Endpunkte) oder Vorteil (SDM-bezogene Endpunkte). Sofern
endpunktspezifische Ergebnisse aus Meta-Analysen inkonsistent waren, war keine Aussage
abzuleiten. Wenn die Autoren systematischer Ubersichten fiir endpunktspezifische Ergebnisse
von Meta-Analysen keine Evidenzqualitat berichteten, wurde die Evidenzqualitdt von der
Autorengruppe dieses HTA-Berichts als ,niedrig” eingestuft. In den systematischen
Ubersichten zusatzlich berichtete Ergebnisse aus mehreren Einzelstudien zu einem Endpunkt
wurden nicht berlcksichtigt, wenn Meta-Analysen aus derselben systematischen
Ubersichtsarbeit vorlagen.

Bei Endpunkten, fir die keine Meta-Analysen, sondern ausschliefllich Ergebnisse aus
Einzelstudien vorlagen, erfolgte die Ableitung der (Nutzen-)Aussage ebenfalls entsprechend
der Richtung des Effekts. Hierflir mussten mindestens zwei Einzelstudien zu demselben
Endpunkt vorliegen, die von den Autoren der systematischen Ubersicht mit mindestens
»hiedriger” Evidenzqualitat eingestuft wurden. Ergebnisse aus nur 1 Studie zu einem Endpunkt
wurden nicht zur Ableitung einer (Nutzen-)Aussage herangezogen. Einzelstudien in einer
bestimmten Indikation oder Population entsprachen nicht dem Einschlusskriterium
»indikations- und populationsibergreifend”. Sie sind fiur die HTA-Fragestellung nicht
aussagekraftig.

AbschlieBend erfolgte eine endpunktiibergreifende Bewertung des Nutzens und Schadens
bzw. der Vor- und Nachteile. In diese (bergreifende Bewertung wurde auch die
Datenvollstandigkeit und die sich daraus moglicherweise ergebende Verzerrung aufgrund von
Publikationsbias einbezogen, die zu Einschrankungen der Aussage fiihren kann.
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3.2 Methoden gesundheitsokonomische Bewertung

Da die Kosten fiir SDM-Interventionen derzeit in Deutschland noch nicht standardmaRig tiber
die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) erstattet werden, wurden in diesem Projekt die
Interventionskosten Uiber Forschungs-Projekte zu SDM-Interventionen sowie mit Hilfe von
kommerziellen und nicht-kommerziellen Anbietern von SDM-Interventionen und deren
forschungs- oder projektspezifischen Publikationen geschatzt.

Fir die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien wurden Kosten-
Wirksamkeits-Analysen, Kosten-Nutzwert-Analysen und Kosten-Nutzen-Analysen in
deutscher und englischer Sprache einbezogen.

Im Rahmen der fokussierten Informationsbeschaffung wurde eine systematische
Literaturrecherche in folgenden Datenbanken durchgefiihrt: MEDLINE, Embase und HTA
Database. AuBerdem wurden die Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten
gesichtet. SDM-Arbeitsgruppen, die im Rahmen der Berichterstellung kontaktiert wurden,
wurden zusatzlich angefragt, ihre einschlagigen Publikationen zur Verfligung zu stellen. Es kam
eine Anhorung zum vorldufigen HTA-Bericht hinzu.

Die durch die Suche identifizierten Zitate wurden durch 1 Person anhand im Voraus
festgelegter Einschlusskriterien selektiert. Das Ergebnis wurde durch eine 2. Person
qualitatsgesichert. Alle fir die Bewertung notwendigen Informationen wurden in
standardisierte Tabellen extrahiert. Analog zur Nutzenbewertung sollen moglichst aktuelle
gesundheitsokonomische Studien herangezogen werden. Daher wurde der Einschluss von
Studien im Hinblick auf den Publikationszeitpunkt in einer ersten Stufe ebenfalls auf die
letzten 5 Jahre eingeschrankt.

Die Ergebnisse zu der in den Studien berichteten Kosteneffektivitit und die
Schlussfolgerungen der Autorinnen und Autoren wurden vergleichend beschrieben,
insbesondere hinsichtlich der Studienqualitit, der Ubertragbarkeit auf das deutsche
Gesundheitssystem und der Verwendung von Endpunkten, die von der Nutzenbewertung
abweichen.

3.3 Methoden ethische Aspekte

Far die Aufarbeitung ethischer Aspekte wurden orientierende Recherchen in folgenden
Informationsquellen durchgefiihrt: ETHMED, MEDLINE, Daten aus regionalen Registern,
Gesetzen, Verordnungen oder Richtlinien und interessenabhangigen Informationsquellen
sowie aus institutionellen Datenbanken und der Literaturdatenbank Soziologie SocioFile.
Zudem wurden die folgenden Dokumente auf mdgliche ethische Argumente und Aspekte
gepruft: in die Nutzenbewertung eingeschlossene systematische Ubersichten, in die
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gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossene Studien und das Protokoll zur
Dokumentation des Interviews mit Betroffen.

Um die Qualitat der ethischen Analyse zu unterstitzen, wurden dariiber hinaus ,reflective
thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der Berichtsautorinnen und -autoren
bezogene Nachdenken Uber mogliche ethische Argumente und Aspekte, als
Informationsquelle genutzt [21].

Informationen aus allen Quellen der orientierenden Recherchen bzw. aus allen weiteren
Dokumenten wurden von einer Person auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten
der zu untersuchenden Technologien gesichtet.

Die Informationsaufbereitung zu ethischen Aspekten erfolgte unter Beriicksichtigung der
Ubergeordneten Fragestellungen des vereinfachten Fragenkatalogs von Hofmann [22],
orientierte sich darlber hinaus aber an dem Rahmengerust fir die ethische Bewertung von
Public-Health-MalRnahmen nach Marckmann [23].

3.4 Methoden soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

Fiir die Aufarbeitung sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte wurden
orientierende Recherchen in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt: MEDLINE, Web of
Science, LIVIVO (System der ZB Med Koln), Cinahl (Cumulative Index to Nursing & Allied Health
Literature) und Google Scholar. AuBerdem wurden gezielt Gesetze, Verordnungen oder
Richtlinien gesucht (zum Beispiel (iber Beck-Online oder juris).

Zudem wurden die folgenden Dokumente auf mogliche soziale, rechtliche und/oder
organisatorische Argumente und Aspekte gepriift: in die Nutzenbewertung eingeschlossene
systematische Ubersichten, in die gesundheitsékonomische Bewertung eingeschlossene
Studien und das Protokoll zur Dokumentation des Interviews mit Betroffen.

Zusatzlich wurden , reflective thoughts” als Informationsquelle genutzt, also das reflektierte
und auf das Wissen der Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken Uiber
mogliche soziale, rechtliche oder organisatorische Argumente und Aspekte [21].

Informationen aus allen Quellen der orientierenden Recherchen bzw. aus allen weiteren
Dokumenten wurden von einer Person auf Aussagen zu sozialen, rechtlichen und/oder
organisatorischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden Technologien gesichtet.
Die Ergebnisse wurden durch eine 2. Person qualitdtsgesichert.

Die Informationsaufbereitung zu sozialen Aspekten orientiert sich an dem von
Mozygemba 2016 [24] vorgeschlagenem umfassenden konzeptionellen Rahmen.
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Die Informationsaufbereitung zu rechtlichen Aspekten orientiert sich an dem von
Bronneke 2016 [25] entwickelten Leitfaden zur Identifikation von rechtlichen Aspekten.

Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen Aspekten orientiert sich an dem von
Perleth 2014 [26] vorgeschlagenen Raster zur Einschatzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethoden.

3.5 Interviews mit Betroffenen

Wahrend der Erstellung des HTA-Berichtsprotokolls wurden mit Betroffenen gesundheits- und
SDM-bezogene Aspekte, relevante Subgruppen sowie relevante ethische, soziale, rechtliche
und organisatorische Aspekte diskutiert. Als Betroffene sind alle Versicherten der GKV zu
verstehen, die mit einer SDM-basierten Gesundheitsversorgung in Berliihrung kommen
kdénnen.

Dazu wurden eine Betroffene und ein Betroffener in einem online durchgefiihrten
Fokusgruppen-interview befragt. Zu Beginn des Interviews wurden die beiden Betroffenen
Uber die Ziele des Interviews und des HTA-Berichts unterrichtet und dariber informiert, dass
das Interview aufgezeichnet wird. Das Interview erfolgte als strukturierte Befragung anhand
eines Interview-Leitfadens. Im Nachgang verschriftlichte 1 Person das Interview und wertete
es durch Zusammenfassung der genannten Aspekte unter die im Interview-Leitfaden
niedergelegten Themen aus. Eine 2. Person prifte beides auf Nachvollziehbarkeit. Im
Anschluss wurden die Aufzeichnungen (Ton und Bild) geléscht. Die Erkenntnisse aus den
Interviews flossen in die Interpretation der Ergebnisse hinsichtlich der verschiedenen Aspekte
aus der Nutzenbewertung sowie in die Bewertung ethischer, sozialer und organisatorischer
Aspekte ein (vgl. Abschnitt A12).
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4 Ergebnisse: Nutzenbewertung

4.1 Ergebnisse der umfassenden Informationsbeschaffung

Die Informationsbeschaffung ergab 7 fir die Fragestellung relevante systematische
Ubersichten mit einer hohen bis moderaten AMSTAR 2 Gesamt-Bewertung
[4,10,11,15,17,27,28]. Die letzte Suche fand am 07.11.2022 statt. Der Suchzeitraum war auf
die letzten 5 Jahre (2017 bis 2022) eingeschrankt. Da fur die SDM-Interventionen genligend
aktuelle systematische Ubersichten in diesem Zeitraum identifiziert werden konnten, wurde
der Einschlusszeitraum nicht erweitert. Da auBerdem ausreichend indikations-/populations-
ibergreifend berichtende systematische Ubersichten eingeschlossen werden konnten, war
eine Erweiterung auf indikations-/populationsspezifische systematische Ubersichten nicht
erforderlich.

4.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen systematischen Ubersichten

Die Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen 7 systematischen Ubersichten sind
in Tabelle 28 zusammengefasst. Die systematischen Ubersichten schlossen insgesamt 252
einzelne Studien (RCT) ein. Sie hatten unterschiedliche Ziele, fokussierten auf verschiedene
SDM-Interventionen und Populationen / Indikationen und hatten unterschiedliche
Recherchezeitraume (siehe Tabelle 29, Tabelle 30 und Tabelle 31). Das Datum der letzten
Recherchen lag zwischen April 2015 (Stacey 2017 [15]) und Juni 2021 (Jull 2021 [17]). Aufgrund
der inhaltlichen Unterschiede zwischen den systematischen Ubersichten gab es nur méaRige
Uberlappungen zwischen den in die systematischen Ubersichten eingeschlossenen
Einzelstudien (vgl. Tabelle 32).

Drei der eingeschlossenen systematischen Ubersichten fokussierten auf die Intervention
,Entscheidungshilfen fir Patientinnen und Patienten” (Scalia 2019 [29], Stacey 2017 [15],
Yen 2021 [28]). Wahrend Stacey 2017 keine Eingrenzung — weder der Intervention noch der
Patientenpopulation — vornimmt, geht es im Review von Scalia 2019 um Entscheidungshilfen,
die wahrend eines Arzt-Patient-Gesprachs eingesetzt werden. Der systematische Review von
Yen 2021 untersucht Entscheidungshilfen in der Zielgruppe sozial benachteiligter Personen
(vgl. Tabelle 30 und Tabelle 31). Aufgrund der sehr weiten Definition von ,sozial benachteiligt”
wurde auch diese Arbeit als populationsiibergreifend eingestuft. Yen 2021 untersucht zudem
in einer inhaltlichen Sensitivitdtsanalyse, inwiefern sich der Einschluss von Studien mit
unterschiedlichen SDM-Interventionen im Vergleich zu ausschlieBlich Entscheidungshilfe-
Studien auf die Ergebnisse auswirkt. Vergleichsintervention in den Studien zu
Entscheidungshilfen war die Standardversorgung ggf. verbunden mit weniger komplexen
Formen der Patienteninformation.

Die systematischen Ubersichten von Jull 2021 [17], Légaré 2018 [4], NICE A 2021 [10] und NICE
B 2021 [11] befassen sich mit Interventionen bei Patientinnen und Patienten, Interventionen
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bei Leistungserbringerinnen und -erbringern und/oder Interventionen bei beiden, jeweils im
Vergleich zu Standardversorgung und im Vergleich zu Interventionen der gleichen Art. Mit
Interventionen bei Patientinnen und Patienten sind in diesen Ubersichten grundsitzlich
Interventionen jeglicher Art gemeint, die die Entscheidungen und das Entscheidungs-
Verhalten der Patientinnen und Patienten in Entscheidungssituationen beeinflussen. Das
kénnen einzelne Interventionen sein, wie zum Beispiel ein Decision Coaching, MalRnahmen
zur Patientenaktivierung, SDM- oder Kommunikations-Schulungen fiir Patientinnen und
Patienten. Es konnen aber auch Kombinationen solcher Interventionen sein, wie
beispielsweise ein Decision Coaching plus evidenzbasierte Information oder plus
Entscheidungshilfen.

Wihrend sich die Ubersicht von Jull 2021 auf die Intervention Decision Coaching allein oder
in Kombination mit anderen patientengerichteten Interventionen konzentriert, betrachtet die
Ubersicht NICE B 2021 unterschiedliche SDM-Interventionen bei Patientinnen und Patienten,
deren Fokus auf einem bestimmten Teilbereich eines Entscheidungsgesprachs oder einer
Entscheidungssituation liegt. Eingeschlossen wurden Interventionen mit folgendem Fokus: (a)
zur Vorbereitung auf ein Gesprach, (b) zur Verbesserung der Gesundheitskompetenz der
Patientinnen und Patienten, (c) zur Praferenzerhebung, (d) zur Patienten-Aktivierung, (e) zur
Unterstlitzung der Patienten durch Dritte, (f) zur Dokumentation der Versorgung, (g)
Kombinationen der genannten Interventionen.

RCT mit Entscheidungshilfen als beim Patienten ansetzende Interventionen wurden in den
Ubersichten von Jull 2021 und NICE B 2021 nur dann beriicksichtigt, wenn sie Teil einer
komplexen SDM-Intervention waren, wie z. B. in Kombination mit einem Decision Coaching in
Jull 2021, oder in Kombination mit einer Unterstiitzung durch Dritte oder als Teil eines
individualisierten Goal-Based Decision Making in NICE B 2021.

RCT mit Entscheidungshilfen als Interventionen wurden in den Ubersichten Légaré 2018 und
NICE A 2021 zudem dann akzeptiert, wenn direkt die Mitwirkung der Leistungserbringerinnen
und -erbringer im SDM-Prozess durch eine Verhaltensanderung bei Patientinnen und
Patienten beeinflusst werden sollte. Das heillt, dass die Intervention auf eine bessere
Umsetzung von SDM durch Leistungserbringerinnen und -erbringer abzielte und die
Umsetzung von SDM durch diese als primarer Endpunkt gemessen wurde (Légaré 2018, NICE
A 2021). Die eingeschlossenen Cochrane Reviews (Jull 2021, Légaré 2018 und Stacey 2017)
und die Ubersichten des NICE (NICE A 2021 und NICE B 2021) schlieRen sowohl RCT als auch
Cluster-RCT ein.

Die systematischen Ubersichten schlieRen Studien ein, die in sehr unterschiedlichen
Indikationen, Landern und Settings (ambulant und/oder stationar) durchgefuhrt wurden. Die
meisten RCT stammten aus den USA oder Europa und wurden im Bereich des Screenings oder
der Behandlung von onkologischen, Herz-Kreislauf- und psychischen Erkrankungen
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durchgefiihrt. Alle systematischen Ubersichten schlossen ambulante und Krankenhaus-
Settings ein.

4.3 Ubersicht der gesundheitsbezogenen, SDM-bezogenen und weiteren Endpunkte

Aus den 7 eingeschlossenen systematischen Ubersichten wurden Daten zu
gesundheitsbezogenen, SDM-bezogenen oder weiteren Endpunkten extrahiert. Tabelle 1
zeigt die Ubersicht der verfiigbaren Daten zu gesundheitsbezogenen Endpunkten, Tabelle 2
zu SDM-bezogenen Endpunkten wund Tabelle3 zu weiteren Endpunkten. Der
gesundheitsbezogene Endpunkt Morbiditat/Nebenwirkungen beinhaltete die Endpunkte
Depression, Angst und weitere psychische Belastungen. Die systematische Ubersicht von
Jull 2021 berichtet diese Endpunkte als ,,unerwiinschte Wirkungen“ der SDM-Interventionen,
wihrend die anderen systematischen Ubersichten diese Endpunkte als Morbiditéts-
Endpunkte berichten. Weitere ,,Nebenwirkungen von SDM“ oder ,,unerwiinschte Ereignisse
entsprechend dem jeweiligen Krankheitsbild“ berichtet keine der eingeschlossenen
Ubersichten.

Daten zu den ,weiteren Endpunkten” Behandlungsadharenz, Anteil unentschiedener
Personen, verhaltensbezogene Endpunkte und Gesprdchsdauer wurden extrahiert und
zusammenfassend berichtet. Sie wurden jedoch nicht zur Ableitung von Aussagen zu Vor- und
Nachteilen flr Patientinnen und Patienten herangezogen, da sie primar fiir andere Akteure im
Gesundheitswesen von Bedeutung sind (z. B. fiir Kostentrager oder politische Entscheider).

In 4 systematischen Ubersichten wurden auBerdem Kostendaten berichtet (Jull 2021,
Légaré 2018, NICE A 2021, Stacey 2017). Diese waren jedoch fiir die Bewertung nicht
verwertbar und wurden daher nicht in die Extraktionstabellen aufgenommen.

Alle systematischen Ubersichten bis auf NICE B 2021 fiihrten Meta-Analysen durch, wenn auch
nicht zu allen berichteten Endunkten. NICE B 2021 berichtet, dass auf Meta-Analysen aufgrund
der groRen Heterogenitat der Studienpopulationen und Endpunkte verzichtet worden sei.

Die Endpunkte wurden fir folgende SDM-Interventionen und Vergleiche separat ausgewertet:

1) Entscheidungshilfen vs. Standardversorgung

2) SDM-Interventionen bei Patientinnen und Patienten vs. Standardversorgung bzw. andere
SDM-Interventionen bei Patientinnen und Patienten

3) SDMe-Interventionen bei Leistungserbringerinnen und -erbringern vs.
Standardversorgung bzw. andere SDM-Interventionen bei Leistungserbringerinnen
und -erbringern

4) SDM-Interventionen bei beiden vs. Standardversorgung bzw. andere SDM-
Interventionen bei beiden
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Tabelle 1: Matrix der gesundheitsbezogenen Endpunkte
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Jull 2021 - - o o
Légaré 2018 - ° o
NICE A 2021 - o ° °
NICE B 2021 - o o o
Scalia 2019 - - ° -
Stacey 2017 - o o o
Yen 2021 - - ° -
e: Daten wurden berichtet und mindestens fiir einen Vergleich in Meta-Analysen ausgewertet.
o: Daten aus Einzelstudien wurden berichtet, aber nicht in Meta-Analysen ausgewertet.
—: Es wurden keine Daten zu diesem Endpunkt berichtet.
a: Die Endpunkte Angst und Depression stufte ein systematischer Review (Jull 2021) als unerwiinschte
Wirkungen der Interventionen ein. Die restlichen SU stuften diese Endpunkte unter Morbiditét ein.
HRQoL: gesundheitsbezogene Lebensqualitét, SU: systematische Ubersicht
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Tabelle 2: Matrix der SDM-bezogenen Endpunkte
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e: Daten wurden berichtet und fir mindestens einen Vergleich in Meta-Analysen ausgewertet.

o: Daten aus Einzelstudien wurden berichtet, aber nicht in Meta-Analysen ausgewertet.

: Es wurden keine Daten zu diesem Endpunkt berichtet.

: Der Endpunkt ,Richtige Einschidtzung von Risiken” bezieht sich auf die Einschdtzung von Ereignis-Haufigkeiten/Risiken, erhoben mittels unterschiedlicher
Wissenstests. Erhoben wird der Anteil von Patienten, die diese im Vergleich zur vorliegenden Evidenz in etwa richtig einschatzen, von allen befragten
Patienten.

: Der Endpunkt Entscheidungskonflikte beinhaltet Aussagen zu den verschiedenen Dimensionen der Decision Conflict Scale: Sicherheit, Unterstiitzung,
Informiertheit, Klarheit der Praferenzen, Effektivitat der Entscheidung.

: Vertrauen in die eigene Entscheidung wird in den Studien Uber die Endpunkte Entscheidungskonflikte (weniger Konflikte = mehr Vertrauen in die eigene
Entscheidung) oder Selbstwirksamkeit (mehr Beitrag zur Entscheidung = mehr Vertrauen in die eigene Entscheidung) erhoben. Vertrauen in den
Leistungserbringer ist Teil des Endpunktes , Arzt-Patient-Beziehung”. Er wird nur in der SU Scalia 2019 berichtet.

d: Zufriedenheit bezieht sich in den Studien / SUs auf unterschiedliche Aspekte: Zufriedenheit mit der Intervention oder Behandlung/Versorgung, mit dem

Entscheidungsprozess, mit der Entscheidung oder der Vorbereitung auf die Entscheidung, mit dem Gesprach, der Kommunikation oder der Information.

SDM: Shared Decision Making; SU: systematische Ubersicht
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Tabelle 3: Matrix der weiteren Endpunkte
sU Endpunkte
Behandlungs- Anteil Weitere Gesprachsdauer
adharenz? unentschiedener verhaltens-
Personen bezogene
Endpunkte®
Jull 2021 - - - o
Légaré 2018 ° - - °
NICE A 2021 ° - - °
NICE B 2021 - - o o
Scalia 2019 o - - °
Stacey 2017 o ° ° o
Yen 2021 - ° ° -

o: Daten aus Einzelstudien wurden berichtet, aber nicht in Meta-Analysen ausgewertet.
: Es wurden keine Daten zu diesem Endpunkt berichtet.

vergalien.

MalRnahmen (z. B. Bereitschaft zur Teilnahme an einer Screening-MalRnahme).

SU: Systematische Ubersicht

e: Daten wurden berichtet und fiir mindestens einen Vergleich in Meta-Analysen ausgewertet.

a: Zum Beispiel: Anteil Patienten, die ihre Verschreibung innerhalb von 30 Tagen einlésten; Anteil Patienten,
die ihr Medikament an mindesten 80% der erforderlichen Tage eingenommen hatten; Anteil Patienten,
die manchmal die Einnahme ihrer Medikamente vergaRen, bzw. in der vergangenen Woche nie

b: Zum Beispiel: Beginn einer bestimmten Medikation oder Einstellungen beziiglich bestimmter Screening-

ThemenCheck Medizin

49



HTA-Bericht HT22-01 Version 1.0

Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024

4.4 Bewertung der Qualitit der systematischen Ubersichten und der in diesen
eingeschlossenen Studien

Insgesamt wurden im Volltext-Screening 9 systematische Ubersichten eingeschlossen, die mit
dem AMSTAR 2-Instrument qualititsbewertet wurden. Sofern eine systematische Ubersicht
in separaten Teilen auch nicht-randomisierte Studien auswertete, erfolgte die AMSTAR 2-
Qualitatsbewertung nur fur den Auswertungsteil, der ausschlieRlich RCT einschloss. In der
Gesamtschau wurde die Qualitit der 7 eingeschlossenen systematischen Ubersichten mit
moderat bis hoch bewertet (vgl. Tabelle 33). Die Qualitdt der 2 weiteren bewerteten
systematischen Ubersichten wurde als niedrig bis kritisch eingestuft. Diese Arbeiten wurden
daher aus der Nutzenbewertung ausgeschlossen [30,31].

Das Verzerrungspotential der in die systematischen Ubersichten eingeschlossenen RCT wurde
durch die Autorinnen und Autoren der systematischen Ubersichten gemaR dem ,Cochrane
Handbook for Systematic Reviews of Interventions” ([32], siehe auch Cochrane Handbook for

Systematic Reviews of Interventions | Cochrane Training) bzw. als Teil von GRADE (siehe
Versionen der GRADE Spezifikationen auf der Homepage der GRADE-Arbeitsgruppe: GRADE
home (gradeworkinggroup.org)) bewertet. Zudem fiihrten die Autorinnen und Autoren der
Cochrane- und der NICE-Reviews (Jull 2021, Légaré 2018, Stacey 2017, NICE A 2021, NICE B
2021) eine Gesamtbewertung der Evidenzqualitat fir jeden Endpunkt mittels GRADE durch

(siehe NICE-Manual zur den Methoden: Developing NICE guidelines: the manual; die

Homepage der GRADE-Arbeitsgruppe GRADE home (gradeworkinggroup.org); sowie das

Cochrane Handbuch Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions | Cochrane

Training). Publikationsbias und Heterogenitat wurden auch in den Ubersichten von Scalia 2019
und Yen 2021 zusatzlich zum Verzerrungspotential untersucht und bei der Bewertung der
Ergebnisse beriicksichtigt.

Insgesamt war die Evidenzqualitat der in den systematischen Ubersichten von Jull 2021,
Légaré 2021, NICE A 2021 und NICE B 2021 eingeschlossenen Primarstudien fiir fast alle
Endpunkte sehr niedrig bis niedrig. Eine Herabstufung der Evidenzqualitat iber GRADE
erfolgte wegen (teils schwerer) Design-Mangel und infolgedessen erhdéhten Verzerrungs-
risikos, hoher unerklarter Heterogenitat, indirekter Evidenz (relevante Unterschiede in den
Populationen, mangelnde Ubertragbarkeit) oder unzureichender Prizision der Schitzer
(kleine Teilnehmerzahlen, grofRe Konfidenzintervalle) durch die Autorinnen und Autoren der
systematischen Ubersichten. Obwohl bei Stacey 2017, Scalia 2019 und Yen 2021 die
Evidenzqualitat insgesamt héher war — fiir einige Endpunkte wurde eine moderate bis hohe
Evidenzqualitat festgehalten —, gab es auch hier viele Studien mit hohem oder unklarem
Verzerrungsrisiko oder anderen methodischen Schwachen, die zu einer Herabstufung der
Evidenzqualitat fiihrten. Diese wurden in den drei systematischen Ubersichten jedoch zum
Teil innerhalb von Sensitivitdtsanalysen adressiert, in denen Studien mit hohem
Verzerrungsrisiko aus den Meta-Analysen ausgeschlossen wurden. Auch Publikationsbias und
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Heterogenitit in den Studien wurden in den systematischen Ubersichten explizit untersucht
und besprochen.

Die systematischen Ubersichten berichten inhaltliche/methodische Heterogenitit der
eingeschlossenen Studien primar hinsichtlich folgender Aspekte:

= Studienpopulationen und -indikationen

= Prifinterventionen

= Vergleichsinterventionen

= QOperationalisierung und Instrumente zur Messung der Endpunkte

= Spezifizierung von Endpunkten als primare Endpunkte (bzw. als sekundare Endpunkte)

Fiir einige kontinuierlich gemessene SDM-bezogene Endpunkte (z.B. Wissen,
Entscheidungskonflikte oder Zufriedenheit) standardisierten die Arbeitsgruppen die
Ergebnisse unterschiedlicher Messinstrumente auf eine Skala von 0 bis 100, um Mittelwerts-
Differenzen meta-analytisch zusammenzufassen. Wenn die Messinstrumente zur Messung
desselben Endpunktes sehr unterschiedlich waren und keine Standardisierung vorlag,
berechneten die Review-Gruppen zur besseren Vergleichbarkeit aus den Meta-Analysen auch
standardisierte Mittelwerts-Differenzen (SMDs) (mittel Hedges’ g, z. B. in Yen 2021, oder
Cohen’s d, z. B. in Légaré 2018).

Nur fir einige der patientenberichteten Instrumente zur kontinuierlichen Endpunkt-Messung
wurden Validierungsstudien berichtet. Aus diesen Validierungsstudien oder anderen
Publikationen wurden keine minimalen (klinisch) relevanten Gruppenunterschiede abgeleitet
(MIDs, minimal [clinically] important differences). Die Autorinnen und Autoren einiger
systematischer Ubersichten definieren (klinische) Relevanz fiir kontinuierliche Endpunkte
Uber festgelegte MIDs fiir die berechneten Mittelwertsdifferenzen (MD, mean difference)
oder SMDs (standardised mean difference; siehe Appendix B in den systematischen
Ubersichten NICE A oder NICE B 2021: Methoden). Légaré 2018 und Scalia 2019 berechneten
fur kontinuierliche Endpunkte fast ausschlief3lich SMDs und interpretierten basierend auf dem
Effektmal SMD (Cohen’s d bzw. Hedges’ g) Unterschiede von 0,2 als kleinen, 0,5 als mittleren
und 0,8 als groBen Unterschied zwischen den Gruppen. Jull 2021, Stacey 2017 und Yen 2021
berechneten Mittelwerts-Differenzen fiir Endpunkte, die mit demselben Instrument
gemessen wurden oder die auf einen Werteraum von 0 bis 100 standardisiert waren, und
standardisierte Mittelwerts-Differenzen fiir Endpunkte, die mit unterschiedlichen oder nicht-
standardisierten Instrumenten gemessen wurden. Vorgaben zur Einschatzung der EffektgréRe
bzw. der (klinischen) Relevanz dieser MDs bzw. SMDs wie bei NICE A und B 2021 oder wie bei
Légaré 2018 und Scalia 2019 wurden hier nicht gegeben. Die Einstufung der Autorinnen und
Autoren der systematischen Ubersichten in ,kein (relevanter) Unterschied” erfolgte auch
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dann, wenn zwar Gruppenunterschiede bei mindestens niedriger Evidenzqualitat vorlagen,
die (klinische) Relevanz dieser Unterschiede jedoch basierend auf deren Einschdtzung nicht
gegeben war.

In den systematischen Ubersichten wurden aufgrund hoher inhaltlicher/methodischer
Heterogenitat fur relativ wenige Endpunkte Meta-Analysen durchgefiihrt. Sofern Meta-
Analysen gerechnet wurden, zeigte sich meist auch eine hohe statistische Heterogenitat.
Sensitivitdtsanalysen — z. B. unter Ausschluss von Studien mit hohem Verzerrungspotential —
konnten diese Heterogenitat fir verschiedene Endpunkte nur wenig mindern.

4.5 Ergebnisse zu gesundheitsbezogenen Endpunkten

Ergebnisse zu den gesundheitsbezogenen Endpunkten finden sich am Ende dieses Abschnitts
in Tabelle 12, Tabelle 13, Tabelle 14 und Tabelle 15. Die diesen Tabellen zu Grunde liegenden
vollstandigen Extraktionstabellen aller Ergebnisse aus Meta-Analysen bzw. Einzelstudien
finden sich in den Abschnitten A3.3.1 und A3.3.2. Die Evidenzqualitat wird berichtet, wenn sie
von den Autoren der jeweiligen systematischen Ubersicht endpunktspezifisch angegeben
wird. Wenn die systematischen Ubersichten fiir endpunktspezifische Ergebnisse von Meta-
Analysen keine Evidenzqualitat berichten, wurde die Evidenzqualitat von der Autorengruppe
dieses HTA als ,niedrig” eingestuft.

Alle systematischen Ubersichten berichten Ergebnisse zu mindestens einem der
gesundheitsbezogenen Endpunkte Morbiditdt (Gesundheitszustand), Morbiditdt/Neben-
wirkungen oder gesundheitsbezogene Lebensqualitat. Dabei werden Gberwiegend Ergebnisse
aus einzelnen Studien berichtet. Zu den Endpunkten Angst, Depression, andere psychische
Belastungen liegen aus den systematischen Ubersichten von Scalia 2019 und Yen 2021 sowie
aus Légaré 2018 und NICE A 2021 aullerdem Ergebnisse aus Meta-Analysen fir die
Intervention ,,Entscheidungshilfen” im Vergleich zu Standardversorgung bzw. fir andere SDM-
Interventionen beim Patienten im Vergleich zu Standardversorgung oder einer anderen SDM-
Intervention vor. NICE A 2021 berichten auflerdem Ergebnisse aus Meta-Analysen zum
Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat flr Interventionen bei
Leistungserbringerinnen/-erbringern oder bei beiden (Leistungserbringerinnen/-erbringern
und Patientinnen/Patienten). Die berichteten Effektschatzer zeigen durchgehend keine
statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen oder beruhen auf sehr niedriger
Evidenzqualitat.

Fir keinen der gesundheitsbezogenen Endpunkte lieR sich auf Basis dieser Ergebnisse ein
Anhaltspunkt fiir einen héheren oder geringeren Nutzen oder Schaden einer der SDM-
Interventionen im Vergleich zu Standardversorgung oder im Vergleich zu einer anderen SDM-
Intervention ableiten.
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Tabelle 4: Endpunktspezifische Ergebnisse der SU, gesundheitsbezogene Endpunkte, SDM-

Intervention: Entscheidungshilfen

Endpunkt

Ergebnis (aus Perspektive der SDM-Intervention)?

Stacey 2017 [15]°
Entscheidungshilfen fiir

Scalia 2019¢[27]
Subgruppe: wahrend des

Yen 2021°[28]
Subgruppe:

psychische Belastungen

keine Gruppenunterschiede

SMD: -0,03 [-0,27; 0,22]
p = 0,83 (4 Studien)

Patienten Arzt-Patient-Gesprachs Entscheidungshilfen bei
eingesetzte sozial benachteiligten
Entscheidungshilfen Personen

Gesundheitszustand Einzelstudienauswertung: - -

keine Gruppenunterschiede
HRQoL Einzelstudienauswertung: - -

keine Gruppenunterschiede
Angst, Depression, andere Einzelstudienauswertung: Angst: Angst:

SMD: 0,02 [-0,22; 0,26]¢
p-Wert nicht berichtet
(4 Studien)

zusammengefasst.

a: Es werden Effektschatzer aus Meta-Analysen berichtet. Ergebnisse aus Einzelstudien werden qualitativ

b: Die Einzelstudien-Auswertungen zu gesundheitsbezogenen Endpunkten in Stacey 2017 sind in Tabelle 41
zusammenfassend dargestellt und werden in der Publikation Stacey 2017 (Tabellen 16-20) im Detail berichtet.
Insgesamt berichten 35 der 105 eingeschlossenen Studien (33 %) Ergebnisse zu mindestens einem
gesundheitsbezogenen Endpunkt (13 Studien berichten zum Gesundheitszustand, 11 Studien berichten zur

Lebensqualitat, 31 Studien zur Angst und 6 zur Depression). Die berichteten Ergebnisse zu diesen Endpunkten sind
uneinheitlich und nur wenige zeigen statistisch signifikante Gruppenunterschiede. Die Evidenzqualitdt wurde fiir die
Einzelstudien nicht berichtet und daher von der Autorengruppe als ,niedrig” eingestuft.

c: Die Evidenzqualitit wurde in diesen SUs nicht endpunktspezifisch berichtet und wurde daher von der HTA-
Autorengruppe als ,,niedrig” eingestuft.

d: Die zu diesem Endpunkt berichteten Meta-Analysen schlossen auch Studien ein, bei denen andere SDM-
Interventionen als Entscheidungshilfen durchgefiihrt wurden. Die Studien-Autoren bezeichnen diese Analysen als
Sensitivitatsanalysen.

HRQoL: gesundheitsbezogene Lebensqualitdt; SDM: Shared Decision Making; SMD: standardisierte
Mittelwertsdifferenz
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Tabelle 5: Endpunktspezifische Ergebnisse der SU, gesundheitsbezogene Endpunkte, SDM-Intervention: beim Patienten

Endpunkt

Ergebnis (aus Perspektive der SDM-Intervention)®

Jull 2021° [17]
Decision Coaching (DC) des
Patienten, auch in
Kombination mit der
Bereitstellung evidenz-
basierter Information
(Evidenz)

(a) DC vs. Standard
(b) DC vs. Evidenz
(c) DC + Evidenz vs. Standard
(d) DC + Evidenz vs. Evidenz

Légaré 2018"° [4]
Interventionen beim
Patienten mit dem Ziel, die
SDM-basierte Versorgung
durch Leistungserbringer zu
verbessern.

(a) Intervention Patient vs.
Standard
(b) Intervention Patient vs.
andere Intervention Patient

NICE A 2021° [10]
Interventionen beim
Patienten mit dem Ziel, die
SDM-basierte Versorgung
durch Leistungserbringer zu
verbessern.

(a) Intervention Patient vs.
Standard
(b) Intervention Patient vs.
andere Intervention Patient

NICE B 2021 [11]
Patientenbezogene SDM-Inter-
ventionen:

(a) zur Vorbereitung auf ein
Gesprach, (b) zur Verbesserung der
Gesundheitskompetenz, (c) zur
Priferenzerhebung, (d) zur
Patienten-Aktivierung, (e) zur
Unterstiitzung der Patienten durch
Dritte, (f) zur Dokumentation der
Versorgung, (g) Kombinationen

Gesundheitszustand

Einzelstudienauswertung: (b)
keine Gruppenunterschiede

Einzelstudienauswertung: (b)
keine Gruppenunterschiede

Einzelstudienauswertung: (c), (d)
keine Gruppenunterschiede

HRQol (physisch /
psychisch)

Einzelstudienauswertung: (c)
keine Gruppenunterschiede

Einzelstudienauswertung: (a)
keine Gruppenunterschiede

Einzelstudienauswertung: (a)
keine Gruppenunterschiede

Einzelstudienauswertung: (c), (d), (e)
keine Gruppenunterschiede

Angst, Depression,
andere psychische
Belastungen

Einzelstudienauswertung: (a),

(b), ()

keine Gruppenunterschiede

(a) SMD: 0,02 [-0,33; 0,37]
p = 0,91 (2 Studien)

(b) SMD: -0,11 [-0,27; 0,05]
p =0,17 (2 Studien)

(a) SMD: 0,02 [-0,33; 0,37]
p = 0,91 (2 Studien)

(b) SMD: -0,11 [-0,27; 0,05]
p = 0,17 (2 Studien)

Einzelstudienauswertung: (a), (c), (e),
(g) Depression scheint haufiger bei
niedriger Evidenzqualitat (a) und (g)

a: Es werden Effektschatzer aus Meta-Analysen berichtet. Ergebnisse aus Einzelstudien werden qualitativ zusammengefasst.

b: Fir alle Endpunkte, fiir die Schatzer in Meta-Analysen berechnet wurden, wird eine sehr niedrige Evidenzqualitat berichtet, sofern hier nicht gesondert
vermerkt. Ein Anhaltspunkt fiir Nutzen/Schaden konnte fiir die jeweiligen Endpunkte in diesen SU nur dann abgeleitet werden, wenn statistisch signifikante
Effektschatzer aus Meta-Analysen oder der Auswertung von mindestens 2 Einzelstudien mit mindestens niedriger Evidenzqualitit vorlagen. Auch die SU-
Autoren leiteten nur in diesen Féllen einen relevanten Gruppenunterschied ab.

HRQoL: gesundheitsbezogene Lebensqualitdt; SDM: Shared Decision Making; SMD: standardisierte Mittelwertsdifferenz
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Tabelle 6: Endpunktspezifische Ergebnisse der SU, gesundheitsbezogene Endpunkte, SDM-Intervention: beim Leistungserbringer

Endpunkt Ergebnis (aus Perspektive der SDM-Intervention)
Légaré 20187 [4] NICE A 20217 [10]
Interventionen bei Leistungserbringern Interventionen bei Leistungserbringern
(a) vs. Standard (a) vs. Standard
(b) vs. andere Intervention Leistungserbringer (b) vs. andere Intervention Leistungserbringer
HRQoL Einzelstudienauswertung: (a) keine (a) SMD: 0 [-0,06; 0,06]
Gruppenunterschiede p = 0,94 (2 Studien)

a: Fur alle Endpunkte, fir die Schatzer in Meta-Analysen berechnet wurden, wird eine sehr niedrige Evidenzqualitat berichtet, sofern hier nicht gesondert
vermerkt. Ein Anhaltspunkt fiir Nutzen/Schaden konnte fiir die jeweiligen Endpunkte in diesen SU nur dann abgeleitet werden, wenn statistisch signifikante
Effektschatzer aus Meta-Analysen oder der Auswertung von mindestens 2 Einzelstudien mit mindestens niedriger Evidenzqualitit vorlagen. Auch die SU-
Autoren leiteten nur in diesen Fallen einen relevanten Gruppenunterschied ab.

HRQoL: gesundheitsbezogene Lebensqualitdat; SDM: Shared Decision Making; SMD: standardisierte Mittelwertsdifferenz
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Tabelle 7: Endpunktspezifische Ergebnisse der SU, gesundheitsbezogene Endpunkte, SDM-Intervention: bei Patienten und

Leistungserbringern

Endpunkt

Ergebnis (aus Perspektive der SDM-Intervention)

Légaré 2018° [4]
Interventionen bei Patienten und
Leistungserbringern
(a) vs. Standard
(b) vs. andere Intervention bei beiden

NICE A 20217 [10]
Interventionen bei Patienten und
Leistungserbringern
(a) vs. Standard
(b) vs. andere Intervention bei beiden

HRQoL

Einzelstudienauswertung: (a) keine
Gruppenunterschiede

(a) SMD: 0,20 [-0,03; 0,43]
p = 0,09 (3 Studien) (physisch)
SMD: 0,21 [-0,01; 0,44]
p = 0,07 (3 Studien) (psychisch)

a: Fur alle Endpunkte, fir die Schatzer in Meta-Analysen berechnet wurden, wird eine sehr niedrige Evidenzqualitat berichtet, sofern hier nicht gesondert
vermerkt. Ein Anhaltspunkt fiir Nutzen/Schaden konnte fiir die jeweiligen Endpunkte in diesen SU nur dann abgeleitet werden, wenn statistisch signifikante
Effektschatzer aus Meta-Analysen oder der Auswertung von mindestens 2 Einzelstudien mit mindestens niedriger Evidenzqualitét vorlagen. Auch die SU-
Autoren leiteten nur in diesen Féllen einen relevanten Gruppenunterschied ab.

HRQoL: gesundheitsbezogene Lebensqualitdat; SDM: Shared Decision Making; SMD: standardisierte Mittelwertsdifferenz
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4.6 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse zu gesundheitsbezogenen Endpunkten

Landkarte der Beleglage

Die folgenden Tabellen (Tabelle 8, Tabelle 9, Tabelle 10 und Tabelle 11) zeigen die Landkarte
der Beleglage fiir die jeweiligen SDM-Interventionen und Vergleiche.

Tabelle 8: Landkarte der Beleglage - SDM-Intervention: Entscheidungshilfen

Endpunkt Nutzen-Aussage (aus Perspektive
der SDM-Intervention, im
Vergleich zur
Standardversorgung)

Gesundheitsbezogene Endpunkte

Gesundheitszustand =

HRQolL =4

Angst, Depression, andere psychische Belastungen S

©: kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg fiir einen Nutzen/Schaden
HRQoL: gesundheitsbezogene Lebensqualitdat; SDM: Shared Decision Making

Tabelle 9: Landkarte der Beleglage - SDM-Intervention: beim Patienten

Endpunkt Nutzen-Aussage (aus Perspektive der
SDM-Intervention, im Vergleich zur
Standardversorgung oder
vergleichbarer Intervention)

Gesundheitsbezogene Endpunkte

Gesundheitszustand S
HRQoL (physisch/psychisch) S
Angst, Depression, andere psychische Belastungen =

&: kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg fir einen Nutzen/Schaden
HRQoL: gesundheitsbezogene Lebensqualitdt; SDM: Shared Decision Making

Tabelle 10: Landkarte der Beleglage - SDM-Intervention: beim Leistungserbringer

Endpunkt Nutzen-Aussage (aus Perspektive der SDM-
Intervention, im Vergleich zur
Standardversorgung oder vergleichbarer
Intervention)

Gesundheitsbezogene Endpunkte

HRQoL =

&: kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg fur einen Nutzen/Schaden
HRQoL: gesundheitsbezogene Lebensqualitdt; SDM: Shared Decision Making
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Tabelle 11: Landkarte der Beleglage - SDM-Intervention: bei Patienten und
Leistungserbringern

Endpunkt Nutzen-Aussage (aus Perspektive der
SDM-Intervention, im Vergleich zur
Standardversorgung oder vergleichbarer
Intervention)

Gesundheitsbezogene Endpunkte

HRQoL =

©: kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg fiir einen Nutzen/Schaden
HRQoL: gesundheitsbezogene Lebensqualitdat; SDM: Shared Decision Making

Nutzen-Schaden-Abwdgung

Insgesamt wurde fiir keinen der berichteten gesundheitsbezogenen Endpunkte ein Nutzen
oder Schaden von SDM-Interventionen abgeleitet.

Dabei ist zu bertlicksichtigen, dass zu den gesundheitsbezogenen Endpunkten wenig Evidenz
identifiziert wurde, die zudem von niedriger Qualitdt war. Das Nichtvorliegen von
aussagekraftiger Evidenz bedeutet aber nicht, dass es keine positiven oder negativen Effekte
geben kann oder gibt, sondern nur, dass die vorliegend identifizierte Evidenz hierzu keine
eindeutigen Aussagen zuldsst.

ThemenCheck Medizin 58



HTA-Bericht HT22-01 Version 1.0

Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024

4.7 Erganzende Betrachtung: Ergebnisse zu SDM-bezogenen und weiteren Endpunkten

Ergebnisse zu den SDM-bezogenen und weiteren Endpunkten finden sich am Ende dieses
Abschnitts in Tabelle 12, Tabelle 13, Tabelle 14 und Tabelle 15. Die diesen Tabellen zu Grunde
liegenden vollstandigen Extraktionstabellen aller Ergebnisse aus Meta-Analysen bzw.
Einzelstudien finden sich in den Abschnitten A3.3.1 und A3.3.2. Statistisch signifikante und von
den Autoren der jeweiligen systematischen Ubersicht als (klinisch) relevant erachtete Effekte
aus Meta-Analysen sind in den Tabellen fett hervorgehoben. Die Evidenzqualitdt wird
berichtet, wenn sie von den Autoren der jeweiligen systematischen Ubersicht
endpunktspezifisch angegeben wird. Wenn die Autoren fiir endpunktspezifische Ergebnisse
von Meta-Analysen keine Evidenzqualitat berichten, wird die Evidenzqualitdt von der
Autorengruppe dieses HTA als ,,niedrig” eingestuft.

Sofern in den systematischen Ubersichten eine statistische Einordnung der
EffektgroRe/(klinischen) Relevanz erfolgte, wird diese ebenfalls berichtet. Wenn keine
Einordnung der EffektgroRe/(klinischen) Relevanz erfolgte, wurde die (klinische) Relevanz von
der Autorengruppe dieses HTA als ,,unklar” eingestuft. Eine statistische Einordung berichteter
EffektgroBen/Relevanzbewertungen basierend auf den IQWiG-Methoden erfolgt in den
Ergebnistabellen. Eine weitergehende Einordung der Ergebnisse —insbesondere bei fehlender
(unklarer) EffektgroRen- bzw. Relevanz-Bewertung — erfolgt in der Diskussion (siehe
Kapitel 7).

Ergebnisse zu SDM-bezogenen Endpunkten

Von den SDM-bezogenen Endpunkten werden wegen des umfangreichen Datenmaterials nur
die narrativ zusammengefasst, flir die ein Vor- oder Nachteil von SDM-Interventionen fir
Patientinnen und Patienten im Vergleich zu Standardversorgung oder einer anderen
Vergleichsgruppe festgehalten wurde. Eine Aufbereitung der Daten zu allen in den
systematischen Ubersichten untersuchten Endpunkten findet sich in den Ergebnistabellen.

(1) Entscheidungshilfen vs. Standardversorgung

Die systematischen Ubersichten Stacey 2017, Scalia 2019 und Yen 2021 berichten Ergebnisse
zum Vergleich Entscheidungshilfen vs. Standardversorgung (Tabelle 12).

Endpunkt: Umsetzung von SDM/Einbindung des Patienten

Zum Endpunkt ,,Umsetzung von SDM/Einbindung des Patienten” fassten Stacey 2017 in zwei
Meta-Analysen 15 bzw. 16 Studien zusammen. Der Endpunkt ,Umsetzung von SDM/
Einbindung des Patienten“ wurde binadr operationalisiert als ,patientengesteuerter SDM-
Prozess ja/nein”, , arztgesteuerter SDM-Prozess (ja/nein)” oder ,,gemeinsame Steuerung des
SDM-Prozesses (ja/nein)“. Das relative Risiko eines patientengesteuerten SDM-Prozesses lag
in der Gruppe mit Entscheidungshilfe patientenberichtet hoher (RR: 1,28; 95 %-Kl: [1,05; 1,55];
p = 0,01; 1°=87,16 %) und eines arztgesteuerten SDM-Prozesses niedriger im Vergleich zur
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Standardversorgung (RR: 0,68; 95 %-KI: [0,55; 0,83]; p = 0,00; 1>=36,42 %). Bei der
gemeinsamen Steuerung des SDM-Prozesses wurde kein statistisch signifikanter
Gruppenunterschied festgestellt. Die Evidenzqualitdt war fir diese Endpunkte moderat.
Insgesamt kamen Stacey 2017 zu dem Schluss, dass insbesondere die Steuerung des SDM-
Prozesses durch die Arztin oder den Arzt durch den Einsatz von Entscheidungshilfen
abnehmen sowie die Steuerung durch Patientinnen und Patienten zunehmen kann, auch
wenn sich bei der gemeinsamen Steuerung des SDM-Prozesses kein Unterschied zeigte.

Scalia 2019 berichtet Ergebnisse basierend auf 9 Studien, wobei es sich hier um eine
beobachterberichtete Einschiatzung des SDM-Prozesses handelte und der Endpunkt
kontinuierlich gemessen wurde (SMD: 0,94; 95 %-KI: [0,40; 1,48]; p=0,0007; 12=96 %). Die
endpunktspezifische Evidenzqualitdt wurde in Scalia 2019 nicht berichtet. Der Effekt wurde
von den Autoren der systematischen Ubersicht als groR eingestuft.

Yen 2021 berichtet aus 6 Studien ebenfalls einen (kleinen) Effekt zugunsten der SDM-
Intervention (SMD 0,23; 95 %-KI: [0,05; 0,42]; p-Wert nicht berichtet; 12=35 %). Die
endpunktspezifische Evidenzqualitat wurde in Yen 2021 nicht berichtet; eine Einschatzung der
Relevanz endpunktspezifischer Schatzer wurde ebenfalls nicht gegeben.

Fur den Endpunkt ,,Umsetzung von SDM/Einbindung des Patienten” Idsst sich insgesamt bei
niedriger bis moderater Evidenzqualitat ein Vorteil von Entscheidungshilfen im Vergleich zur
Standardversorgung festhalten.

Endpunkt: Wissen

In Stacey 2017 erhohten Entscheidungshilfen im Vergleich zur Standardversorgung das Wissen
(52 Studien, MD: 13,27; 95 %-Kl: [11,32; 15,23]; p=0,0001; 12=92,89 %). Subgruppenanalysen
fiir den Einsatz von Entscheidungshilfen in Vorbereitung auf das Arzt-Patient-Gesprach versus
im Arzt-Patient-Gesprach und der Ausschluss von Studien mit hohem Verzerrungspotential
zeigten in den Subgruppen vergleichbare Ergebnisse wie in der Gesamtgruppe. Die
Evidenzqualitat fur den Endpunkt war hoch. Eine Relevanzbewertung des beobachteten
Gruppenunterschieds erfolgte nicht. Stacey 2017 leiten aus diesen Ergebnissen ab, dass
Entscheidungshilfen das Wissen der Patientinnen und Patienten erhdhen.

Scalia 2019 (18 Studien; SMD: 0,50; 95 %-KI: [0,33; 0,67]; p < 0,00001; |12 = 75 %) und Yen 2021
(Subgruppe: Entscheidungshilfen bei sozial benachteiligten Personen; 11 Studien, MD: 13,91;
95 %-KI: [9,01; 18,82]; p-Wert nicht berichtet; I = 96 %) berichten ebenfalls eine Steigerung
beim Endpunkt ,,Wissen“. Scalia 2019 stufen die GroRe dieses Effektschatzers als ,mittel” ein.
Bei Yen 2021 erfolgte keine Relevanzbewertung des beobachteten Gruppenunterschieds.

Stacey 2017 und Scalia 2019 fanden keine Hinweise auf einen Publikationsbias fiir den
Endpunkt Wissen. Yen 2021 weist auf einen moglichen Publikationsbias hin.
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Far den Endpunkt ,Wissen” lasst sich bei niedriger bis hoher Evidenzqualitat ein Vorteil von
Entscheidungshilfen im Vergleich zur Standardversorgung festhalten, wobei die Relevanz der
berichteten Wissens-Erhohung bei Stacey 2017 und Yen 2021 unklar bleibt. Der Vorteil zeigte
sich fur Entscheidungshilfen vor und im Arzt-Patient-Gesprach sowie in der Subgruppe sozial
benachteiligter Personen. Die Evidenzqualitat wurde in Stacey 2017 trotz hoher Heterogenitat
nicht herabgestuft, da die Schatzer zwar bezliglich der Effekt-Starke unterschiedlich, in ihrer
Richtung jedoch konsistent waren.

Endpunkt: richtige Einschétzung von Risiken

Die Fahigkeit der Patientinnen und Patienten, Risiken richtig einzuschatzen, war in der
Entscheidungshilfe-Gruppe in Stacey 2017 hoher als in der Vergleichs-Gruppe (RR: 2,10; 95 %-
Kl: [1,66; 2,66]; p < 0,0001; 1>=89,43 %), basierend auf einer Meta-Analyse von 17 RCT und
moderater Evidenzqualitat.

Stacey 2017 berichten fiir diesen Endpunkt ein geringes Risiko fiir Publikationsbias.

Stacey 2017 halten basierend auf diesen Ergebnissen fest, dass Entscheidungshilfen die
richtige Einschatzung von Risiken erhéhen.

Flr den Endpunkt ,richtige Einschatzung von Risiken” |dsst sich bei moderater Evidenzqualitat
ein Vorteil von Entscheidungshilfen im Vergleich zur Standardversorgung festhalten. Die
Evidenzqualitdt wurde in Stacey 2017 trotz hoher Heterogenitat nicht herabgestuft, da die
Schatzer zwar beziglich der Effekt-Starke unterschiedlich, in ihrer Richtung jedoch konsistent
waren.

Endpunkt: Entscheidungskonflikt

In Stacey 2017 reduzierten Entscheidungshilfen Entscheidungskonflikte (38 Studien,
MD: -7,22; 95 %-Kl: [-9,12; -5,31]; p < 0,0001; I1?> = 85,51 %). Auch fiir die in Subskalen der
Decisional Conflict Scale abgebildeten einzelnen Dimensionen von Entscheidungskonflikten
zeigten die Schatzer einen Vorteil der SDM-Intervention (Subskalen der Decisional Conflict
Scale: mehr Sicherheit bei der Entscheidung; mehr wahrgenommene Unterstlitzung; mehr
Informiertheit; klarere Praferenzen und hohere Effektivitat der Entscheidung, vgl. Tabelle 12).
Die Evidenzqualitat wurde flr diese Endpunkte als hoch eingestuft. Eine Relevanzbewertung
des beobachteten Gruppenunterschieds erfolgte nicht.

Scalia 2019 berichtet eine Verringerung von Entscheidungskonflikten, die sie selbst als
,mittel” einordnen, (15 Studien; SMD: -0,33; 95 %-KI: [-0,56; -0,09]; p = 0,007; 12 = 84 %). Yen
2021 berichtet eine ahnliche Verringerung wie Stacey in der Auswertung von Studien, in
denen auch andere SDM-Interventionen auBer Entscheidungshilfen einbezogen wurden,
basierend auf der Low Literacy Scale (5 Studien; MD: -9,59; 95 %-Kl: [-18,94; -0,24]; p-Wert
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nicht berichtet; 1> = 84 %). Eine Relevanzbewertung des beobachteten Gruppenunterschieds
erfolgte in Yen 2021 nicht.

Stacey 2017, Scalia 2019 und Yen 2021 berichten fir diesen Endpunkt ein geringes Risiko fir
Publikationsbias.

Alle drei systematischen Ubersichten leiten aus diesen Ergebnissen ab, dass
Entscheidungskonflikte — bei Stacey 2017 auch durch Verbesserungen in den Subdimensionen
Erhéhung von Sicherheit, wahrgenommener Unterstlitzung, Information, Klarheit beziglich
der eigenen Praferenzen und Effektivitat der Entscheidung — reduziert werden kénnen.

Fiir den Endpunkt ,Entscheidungskonflikt” ldsst sich bei niedriger bis hoher Evidenzqualitat
ein Vorteil von Entscheidungshilfen im Vergleich zur Standardversorgung festhalten. Die
Relevanz der jeweils berichteten Verringerung von Entscheidungskonflikten bleibt in Stacey
2017 und Yen 2021 unklar. Der Vorteil zeigte sich fir Entscheidungshilfen vor und im Arzt-
Patient-Gesprach sowie in der Subgruppe sozial benachteiligter Personen. Die Evidenzqualitat
wurde in Stacey 2017 trotz hoher Heterogenitat nicht herabgestuft, da die Schatzer zwar
beziglich der Effekt-Starke unterschiedlich, in ihrer Richtung jedoch konsistent waren.

Endpunkt: Arzt-Patient-Kommunikation

Fiir den Endpunkt Arzt-Patient-Kommunikation gab es in Stacey 2017 Ergebnisse aus 10
Einzelstudien, von denen 9 Studien entweder beobachter- (5 Studien) oder patientenberichtet
(4 Studien) konsistent eine bessere Arzt-Patient-Kommunikation nach Einsatz einer
Entscheidungshilfe berichteten. Eine weitere Studie stellte patientenberichtet keinen
statistisch signifikanten Gruppenunterschied fest. Die Evidenzqualitdt der Studien blieb
unklar. Stacey 2017 leitete aus diesen Einzelstudienergebnissen ab, dass die Arzt-Patient-
Kommunikation durch Entscheidungshilfen verbessert scheint.

Fir den Endpunkt Arzt-Patient-Kommunikation berichtet Yen 2021 einen statistisch
signifikanten Vorteil der SDM-Intervention basierend auf der meta-analytischen
Zusammenfassung von 3 Studien.

Die Evidenzqualitdt wurde in beiden Ubersichten nicht berichtet und wurde somit insgesamt
als ,niedrig” bewertet.

Fiir den Endpunkt , Arzt-Patient-Kommunikation” ldsst sich bei niedriger Evidenzqualitat ein
Vorteil von Entscheidungshilfen im Vergleich zur Standardversorgung festhalten. Dieser
Vorteil leitet sich aus den meta-analytischen Ergebnissen aus Yen 2021 sowie aus der
gualitativen Auswertung von Einzelstudien in Stacey 2017 ab, die konsistent eine
Verbesserung der Arzt-Patient-Kommunikation zeigen. Die Einschatzung von Stacey 2017
erfolgte trotz des Fehlens von Meta-Analysen fir diesen Endpunkt und bei inhaltlicher und
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methodischer Heterogenitdt der Endpunkt-Operationalisierungen in den ausgewerteten
Studien.

Endpunkt: Ubereinstimmung zwischen informierter Préiferenz und Entscheidung

Durch meta-analytische Zusammenfassung von 10 Studien und insgesamt niedriger
Evidenzqualitat ermittelte Stacey 2017 einen Vorteil der SDM-Intervention bei der
Ubereinstimmung zwischen informierter Priferenz und Entscheidung (RR: 2,06; 95 %-Kl:
[1,46; 2,91]; p < 0,0001; I>= 95,17 %). Stacey 2017 leitet aus diesen Ergebnissen ab, dass die
Ubereinstimmung  zwischen informierter Priaferenz und Entscheidung durch
Entscheidungshilfen verbessert werden kann.

Fir den Endpunkt ,Ubereinstimmung zwischen informierter Priferenz und Entscheidung”
lasst sich bei niedriger Evidenzqualitidt ein Vorteil von Entscheidungshilfen im Vergleich zur
Standardversorgung ableiten. Die Evidenzqualitdit wurde in Stacey 2017 trotz hoher
Heterogenitat nicht herabgestuft, da die Schatzer zwar bezliglich der Effekt-Starke
unterschiedlich, in ihrer Richtung jedoch konsistent waren.

Bei allen anderen Endpunkten wurden keine Vor- oder Nachteile der SDM-Intervention
Entscheidungshilfen im Vergleich zur Standardversorgung abgeleitet.

(2) SDM-Interventionen bei Patientinnen und Patienten vs. Standardversorgung bzw.
andere SDM-Interventionen bei Patientinnen und Patienten

Jull 2021, Légaré 2018, NICE A 2021 und NICE B 2021 berichten Ergebnisse zu SDM-
Interventionen bei Patientinnen und Patienten versus Standardversorgung bzw. andere
Interventionen bei Patientinnen und Patienten (Tabelle 13).

Endpunkt: Wissen

Jull 2021 berichtet fiir den Endpunkt Wissen basierend auf einer meta-analytischen
Zusammenfassung von 5 Studien mit insgesamt niedriger Evidenzqualitadt eine standardisierte
Mittelwertsdifferenz von 9,33 (95 %-KlI: [6,55; 12,10]; p < 0,0001; 1= 100 %) fur die komplexe
Intervention ,Decision Coaching plus evidenzbasierte Information” im Vergleich zur
Standardversorgung. In Jull 2021 fihrte die hohe statistische Heterogenitat zusammen mit
anderen methodischen Limitationen zu einer Herabstufung der Evidenzqualitdt von hoch auf
niedrig. Es erfolgte keine explizite Einordnung der EffektgroRe in der systematischen
Ubersicht.

Jull 2021 schlussfolgern fir diesen Endpunkt, dass Decision Coaching kombiniert mit
evidenzbasierter Information das Wissen bei Patientinnen und Patienten erhéhen kann — bei
jedoch geringem Vertrauen in die Aussagesicherheit der Ergebnisse der Meta-Analysen.
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Dieses Ergebnis von Jull 2021 stlitzen die Ergebnisse von Légaré 2018 und NICE A 2021, die
ebenfalls Ergebnisse aus Meta-Analysen von zwischen 9 und 12 Studien berichten, die auf eine
Erhohung des Wissens nach Interventionen bei Patientinnen und Patienten einschlieBlich
Decision Coaching hindeuten. Jedoch beruhen diese gepoolten Schatzer durchgehend auf sehr
niedriger Evidenzqualitdt und wurden daher nicht fir die Feststellung eines Vorteils der SDM-
Intervention im Vergleich zu Standardversorgung herangezogen. Die Einzelstudien-
auswertungen von NICE B 2021 basieren ebenfalls lGberwiegend auf sehr niedriger oder
niedriger, und nur fiir einen Vergleich zum Endpunkt Wissen auf hoher Evidenzqualitat. Auch
dieser Schatzer deutet auf eine Wissenserhohung durch die komplexe SDM-Intervention
,Decision Coaching plus evidenzbasierte Information” hin. Weil die Einzelstudie indikations-
und populationsspezifisch durchgefiihrt wurde, wurde sie daher nicht flr die Feststellung
eines Vorteils der SDM-Intervention im Vergleich zu Standardversorgung herangezogen.

Fir den Endpunkt ,Wissen” ldsst sich bei niedriger Evidenzqualitat basierend auf Jull 2021
insgesamt ein Vorteil der komplexen Intervention , Decision Coaching von Patientinnen und
Patienten plus evidenzbasierte Informationen (einschlieBlich Entscheidungshilfen)” im
Vergleich zur Standardversorgung ableiten. Die Relevanz des berichteten Gruppen-
unterschieds ist unklar.

Fur alle anderen Endpunkte wurden keine Gruppenunterschiede festgestellt bzw. es lagen
keine aussagekréaftigen Studien zur Feststellung eines Gruppenunterschieds vor.

(3) SDM-Interventionen bei Leistungserbringern vs. Standardversorgung bzw. andere SDM-
Interventionen bei Leistungserbringern

Die systematischen Ubersichten Légaré 2018 und NICE A 2021 berichten Ergebnisse zu SDM-
Interventionen bei Leistungserbringerinnen und -erbringern versus Standardversorgung bzw.
andere Interventionen bei Leistungserbringerinnen und -erbringern (Tabelle 14). Es wurden
keine Vor- oder Nachteile der SDM-Intervention im Vergleich zur Standardversorgung oder im
Vergleich zu anderen Interventionen bei Leistungserbringerinnen und erbringern festgestellt.

(4) SDM-Interventionen bei beiden vs. Standardversorgung bzw. andere SDM-
Interventionen bei beiden

Die systematischen Ubersichten von Légaré 2018 und NICE A 2021 berichten Ergebnisse zu
SDM-Interventionen bei beiden (das heiflt: Patientinnen und Patienten sowie
Leistungserbringerinnen und -erbringer) versus Standardversorgung bzw. andere
Interventionen bei beiden. Es wurden keine Vor- oder Nachteile der SDM-Intervention im
Vergleich zur Standardversorgung oder im Vergleich zu anderen Interventionen bei beiden
abgeleitet.
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Ergebnisse zu weiteren Endpunkten

Die weiteren Endpunkte umfassen die Behandlungsadhdrenz, den Anteil unentschiedener
Personen, verhaltensbezogene Endpunkte und die Gesprachsdauer. Zwar werden die
Ergebnisse dieser Auswertungen in den nachfolgenden Ergebnistabellen berichtet. Aus diesen
Endpunkten werden jedoch keine Aussagen zu Vor- und Nachteilen der Interventionen fiir
Patientinnen und Patienten abgeleitet (Begriindung vgl. Abschnitt 4.3).

Es zeigt sich fir keine der betrachteten SDM-Interventionen und Vergleiche ein Effekt auf die
Behandlungsadharenz. Der Anteil unentschiedener Personen lag in Stacey 2017 und in
Yen 2021 in der Gruppe mit Entscheidungshilfe niedriger als in der Gruppe mit
Standardversorgung, basierend auf der meta-analytischen Zusammenfassung von 22 bzw. 4
Studien. Bei den verhaltensbezogenen Endpunkten konnte sich durch Entscheidungshilfen in
ausgewahlten Indikationen ein verdndertes Verhalten der Patientinnen und Patienten
beispielsweise hinsichtlich der Teilnahme an einer OP- oder Screening-MaRBnahme oder der
Einnahme bestimmter Medikamente feststellen. In anderen Indikationen wurden keine
Gruppenunterschiede festgestellt. Die Ergebnisse aus Stacey 2017 und NICE B 2021 deuten
basierend auf Einzelstudien auf eine vergleichbare oder moglicherweise leicht erhdhte
Gesprachsdauer bei der SDM-Intervention Entscheidungshilfe oder bei anderen SDM-
Interventionen bei Patientinnen und Patienten hin.

Im Folgenden sind die vollstdandigen Ergebnisse tabellarisch zusammengefasst. Die diesen
Tabellen zu Grunde liegenden Extraktionstabellen finden sich in den Abschnitten A3.3.1 und
A3.3.2. Sofern in den systematischen Ubersichten berichtet, wurde fiir statistisch signifikante
Ergebnisse die Relevanz in die Tabellen aufgenommen. Bei fehlender oder unklarer
Relevanzbewertung findet sich eine Erlduterung in den FuRnoten.
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Tabelle 12: Endpunktspezifische Ergebnisse der SU, SDM-bezogene Endpunkte, SDM-
Intervention: Entscheidungshilfen

Endpunkt

Ergebnis (aus Perspektive der SDM-Intervention)?

Stacey 2017 [15]°
Entscheidungshilfen fiir
Patienten

Scalia 2019¢[27]
Subgruppe: wahrend des
Arzt-Patient-Gesprachs
eingesetzte
Entscheidungshilfen

Yen 2021%¢[28]
Subgruppe:
Entscheidungshilfen bei
sozial benachteiligten
Personen

SDM-bezogene Endp

unkte

Vorbereitung auf
die Entscheidung

Einzelstudienauswertung:
Vorbereitung scheint besser
oder gleich gut

Bedauern der
Entscheidung

Einzelstudienauswertung:
keine Gruppenunterschiede

Umsetzung von
SDM/Einbindung
des Patienten
(patienten-/

SDM patientenberichtet:
patientengesteuert
RR: 1,28 [1,05; 1,55]
p = 0,01 (15 Studien,

SDM
beobachterberichtet:
SMD: 0,94 [0,40; 1,48]
p = 0,0007 (9 Studien)

Einzelstudienauswertung:
keine
Gruppenunterschiede
Bei Auswertung

Einschdtzung von
Risiken

p < 0,0001 (Effekt
unabhangig vom Zeitpunkt
der Intervention: im/vor
Gesprach) (17 Studien,
Evidenzqualitat moderat)

beobachter- Evidenzqualitdt moderat) groRer Effekt zusammen mit anderen
berichtet) arztgesteuert SDM-Interventionen®":
RR: 0,68 [0,55; 0,83] SMD: 0,23 [0,05; 0,42]
p =0 (16 Studien, p-Wert nicht berichtet
Evidenzqualitat moderat)
durch beide gesteuert
RR: 0,95 [0,83; 1,10]
p=0,52
Wissen MD: 13,27 [11,32; 15,23] SMD: 0,50 [0,33; 0,67] MD: 13,91 [9,01; 18,82]8
p = 0,0001 (Effekt p <0,00001 (18 Studien) p-Wert nicht berichtet
unabhéngig vom Zeitpunkt mittlerer Effekt (11 Studien)
der Intervention: im/vor
Gesprach) (52 Studien,
Evidenzqualitdt hoch)
Richtige RR: 2,10 [1,66; 2,66] - -

Entscheidungs-
konflikt/Vertrauen
in die eigene
Entscheidung
(Verringerung:
weniger
Entscheidungs-
konflikt, mehr
Vertrauen)

MD: -7,22 [-9,12; -5,31]
p = 0,0001 (38 Studien,
Evidenzqualitdt hoch)

SMD: -0,33 [-0,56; -0,09]
p = 0,007 (15 Studien)
mittlerer Effekt"

SMD: -0,41 [-0,83; 0,02]
p-Wert nicht berichtet
(7 Studien)

Bei Auswertung
zusammen mit anderen
SDM-Interventionen®:
Low Literacy Scale:
MD: -9,59 [-18,94; -0,24]8
(5 Studien)

o Entscheidungs-
konflikt:
Sicherheit

MD: -4,04 [-6,27; -1,81]
p < 0,0001 (28 Studien,
Evidenzqualitdt hoch)

SMD: -0,19 [-0,51; 0,13]
p-Wert nicht berichtet
(9 Studien)
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Endpunkt

Ergebnis (aus Perspektive der SDM-Intervention)?

Stacey 2017 [15]°
Entscheidungshilfen fiir
Patienten

Scalia 2019°[27]

Subgruppe: wahrend des

Arzt-Patient-Gesprachs
eingesetzte
Entscheidungshilfen

Yen 2021%¢[28]
Subgruppe:
Entscheidungshilfen bei
sozial benachteiligten
Personen

(Verringerung:
mehr
Sicherheit)

kein relevanter Effekt

o Entscheidungs-
konflikt:
Unterstitzung
(Verringerung:
mehr
Unterstiltzung)

MD: -6,27 [-8,86; -3,68]
p <0,0001 (24 Studien,
Evidenzqualitdt hoch)

SMD: -0,06 [-0,30; 0,17]
p-Wert nicht berichtet
(10 Studien)
kein relevanter Effekt

o Entscheidungs-
konflikt:
Informiertheit
(Verringerung:
mehr
Information)

MD: -9,28 [-12,20; -6,36]
p <0,0001 (27 Studien,
Evidenzqualitdt hoch)

SMD: -0,17 [-0,47; 0,12]
p-Wert nicht berichtet
(12 Studien)
kein relevanter Effekt

o Entscheidungs-
konflikt: klare
Praferenzen
(Verringerung:
klarere
Praferenzen)

MD: -8,81 [-11,99; -5,63]
p < 0,0001 (23 Studien,
Evidenzqualitdt hoch)

SMD: -0,19 [-0,63; 0,24]
p-Wert nicht berichtet (8
Studien)
kein relevanter Effekt

o Entscheidungs-
konflikt:
Effektivitat der
Entscheidung
(Verringerung:
effektivere
Entscheidung)

MD: -6,31 [-8,93; -3,70]
p <0,0001 (24 Studien,
Evidenzqualitdt hoch)

SMD: 0,03 [-0,18, 0,24]
p-Wert nicht berichtet
(10 Studien)
kein relevanter Effekt

Selbstwirksamkeit/
Vertrauen in die
eigene
Entscheidung

Einzelstudienauswertung:
keine Gruppenunterschiede

Arzt-Patient-
Beziehung/Vertrau
eninden
Leistungserbringer

Vertrauen in den
Leistungserbringer:
SMD: 0,13 [-0,07; 0,33]
p = 0,19 (3 Studien)
kein relevanter Effekt

Zufriedenheit

Einzelstudienauswertung:
Zufriedenheit scheint
vergleichbar oder héher bei
unklarer Evidenzqualitat

SMD: 0,65 [-0,06; 1,36]
p = 0,07 (9 Studien)
kein relevanter Effekt

Arzt-Patient-
Kommunikation

Einzelstudienauswertung:
Arzt-Patient
Kommunikation scheint

RR: 1,62 [1,42; 1,84]
p-Wert nicht berichtet
(3 Studien)’
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Endpunkt

Ergebnis (aus Perspektive der SDM-Intervention)?

Stacey 2017 [15]°
Entscheidungshilfen fiir
Patienten

Scalia 2019°[27]

Subgruppe: wahrend des
Arzt-Patient-Gesprachs

eingesetzte
Entscheidungshilfen

Yen 2021%¢[28]
Subgruppe:

Entscheidungshilfen bei
sozial benachteiligten

Personen

besser bei unklarer
Evidenzqualitat

Ubereinstimmung
(informierte)
Praferenz/Entschei
dung

RR: 2,06 [1,46; 2,91]
p <0,0001 (10 Studien,
Evidenzqualitdt niedrig)

Weitere Endpunkte

Behandlungs-
adhdrenz

Einzelstudienauswertung:
weitere Forschung
erforderlich

Einzelstudienauswertung

kein
Gruppenunterschied

Anteil
unentschiedener
Personen

RR: 0,64 [0,52; 0,79]
p < 0,0001 (22 Studien,
Evidenzqualitat nicht
berichtet)

RR: 0,28 [0,20; 0,39]

p-Wert nicht berichtet

(4 Studien)

Weitere
verhaltens-
bezogene
Endpunktel

Wahl (OP vs. konservativ):

RR: 0,87 [0,75; 1,01] p=0,07

(per protocol-Analyse) (18
Studien)

RR: 0,86 [0,75; 1,00] p=0,05
(ITT-Analyse) (18 Studien)
Wahl (PSA-Screening):
RR: 0,88 [0,80; 0,98] p=0,02
(10 Studien)

Wahl (Diabetes Medikation)
RR: 1,65 [1,06; 2,56] p=0,03
(4 Studien)
Evidenzqualitat nicht
berichtet

Screening-Verhalten:

Screening-Absicht
RR: 0,28 [0,20; 0,39]
(4 Studien)

Screening-Anmeldung

RR: 1,41[1,02; 1,94]
(5 Studien)

Screening-Durchfiihrung

RR:1,31[1,01; 1,71]
(10 Studien)

p-Werte nicht berichtet

Gesprachsdauer

Einzelstudienauswertung:
Gesprachsdauer scheint
héher bei unklarer
Evidenzqualitat

SMD: 0,06 [-0,29; 0,16]

p = 0,57 (8 Studien)
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Endpunkt Ergebnis (aus Perspektive der SDM-Intervention)?
Stacey 2017 [15]° Scalia 2019¢[27] Yen 2021%¢[28]
Entscheidungshilfen fiir Subgruppe: wahrend des Subgruppe:
Patienten Arzt-Patient-Gesprachs Entscheidungshilfen bei
eingesetzte sozial benachteiligten
Entscheidungshilfen Personen

a: Es werden Effektschatzer aus Meta-Analysen berichtet. Ergebnisse aus Einzelstudien werden qualitativ
zusammengefasst.

b: Die (klinische) Relevanz bzw. EffektgroRe der berichteten MD bei den kontinuierlich gemessenen
Endpunkten ,Wissen” und , Entscheidungskonflikt” (einschlieRlich Sub-Dimensionen) wurde in Stacey
2017 nicht statistisch bewertet. Eine Einordnung der berichteten MD basierend auf eigenen
Berechnungen der SMD durch die Autoren des vorliegenden Berichts erfolgt in der Diskussion.

c: Die Evidenzqualitat wurde in diesen SUs nicht endpunktspezifisch berichtet und wurde daher von der HTA-
Autorengruppe als ,,niedrig” eingestuft.

d: Zwar berichten Yen 2021 SMD fiir einige kontinuierlich gemessene Endpunkte und MD fiir Endpunkte, die
auf standardisierten Skalen gemessen werden. Die Autoren adressieren jedoch nicht explizit die
(klinische) Relevanz oder die EffektgroRen der berichteten Gruppenunterschiede.

e: Die zu diesem Endpunkt berichteten Meta-Analysen schlossen auch Studien ein, bei denen andere SDM-
Interventionen als Entscheidungshilfen durchgefiihrt wurden. Die Autoren der SU bezeichnen diese
Analysen als Sensitivitdtsanalysen.

f: GemaR 1QWiG-Methodik entspricht die hier berichtete SMD einem kleinen Effekt (gemaR Cohen’s d;
kleiner Effekt bei SMD zwischen 0,2 und 0,5). Das 95 %-Konfidenzintervall der SMD liegt (gemafll Hedges’
g) im Irrelevanzbereich von 0,2 bis 0,2. Damit lasst sich nicht ableiten, dass der Effekt relevant ist.

g: Die (klinische) Relevanz bzw. EffektgroRe der berichteten MD bei den kontinuierlich gemessenen
Endpunkten ,Wissen” und ,,Entscheidungskonflikt“ wurde in Yen 2021 nicht statistisch bewertet. Eigene
Berechnungen der SMD durch die Autorinnen und Autoren des vorliegenden Berichts zu diesen
Endpunkten erfolgten nicht, da sie fiir die Schlussfolgerungen zu diesen Endpunkten nicht relevant
waren.

h: Die Einstufung in ,mittlerer Effekt” beruht fiir diesen Endpunkt auf den Angaben in der SU. GemaR IQWiG-
Methodik entspricht die hier berichtete SMD einem kleinen Effekt (gemal Cohen’s d; kleiner Effekt bei
SMD zwischen 0,2 und 0,5). Zudem liegt das 95 %-Konfidenzintervall der SMD (gemall Hedges’ g) im
Irrelevanzbereich von -0,2 bis 0,2. Damit ldsst sich nicht ableiten, dass der Effekt relevant ist.

i: Die Autoren der SU heben hervor, dass es in dieser Meta-Analyse keine Heterogenitit gab.

j: Zum Beispiel: Beginn einer bestimmten Medikation, Veranderung eines bestimmten
gesundheitsrelevanten Verhaltens oder Wahrnehmen bestimmter Screening-MaBnahmen.

MD: Mittelwertsdifferenz; SDM: Shared Decision Making; SMD: standardisierte Mittelwertsdifferenz; RR:
Relatives Risiko; SU: Systematische Ubersicht
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Tabelle 13: Endpunktspezifische Ergebnisse der SU, SDM-bezogene Endpunkte, SDM-Intervention: beim Patienten

Endpunkt

Ergebnis (aus Perspektive der SDM-Intervention)®

Jull 2021° [17]
Decision Coaching (DC) des
Patienten, auch in
Kombination mit der
Bereitstellung evidenz-
basierter Information
(Evidenz)

(a) DC vs. Standard
(b) DC vs. Evidenz
(c) DC + Evidenz vs.
Standard
(d) DC + Evidenz vs. Evidenz

Légaré 2018"° [4]
Interventionen beim
Patienten mit dem Ziel, die
SDM-basierte Versorgung
durch Leistungserbringer zu
verbessern.

(a) Intervention Patient vs.
Standard
(b) Intervention Patient vs.
andere Intervention Patient

NICE A 2021° [10]
Interventionen beim
Patienten mit dem Ziel, die
SDM-basierte Versorgung
durch Leistungserbringer zu
verbessern.

(a) Intervention Patient vs.
Standard
(b) Intervention Patient vs.
andere Intervention Patient

NICE B 2021 [11]
Patientenbezogene SDM-Inter-
ventionen: (a) zur Vorbereitung
auf ein Gesprach, (b) zur
Verbesserung der Gesundheits-
kompetenz, (c) zur Praferenz-
erhebung, (d) zur Patienten-
Aktivierung, (e) zur Unterstiitzung
der Patienten durch Dritte, (f) zur
Dokumentation der Versorgung,
(g) Kombinationen

SDM-bezogene Endpunkte

Vorbereitung auf die
Entscheidung

Einzelstudienauswertung:
(a), (c) Vorbereitung scheint
besser bei sehr niedriger
Evidenzqualitat

Einzelstudienauswertung: (e)
Vorbereitung scheint besser bei
niedriger Evidenzqualitat (einfache
SDM-Intervention)

Bedauern der Entscheidung

Einzelstudienauswertung:
(a), (c) Bedauern scheint
geringer bei sehr niedriger
Evidenzqualitat

Einzelstudienauswertung: (a)
keine Gruppenunterschiede

Einzelstudienauswertung: (a)
keine Gruppenunterschiede

Einzelstudienauswertung: (e), (g)
keine Gruppenunterschiede
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Endpunkt

Ergebnis (aus Perspektive der SDM-Intervention)?

Jull 2021° [17]
Decision Coaching (DC) des
Patienten, auch in
Kombination mit der
Bereitstellung evidenz-
basierter Information
(Evidenz)

(a) DC vs. Standard
(b) DC vs. Evidenz
(c) DC + Evidenz vs.
Standard
(d) DC + Evidenz vs. Evidenz

Légaré 2018"° [4]
Interventionen beim
Patienten mit dem Ziel, die
SDM-basierte Versorgung
durch Leistungserbringer zu
verbessern.

(a) Intervention Patient vs.
Standard
(b) Intervention Patient vs.
andere Intervention Patient

NICE A 2021° [10]
Interventionen beim
Patienten mit dem Ziel, die
SDM-basierte Versorgung
durch Leistungserbringer zu
verbessern.

(a) Intervention Patient vs.
Standard
(b) Intervention Patient vs.
andere Intervention Patient

NICE B 2021 [11]
Patientenbezogene SDM-Inter-
ventionen: (a) zur Vorbereitung

auf ein Gesprach, (b) zur
Verbesserung der Gesundheits-
kompetenz, (c) zur Praferenz-
erhebung, (d) zur Patienten-
Aktivierung, (e) zur Unterstiitzung
der Patienten durch Dritte, (f) zur
Dokumentation der Versorgung,
(g) Kombinationen

Einzelstudienauswertung: (b)
keine Gruppenunterschiede

Umsetzung von
SDM/Einbindung des
Patienten (patienten-
/beobachterberichtet)

patientenberichtet:

(a) SMD: 0,32 [0,16; 0,48]
p < 0,0001 (9 Studien)
RD:-0,09 [-0,19; 0,01]

p=0,08 (6 Studien)

(b) SMD: 0,03 [-0,18; 0,24]
p = 0,77 (11 Studien)
RD: 0,03 [-0,02; 0,08]

p = 0,26 (10 Studien)
beobachterberichtet:
(a) SMD: 0,54 [-0,13; 1,22]
p = 0,45 (4 Studien)

(b) SMD: 0,88 [0,39; 1,37]
p =0 (3 Studien)

patientenberichtet:

(a) SMD: 0,30[0,17; 0,43]
p <0,00001 (12 Studien)
RR: 0,99 [0,93; 1,06]
p=0,85 (9 Studien)

(b) SMD: 0,03 [-0,18; 0,24]
p =0,77 (11 Studien)
RR: 1,07 [0,97; 1,19]

p =0,17 (19 Studien)
beobachterberichtet:
(a) SMD: 0,54 [0,26; 0,82]
p = 0,0002 (9 Studien)
(b) SMD: 0,88 [0,39; 1,37]
p = 0,0005 (3 Studien)

beobachterberichtet: (a), (c), (d),
(c), (), (g)
Einzelstudienauswertung: SDM
scheint besser bei moderater
Evidenzqualitdt bei zwei einfachen
(a, c) und zwei komplexen (g) SDM-
Interventionen

(a) MD: 12,98 [6,21; 19,76]
p =0,0002 (2 Studien)
(b) SMD: -0,23 [-0,50; 0,04]
p = 0,09 (3 Studien)

(c) SMD: 9,33 [6,55; 12,10]
p <0,0001 (5 Studien,
Evidenzqualitat niedrig)©

Wissen

(a) SMD: 0,38 [0,16; 0,61]
p =0 (3 Studien)
RD: 0,17 [0,05; 0,29]
p = 0,01 (2 Studien)
(b) RD: 0,16 [-0,10; 0,42]
p = 0,22 (3 Studien)

(a) SMD: 0,37 [0,21; 0,53]
p < 0,00001 (5 Studien)
(b) RR: 1,41 [0,83; 2,38]

p = 0,20 (3 Studien)

Einzelstudienauswertung: (a), (c),

(g) Wissen scheint héher bei sehr

niedriger (a, g), niedriger (a, g) bis
hoher Evidenzqualitéat (c)
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Endpunkt

Ergebnis (aus Perspektive der SDM-Intervention)?

Jull 2021° [17]
Decision Coaching (DC) des
Patienten, auch in
Kombination mit der
Bereitstellung evidenz-
basierter Information
(Evidenz)

(a) DC vs. Standard
(b) DC vs. Evidenz
(c) DC + Evidenz vs.
Standard
(d) DC + Evidenz vs. Evidenz

Légaré 2018"° [4]
Interventionen beim
Patienten mit dem Ziel, die
SDM-basierte Versorgung
durch Leistungserbringer zu
verbessern.

(a) Intervention Patient vs.
Standard
(b) Intervention Patient vs.
andere Intervention Patient

NICE A 2021° [10]
Interventionen beim
Patienten mit dem Ziel, die
SDM-basierte Versorgung
durch Leistungserbringer zu
verbessern.

(a) Intervention Patient vs.
Standard
(b) Intervention Patient vs.
andere Intervention Patient

Aktivierung, (e) zur Unterstiitzung

NICE B 2021 [11]
Patientenbezogene SDM-Inter-
ventionen: (a) zur Vorbereitung
auf ein Gesprach, (b) zur
Verbesserung der Gesundheits-
kompetenz, (c) zur Praferenz-
erhebung, (d) zur Patienten-

der Patienten durch Dritte, (f) zur
Dokumentation der Versorgung,
(g) Kombinationen

(d) SMD: 0,18 [-0,20; 0,56]
p = 0,35 (3 Studien)

Entscheidungskonflikt /
Vertrauen in die eigene
Entscheidung (libergreifend)

(a) SMD: -0,30 [-0,68; 0,09]
p =0,13 (3 Studien)

(b) SMD: -0,20 [-0,48; 0,08]
p =0,17 (5 Studien)

(a) SMD: -0,16 [-0,35; 0,03] p
= 0,10 (7 Studien)
(b) SMD: -0,20 [-0,48; 0,08]
p =0,17 (5 Studien)

Einzelstudienauswertung: (a), (c),
(e), (f), (g) Entscheidungskonflikt
scheint geringer bei niedriger (e)
bzw. sehr niedriger (e), (g)
Evidenzqualitat

o Entscheidungskonflikt:
Sicherheit
(Verringerung: mehr
Sicherheit)

Einzelstudienauswertung:
(b) keine
Gruppenunterschiede

o Entscheidungskonflikt:
Unterstitzung
(Verringerung: mehr
Unterstltzung)

(c) MD: -1,59 [-5,40; 2,22]
p = 0,41 (3 Studien)

o Entscheidungskonflikt:
Informiertheit
(Verringerung: mehr
Information)

(c) MD: -5,83 [-8,90; -2,76]
p =0,0002 (3 Studien)

o Entscheidungskonflikt:
klare Praferenzen

(c) MD: 0,02 [-7,10; 7,15]
p = 0,99 (3 Studien)
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Endpunkt

Ergebnis (aus Perspektive der SDM-Intervention)?

Jull 2021° [17]
Decision Coaching (DC) des
Patienten, auch in
Kombination mit der
Bereitstellung evidenz-
basierter Information
(Evidenz)

(a) DC vs. Standard
(b) DC vs. Evidenz
(c) DC + Evidenz vs.
Standard
(d) DC + Evidenz vs. Evidenz

Légaré 2018"° [4]
Interventionen beim
Patienten mit dem Ziel, die
SDM-basierte Versorgung
durch Leistungserbringer zu
verbessern.

(a) Intervention Patient vs.
Standard
(b) Intervention Patient vs.
andere Intervention Patient

NICE A 2021° [10]
Interventionen beim
Patienten mit dem Ziel, die
SDM-basierte Versorgung
durch Leistungserbringer zu
verbessern.

(a) Intervention Patient vs.
Standard
(b) Intervention Patient vs.
andere Intervention Patient

NICE B 2021 [11]
Patientenbezogene SDM-Inter-
ventionen: (a) zur Vorbereitung
auf ein Gesprach, (b) zur
Verbesserung der Gesundheits-
kompetenz, (c) zur Praferenz-
erhebung, (d) zur Patienten-
Aktivierung, (e) zur Unterstiitzung
der Patienten durch Dritte, (f) zur
Dokumentation der Versorgung,
(g) Kombinationen

(Verringerung: klarere
Praferenzen)

Selbstwirksamkeit /
Vertrauen in die eigene
Entscheidung

(a) MD: 5,16 [1,74; 8,58]
p = 0,003 (2 Studien)

(a) SMD: 0,16 [-0,08; 0,40]
p = 0,19 (2 Studien)

(b) SMD: -0,02 [-0,41; 0,37]
p =0,92 (2 Studien)

(a) SMD: 0,16 [-0,08; 0,40]
p =0,19 (2 Studien)

(b) SMD: -0,02 [-0,41; 0,37]
p =0,92 (2 Studien)

Einzelstudienauswertung: (a), (d),
(e), (g) Selbstwirksamkeit scheint
hoéher bei sehr niedriger (e)
Evidenzqualitat (einfache SDM-
Intervention)

Arzt-Patient-
Beziehung/Vertrauen in den
Leistungserbringer

Einzelstudienauswertung: (c), (d),
(f) keine Gruppenunterschiede

Zufriedenheit

(b) Einzelstudienauswertung:
keine Gruppenunterschiede

(a) Einzelstudienauswertung:
kein (relevanter)
Gruppenunterschied;

(b) SMD: -0,09 [-0,34; 0,16]
p = 0,47 (2 Studien) (mit
Behandlung)

(a) SMD: -0,05 [-0,27; 0,17]
p = 0,66 (2 Studien)
(b) SMD: -0,09 [-0,33; 0,15]
p = 0,47 (2 Studien) (mit
Behandlung)

Einzelstudienauswertung: (a), (c),
(d), (e), (g) Zufriedenheit scheint
hoéher (a) bzw. geringer (e) bei sehr
niedriger Evidenzqualitat

Empowerment

Einzelstudienauswertung: (b)
keine Gruppenunterschiede

Einzelstudienauswertung: (a)
keine Gruppenunterschiede

Einzelstudienauswertung: (a)
keine Gruppenunterschiede

Einzelstudienauswertung: (d), (e)
keine Gruppenunterschiede

Arzt-Patient-Kommunikation

Einzelstudienauswertung: (a)

keine Gruppenunterschiede

Einzelstudienauswertung: (a)
keine Gruppenunterschiede

Einzelstudienauswertung: (a), (g)
Kommunikation scheint besser bei
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Endpunkt

Ergebnis (aus Perspektive der SDM-Intervention)?

Jull 2021° [17]
Decision Coaching (DC) des
Patienten, auch in
Kombination mit der
Bereitstellung evidenz-
basierter Information
(Evidenz)

(a) DC vs. Standard
(b) DC vs. Evidenz
(c) DC + Evidenz vs.
Standard
(d) DC + Evidenz vs. Evidenz

Légaré 2018"° [4]
Interventionen beim
Patienten mit dem Ziel, die
SDM-basierte Versorgung
durch Leistungserbringer zu
verbessern.

(a) Intervention Patient vs.
Standard
(b) Intervention Patient vs.
andere Intervention Patient

NICE A 2021° [10]
Interventionen beim
Patienten mit dem Ziel, die
SDM-basierte Versorgung
durch Leistungserbringer zu
verbessern.

(a) Intervention Patient vs.
Standard
(b) Intervention Patient vs.
andere Intervention Patient

NICE B 2021 [11]
Patientenbezogene SDM-Inter-
ventionen: (a) zur Vorbereitung
auf ein Gesprach, (b) zur
Verbesserung der Gesundheits-
kompetenz, (c) zur Praferenz-
erhebung, (d) zur Patienten-
Aktivierung, (e) zur Unterstiitzung
der Patienten durch Dritte, (f) zur
Dokumentation der Versorgung,
(g) Kombinationen

niedriger (g) bis moderater (a)
Evidenzqualitat

Ubereinstimmung
(informierte)
Praferenz/Entscheidung

(b) RD: -0,20 [-0,6; 0,2]
p =0,32 (2 Studien)

(b) RR: 0,60 [0,14; 2,59]
p = 0,49 (2 Studien

Ubereinstimmung
gewiinschte/tatséchliche
Einbindung/Rolle

(b) RD: -0,10 [-0,16; 0,05]
p = 0,001 (4 Studien)

(b) RR: 0,81 [0,74; 0,89]
p < 0,00001 (4 Studien)

Einzelstudienauswertung (f): keine
Gruppenunterschiede

Weitere Endpunkte

Behandlungsadhéarenz

(a) RD: -0,03 [-0,07; 0,02]
p =0,26 (2 Studien)
(b) RD: 0,01 [-0,1; 0,12]
p = 0,87 (3 Studien)

(a) RR: 0,97 [0,91; 1,03]
p =0,26 (2 Studien)
(b) RR: 1,02 [0,84; 1,24]
p = 0,87 (3 Studien)

keine Gruppenunterschiede

p =0,7 (2 Studien)

Weitere - - - Einzelstudienauswertung: (e)
verhaltensbezogene Einstellung zur medikamentésen
Endpunkte? Behandlung scheint besser bei
niedriger Evidenzqualitat
Gesprachsdauer Einzelstudienauswertung: (c) (a) SMD: 0,10 [-0,39; 0,58] (a) SMD: 0,07 [-0,14; 0,28] Einzelstudienauswertung: (g)

p = 0,50 (2 Studien)
(Evidenzqualitdt moderat)

Gesprachsdauer scheint hoher bei
moderater Evidenzqualitat
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Endpunkt

Ergebnis (aus Perspektive der SDM-Intervention)?

Jull 2021° [17]

Decision Coaching (DC) des

Patienten, auch in
Kombination mit der
Bereitstellung evidenz-
basierter Information
(Evidenz)

(a) DC vs. Standard
(b) DC vs. Evidenz
(c) DC + Evidenz vs.
Standard

(d) DC + Evidenz vs. Evidenz

Légaré 2018"° [4]
Interventionen beim
Patienten mit dem Ziel, die
SDM-basierte Versorgung
durch Leistungserbringer zu
verbessern.

(a) Intervention Patient vs.
Standard
(b) Intervention Patient vs.
andere Intervention Patient

NICE A 2021° [10]
Interventionen beim
Patienten mit dem Ziel, die
SDM-basierte Versorgung
durch Leistungserbringer zu
verbessern.

(a) Intervention Patient vs.
Standard
(b) Intervention Patient vs.
andere Intervention Patient

NICE B 2021 [11]
Patientenbezogene SDM-Inter-
ventionen: (a) zur Vorbereitung
auf ein Gesprach, (b) zur
Verbesserung der Gesundheits-
kompetenz, (c) zur Praferenz-
erhebung, (d) zur Patienten-
Aktivierung, (e) zur Unterstiitzung
der Patienten durch Dritte, (f) zur
Dokumentation der Versorgung,
(g) Kombinationen

Screening-Malnahmen.

a: Es werden Effektschatzer aus Meta-Analysen berichtet. Ergebnisse aus Einzelstudien werden qualitativ zusammengefasst.
b: Fir alle Endpunkte, fiir die Schatzer in Meta-Analysen berechnet wurden, wird eine sehr niedrige bis niedrige Evidenzqualitat berichtet, sofern hier nicht
gesondert vermerkt. Ein Vor-/Nachteil konnte fiir die jeweiligen Endpunkte in diesen SU nur dann abgeleitet werden, wenn statistisch signifikante
Effektschatzer aus Meta-Analysen oder der Auswertung von mindestens 2 Einzelstudien mit mindestens niedriger Evidenzqualitit vorlagen. Auch die SU-
Autoren leiteten nur in diesen Fallen einen Gruppenunterschied ab.
c: Die in Jull 2021 berichtete SMD entspricht gemal IQWiG Methoden einem groRen Effekt. Jedoch basiert dieser Schatzer auf geringer Evidenzqualitat bei sehr
hoher Studien-Heterogenitat. In den Meta-Analysen war insbesondere eine AusreiBer-Studie fiir die sehr groe SMD verantwortlich. Die Autorinnen dieses
HTA-Berichts untersuchten in einer Neuberechnung der Meta-Analyse von Jull 2021 basierend auf den berichteten Studiendaten, wie sich das Weglassen der
AusreiBer-Studie auf die SMD auswirkt. Die SMD lag in dieser Neuberechnung bei 1,08 mit einem Konfidenzintervall von 0,75 bis 1,41 — was geméaR Cohen’s d
weiterhin einem groRRen Effekt entspricht.
d: Zum Beispiel: Beginn einer bestimmten Medikation, Verdnderung eines bestimmten gesundheitsrelevanten Verhaltens oder Wahrnehmen bestimmter

DC: Decision Coaching; MD: Mittelwertsdifferenz; RD: Risikodifferenz; RR: Relatives Risiko; SDM: Shared Decision Making; SMD: standardisierte
Mittelwertsdifferenz; SU: Systematische Ubersicht
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Tabelle 14: Endpunktspezifische Ergebnisse der SU, SDM-bezogene Endpunkte, SDM-Intervention: beim Leistungserbringer

Endpunkt Ergebnis (aus Perspektive der SDM-Intervention)
Légaré 2018>° [4] NICE A 2021%°[10]
Interventionen bei Leistungserbringern Interventionen bei Leistungserbringern
(a) vs. Standard (a) vs. Standard
(b) vs. andere Intervention Leistungserbringer (b) vs. andere Intervention Leistungserbringer
SDM-bezogene Endpunkte
Umsetzung von SDM/Einbindung des Patienten (a) patientenberichtet: (a) patientenberichtet:
(patienten-/beobachterberichtet) SMD: 0,03 [-0,15; 0,20]; p = 0,77 (5 Studien) SMD: 0,05 [-0,10; 0,20]; p = 0,52 (7 Studien)
RD: 0,01 [-0,03; 0,06]; p = 0,59 (2 Studien) RR: 1,05 [0,87; 1,27]; p = 0,60] (2 Studien)
beobachterberichtet: beobachterberichtet:
SMD: 0,70 [0,21; 1,19]; p = 0,01 (6 Studien) SMD: 0,78 [0,36; 1,21]; p = 0,0003 (8 Studien)
(b) patientenberichtet: (b) patientenberichtet:
SMD: 0,24 [-0,1; 0,58]; p = 0,16 (2 Studien) MD: 1,72 [1,22; 2,22]; p-Wert nicht berichtet (2
Studien)
Wissen (a) SMD: 0,26 [-0,16; 0,69] (a) SMD: 0,26 [-0,16; 0,69]
p = 0,22 (2 Studien) p = 0,22 (2 Studien)
Arzt-Patient-Beziehung / Vertrauen in den - (a) SMD: 0,06 [-0,17; 0,28]
Leistungserbringer p = 0,62 (2 Studien)

a: Far alle Endpunkte, fur die Schatzer in Meta-Analysen berechnet wurden, wird eine sehr niedrige bis niedrige Evidenzqualitat berichtet, sofern hier nicht
gesondert vermerkt. Ein Vor-/Nachteil konnte fiir die jeweiligen Endpunkte in diesen SU nur dann abgeleitet werden, wenn statistisch signifikante
Effektschatzer aus Meta-Analysen oder der Auswertung von mindestens 2 Einzelstudien mit mindestens niedriger Evidenzqualitét vorlagen. Auch die SU-
Autoren leiteten nur in diesen Fallen einen relevanten Gruppenunterschied ab.

b: Zu einigen weiteren Endpunkten gab es Einzelstudienergebnisse (A1.1.1). Diese zeigten ebenfalls keine (relevanten) Gruppenunterschiede.

MD: Mittelwertsdifferenz; RD: Risikodifferenz; RR: Relatives Risiko; SDM: Shared Decision Making; SMD: standardisierte Mittelwertsdifferenz; SU: Systematische

Ubersicht
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Tabelle 15: Endpunktspezifische Ergebnisse der SU, SDM-bezogene Endpunkte, SDM-Intervention: bei Patienten und Leistungserbringern

Endpunkt

Ergebnis (aus Perspektive der SDM-Intervention)

Légaré 2018>" [4]
Interventionen bei Patienten und
Leistungserbringern
(a) vs. Standard
(b) vs. andere Intervention bei beiden

NICE A 20213* [10]
Interventionen bei Patienten und
Leistungserbringern
(a) vs. Standard
(b) vs. andere Intervention bei beiden

SDM-bezogene Endpunkte

Umsetzung von SDM/Einbindung des Patienten
(patienten-/ beobachterberichtet)

(a) patientenberichtet:

SMD: 0,13 [-0,02; 0,28]; p = 0,08 (7 Studien)
RD: 0,01 [-0,20; 0,19]; p = 0,95 (2 Studien)
beobachterberichtet:

SMD: 1,10 [0,42; 1,79]; p = 0 (6 Studien)

(a) patientenberichtet:

SMD: 0,15 [0,04; 0,26]; p = 0,008 (10 Studien)
RR: 0,97 [0,59; 1,59]; p = 0,91 (2 Studien)
beobachterberichtet:

SMD: 1,25 [0,64; 1,86]; p < 0,0001 (9 Studien)

Wissen

(a) SMD: 0,41 [0,28; 0,53]; p < 0,0001 (2 Studien)
RD: 0,28 [0,05; 0,51]; p = 0,02 (4 Studien)

(a) SMD: 0,41 [0,28; 0,53]; p < 0,00001 (2 Studien)
RR: 2,24 [1,18; 4,26]; p = 0,01 (4 Studien)

Entscheidungskonflikt / Vertrauen in die eigene
Entscheidung

(a) SMD: -0,35 [-0,71; 0,01]; p = 0,06 (2 Studien)

(a) SMD: -0,35 [-0,71; 0,01]; p = 0,06 (2 Studien)

Zufriedenheit

(a) SMD: 0,51 [-0,34;1,36]; p = 0,24 (2 Studien)
(Zufriedenheit beziglich Versorgung)

(a) SMD: 0,43 [-0,11; 0,97]; p = 0,12 (3 Studien)
(Zufriedenheit beziiglich Versorgung)
SMD: 0,10 [-0,22; 0,43]; p = 0,54 (2 Studien)
(Zufriedenheit mit Gespréach)

Arzt-Patient-Kommunikation

Einzelstudienauswertung: (a), (b) keine
Gruppenunterschiede

(a) SMD: 0,43 [-0,07; 0,94]
p = 0,09 (2 Studien)

Ubereinstimmung gewiinschte/tatsachliche
Einbindung/Rolle

(a) RD: -0,03; [-0,16; 0,10]; p = 0,65 (2 Studien)

(a) RR: 0,96 [0,80; 1,15]; p = 0,65 (2 Studien)

Weitere Endpunkte

Behandlungsadhéarenz

(a) RD: 0 [-0,15; 0,15]; p = 0,98 (2 Studien)

(a) RR: 1,01 [0,81; 1,25]; p = 0,95 (2 Studien)
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Endpunkt Ergebnis (aus Perspektive der SDM-Intervention)
Légaré 2018>° [4] NICE A 20213* [10]
Interventionen bei Patienten und Interventionen bei Patienten und
Leistungserbringern Leistungserbringern
(a) vs. Standard (a) vs. Standard
(b) vs. andere Intervention bei beiden (b) vs. andere Intervention bei beiden

a: Fir alle Endpunkte, fur die Schatzer in Meta-Analysen berechnet wurden, wird eine sehr niedrige bis niedrige Evidenzqualitat berichtet, sofern hier nicht
gesondert vermerkt. Ein Vor-/Nachteil konnte fiir die jeweiligen Endpunkte in diesen SU nur dann abgeleitet werden, wenn statistisch signifikante
Effektschatzer aus Meta-Analysen oder der Auswertung von mindestens 2 Einzelstudien mit mindestens niedriger Evidenzqualitét vorlagen. Auch die SU-
Autoren leiteten nur in diesen Fallen einen relevanten Gruppenunterschied ab.

b: Zu einigen weiteren Endpunkten gab es Einzelstudienergebnisse (A1.1.1). Diese zeigten keine (relevanten) Gruppenunterschiede.

MD: Mittelwertsdifferenz; RD: Risikodifferenz; RR: Relatives Risiko; SDM: Shared Decision Making; SMD: standardisierte Mittelwertsdifferenz; SU: systematische
Ubersicht
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4.8 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse zu SDM-bezogenen Endpunkten

Die folgenden Tabellen (Tabelle 16, Tabelle 17, Tabelle 18 und Tabelle 19) zeigen, bei welchen
SDM-Interventionen und in Bezug auf welche SDM-bezogenen Endpunkte Vor- oder Nachteile
fur die Patientinnen und Patienten festgestellt werden konnten.

Tabelle 16: Ubersicht Giber Vor-/Nachteile der SDM-Intervention: Entscheidungshilfen

Endpunkt Aussage zu Vor-/ Nachteilen der
SDM-Intervention, im Vergleich
zur Standardversorgung
SDM-bezogene Endpunkte
Vorbereitung auf die Entscheidung &~
Bedauern der Entscheidung &
Umsetzung von SDM/Einbindung des Patienten (patienten- ™
/beobachterberichtet)
Wissen ™
Richtige Einschatzung von Risiken ™
Entscheidungskonflikt/Vertrauen in die eigene Entscheidung ™
(ibergreifend) (Verringerung: weniger Entscheidungskonflikte, mehr
Vertrauen)
o Entscheidungskonflikt: Sicherheit (Verringerung: mehr Sicherheit) ™
o Entscheidungskonflikt: Unterstitzung (Verringerung: mehr ™
Unterstiltzung)
o Entscheidungskonflikt: Informiertheit (Verringerung: mehr ™
Information)
o Entscheidungskonflikt: klare Praferenzen (Verringerung: klarere ™
Praferenzen)
o Entscheidungskonflikt: Effektivitat der Entscheidung (Verringerung: ™
effektivere Entscheidung)
Selbstwirksamkeit/Vertrauen in die eigene Entscheidung &
Arzt-Patient-Beziehung/Vertrauen in den Leistungserbringer &
Zufriedenheit 4
Arzt-Patient-Kommunikation ™
Ubereinstimmung (informierte) Praferenz/Entscheidung ™

M Vorteil der SDM-Intervention
&> Fir diese Endpunkte lasst sich kein Vor- oder Nachteil feststellen.

SDM: Shared Decision Making

ThemenCheck Medizin 79



HTA-Bericht HT22-01

Version 1.0

Gemeinsame Entscheidungsfindung

22.05.2024

Tabelle 17: Ubersicht Giber Vor-/Nachteile der SDM-Intervention: beim Patienten

Endpunkt

Aussage zu Vor-/ Nachteilen der SDM-
Intervention, im Vergleich zur
Standardversorgung oder im

Vergleich zu anderer Intervention
beim Patienten

SDM-bezogene Endpunkte

Vorbereitung auf die Entscheidung &
Bedauern der Entscheidung &
Umsetzung von SDM/Einbindung des Patienten (patienten- &
/beobachterberichtet)
Wissen e
Richtige Einschatzung von Risiken &
Entscheidungskonflikt/Vertrauen in die eigene Entscheidung &
(ubergreifend) (Verringerung: weniger Entscheidungskonflikte,
mehr Vertrauen)
o Entscheidungskonflikt: Sicherheit (Verringerung: mehr &
Sicherheit)
o Entscheidungskonflikt: Unterstitzung (Verringerung: mehr &
Unterstiltzung)
o Entscheidungskonflikt: Informiertheit (Verringerung: mehr &
Information)
o Entscheidungskonflikt: klare Praferenzen (Verringerung: &~
klarere Praferenzen)
Selbstwirksamkeit/Vertrauen in die eigene Entscheidung &
Arzt-Patient-Beziehung/Vertrauen in den Leistungserbringer 4
Zufriedenheit 4
Empowerment &
Arzt-Patient-Kommunikation e
Ubereinstimmung (informierte) Praferenz/Entscheidung &
Ubereinstimmung gewiinschte/tatsichliche Einbindung/Rolle 4

N Vorteil der SDM-Intervention

Information versus Standardversorgung” ableiten.
SDM: Shared Decision Making

&> Fir diese Endpunkte lasst sich kein Vor- oder Nachteil feststellen.
a: Ein Vorteil liel8 sich fiir diesen Endpunkt nur fiir den Vergleich ,,Decision Coaching plus evidenzbasierte
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Tabelle 18: Ubersicht iber Vor-/Nachteile der SDM-Intervention: beim Leistungserbringer

Endpunkt Aussage zu Vor-/ Nachteilen der SDM-

Intervention, im Vergleich zur Standard-

versorgung oder im Vergleich zu anderer
Intervention beim Leistungserbringer

SDM-bezogene Endpunkte

Umsetzung von SDM/Einbindung des Patienten (patienten- &~
/beobachterberichtet)

Wissen 4
Arzt-Patient-Beziehung/Vertrauen in den Leistungserbringer &~

&> Fir diese Endpunkte lasst sich kein Vor- oder Nachteil feststellen.
SDM: Shared Decision Making

Tabelle 19: Ubersicht Giber Vor-/Nachteile der SODM-Intervention: bei Patienten und
Leistungserbringern

Endpunkt Aussage zu Vor-/ Nachteilen der SDM-
Intervention, im Vergleich zur Standard-
versorgung oder im Vergleich zu anderer
Intervention beim Patienten und
Leistungserbringern

SDM-bezogene Endpunkte

0

Umsetzung von SDM/Einbindung des Patienten (patienten-
/beobachterberichtet)

Wissen

Entscheidungskonflikt/Vertrauen in die eigene Entscheidung

Zufriedenheit

Arzt-Patient-Kommunikation

TITIT|T|T

Ubereinstimmung gewiinschte/tatsichliche Einbindung/Rolle

< Fir diese Endpunkte lasst sich kein Vor- oder Nachteil feststellen.
SDM: Shared Decision Making

Abwagung von Vor- und Nachteilen im Hinblick auf die SDM-bezogenen Endpunkte

Insgesamt wurde fiir 6 SDM-bezogene Endpunkte ein Vorteil von Entscheidungshilfen fir
Patientinnen und Patienten im Vergleich zur Standardversorgung abgeleitet: ,,Umsetzung von
SDM/Einbindung des Patienten”, ,Wissen”, ,richtige Einschatzung von Risiken”,
,Entscheidungskonflikt?, ,Arzt-Patient-Kommunikation“ und ,Ubereinstimmung zwischen
informierter Praferenz und Entscheidung”. Fiir den Endpunkt ,Wissen® wurde zusatzlich fir
die Intervention ,Decision Coaching plus evidenzbasierte Information” im Vergleich zur
Standardversorgung ein Vorteil festgestellt. Die Evidenzqualitat war jeweils gering bis hoch;
die Relevanz der berichteten Effektschatzer blieb teilweise unklar. Nachteile von SDM-
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Interventionen beziiglich SDM-bezogener Endpunkte wurden fiir keine der Interventionen
gezeigt.

Bewertung des Umfangs unpublizierter Daten

Es wurden keine relevanten systematischen Ubersichten ohne berichtete Ergebnisse
identifiziert (siehe Abschnitt A3.1.3).

Zu einigen kontinuierlich gemessenen Endpunkten wurde in einigen systematischen
Ubersichten ein moglicher Publikationsbias geringen AusmaRes festgestellt: in Yen 2021 fir
den Endpunkt ,,Wissen“; in Stacey 2017 fiir den Endpunkt ,richtige Einschatzung von Risiken”;
in Stacey 2017, Scalia 2019 und Yen 2021 fir den Endpunkt ,,Entscheidungskonflikt”.

Parallel zur Bearbeitung dieses HTA-Berichts lief die Aktualisierung des Cochrane-Reviews von
Stacey 2017. Auf Anfrage der Autorengruppe dieses HTA-Berichts teilte Dawn Stacey
(Erstautorin des Cochrane Reviews) Mitte 2023 mit, dass die Aktualisierung die Ergebnisse des
Reviews aus 2017 bestatige. Die Aktualisierung wurde Ende Januar 2024 nach Abschluss der
Datenextraktion und Datenauswertungen durch die Autorinnen des vorliegenden Berichts
publiziert. Eine intensive Auseinandersetzung mit der Arbeit ergab, dass die 104 zusatzlich in
die Aktualisierung eingeschlossenen Primarstudien die Ergebnisse und Schlussfolgerungen
des vorliegenden HTA-Berichts nicht dndern, sondern diese vollumfinglich bestatigen.
Insbesondere aus diesem Grund wurde die Arbeit nicht mehr im Ergebnisteil berticksichtigt.
Die Ergebnisse des aktualisierten Cochrane Reviews werden im Abschnitt 7.1 gleichwohl
ausfihrlich dargestellt und diskutiert sowie in der Schlussfolgerung in Kapitel 8 adressiert.
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5 Ergebnisse: Gesundheits6konomische Bewertung

5.1 Interventionskosten

Da die Kosten fiur SDM-Interventionen derzeit in Deutschland nicht Uber die gesetzliche
Krankenversicherung (GKV) erstattet werden, wurden in diesem Projekt die
Interventionskosten Uber Forschungsprojekte zu SDM-Interventionen sowie mit Hilfe von
kommerziellen und nicht-kommerziellen Anbietern von SDM-Interventionen geschatzt.

Zur Kostenschatzung wurden Arbeitsgruppen kontaktiert, die in Deutschland eine oder
mehrere kombinierte SDM-Interventionen entwickelt haben oder bereitstellen. Die in
Abschnitt A4.1 genannten Ansprechpartnerinnen und Ansprechpartner der Arbeitsgruppen
stehen stellvertretend fir die Personen aus Forschung und Praxis, die an diesen SDM-
Interventionen beteiligt waren oder sind. Es gibt zudem zum Teil Uberschneidungen zwischen
den Projektbeteiligten aus unterschiedlichen Arbeitsgruppen.

Die Ansprechpartnerinnen und Ansprechpartner der Arbeitsgruppen stellten Informationen
zur Anzahl der an der SDM-Intervention beteiligten (wissenschaftlichen) Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter bereit, aulerdem die Benennung der jeweiligen Aktivitaten und die Anzahl von
Personentagen fur eine bestimmte Aktivitdit. Hierzu zdhlen beispielsweise bei den
Entscheidungshilfen (wissenschaftliche) Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, die die Evidenz
recherchieren und auswerten (Methodikerinnen und Methodiker, Statistikerinnen und
Statistiker), die die Texte schreiben (sogenannte Medical Writer), die die Film-/
Videosequenzen mit Patienten und Patientinnen oder Arzten und Arztinnen drehen und
bearbeiten oder die die Online-Bereitstellung der Entscheidungshilfen betreuen (IT-
Fachkrafte). Bei den Schulungen oder Ausbildungsprogrammen zahlen hierzu
(wissenschaftliche) Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter oder anderes Fachpersonal (z.B.
Privatdozenten), die die Schulungen entwickeln und/oder in der Praxis durchfuhren.

Die Angaben der Arbeitsgruppen wurden —sofern keine anderen Informationen bereit gestellt
wurden — mittels der Personalmittelsdtze der Deutschen Forschungsgemeinschaft des
Jahres 2022 bepreist [33]. Alternativ wurden in einigen Fallen die projektspezifischen Angaben
zu Personalmittelsatzen oder die Stundenséatze von Privatdozenten genutzt.

Die Komplexitdt einzelner SDM-Interventionen stellte sich sehr unterschiedlich dar und
entsprechend weisen die projektgruppenspezifischen Aufwand- und Kostenschatzungen eine
breite Spanne auf. Arbeitsgruppenspezifische Schatzungen werden vorliegend nicht
bereitgestellt, da diese unter der Pramisse einer vertraulichen Behandlung zur Verfiigung
gestellt wurden. Alle Arbeitsgruppen stimmten jedoch einer (ibergreifenden Publikation der
Schatzungen zu. Im vorliegenden Abschnitt findet sich jeweils nur eine kurze
Zusammenfassung der geschatzten Kostenspannen pro SDM-Interventionstyp. Umfassende
Details zur moglichen Ausgestaltung und Komplexitat der einzelnen SDM-Interventionen, die
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deren Kosten maligeblich beeinflussen, sowie weitere diesbeziigliche Hinweise durch die
Arbeitsgruppen finden sich in Abschnitt A4.1.

Entscheidungshilfen

Je nach Lange, Komplexitat und Bereitstellungsform einer Entscheidungshilfe wurden —
basierend auf den Angaben der Arbeitsgruppen — die Kosten fir die Entwicklung und
Bereitstellung auf zwischen 8.000 und 120.000 Euro geschéatzt. Diese sehr weite Spanne
erklart sich durch die Vielfalt der verfligbaren Entscheidungshilfen: vom einfachen Faktenblatt
zu verschiedenen Behandlungsmoglichkeiten bis hin  zur komplexen Online-
Entscheidungshilfe, die in eine spezielle Online-Plattform mit weiteren Angeboten zur
Patientenaktivierung integriert ist (siehe Abschnitt A4.1). In Bezug auf die laufenden Kosten
fir die regelmaBige Aktualisierung einmal erstellter Entscheidungshilfen gaben die Ersteller
mehrerer Entscheidungshilfen zudem an, dass mindestens die Halfte der Aktualisierungen
vergleichbar aufwandig ist wie eine Neuerstellung, die anderen etwa bei der Hilfte der Kosten
oder niedriger liegen.

SDM-Schulungen (Arzte, Decision Coaching), Curricula fiir Studierende/Auszubildende

Die Kosten fiir die Umsetzung von SDM-Schulungen wurden basierend auf den Angaben der
Arbeitsgruppen auf zwischen 1.000 und 5.000 Euro pro Schulung von zwischen 1 und
10 Personen geschatzt. Sofern aber z. B. Privatdozenten statt angestellter wissenschaftlicher
Mitarbeiter eingesetzt werden, konnten die Kosten auch deutlich héher ausfallen.

Die Kosten fiir die Umsetzung von SDM-Schulungen innerhalb von Studien-Curricula wurden
auf zwischen etwa 35.000 und 45.000 Euro pro 180 Studenten im Studienjahrgang geschatzt.
Das wadren etwa 2000 — 2500 Euro fiir ein SDM-Schulungsmodul fir 10 Studentinnen und
Studenten pro Jahrgang. Hierbei wurde davon ausgegangen, dass zumindest ein Teil der
Schulungsmodule durch Privatdozenten geleistet werden.

Da die Entwicklung von SchulungsmafRnahmen bislang eher in Forschungsprojekten (ber
langere Zeitrdume (> 1 Jahr) oder im Zeitverlauf durch Anpassung einmal entwickelter
Malnahmen erfolgte und die Arbeitsgruppen hierzu keine konkreten Angaben machten, war
eine separate Kostenschatzung nicht maoglich.

5.2 Systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Evaluationen

5.2.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 4 Publikationen zu 3 aktuellen
und relevanten Studien identifiziert werden: Doherty 2018 [34], Parkinson 2018 [35],
Trenaman 2017 [36], Trenaman 2020 [37].

Im Rahmen des Screenings wurde zusatzlich ein aktueller Review gesundheitsékonomischer
Studien identifiziert: Scalia 2020 [29].
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5.2.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien sind in Tabelle 44
zusammengefasst. Bei den drei Studien handelt es sich um Kosten-Effektivitats-Analysen
basierend auf randomisierten klinischen Studien (RCT). Eine weitere Publikation zu
Trenaman 2017 (Trenaman 2020) extrapoliert die Kosten des zweijahrigen RCT auf 7 Jahre.
Die Charakteristika der RCT und der begleitenden gesundheitsékonomischen Evaluationen
sind in Tabelle 45 dargestellt, sowie weitere konkrete Informationen zur Modellierung von
Daten in Tabelle 46. Die Bewertung der Berichtsqualitdit der bericksichtigten
gesundheitsokonomischen Studien erfolgte entlang der Kriterien des Consolidated Health
Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS-Statement) aus dem Jahr 2013 [38] und ist
in Tabelle 51 dargestellt. Die Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse erfolgte entlang
den Kriterien des European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) HTA
adaptation toolkit [39] und findet sich in Tabelle 52.

Die Studie von Doherty 2018, die im Vereinigten Konigreich (UK) durchgefiuhrt wurde,
vergleicht die Wirksamkeit und die Kosten-Effektivitat einer SDM-gemafRen Unterstitzung von
Gichtpatienten  durch  Pflegepersonen mit einer  Standardversorgung durch
Allgemeinmediziner (Primararzte). Ausgangspunkt der Analysen ist ein RCT mit einer Laufzeit
von 2 Jahren, auf den ein gesundheitsdkonomisches Entscheidungsmodell (Markov Modell)
aufgesetzt ist. Ziel der RCT-Intervention im Vergleich zu Standardversorgung war es, die
Harnsdurekonzentrationen unter 360 umol/L (6 mg/dL) zu bringen oder zu halten (treat-to-
target), um so die Schubrate zu stabilisieren, das Entstehen von Gichtknoten zu verringern und
die Lebensqualitat der Patienten und Patientinnen entsprechend zu erhdhen. Die RCT-
basierte Modellierung erfolgte tiber 2, 3, 5 und 10 Jahre aus der Perspektive des Nationalen
Gesundheitsdienstes (National Health Service, NHS, fir England und Wales).

Die australische Studie von Parkinson 2018 zielte darauf ab, die Kosten-Effektivitat einer Web-
basierten Entscheidungshilfe im Vergleich zur Standardversorgung zu erheben. Die SDM-
Intervention erfolgte bei Frauen mit Brustkrebs, die vor der Entscheidung standen, sich einer
Brustrekonstruktion nach Mastektomie zu unterziehen. Die Kosten-Nutzwert-Analyse erfolgte
basierend auf dem zugrunde liegenden RCT Uber einen Zeitraum von 6 Monaten aus der
Perspektive des Gesundheitssystems. Es wurden verschiedene Annahmen getroffen und
Sensitivitdtsanalysen durchgefiihrt.

Die kanadische Studie von Trenaman 2017 untersuchte die gesundheitsékonomischen
Auswirkungen einer Entscheidungshilfe zur Informierung von Patienten mit Hift- oder Knie-
Osteoarthritis vor einer Weiterbehandlungs-Entscheidung. Die Kosten-Nutzwert-Analyse
vergleicht eine Entscheidungshilfe plus Praferenzbericht mit Standardversorgung. Die Analyse
erfolgt aus der Perspektive des Gesundheitssystems und basiert auf dem zugrunde liegenden
RCT mit einem Nachbeobachtungszeitraum von 2 Jahren. Es werden verschiedene Annahmen
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getroffen, sowie Imputationsverfahren fir fehlende Werte und Sensitivitdtsanalysen
durchgeflihrt. Eine weitere Publikation von Trenaman (Trenaman 2020) berichtet zudem
Kostendaten der Teilnehmer und Teilnehmerinnen des RCT aus 2017, die dieser Erhebung
zustimmten, Uber einen Zeitraum von weiteren 5 Jahren. Zwar erfolgte keine Kosten-
Effektivitats-Analyse Gber den langeren Zeitraum, jedoch legen Trenaman 2020 Kosten-Daten
flr die Patienten und Patientinnen Uber insgesamt 7 Jahre vor und berichten, wie viele
Patienten und Patientinnen im langeren Zeitverlauf — im Vergleich zum RCT-Zeitraum von 2
Jahren — eine HUift- oder Knieersatz-Operation im Vergleich zu konservativen Leistungen in
Anspruch nahmen.

5.2.3 Ergebnisse gesundheitsékonomischer Evaluationen

Um die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien vergleichen zu konnen, wurden die
Kostenangaben aller Studien auf das Jahr 2017 inflationiert bzw. berechnet (die Indexjahre
der Einzelstudien lagen zwischen 2013 und 2017). Zusatzlich wurden die Kostenangaben der
Studien in Euro konvertiert. Fir die Umrechnung wurden die Angaben zum Consumer Price
Index (CPI) [40] und zur Umrechnungsrate (Exchange rate) der Organisation for Economic
Cooperation and Development (OECD) herangezogen und das Online-Umrechnungstool
verwendet (CCEMG — EPPI-Centre Cost Converter v.1.4 [ioe.ac.uk]) [40]. Es ist jedoch
anzumerken, dass die Kosten- und Kosten-Effektivitatsschatzer der verschiedenen Analysen
sich nicht wirklich sinnvoll vergleichen lassen, da es sich um sehr unterschiedliche
Patientenpopulationen/Indikationen und (SDM-)Interventionen handelt.

Im Ergebnis weisen die eingeschlossenen Kosten-Effektivitats-Analysen darauf hin, dass in
einigen Patientenpopulationen/Indikationen eine gute Kosten-Effektivitat bestimmter SDM-
Interventionen erreicht werden kann und die SDM-Intervention in verschiedenen Szenarien
die Standardversorgung dominiert. Bei der Gichtversorgung, wo es besonders um die
regelmallige  Einnahme  von harnsauresenkenden Medikamenten und die
Vermeidung/Verringerung von Gichtanfallen geht [34], sowie bei der konkreten Entscheidung
Uber eine Brustrekonstruktion nach Mastektomie [35], zeigen sich eine intensivierte
Betreuung durch Pflegepersonen bzw. die BRECONDA Entscheidungshilfe als kosten-effektive
und im Vergleich zur Standardversorgung dominante Interventionen (siehe Tabelle 50, sowie
als Grundlagen Tabelle 47, Tabelle 48 und Tabelle 49). Bei Parkinson 2018 wurde die
Dominanz der Entscheidungshilfe im Vergleich zur Standardversorgung nicht nur in der
Kosten-Nutzwert Analyse beziiglich des Outcomes QALYs gezeigt, sondern auch in Bezug auf
die Outcomes ,,Reduktion von Entscheidungskonflikten”, ,,Bedauern der Entscheidung” oder
»Zufriedenheit mit der Entscheidung”, die auch Endpunkte in vorliegender Nutzenbewertung
sind.

In der Kosten-Effektivitats-Betrachtung von Trenaman 2017 liber den RCT-Zeitraum zeigte sich
ein dhnlich positives Bild zugunsten der SDM-Intervention, auch wenn die Gruppen-
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Unterschiede (inkrementelle Nutzen/Kosten) nicht statistisch signifikant waren. In den beiden
RCT-Jahren nahmen bis zum Ende 123 von 167 (74 %) der Patientinnen und Patienten im
Entscheidungshilfe-Arm und 132 von 167 (79 %) im Vergleichsarm eine Operation in Anspruch.
Ein Unterschied, der statistisch nicht signifikant war. Kombiniert mit den Nutzwerten zeigte
sich in der Analyse jedoch ein QALY-Gewinn pro Patientin bzw. pro Patient von 0,05 (95%iges
Konfidenzintervall: -0,04; 0,13) in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Gruppe mit
Standardversorgung, zu geringeren Kosten (-5560, 95%iges Konfidenzintervall: -$1358; $426).
Die Analyse fuihrte damit in den meisten Féllen (73%) zu einer besseren Kosten-Effektivitat der
Intervention bzw. sogar zur Dominanz der Intervention (d. h. mehr QALYs zu geringeren
Kosten). In der langfristigen Kosten-Betrachtung von Trenaman 2020 konnten noch 324
Patientinnen und Patienten (161 in der Interventions- und 163 in der Vergleichsgruppe) der
urspringlich 334 im RCT (167 in jeder Gruppe) ausgewertet werden. 136 Patienten und
Patientinnen in der Interventionsgruppe nahmen tber den 7 Jahres-Zeitraum eine Hift- oder
Knie-Ersatz-Operation in der Interventionsgruppe wahr (d. h. 84,5%), im Vergleich zu 146 in
der Vergleichsgruppe (d. h. 89,6%). Die Operationsraten glichen sich folglich weiter an und der
Hazard Ratio fiir die Inanspruchnahme einer OP lag nach 7 Jahren bei 0,92 [95% KI: 0,73; 1,17;
p-Wert: 0,17]. Die Kosten Uber 7 Jahre waren ebenfalls vergleichbar hoch ($21.965 in der
Interventionsgruppe vs. $23,681 in der Vergleichsgruppe). Im Fazit bedeutet dies: Zwar
entschieden sich Patienten in der kurzen Frist im Interventionsarm haufiger gegen eine OP,
holten diese aber dann spéater teilweise nach. Die Kosten in beiden Gruppen waren
vergleichbar. Zwar wurde kein inkrementelles Kosten-Effektivitats-Verhéltnis (iber den langen
Zeitraum berechnet, es ist aber durchaus fraglich, ob die Kosten-Effektivitats-Betrachtung der
SDM-Intervention in der langen Frist dhnlich gut ware wie im RCT Uber 2 Jahre.

In der Gesamtschau der 3 eingeschlossenen Kosten-Effektivitats-Analysen ldsst sich
festhalten: in einigen Indikationen und Populationen scheinen SDM-Interventionen kosten-
effektiver zu sein als die Standardversorgung. Hieraus lasst sich jedoch nicht ableiten, dass
SDM-Interventionen grundsatzlich kosten-effektiv sind.

Der in der vorliegenden Recherche der letzten 5 Jahre zusatzlich identifizierte Review
gesundheitsokonomischer Studien zu Entscheidungshilfen von Scalia 2020 bestatigt die
vorliegenden Ergebnisse (siehe Tabelle 20). Scalia 2020 schloss Studien aus den Jahren 2002
bis 2018 ein. Beide eingeschlossenen Studien zu Entscheidungshilfen (Parkinson 2018,
Trenaman 2017) wurden auch von Scalia 2020 identifiziert und eingeschlossen.
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Tabelle 20: Ergebnisse einer systematischen Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien

(Walsh 2014 [41]) zu
aktualisieren und zu
untersuchen, ob
Entscheidungshilfen
Einsparungen im
Gesundheitsbereich
generieren und
wenn, dann aus
welcher Perspektive
(Patient, System/
Leistungserbringer/
Versicherer).

mische Analysen mit
einem experimen-
tellem, quasi-
experimentellem
oder randomisiertem

kontrollierten Design.

Die Intervention
musste den
Minimalanforde-
rungen an eine
Entscheidungshilfe
entsprechen und
Details zur
Vergleichsinter-

vention bereitstellen.

eingeschlossen (8
waren bereits in der
Vorganger-Ubersicht
enthalten; 6 der
Studien berichteten
inkrementelle
Kosten-Effektivitats-
Schatzer).

12 Studien berichten
Kosteneinsparungen
bzw. eine gute
Kosten-Effektivitat
der Intervention und
10 Studien nicht
oder das Gegenteil,
primar aus
Perspektive des

Gesundheitssystems.

Methodische
Schwachen und die
eingeschrankte
Validitat der
Ergebnisse werden
besprochen.

Publikation | Ziele der Ubersicht Methoden Ergebnisse der Fazit

(Autor Ubersicht

Jahr,

Referenz)

Scalia 2020 | Ziel war es, die Vollstandige und Von 5066 Studien Es bleibt unklar, ob
[29] Vorgianger-Ubersicht | teilweise 6kono- wurden 22 Studien Entscheidungshilfen

Kosten einsparen
kénnen.

Es fehlt an einem
Konsens, was eine
Entscheidungshilfe
beinhalten muss.
Die Nach-
beobachtungs-
zeiten der Studien
sind zu kurz fur
valide Aussagen.

AulRerdem weisen
die einge-
schlossenen Studien
methodische und
inhaltliche
Schwachen auf.
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6 Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

6.1 Ergebnisse zu ethischen Gesichtspunkten

Die tabellarische Zusammenfassung der identifizierten ethischen Aspekte findet sich in
Abschnitt A5.1.2.

Aus ethischer Sicht ist die Wahrung des Rechts von Patientinnen und Patienten auf
Selbstbestimmung, kurz die Ermoglichung von Patientenautonomie, der Dreh- und
Angelpunkt einer ethisch wie sozial angemessenen klinischen Praxis. SDM ist daher sowohl im
Sinne der Ermoglichungsgerechtigkeit — etwa wenn es um die Bereitstellung von situativ und
kulturell sensiblen Entscheidungshilfen geht — aber auch hinsichtlich eines subjektiv und
objektiv bedarfsgerechten Vorgehens ethisch geboten. Dabei ist das ethisch dominante
Prinzip nicht primar aus der Perspektive klinischer Evidenz im Sinne einer Sicherung oder
Verbesserung von Behandlungserfolgen abzuleiten. Vielmehr ergibt sich das ethische Postulat
zur Implementierung von SDM daraus, dass

= objektiv ein Rahmen zur Gewdhrung von Patientenrechten und weitgehender Autonomie
geschaffen werden muss, insbesondere wenn sich Personen wegen akuter Vulnerabilitat
oder aufgrund von dauerhaften Einschrankungen in einer asymmetrischen Situation
hinsichtlich ihrer Entscheidungs- und Handlungsmoglichkeiten befinden und

= subjektivder Raum fur das Erwagen und Entscheiden hinsichtlich medizinischer
Handlungsoptionen gegeben sein muss, um die indizierten und mit plausiblen klinischen
Endpunkten verknipften MaBnahmen auf ebenso plausible lebensweltliche
Erfordernisse und Ziele abzubilden [42].

Damit ist zugleich gesagt, dass aus ethischer Sicht, aber auch vor dem Hintergrund rechtlicher
Normen — etwa im Betreuungsrecht oder im Patientenrechtegesetz — SDM eine relevante
Strategie zur Sicherung ethischer und rechtlicher Kernprinzipien bei gesundheitsbezogenen
Entscheidungen ist.

Es ware jedoch zu einfach, es bei dieser Forderung zu belassen und sich einer kritisch-
ethischen Analyse des SDM als ,idealem Standard” zu entziehen. Zunachst ist dabei
festzuhalten, dass der Idealtypus des SDM auf die Beschreibung und normative Begriindung
von solchen Entscheidungspraktiken zielt, die in einer gemeinsamen Entscheidung minden.
Im Umkehrschluss bedeutet dies, dass nicht nach dem Prinzip des SDM herbeigefiihrte
Entscheidungen ihre Rechtfertigung, zumindest aber ihre Reichweite und normative
Robustheit verlieren wiirden, vgl. [43].

In einem argumentativ aufrichtigen Vorgehen sind die Realitdten der klinischen Praxis von
Bedeutung. Im Lichte dieser Realitaten ist SDM zwar prinzipiell moglich, aber aus einer Vielzahl
von Griinden oft nur schwer zu erreichen oder vollstandig zur Entfaltung zu bringen. Das gilt
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auch, wenn SDM nicht von paternalistischen oder informativ-kommerziellen Beziehungen
zwischen Patientinnen und Patienten sowie Arztinnen und Arzten iberlagert wird [44]. Die im
Rahmen klinischen Entscheidens und Handelns fiir die Selbstbestimmung von Patientinnen
und Patienten bestehenden Herausforderungen tbertragen sich auf SDM — das ist dem stark
auf dem Konzept der Patientenautonomie fuBenden Idealtypus von SDM zuzuschreiben. SDM
wird dabei vereinfacht oft wie folgt verstanden:

»-.der Arzt bietet Behandlungsmoglichkeiten an und beschreibt deren Risiken und Vorteile,
und der Patient duBert seine Praferenzen und Werte. Auf diese Weise erhilt jeder der
Beteiligten ein besseres Verstandnis der relevanten Faktoren und tragt die Verantwortung fiir
die Entscheidung tiber das weitere Vorgehen” ([45], eigene Ubersetzung).

Im Folgenden werden typische Herausforderungen fir SDM beschrieben, denen durch
gezielte Mallnahmen entgegengewirkt werden muss, wenn das ethisch und sozial begriindete
und rechtlich geforderte Postulat der weitestmoglichen Umsetzung von SDM nicht scheitern
soll.

= SDM als stark auf Patientenautonomie fuBendes Konzept geht davon aus, dass die am
Entscheidungsprozess Beteiligten in einen deliberativen und rationalen Austausch von
Informationen und Werthaltungen treten, der schlieflich in einem Konsens Uber das
weitere Vorgehen miindet. Krankheit als Krise flhrt jedoch regelhaft zu einer
Uberlagerung der Fahigkeit zu rationaler Erwdgung durch Emotionen wie etwa
Hoffnungen und Angste. Diese Emotionen kdnnen zwar ihrerseits in einen rationalen
Diskurs eingebracht werden, sind bei Entscheidungsfindungen aber oft aus dem
Hintergrund leitend. Es gilt daher im Rahmen von SDM, emotionale Anteile der
Entscheidungsfindung anzuerkennen und ggfs. zu modulieren, wenn es sich um falsch
positive oder falsch negative Erwartungen handelt; und zwar auf Basis eines besseren, auf
gualitativer Forschung basierenden Verstandnisses von Patientenwahrnehmungen. Hier
besteht dann jedoch die Gefahr einer Asymmetrie in der Entscheidungssituation, die
vergleichbar dem Ungleichgewicht ist, das entsteht, wenn Behandelnde
Handlungsoptionen prasentieren, denen die Patientin oder der Patient zustimmt oder die
er oder sie ablehnen kann.

= Gerade Entscheidungen im medizinischen Bereich sind eng mit der Korperlichkeit von
Menschen verkniipft. Individuelle anatomische, physiologische und pathologische
Merkmale kénnen durchaus sensibel in einen rationalen Entscheidungsprozess integriert
werden. Die subjektive Korperlichkeit dagegen, die etwa Abneigungen, Ekel,
Wahrnehmungen wie z. B. subjektive Schmerzwahrnehmung und -toleranz umfasst, ist
selten bis gar nicht durch objektivierende Beschreibung vollstindig erfassbar und
erklarbar. Es gilt daher, im Rahmen von SDM die koérperliche und subjektive
Selbsterfahrung von Patientinnen und Patienten zumindest zum Thema zu machen und zu
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hinterfragen, ob sich hier nicht ausschlaggebende Motive fiir Entscheidungen verbergen,
die gleichwohl auch als irrationale Faktoren in einem Entscheidungsprozess anzuerkennen
sind.

= Dies ist eng verknlpft mit der kritischen Wiirdigung der Annahme, dass Informationen
objektiv und ohne Interpretation oder gar Selektion wertfrei (ibermittelt werden kdnnen
— oder gar sollten. Die Asymmetrie der Situation, Emotionalitat und Korperlichkeit, aber
auch kognitive Faktoren, kulturelle Unterschiede, Sprachbarrieren und viele weitere
Faktoren kénnen im klinischen Alltag in der Regel nicht ausreichend reflektiert werden,
um so ein hochstmogliches Mall an objektiver, umfassender, rickhaltloser und
spezifischer Information zu tGbermitteln [46].

= Die im Rahmen von SDM gerade im angelsachsischen Raum vorgebrachten Konzepte von
Patientenautonomie vernachldssigen haufig, dass Erwagen und Entscheiden sowohl auf
der rationalen als auch auf der emotionalen Ebene stets auch auf soziale Beziehungen
bezogen sind, also auf bedeutsame andere Personen. Diese Kontextfaktoren von
Patientinnen und Patienten sind fiir die Bewertung der lebensweltlichen Ziele, die mit
einer Behandlung verfolgt werden, jedoch zentral.

Verstehen wir Gesundheit als Fahigkeit des Individuums, jetzt und in Zukunft fiir sich und als
Mitglied seiner Gemeinschaft angemessen zu handeln und seine Aussicht auf soziale Teilhabe
zu erhalten oder zu erweitern, dann wird unmittelbar deutlich, warum SDM neben
deliberativen und rationalen Elementen auch Emotionalitat, Korperlichkeit und soziale
Kontexte und Erwartungen zum integralen Bestandteil von Entscheidungsprozessen machen
muss. Aus dem hier vorgelegten Bericht geht bereits hervor, dass die Integration von
differenzierten Angeboten in der Aus-, Fort- und Weiterbildung von Leistungserbringerinnen
und -erbringern zumindest einen sichereren Umgang mit Entscheidungsprozessen im Rahmen
von SDM erwarten lasst, wenn sich auch keine unmittelbare Evidenz fiir einen Nutzen oder
Vorteil dieser Intervention ableiten lasst.

Anders ist dies bei der Betrachtung von Entscheidungshilfen fiir Patientinnen und Patienten.
Es ist gerade die von der eigentlichen Entscheidungssituation abgeldste Vorinformation von
Patientinnen und Patienten, die dazu beitragt, der Asymmetrie im Rahmen von SDM
entgegenzuwirken. Eine zentrale Voraussetzung dabei ist eine moglichst objektive
Information, die frei von Interpretation, Selektion und lokalen Praferenzen oder gar
okonomischen Interessen ist. In einem auch durch die Ambulantisierung und
Individualisierung der Medizin komplexer werdenden Entscheidungsumfeld kommt der
Bereitstellung von moglichst zuganglichen und objektiven Entscheidungshilfen und ihrer
medialen Gestaltung eine Schliisselrolle zu, um die Position von Patientinnen und Patienten
zu starken und sie zu befahigen, ein moglichst hohes MaR an Selbstbestimmung im Rahmen
von SDM zu entfalten.
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Darliber hinaus ist aus ethischer Sicht kontingenten Faktoren entgegenzuwirken, wie
beispielsweise dem Mangel an Zeit oder einer Unvollstandigkeit oder Unvollkommenheit von
Kommunikation. Richtig ist sicher auch zu prifen, ob jedwede gemeinsame
Entscheidungsfindung einen gleich hohen kommunikativen Aufwand rechtfertigt, oder ob in
bestimmten Bereichen — etwa bei trivialen oder immer wiederkehrenden Malnahmen — SDM
auch im Rahmen der Regelkommunikation tber die geplanten und indizierten MaRBnahmen,
die damit verbundenen Risiken und die erwartbaren Effekte der Behandlung implementiert
werden kann.

Aus ethischer Sicht geht es darum, das bestmoglich Erreichbare zu tun, und nicht das
bestmoglich Vorstellbare zu fordern.

6.2 Ergebnisse zu sozialen Aspekten

Die tabellarische Zusammenfassung der identifizierten sozialen Aspekte findet sich in
Abschnitt A5.2.2.

Ergebnisse zu folgenden soziokulturellen Aspekten von SDM wurden bericksichtigt:

= Verstandnis/Wahrnehmung von SDM als Versorgungsansatz durch verschiedene soziale
Zielgruppen

= Verstandnis/Inanspruchnahme von SDM-Interventionen durch verschiedene soziale
Zielgruppen

= Sozio-kulturelle Aspekte bei der Implementierung von SDM-Interventionen und der
Bewertung des Nutzens

Im Folgenden werden Ergebnisse zu diesen Aspekten noch einmal hinsichtlich ihrer Bedeutung
fir die Umsetzung von SDM in Deutschland beleuchtet und im Hinblick auf die Ergebnisse der
vorliegenden Nutzen- und der gesundheitsékonomischen Bewertung besprochen.

Verstindnis/Wahrnehmung von SDM als Versorgungsansatz durch verschiedene soziale
Zielgruppen

GemalB einer Auswertung der Bertelsmann-Stiftung aus dem Jahr 2014, die auf
reprasentativen Befragungen (Herbsterhebungen des Gesundheitsmonitors) von zwischen
1.329 und 1.600 erwachsenen Personen in Deutschland Uber einen Zeitraum von 2001 bis
2012 beruht, unterstiitzt eine Mehrheit konsistent die gemeinsame Entscheidungsfindung von
Arzt und Patient [1]. Flr eine primdr vom Arzt gesteuerte Entscheidung sprachen sich ca. 20-
25% der Befragten aus, und fiir eine Entscheidung durch Patientinnen/Patienten allein ca. 15-
20%. Insbesondere niedrigeres Alter und ein héherer Bildungsstand scheinen Charakteristika
von Personen, die sich gerne in Entscheidungen einbringen und diese nicht allein der Arztin
bzw. dem Arzt Gberlassen. Aktuelle Studien unterstiitzen diese Ergebnisse und verdeutlichen
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gleichzeitig, dass es indikationsspezifisch durchaus Unterschiede gibt, ob und wie
Patientinnen und Patienten in Entscheidungen einbezogen werden wollen und welche
soziodemographischen Charakteristika diese Einstellungen jeweils beeinflussen [47-50]. Auch
Geschlecht, Lebens- und Erkrankungs-Situation und Einstellungen zur eigenen Rolle im Arzt-
Patient-Gesprach  sowie  Wissen, Zuversicht und Vertrauen in die eigene
Entscheidungsfahigkeit scheinen die Praferenzen fiir eine gemeinsame Entscheidungsfindung
zu beeinflussen [10,51-53].

Eine qualitative Auswertung der Bertelsmann-Stiftung aus 2018 ldsst vermuten, dass sozio-
okonomische Faktoren — und hiermit einhergehend eine bestimmte Haltung zu SDM — auch
auf Seiten der Leistungserbringerinnen und -erbringer die Umsetzung von SDM behindern
oder unterstiitzen kénnen [54]. Hier stehen Alter und Stellung in der Hierarchie der Arztinnen
und Arzte im Fokus. In qualitativen Erhebungen scheint der Umgang und die Haltung von
Leistungserbringerinnen und -erbringern zu SDM im Versorgungssystem zudem ein
,Turoffner” zu einer SDM-basierten Versorgung zu sein [10,54].

Verstindnis/Inanspruchnahme von SDM-Interventionen durch verschiedene soziale
Zielgruppen

Sofern SDM deutschlandweit als Versorgungskonzept Verbreitung finden soll, sollten SDM-
Interventionen durch alle GKV-Versicherten gleichermafien in Anspruch genommen und
verstanden werden kénnen. In Vorbereitung inhaltlicher und methodischer Anpassungen der
International Patient Decision Aids Standards (IPDAS) wurden im Jahr 2021 verschiedene
Auswertungen verdffentlicht, die eine Uberarbeitung der IPDAS-Vorgaben hinsichtlich der
patientenverstandlichen und zielgruppengerechten Aufbereitung von Informationen in
Entscheidungshilfen nahe legen [55,56]. Auch aus anderen Institutionen liegen Empfehlungen
zur patientenverstandlichen Darstellung von Informationen und der Kommunikation von
Wahrscheinlichkeiten und Risiken fiir Patientinnen und Patienten vor, die in
Entscheidungshilfen aber auch zum Beispiel im Arzt-Patient-Gesprach Berticksichtigung finden
konnen [9,13,20]. Derzeit beriicksichtigen nur etwa 12% der Entscheidungshilfen die
besonderen Bedarfe von kulturell oder sozio-6konomisch benachteiligten Personengruppen
bzw. Personen mit geringer Gesundheitskompetenz [56], obwohl Studien auch zeigen, dass
gerade in diesen Gruppen mehr Wissen und Gesundheitskompetenz die Zufriedenheit mit der
Gesundheitsversorgung erhohen konnen [47,57]. Angesichts eines hohen Anteils von
Personen mit inadaquater oder problematischer selbstberichteter Gesundheitskompetenz in
Deutschland [58,59], erscheint die Entwicklung von ,,gesundheitskompetenz-sensitiven, d. h.
auf bestimmte Zielgruppen angepasste Entscheidungshilfen, ein sinnvoller Ansatz [60].
Qualitative Forschung legt zudem nahe, dass SDM-Interventionen fiir Patientinnen und
Patienten bestenfalls leicht auffindbar und nutzbar sind und beispielsweise
Entscheidungshilfen online tber offen zugangliche und seriése Quellen bereitgestellt werden
[10]. Als erster Schritt in diese Richtung kann in Deutschland zum Beispiel der Beschluss des
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G-BA zum Innovationsfonds-Projekt ,,Making Shared Decision Making a Reality” gesehen
werden, der u.a. besagt: ,Das IQWiG wird gebeten im Rahmen seiner Zustandigkeit
insbesondere zu prifen, inwieweit die entwickelten Online-Entscheidungshilfen auf der
Internetseite Startseite | Gesundheitsinformation.de verankert werden kénnen.” [59] Das

angesprochene IQWiG greift hier auf Methoden und Erfahrung zurlick, auch was die
Bereitstellung von Gesundheits-Informationen fiir benachteiligte Personengruppen betrifft
[20].

Sozio-kulturelle Aspekte bei der Implementierung von SDM-Interventionen und der
Bewertung des Nutzens

Es bleibt unklar — auch unter Beriicksichtigung der Ergebnisse vorliegender Nutzen-
bewertung — in welchem Ausmal’ und durch welche Komponenten eine zielgruppengerechte
Ausgestaltung von SDM-Interventionen Endpunkte positiv beeinflussen kann. Die Studien
kommen zu heterogenen Ergebnissen [28,61]. Es scheint jedoch so zu sein, dass in bestimmten
Indikationen und Subgruppen benachteiligter Personen SDM-Interventionen z. B. das Wissen
und die Gesundheitskompetenz sowie Entscheidungskonflikte ahnlich positiv beeinflussen
konnen wie bei Personen ohne Benachteiligung. Ebenso bleibt unklar, ob eine
zielgruppengerechte Ausgestaltung von SDM-Interventionen soziale Ungleichheit reduzieren
oder z. B. den Zugang zu bestimmten Gesundheitsleistungen verbessern kann [28,56].

Fir Deutschland stellt sich die Frage, wie SDM allen sozialen Gruppen lber die GKV
gleichermallen zuganglich gemacht werden kann. Verschiedene aktuelle Entwicklungen im In-
und Ausland kénnten hier fir Deutschland wegweisend sein [9,62] (und siehe Beschluss (g-
ba.de) [63]).

6.3 Ergebnisse zu rechtlichen Aspekten

Die rechtlichen Aspekte der Frage: ,Behandlungsgesprache — Fiihrt eine gemeinsame
Entscheidungsfindung von Arzt und Patient bei der Therapiewahl zu besseren Ergebnissen?*
wurden anhand der Checkliste von Bronneke et al. [25] geprift. Die tabellarische
Zusammenfassung der rechtlichen Aspekte findet sich in Abschnitt A5.3.2, Tabelle 55.

Die Checkliste enthdlt 9 Punkte: 1.Patientenautonomie I. informierte Einwilligung;
2. Patientenautonomie II:  Einwilligungsunfahigkeit; 3. Autonomie Ill: Datenschutz;
4. Marktzugang I: Medizinprodukte; 5. Marktzugang II: Arzneimittel; 6. Klinische Studien;
7. Intellektuelles Eigentum; 8. Kostenerstattung im offentlichen Gesundheitssystem und
9. Spezielle medizinische Bereiche.

Die rechtlich wesentlichen Aspekte der gemeinsamen Entscheidungsfindung von Arzt und
Patient wurden den Punkten 1.Patientenautonomie (informierte Einwilligung) und
9. Spezielle medizinische Bereiche zugeordnet. Diese Aspekte werden im Folgenden erdortert.
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Die weiteren Punkte sind zum Teil ebenfalls relevant, zum Teil fiir die Fragestellung nicht
bedeutsam. Sie sind in Tabelle 55 abgebildet.

Aus rechtlicher Sicht ist flir die gemeinsame Entscheidungsfindung von Arzt und Patient das
Patientenrechtegesetz von grundlegender Bedeutung. Mit seinen Regelungen in den §§ 630a
bis 630h BGB insbesondere zu Beratung und Aufklarung lasst es sich formal dem Punkt
9. Spezielle medizinische Bereiche zuordnen und wird der rechtlichen Erdrterung
vorangestellt.

6.3.1 Spezielle medizinische Bereiche
6.3.1.1 Das Patientenrechtegesetz

Seit Februar 2013 ist das Patientenrechtegesetz (PatRG) als Teil des Biirgerlichen Gesetzbuchs
(BGB) geltendes Recht. Mit den §§ 630a bis 630h hat der Gesetzgeber kein neues Recht
geschaffen; vielmehr hat er die standige Rechtsprechung zu Fragen im Zusammenhang mit
dem Behandlungsvertrag zwischen Behandelndem und Patient festgeschrieben. Die
Verankerung im Gesetz hat dabei unter anderen das erklarte Ziel, die Patienteninformation zu
starken [64].

Der Gesetzestext enthélt nicht die Begriffe ,,gemeinsame Entscheidungsfindung” oder ,,Shared
Decision Making”. Gleichwohl enthalt er die Elemente, die maligeblich dafiir sind [65]. Charles
et al. haben in einem Aufsatz mit dem Untertitel ,It takes at least two to tango” diese SDM-
Elemente benannt [66]:

= Es handelt sich um einen Entscheidungsprozess mindestens zweier Personen: der
Patientin oder des Patienten und der Arztin oder des Arztes. Weitere Personen, etwa
Angehdrige der Patientin oder des Patienten oder Vertreter anderer medizinischer
Fachberufe kénnen ebenfalls beteiligt sein.

= Beide Seiten sind aktiv am Prozess der Entscheidungsfindung beteiligt: die Patientin oder
der Patient einerseits und die Arztin oder der Arzt andererseits.

= Beide Seiten informieren sich gegenseitig im Verlauf des Behandlungsprozesses.
= Beide Seiten stimmen der Behandlungsentscheidung zu und sind bereit, sie aktiv

umzusetzen.

Rechtsnormen und die darin enthaltene Umsetzung der SDM-Elemente sind in Tabelle 21
zusammengefasst, um die Verankerung der Kernelemente von SDM im PatRG zu
verdeutlichen.
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Tabelle 21: Auszug aus dem Patientenrechtegesetz

22.05.2024

Paragraf aus dem
Patientenrechtegesetz

Gesetzestext

Umsetzung SDM-Elemente im
PatRG

§ 630c BGB

(1) Behandelnder und Patient sollen zur
Durchfiihrung der Behandlung
zusammenwirken.

(2) Der Behandelnde ist verpflichtet, dem
Patienten in verstandlicher Weise zu Beginn
der Behandlung und, soweit erforderlich, in
deren Verlauf samtliche fur die Behandlung
wesentlichen Umstdnde zu erlautern,
insbesondere die Diagnose, die
voraussichtliche gesundheitliche Entwicklung,
die Therapie und die zu und nach der
Therapie zu ergreifenden MaRBnahmen. [...]

Mitwirkungs-Obliegenheit:
Beide Seiten sind zur aktiven
Mitwirkung verpflichtet.

In der sogenannten
therapeutischen Aufklarung
hat der Arzt den Patienten
daruber zu informieren, wie
er sich zu verhalten hat, um
den therapeutischen Erfolg
der Behandlung zu sichern
[67,68].

Patienten iber samtliche fir die Einwilligung
wesentlichen Umstande aufzukldren. Dazu
gehoren insbesondere Art, Umfang,
Durchflihrung, zu erwartende Folgen und
Risiken der MaBnahme sowie ihre
Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und
Erfolgsaussichten im Hinblick auf die Diagnose
oder die Therapie. Bei der Aufklarung ist auch
auf Alternativen zur MalRnahme hinzuweisen,
wenn mehrere medizinisch gleichermalien
indizierte und Ubliche Methoden zu
wesentlich unterschiedlichen Belastungen,
Risiken oder Heilungschancen fiihren kdnnen.

(2) Die Aufklarung muss

1. mindlich durch den Behandelnden oder
durch eine Person erfolgen, die Uber die zur
Durchfiihrung der MalRnahme notwendige
Ausbildung verfiigt; erganzend kann auch auf
Unterlagen Bezug genommen werden, die der
Patient in Textform erhalt,

2. so rechtzeitig erfolgen, dass der Patient
seine Entscheidung lber die Einwilligung

§ 630d BGB (1) Vor Durchfiihrung einer medizinischen Das Erfordernis einer
MaRnahme, insbesondere eines Eingriffs in rechtswirksamen Einwilligung
den Korper oder dient der Verwirklichung der
die Gesundheit, ist der Behandelnde Patientenautonomie. Der
verpflichtet, die Einwilligung des Patienten Patient muss als
einzuholen. [...] eigenverantwortliches Subjekt
(2) Die Wirksamkeit der Einwilligung setzt tber das Ob und Wie der
voraus, dass der Patient [...] vor der Behandlung entscheiden
Einwilligung nach MaRgabe von § 630e (hier kénnen [64,69].

Absatz 1-4) aufgeklart worden ist.
(3) Die Einwilligung kann jederzeit und ohne
Angabe von Grinden formlos widerrufen
werden.
§ 630e BGB (1) Der Behandelnde ist verpflichtet, den Die sogenannte

Selbstbestimmungsaufklarung
ist malRgeblich flr die
rechtswirksame Einwilligung
in den medizinischen Eingriff
gem. § 630d BGB

Sie muss sowohl die
beabsichtigte Behandlung als
auch die Folgen des
Abwartens, Nichtstuns und
alternativer
Behandlungsmethoden
umfassen [68].
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Paragraf aus dem Gesetzestext Umsetzung SDM-Elemente im
Patientenrechtegesetz PatRG

wohliberlegt treffen kann,
3. fiir den Patienten verstandlich sein.

Dem Patienten sind Abschriften von
Unterlagen, die er im Zusammenhang mit der
Aufklarung oder Einwilligung unterzeichnet
hat, auszuhandigen.

(3) Der Aufklarung des Patienten bedarf es
nicht, soweit diese ausnahmsweise aufgrund
besonderer Umstdande entbehrlich ist,
insbesondere wenn die MaRnahme
unaufschiebbar ist oder der Patient auf die
Aufklarung ausdricklich verzichtet hat.

Das PatRG enthadlt weitere Vorgaben, etwa zum Fall nicht einwilligungsfahiger Patientinnen
oder Patienten (§ 630d Abs. 1 Satz 2 BGB), zur wirtschaftlichen Aufklarung (§ 630c Abs. 3 BGB,
dazu zum Beispiel [70]), zu Dokumentationspflichten (630f BGB), die allerdings nicht
unmittelbar relevant fiir die vorliegende Fragestellung sind.

6.3.1.2 Information, Aufklarung, Einwilligung im Sinne des PatRG und SDM - eine
Abgrenzung

Das Patientenrechtegesetz enthélt zwei Arten von Patienteninformation, die wegen ihrer
rechtlichen Folgen voneinander zu trennen sind. Das eine sind die Beratungspflichten des
§ 630c BGB, das andere die Aufklarungspflicht des § 630e BGB. Letztere hangt unmittelbar mit
der Einwilligung des § 630d BGB zusammen.

Information im Sinne des PatRG: § 630c BGB enthalt mit der wechselseitigen Obliegenheit, bei
der Behandlung zusammenzuwirken, auch arztliche Informationspflichten. Ziel ist die
Starkung der Patienteninformation, damit Patientinnen und Patienten informierte
Behandlungsentscheidungen treffen konnen. Diese sind im Gesetzestext — nicht
abschliefend —aufgezahlt, siehe Tabelle 21. Als sogenannte Obliegenheiten sind sie aber nicht
einklagbar, weshalb dieser Vorschrift wenig praktische Bedeutung beigemessen wird.
Allerdings enthalt § 630c BGB ohnehin keine Obliegenheiten, die (iber die Pflichten des
Ubrigen Patientenrechtegesetzes hinausgehen, zum Beispiel tber die Aufklarungspflicht des
§ 630e BGB [68].

Aufklarung im Sinne des PatRG: § 630e BGB normiert die arztliche Aufklarung. Die Aufklarung
ist Teil 1 des rechtlichen Konstruktes, das den grundsatzlich rechtswidrigen Eingriff in die
korperliche Unversehrtheit der Patientin oder des Patienten — das ist die medizinische
Behandlung — rechtmiRig macht [71]. Arztinnen und Arzte sind also verpflichtet, Patientinnen
und Patienten nach den Vorgaben des § 630e BGB aufzuklaren. Welche Inhalte die Aufklarung
enthalten muss, ist genau geregelt, siehe Tabelle 21. Anders als die Information aus § 630c
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BGB ist die Aufkldrung als Pflicht ausgestaltet. Verletzt der Arzt oder die Arztin diese Pflicht,
hat das eine empfindliche Konsequenz: die Einwilligung in die medizinische Behandlung ist
unwirksam.

Einwilligung im Sinne des PatRG: § 630d BGB enthalt die arztliche Pflicht, vor Beginn einer
medizinischen Behandlung die Einwilligung der Patientin oder des Patienten einzuholen. Das
ist Teil 2 des rechtlichen Konstrukts, das den grundsatzlich rechtswidrigen Eingriff in die
korperliche Unversehrtheit der Patientin oder des Patienten rechtmaRig macht. Die
Einwilligung ist aber nur dann rechtswirksam, wenn zuvor eine ordnungsgemaRe Aufklarung
erfolgt ist, und zwar nach den Vorgaben des § 630e BGB.

Information, Aufklarung und Einwilligung im Sinne des PatRG sind rechtliche Regelungen, die
das Vertragsverhiltnis zwischen Arztinnen und Arzten auf der einen und Patientinnen und
Patienten auf der anderen Seite regeln. Aufklarung und Einwilligung werden dann wichtig,
wenn eine Behandlung nicht erfolgreich verlauft, die Patientin oder der Patient auf
Schadensersatz klagt und das damit begriindet, in den Eingriff nicht rechtswirksam eingewilligt
zu haben — weil namlich die Aufklarung nicht ordnungsgemal} war.

SDM als Prozess zwischen Patientinnen und Patienten und Angehorigen von
Gesundheitsberufen hat vordergriindig nichts mit rechtlichen Regelungen zu tun. SDM muss
keinen rechtlichen Anforderungen gentigen, ein ,VerstoR“ gegen SDM hat keine rechtlichen
Konsequenzen. Aber: SDM-Interventionen kdnnen genutzt werden, um rechtliche Pflichten zu
erfiillen. So konnen Arztinnen und Arzte zum Beispiel im Aufkldrungsgesprich SDM-
Kommunikationstechniken anwenden, die sie als SDM-Intervention ,Arztetraining” erlernt
haben, um so der gesetzlichen Verpflichtung einer versténdlichen Aufklarung nachzukommen.
Aullerdem kdnnen sie Entscheidungshilfen einsetzen, um Patientinnen oder Patienten tber
,Art, Umfang, Durchfiihrung, zu erwartende Folgen und Risiken der MalRnahme sowie ihre
Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten im Hinblick auf die Diagnose oder
die Therapie” aufzuklaren, auerdem lber , Alternativen zur MaBnahme” im Sinne des § 630 e
BGB. Denn gemaR § 630e BGB ist es ausdriicklich zuldssig, im Aufklarungsgesprach erganzend
auf Unterlagen Bezug zu nehmen, die der Patient in Textform erhalt (Tabelle 21).

6.3.2 Patientenautonomie I: informierte Einwilligung

Aus rechtlicher Sicht bedeutet Patentenautonomie, dass die Patientin, der Patient
eigenverantwortlich dartiber entscheidet, ob die medizinische Behandlung stattfindet oder
nicht und entsprechend in die Behandlung einwilligt oder nicht. Das erfordert die Kenntnis der
wesentlichen Umstdande einer medizinischen Behandlung. Diese erwirbt die Patientin, der
Patient durch ordnungsgemalie Information im Rahmen der Selbstbestimmungsaufklarung,
§ 630d BGB mit Verweis auf § 630e BGB. Aufkliren muss die behandelnde Arztin oder
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behandelnde Arzt selbst oder eine zur Behandlung befdhigte Person in einem personlichen
Gesprach.

Kommen mehrere Behandlungsmoglichkeiten in Betracht, die medizinisch gleichermalen
indiziert und Ublich sind, obliegt nach stéandiger Rechtsprechung die Wahl der anzuwendenden
Behandlungsmethode grundséatzlich dem Behandelnden. GemalR § 630e Abs. 1 Satz 3 BGB
muss die Arztin oder der Arzt Uber diese Alternativen aufkliren, wenn sie mit
unterschiedlichen Belastungen, Risiken und Heilungschancen verbunden sind. Die Aufklarung
ist insbesondere dann erforderlich, wenn die alternative Behandlung bei gleichen
Heilungschancen mit geringeren Risiken oder bei gleichen Risiken mit hoheren
Heilungschancen verbunden ist [64].

Kldrt die Arztin oder der Arzt nicht vollstandig oder nicht in der gebotenen Art und Weise oder
gar nicht auf, ist die Einwilligung der Patientin oder des Patienten in die Behandlung
unwirksam. Fiir eine ohne Einwilligung durchgefiihrte Behandlung haftet die Arztin, der Arzt
fir Schadensersatz und Schmerzensgeld, wenn der Patientin oder dem Patienten durch die
Behandlung ein Schaden am Korper oder der Gesundheit oder beidem entstanden ist [68].

Evidenzbasierte Informationen sind wesentlicher Bestandteil der Entscheidungshilfen als
Interventionen zur Forderung von SDM. Fir eine rechtswirksame Einwilligung in eine
medizinische Behandlung kénnen sie das Arzt-Patient-Gesprach nicht ersetzen, wohl aber
hinzugezogen werden, § 630e Abs. 2 Ziff. 1 BGB. Entscheidungshilfen unterscheiden sich in
Umfang und Komplexitdt. Die Nutzenbewertung hat Ubergreifend fiir alle Formen der
Entscheidungshilfen gezeigt, dass sie geeignet sind, das Wissen von Patientinnen und
Patienten Uber anstehende medizinische Behandlungen zu steigern. Damit férdern solche
Interventionen die Patientenautonomie im rechtlichen Sinne, sei es als knappe Ubersicht, auf
die wahrend des Gesprachs Bezug genommen wird, sei es als komplexe Entscheidungshilfe,
die Patientinnen und Patienten vorbereitend zur Verfligung steht, zum Beispiel im Rahmen
der therapeutischen Aufkldrung. Ahnliches gilt fiir die SDM-Intervention Arztetrainings oder
Decision Coaching, wenn diese dazu beitragen, dass die Kommunikation zwischen Arztinnen
und Arzten auf der einen und Patientinnen und Patienten auf der anderen Seite so ablauft,
dass dem Erfordernis der Verstandlichkeit der arztlichen Aufklarungspflicht Genlige getan ist.

Exkurs 1: Was passiert, wenn die herangezogenen Informationen falsch sind?

Evidenzbasierte Informationen sollen dem aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen.
Relevant ist das insbesondere, wenn es um Risiken der Behandlungsalternativen geht. Werden
zum Beispiel Informationen in dem Aufklarungsgesprach herangezogen, die nicht dem
aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen, und entscheidet sich die Patientin oder der
Patient auf Basis genau dieser Informationen fiir eine Behandlung, aus der ihr spater ein
Schaden entsteht, stellt sich die Haftungsfrage. Welche Anforderungen sind also an die
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Informationen zu stellen, die die Arztin oder der Arzt der Patientin oder dem Patienten im
Aufklarungsgesprach gibt?

Diese Frage war bereits Gegenstand hochstrichterlicher Rechtsprechung. Danach geniigt es,
Patientinnen und Patienten eine allgemeine Vorstellung von dem Ausmal’ der mit dem Eingriff
verbundenen Gefahren zu vermitteln. Allerdings: Mit einer unzutreffenden Darstellung der
Risikohdhe einer Operation etwa, die zu einer falschen Vorstellung tGber das Ausmal der mit
der Behandlung verbundenen Gefahr fiihrt, verletzt die Arztin oder der Arzt seine
Aufklarungspflicht [70]. Das begriindet ein Haftungsrisiko fiir Schaden, die aus der falsch
dargestellten Behandlung resultieren. Die Arztin und der Arzt sollten folglich Informationen,
die sie fir ihr Aufklarungsgesprach nutzen, prifen und im Aufklarungsgesprach
gegebenenfalls richtigstellen.

Exkurs 2: Was passiert, wenn die Patientin oder der Patient keine Informationen haben
mochte?

Patientinnen und Patienten dirfen auf die Aufklarung verzichten. Dann erfolgt eine
rechtswirksame Einwilligung in die medizinische Behandlung ohne Aufklarung [68]. Von einem
wirksamen Verzicht kann allerdings nur ausgegangen werden, wenn die Patientin oder der
Patient den Verzicht ,deutlich, klar und unmissverstiandlich” erklart hat [68]. In der
Rechtsliteratur ist umstritten, ob die Patientin oder der Patient dennoch ,die Erforderlichkeit
der Behandlung sowie deren Chancen und Risiken erkannt“ haben muss. Der Gesetzgeber hat
das in der Begriindung zum PatRG gefordert [64].

Exkurs 3: Informierte Entscheidung als Endpunkt im Sinne des SGB V

Die Patientenautonomie hat einen hohen rechtlichen Stellenwert. Das schlagt sich nicht
zuletzt darin nieder, dass von ihrer Auspragung in der informierten Einwilligung in einen
medizinischen Eingriff dessen RechtmaRigkeit abhadngt. Angesichts dieses hohen
Stellenwertes und der Verankerung der Elemente von SDM in den rechtlichen Vorgaben stellt
sich die Frage, wie der Nutzen von SDM-Interventionen, die ja eine informierte Entscheidung
der Patientin oder des Patienten Uber eine medizinische Behandlung zum Ziel haben,
bewertet werden sollte. Der Patientennutzen wird, in § 35b SGB V ausdricklich fir
Arzneimittel geregelt, ,insbesondere” anhand der Kriterien ,Verbesserung des
Gesundheitszustandes, Verkirzung der Krankheitsdauer, Verlangerung der Lebensdauer,
Verringerung der Nebenwirkungen sowie Verbesserung der Lebensqualitat” bewertet.

Die in diesem HTA-Bericht vorliegende Nutzenbewertung hat gezeigt, dass SDM-
Interventionen insbesondere die SDM-bezogenen Endpunkte beeinflussen. Wenn man SDM-
bezogene Endpunkte wie ,Wissen“ und ,richtige Risikoeinschatzung” als Endpunkt
yinformierte Entscheidung” zusammenfasst und unter § 35b SGB V fasst, wiirde auch diesen
Endpunkten ein Patienten-Nutzen im Sinne des § 35b SBG V zugeschrieben. Damit wiirde der
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Bedeutung der ,informierten Entscheidung” fir die Forderung der Patientenautonomie
Rechnung getragen und gleichzeitig die Nutzenbewertung anhand ,SDM-bezogener
Endpunkte” auf die gleiche Ebene wie Endpunkte im Sinne des § 35b SGB V gehoben [65].

6.4 Ergebnisse zu organisatorischen Aspekten

Einfluss auf die Voraussetzungen der Leistungserbringung

SDM wird in Deutschland weder im ambulanten noch im stationdren Bereich regelhaft
eingesetzt. Viele praferenzsensitive Entscheidungen werden im ambulanten Bereich
vorbereitet und gelangen ggf. im stationdren Bereich zur Umsetzung. Es ist deutlich, dass eine
Umsetzung von SDM in Deutschland sektorubergreifend erfolgen musste. Hierbei wird davon
ausgegangen, dass die in einem aktuellen Forschungsprojekt berichteten positiven Effekte von
SDM-Interventionen im Krankenhaus auf den ambulanten Bereich Ubertragbar sind [63]. In
den Patientenbefragungen zu vorliegendem HTA-Bericht wie auch in qualitativer Forschung
wird die Sorge von Patientinnen und Patienten deutlich, dass beispielsweise beim Ubergang
vom ambulanten in den stationdren Bereich das Vertrauensverhaltnis zum eigenen Hausarzt
(in dem SDM moglicherweise gut erfolgen kann) verlassen wird, zugunsten eines oder
mehrerer unbekannter Leistungserbringerinnen und -erbringern im Krankenhaus oder im
Facharzt-Setting (in dem SDM maoglicherweise schwieriger ist) (siehe Abschnitt A12, sowie
[10]).

Integraler Teil einer SDM-Versorgung scheint die Aus-, Fort- und Weiterbildung von
Leistungserbringerinnen und -erbringern hinsichtlich der Grundlagen von SDM, SDM-gemaler
Kommunikation mit Patientinnen und Patienten und des Umgangs mit SDM-Instrumenten wie
Entscheidungshilfen. Dies zeigt besonders die qualitative Forschung [7,10,27,54,62] und ist
umso wichtiger, da Leistungserbringerinnen und -erbringer mit sensiblen Zielgruppen
arbeiten, die sehr unterschiedliche Bedarfe haben und deren Gesundheitskompetenzen sehr
unterschiedlich ausgepragt sind [58,59]. Es gibt in Deutschland Initiativen, die partizipative
Entscheidungsfindung und die Verbesserung der patientenzentrierten Kommunikations- und
Dokumentationsfihigkeiten von Arztinnen und Arzten bereits in die Ausbildung zu integrieren
[62]. Zudem existieren bereits Modell-Studiengénge fur Mediziner, die SDM in ihre Curricula
aufgenommen haben (wie z.B. der iMED-Studiengang [integrierter Modellstudiengang
Medizin] am Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf). Jedoch ist SDM derzeit noch nicht
regelhaft in Ausbildungs-Curricula von Pflegekraften oder Studien-Curricula von Arztinnen und
Arzten integriert. Auch gibt es keine regelhaften SDM- oder Coaching- Aus- oder
Weiterbildungsangebote fiir Leistungserbringerinnen und -erbringer in deutschen
Krankenhiusern oder fiir niedergelassene Arzte [7,54]. Ganz aktuell hat der G-BA in seinem
Beschluss zum Innovationsfonds-Projekt ,,Making Shared Decision Making a Reality” mit
folgendem Beschluss reagiert: ,Die im Projekt erzielten Erkenntnisse werden an die
Bundesarztekammer weitergeleitet. Die Bundesarztekammer wird gebeten zu priifen, ob die
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Erkenntnisse des Projekts in die Aus-, Weiter- und Fortbildungsangebote einflieen kénnen.”
(siehe [63]).

Grundlegende Voraussetzung fiir die Implementierung von SDM im Versorgungsalltag scheint
nicht zuletzt eine Verdnderung von Strukturen, Prozessen und insbesondere Verhaltens-
weisen auf allen Versorgungsebenen. In qualitativer Forschung wurden zahlreiche hinderliche
Faktoren auf der Mikro-Ebene identifiziert, insbesondere bei den Leistungserbringerinnen und

Ill

-erbringern [27,54]. Insbesondere die Faktoren ,Zeitmange und ,wirtschaftliche
Fehlanreize” sind auch beeinflusst durch Fehlsteuerungen auf der Makroebene. Auf der Meso-
Ebene kénnen MalRnahmen zum ,Change Management” helfen, den Boden fir SDM in
grofReren Institutionen (Krankenhduser oder Praxen) zu bereiten [72,73]. Die Bedeutung eines
begleitenden oder vorbereitenden ,,Change-Management” (z. B. bei der Umsetzung von SDM-
Interventionen im Krankenhaus) wurde auch von den SDM-Arbeitsgruppen hervorgehoben,
die im Rahmen der Kostenschatzung befragt wurden (vgl. Abschnitt A4.1). Die Leitlinie NG197
des britischen NICE gibt neuerdings auch sehr konkrete evidenzbasierte Empfehlungen fir
Institutionen im Gesundheitswesen, wie solche Verdnderungsprozesse und die
Normalisierung/Implementierung von SDM im Versorgungsalltag unterstitzt werden kénnen

[9,14].

Einfluss auf Versorgungs-Prozesse

In Deutschland, wie auch international, stellt sich nicht mehr die Frage, ob SDM sinnvoll ist,
sondern eher die Frage, wie SDM sinnvoll in die nationalen Versorgungsprozesse integriert
werden kann. Das NICE ist mit der Guidance NG 197 zum ,,Shared Decision Making” [9] fir
England und Wales den Schritt gegangen, nationale Vorgaben fiir die Einfiihrung und
Umsetzung von SDM in der Versorgung bereit zu stellen, basierend auf sorgfiltig
recherchierter und ausgewerteter quantitativer und qualitativer Evidenz [10-14]. Andere
Lander einschlielich Deutschland haben zwar dhnliche Bestrebungen (siehe z. B. [7,74-78])
und versuchen SDM in die Versorgung zu integrieren. Es ist aber unklar, wie schnell und wie
umfassend SDM-Interventionen in den nachsten Jahren Eingang in die deutsche Versorgung
finden werden.

Oft wird herausgestellt, dass SDM-Interventionen nicht nur eine patientenzentrierte
Versorgung unterstltzen, sondern auch Fehlallokationen in der Gesundheitsversorgung
verringern und dadurch die Effizienz erhhen kénnen [42]. Zwar zeigen einige Studien auch in
vorliegender gesundheitsokonomischer Bewertung, dass SDM-Interventionen im Vergleich
zur Standardversorgung in bestimmten Indikationen/Populationen kosteneffektiv oder sogar
kosteneinsparend sein kdnnen. Dies ist jedoch zum einen nicht in allen Indikationen der Fall,
zum anderen ist SDM per se nicht als Steuerungsinstrument, d. h. zur Kostenverringerung oder
zur Vermeidung von Unter- oder Uberversorgung, angelegt [42].
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Ein Bereich auf der Meso-Ebene, in dem SDM in Deutschland jedoch bereits aktiv in Prozesse
und Arbeitsergebnisse integriert wird, ist der Bereich der Leitlinienerstellung. Hier werden
SDM und die Berlicksichtigung von Patientenpraferenzen bei Entscheidungen zunehmend in
den Texten und teilweise auch in konkreten Empfehlungen thematisiert. Zum Beispiel
geschieht dies schon seit mehr als 10 Jahren in den Nationalen VersorgungsLeitlinien (NVL)
zur koronaren Herzkrankheit und Depression [79,80], oder aktuell sehr ausfihrlich in der NVL
Typ-2-Diabetes [81] oder im Leitlinienprogramm Onkologie (siehe z. B. [82]). Zum anderen
setzen sich insbesondere die Fachgesellschaften und verschiedene Forschergruppen aktiv
damit auseinander, wie evidenzbasierte Leitlinien bzw. Themen aus Leitlinien zum Beispiel zu
konkreten préaferenzsensitiven Entscheidungen direkt in Entscheidungshilfen Gberfiihrt
werden konnen [83,84]. Alternativ kann in Leitlinien auf bereits bestehende
Entscheidungshilfen verwiesen oder verlinkt werden, wie auch das NICE dies fur Leitlinien jetzt
in seiner aktuellen Leitlinie zum Shared Decision Making empfiehlt [9].

In Bezug auf Versorgungsprozesse konnte SDM auch ein Weg sein, die interdisziplindre und
intersektorale Zusammenarbeit zu verbessern. Diese Entwicklung kann durch
gesundheitspolitische Vorgaben zur gemeinsamen Umsetzung von SDM unterstiitzt werden
(siehe Beschluss des G-BA [63] sowie die Empfehlungen der NICE-Leitlinie [9]).

Weitere organisatorische Aspekte, die die Bereitstellung von SDM beeinflussen

Als Tuaroffner fur SDM werden in der qualitativen Forschung immer wieder die
Leistungserbringerinnen und -erbringer identifiziert. Deren Akzeptanz der Bedeutung von
SDM fir die Versorgungsprozesse und Indikationsqualitat ist von groBer Bedeutung
[7,10,42,54,62]. Sofern Leistungserbringerinnen und -erbringer die Tir zu SDM o6ffnen,
konnen die Patientinnen und Patienten aktiv hinein gehen — oder alternativ aktiv durch die
Leistungserbringerinnen und -erbringer hineingebeten werden. Patientenseitig scheint
wichtig, dass SDM-Leistungen fiur alle zuganglich sind und ohne zusatzliche Kosten fur
Patientinnen und Patienten durch die GKV bereitgestellt werden. Gleichzeitig ware das Ziel,
organisatorische Barrieren fiir SDM abzubauen (z. B. systemische Fehlanreize — Operationen
werden bezahlt, Gesprdache mit Patientinnen und Patienten jedoch nicht). Erste Ideen, wie
eine Erstattung von SDM-Interventionen beispielsweise (ber eine qualitdtsabhangige
Vergltung im Krankenhaus erfolgen konnte, sind in der kirzlich veroffentlichten 7.
Stellungnahme und Empfehlung der Regierungskommission fiir eine moderne und
bedarfsgerechte Krankenhausversorgung enthalten [85].
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7 Diskussion

Fiir die mittelbar messbaren gesundheitsbezogenen Endpunkte Mortalitdt, Morbiditat und
Lebensqualitdt wurde kaum Evidenz identifiziert. Weder auf Basis der verfligbaren Ergebnisse
aus den systematischen Ubersichten noch aus Einzelstudienergebnissen waren belastbare
Effektaussagen moglich. Gesundheitsbezogene Endpunkte wurden in den RCT, die in den
systematischen Ubersichten eingeschlossen waren, entweder gar nicht oder als sekundire
Endpunkte erhoben.

Studien zu SDM-Interventionen fokussieren ganz Uberwiegend auf die Erhebung und
Auswertung unmittelbar messbarer SDM-bezogener Endpunkte, die haufig als primare
Endpunkte ausgewertet werden. Diese Endpunkte messen die unmittelbaren Wirkungen von
SDM-Interventionen auf die Vorbereitung, die Durchfihrung und die Folgen
gesundheitsrelevanter Entscheidungsprozesse bei Patientinnen und Patienten. Zu diesen
Endpunkten haben die vorliegenden Auswertungen gezeigt, dass Entscheidungshilfen
patientenseitig Information und Wissen erhéhen, die aktive Teilnahme von Patientinnen und
Patienten an Gesprachen verbessern sowie die Einbindung und die Zufriedenheit mit
Entscheidungsprozessen und -ergebnissen steigern kdnnen.

Vorliegender Bericht zeigt allerdings allein durch die Menge der in Studien ausgewerteten
Endpunkte (n > 30), der vorliegend zusammenfassend berichteten Endpunkte (n =17) und der
in Tabelle 34 bis Tabelle 38 berichteten Instrumente zu deren Messung (n > 50) eindrucksvoll,
wie heterogen die Operationalisierung dieser SDM-bezogenen Endpunkte ist und wie
schwierig deren Auswertung und die Ergebnisinterpretation sind. Fiir einige Messinstrumente
lagen Validierungsstudien vor, die jedoch Uberwiegend keine Relevanzbewertung
unterstitzten. Darliber hinaus variierten die Messzeitpunkte in den Studien. Zusatzlich zur
Heterogenitat in den Endpunkten lag in den eingeschlossenen Studien eine grol3e Diversitat
von Indikationen, Interventionen, Vergleichen und Studienpopulationen vor. Eine
Zusammenfassung der aus den in den systematischen Ubersichten eingeschlossenen
Einzelstudien extrahierten Ergebnisse war haufig aufgrund dieser insgesamt grolien
inhaltlichen Heterogenitat nicht moglich (Tabelle 41, Tabelle 42), wie auch die Autoren der
systematischen Ubersichten berichten.

Wenn meta-analytische Zusammenfassungen vorlagen, war die Endpunkt- und Ergebnis-
Interpretation oft herausfordernd. Die Endpunkte ,Wissen” und ,richtige Einschatzung von
Risiken” zum Beispiel wurden in den Studien mit unterschiedlichen, meist indikations-
spezifischen Fragebdgen gemessen. Stacey 2017 berichten zum kontinuierlich ausgewerteten
Endpunkt Wissen — auch begiinstigt durch die Menge der in die Meta-Analyse eingeschlossen
Studien (n > 50) — eine statistisch signifikante Mittelwerts-Differenz zwischen den Gruppen.
Unklar bleibt jedoch die statistische Bewertung der Relevanz und die Einordnung der
EffektgroBe durch die Autorinnen und Autoren der systematischen Ubersicht. Stacey 2017
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argumentieren, dass Wissen und die richtige Einschatzung von Risiken notwendige
Bedingungen seien, um eine informierte Entscheidung tGberhaupt zu ermdglichen, was jede
Steigerung von Wissen zu einem Nutzen mache. Scalia 2019 berichten fiir diesen Endpunkt
eine standardisierte Mittelwertsdifferenz mittlerer EffektgroBe. Standardisiert man die von
Stacey 2017 berichtete Mittelwertsdifferenz, kommt man ebenfalls auf eine mittlere
EffektgroRe: GemaR meta-analytischen (Nach-)Berechnungen der Autorinnen und Autoren
dieses Berichts, die auf den Studiendaten aus Stacey 2017 basieren, liegt die standardisierte
Mittelwertsdifferenz bei 0,77 [95 %-KI: 0,59; 0,95]. Zwar ist eine statistische Einordnung der
EffektgroBe in Meta-Analysen méglich. Doch auch mit einer solchen Einordnung bleibt unklar,
wie viel Mehr an Wissen tatsachlich sinnvoll und erforderlich ist, um die Patientin und den
Patienten besser auf ein Entscheidungsgesprach und eine zu treffende Entscheidung
vorzubereiten und diese zu unterstiitzen.

Fir den deutschen Versorgungskontext kann man in diesem Zusammenhang — weniger
methodisch als inhaltlich —-mit dem Ziel des Patientenrechtegesetzes argumentieren, das mehr
Informationen fir eine informierte Entscheidung fordert. In diesem Sinne kdnnte man die
informierte Entscheidung sogar als ,patientenrelevanten” Endpunkt im Sinne des SGB V
akzeptieren [65]. Hierfir wadre jedoch erforderlich, dass ein Endpunkt ,informierte
Entscheidung” zundchst mit den relevanten Akteuren konsentiert, operationalisiert und in
Studien erhoben wird.

Schwierig gestaltete sich die Ergebnisinterpretation auch bei dem ebenfalls kontinuierlich
gemessenen patientenberichteten Endpunkt , Entscheidungskonflikt“ (gemessen Uber die
Decisional Conflict Scale [86]). Hierfir liegen Validierungsstudien vor. Die Bewertungsskala ist
auf Werte zwischen 0 und 100 standardisiert, wobei Werte < 25 mit weniger
Entscheidungskonflikt assoziiert werden, und Werte > 38 mit mehr Entscheidungskonflikt.
Stacey 2017 werten im Vergleich von Interventions- und Kontrollgruppe negative Mittelwerts-
Differenzen unabhangig von diesen Grenzwerten als Abnahme von Entscheidungskonflikt,
wobei unklar bleibt, wie relevant die berichtete Abnahme ist. Die von Stacey 2017 berichtete
Mittelwertsdifferenz fiir Entscheidungskonflikt entspricht — wenn man sie gemafl} Cohen’s d
bzw. Hedges’ g standardisiert — einem kleinen Effekt unter 0,5. GemaR eigener (Nach-)
Berechnungen der Autorinnen und Autoren dieses HTA-Berichts liegt die standardisierte
Mittelwertsdifferenz bei 0,42 [95%-KI: 0,31; 0,53]. Scalia 2021 berichten fiir denselben
Endpunkt einen mittleren Effekt. GemaR IQWiG-Vorgaben zur Interpretation von Cohen’s d
bzw. Hedges’ g entspricht die von Scalia 2021 berichtete standardisierte Mittelwertsdifferenz
von 0,3 jedoch ebenfalls einem eher kleinen Effekt [20]. Zudem liegt deren 95 %-KI (0,09 bis
0,56) gemaR IQWiG Methoden im Irrelevanzbereich von -0,2 bis 0,2. Daraus lasst sich
ableiten, dass der von Scalia 2021 berichtete Effekt nicht relevant, jedoch der von Stacey 2017
berichtete Effekt relevant ist.
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Eine transparente Darstellung und Diskussion der statistischen und inhaltlichen Relevanz der
berichteten Effektschatzer durch die Autorinnen und Autoren der systematischen Ubersichten
konnten das Verstandnis und das Vertrauen in die Ergebnisse erhéhen.

Ein letztes Beispiel fiir die Herausforderung Endpunkt-Interpretation in diesem Bericht war die
,Umsetzung von SDM/Einbindung des Patienten”. Dieser Endpunkt wurde entweder
beobachter- oder patientenberichtet erhoben. Als patientenberichteter Endpunkt wurde er
mittels unterschiedlicher Instrumente [87] und zugrundeliegender Konstrukte gemessen.
Wahrend einige der Instrumente validiert waren, wurden flir andere keine
Validierungsstudien benannt und es wurden auch keine gefunden. Systematische
Ubersichten, die diesen Endpunkt meta-analytisch auswerteten, berichten (iberwiegend
standardisierte Mittelwertsdifferenzen. Obwohl der Endpunkt beispielsweise vom NICE als
wichtigster Endpunkt zur Bewertung von SDM-Prozessen besonders hervorgehoben wird
[10,11], kann er — aus Beobachtersicht berichtet und mit validierten Instrumenten wie OPTION
oder MAPPIN'SDM gemessen — diskrepante Ergebnisse im Vergleich zu einer
patientenberichteten Erhebung liefern. Légaré 2018 konstatiert zum Beispiel, dass in 3 von 6
Vergleichen die beobachterberichtete Patienteneinbindung in der Interventionsgruppe besser
war, was in der patientenberichteten Endpunkterhebung nicht bestatigt wurde. Das zeigt,
dass Beobachterinnen und Beobachter und Patientinnen und Patienten die Mess-Konstrukte
bzw. auch den Mess-Gegenstand (Was ist Patienteneinbindung?) wahrscheinlich
unterschiedlich verstehen. Zwar ist es richtig, dass Patientinnen und Patienten am ehesten
selbst berichten kénnen, ob SDM bei ihnen auch wirklich ankommt. Andererseits sind
Beobachterinnen und Beobachter wahrscheinlich eher in der Position, ein Arzt-Patient-
Gesprach moglichst objektiv hinsichtlich dessen SDM-Entsprechung zu beurteilen.

Einige Autoren stellen die Aussagekraft patientenberichteter Endpunkte Giber den Einzelfall
hinaus grundsatzlich in Frage; insbesondere dann, wenn sie in nicht oder unzureichend
verblindeten Studien erhoben wurden. Gleich nach Erscheinen des (vorliegend
eingeschlossenen) Cochrane-Reviews Stacey 2017 bezweifelt Madden 2017 zum Beispiel, ob
der Endpunkt ,patientenberichtete Zufriedenheit” Gberhaupt aussagekraftig ist: SchlieRlich
wirden Patientinnen und Patienten eher weniger zugeben, mit der Behandlung unzufrieden
zu sein, wenn sie am Entscheidungsprozess beteiligt waren; einfacher wéare es doch, die
Entscheidung des Arztes zu kritisieren [88]. Ein Ausweg konnte sein, sich bevorzugt auf
beobachterberichtete Endpunkte zu stltzen. Das ist allerdings zum einen wesentlich
aufwandiger und geht im Zweifel an der Wahrnehmung der Patientin oder des Patienten
vorbei. Zum anderen sind nicht alle Endpunkte einer Beobachtung zuganglich.

Auch ist die Interpretation patientenberichteter Endpunkte bei komplexen Interventionen,
d. h. wenn mehr als eine SDM-Intervention zur Anwendung kommt, herausfordernd. Denn
wenn Effekte beobachtet werden, bleibt oft unklar, auf welche (Teil-)Intervention der Effekt
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zurtckzufiihren ist. Dies wird z. B. bei Jull 2021 deutlich, wo die Kombination aus Decision
Coaching plus evidenzbasierter Information einen Effekt im Vergleich zur Standardversorgung
zeigt, nicht jedoch im Vergleich zu evidenzbasierter Information. Jedoch lassen sich in diesem
Fall die Effektschatzer durch das Vorliegen unterschiedlicher Datengrundlagen nicht direkt
vergleichen (3 vs. 5 Studien, die sich nicht liberschneiden) und erschweren damit die
Interpretation weiter.

In der Gesamtschau ist festzuhalten, dass insbesondere aufgrund der Vielfalt der in die
systematischen Ubersichten eingeschlossenen Studien, Interventionen, Endpunkte und
Messinstrumente nur vergleichsweise wenige aussagekraftige meta-analytische Zusammen-
fassungen von Studien vorlagen. Ein Teil dieser Meta-Analysen jedoch fiihrte fiir die SDM-
Intervention Entscheidungshilfen zur Ableitung von Vorteilen fiir Patientinnen und Patienten
in Bezug auf wesentliche Bestandteile einer gemeinsamen Entscheidungsfindung und einer
informierten Entscheidung: Es zeigte sich ein Mehr an Wissen, ein Mehr an Umsetzung von
SDM, ein Mehr an Patienteneinbindung, eine bessere Kommunikation und eine Verringerung
von Entscheidungskonflikten verbunden mit klareren Praferenzen. Diese Ergebnisse kdnnen
Uberzeugen, auch wenn die Instrumente zu deren Erhebung vielfdltig sind und deren
Interpretation herausfordernd ist. Insbesondere die berichtete groRe Heterogenitat liegt aber
wohlin der Natur von SDM, denn SDM findet zum einen nicht in einer Indikation statt, sondern
bestenfalls in (fast) allen: Gberall da, wo praferenzsensitive Entscheidungen
unterschiedlichster Art getroffen werden. Zum anderen sind SDM und Wissen nur subjektiv
Uber Einzelkomponenten messbare Konstrukte und es ist unklar, wie objektivier- und
standardisierbar eine solche Messung Gberhaupt sein kann.

Insbesondere zu den SDM-Interventionen bei Leistungserbringerinnen und -erbringern bzw.
zusatzlichen Interventionen bei Patientinnen und Patienten, fur die keine Vorteile abzuleiten
waren — sowie fir Kombinationen verschiedener Interventionen (komplexe Interventionen) —
besteht weiterer Forschungsbedarf. Die in den systematischen Ubersichten untersuchten
Interventionen waren heterogen. Zwar wurden in diesen Bericht nur Ubersichten
eingeschlossen, die als SDM-Interventionen konzipierte Interventionen untersuchten.
Dennoch unterschieden sich die Interventionen zum Teil erheblich. Sie reichten von
indikationsspezifischen bis indikationstbergreifenden Interventionen, von allgemeinen
Informationen bis hin zu spezifischen Schulungen fiir Patientinnen und Patienten oder fiir
Leistungserbringerinnen und -erbringer. Auch wenn die Intervention ,Entscheidungshilfen”
durch die konkrete Definition durch Stacey 2017 besser eingegrenzt war, gibt es auch bei
dieser Intervention Unterschiede, beispielsweise in der Ausgestaltung, Komplexitat oder Art
der Durchfiihrung. Zu eventuellen diesbeziiglichen Effektmodifikationen konnten in den
vorliegenden Bericht keine Informationen einflieBRen, da sie in den systematischen
Ubersichten nicht untersucht wurden. Hier besteht ebenfalls Forschungsbedarf.
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Flr kinftige RCT ware es daher sinnvoll, dass SDM-Forschergruppen auf einige wesentliche
und konsentierte Endpunkte sowie auf validierte Erhebungs-Methoden fiir unterschiedliche
Interventionen und Vergleiche fokussieren, um fiir Meta-Analysen vergleichbare und
interpretierbare Ergebnisse zu produzieren, deren (klinische) Relevanz moglichst gut
einzuschatzen ist. Stringent durchgefiihrte randomisierte klinische Studien sind wichtig und
moglich, wie dieser Bericht und andere aktuelle Publikationen [89,90] zeigen, auch um die
Vor- und Nachteile auch fiir andere SDM-Interventionen als Entscheidungshilfen bewerten zu
kénnen.

Gesundheitsbezogene Endpunkte wurden in den fir diesen Bericht betrachteten Studien nur
selten und fast nie als primdre Endpunkte untersucht. Dies liegt moéglicherweise daran, dass
bestimmte SDM-Interventionen indikations-, populations- und situationsspezifisch sehr
unterschiedlich auf diese Endpunkte wirken kénnen. Die entsprechenden Wirkmechanismen
sind bislang wenig erforscht. Auch hinsichtlich des Zusammenhangs zwischen den unmittelbar
messbaren SDM-bezogenen Endpunkten und den mittelbar zu messenden
gesundheitsbezogenen Endpunkten besteht Forschungsbedarf. Eine Auswertung populations-
/indikationsspezifischer Unterschiede in den Wirkmechanismen kdnnte zum Verstandnis der
kurz- und langerfristigen Wirkungen von SDM-Interventionen beitragen.

Die in diesem Bericht dargelegten Kostenschatzungen fir SDM kdénnen nur orientierenden
Charakter haben. Wie aufwandig zum Beispiel die Erstellung von Entscheidungshilfen oder die
Durchfiihrung von Schulungen fiir Arztinnen und Arzte oder Pflegepersonal in der
Regelversorgung sein werden, und in welchem Ausmafd diese Uber die GKV finanziert werden,
bleibt offen.

In der gesundheitsokonomischen Bewertung zeigte sich, dass SDM-Interventionen — primar
Entscheidungshilfen — in einigen Indikationen und Populationen eine gute Kosten-Effektivitat
im Vergleich zur Standardversorgung haben, und sogar zu Kosteneinsparungen fiihren
konnen. Jedoch sind diese Uberwiegend positiven Ergebnisse der eingeschlossenen
gesundheitsokonomischen Studien zu relativieren. Anders als in der Nutzenbewertung
erfolgte in der Domdne Gesundheitsékonomie eine indikations- und populationsspezifische
Auswahl von Studien. Dass in einigen Indikationen und Populationen eine gute Kosten-
Effektivitat erzielt werden kann, lasst jedoch nicht den Rickschluss zu, dass SDM-
Interventionen grundsatzlich kosten-effektiv sind. Der im Rahmen der Evidenzrecherche
zusatzlich identifizierte aktuelle systematische Review gesundheitsékonomischer Studien von
Scalia 2020 schlussfolgert ebenfalls, dass basierend auf der bestehenden Evidenz keine
Beurteilung moglich ist, ob Entscheidungshilfen im Vergleich zur Standardversorgung kosten-
effektive Interventionen sind.

Insbesondere in Versorgungsbereichen mit Uber- oder Unterversorgung kénnen
Entscheidungshilfen Entscheidungen durch mehr Wissen und mehr Information auf Seiten der
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Patientinnen und Patienten in eine ,erwiinschte” Richtung beeinflussen. Dies haben auch
vorliegend eingeschlossene Studien in der Nutzen- und in der gesundheitsékonomischen
Bewertung gezeigt. So haben sich zum Beispiel weniger Patientinnen und Patienten zu einem
bestimmten Zeitpunkt fir eine Operation entschieden; und mehr Patientinnen und Patienten
haben sich fir ein Screening entschieden (vgl. Abschnitt 4.7 zu den weiteren Endpunkten der
Nutzenbewertung sowie Abschnitt 5.2.3 der gesundheitsokonomischen Bewertung).
Entscheidungshilfen haben in diesen Fillen ein erwiinschtes Verhalten begiinstigt und Uber-
oder Unterversorgung entgegengewirkt. Jedoch ist die Steuerungswirkung den SDM-
Interventionen nicht inhadrent. Im Gegenteil er6ffnet SDM und die evidenzbasierte
Information der Patientinnen und Patienten doch gerade die freie Entscheidung fiir oder
gegen eine medizinische MalBnahme zu jeder Zeit und auch aus Griinden, die jenseits
statistisch signifikanter Vorteile und bezifferter Risiken liegen (siehe auch [42] und [87]).

Unabhdngig von der Problematik, Studienergebnisse zu SDMe-Interventionen zu
interpretieren, ist SDM nicht zuletzt mit dem Erfordernis der informierten Einwilligung im
Patientenrechtegesetz angelegt. Diese rechtliche Einordnung von SDM entspricht der
ethischen: Danach ist die Implementierung von SDM-Interventionen erforderlich, um
Patientenautonomie zu erméglichen und wurde daher als unverzichtbarer Teil der klinischen
Praxis eingeordnet. Bei dem zu implementierenden Konzept SDM ist zu beriicksichtigen, dass
Emotionalitdt, Korperlichkeit und soziale Kontexte und Erwartungen erst noch zu integralen
Bestandteilen von Entscheidungsprozessen zu machen sind. Bislang geht das SDM-Konzept
davon aus, dass auf Basis rationaler Informationen wohliiberlegte Entscheidungen getroffen
werden. Das vernachldssigt, dass Patientinnen und Patienten bei Behandlungsentscheidungen
typischerweise in einer Situation sind, der diese Rationalitdat und Wohllberlegtheit
entgegenstehen. Diese Aspekte kénnten zum Beispiel in Arzte-Trainings oder die Ausbildung
zum Decision Coach aufgenommen werden. Um SDM deutschlandweit umzusetzen, musste
aus organisatorischer Sicht das Gesundheitssystem, einschlielRlich Patientinnen und Patienten
sowie Leistungserbringerinnen und -erbringern, nichts weniger als einen Paradigmenwechsel
vollziehen. An Stellschrauben auf Mikro-, Meso- und Makro-Ebene wadre gleichzeitig
anzusetzen. Wahrend auf der Mikro-Ebene die Leistungserbringerinnen und -erbringer derzeit
Turoffner und Barriere fliir SDM zugleich sind und daher ein primarer Adressat von SDM-
Interventionen sein missten, mussten auf der Meso- und Makro-Ebene Strukturen und
Prozesse so gestaltet und angepasst werden, dass SDM im Versorgungsalltag umgesetzt
werden kann. Ein erster Schritt in diese Richtung kdnnen zum Beispiel die Inhalte des
Beschlusses des G-BA zum Innovationsfonds-Projekt Shared Decision Making sein (Abschnitt
6.2 [63]).

Mit Blick auf die sozialen Implikationen von SDM-Interventionen lasst sich festhalten, dass
SDM als Versorgungskonzept derzeit von der Mehrheit der Birgerinnen und Bilirger
beflirwortet wird und von einigen Gruppen mehr als von anderen (z. B. von gebildeten,
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jungeren Menschen). Auf Seiten der Leistungserbringerinnen und -erbringer scheint es noch
verschiedene Faktoren zu geben, die die Umsetzung von SDM im Versorgungsalltag
erschweren. SDM-Interventionen miissen — auch aus ethischer Sicht — grundsatzlich fiir alle
Bevolkerungsgruppen zuganglich sein und von diesen genutzt und verstanden werden
konnen. Hierfiir gibt es Vorgaben, zum Beispiel zur Sprache und Darstellungsformaten in
Entscheidungshilfen. Im Sinne der Argumentation, dass mehr Wissen ein Wert an sich im Sinne
auch des Patientenrechtegesetzes ist, missen SDM-Interventionen fiir verschiedene sozial
oder okonomisch benachteiligte Zielgruppen, die mehr als die Halfte der deutschen
Bevolkerung ausmachen, entsprechend ausgestaltet sein. Ob dies eine Wirkung auf die
Verringerung sozialer Ungleichheit im Gesundheitsbereich hat oder haben kann, ist basierend
auf der aktuellen Evidenz unklar. Einige wichtige Institutionen und Fachgesellschaften stellen
bereits der Allgemeinheit SDM-Interventionen zur Verfligung. Durch eine Ausweitung dieser
Aktivitaten konnten sie zur Integration von SDM in den Versorgungsalltag beitragen, z. B. die
AWMF, die SDM und Entscheidungshilfen in evidenzbasierte Leitlinien integriert oder aus
Leitlinien-Evidenz Entscheidungshilfen entwickelt, oder das IQWiG, das Entscheidungshilfen
auf seiner Seite gesundheitsinformation.de bereitstellt.

7.1 HTA-Bericht im Vergleich zu anderen Publikationen

Im vorliegenden HTA-Bericht werden 7 aktuelle systematische Ubersichten als Review of
Reviews zusammengefasst. Diese Ubersichten, von denen 3 Cochrane Reviews sind, 1 auf
einem Cochrane Review basiert und 2 durch das NICE erstellt wurden, erfassen und bewerten
die Evidenz zu den eingeschlossenen SDM-Interventionen und Vergleichen umfassend und auf
hohem methodischem Standard. Ein Vergleich dieser Reviews mit anderen Publikationen
ware nur hinsichtlich nicht berticksichtigter aktueller RCT zum Thema sinnvoll; so zum Beispiel
fur die Ubersicht von Stacey 2017. Die Aktualisierung dieses Reviews war zu Beginn dieses
HTA-Projektes schon in Arbeit und wurde nach Fertigstellung der Datenextraktion
und -auswertung des vorliegenden HTA-Berichts publiziert [91]. Bereits vor Veroffentlichung
teilte die Erstautorin des Cochrane Reviews, Dawn Stacey, mit, dass die Aktualisierung des
Cochrane Reviews die Ergebnisse des Reviews aus 2017 bestatigt (siehe Abschnitt A3.1.1.2.3).
Die folgende Zusammenfassung pointiert die Ergebnisse der einzelnen in diesem HTA-Bericht
eingeschlossenen systematischen Ubersichten und — im Fall von Stacey 2017 - die
wesentlichen Ergebnisse der Aktualisierung aus 2024 sowie die diskutierte Evidenzauslegung
durch die Ersteller.

Stacey 2017 hat die Effekte von Entscheidungshilfen untersucht und gezeigt: Patientinnen und
Patienten flihlen sich besser informiert und sie wissen auch tatsachlich mehr Gber die
Krankheit und die Behandlungsmaoglichkeiten. Sie fihlen sich sicherer in Hinblick auf ihre
eigenen Praferenzen und Werte. Sie nehmen wahrscheinlich eine aktivere Rolle im
Entscheidungsprozess wahr und konnen Nutzen und Risiken von Behandlungen besser
einschatzen. AulBerdem deutet sich zunehmend an, dass Entscheidungshilfen Entscheidungen
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fordern, die den Werten und Praferenzen von Patientinnen und Patienten entsprechen.
Stacey 2017 berichtet keine unerwiinschten Wirkungen.

Die Aktualisierung des Cochrane Reviews Stacey 2017 aus 2024 [91] mit 104 zusatzlich
ausgewerteten Studien (insgesamt 209 Studien) bestatigt diese Ergebnisse. In einem Online-
Seminar der International Shared Decision Making Society (ISDMS) prasentierte Dawn Stacey
am 7. Juni 2023 die vorlaufigen Ergebnisse des aktualisierten Reviews, die nun mit der
aktuellen Publikation vollstandig vorliegen. Anders als in der Publikation aus 2017 ist in Stacey
2024 die Anzahl der ausgewerteten primaren und sekunddren Endpunkte entsprechend einer
aktuellen Empfehlung der Cochrane Collaboration reduziert. So schlossen Stacey 2024
beispielsweise die Uber die Dimensionen hinausgehende Gesamt-Bewertung von
»Entscheidungskonflikt“ (gemessen Uber die Decision Conflict Scale) aus und fokussierten
stattdessen auf die Subskalen , Informiertheit” und , klare Praferenzen”. AuRerdem werteten
sie die vormals eingeschlossenen Endpunkte Gesundheitszustand, Lebensqualitat, Angst und
Depression nicht mehr aus, da diese Endpunkte laut Stacey am wenigsten dnderungssensitiv
seien (personliche Mitteilung). Der Endpunkt ,Bedauern der eigenen Entscheidung” wurde
analog zu Jull 2021 in Stacey 2024 als unerwiinschte Wirkung klassifiziert. Insgesamt fihrten
Stacey 2024 bei nahezu verdoppelter Anzahl an hochwertigen Studien mehr Meta-Analysen
durch. In einigen Fallen erlaubte die starkere Evidenzbasis zudem eine Hochstufung der
Evidenzqualitat fur einige Endpunkte.

Im Ergebnis fassten Stacey 2024 fiir einen der wichtigsten primaren Endpunkte
,Ubereinstimmung zwischen informierter Priaferenz und Entscheidung” 21 Studien mit
insgesamt 9377 Teilnehmenden — statt 10 mit insgesamt 4626 Teilnehmenden im Review von
2017 — meta-analytisch zusammen. Der Effektschatzer war mit einem relativen Risiko von 1,75
und einem 95%igen Konfidenzintervall von 1,44 bis 2,13 ahnlich wie im Review von 2017 (vgl.
Tabelle 12), allerdings jetzt bei moderater Evidenzqualitdit — im Vergleich zu niedriger
Evidenzqualitdt im Review von 2017. Auch die Ergebnisse aus 2017 zu den Endunkten Wissen
und richtige Einschatzung von Risiken wurden im Review aus 2024 bestatigt. Der Wissens-
Score war bei hoher Evidenzqualitat in der Gruppe mit Entscheidungshilfe mit 11,9 Punkten
statistisch signifikant hoher als in der Gruppe mit Standardversorgung. Seit 2017 hat sich die
Anzahl der ausgewerteten Studien zu diesem Endpunkt mehr als verdoppelt. In 2017 standen
fur die Endpunktauswertung 52 Studien zur Verfligung, in 2024 waren es 107 Studien. Auch
die Ergebnisse aus 2017 zur richtigen Einschatzung von Risiken wurden bestatigt: hier lag — bei
nun ebenfalls hoher Evidenzqualitat — das relative Risiko bei 1,94 in der Interventions- im
Vergleich zur Kontrollgruppe, mit einem 95%igen Konfidenzintervall von 1,61 bis 2,34. In den
Subskalen des Entscheidungskonflikts zeigte sich bei nun hoher Evidenzqualitat weiterhin ein
statistisch signifikanter Vorteil fiir die Informiertheit und die Klarheit der eigenen Praferenzen.
Hier lag der Skalenwert in der Interventionsgruppe jeweils um 10,02 Punkte bzw. 7,86 Punkte
statistisch signifikant niedriger als in der Gruppe mit Standardversorgung, was jeweils fiir eine
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bessere Informiertheit bzw. Klarheit der eigenen Praferenzen bei den Patientinnen und
Patienten spricht. Wie auch in Stacey 2017 (basierend auf 16 Studien mit moderater
Evidenzqualitat) berichtet Stacey 2024 zum Endpunkt ,Umsetzung von SDM/Einbindung des
Patienten“ — nun basierend auf 21 Studien und bei hoher Evidenzqualitat — eine statistisch
signifikante Verringerung von patientenberichtet ,,arztgesteuerten Entscheidungsprozessen®.
Gleichzeitig zeigte sich — wie schon in Stacey 2017 — auch fir ,patientengesteuerte
Entscheidungsprozesse” eine statistisch signifikante Erhéhung. Dieser Effekt war jedoch nach
Ausschluss von 5 Studien mit hohem Verzerrungspotential nicht mehr statistisch signifikant.
Fiir die Einschatzung eines durch beide Seiten gesteuerten Entscheidungsprozesses zeigte sich
auch in Stacey 2024 kein Unterschied zwischen der Gruppe mit Entscheidungshilfe oder
Standardversorgung. Beim Schadensendpunkt , Bedauern der eigenen Entscheidung” gab es
2017 noch nicht genug Studien fir die Durchflihrung einer Meta-Analyse. Die Ergebnisse der
in Stacey 2024 berichteten Meta-Analysen von 22 Studien zeigten bei hoher Evidenzqualitat
keine Gruppenunterschiede fir diesen Endpunkt.

Da Stacey 2024 [91] die gesundheitsbezogenen Endpunkte nicht mehr auswertet, ergibt sich
fur diese Endpunktgruppe eine Evidenzliicke. Um diese Liicke anndherungsweise zu schliel3en,
wurde vorliegend gepriift, ob die in Stacey 2024 neu eingeschlossenen Studien (a) Daten zu
gesundheitsbezogenen Endpunkten berichten und (b) ob diese Daten die Ergebnisse des
vorliegenden Berichts stlitzen oder in Frage stellen. Die Durchsicht der 104 Einzelstudien aus
Stacey 2024 durch die Autorinnen dieses HTA-Berichts zeigt: 33 von 104 Studien (32 %)
berichten Ergebnisse zu mindestens einem gesundheitsbezogenen Endpunkt. 27 dieser 33
Studien (82 %) stellen keinen statistisch signifikanten Gruppenunterschied hinsichtlich dieser
Endpunkte fest. 6 Studien berichten einen statistisch signifikanten Gruppenunterschied.
Darunter sind 5 Studien, die positive Effekte zeigen und 1 Studie, die einen negativen Effekt
der Intervention Entscheidungshilfen auf gesundheitsbezogene Endpunkte zeigt. 3 Studien im
Bereich der Onkologie (Kufka 2022 [92] und Metcalfe 2017 [93]) bzw. Herzerkrankungen
(Korteland 2017 [94]) berichten ein statistisch signifikant geringeres Ausmaf} an Angst bzw.
Sorge in der Interventionsgruppe, 1 Studie in der Diabetes-Pravention berichtet eine
statistisch signifikante Gewichtsverringerung in der Interventionsgruppe (Moin 2019 [95]) und
1 Studie im Bereich der post-traumatischen Belastungsstorungen zeigt positive Effekte der
Intervention auf Symptome und Lebensqualitdt (Watts 2015 [96]). 1 Einzelstudie im Bereich
der Brustkrebs-Behandlung berichtet einen negativen Effekt auf Depression durch die
Intervention (Lin 2022 [97]). Damit liegen die Ergebnisse der aktuellen Einzelstudien auch zu
den gesundheitsbezogenen Endpunkten im Rahmen der Ergebnisse des vorliegenden
Berichts: Stacey 2017 berichtet Ergebnisse zu gesundheitsbezogenen Endpunkten aus 33 %
der 105 insgesamt eingeschlossenen Einzelstudien. Die Ergebnisse zu diesen Endpunkten
waren uneinheitlich und zeigten kaum signifikante Gruppenunterschiede (vgl. Tabelle 4 und
Tabelle 41). Die in Stacey 2024 eingeschlossenen 104 zusatzlichen Studien stellen die
Ergebnisse und Schlussfolgerungen des vorliegenden Berichts daher nicht in Frage.
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Scalia 2019 hat die Effekte von Entscheidungshilfen geprift, die wdhrend des
Behandlungsgesprachs eingesetzt wurden. Diese Entscheidungshilfen sind oft kirzer als
Entscheidungshilfen, die vor dem Behandlungsgesprach ausgegeben werden. Sie erhéhen das
Wissen der Patientinnen und Patienten, verringern Entscheidungskonflikte, scheinen die
Gesprachszeit mit dem Arzt dabei nicht zu erhéhen und beeinflussen die Zusammenarbeit von
Patientinnen und Patienten mit Arztinnen und Arzten — aus Beobachtersicht berichtet -
positiv.

Aus Stacey 2017 (und auch 2024) und Scalia 2019 lasst sich jedoch nicht ableiten, ob
Entscheidungshilfen vor oder im Gesprich eine effektivere Variante der
Entscheidungsunterstiitzung sind. Es scheint wichtig, dass Entscheidungshilfen rechtzeitig vor
der Entscheidung den Patientinnen und Patienten vorgelegt werden, um dann sinnvoll in das
Gesprach mit den Leistungserbringerinnen und -erbringern eingebunden zu werden. Scalia
2019 haben begleitend zur Auswertung von RCT eine Auswertung von Nicht-RCT -
Uberwiegend qualitative Studien — vorgenommen, um die Machbarkeit und die
Implementierung von Entscheidungshilfen in den Versorgungsalltag aus verschiedenen
Perspektiven zu beleuchten. Ergebnisse der Auswertung wurden in die Sammlung der sozialen
und organisatorischen Aspekte von SDM einbezogen.

Yen 2021 hat die Effekte von Entscheidungshilfen und weiteren SDM-Interventionen in der
Gruppe sozial benachteiligter Personen untersucht. Sie kommen zu dem Ergebnis, dass (auch)
in dieser Gruppe — die mit einer sehr weiten Definition von ,sozial benachteiligt” allerdings
den Groliteil der ,Normalbevélkerung” umfasst — Entscheidungshilfen das Wissen mehren,
Entscheidungskonflikte mindern, dass die Arzt-Patient-Kommunikation profitiert und dass der
Anteil unentschlossener Personen sank. Unerwiinschte Wirkungen wurden nicht gezeigt. Yen
2022 verweist noch einmal darauf, dass nur wenige SDM-Interventionen und
Entscheidungshilfen auf sozial benachteiligte Gruppen angepasst sind. Die Ergebnisse lassen
aber vermuten, dass durchaus Effekte auf SDM-bezogene Endpunkte erzielt werden kénnen,
wenn dies erfolgt. Yen 2021 ist eine Aktualisierung eines Reviews aus dem Jahr 2014
(Durand 2014). Anders als der Vorganger-Review berichten Yen 2021, dass
Entscheidungshilfen und andere SDM-Interventionen soziale Ungleichheit nicht verringern
konnten, denn Effekte bei sozial benachteiligten und anderen Personen waren vergleichbar.
Es konnte auch nicht gezeigt werden, ob eine bestimmte Ausgestaltung von
Entscheidungshilfen flr bestimmte Zielgruppen bessere Effekte erzielte oder nicht.

Jull 2022 haben die Effekte der Intervention Decision Coaching in Hinblick auf die Endpunkte
»Vorbereitung auf die Entscheidung” und mégliche unerwiinschte Wirkungen untersucht. Sie
berichten, dass Decision Coaching, kombiniert mit evidenzbasierten Patienteninformationen,
das Wissen von Patientinnen und Patienten erhéhen kann, und diskutieren, dass unklar bleibt,
ob und in welchem AusmalB die beobachteten Effekte auf das Decision Coaching, die

ThemenCheck Medizin 113



HTA-Bericht HT22-01 Version 1.0

Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024

evidenzbasierten Informationen (die in den meisten Fallten Entscheidungshilfen waren) oder
beides zuriickzufiihren sind. Sie thematisieren, dass es grundsatzlich schwierig ist, bei der
Untersuchung komplexer Interventionen Riickschlisse hinsichtlich der Effekte der einzelnen
Komponenten zu ziehen. Fiir unerwiinschte Wirkungen wie Angst oder Depression konnte der
Review keine Gruppenunterschiede feststellen.

Légaré 2018 hat die Effekte von SDM-Interventionen untersucht, die den Einsatz von SDM
durch Leistungserbringerinnen und -erbringer erhéhen sollen. Wegen der niedrigen bis sehr
niedrigen Evidenzqualitat blieb unklar, ob solche Interventionen einen Vorteil bringen. Fir die
Ubersicht von Légaré 2018 lag bereits eine aktualisierte Aufbereitung des Themas durch eine
andere Forschergruppe (NICE 2021) vor, die vorliegend auch eingeschlossen und ausgewertet
wurde.

Das NICE hat die systematische Ubersicht von Légaré 2018 aktualisiert: Der Evidenzbericht
NICE A 2021 kommt unter Einschluss von 21 zusatzlichen aktuellen Studien zu demselben
Ergebnis wie Légaré 2018, und kann dennoch fiir einige Endpunkte zuséatzliche Information
aus Meta-Analysen generieren. Wie auch Scalia 2019 beinhaltet NICE A eine qualitative
Erhebung forderlicher und hinderlicher Faktoren fiir SDM.

Die Autoren der Ubersicht Légaré 2018 halten fest, dass fiir die Messung des im Vordergrund
stehenden Endpunktes Umsetzung von SDM/Einbindung des Patienten die meisten Studien
patientenberichtete Endpunkt-Operationalisierungen nutzen, und dass es Abweichungen
zwischen den Ergebnissen gibt, wenn dieser Endpunkt patienten- versus beobachterberichtet
erhoben wird. Légaré 2018 verweist hier auch auf einen dlteren Review von Shay und Lafata
aus 2015 [98], der ebenfalls festhalt, dass etwa die Halfte der patientenberichteten Ergebnisse
statistisch  signifikant und positiv ausfielen, im Vergleich zu nur 20% der
beobachterberichteten Ergebnisse. Wahrend Légaré 2018 in der Diskussion eher fur die
Nutzung von patientenberichteten Endpunkten argumentiert, weil allein Patientinnen und
Patienten den Nutzen von SDM einschitzen kdénnen, stellt die Aktualisierungs-Ubersicht NICE
A 2021 in Frage, ob die Instrumente, die zur patienten- versus beobachterberichteten
Erhebung genutzt werden, Gberhaupt vergleichbar sind und vergleichbare Konstrukte messen.
NICE A 2021 heben in ihrer Diskussion der Ergebnisse ebenfalls die groBe Heterogenitat der
patientenberichteten Messinstrumente hervor und berichten, dass vor diesem Hintergrund
aus den Gruppenunterschieden keine sinnvollen Aussagen abgeleitet werden konnten.
Aufgrund der insgesamt niedrigen bis sehr niedrigen Evidenz und des Mangels an
Gruppenunterschieden fur den primaren Endpunkt ,,Umsetzung von SDM/Einbindung des
Patienten” schlieBen NICE A 2021, dass man keine Empfehlungen fiir oder gegen bestimmte
SDM-Interventionen abgeben kdnne. Hingegen rekurriert NICE A 2021 auf die gesichtete
gualitative Evidenz und generiert fur die NICE Leitlinie Empfehlungen fir die bessere
Implementierung von SDM-Interventionen im Versorgungsalltag.
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Im Evidenzbericht NICE B 2021 hat das NICE die Effekte von einigen vom NICE selbst als
»,Kernkomponenten” bezeichneten Interventionen untersucht, die die Umsetzung von SDM
unterstitzen sollen. Das NICE selbst schlussfolgert basierend auf der gesichteten Evidenz, dass
die ,beste verfligbare Evidenz” fiir komplexe Interventionen vorliegt; also fiir mehrere
zugleich angewandte SDM-Interventionen. Die Erhéhung von Wissen hat sich dabei auch hier
als zentral herausgestellt. Zusatzlich scheinen strukturierte Behandlungsgesprache und deren
Vorbereitung wichtig fir die Umsetzung von SDM zu sein. Zu dieser Schlussfolgerung durch
NICE B 2021 trugen auch die Auswertungen von Berger-Héger zum Decision Coaching
kombiniert mit der Bereitstellung evidenzbasierter Information bei, die an dieser Stelle
besonders hervorgehoben werden. Hinsichtlich der Instrumente zu Erhebung des Endpunktes
Umsetzung von SDM/Einbindung von Patienten betont NICE B 2021, dass die
beobachterberichteten eine objektivere Bewertung des Endpunktes ermdogliche (und weniger
anfallig fir Verzerrung durch fehlende Verblindung sei), im Vergleich zu patientenberichteten.
Und letztlich heben NICE B 2021 hervor, dass eine Entscheidungs-Unterstiitzung durch z. B.
Decision Coaches aus Kosten-Nutzen-Abwéagungen eher dann empfohlen werden sollte, wenn
Patientinnen und Patienten besondere Unterstiitzungsbedarfe bei der Umsetzung von SDM
haben.

Die Zusammenfassung dieser systematischen Ubersichten und die Pointierung der in den
Diskussionen adressierten Aspekte zeigen, dass (1) deren Ergebnisse zu den einzelnen
Endpunkten in jeweils dieselbe Richtung deuten und (2) verschiedene Ergebnisse durch
verschiedene Review- oder Entscheidungstrager-Gruppen unterschiedlich interpretiert und
ausgelegt werden. Die Analyse der Studienpools zeigt dabei, dass hier zwar Uberschneidungen
vorhanden sind, die allerdings nicht zu einer bloBen Mehrfach-Bericksichtigung derselben
Studien geflihrt haben.

Ein Vergleich der vorliegend eingeschlossenen gesundheitsokonomischen Studien und des
systematischen Reviews mit einem kiirzlich publizierten Scoping-Review von Wehking 2023
[99] zeigt: Die weiter entfernten Effekte von SDM — einschlieRlich moglicher Einsparungen
durch SDM — scheinen stark von der jeweiligen Indikation und vom Kontext abzuhdngen.

7.2 HTA-Bericht im Vergleich zu Leitlinien

In vielen Landern laufen Bemihungen, SDM in den klinischen Alltag zu integrierten (fir einen
Uberblick siehe das Schwerpunktheft der ZEFQ ,International Shared Decision Making
Conference 2022“ [6]). Uberwiegend blieb es bislang jedoch bei Forschungsprojekten, in
denen SDM-Interventionen in einzelnen oder mehreren Indikationen entwickelt oder
implementiert wurden (zum Beispiel in Deutschland [90,100]), oder es blieb bei (politischen)
Bekenntnissen (zum Beispiel in den USA [87], in Norwegen [101], in den Niederlanden [78]
und in Australien [74]). Diese schlagen sich allerdings weder flachendeckend im
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Versorgungsalltag noch in konkreten Empfehlungen oder Leitlinien zur regelhaften
Umsetzung von SDM nieder.

Hier sticht die Leitlinie des NICE fur England und Wales aus dem Jahr 2021 hervor. Fir die
»,Shared Decision Making Guideline NG 197“ [9] hat das NICE funf Evidenzreviews in Auftrag
geben: zur Wirksamkeit von Ansatzen und Aktivitaten zur Férderung der Umsetzung von SDM
durch Leistungserbringerinnen und -erbringer und zur qualitativen Erhebung von
Hindernissen und forderlichen Faktoren fiir die Umsetzung von SDM in der Versorgung (NICE
A 2021); zur Wirksamkeit einzelner Interventionen zur Unterstlitzung einer effektiven
gemeinsamen Entscheidungsfindung (NICE B 2021); zur Wirksamkeit von Entscheidungshilfen
(NICE C 2021, basiert vollstindig auf Stacey 2017); zur systematischen Erhebung
verschiedener  Methoden der Risikokommunikation und  Untersuchung, wie
Wabhrscheinlichkeiten/Risiken von Patientinnen und Patienten verstanden werden (NICE D
2021) und zur Wirksamkeit von Ansdtzen und Aktivititen zur Normalisierung/
Implementierung der gemeinsamen Entscheidungsfindung im Gesundheitssystem (NICE E
2021). NICE A 2021 und NICE B 2021 sind in die Nutzenbewertung des vorliegenden HTA-
Berichts eingeschlossen, die Leitlinie im Ganzen sowie die anderen Evidenzreviews sind in
Teilen in die Domanen Soziale und Organisatorische Aspekte eingeflossen.

Das NICE empfiehlt, SDM flachendeckend umzusetzen und gibt dafir konkrete Handlungs-
und Implementierungs-Empfehlungen. Das tut es trotz der Unsicherheiten und trotz der
mangelnden oder unzureichenden Evidenz zu den benannten Fragestellungen der Evidenz-
Reviews, primar basierend auf der ausgewerteten Evidenz aus qualitativen Studien und durch
Expertenmeinung untermauert. Den Unsicherheiten geschuldet allerdings empfiehlt NICE
ausdriicklich keine speziellen SDM-Interventionen, hebt aber gleichwohl die Bedeutung von
Entscheidungshilfen hervor. Die Ergebnisse aus dem vorliegenden HTA-Bericht lassen sich mit
den Empfehlungen der NICE-Leitlinie insgesamt sehr gut ibereinbringen.

7.3 Kritische Reflexion des Vorgehens

Verschiedene methodische Entscheidungen wurden bereits im Berichtsprotokoll getroffen,
bedirfen jedoch einer kritischen Reflexion.

In diesem Bericht werden in einem umfassenden Ansatz — basierend auf dem Anliegen der
Themenvorschlagenden und den IQWiG-Methoden — sowohl Ergebnisse zu gesundheits-
bezogenen als auch zu SDM-bezogenen Endpunkten ausgewertet. Dass gesundheitsbezogene
Endpunkte Uberwiegend sekundar und insgesamt auch seltener als SDM-bezogene Endpunkte
in den flr diesen Bericht betrachteten Studien analysiert, berichtet und anschlieBend in den
systematischen Ubersichten aufbereitet wurden, war zu erwarten (siehe dazu auch [102]). Das
liegt daran, dass SDM nicht unmittelbar auf diese Endpunkte zielt. Dennoch ist nicht
auszuschlieBen, dass SDM-Interventionen mittelbar auf gesundheitsbezogene Endpunkte
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wirken, wie einige Einzelstudien zeigen: Wenn zum Beispiel die aufgrund einer SDM-
Intervention verbesserte Behandlungsadhdrenz zu einer verbesserten Lebensqualitat fuhrt
(siehe zum Beispiel Wilson 2010 [103]; Watts 2015 [96]; Wyld 2021 [104]). Oder wenn SDM-
Interventionen sich positiv oder negativ auf psychologische Aspekte wie Angst oder
Depression auswirken (siehe zum Beispiel Lam 2013 [105], Montgomery 2007 [106],
Protheroe 2007 [107], Kukafka 2022 [92]). In der Ergebnisauswertung dieses HTA-Berichts
liegen aussagekraftige gepoolte Ergebnisse nur flir den gesundheitsbezogenen Endpunkt
Angst und die Intervention Entscheidungshilfen vor. Hier zeigte sich kein Gruppenunterschied
bei geringer Evidenzqualitdt (siehe Tabelle 4). Die Einzelstudienauswertungen zeigten
uneinheitliche Effekte bei den gesundheitsbezogenen Endpunkten, die nur selten statistisch
signifikant waren. Das war sowohl in Stacey 2017 der Fall als auch in den zusatzlichen 104
Studien, die Stacey et al. in die Aktualisierung des Cochrane Reviews einschlieen (siehe
Stacey 2017 [15], Tabelle 41 und Abschnitt 7.1).

Der Einbezug beider Arten von Endpunkten, gesundheits- und SDM-bezogener, erscheint im
Sinne einer vollstiandigen Betrachtung der Effekte von SDM-Interventionen fiir Patientinnen
und Patienten folgerichtig. Gleichwohl ist fraglich, wie gut beispielsweise Instrumente zur
patientenberichteten Erfassung von Lebensqualitdt oder von Angst oder Depression wirklich
geeignet sind, Veranderungen in der Qualitat und den Folgen von Entscheidungsprozessen
abzubilden. Die Eignung dieser Endpunkte zur Erfassung der Effekte von Entscheidungshilfen
wurde bereits kritisch besprochen und untersucht (Rutherford 2018 [108]; Bekker 2003 [109]).
Daraus, dass Entscheidungshilfen keinen Effekt auf Endpunkte zur gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt zu haben scheinen, schlieBt Rutherford 2018 zum Beispiel, dass diese
Endpunkte nicht geeignet seien, um Entscheidungshilfen zu beurteilen. Gleichzeitig weist
Rutherford 2018 allerdings auf den noch zu erforschenden Zusammenhang hin: zwischen
Entscheidungen, die entsprechend den eigenen Praferenzen und Werten getroffenen werden,
und Endpunkten zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt [108]. Bekker 2003 halt den
Endpunkt Angst zur Beurteilung von Entscheidungshilfen fir ungeeignet, weil ein erhéhtes
Mall an Angst ein erwilnschter notwendiger Aspekt der aktiven Beteiligung am
Entscheidungsprozess und somit das Ziel von Entscheidungshilfe-Interventionen sei. Unklar ist
allerdings, welches Mal an Angst hilfreich fiir optimale Entscheidungsstrategien ist und von
welchen Eigenschaften der zu treffenden Entscheidung das abhangt [109]. Diese Kritik spricht
jedoch nicht grundsatzlich dagegen, dass die Messung gesundheitsbezogener Endpunkte
sinnvoll und richtig sein kann, wie die oben genannten Beispiele zeigen (Lam 2013 [105],
Montgomery 2007 [106], Protheroe 2007 [107], Kukafka 2022 [92], Wilson 2010 [103]; Watts
2015 [96]; Kew 2017 [110]; Wyld 2021 [104]). Insbesondere kann die Erfassung
gesundheitsbezogener Endpunkte zum Beispiel sicherstellen, dass SDM-Interventionen nicht
mit Wirkungen wie Angst, Depression oder gar einer Verringerung von Lebensqualitdt
einhergehen. Instrumente zur Messung SDM-bezogener Endpunkte erfassen direkter die
Qualitat von Entscheidungsprozessen und sind somit auch dnderungssensitiver als HRQoL-
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Instrumente. Dennoch sind auch mit diesen SDM-bezogenen Endpunkten und den
Instrumenten zu deren Messung methodische und inhaltliche Herausforderungen verbunden,
die dieser Bericht in der Diskussion ebenfalls adressiert.

Neben der Frage, ob SDM generell Auswirkungen auf gesundheitsbezogene Endpunkte hat,
ware auch relevant, ob sich unterschiedliche SDM-Interventionen unterschiedlich auf
gesundheitsbezogene Endpunkte auswirken. Durch die vorliegende Evidenz kann diese Frage
nicht beantwortet werden.

Der Einschluss von systematischen Ubersichten wurde im ersten Schritt auf die letzten 5 Jahre
begrenzt, um moglichst aktuelle synthetisierte Evidenz zu identifizieren. Nur fiir den Fall, dass
in diesem Zeitraum nicht ausreichend systematische Ubersichten identifiziert werden, sollte
der Einschluss-Zeitraum aufgeweitet werden. Weil zu allen SDM-Interventionen aktuelle und
hochwertige Ubersichten der letzten 5 Jahre identifiziert wurden, blieb es bei der
Einschrankung des Einschluss-Zeitraums. Fiir die dlteste Ubersicht von Stacey 2017 lief bereits
zum Zeitpunkt der Recherchen eine Aktualisierung. Die Kernergebnisse, die die Autoren der
Ubersicht vor Verdffentlichung kommuniziert haben, sind in Abschnitt 7.1 zusammengefasst.
Das Vorgehen konnte folglich einen effizienten Einschluss von systematischen Ubersichten
sicherstellen. Gleichwohl ist es dem Review-of-Review-Ansatz inharent, dass er Evidenzliicken
mit sich bringt. Fir die eingeschlossenen systematischen Ubersichten liegen die
Recherchezeitraume im Juni 2021 (Jull 2021); Juni 2017 (Légaré 2018), aktualisiert durch NICE
A 2021 mit Recherche aus August 2020; Januar 2020 (NICE B 2021); November 2017 (Scalia
2019) und Oktober 2019 (Yen 2021); siehe Tabelle 29. Fir die SDM-Intervention
»Entscheidungshilfen”, fiir die dieser Bericht Vorteile ableitet, konnten die Ergebnisse der zum
Zeitpunkt der Berichtserstellung noch nicht publizierten Aktualisierung aus 2024 von Stacey
2017 beriicksichtigt werden (siehe Abschnitt 7.1). Insofern fallen die weiter zurlickliegenden
Recherchen von Scalia 2019 und Yen 2021 weniger ins Gewicht, da sie Effekte von
Entscheidungshilfen nur fiir bestimmte Subgruppen untersucht haben. Fir das Decision
Coaching, fur das ebenfalls ein Vorteil fir den Endpunkt Wissen abgeleitet wurde, liegt mit Jull
2021 ausreichend aktuelle Evidenz vor. Das gleiche gilt fiir NICE A 2021 als Aktualisierung von
Légaré 2018 und NICE B.

Zusatzlich zum Kriterium ,Einschluss-Zeitraum® wurden ausschlieBlich indikations- und
populationsiibergreifende systematische Ubersichten eingeschlossen, um die Bewertung
entsprechend der HTA-Fragestellung weit zu fassen. Das sollte eine generelle Aussage zu SDM-
Interventionen ermdoglichen, die SDM nicht auf einzelne Indikationen und Populationen
reduziert. Die eingeschlossenen systematischen Ubersichten erheben Daten basierend auf
mehreren oder vielen Primarstudien in jeweils unterschiedlichen Indikationen/Populationen
und liefern somit indikations- und populationsiibergreifende Ergebnisse. Sofern
systematische Ubersichten neben den aggregierten Daten auch die Ergebnisse von
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Einzelstudienauswertungen berichten, die in einer bestimmten Indikation oder Population
durchgefliihrt wurden, sind sie in Tabelle 41 und Tabelle 42 dargestellt. Es war geplant, diese
Ergebnisse — sofern moglich — im Rahmen dieses HTA-Berichtes zusammenzufassen. Dafiir
waren aber die Unterschiede bei Endpunkten, Operationalisierungen und Messinstrumenten
zu groR. Daher sind sie in der Ergebnisaufbereitung entsprechend der Auswertungsmethodik
nicht berlcksichtigt. Nichtsdestotrotz basieren die in diesem HTA-Bericht ausgewerteten
Ergebnisse auf einer Vielfalt an indikations- und populationsspezifischen Studien, was nicht
zuletzt zur Thematisierung der berichteten inhaltlichen und statistischen Heterogenitat fiihrte
(siehe Tabelle 32).

Ergebnisse zu gesundheitsbezogenen Endpunkten wie Lebensqualitat oder Morbiditat fallen
in Studien je nach Indikation und Population sehr unterschiedlich aus. Es ist denkbar, dass bei
der Zusammenfassung solcher Ergebnisse in Meta-Analysen statistisch signifikante Effekte
beispielsweise auf die Lebensqualitdt in einer Indikation durch das Fehlen von solchen
Effekten in anderen Indikationen nivelliert werden. Die wenigen Ergebnisse aus Meta-
Analysen zu gesundheitsbezogenen Endpunkten (siehe Tabelle 5, Ergebnisse zum Endpunkt
Angst), in denen keine oder eine mittlere bis hohe Heterogenitat vorlag, lieBen allerdings
keine Riickschllsse auf eine solche Effektmodifikation durch bestimmte Indikationen zu. Eine
weitergehende qualitative Auswertung von Ergebnissen zu gesundheitsbezogenen
Endpunkten aus indikationsspezifischen Einzelstudien war im Rahmen des Review-of-
Reviews-Ansatzes nicht vorgesehen. Eine ergdnzende Recherche nach und Auswertung von
indikations- und populationsspezifischen Ubersichten wurde, wie methodisch vorgesehen,
nicht durchgefiihrt. Sie kénnte moglicherweise die im HTA-Bericht dargestellten Ergebnisse zu
gesundheitsbezogenen Endpunkten fiir einzelne Indikationen vervollstandigen.

Eine orientierende Analyse solcher Ubersichten zeigt jedoch: Auch bei den indikations- und
populationsspezifischen Studien scheint ein vergleichbarer Mangel an aussagekraftiger
Evidenz zu gesundheitsbezogenen Endpunkten vorzuliegen (siehe z. B. Si 2020 [111], Boss
2016 [112]). Das mag nicht zuletzt an den genannten Herausforderungen bei der Messung
dieser Endpunkte liegen. Dennoch ist es moglich, dass sich in bestimmten Indikationen durch
SDM-Interventionen positive Effekte auf die Lebensqualitat oder die Morbiditat zeigen, die
sich zum Beispiel durch eine groBere Therapie-Adhéarenz erklaren lassen (siehe zum Beispiel
Kew 2017 [110]). Die Erhebung gesundheitsbezogener Endpunkte als Ergebnis von SDM-
Interventionen kénnte zum Beispiel in solchen Indikationen hilfreich sein, in denen eine SDM-
basierte Unterstiitzung und Befdahigung von Patientinnen und Patienten zur aktiven Mit-
Gestaltung der eigenen Gesundheitsversorgung auch zu einer besseren HRQol fiihren kann,
wie etwa bei der Behandlung von Asthma ([103]) oder bei Pravention und Behandlung von
Diabetes ([95], [81]). Analog scheint die Erhebung gesundheitsbezogener Endpunkte auch in
Indikationen wichtig, in denen SDM-Interventionen auf Schadensendpunkte wie Angst oder
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Depression wirken kénnen, zum Beispiel bei der Behandlung von Brust- und Prostatakrebs
([92], [93], [113], [114], [115], [97]).

Fiir diesen Bericht wurden einige Endpunkte aus den systematischen Ubersichten extrahiert,
die in den zu Grunde liegenden Studien teilweise unterschiedlich benannt und
operationalisiert wurden. Diese wurden in den systematischen Ubersichten so
zusammengefasst, dass — insbesondere eine meta-analytische — Auswertung moglich und
sinnvoll war. Auch im vorliegenden Review of Reviews haben wir versucht, die wiederum
unterschiedlich benannten Endpunkte thematisch sinnvoll zusammenzufassen. Die
Zuordnung beispielsweise zum tUbergreifenden Endpunkt ,,Umsetzung von SDM/Einbindung
des Patienten” erfolgte fiir teilweise abweichende Endpunkt-Benennungen bzw.
Operationalisierungen, die unterschiedliche Dimensionen von SDM oder Patienteneinbindung
erfassten. Die Zuordnung und Zusammenfassung erschien dennoch sinnvoll und zielfiihrend,
da ansonsten zahlreiche verschiedene Endpunkt-Operationalisierungen hatten berichtet
werden miissen, die jedoch Aussagen zum selben libergreifenden Endpunkt machen.

Fir die gesundheitsékonomische Bewertung wurde, anders als fiir die Nutzenbewertung, kein
Review of Reviews-Ansatz gewdhlt, sondern nach indikations- und populationsspezifischen
Studien gesucht. Die Vorabrecherchen hatten hier gezeigt, dass eine Bewertung allein auf
Ubersichtsebene aufgrund eines Mangels von Reviews nicht hitte erfolgen kénnen. Die
Bewertung Uber Einzelstudien fiihrte jedoch zu einer eingeschriankten Aussagekraft, da
Kosten-Effektivitdts-Betrachtungen in einzelnen Indikationen keine Aussage Uber die
generelle Kosten-Effektivitat von SDM-Interventionen zulassen. Dennoch konnten wichtige
Erkenntnisse hinsichtlich der moglichen Kosten-Effektivitdit von SDM-Interventionen
gewonnen werden.
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8 Schlussfolgerung

Ob eine gemeinsame Entscheidungsfindung von Arztin oder Arzt und Patientin oder Patient
bei der Therapiewahl zu besseren Ergebnissen fiihren kann, wurde im Rahmen dieses HTA-
Berichts zum einen anhand einer Nutzenbewertung auf Basis von systematischen Ubersichten
untersucht. Diese umfasste die Bewertung verschiedener Shared Decision Making (SDM)-
Interventionen, allein oder in Kombination im Vergleich zueinander oder im Vergleich zum
Standardvorgehen ohne SDM-Intervention, hinsichtlich gesundheitsbezogener, SDM-
bezogener und weiterer Endpunkte. Weitere Fragestellungen waren die Bestimmung der
Kosten und die Bewertung der Kosten-Effektivitdit von SDM-Interventionen sowie die
Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit den
verschiedenen Interventionen oder deren Kombination verbunden sind. Im vorliegenden
Bericht geht es ausschlielich um die Bewertung von SDM-Interventionen. Die Bedeutung des
,Konzepts“ oder die ,Norm* Shared Decision Making sind nicht Gegenstand der Priifung und
werden in diesem HTA-Bericht nicht in Frage gestellt.

Fir die mittelbar messbaren gesundheitsbezogenen Endpunkte Mortalitat, Morbiditat und
Lebensqualitat wurde kaum Evidenz identifiziert, die zudem von niedriger Qualitat war. Weder
die wenigen Ergebnisse aus Meta-Analysen noch die Einzelstudienergebnisse zu diesen
Endpunkten lassen belastbare Aussagen fiir oder gegen das Vorliegen von positiven oder
negativen Effekten der SDM-Interventionen zu. Das Nichtvorliegen von aussagekraftiger
Evidenz fiir diese Endpunkte heildt aber nicht, dass es keine positiven oder negativen Effekte
geben kann oder gibt, sondern nur, dass die vorliegend identifizierte Evidenz hierzu keine
eindeutigen Aussagen zuldsst.

Flir die unmittelbar messbaren SDM-bezogenen Endpunkte wurde dagegen Evidenz niedriger
bis hoher Qualitdt identifiziert, aus der sich insbesondere fir die Intervention
Entscheidungshilfen deutliche Effekte fur folgende Interventionen und Endpunkte ableiten
lieRen:

Fir die Intervention ,Entscheidungshilfen” wurde in 6 von 17 untersuchten SDM-bezogenen
Endpunkten ein Vorteil im Vergleich zur Standardversorgung ohne Shared Decision Making-
Intervention festgestellt: fur die Endpunkte ,Umsetzung von SDM/Einbindung des Patienten”,
»Arzt-Patient-Kommunikation”, ,Wissen”,  ,richtige  Einschatzung von Risiken”,
,Ubereinstimmung zwischen informierter Priferenz und Entscheidung” sowie
,Entscheidungskonflikt”. Letzterer Endpunkt erstreckte sich auch auf die Dimensionen
,Entscheidungssicherheit”, ,geflhlte Unterstiitzung,” , Informiertheit”, , klarere Praferenzen”
und , Effektivitat der Entscheidung”.
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Fir den Endpunkt ,Wissen” wurde auBerdem ein Vorteil im Vergleich der
patientengerichteten Intervention ,Decision Coaching plus evidenzbasierte Information”
gegeniber Standardversorgung festgestellt.

Insbesondere in den systematischen Ubersichten zu Entscheidungshilfen erschweren jedoch
eine fehlende Einordnung der EffektgroRen bzw. der Relevanz die Interpretation einiger
berichteter Ergebnisse. Fir diese Endpunkte koénnte das Vertrauen in die Ergebnisse
verbessert werden, wenn die Autorinnen und Autoren systematischer Ubersichten die
EffektgroBen bzw. die Relevanz ihrer Ergebnisse statistisch und inhaltlich bewerteten und
diskutierten.

Fiir andere patientengerichtete SDM-Interventionen als Entscheidungshilfen und fir
Interventionen bei Leistungserbringerinnen oder -erbringern oder bei Interventionen, die bei
beiden ansetzten, war die Evidenzqualitat zu niedrig bzw. die Aussagesicherheit unzureichend
und/oder die berechneten Effektschatzer waren zu schwach, um hieraus Vorteile abzuleiten.
Nachteile wurden fiir keine der SDM-Interventionen und Vergleiche gezeigt.

Die klinische und inhaltliche Heterogenitat der Indikationen, Studienpopulationen,
Interventionen, Vergleiche sowie Endpunkte und Endpunkt-Operationalisierungen war
durchgehend sehr hoch, was sich auch in der berichteten statistischen Heterogenitat in den
Meta-Analysen zeigte. Dies war auch Grund dafiir, dass — abgesehen vom Vergleich
Entscheidungshilfen versus Standardversorgung — in den systematischen Ubersichten nur
wenige Studien in Meta-Analysen zusammengefasst wurden.

Die Ergebnisse zugunsten der SDM-Interventionen konnten trotz der methodischen und
inhaltlichen Herausforderungen — auch aufgrund der Ubereinstimmung der Effektrichtungen
innerhalb und zwischen den systematischen Ubersichten — iiberzeugen. Dariiber hinaus ist es
plausibel, dass SDM-Interventionen wie Entscheidungshilfen ein Mehr an Wissen, ein Mehr an
Umsetzung von SDM, ein Mehr an Patienteneinbindung, eine bessere Kommunikation und
eine Verringerung von Entscheidungskonflikten fordern kénnen.

Die Kosten von SDM-Interventionen konnten zwar anhand von Aufwandschatzungen
angefragter Forscher- und Arbeitsgruppen grob geschatzt werden; es bleibt aber unklar, wie
teuer die regelhafte Bereitstellung von SDM-Interventionen in der Regelversorgung ware und
wie genau die Finanzierung / Erstattung Uber die gesetzliche Krankenversicherung im
ambulanten und stationdren Bereich erfolgen konnte. Die gesundheitsokonomische
Bewertung lasst vermuten, dass SDM-Interventionen, insbesondere Entscheidungshilfen, in
bestimmten Indikationen und Populationen im Vergleich zur Standardversorgung kosten-
effektiv oder gar kosteneinsparend sein kénnen.

ThemenCheck Medizin 122



HTA-Bericht HT22-01 Version 1.0

Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024

Aus ethischer und rechtlicher Perspektive steht die Patientenautonomie im Vordergrund, und
damit das Recht zur Selbstbestimmung Uber die Inanspruchnahme medizinischer
MalBnahmen. Grundlage fir die Ausibung von Patientenautonomie ist die korrekte und
verstandliche Information Uber eine bevorstehende MaBnahme und ihre Konsequenzen.
SDM-Interventionen sind geeignet, die Patientenautonomie zu stiitzen. Dariiber hinaus sind
sie geeignet, die Erfillung der Anforderungen aus dem Patientenrechtegesetz zu
unterstltzen. Das gilt fir die wechselseitigen Informationsobliegenheiten ebenso wie fir die
arztliche Aufklarungspflicht und das Erfordernis der informierten Einwilligung in die Vornahme
einer medizinischen Behandlung. Gleichwohl bleibt zu bedenken, dass Arzt-Patient-Gesprache
Uberwiegend in fir Patientinnen und Patienten emotional herausfordernden Situationen und
im Kontext sozialer Beziehungen stattfinden. Das ldauft einem deliberativen und rationalen
Austausch von Informationen und Werthaltungen entgegen. Gerade das steht aber sowohl
hinter dem Idealtypus von SDM als auch hinter der Idee des Gesetzgebers, wenn das Ziel ist,
dass Patientinnen und Patienten diejenigen Informationen erhalten, die eine informierte
Behandlungsentscheidung ermdglichen und Arztinnen und Arzte erfahren, welche Werte und
Lebensumstande der Patientinnen und Patienten fiir die Behandlungsentscheidung relevant
sind. Dafiir Losungen zu finden, bleibt Aufgabe der qualitativen Forschung.

Aus sozialer Sicht ist fur die Implementierung von SDM-Interventionen wichtig, dass sie auf
die Bedarfe aller sozialen Gruppen angepasst und gut zuganglich gemacht werden.

Die Betrachtung organisatorischer Aspekte legt nahe, dass Qualifikation und Einstellungen von
Leistungserbringerinnen und -erbringern zu SDM eine Schliisselrolle bei der Umsetzung von
SDM spielen. AuBerdem hat sich gezeigt, dass der Versorgungsalltag und Fehlanreize in der
Versorgung die Umsetzung von SDM hindern, beispielsweise der Zeitmangel in
Krankenhdusern oder wirtschaftliche Fehlanreize.

Dieser HTA-Bericht zeigt: Die gemeinsame Entscheidungsfindung von Arztin oder Arzt und
Patientin oder Patient kann — insbesondere unterstitzt durch Entscheidungshilfen — in
Hinblick auf verschiedene unmittelbar messbare SDM-bezogene Endpunkte zu besseren
Ergebnissen fihren. Das bestatigt auch die Aktualisierung von Stacey 2017, Stacey 2024, noch
einmal eindriicklich. Das heifft: SDM kann die Prozesse der Entscheidungsfindung fir
Patientinnen und Patienten verbessern, indem sie sich selbst durch mehr Wissen und bessere
Einschatzungen starker einbringen und gleichzeitig auch besser in die Gesprache einbezogen
werden. Die Arzt-Patient-Kommunikation kann sich verbessern, auch indem die Praferenzen
von Patientinnen und Patienten stringenter bericksichtigt werden. Dies kann die Kongruenz
zwischen Patienten-Praferenz und getroffener Entscheidung erhéhen und zu weniger
Entscheidungskonflikten fiihren.

Die Unterstitzung der gemeinsamen Entscheidungsfindung durch SDM-Interventionen wie
Entscheidungshilfen ist — neben den unmittelbar messbaren Vorteilen fiir Patientinnen und
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Patienten — aus ethischer und rechtlicher Sicht geboten, sozial erwiinscht und organisatorisch
umsetzbar. Hinsichtlich der tatsdchlichen Kosten und der Kosten-Effektivitit von SDM-
Interventionen besteht noch Unsicherheit, wie diese bei einer umfassenden Implementierung
im deutschen Gesundheitssystem konkret ausfallen und wie die Finanzierung
unterschiedlicher SDM-Interventionen durch die GKV gewiéhrleistet werden kann.

Der vorliegende Bericht zeigt aber auch: Es gibt noch Forschungsbedarf. Zum Beispiel
hinsichtlich der wechselseitigen Wirkungen von gesundheitsbezogenen und SDM-bezogenen
Endpunkten in unterschiedlichen Kontexten. Oder auch hinsichtlich der Frage, welche
Ausgestaltungen und Kombinationen von SDM-Interventionen im Vergleich zueinander
mittelbar (gemessen liber gesundheitsbezogene Endpunkte) oder unmittelbar (gemessen
Uber SDM-bezogene Endpunkte) am ehesten zu einer SDM-basierten Versorgung und zu
besseren Ergebnissen fiihren. Um fiir Meta-Analysen vergleichbare und interpretierbare
Ergebnisse zu produzieren, ware es hilfreich, wenn kiinftige RCT auf einige wesentliche und
durch die Forschungsgemeinschaft konsentierte Endpunkte sowie auf validierte Erhebungs-
Methoden fokussierten.
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HTA-Details

Al Projektverlauf

Al.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Aus den im Vorschlagszeitraum von August 2019 bis Juli 2020 beim ThemenCheck Medizin
eingereichten Themenvorschldagen wurde vom IQWiG unter Beteiligung eines mit
Patientinnen und Patienten sowie Birgerinnen und Blirgern besetzten Auswahlbeirats das
Thema ,,Behandlungsgesprache: Fihrt eine gemeinsame Entscheidungsfindung von Arzt und
Patient bei der Therapiewahl zu besseren Ergebnissen?” fur die Erstellung eines HTA-Berichts
mit der Projektnummer HT22-01 ausgewabhlt.

Die Erstellung des HTA-Berichts gliedert sich in die folgenden Schritte:

Das IQWiG beauftragt externe Sachverstandige mit der Erstellung eines HTA-Berichts zur
Fragestellung.

Im Rahmen der Projektbearbeitung wurden von den externen Sachverstandigen Betroffene
zur Diskussion gesundheitsbezogener und SDM-bezogener Aspekte konsultiert.

Die externen Sachverstandigen erstellten zunachst ein HTA-Berichtsprotokoll, das in der
Version 1.0 vom 08.11.2022 am 09.11.2022 auf der Website des IQWiG veroffentlicht wurde.

Auf Basis des Berichtsprotokolls wurde von den externen Sachverstandigen unter Asnwendung
der Methodik des IQWiG ein vorlaufiger HTA-Bericht erstellt. Dieser wurde in der Version 1.0
vom 04.09.2023 am 06.09.2023 auf der Website des IQWiG verdéffentlicht und zur Anhérung
gestellt. Bis zum 05.10.2023 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht werden.
Unklare Aspekte aus den schriftlichen Stellungnahmen zum vorlaufigen Bericht wurden am
17.11.2023 in einer wissenschaftlichen Erdrterung mit den Stellungnehmenden diskutiert.

Im Anschluss an die Anhorung erstellten die externen Sachverstindigen den vorliegenden
HTA-Bericht, der die Anderungen, die sich aus der Anhérung ergeben haben, enthilt. Zudem
werden die wesentlichen Argumente aus den Stellungnahmen im Kapitel A6 ,,Wiirdigung der
Anhorung zum vorlaufigen HTA-Bericht” gewiirdigt. Den vorliegenden Bericht hat das IQWiG
durch einen Herausgeberkommentar erganzt. Das IQWiG erstellt ebenso eine
allgemeinverstandliche Version des Berichts (HTA kompakt: Das Wichtigste verstandlich
erklart).

Der HTA-Bericht mit Herausgeberkommentar sowie HTA kompakt werden an den
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
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Ubermittelt und 2 Wochen spater auf der Website des IQWiG veroffentlicht. Die zum
vorlaufigen HTA-Bericht eingegangenen Stellungnahmen und das Protokoll der
wissenschaftlichen Erérterung werden in einem gesonderten Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum vorladufigen HTA-Bericht” zeitgleich mit dem Bericht auf der Website des IQWiG
bereitgestellt.

Dieser HTA-Bericht ist unter der Registrierungsnummer CRD42023386736 bei PROSPERO,
einem prospektiven Register fiir systematische Ubersichtsarbeiten, registriert.

Al1.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorlaufiger HTA-Bericht im Vergleich zum HTA-Berichtsprotokoll

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Anderungen
im vorldufigen HTA-Bericht:

* Da es sich vorliegend um einen systematischen Review systematischer Ubersichten
handelt und sowohl SDM-bezogene als auch gesundheitsbezogene Endpunkte betrachtet
wurden, wurde die Ableitung der Beleglage in Abschnitt 3.1 wie folgt spezifiziert: ,, Fir
endpunktspezifische Ergebnisse aus einer oder mehreren Meta-Analysen, deren
Evidenzqualitat die Autoren der systematischen Ubersichten als mindestens ,niedrig”
einstuften, erfolgte die Ableitung entsprechend der Richtung des (konsistenten) Effekts
und nach MaRgabe der Meta-Analyse(n) mit dem hochsten abzuleitenden Nutzen
(gesundheitsbezogene Endpunkte) oder Vorteil (SDM-bezogene Endpunkte). Sofern
endpunktspezifische Ergebnisse aus Meta-Analysen inkonsistent waren, war keine
(Nutzen- bzw. Vorteils-) Aussage abzuleiten. Wenn die Autorinnen und Autoren
systematischer Ubersichten fiir endpunktspezifische Ergebnisse von Meta-Analysen
keine Evidenzqualitat berichteten, wurde die Evidenzqualitdt von der Autorengruppe
dieses HTA-Berichts als ,niedrig” eingestuft. In den systematischen Ubersichten
zusatzlich berichtete Ergebnisse aus mehreren Einzelstudien zu einem Endpunkt wurden
nicht bericksichtigt, wenn Meta-Analysen aus derselben systematischen
Ubersichtsarbeit vorlagen.

Bei Endpunkten, fur die keine Meta-Analysen, sondern ausschlieRlich Ergebnisse aus
Einzelstudien vorlagen, erfolgte die Ableitung der (Nutzen-)Aussage ebenfalls
entsprechend der Richtung des Effekts. Hierfiir mussten mindestens zwei Einzelstudien
zu demselben Endpunkt vorliegen, die von den Autoren der systematischen Ubersicht
mit mindestens ,niedriger” Evidenzqualitdt eingestuft wurden. Ergebnisse aus nur 1
Studie zu einem Endpunkt wurden nicht zur Ableitung einer (Nutzen-)Aussage
herangezogen. Einzelstudien in einer bestimmten Indikation oder Population
entsprachen nicht dem Einschlusskriterium ,indikations- und populationstibergreifend”.
Sie sind fir die HTA-Fragestellung nicht aussagekraftig.
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=  Weil der Nutzenbegriff gemal den Allgemeinen Methoden des IQWiG an die Endpunkte
im Sinne des SGB V geknipft ist, werden in Bezug auf die SDM-bezogenen Endpunkte
anstelle von ,Nutzen“ und ,Schaden” die Begriffe ,Vorteil“ und , Nachteil” verwendet.

= Analog zur Nutzenbewertung wurde der Publikationszeitraum fiir eingeschlossene
gesundheitsokonomische Studien in Abschnitt 3.2 wie folgt spezifiziert: ,Analog zur
Nutzenbewertung sollen moglichst aktuelle gesundheitsékonomische Studien
herangezogen werden. Daher wurde der Einschluss von Studien im Hinblick auf den
Publikationszeitpunkt in einer ersten Stufe ebenfalls auf die letzten 5 Jahre
eingeschrankt.”

HTA-Bericht im Vergleich zum vorlaufigen HTA-Bericht

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Anderungen
im HTA-Bericht:

= Daim Kontext der HTA-Fragestellung neben den Endpunkten im Sinne des § 35b SGBV
auch die SDM-bezogenen Endpunkte relevant fir Patientinnen und Patienten sind, und
da die Bezeichnung ,,patientenrelevant” gemafd den Allgemeinen Methoden des IQWiG
denin § 35 b SGB V genannten Endpunkten vorbehalten ist, wurden als Spezifizierung die
Endpunkte Mortalitat, Morbiditdt und gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt unter der
Bezeichnung ,gesundheitsbezogene Endpunkte” zusammengefasst. Auf den Begriff
»patientenrelevant” in Bezug auf eine der Endpunktgruppen wurde verzichtet.

= |n Kapitel 1, in Abschnitt 3.1, in Tabelle 4 und in Kapitel 7, dort insbesondere in den
Abschnitten 7.1 und 7.3, erfolgte eine ausfihrlichere Auseinandersetzung mit folgenden
Aspekten:

o Einschluss und Besonderheiten von gesundheitsbezogenen und SDM-bezogenen
Endpunkten zur Messung der Effekte von SDM-Interventionen

o Nicht-Beriicksichtigung von indikationsspezifischen Ubersichten und (Einzelstudien-)
Ergebnissen zu gesundheitsbezogenen Endpunkten wegen des indikations-
/populationsiibergreifenden Ansatzes

o Mogliche Evidenzliicken aufgrund des Review-of-Review-Ansatzes

o Forschungsbedarf hinsichtlich (1) des Zusammenhangs zwischen SDM-bezogenen
und gesundheitsbezogenen Endpunkten, (2) der Vielfalt der genutzten Endpunkte zur
Messung der Effekte von SDM-Interventionen und der Notwendigkeit einer
diesbezliglichen Konsensfindung, sowie (3) der Effekte unterschiedlich ausgestalteter
SDM-Interventionen oder komplexer Interventionen im Vergleich zueinander

® In Abschnitt 7.1 wurden die Ergebnisse der kirzlich publizierten Aktualisierung des
Cochrane-Reviews Stacey 2017 [15], Stacey 2024 [91], ausfiihrlicher dargestellt. In
Abschnitt 8 werden diese diskutiert.
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A2 Details der Methoden — Methodik gemaR HTA-Berichtsprotokoll

Die folgenden Abschnitte geben den Wortlaut der Berichtsmethodik aus dem HTA-
Berichtsprotokoll wieder. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder
Anderungen der Methoden im Projektverlauf werden im Abschnitt A1.2 erldutert. Im
folgenden Text wird an den entsprechenden Stellen auf diesen Abschnitt verwiesen.

A2.1 Nutzenbewertung
A2.1.1 Kriterien fiir den Einschluss von systematischen Ubersichten

Population

In den HTA-Bericht werden systematische Ubersichten liber randomisierte kontrollierte
Studien (RCTs) eingeschlossen, die SDM-Interventionen bei den folgenden Zielgruppen
untersuchen: erwachsene Patientinnen und Patienten (> 18 Jahre), die einwilligungsfahig sind,
ohne Beschrankung auf ein bestimmtes Krankheitsbild; Leistungserbringerinnen
und -erbringer (zum Beispiel Arztinnen und Arzte, Pflegepersonal).

Priif- und Vergleichsintervention

Die zu prufenden Interventionen sind Interventionen zur Unterstitzung des Shared Decision
Making (SDM-Interventionen), die allein oder kombiniert als komplexe Interventionen
angewendet werden und die als SDM-Interventionen konzipiert sind beziehungsweise dem
Konzept SDM zugeordnet werden konnen. Es werden hierbei die folgenden
Interventionsgruppen unterschieden, die entweder eine SDM-Intervention bei den
Leistungserbringerinnen und -erbringern, bei den Patientinnen und Patienten oder bei beiden
gleichzeitig beinhalten:

SDM-Schulungen von Arztinnen und Arzten oder anderen an der Behandlung beteiligten
(Pflege-)Personen

= SDM-Interventionen zur Entscheidungsunterstiitzung der Patientinnen und Patienten
(zum Beispiel durch Ausbildung von Pflegepersonen zu Decision Coaches)

= evidenzbasierte Entscheidungshilfen oder Patienteninformationen

=  MalRnahmen zur Patientenaktivierung (zum Beispiel Drei-Fragen-Intervention, Ask 3)
Als Vergleichsinterventionen gelten:

= eine Standardbehandlung ohne SDM-Intervention oder

= ejne andere SDM-Intervention.

Patientenrelevante und SDM-bezogene Endpunkte

Fir die Untersuchung werden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:
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=  Mortalitat
= Morbiditat entsprechend dem jeweiligen Krankheitsbild
= unerwiinschte Ereignisse entsprechend dem jeweiligen Krankheitsbild

= gesundheitsbezogene Lebensqualitat
Ergdnzend werden SDM-bezogene Endpunkte betrachtet, zum Beispiel

= durch Patientinnen und Patienten wahrgenommene Einbindung in die Entscheidung,

» informierte Entscheidung / Gesundheitswissen,

Behandlungsadhdrenz oder

= Zufriedenheit mit der Behandlungsentscheidung.
Die SDM-Endpunkte werden als PROMs, OBOMs oder CROMs gemessen.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Anderung / Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt
Al.2.

Studientypen

Es werden systematische Ubersichten eingeschlossen, die primar nach randomisierten
kontrollierten Studien (RCTs, einschlieRlich Cluster-RCTs) recherchiert und diese
eingeschlossen und ausgewertet haben. Sofern die Ergebnisse aus RCTs separat berichtet sind,
werden dariiber hinaus auch systematische Ubersichten eingeschlossen, die neben
randomisierten auch nicht randomisierte Studientypen eingeschlossen haben (wie zum
Beispiel Before-After-Studies [BAS] oder Interrupted Time Series [ITS]). Aus solchen
systematischen Ubersichten werden nur die Ergebnisse der randomisierten Studien
bericksichtigt. RCTs liefern die zuverladssigsten Ergebnisse fir die Bewertung des Nutzens
einer medizinischen Intervention. Eingeschlossen werden systematische Ubersichten, die als
Vollpublikation verfligbar sind.

Interventionsdauer

Hinsichtlich der Interventionsdauer in den in die systematischen Ubersichten
eingeschlossenen Studien besteht keine Einschrankung.

Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfiigbar sein.

Publikationszeitpunkt

Systematische Ubersichtsarbeiten, die vor dem Jahr 2010 veréffentlicht wurden, werden nicht
fir diesen HTA-Bericht herangezogen. Grund hierfir ist, dass die systematische Aufbereitung
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von Studien zu SDM-Interventionen im Vergleich zur Standardbehandlung erst seit 2010
basierend auf Studien erfolgt, die gemal} den durch die International Patient Decision Aid
Standards (IPDAS)-Kriterien und weitere SDM-Standards geschaffenen Vorgaben
durchgefihrt wurden (fir Entscheidungshilfen zum Beispiel [18,19]).

Fiir den HTA-Bericht sollen die aktuellen Ubersichtsarbeiten herangezogen werden. Daher
wird der Einschluss von systematischen Ubersichten im Hinblick auf den Publikationszeitpunkt
in einer ersten Stufe zunachst auf die letzten 5 Jahre eingeschrankt. Sofern fiir einzelne SDM-
Interventionen nicht geniigend aktuelle systematische Ubersichten in diesem Zeitraum
identifiziert werden kénnen, kann in einer zweiten Stufe eine Erweiterung auf den Zeitraum
ab 2010 vorgenommen werden.

Weitere Einschlusskriterien

Fiir den Einschluss von systematischen Ubersichten gelten dariiber hinaus folgende Kriterien:

* Es werden systematische Ubersichten eingeschlossen, die indikations-/populations-
Ubergreifend den Nutzen von einer oder kombinierten SDM-Interventionen untersucht
haben und sich nicht auf eine Indikation oder eine Subgruppe beschranken.

* Wenn Aktualisierungen von systematischen Ubersichten vorliegen, wird jeweils die
aktuelle Version eingeschlossen.

= Fir den Fall, dass nicht ausreichend indikations-/ populationsiibergreifende syste-
matische Ubersichten zu einer der 4 Interventionsgruppen identifiziert werden, kénnen
unter Beibehaltung der Qualitats- und Aktualitatskriterien auch indikations- bzw.
populationsspezifische Ubersichten eingeschlossen werden.

Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Einschluss von systematischen Ubersichten

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die systematische Ubersichten erfiillen
mussen, um in die Nutzenbewertung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 22: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Einschluss von systematischen Ubersichten
in die Nutzenbewertung

Einschlusskriterien

EN1 erwachsene Patientinnen und Patienten (> 18 Jahre), die einwilligungsfahig sind;
Leistungserbringerinnen und -erbringer (Arztinnen und Arzte, Pflegepersonal, weitere)

(siehe auch Abschnitt A2.1)

EN2 Prifintervention: SDM-Interventionen, alleine oder kombiniert als komplexe Intervention, wie:

= SDM-Schulungen von Arztinnen und Arzten oder anderen an der Behandlung beteiligten (Pflege-
)Personen

= Entscheidungsunterstitzung (zum Beispiel Decision Coaching)
= evidenzbasierte Entscheidungshilfen oder Patienteninformationen

= MaRnahmen zur Patientenaktivierung (zum Beispiel Drei-Fragen-Intervention, Ask 3) (siehe auch
Abschnitt A2.1)

EN3 Vergleichsintervention: Standardbehandlung ohne SDM-Intervention; andere SDM-Intervention
(siehe auch Abschnitt A2.1)

EN4 patientenrelevante Endpunkte und SDM-bezogene Endpunkte wie in Abschnitt A2.1 formuliert
EN5 systematische Ubersichten, die primar nach RCTs recherchiert haben (siehe auch Abschnitt A2.1)
ENG6 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

EN7 Vollpublikation verfligbar

EN8 Keine Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformation

EN9 Publikationszeitpunkt: in der Regel nicht alter als 5 Jahre (siehe auch Abschnitt A2.1)

EN: Einschlusskriterien fiir die Nutzenbewertung; RCT: Randomized Controlled Trial; SDM: Shared Decision
Making

Einschluss von systematischen Ubersichten, die die vorgenannten Kriterien nicht
vollstandig erfiillen

Systematische Ubersichten werden eingeschlossen, wenn mindestens 1 RCT, der in die
systematischen Ubersichten eingeschlossen ist, die Einschlusskriterien EN1 (Population), EN2
(Prifintervention, bezogen auf die Interventionsgruppe der Studie) und EN3
(Vergleichsintervention, bezogen auf die Vergleichsgruppe der Studie) erfillt. Dabei reicht es
aus, wenn diese Kriterien bei mindestens 80 % der eingeschlossenen Patientinnen und
Patienten / Leistungserbringerinnen und -erbringer und behandelnden Personen erfillt sind.
Liegen far solche Studien Subgruppenanalysen flr Patientinnen und
Patienten / Leistungserbringerinnen und -erbringer und behandelnde Personen vor, die die
Einschlusskriterien erfiillen, wird auf diese Analysen zuriickgegriffen. Gepoolte Effektschatzer
von Metaanalysen werden Gbernommen, wenn 80 % der darin eingeschlossenen Patientinnen
und Patienten / Leistungserbringerinnen und -erbringer und behandelnden Personen den
vorgenannten Einschlusskriterien entsprechen. Studien, bei denen die Einschlusskriterien
EN1, EN2 und EN3 bei weniger als 80 % erfiillt sind, werden nur dann eingeschlossen, wenn
Subgruppenanalysen fur Patientinnen und Patienten / Leistungserbringerinnen
und -erbringer und behandelnde Personen vorliegen, die die Einschlusskriterien erfillen.
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A2.1.2 Informationsbeschaffung

Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Fir die fokussierte Informationsbeschaffung wird eine systematische Recherche nach
relevanten systematischen Ubersichten durchgefiihrt.

Folgende primare und weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei
beriicksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= Bibliografische Datenbanken
o MEDLINE (umfasst auch die Cochrane Database of Systematic Reviews)

@ HTA Database

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken
=  Anwendung weiterer Suchtechniken:

o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten und Overviews
of Reviews

@ Suche auf den Websites des National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
und der Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)

=  Anhoérung zum vorlaufigen HTA-Bericht

= gegebenenfalls Autorinnen- und Autorenanfragen

Anwendung von Limitierungen auf Datenbankebene
Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Die Suchen werden auf das Publikationsdatum ab Januar 2010 eingeschrankt. Die MEDLINE
Suchstrategie enthalt Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige Publikationen [20]
sowie auf Humanstudien.

Selektion relevanter systematischer Ubersichten aus der fokussierten
Informationsbeschaffung

Selektion relevanter systematischer Ubersichten bzw. Dokumente aus den Ergebnissen der
bibliografischen Datenbanken

Die in bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer werden in einem 1. Schritt anhand
ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre potenzielle Relevanz bezliglich
der spezifischen Einschlusskriterien (siehe Tabelle 22) bewertet. Als potenziell relevant
erachtete Dokumente werden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz
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gepruft. Beide Schritte erfolgen durch 2 Personen unabhdngig voneinander. Diskrepanzen
werden durch Diskussion zwischen den beiden aufgelodst.

Selektion relevanter systematischer Ubersichten bzw. Dokumente aus weiteren
Informationsquellen

Die Rechercheergebnisse aus den folgenden Informationsquellen werden von 2 Personen
unabhangig voneinander in Bezug auf ihre Relevanz bewertet:

=  Websites des NICE und der AHRQ

Die Rechercheergebnisse aus den darliber hinaus beriicksichtigten Informationsquellen
werden von 1 Person auf systematische Ubersichten gesichtet. Die identifizierten Ubersichten
werden dann auf ihre Relevanz geprift. Der gesamte Prozess wird anschlieend von einer
2. Person Uberprift. Sofern in einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen
auftreten, werden diese jeweils durch Diskussion zwischen den beiden aufgel6st.

A2.1.3 Informationsbewertung und -synthese

Informationsbewertung

Die im Volltext-Screening als potenziell relevant eingestuften systematischen Ubersichten
bewerten 2 Reviewer unabhdngig voneinander mittels des Assessing the Methodological
Quality of Systematic Reviews 2 (AMSTAR 2) Instrumentes auf ihre Qualitat. Sollten sich dabei
Diskrepanzen ergeben, werden diese jeweils durch Diskussion zwischen den beiden aufgeldst.
Die Ergebnisse der Qualitatsbewertung nach AMSTAR 2 werden im Bericht dargestellt. Nur
systematische Ubersichten mit einer Bewertung ,hoch” oder ,moderat” flieBen in die
Nutzenbewertung ein.

Fir die Beschreibung der Vor- und Nachteile je Interventionsvergleich werden die fiir den
Endpunkt verfiigbaren systematischen Ubersichten mit der besten Qualitit herangezogen.

Eine eigene Qualititsbewertung der in die systematischen Ubersichten eingeschlossenen
Primédrstudien erfolgt nicht. Es werden die Qualitatsbewertungen der Autorinnen und Autoren
der jeweiligen systematischen Ubersicht Glbernommen.

Informationssynthese

Die Darstellung der Ergebnisse erfolgt strukturiert nach Endpunkten und innerhalb derselben
nach Interventionsvergleichen. Je Endpunkt und Interventionsvergleich werden die
Ergebnisse aus den systematischen Ubersichten in standardisierte Tabellen extrahiert und
zusatzlich narrativ zusammengefasst. Wenn vorhanden, werden auch die Ergebnisse von
Metaanalysen berichtet (gepoolte Effektschatzer mit zugehoérigem Streuungsparameter).
Andernfalls werden die Ergebnisse der in der systematischen Ubersicht eingeschlossenen
Studien narrativ dargestellt. Falls mehrere systematische Ubersichten zum gleichen
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Interventionsvergleich in der gleichen Population zum gleichen Endpunkt berichten, werden
die Ergebnisse dahingehend analysiert, ob sie ahnlich oder widerspriichlich sind, und mogliche
Grinde fiir etwaige widerspriichliche Ergebnisse erortert. Angegeben wird auch, wie grof die
Uberlappung von RCTs zwischen vergleichbaren systematischen Ubersichten ist. AuRerdem
konnen, falls inhaltlich und methodisch sinnvoll, eigene Metaanalysen durchgefihrt werden.

Ergebnisse aus systematischen Ubersichten flieRen in der Regel nicht in die Nutzenbewertung
ein, wenn diese berichten, dass sie auf weniger als 70 % der in die Auswertung
einzuschlielRenden Patientinnen und Patienten basieren, das heit, wenn der Anteil der
Patientinnen und Patienten, die nicht in der Auswertung berlicksichtigt wurden, groBer als
30 % ist.

Die Ergebnisse der systematischen Reviews werden auch dann nicht in die Nutzenbewertung
einbezogen, wenn sich die Anteile nicht bericksichtigter Patientinnen und Patienten in der
Interventions- und der Vergleichsgruppe um mehr als 15 Prozentpunkte unterscheiden.

Metaanalysen

Sofern die systematischen Ubersichten hinsichtlich der Fragestellung und der relevanten
Charakteristika vergleichbar sind, kdnnen Metaanalysen Uber die eingeschlossenen RCTs
durchgefiihrt werden. Die geschatzten Effekte und Konfidenzintervalle aus den Studien
werden mittels Forest Plots zusammenfassend dargestellt. Studien, die in mehreren
systematischen Ubersichten eingeschlossen wurden, flieBen nur einmal in die Metaanalyse
ein. Anschliefend wird die Heterogenitat des Studienpools anhand des statistischen Tests auf
Vorliegen von Heterogenitdt [116] untersucht. Ergibt der Heterogenitatstest ein statistisch
nicht signifikantes Ergebnis (p = 0,05), wird davon ausgegangen, dass die Schatzung eines
gemeinsamen (gepoolten) Effekts sinnvoll ist. Im Fall von mindestens 5 Studien erfolgt die
Metaanalyse mithilfe des Modells mit zufalligen Effekten gemaR der Methode nach Knapp und
Hartung unter Verwendung des Heterogenitatsschatzers nach Paule und Mandel [117]. Als
Ergebnis wird der gemeinsame Effekt inklusive Konfidenzintervall dargestellt. Weil die
Heterogenitat im Fall weniger Studien nicht verlasslich geschatzt werden kann, werden bei 4
oder weniger Studien gegebenenfalls Modelle mit festem Effekt verwendet. Dazu miissen die
Studien ausreichend dhnlich sein, und es darf keine Griinde geben, die gegen die Anwendung
eines Modells mit festem Effekt sprechen.

Ist ein Modell mit festem Effekt nicht vertretbar, kann eine qualitative Zusammenfassung
erfolgen.

Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Im Falle eigener Metaanalysen werden die Ergebnisse hinsichtlich potenzieller
Effektmodifikatoren untersucht, das heifSt klinischer Faktoren, die die Effekte beeinflussen.
Ziel ist es, mogliche Effektunterschiede zum Beispiel zwischen Patientengruppen und
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Interventionsspezifika aufzudecken. Fir einen Nachweis unterschiedlicher Effekte ist die auf
einem Homogenitats- bzw. Interaktionstest basierende statistische Signifikanz Voraussetzung.
In die Untersuchung werden die vorliegenden Ergebnisse aus Regressionsanalysen, die
Interaktionsterme beinhalten, und aus Subgruppenanalysen einbezogen. AuRerdem erfolgen
eigene Analysen in Form von Metaregressionen oder Metaanalysen unter Kategorisierung der
Studien bezliglich der moglichen Effektmodifikatoren. Subgruppenanalysen werden nur
durchgefihrt, falls jede Subgruppe mindestens 10 Personen umfasst und bei bindren Daten
mindestens 10 Ereignisse in einer der Subgruppen aufgetreten sind. Es ist vorgesehen,
folgende Faktoren bezliglich einer moglichen Effektmodifikation zu berticksichtigen:

* Geschlecht

= Alter

= Bildungsstand

= Migrationshintergrund

= QOrganisationsstruktur: ambulanter / stationarer Sektor

Sollten sich aus den verfligbaren Informationen weitere mogliche Effektmodifikatoren
ergeben, kdnnen diese ebenfalls begriindet einbezogen werden.

Bei Identifizierung moglicher Effektmodifikatoren erfolgt gegebenenfalls eine Prazisierung der
aus den beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen. Beispielsweise kann der Beleg eines
(héheren) Nutzens auf eine spezielle Subgruppe von Patientinnen und Patienten/
Leistungserbringerinnen und -erbringer und behandelnde Personen eingeschrankt werden.

Aussagen zur Beleglage

Fiir jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (hoheren) Nutzens und (héheren)
Schadens in 4 Abstufungen beziglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen: Es liegt
entweder ein Beleg (hochste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall tritt ein, wenn keine Daten vorliegen oder die vorliegenden Daten keine der 3 Ubrigen
Aussagen zulassen. In diesem Fall wird die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fir einen
(hoheren) Nutzen oder (hoheren) Schaden vor” getroffen.

Die regelhaft abzuleitende Aussagesicherheit ist von den in Tabelle 23 dargestellten Kriterien
abhédngig. Die qualitative Ergebnissicherheit ist abhdngig vom Design der in die systematischen
Ubersichten eingeschlossenen RCTs. Ergebnisse der in die systematischen Ubersichten
eingeschlossenen RCTs mit niedrigem Verzerrungspotenzial haben eine hohe, Ergebnisse von
RCTs mit hohem Verzerrungspotenzial eine maRige qualitative Ergebnissicherheit. Ergebnisse
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systematischer Ubersichten aus nicht randomisierten vergleichenden Studien haben eine
geringe qualitative Ergebnissicherheit.

Tabelle 23: Regelhaft abgeleitete Aussagesicherheiten fiir verschiedene Evidenzsituationen
beim Vorliegen von Studien derselben qualitativen Ergebnissicherheit

Anzahl Studien
1 22
signifikantem | Effektschitzung | gemeinsame Effektschitzung nicht sinnvoll
Effekt) sinnvoll
Metaanalyse konkludente Effekte?
statistisch
signifikant deutlich MaRig Nein
Qualitative hoch Hinweis Beleg Beleg Hinweis -
Ergebnis- maRig Anhaltspunkt Hinweis Hinweis Anhaltspunkt -
sicherheit gering - Anhaltspunkt Anhaltspunkt — -
a: Unter konkludenten Effekten wird eine Datensituation verstanden, in der es moglich ist, einen Effekt im
Sinne der Fragestellung abzuleiten, obwohl eine gemeinsame Effektschatzung nicht sinnvoll moglich ist
(siehe Abschnitt 3.1.4 der Allgemeinen Methoden [20])

AbschlieBend erfolgt eine endpunktibergreifende Bewertung des Nutzens. In diese
Ubergreifende Bewertung wird auch die Datenvollstandigkeit und die sich daraus
moglicherweise ergebende Verzerrung aufgrund von Publikationsbias einbezogen, die zu
Einschrankungen der Nutzenaussage fiihren kann.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Anderung / Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt
Al.2.

A2.2 Gesundheitsokonomische Bewertung

A2.2.1 Interventionskosten

Da die Kosten fiir SDM-Interventionen derzeit in Deutschland noch nicht standardmaRig liber
die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) erstattet werden, werden in diesem Projekt die
Interventionskosten Uber publizierte Kostenstudien oder Pilotprojekte zu SDM-
Interventionen geschatzt.
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A2.2.2 Systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Evaluationen
A2.2.2.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die systematische Ubersicht

Studientypen

In die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien werden vergleichende
Studien mit einer Aussage zur Kosteneffektivitat einbezogen [118], das heilt Kosten-
Effektivitats- / Wirksamkeits-Analysen, Kosten-Nutzwert-Analysen oder Kosten-Nutzen-
Analysen (im engeren Sinne). Werden diese Studientypen im Rahmen der Recherche nicht
identifiziert, erfolgt der Einschluss vergleichender gesundheitsékonomischer Studien mit
einer Aussage zu den Kosten der Priifintervention und Vergleichsintervention, das heifst
Kosten-Kosten-Analysen.

Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfiigbar sein.

Gesundheitssystem bzw. geografischer Bezug

Fir die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien erfolgt keine
grundsatzliche Einschrankung auf Studien aus einem bestimmten Gesundheitssystem oder
Land. Gesundheits6konomische Studien aus Lidndern mit einem dem deutschen dhnlichen
Gesundheitssystem bzw. dhnlichen Kostenstrukturen (unter anderem Belgien, Frankreich,
Osterreich, UK) werden jedoch dann priorisiert, wenn eine ausreichend groBe Anzahl an
gesundheitsdkonomischen Studien identifiziert wird. Gesundheits6konomische
Studienergebnisse aus diesen Lindern lassen eine groRere Ubertragbarkeit auf Deutschland
vermuten. Sollte keine ausreichend groRe Anzahl an gesundheitsékonomischen Studien zu
identifizieren sein, entfallt diese Einschrdankung. Unabhangig davon erfolgt fiir alle
eingeschlossenen gesundheitsékonomischen Studien eine Bewertung der Ubertragbarkeit.

Tabellarische Darstellung der Kriterien

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die die Studien zusatzlich zu den in
Tabelle 22 beschriebenen Einschlusskriterien EN1 bis EN3 erfiillen missen, um fir die
okonomische Bewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 24: Ubersicht Uber die Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die 6konomische
Bewertung

Einschlusskriterien

EO1 Studientyp: vergleichende gesundheitsokonomische Evaluation (siehe auch Abschnitt A2.2.2.1)
EO2 Vollpublikation verfiigbar
EO3 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

EQ: Einschlusskriterien 6konomische Bewertung
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A2.2.2.2 Fokussierte Informationsbeschaffung

Fur die Bewertung gesundheitsokonomischer Aspekte wird eine systematische Recherche in
Form einer fokussierten Informationsbeschaffung durchgefihrt. Folgende primare und
weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei berticksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= bibliografische Datenbanken
o MEDLINE
o Embase

o HTA Database

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

= Anwendung weiterer Suchtechniken
o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten
= Anhd6rung zum vorldaufigen HTA-Bericht

= gegebenenfalls Autorinnen- und Autorenanfragen

Selektion relevanter Publikationen

Die durch die Suche identifizierten Zitate werden durch 1 Person anhand der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 24) selektiert. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
gualitatsgesichert.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Anderung / Spezifizierung im Projektverlauf, siehe
Abschnitt A1.2.

A2.2.2.3 Informationsbewertung

Datenextraktion

Alle fir die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert.

Bewertung der Berichtsqualitat

Die Bewertung der Berichtsqualitat der beriicksichtigten gesundheitsékonomischen Studien
orientiert sich an den Kriterien des Consolidated Health Economic Evaluation Reporting
Standards (CHEERS-Statement) [38].

Bewertung der Ubertragbarkeit

Die Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse orientiert sich an den Kriterien des
European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) HTA adaptation toolkit [39].
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A2.2.2.4 Informationsanalyse und -synthese

Die 6konomische Bewertung betrachtet zum einen die Kosten, die mit der Intervention und
der Vergleichsintervention verbunden sind (Interventionskosten). Zum anderen werden
gesundheitsokonomische Studien betrachtet, die Aussagen zur Kosteneffektivitdt der
Intervention gegeniber der Vergleichsintervention machen. Ergdanzend koénnen auch
vergleichende gesundheitsokonomische Studien mit Aussagen zu den Kosten der
Prufintervention und Vergleichsintervention betrachtet werden.

Die Ergebnisse zu der in den Studien berichteten Kosteneffektivitat bzw. der in den Studien
berichteten Kosten und die Schlussfolgerungen der Autorinnen und Autoren werden im HTA-
Bericht vergleichend beschrieben. Dabei sollen insbesondere auch Aspekte der Qualitat der
dargestellten Studien und deren Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem
diskutiert werden. Zu diskutieren ist ebenfalls, welche Auswirkungen sich aus der Verwendung
von Endpunkten ergeben, die von der Nutzenbewertung abweichen.

A2.3 Ethische Aspekte

A2.3.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung ethischer
Implikationen

Ethische Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen, in Monographien, Projekt-
berichten aber beispielsweise auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den Websites von
Interessengruppen. Sie sind unabhéngig vom Publikationstyp, -status und Studientyp.

Im HTA-Bericht werden Aussagen zu ethischen Aspekten und Argumenten der zu
untersuchenden Interventionen beriicksichtigt.
A2.3.2 Informationsbeschaffung

Orientierende Recherche

Fir die Informationsbeschaffung wird eine orientierende Recherche in folgenden
Informationsquellen durchgefiihrt, wobei die Recherche priorisiert explorativ erfolgt:

= Gesetze, Verordnungen oder Richtlinien

=  ETHMED (ETHik in der MEDizin / Literaturdatenbank der Universitat Gottingen)

* interessenabhangige Informationsquellen, zum Beispiel Websites von
Interessenvertreterinnen und -vertretern

= MEDLINE

= |nstitutionelle Datenbanken (zum Beispiel Deutsches Referenzzentrum fiir Ethik in den
Biowissenschaften (DRZE), Hastings Center)

= SocioFile (Literaturdatenbank Soziologie)
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Informationen aus allen Informationsquellen der Recherchen werden von 1 Person auf
Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden Interventionen
gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Weitere Informationsquellen

Die folgenden Dokumente werden auf mogliche ethische Argumente gepruft:

* in die Nutzenbewertung eingeschlossene systematische Ubersichten
* in die gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossene Studien

= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen

Die Prifung der Dokumente auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu
untersuchenden Interventionen erfolgt durch 1 Person. Das Ergebnis wird durch eine
2. Person qualitatsgesichert.

Sollten sich in den vorgenannten Informationsquellen nur unzureichende Informationen
finden, kdnnen ergdnzend auch weitere Stakeholder befragt werden.

Zusatzlich koénnen ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken lber moégliche ethische Argumente
und Aspekte, als Informationsquelle genutzt werden [21].

A2.3.3 Informationsaufbereitung

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte werden in
Tabellen extrahiert.

In der Informationsaufbereitung zu ethischen Aspekten erfolgt eine Auseinandersetzung mit
sozialen und moralischen Normen und Werten, die in Beziehung zu den Interventionen des
HTA-Berichts stehen. Die Ergebnisse werden tabellarisch dargestellt.

Die Informationsaufbereitung zu ethischen Aspekten erfolgt unter Berlicksichtigung der
Ubergeordneten Fragestellungen des vereinfachten Fragenkatalogs von Hofmann [22] und
orientiert sich dariiber hinaus an einem um spezifische Aspekte von SDM erweiterten
Rahmengerist fir die ethische Bewertung von Public-Health-MaRnahmen von
Marckmann [23].
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A2.4 Soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

A2.4.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung sozialer,
rechtlicher und organisatorischer Implikationen

Soziale, rechtliche und organisatorische Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen,
in Monografien, Projektberichten aber beispielsweise auch in Gesetzen und Verordnungen
oder auf den Websites von Interessengruppen. Sie sind unabhdngig vom
Publikationstyp, -status und Studientyp.

Im HTA-Bericht werden Argumente bzw. Aspekte beriicksichtigt, die Aussagen zu sozialen,
rechtlichen und / oder organisatorischen Aspekten der zu untersuchenden Intervention
beinhalten.

A2.4.2 Informationsbeschaffung

Orientierende Recherche

Fiir die Aufarbeitung sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte werden
orientierende Recherchen durchgefihrt.

Die orientierenden Recherchen werden in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

= MEDLINE

= Web of Science

= LIVIVO (System der ZB Med Koln)

= Cinahl (Cumulative Index to Nursing & Allied Health Literature)

= Google Scholar

= Gesetze, Verordnungen oder Richtlinien (zum Beispiel Beck-Online oder juris).
Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von
1 Person auf Aussagen zu sozialen, rechtlichen und / oder organisatorischen Argumenten und

Aspekten der zu untersuchenden Intervention gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine
2. Person qualitatsgesichert.

Weitere Informationsquellen

Die folgenden Dokumente werden auf mogliche soziale, rechtliche und/oder
organisatorische Argumente und Aspekte gepriift:

* in die Nutzenbewertung eingeschlossene systematische Ubersichten

* in die gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossene Studien

= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen
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Die Prufung der Dokumente auf Aussagen zu sozialen, rechtlichen und/oder
organisatorischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden Intervention erfolgt
durch 1 Person. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Sollten sich in den vorgenannten Informationsquellen nur unzureichende Informationen
finden, kdnnen ergdnzend auch weitere Stakeholder befragt werden.

Zusatzlich koénnen ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken liber mogliche soziale, rechtliche
oder organisatorische Argumente und Aspekte, als Informationsquelle genutzt werden [21].

A2.4.3 Informationsaufbereitung

Datenextraktion

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte werden in
Tabellen extrahiert.

Soziale Aspekte

Soziale und soziokulturelle Aspekte im HTA greifen die wechselseitigen Interaktionen
zwischen Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode und sozialer Umwelt (zum Beispiel
Verteilung von Ressourcen in einer Gesellschaft, Zugang zu Technologien, Préferenzen von
Patientinnen und Patienten, gesellschaftliche Normen und Wertvorstellungen) auf.

Die Informationsaufbereitung zu sozialen Aspekten orientiert sich an dem von
Mozygemba 2016 [24] vorgeschlagenem umfassenden konzeptionellen Rahmen.

Rechtliche Aspekte

Rechtliche Aspekte im HTA beziehen sich zum einen auf den rechtlichen Rahmen, in den die
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode und deren Bewertung eingebettet ist (zum
Beispiel Marktzulassung, Erstattungsstatus), und zum anderen auf die mit der Implementation
und Nutzung der Intervention verbundenen rechtlichen Aspekte (zum Beispiel
Patientenautonomie).  Unterschieden  wird zwischen den interventions- und
patientenbezogenen rechtlichen Aspekten.

Die Informationsaufbereitung zu rechtlichen Aspekten orientiert sich an dem von
Bronneke 2016 [25] entwickelten Leitfaden zur Identifikation von rechtlichen Aspekten.

Organisatorische Aspekte

Organisatorische Aspekte umfassen die Wechselwirkungen, welche durch eine
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode auf die Organisation der Versorgung entstehen.
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Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen Aspekten orientiert sich an dem von
Perleth 2014 [26] vorgeschlagenen Raster zur Einschdtzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethoden.

A2.5 Domaneniibergreifende Zusammenfiihrung

Die relevanten Argumentationsstrange und Ergebnisse aller Domanen (Nutzenbewertung,
Gesundheits6konomie, Ethik, Soziales, Recht und Organisation) werden abschliefend
qualitativ zusammengefiihrt. Dieser Schritt wird durch eine Diskussionsrunde mit allen
Berichterstellerinnen und -erstellern, die sich fiir die Domanen verantwortlich zeichnen,
unterstutzt.

Fiir die Zusammenfihrung der Ergebnisse der Domanen des HTA-Berichts wird ein logisches
Modell in Anlehnung an INTEGRATE-HTA erstellt [119].
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A3 Details der Ergebnisse: Nutzenbewertung

A3.1 Fokussierte Informationsbeschaffung nach systematischen Ubersichten
A3.1.1 Primére Informationsquellen
A3.1.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaRR den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A11.1.
Die letzte Suche fand am 7.11.2022 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A9.1.1.

Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 07.11.2022
N =3451

Ausschluss: Duplikate
n=32

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=3419

Ausschluss: nicht relevant
> (auf Titel- bzw. Abstractebene)

n =3406

A

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=13

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=6
Ausschlussgriinde:
Nicht EN2 (Prifintervention) n =1
Nicht EN8 (keine Mehrfachpublikation) n =3
Nicht AMSTAR 2-Bewertung ,hoch“ oder
,moderat’ n =2

Relevante Publikationen
n=7
Relevante systematische Ubersichten:
n=7

Abbildung 1: Ergebnis der umfassenden Informationsbeschaffung aus den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion — Nutzenbewertung
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A3.1.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien bzw.
Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits (iber die primaren
Informationsquellen gefunden wurden.

A3.1.1.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

Es fanden sich keine relevanten Studien bzw. Dokumente, die nicht Uber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

A3.1.1.2.2 Anhérung

Im Rahmen der Anhorung wurden keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente
genannt, die nicht Gber andere Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

A3.1.1.2.3  Autorinnen- und Autorenanfragen

Fir die vorliegende Bewertung wurde 1 Autorinnen- und Autorenanfragen versendet
(Tabelle 25). Die Informationen aus der eingegangenen Antwort sind in die Bewertung der
systematischen Ubersicht eingeflossen.

Tabelle 25: Ubersicht zu Autorinnen- und Autorenanfragen

Systematisc | Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort
he Ubersicht eingegangen
ja / nein

Stacey 2017 | = geplanter ja = Veroffentlichung Mitte/Ende des
Veroffentlichungszeitpunkt der Jahres 2023 geplant
Aktualisierung = Uberlassung einer Liste der neu in

= Auswirkung der Aktualisierung die Aktualisierung

auf die in Stacey 2017 eingeschlossenen Studien
berichteten Ergebnisse = die Aktualisierung des Cochrane-

Reviews bestatigt die Ergebnisse
des Reviews aus 2017

= Empfehlung von Cochrane, die
Anzahl berichteter Endpunkte zu
reduzieren. Die Endpunkte
Mortalitat, Morbiditat und
gesundheitsbezogene
Lebensqualitat sind weniger als
SDM-bezogene Endpunkte
geeignet, die Effektivitdt von SDM-
Interventionen zu zeigen.

A3.1.2 Resultierende systematische Ubersichten

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 7 relevante systematische
Ubersichten identifiziert werden (Tabelle 26).
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Tabelle 26: Studienpool der Nutzenbewertung

Systematische | Voll- Registereintrag / Ergebnisbericht aus Studienregistern
Ubersicht publikation
(in Fachzeit-
schriften)
Jull 2021 ja[17] Ja [CRD42019146361]
https://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/display record.php?RecordID=146
361
Protokoll:
https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD013385/
full
Légaré 2018 ja [4] Nein

Protokoll vorhanden:

https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD006732/
information/de#history

NICE 2021 (A) | ja [10] Ja [CRD42019147209]
https://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/display_record.php?Record|D=147
209

NICE 2021 (b) | ja [11] Ja [CRD42020166149]

https://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/display_record.php?RecordID=166
149

Scalia 2019 ja[27] Ja [CRD42018084732]
https://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/display_record.php?Record|D=847
32

Stacey 2017 ja [15] Nein

Verweis auf Protokoll vorhanden:
https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD001431.
pub5/information#history

Yen 2021 ja [28] Ja [CRD42012002200]

https://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/display_record.php?RecordID=220
0

Systematische Ubersichten, die grundsatzlich den Einschlusskriterien entsprachen, jedoch
aufgrund der Qualitatsbewertung ausgeschlossen wurden, sind in Tabelle 27
zusammengefasst.

Tabelle 27: Ausschlisse aufgrund der Qualitatsbewertung nach AMSTAR 2

Studie Ergebnis der Qualitatsbewertung
Coronado-Vazquez 2020 [30] critically low
Grady 2017 [31] critically low
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A3.1.3 Systematische Ubersichten ohne berichtete Ergebnisse

Es wurden keine relevanten systematischen Ubersichten ohne berichtete Ergebnisse
identifiziert.

ThemenCheck Medizin 147



HTA-Bericht HT22-01

Version 1.0

Gemeinsame Entscheidungsfindung

A3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen systematischen Ubersichten

A3.2.1 Studiendesign und Studienpopulationen

Tabelle 28: Charakterisierung der eingeschlossenen systematischen Ubersichten

22.05.2024

(einschlieRlich 2
Cluster-RCTs)

Von den 28
eingeschlossen
Studien flossen
14 in die Meta-
Analysen ein

der Bereitstellung
evidenzbasierter
Informationen (z. B.
Entscheidungshilfen
flr Patienten)

Informationen

Screening (n=10)
Behandlung:

Krebs (n=6), Menopause

(n=2), psychische
Erkrankungen (n=2),
fortschreitende

Nierenerkrankung (n=1),

Spinalstenose (n=1),
Verhitung (n=1),
Menorrhagie (n=1),
diabetischer Fuk (n=1),
Multiple Sklerose (n=1),
Osteoarthritis (n=1),
kiinstliche Befruchtung
(n=1)

Screening:

Krebs (n=4)

Gen-Tests (n=6)

Keine Subgruppen

sU Eingeschlossene |Patientenzahl | Interventionen Vergleiche Eingeschlossene Relevante Endpunkte® Studienlidnder® /
Studien (Anzahl |N Bereiche / Studien-Settings
Publikationen) Indikationen?, (sofern angegeben)
Studiendesign definierte Subgruppen

Jull 28 5509 Decision Coaching |Standardversorgung, | Entscheidungen SDM-bezogen: USA (n = 13), Kanada

2021 (31) allein oder in Bereitstellung innerhalb von Primire Endpunkte: (n = 4), Deutschland
RCT Kombination mit evidenzbasierter Behandlung (n=18) oder Vorbereitung auf die aktive (n=4), UK (n=4),

Teilnahme an der
Entscheidung
(patientenberichtet)
(einschlieRlich Vertrauen
in die eigene Entscheidung
oder Einbindung von
Patienten - beobachter-
oder patientenberichtet),

Erfillung veranderbarer
Bedarfe des Patienten
durch decision coaching
(patientenberichtet),
unerwiinschte Wirkungen,
z. B. Bedauern der
Entscheidung (decision
regret)

Sekundare Endpunkte:

Zufriedenheit mit dem
decision coaching
(patientenberichtet),
Entscheidungsqualitat,
Ressourcen
(Gesprachsdauer, Kosten),

Australien (n = 1),
Japan (n=1),
Niederlande (n = 1)

Keine Einschrankung
des Settings, grofRe
Vielfalt an Settings
eingeschlossen
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Von den 87

Analysen ein.

eingeschlossenen
Studien flossen
75 in die Meta-

sich an Patienten,
Leistungserbringer
oder beide
gleichzeitig richten.

nach Studientyp (RCT
versus Cluster-RCT)

sU Eingeschlossene |Patientenzahl | Interventionen Vergleiche Eingeschlossene Relevante Endpunkte® Studienlidnder® /
Studien (Anzahl |N Bereiche / Studien-Settings
Publikationen) Indikationen?, (sofern angegeben)
Studiendesign definierte Subgruppen
Qualitat des decision
coaching (beobachter-
berichtet)
Gesundheitsbezogen:
Primdre Endpunkte:
unerwiinschte Wirkungen
(z. B. Angst)
Sekunddre Endpunkte:
HRQoL
Légaré |87 45 641 Interventionen mit |Standardversorgung, | Krebs (n=22), Herz- SDM-bezogen: USA (n=37),
2018 (100) (auRerdem dem Ziel, die SDM- |vergleichbare Kreislauf-Erkrankungen | primire Endpunkte: Deutschland (n=15),
RCT 3113 basierte Versorgung | Vergleichs- (n=14), psychische Umsetzung von Kanada (n=8),
(83 RCTs Leistungs- von Patienten interventionen wie | Erkrankungen (n=11), SDM/Einbindung des Niederlande (n=8),
einschlieRlich 21 | erbringer, durch im Interventionsarm | weitere (n=40) Patienten, (beobachter- multinational (n=2),
Cluster-RCTs; z.B. Arzte, Leistungserbringer oder patientenberichtet) weitere (n=17)
zusatzlich 4 non- | Pflege- zu verbes.sern. _ Subgruppen: Sekundire Endpunkte:
RCT-Studien) personen) Interventionen, die Primarversorgung

Affektiv/Kognitiv:
Wissen,

Zufriedenheit,
Entscheidungskonflikt
(decisional conflict),
Bedauern der
Entscheidung (decision
regret),

Arzt-Patient-
Kommunikation,
Selbstwirksamkeit (self-
efficacy),

(n=44), Facharzt-/
Krankenhaus-Setting
(n=36), alle Settings
(n=1)
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sU Eingeschlossene
Studien (Anzahl
Publikationen)

Studiendesign

Patientenzahl
N

Interventionen

Vergleiche

Eingeschlossene
Bereiche /
Indikationen?,

definierte Subgruppen

Relevante Endpunkte®

Studienlédnder? /
Studien-Settings
(sofern angegeben)

Empowerment
Verhaltensbezogen:

Ubereinstimmung
zwischen gewtlinschter und
tatsachlicher Einbindung in
die Entscheidung, Uber-
einstimmung zwischen
gewtlinschter Option und
getroffener Entscheidung,
Adhérenz zur getroffenen
Entscheidung,

Prozessbezogen:
Ressourcen
(Gesprachsdauer, Kosten),

Gerechtigkeit

Gesundheitsbezogen:
Sekunddre Endpunkte:

Gesundheitszustand,
HRQoL
Angst/Depression/Stress

/Belastung unerwiinschte
Wirkungen

NICE A
2021
(Update
von
Légaré
2018)

21 (22)

RCT
(einschlieRlich 8
Cluster-RCTs)
Von den 21
eingeschlossenen
Studien flossen

4703
(Patienten
und
Leistungs-
erbringer)

Interventionen, die
sich an Patienten,
Leistungserbringer
oder beide

gleichzeitig richten.

Standardversorgung,

vergleichbare
Vergleichs-
interventionen wie
im Interventionsarm

Krebs (n=4), Diabetes
(n=1), Herz-Kreislauf-
Erkrankungen (n=3),
Demenz (n=1),
psychische
Erkrankungen (n=7),
Orthopadie (n=1),

SDM-bezogen:
Primare Endpunkte:

Umsetzung von
SDM/Einbindung des
Patienten (beobachter-
oder patientenberichtet)

USA (n=12),
Niederlande (n=3),
Germany (n=2),
France (n=1),
Belgium (n=1), UK
(n=1), Japan (n=1)
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sU Eingeschlossene
Studien (Anzahl
Publikationen)
Studiendesign

Patientenzahl
N

Interventionen

Vergleiche

Eingeschlossene
Bereiche /
Indikationen?,

definierte Subgruppen

Relevante Endpunkte®

Studienlédnder? /
Studien-Settings
(sofern angegeben)

18 in die Meta-
Analysen ein.

NICE A 2021
basiert auf
Légaré 2018 und
schlief$t die dort
eingeschlossenen
RCT zusatzlich
ein.

weitere (n=4).

Subgruppen:
nach Studientyp (RCT
versus Cluster-RCT)

Sekundare Endpunkte:
Affektiv/Kognitiv:
Wissen,

Zufriedenheit,

Entscheidungskonflikt
(decisional conflict),

Bedauern der
Entscheidung (decision
regret),

Arzt-Patient-
Kommunikation,

Selbstwirksamkeit (self-
efficacy),

Empowerment

Verhaltensbezogen:
Ubereinstimmung
zwischen gewiinschter und
tatsachlicher Einbindung in
die Entscheidung,

Ubereinstimmung
zwischen gewiinschter
Option / informierten
Praferenzen und
getroffener Entscheidung,
Adhérenz zur getroffenen
Entscheidung

Prozessbezogen:
Ressourcen
(Gesprachsdauer, Kosten),

Gerechtigkeit

Settings: siehe
Légaré 2018, keine
weiteren
zusammenfassend
spezifiziert
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(einschlieRlich 10
Cluster RCTs)

Interventionen:

zur Vorbereitung
auf ein Arzt-Patient-
Gesprach,

zur Verbesserung
der Gesundheits-
kompetenz,

zur Erhebung der
Praferenzen von
Patienten,

zur Patienten-
Aktivierung,

zur Unterstitzung
der Patienten durch
Dritte,
Dokumentations-
Interventionen,
Kombinationen
mehrerer der

vergleichbare
Vergleichs-
interventionen wie
im Interventionsarm

Erkrankungen (n=8),
Diabetes (n=4),
Atemwegs-

Erkrankungen (n=3),
weitere (n=12)

Keine Subgruppen

sU Eingeschlossene |Patientenzahl | Interventionen Vergleiche Eingeschlossene Relevante Endpunkte® Studienlidnder® /
Studien (Anzahl |N Bereiche / Studien-Settings
Publikationen) Indikationen?, (sofern angegeben)
Studiendesign definierte Subgruppen
Gesundheitsbezogen:
Sekunddre Endpunkte:
Gesundheitszustand,
HRQol,
Angst/Depression/Stress
/Belastung,
unerwiinschte Wirkungen
NICEB |40 (41) 8205 Patientenbezogene |Standardversorgung, | Krebs (n=13), SDM-bezogen: USA (n=17),
2021 |RcT SDM™- keine Intervention, |psychische Priméare Endpunkte: Australien (n=4),

Umsetzung von
SDM/Einbindung des
Patienten
(beobachterberichtet)

Sekundare Endpunkte:

Umsetzung von
SDM/Einbindung des
Patienten
(patientenberichtet)

Affektiv/Kognitiv:

Wissen,

Zufriedenheit,
Entscheidungskonflikt
(decisional conflict),
Bedauern der
Entscheidung (decision
regret),

Arzt-Patient-
Kommunikation,

Niederlande (n=6),
Deutschland (n=4),
UK (n=4), Spanien
(n=1), China (n=1),
Saudi-Arabien (n=1),
Japan (n=1), Kanada
(n=1)

Keine Einschrankung
des Settings / groRe
Vielfalt an Settings
eingeschlossen
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sU Eingeschlossene |Patientenzahl | Interventionen Vergleiche Eingeschlossene Relevante Endpunkte® Studienlidnder® /
Studien (Anzahl |N Bereiche / Studien-Settings
Publikationen) Indikationen?, (sofern angegeben)
Studiendesign definierte Subgruppen
genannten Selbstwirksamkeit (self-
Interventionen efficacy),
Empowerment
Verhaltensbezogen:
Ubereinstimmung
zwischen gewtlinschter und
tatsachlicher Einbindung in
die Entscheidung bzw.
Rolle im SDM
Gesundheitsbezogen:
Sekunddre Endpunkte:
Gesundheitszustand,
HRQolL,
Angst/Depression/Stress
/Belastung,
unerwiinschte Wirkungen
Scalia [23(23) 5014 Wahrend des Arzt- |Standardversorgung | Diabetes (n=3)¢, Priméare und sekundare USA (n=13),
2019 RCT Patient-Gesprachs | ohne Entscheidungs- | Herz-Kreislauf-Erkran- | Endpunkte wurden ohne | UK (n=3),
eingesetzte hilfe kungen (n=8)c, explizite Unterscheidung | pautschland (n=2),
Entscheidungshilfen | Nutzung anderer Brustkrebs (3), ausgewertet. Kanada (n=2),
fur Patienten Informations- Osteoporose (2), SDM-bezogen: Griechenland (n = 1),
(Encounter Patient | materialien vor, Depression (2), Affektiv/Kognitiv: Spanien (n =1),
Decision Aids) wihrend oder nach | Pranataldiagnostik (1), | yissen, Australien (n = 1)
dem G-es_préch_ (nur | Geburt (.1), Zufriedenheit,
Materialien, die obstruktive Schlafapnoe . . -
nicht als , Encounter |(1), Entscheidungskonflikt keine E|r'15chrankung
Patient Decision Zahngesundheit (n=1), (decisional conflict), des Se'Ftlngs /
Aids” definiert Rauchentwohnung Umsetzung von verthledene
waren) (n=1), SDM/Einbindung des Settings
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sU Eingeschlossene
Studien (Anzahl
Publikationen)

Studiendesign

Patientenzahl
N

Interventionen

Vergleiche

Eingeschlossene
Bereiche /
Indikationen?,

definierte Subgruppen

Relevante Endpunkte®

Studienlédnder? /
Studien-Settings
(sofern angegeben)

weitere (1)

keine Subgruppen

Patienten
(beobachterberichtet),

Vertrauen in den
Leistungserbringer

Verhaltensbezogen:

Adharenz in Bezug auf
Statin-Einnahme/Beginn
der Einnahme von
Osteoporose-
Medikamenten

Prozessbezogen:
Gesprachsdauer

Gesundheitsbezogen:
Angst,

Effekte der Intervention
auf gesundheitsbezogene
Endpunkte bzw. Surrogat-
Endpunkte wurden fiir
einzelne RCT/Indikationen
untersucht
(Diabetes/HBA1C;
Depression/ Depressions-
Scores)

eingeschlossen

105 (151)

RCT
(einschlieBlich 15
Cluster-RCTs)

Stacey
2017

31043

Entscheidungshilfen
fir Patienten
(Patient Decision
Aids)

Standardversorgung,

Patienten-
informationen,
Leitlinien,
Placebo-Vergleiche
(zum Beispiel

Krebs (n=37),
Diabetes (n=4),
Pranatal-Screening
(n=4),
Herz-Kreislauf-
Erkrankungen (n=5),

SDM-bezogen:
Primare Endpunkte:

Wissen,

richtige
Risikoeinschatzung,
Ubereinstimmung

Australien (n=10),
Kanada (n=15),
China (n=1),
Finnland (n=2),
Deutschland(n=6),
Niederlande (n=2),
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Publikationen)
Studiendesign

sU Eingeschlossene
Studien (Anzahl

Patientenzahl
N

Interventionen

Vergleiche

Eingeschlossene
Bereiche /
Indikationen?,

definierte Subgruppen

Relevante Endpunkte®

Studienlédnder? /
Studien-Settings
(sofern angegeben)

"attention placebo
control”),

keine Vergleichs-
Intervention

Hysterektomie,
Operationen zur
Korrektur der
Beckenbodenabsenkung
(n=4),

weitere (n=51)

zwischen gewilinschter
Option / informierten
Praferenzen und
getroffener Entscheidung,
Entscheidungskonflikt
(decisional conflict),
Umsetzung von SDM,
Arzt-Patient-
Kommunikation,
Teilnahme am SDM-
Prozess,

Anteil unentschiedener
Personen,

Zufriedenheit mit der
getroffenen Wahl, dem
SDM-Prozess und der
Vorbereitung auf diesen.
Sekundare Endpunkte:

Wahlentscheidung,

Adharenz zur
Entscheidung,

Bedauern der
Entscheidung (decision
regret),

Vertrauen in die
Entscheidung,

weitere:
Kosten,
Kosten-Effektivitat,

Spanien (n=1),
Schweden (n=1), UK
(n=16), USA (n=50),
Australien und
Kanada gemeinsam
(n=1)

keine Einschrankung
des Settings / groRe
Vielfalt an Settings
eingeschlossen
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Interventionen)

Diabetes (n=1),
weitere (n=2)
Screening:
Krebs (n=14)

(bezieht sich nur auf die
Intervention
Entscheidungshilfen)

Subanalyse von
Patienten/Studien, die
Entscheidungs-hilfen
und/oder weitere SDM-

sU Eingeschlossene |Patientenzahl | Interventionen Vergleiche Eingeschlossene Relevante Endpunkte® Studienlidnder® /
Studien (Anzahl |N Bereiche / Studien-Settings
Publikationen) Indikationen?, (sofern angegeben)
Studiendesign definierte Subgruppen

Gesprachsdauer,

Anzahl an Klagen
Gesundheitsbezogen:
Sekundare Endpunkte:
Gesundheitszustand,
HRQol,
Angst/Depression/Stress
/Belastung

Yen 38 (38) RCTs 9591 Entscheidungshilfen | Standardversorgung |Behandlung: Es wurden keine USA (n=22),

2021 (davon 25 mit fir Patienten ohne Entscheidungs- | Krebs (n=3), Endpunkte vorab Australien (n=2), UK
Intervention (Patient Decision hilfe oder weitere Orthopéadie (n=2), spezifiziert. (n=1)
Entscheidungs- Aids), SDM-Intervention | prinataldiagnostik SDM-bezogen: (bezieht sich nur auf
hilfen und 13 weitere SDM- (n=2), Wissen, die Intervention
mit anderen Interventionen Herz-Kreislauf- Entscheidungskonflikt Entscheidungshilfen)
SDM- Erkrankungen (n=1), (decisional conflict),

Patienteneinbindung,

Anteil unentschiedener
Personen, informierte
Entscheidung,

Zufriedenheit,

Einstellungen/Praferenzen,

Selbstwirksamkeit
Screening- Einstellungen:

Screening-Absicht,
Screening-Bereitschaft,

Durchfiihrung eines
Screenings

Keine Einschrankung
des Settings /
verschiedene
Settings
eingeschlossen
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sU

Eingeschlossene
Studien (Anzahl
Publikationen)
Studiendesign

Patientenzahl
N

Interventionen

Vergleiche

Eingeschlossene
Bereiche /
Indikationen?,

definierte Subgruppen

Relevante Endpunkte®

Studienlédnder? /
Studien-Settings
(sofern angegeben)

Interventionen erhalten

Gesundheitsbezogen:
Angst

HRQoL: gesundheitsbezogene Lebensqualitit; N: Anzahl der in die systematische Ubersicht eingeschlossenen Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der jeweils in
der genannten Gruppe eingeschlossenen Patientinnen und Patienten;
a: Es werden alle Studien-Indikationen bzw. Studien-Lander genannt oder — bei sehr vielen eingeschlossenen Studien - die am haufigsten eingeschlossenen
Indikationen / Studien-Lénder.

b: Die genannten Endpunkte wurden mittels unterschiedlicher Instrumente/Skalen gemessen/operationalisiert.
c: Eine Primarstudie (Branda 2013) bietet alternativ eine Entscheidungshilfe zu Diabetes oder zur Behandlung mit Statinen an und wurde daher bei den
Indikationen doppelt gezahlt.
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Tabelle 29: Ubersicht iiber Recherchezeitrdume, Ziele, Schlussfolgerungen der systematischen Ubersichten sowie AMSTAR 2-Bewertung

Datum der Ziel(e) der SU? Schlussfolgerung der SU? AMSTAR 2
letzten Gesamtbewertung
Literatur-
Suche?®
Jull 2021 |{Juni 2021 Untersuchung des Nutzens: Die Intervention ,Decision Coaching” kann - wenn kombiniert hoch
»  der Intervention ,Decision Coaching” mit evidenzbasierter Patienteninformation - das Wissen der
= fiir Menschen, die eine gesundheitsbezogene Patienten erhohen. Die Intervention scheint keine
Entscheidung fiir sich selbst oder ein unerwiinschten Wirkungen zu haben, z. B. hinsichtlich des
Familienmitglied treffen Bedauerns der eigenen Entscheidung (decision regret) oder
. . Angst. Es konnen keine belastbaren Schlussfolgerungen
= im Vergleich zur Standardversorgung oder s .
ciner evidenzbasierten Intervention ohne bezu'gllch anderc.er Er]dpunkte' gez'ogen werjden. Es |s.t unklar,
Decision Coaching ob die In"cerventlorl |.mmer.m|t eV|denzbaS|ert.er Patienten-
) o ] Information kombiniert sein muss/sollte. Weitere Forschung
" inBezugauf Endpunkte wie die Vorbereitung ;g notwendig, um die Effekte der Intervention(en) auf weitere
auf die Entscheidung, die Erflllung von Endpunkte zu ermitteln.
Entscheidungsbedarfen und mogliche
unerwiinschte Wirkungen der Entscheidung
Légaré Juni 2017 Untersuchung des Nutzens: Der Nutzen von Interventionen, die den Einsatz von SDM hoch
2018 * von Interventionen, die den Einsatz von SDM | durch Leistungserbringer erhéhen sollen, bleibt
durch Leistungserbringer erhéhen sollen. unklar/unsicher, da die Evidenzqualitat niedrig bis sehr niedrig
Die Interventionen zielen ab auf: Ist.
=  Patienten
=  Leistungserbringer
= beide gleichzeitig
NICE A August 2020 | Untersuchung des Nutzens: Der Nutzen von Interventionen, die den Einsatz von SDM hoch
2021 = von Interventionen, die den Einsatz von SDM | durch Patienten und Leistungserbringer erhéhen sollen, bleibt
(Update durch Patienten und Leistungserbringer unklar. Die Evidenzqualitat ist niedrig bis sehr niedrig.
von erhdhen sollen.
Légaré Die Interventionen zielen ab auf:
2018) =  Patienten
= Leistungserbringer
= beide gleichzeitig
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Datum der
letzten
Literatur-
Suche?

Ziel(e) der SU?

Schlussfolgerung der SU?

AMSTAR 2
Gesamtbewertung

NICE B
2021

Januar 2020

Untersuchung des Nutzens der (von NICE
selbst definierten) Kern-Komponenten von
Interventionen, die die Umsetzung von SDM
unterstitzen sollen.

Die beste verfiigbare Evidenz liegt fiir aus mehreren
Komponenten bestehende (komplexe) Interventionen vor.
Digitale Technologien einerseits und ein Zuschnitt von
Interventionen auf bestimmte Zielgruppen andererseits
kénnen SDM sinnvoll unterstiitzen. Obwohl es nicht genug ist,
das Wissen von Patienten durch SDM-Interventionen zu
erhohen, ist die Erhéhung von Patientenwissen doch ein
zentraler Bestandteil von SDM. Strukturierte Arzt-Patient-
Gesprache und deren Vorbereitung scheinen wichtig.
Unterstitzung durch Dritte sollte nur erfolgen, wenn
Patienten diese aus bestimmten Griinden bendtigen. Denn die
Kosten dieser Interventionen erscheinen angesichts des nicht
nachgewiesenen Nutzens zu hoch.

Meta-Analysen waren nicht moglich. Die Einzelstudien hatten
liberwiegend eine niedrige Evidenzqualitdt, wenige eine
hoéhere.

hoch

Scalia
2019

November
2017

Untersuchung des Nutzens von
Entscheidungshilfen, die im Arzt-Patient-
Gesprachs eingesetzt werden (Encounter
Patient Decision Aids, PDAs) mit Hilfe einer
Meta-Analyse entsprechender RCTs.

Im Arzt-Patient-Gesprach eingesetzte Entscheidungshilfen
haben - obwohl sie oft klrzer sind als Entscheidungshilfen im
Vorfeld - einen guten Einfluss auf die Arzt-Patient-Zusammen-
arbeit und helfen Klinikern, SDM umzusetzen.

moderat

Stacey
2017

April 2015

Untersuchung des Nutzens von Entscheidungs-
hilfen bei Patienten, die vor Screening- oder
Behandlungsentscheidungen stehen.

Verglichen mit Standardversorgung fiihlen sich Menschen, die
eine Entscheidungshilfe erhalten haben, besser informiert und
haben mehr Wissen liber die Krankheit, das Screening und die
Behandlung. AuRerdem fiihlen sie sich sicherer in Bezug auf
die eigenen Praferenzen und Werte. Sie nehmen
wahrscheinlich eine aktivere Rolle im Entscheidungsprozess
wahr und kénnen den Nutzen und die Risiken der
medizinischen Interventionen besser einschatzen.
Zunehmende Evidenz deutet darauf hin, dass
Entscheidungshilfen Entscheidungen férdern, die den

hoch
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Datum der Ziel(e) der SU? Schlussfolgerung der SU? AMSTAR 2
letzten Gesamtbewertung
Literatur-
Suche?®
Praferenzen/ Werten der Patienten entsprechen. Es zeigten
sich keine unerwiinschten Wirkungen hinsichtlich der
Gesundheit und der Zufriedenheit der Patienten.
Yen 2021 | Oktober Untersuchung des Nutzens von Entscheidungs- | Im Vergleich zur Standardversorgung fiihrten moderat
2019 hilfen und/oder anderen SDM-Interventionen |Entscheidungshilfen bei sozial benachteiligten Personen zu

bei sozial benachteiligten Personen. besseren Ergebnissen (mehr Wissen, bessere Arzt-Patient-

Untersuchung der Effekte von Entschei- Kommunikation, weniger Entscheidungskonflikt, geringerer

dungshilfen auf gesundheitsbezogene Anteil unentschiedener Personen), erhdhten aber nicht die

Ungleichheit bei sozial benachteiligten Angst bei Patienten. Entscheidungshilfen konnten

Personen. gesundheitsbezogene Ungleichheit nicht verringern. Es blieb

Identifizierung von besonders wirksamen unklar, welche Eigenschaften einer SDM-Intervention am

Eigenschaften einer SDM-Intervention. wirksamsten waren.

a: wie in der systematischen Ubersicht angegeben
n: Anzahl Studien
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Tabelle 30: Kriterien der systematischen Ubersichten fiir den Ein- / Ausschluss von Studien

Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Jull 2021

= RCTs

= Studien mit Erwachsenen oder Kindern, die
sich auf eine Behandlungs- oder Screening-
Entscheidung vorbereiten, und die fiir sich
selbst oder jemand anderen entscheiden
sollen (Angehdrige: Eltern / Kinder),

Interventionen / Vergleiche gemaR

Tabelle 31: Beschreibung der Interventionen
in den eingeschlossenen systematischen
Ubersichten

= Studien mit Personen, die Lifestyle-
Entscheidungen oder Entscheidungen z. B.
Uiber die Teilnahme an einer Studie oder
lebenserhaltende MaRRnahmen (im Sinne
einer Patientenverfiigung) zu treffen
hatten,

= Studien mit Schauspielpatienten und / oder
mit Patienten, die nur hypothetische
Entscheidungen treffen.

Légaré 2018

RCTs und bestimmte nicht RCTs
(kontrollierte Vorher-Nachher-Studien und
interrupted time series-Studien),

Studien mit Leistungserbringern oder
Patienten / Schauspielpatienten oder
beiden,

= deren primares Ziel es war, die Umsetzung
von SDM durch Interventionen der
Leistungserbringer zu verbessern.

Interventionen / Vergleiche gemaR

Tabelle 31: Beschreibung der Interventionen
in den eingeschlossenen systematischen
Ubersichten

= Studien mit Schauspielpatienten, wenn
kein beobachterberichteter Endpunkt
erhoben wurde

NICE A 2021

RCTs und systematische Ubersichten von
RCTs,
bei Vorliegen von 5 oder weniger RCTs

wurden auch vergleichende
Beobachtungsstudien bericksichtigt,

Studien mit erwachsenen Personen und
Leistungserbringern

= Interventionen / Vergleiche gemaR
Tabelle 31: Beschreibung der Interventionen
in den eingeschlossenen systematischen
Ubersichten

= Studien mit Notfall-Patienten oder
Personen, die kognitiv zu eingeschrankt
waren, um zum Studienzeitpunkt eigene
Entscheidungen zu treffen

NICE B 2021

= RCTs und systematische Ubersichten von
RCTs

= Studien mit erwachsenen Personen (und
ihren Familien, Unterstiitzern, Betreuern)
und Leistungserbringern

= Interventionen / Vergleiche gemaR
Tabelle 31: Beschreibung der Interventionen
in den eingeschlossenen systematischen
Ubersichten

= Studien mit Notfall-Patienten oder
Personen, die kognitiv zu eingeschrankt
waren, um zum Studienzeitpunkt eigene
Entscheidungen zu treffen
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Patienten (Patient Decision Aid)
untersuchten,

= erwachsene Personen, die eine
Entscheidung Uber eine Screening-
MaRnahme oder eine Behandlungs-
entscheidung fiir sich selbst, ein Kind, oder
eine eingeschrankt entscheidungsfahige
andere Person zu treffen hatten,

= Interventionen / Vergleiche gemaR
Tabelle 31: Beschreibung der Interventionen
in den eingeschlossenen systematischen
Ubersichten

Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien
Scalia 2019 = R(CTs, die eine wahrend des Arzt-Patient- = Entscheidungshilfen, die nicht fir die
Gesprachs eingesetzte fur Patienten gemeinsame Nutzung durch Arzt /
erstellte Entscheidungshilfe untersuchten Leistungserbringer und Patient im
(Encounter Patient Decision Aids), Gesprach erstellt wurden
= keine Einschrankungen beziglich der
Population
= Interventionen / Vergleiche gemaR
Tabelle 31: Beschreibung der Interventionen
in den eingeschlossenen systematischen
Ubersichten
Stacey 2017 = RCTs, die eine Entscheidungshilfe fiir = Studien mit Personen, die Lifestyle-

Entscheidungen oder Entscheidungen z. B.
Uber die Teilnahme an einer Studie oder
lebenserhaltende MaRnahmen (im Sinne
einer Patientenverfiigung) zu treffen
hatten,

Unterstltzungsprogramme oder
Informationsmaterialien, die nicht auf eine
spezifische Entscheidung abzielten, oder
die die Adhadrenz verbessern bzw. die
Zustimmung des Patienten zu einer
bestimmten Entscheidung (Einwilligungs-
Erklarung) vorbereiten sollten,

Studien, bei denen die verwendeten
Entscheidungshilfen nicht entsprechend
den Einschlusskriterien tGberprift werden
konnten
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Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Yen 2021

= RCTs,

= die den Nutzen / die Effekte auf soziale
Ungleichheiten von Entscheidungshilfen
(Patient Decision Aids) und anderen SDM-
Interventionen bei sozial benachteiligten
Personen untersuchten,

in den Studien eingeschlossene
Populationen bestehen zu mindestens 50%
aus ,sozial benachteiligte Personen” oder es
gibt Subgruppenanalyse fir diese
Personengruppe,

Definition von ,sozial benachteiligten

Personengruppen:

Personen

o mit einem niedrigen sozio-6konomischen
Status bzw. von Armut Betroffene,

@ mit Benachteiligung aufgrund von Ethnie /
kulturellem Hintergrund / Sprache,

o mit geringem Bildungsgrad (kein
Schulabschluss),

@ mit geringer Lese- / Rechnen- /
Schreibfadhigkeit und geringer
Gesundheitskompetenz,

o mit geographisch bedingter
Benachteiligung (z. B. keine
Gesundheitsversorgung),

@ ohne Gesundheitsversicherung bzw.
soziale Absicherung

Eingeschlossen wurden RCTs zu
Entscheidungshilfen aus den Cochrane
Ubersichten von Stacey 2014 [120] und
Stacey 2017 [15] sowie Durand 2014 [61],
die die o0.g. Einschlusskriterien erfillten.

Interventionen / Vergleiche gemaR

Tabelle 31: Beschreibung der Interventionen
in den eingeschlossenen systematischen
Ubersichten
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Tabelle 31: Beschreibung der Interventionen in den eingeschlossenen systematischen

Ubersichten

sU

Interventionen

Vergleiche

Jull 2021

Folgenden Anforderungen musste das
Decision Coaching in den Studien
entsprechen (Einschlusskriterien):

= von in Decision Coaching geschulten
Leistungserbringern oder nach
Coaching-Protokoll erbracht,

=  mit dem Ziel, Personen auf eine
Entscheidung vorzubereiten,

= durch nicht-direktive Unterstiitzung
beim Entscheidungsprozess,

= individuelle Durchfiihrung: von
Person zu Person (iber Telefon oder
Internet

Auch kombinierte Interventionen waren
moglich, d. h. Decision Coaching in
Kombination mit der Bereitstellung
evidenzbasierter Informationen,
einschlieflich Entscheidungshilfen.

Ausgeschlossen waren Coachings fir

Gruppen von Personen oder
automatisierte Formen von Coaching.

=  Standardversorgung kombiniert mit
oder ohne die Bereitstellung
evidenzbasierter Informationen
(einschlieBlich Entscheidungshilfen),

= Bereitstellung evidenzbasierter
Informationen

Légaré 2018

Interventionen, deren primares Ziel es

war, die Umsetzung von SDM durch

Leistungserbringer zu verbessern. Es

wurden 3 Kategorien von Interventionen

unterschieden:

= auf Patienten abzielende
Interventionen (d. h. Interventionen,
die durch das Verhalten der Patienten
die Umsetzung von SDM durch die
Leistungserbringer unterstiitzen
sollen)

= auf Leistungserbringer abzielende
Interventionen (d. h. z. B. SDM-
Informationsmaterialien oder
Schulungen fur Leistungserbringer,
einschlieBlich Audit- und Feedback-
Methoden)

= auf beide abzielende Interventionen
(d. h. kombinierte Interventionen)

Entscheidungshilfen wurden als ,,auf
Patienten abzielende Interventionen”
betrachtet. Diese wurden nur dann
einbezogen, wenn sie zur Unterstiitzung
der Leistungserbringer im SDM-Prozess
bzw. zur Erreichung des Endpunktes
Umsetzung von SDM / Einbindung des

=  Standardversorgung oder

=  eine unter den Interventionen
genannte MalRnahme der gleichen
Kategorie
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sU

Interventionen

Vergleiche

Patienten durch Leistungserbringer
eingesetzt wurden.

NICE A 2021

Interventionen, deren primares Ziel es
war, die Umsetzung von SDM durch
Leistungserbringer zu verbessern.
Interventionen, die auf Patienten,
Leistungserbringer oder beide abzielen

=  Standardversorgung,

=  keine Intervention oder

= eine unter den Interventionen
genannte MaRnahme der gleichen
Kategorie in unterschiedlicher
Ausgestaltung.

NICE B 2021

Patientenbezogene SDM-Interventionen:

zur Vorbereitung auf ein Arzt-Patient-
Gesprach (Pre-consultation
interventions): einfache Unterlagen
oder Audio-/ Videomaterial zur
Motivierung/ Information des
Patienten (z. B. Dreifragenmethode),
ohne Unterstiitzung durch eine dritte
Person, ohne Praferenzerhebung oder
MalRnahmen zur
Patientenaktivierung,

zur Verbesserung der Gesundheits-
kompetenz: Informationsmaterial zur
Erhdéhung der Gesundheitskompetenz
als SDM-Intervention,

zur expliziten Erhebung der
Praferenzen innerhalb des/der
Leistungserbringer-Patient-
Gesprache,

zur Patienten-Aktivierung: Schulungen
zum Selbstmanagement/zur
Motivation/zur aktiven Einbringung
ins Arzt-Patient-Gesprach (lber Drei-
Fragen-Methode hinausgehend)

zur Unterstiitzung durch Dritte (z. B.
durch Decision Coaching, oder
Gruppenberatungen)

Dokumentations-Interventionen: z. B.
Sammlung von Daten wahrend der
Diagnose/Behandlung und Feedback
solcher Daten in die SDM-Gesprache,
wie z. B. sogenannte ,bedside
rounds”, Gesprachsrunden mit
Arzten/Patienten am Krankenbett,

Kombinationen mehrerer der
genannten Interventionen

=  Standardversorgung,
=  keine Intervention,

= andere der genannten
Interventionen

Scalia 2019

Wahrend des Arzt-Patient-Gesprachs
eingesetzte Entscheidungshilfen fiir
Patienten

(Encounter Patient Decision Aids, siehe
Definition von Entscheidungshilfen gemaf
Stacey 2017)

=  Standardversorgung ohne
Entscheidungshilfe,

=  selbstandige Nutzung einer
Entscheidungshilfe durch Patienten
vor dem Arzt- Patient-Gespréch,
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sU Interventionen Vergleiche
=  Nutzung anderer Informations-
materialien (z. B. Leitlinien,
Broschiiren) vor, wahrend oder nach
dem Gesprach; jedoch nur
Materialien, die nicht als ,,Encounter
Patient Decision Aids“ definiert
waren.
Stacey 2017 Entscheidungshilfen fiir Patienten (Patient |=  allgemeine Patienteninformationen,
Decision Aids) *  Praxis-/ Patientenleitlinien,
Definition einer Entscheidungshilfe gemaR (= placebo-Vergleich oder keine
Stacey 2017: Vergleichs-Intervention
,Interventionen, die Personen dabei
unterstitzen, bei Vorliegen mehrerer
Handlungsmaoglichkeiten (einschlieRlich
Nichtstun) eine spezifische und freie Wahl
zu treffen. Hierzu muss die Entscheidungs-
situation explizit dargestellt sein, es
missen mindestens Informationen tber
die Handlungsalternativen und deren
mogliche gesundheitliche Auswirkungen
auf den Patienten bereitgestellt, sowie
implizit die Erhebung der
Patientenpraferenzen ermoglicht werden.
Weitere Komponenten von
Entscheidungshilfen kénnen optional
hinzukommen (wie z. B. eine explizite
Praferenzerhebung oder eine
personalisierte Risikoberechnung).”
Yen 2021 =  Entscheidungshilfen fiir Patienten =  Versorgung ohne Entscheidungshilfe

(Patient Decision Aids), siehe
Definition von Entscheidungshilfen
gemaR Stacey 2017)

=  weitere SDM-Interventionen

oder SDM-Intervention der
Interventionsgruppe
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Tabelle 32: Uberschneidungen der in die SUs eingeschlossenen Studien

22.05.2024

Eingeschlossene Studien

Jull 2021

Légaré
2018

NICE 2021
(A)

NICE 2021
(B)

Scalia
2019

Stacey
2017

Yen
2021

Adam 2019

Adarkwah 2016

Alegria 2018

Aljumah 2015

Allen 2010

Almario 2016

Ampe 2017

Aoki 2019

Arterburn 2011

Auvinen 2004

Barton 2016

Barry 1997

Bekker 2004

Berger-Hoger 2019

Bergeron 2017

Bernhard 2011

Bernstein 1998

Berry 2013

Bieber 2006

Bjorklund 2012

Boulware 2018

Boulware 2020

Bozic 2013

Branda 2013

Brazell 2014

Brenner 2016

Brown 2004

Brown 2019

Butow 2004

Causarano 2015

Chabrera 2015

Chan 2011

Chambers 2012

Cheng 2019

Clancy 1988

Col 2007

Collinsworth 2018
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Eingeschlossene Studien

Jull 2021

Légaré
2018

NICE 2021
(A)

NICE 2021
(B)

Scalia
2019

Stacey Yen
2017 2021

Consoli 2020

X

Cooper 2011

Cooper 2013

Cox 2017

Coylewright 2016

Davison 1997

Davison 2002

De Achaval 2012

Deen 2012

Deinzer 2009

Denig 2014

Deschamps 2004

Diefenbach 2018

Dillon 2017

Dobke 2008

Doherty 2018

Dolan 2002

Doll 2019

Eggly 2017

Elwyn 2004

Epstein 2017

Evans 2012

Fagerlin 2011

Feng 2013

Fiks 2015

Fossli 2011

Fraenkel 2007

Fraenkel 2012

Frosch 2008

Gabel 2020

Gattellari 2003

Gattellari 2005

Geiger 2017

Goosens 2020

Granados-Santiago 2019

Green 2001

Gustafson 2001

Hacking 2013
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Jull 2021 Légaré | NICE 2021 | NICE 2021 | Scalia Stacey Yen
Eingeschlossene Studien 2018 (A) (B) 2019 2017 2021
Hamann 2006 X X
Hamann 2007 X
Hamann 2011 X X
Hamann 2014 X
Hamann 2017 X
Hamann 2020 X X
Hanson 2011 X
Harris 2009 X
Hérter 2015 X
Haskard 2008 X
Heisler 2014 X2
Heller 2008 X
Henselmanns 2019 X X
Hess 2012 X X X
Hess 2016 X
Hoffmann 2017 X
Hunter 2005 X
Ibrahim 2017 X
Ishii 2017 X
Jibaja-Weiss 2011 X X
Jimenez 2017 X
Johnson 2006 X X
Joosten 2008 X
Jouni 2017 X X
Karagiannis 2016 X
Kasper 2008 X X
Kearing 2016 X
Kennedy 2002 X X
Kennedy 2013 X
Knops 2014 X
Koerner 2014 X
Képke 2014 X
Korteland 2017 X
Kravitz 2018 X X
Kripalani 2007 x2
Krishnamurti 2019 X2
Krist 2007 X X
Krones 2008 X X X
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Eingeschlossene Studien

Jull 2021

Légaré
2018

NICE 2021
(A)

NICE 2021
(B)

Scalia Stacey Yen
2019 2017 2021

Kunnemann 2020

X

Kupke 2013

Kuppermann 2009

Kuppermann 2014

Lalonde 2006

Lam 2013

Landrey 2012

Landrey 2013

Langston 2010

Laupacis 2006

LeBlanc 2015a

LeBlanc 2015b

Ledford 2018

Légaré 2008

Légaré 2011

Légaré 2012

Leighl 2011

Lepore 2012

Lerman 1997

Lewis 2010

Loh 2007

Maclachlan 2016

Maindal 2014

Mann D 2010

Mann E 2010

Man-Son-Hing 1999

Maranda 2014

Marteau 2010

Mathers 2012

Mathieu 2007

Mathieu 2010

Matloff 2006

McAlister 2005

McBride 2002

McBride 2016

McCaffery 2010

Mertz 2020

Metz 2018
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Eingeschlossene Studien

Jull 2021

Légaré
2018

NICE 2021
(A)

NICE 2021
(B)

Scalia
2019

Stacey Yen
2017 2021

Metz 2019

X

X

Miller 2005

Miller 2011

Miller 2018

Mishel 2009

Montgomery 2003

Mongomery 2007

Montori 2011

Morgan 2000

Mott 2014

Mullan 2009

Murray 2001a

Murray 2001b

Murray 2010

Muscat 2019

Myers 2005

Myers 2011

Nagle 2008

Nannenga 2009

Nassar 2007

Nayak 2019

Oakley 2006

O’Cathain 2002

Oddone 2018

O’Leary 2016

Ozanne 2007

Partin 2004

Perestelo-Perez 2016

Pickett 2012

Pignone 2000

Protheroe 2007

Probst 2020

Rahn 2018

Raue 2019

Raynes-Greenow 2012

Rise 2012

Rising 2017

Roter 2012
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Eingeschlossene Studien

Jull 2021

Légaré
2018

NICE 2021
(A)

NICE 2021
(B)

Scalia
2019

Stacey
2017

Yen
2021

Roter 2015

Rubel 2010

Ruffin 2007

Sanders 2017

Sawka 2012

Schroy 2011

Schroy 2016

Schwalm 2012

Schwartz 2001

Schwartz 2009

Sheperd 2011

Shepherd 2019

Sheridan 2006

Sheridan 2011

Sheridan 2012

Sheridan 2014

Shirk 2017

Shorten 2005

Shourie 2013

Singh 2019

Smallwood 2017

Smith 2010

Stacey 2006

Stacey 2014

Steckelberg 2011

Stigglebout 2008

Street 1995

Sudore 2018

Swoboda 2017

Tai-Seale 2016

Taylor 2006

Thomson 2007

Timmers 2018

Tinsel 2013

Trevena 2008

Vandemheen 2009

van der Krieke 2013

van Peperstraten 2010
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Jull 2021 Légaré | NICE 2021 | NICE 2021 | Scalia Stacey Yen
Eingeschlossene Studien 2018 (A) (B) 2019 2017 2021
van Roosmalen 2004 X X
van Tol-Geerdink 2016 X
Vestala 2013 X
Vina 2016 X
Vodermaier 2009 X X X
Volandes 20019 x?
Volk 1999 X X
Vuorma 2003 X
Walczak 2017 X
Warner 2015 X X
Watson 2006 X
Wetzels 2005 X
Weymiller 2007 X X
Whelan 2003 X X
Whelan 2004 X X
Wilkes 2013 X X
Willams 2013 X X
Wilson 2010 X
Wolderslund 2017 X
Wolf 1996 X X
Wolf 2000 X
Woltmann 2011 X
Wong 2006 X
Yamaguchi 2017 X X
Yen 2020 X

a: Diese Studien (13 insgesamt) untersuchten nicht Entscheidungshilfen als primare Intervention (wie die

anderen 25 eingeschlossenen Studien), sondern andere auf Patienten abzielende SDM-Interventionen. Eine
Risk-of-Bias-Bewertung dieser Studien wird durch die Studienautoren nicht bereitgestellt. Die Analysen, die
die 13 zusétzlich eingeschlossenen Studien berticksichtigen, werden von den Studienautoren als
Sensitivitatsanalysen bezeichnet.
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A3.2.2 Bewertung der Qualitit der systematischen Ubersichten

22.05.2024

Die Einschatzung der Qualitit der eingeschlossenen systematischen Ubersichten ist in
Tabelle 33 dargestellt. Die AMSTAR 2-Bewertungsprotokolle finden sich im Abschnitt A10.

Tabelle 33: Ergebnisse der Bewertung mittels AMSTAR 2

sU
=
» ¥ P 8 N £
g [ 3 c 2 =] [ w =
S c e 5 2 g o & £ g4 & E
= o o - [ ° N = 2 N = e o
] s 2 < = c 203 L] w X
£ = e Q K= o i o0 ) k= c 7]
o & I ® 9 a % € S £ £ € § ¢ -
- &£ ¢ 3 £ 3 8§ £ £ 2 ¢ & g 2 g ¢
[} € = 2 3 c c 2 o o X a o £ H] ]
= o = ] P ] ] s = = S S e = - =
o — © = = = Q ] e Fed -~ -t o) Q 4
o = o = o Q o o N S 3 v ] - 23
S ¢ 3 & 3 ® 3 3 s 5 <« & & T & = ]
o a & 5 6 a & a > .. . .. - .. o o
.o .. .o .o .o .o .o .o .o o - (o] m < n o -
- ~N ™ < n © ~N 00 (<)) - - -l ol - - - 1S
£ £ £ £ £ £ £ £ £ £ £ £ £ £ £ £ 3
(] ()] (] ()] ()] ()] ()] ()] ()] ()] ()] (] (] (] (] (] ()]
= E= = E= £ = = = £ = £ 2 » 2 £ » (U]
Jul a ja a ja ja ja ja ja ja ja ja ja ja ja ja ja hoch
2021 J J J J J J J J J J J J J J J
Légaré a ja a ja ja ja ja ja ja ja ja ja ja ja ja ja hoch
2018 J J J J J J J J J J J J J J J J
Nice A a ja a ja ja ja ja ja ja ja ja ja ja ja ja ja hoch
2021 J J J J J J J J J J J J J J J J
Nice B 3 3 3 i i3 i3 3 i i3 i3 i3 i3 i3 i3 i3 i3 hoch
2021 J J J J J J J J J J J J J J J J
Scalia ja ja ja teil- ja nei teil- - teil- ja nein ja ja nein ja ja ja moderat
2019 J ) J weise J weise weise ) ) ) ) ) )
Stacey ja ja ja ja ja ja ja ja ja nein ja ja ja ja ja ja hoch
2017 J J J J J J J J J J J J J J J
Yen ja teil- ja ja ja nei teil- ja nein ja ja ja ja ja ja moderat
2021 J weise ) J J weise J ) ) ) ) ) )
VZP: Verzerrungspotential
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A3.3 Gesundheitsbezogene und SDM-bezogene Endpunkte

Um die Interpretation der Ergebnisse zu gesundheitsbezogenen und SDM-bezogenen
Endpunkten zu erleichtern, werden die in den Studien verwendeten und in den
systematischen Ubersichten ausgewerteten Messinstrumente im Folgenden tabellarisch

erlautert.

Tabelle 34: Ubersicht Giber Instrumente zur Erfassung gesundheitsbezogener Endpunkte

sU patientenberichtete Endpunkte (PROMs) - Instrumente
Qe *E > 1" g c Q g
T LB 3 2T 2 2 o E >
2L 2% o = @ 85 2 2
£ 4 'g_ 2 x c c I: > [ a g T o
E5=% 2 <8 - £ s & €2
£Z23 3 2 g 3 sz | &2 v 235
=E=g e = e = g .2 x $ Su 53
§EET g 88 | 5% |82 |25
Tt oS U] o h < o £ < R S
Bewertung, Gemessen zum | Gemessen mit 0->10 0-100, 0-63 Unterschied-
(Interpretation) Beispiel mit: generischen (>10: (hohere (hdhere liche
EuroQol EQ-5D, oder maogliche Werte = Werte = | Operationa-
Short Form (SF) | krankheits- Angst- mehr Angst) mehr lisierungen?
36; Short Form spezifischen stérung/ Depression)
(SF)12,und  |Instrumenten; | Depression)
weitere teilweise mit
HRQoL
Instrumenten

Jull 2021 X X X

Légaré 2018 X X X

NICE A 2021 X X X

NICE B 2021 X X X X X

Scalia 2019

Stacey 2017 X X X X X X

Yen 2021

a: In den SUs angegebene Referenzen zu Instrumenten: EuroQol EQ-5D [121]; Short Form SF-36 (0-100) [122];
Short Form SF-12 [123]; RAND-36 [124]. Die Nennung der Instrumente zur Messung von HRQoL ist nicht
erschopfend: es wurden in den Studien weitere generische (z. B. EUROHIS-QoL) oder krankheitsspezifische
(z. B. EORTC quality of life Fragebogen) Instrumente zur Erhebung von Lebensqualitat eingesetzt.

b: In den SUs angegebene Referenz zu diesem Instrument: [125]

c: In den SUs angegebene Referenz zu diesem Instrument: [126]; [127]

d: In den SUs keine Referenz angegeben (siehe z. B. [128])

e: Es wurden in 3 Studien 3 unterschiedliche Instrumente zur Messung des Endpunktes genutzt: 1. questions
about worry; 2. intrusive thoughts - 3 items - 4-point scale; 3. single question on anxiety: 7-point Likert
scale.

SF: Short Form; SU: systematische Ubersicht
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Tabelle 35: Ubersicht tiber Instrumente zur Erfassung von SDM-bezogenen Endpunkten
(patientenberichtet)

sU patientenberichtete Endpunkte (PROMs) — Instrumente zur Messung
.o > oo
c e = S S
c 9 S ® £ - o S %
£5 3. |g25 | % £ s | 2 %%
esq 2@ | E8G, 9 8 £ Sy | ga
s8¥ 98 |ETgLH| £ g S >3 | 29
e 9 £ 28 c 28 = ] t c 0 c >
S a < o [ =] a - w = o .~ w s
m,,g w g X35 .. =2 s, b v oo N 59 .
=) oW wewol 27 3 e 3 o 3 s 3
S S o - S c358 g 0 N O €0 g 2 R WO
s3T5 £ T 3T w»n < 5 ¢ S 9 w3 v s g
a5 @35 v 39 5| S5 2= < = &2 SEw
558 228 |§E52| af | £§ ET = |58
o 2 (] S e 8=E ~ 0 v 0 ] o x x n g
52| §% |£3EE| 25 | £4 | g8 | 55 |g&s
S w o o 0 G250 23 S5 a £3 ¥ © S 13
Bewertung, | 0-100 | 0-100 0-100 0-100 0-100 0-100 0-100 0-100
(Inter- (hdhere | (geringere | (geringere | (geringere | (geringere | (geringere | (geringere | (geringere
pretation) | \Werte = | Werte = Werte = Werte= | Werte= | Werte= | Werte= | Werte=
sich weniger weniger sich sich unter- | sich infor- | eigene effektiver
vorberei | Bedauern) | Entscheidun | sicherer stUtzter mierter | Préferenz e
teter gskonflikte) | fiihlen) fahlen) fihlen) | enklarer) | Entscheid
fiihlen) ung)
Jull 2021 X X X X X X
Légaré 2018 X
NICE A 2021 X X
NICE B 2021 X X X X
Scalia 2019 X X X X X
Stacey 2017 X X X X X X X X
Yen 2021 xd
a: In den SUs angegebene Referenz zu diesem Instrument (Validierungsstudie): [129]
b: In den SUs angegebene Referenz zu diesem Instrument (Validierungsstudie): [130]
c: In den SUs angegebene Referenz zu diesem Instrument (Validierungsstudie): [86]; siehe auRerdem zur
Erlduterung der Subskalen:
https://decisionaid.ohri.ca/docs/develop/User Manuals/UM Decisional Conflict.pdf.
d: Yen 2021 schlief8t auch Studien ein, in denen decisional conflict mit der ,,low Literacy decisional conflict
scale” gemessen wird und flhrt hierzu Subgruppenanalysen durch.
DCS: Decisional Conflict Scale; SU: Systematische Ubersicht
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Tabelle 36: Ubersicht iiber weitere Instrumente zur Erfassung SDM-bezogener Endpunkte
(patientenberichtet)

sU patientenberichtete Endpunkte (PROMs) — Instrumente zur Messung
$ $ T
e | BZ2 S & 2
s2% | 5%, g 5
£ o S £ o= t o =
- bax . S2 8
S22 Sg5 5 S 2
0O c w 0O c a 1] 2 5 ®
[ T v 0T © U T (%
55 | 5§54 E EZ = %
5 a2 > a b ) © O ] )
£l Pes g £ £ € £
3 o 3 S ot - S w ) e
St £ SES c 2o 2 2
29 E 299 2 2 S = 2
ER S ERS £ 3 & E £
Do = - = wn ‘o N i
Bewertung Gemessen (iber | Gemessen Gemessen Gemessen mit | Gemessen Gemessen
(Interpretation) | Summenscores | mit unter- mit dem der Decision | in Bezug auf mittels in
mit unter- schiedlichen | Wissenstest?® Self-Efficacy | verschieden | spezifischen
schiedlichen Instru- (0-100, ScaleM (0-100, | e Zufrieden- | Indikationen
Instrumenten | menten und | hohere Werte | h6here Werte = heits- entwickelten
(geringere in unter- = mehr mehr Aspekte mit | Instrumenten
Werte = schiedlichen Wissen), Selbstwirksam- ver- (z. B. Empower-
weniger SDM) | Kategorien sowie mit keit) sowie mit | schiedenen | ment scale, O-
anderen anderen Instrumente | 100, hohere
Instrumenten | Instrumenten n Werte = mehr
Empowerment)
Jull 2021 X X X X X X
Légaré 2018 X X X X X X
NICE A 2021 X X X X X X
NICE B 2021 X X X X X X
Scalia 2019 X X
Stacey 2017 X X X X X
Yen 2021 X X
a: Es wurden unterschiedliche Instrumente zur kontinuierlichen Messung von SDM eingesetzt (Score-Bereiche
in Klammern; Referenzen nur angegeben, wenn durch SU-Autoren benannt): SDM-Q-9 (0-100) [131], patient
activation measure (0-100) [132,133], COMRADE (Combined Outcome Measure for Risk Communication and
Treatment Decision-making Effectiveness, 0-100) [134], decision evaluation scale (1-5), clinicians’
participatory decision making (1-5), satisfaction with decision-making process (0-100), CollaboRATE (0-100)
[135,136], patient role in treatment decision (1-5), (Modified) Perceived involvement in care scale (4-20), 1-
item question on “who makes decisions about medical treatment” (1-5), problem-solving decision-making
scale (1-5), SDM-Q (0-11), physician’s participatory decision making style (0-4), (short form) health care
climate questionnaire (HCCQ, 0-100), patient self-advocacy (1-5), overall prostate specific antigen SDM
perception (5-20), patient role in treatment decision (1-5), patient-reported shared decision making (0-4),
perceived participation in decision-making (unterschiedliche Skalen), satisfaction with decision making
process (12-60). Weitere von einzelnen Forschergruppen selbst erstellte oder nur in Einzelfédllen genutzte
Instrumente sind gegebenenfalls hier nicht benannt. Referenzen zu diesen Instrumenten
(Validierungsstudien) werden genannt, sofern sie in den SUs referenziert werden. In den meisten Fillen
werden zu diesen Instrumenten keine Referenzen angegeben.
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sU patientenberichtete Endpunkte (PROMs) — Instrumente zur Messung

msetzung von SDM/Einbindung des
Patienten — patientenberichtet

(kontinuierlicher Endpunkt)®
msetzung von SDM/Einbindung des

Patienten — patientenberichtet

(kategorialer Endpunkt)®

Selbstwirksamkeit / Vertrauen in die
eigene Entscheidung (Self-Efficacy)®

Wissen (Knowledge)©
Zufriedenheit (Satisfaction)®
Empowermentf

U
U

b: Es wurden unterschiedliche Instrumente/Methoden zur Erhebung von SDM (kategoriale Messung)
eingesetzt: (modified) control preferences scale (Kategorien 0-4) [137], patient perception scale, decision-
making role experiences (patient more important in decision-making). Weitere von Forschergruppen /
Studienautoren selbst erstellte oder nur in Einzelfallen genutzte Instrumente sind hier nicht benannt.

c: Wissen wurde unterschiedlich und teilweise indikationsspezifisch erhoben. In einigen Reviews wurden die
Ergebnisse verschiedener Wissenstests, d. h. der Anteil richtiger Antworten, auf eine Skala von 0-100
standardisiert: ,,Wissen-Score (0-100)“. Wissenstests basierten auf Einzelfragen, komplexeren
Fragenkatalogen oder auf von Forschergruppen selbst entwickelten Instrumenten (z. B. Sheridan 2012:
Knowledge about screening (self-made measure) oder Timmers 2018: actual knowledge/perceived
knowledge (self-developed questionnaire, beide in NICE B 2021).

d: Erhebungsinstrumente fiir den Endpunkt Selbstwirksamkeit / Vertrauen in die eigene Entscheidung sind in
den Studien/SUs neben der Decision Self-Efficacy Scale zum Beispiel der Perceived Efficacy in Patient-
Physician Interactions (PEPPI)-Fragebogen zur Erhebung der Selbstwirksamkeit des Patienten in der
Kommunikation mit dem Arzt; der General Self-Efficacy Scale-Fragebogen oder die Coping-Self-Efficacy-Scale
(CSES).

e: Zufriedenheit bezieht sich in den Studien / systematische Ubersichten auf unterschiedliche Aspekte:
Zufriedenheit mit der Intervention oder Behandlung/Versorgung, mit dem Entscheidungsprozess, mit der
Entscheidung oder der Vorbereitung auf die Entscheidung, mit dem Gesprach, der Kommunikation oder der
Information. Es wurden Einzelfragen gestellt oder komplexere Frageb6gen/Instrumente eingesetzt. In
einigen Fallen wurden validierte Fragebdgen genutzt (z. B. Satisfaction with Decision Scale [138]). Teilweise
handelte es sich um Einzelfragen aus einem gréReren Fragebogen oder um bereits bestehende oder selbst
erstellte Fragebogen. Es gab die kontinuierliche (z. B. auf einer Skala von 0-100) und die kategoriale
Erhebung von Zufriedenheit.

f: Empowerment Skalen wurden meist indikationsspezifisch entwickelt/eingesetzt. Nur teilweise sind
Referenzen angegeben, z. B. fir die Empowerment Scale - im Bereich Genetik entwickelt: [139]; im Bereich
Mental Health: [140]; oder Diabetes: Diabetes Empowerment Scale (keine Referenz angegeben).
Empowerment wird auch tber andere Endpunkte gemessen (z. B. Uiber die decisional conflict / self-efficacy
scale).

g: Zu diesem Instrument gibt keine systematische Ubersicht eine Referenz an.

h: In den systematischen Ubersichten wird zu diesem Instrument verlinkt auf:

https://decisionaid.ohri.ca/eval_self.html

SDM: Shared Decision Making; SU: systematische Ubersicht
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Tabelle 37: Ubersicht tiber weitere Instrumente zur Erfassung SDM-bezogener Endpunkte

(patientenberichtet)

22.05.2024

sU

patientenberichtete Endpunkte (PROMs) — Instrumente zur Messung?

Arzt-Patient-
Beziehung /
Vertrauen in
den Leistungs-
erbringer

Arzt-Patient-
Kommunikation

Bewertung
(Interpretation)

Gemessen mit unterschiedlichen
Instrumenten, zum Beispiel mit der
Helping Alliance Scale (HAS), den
Healthcare Climate Questionnaire
(HCCQ) oder der ,Working Alliance

Gemessen mit unterschiedlichen Instrumenten (zum
Beispiel: Healthcare Climate Questionnaire (HCCQ),

zielgerichtete oder krankheitsspezifische
Instrumente, eigene Fragen bzw. Fragen-
Konstrukte; teilweise Gberschneidet sich das

Inventory” Konstrukt auch mit dem Endpunkt Umsetzung von
SDM)

Jull 2021

Légaré 2018 X X

NICE A 2021 X

NICE B 2021 X X

Scalia 2019

Stacey 2017 X

Yen 2021 X

a: Die hier genannten Endpunkte werden in den SUs zum Teil auch als PROM ,,SDM* berichtet. In den
genannten SU werden sie aber auch separat berichtet, und zum Teil werden zu deren Erhebung Instrumente/
Methoden eingesetzt, die nicht ndher erldutert sind. Es werden zu den Instrumenten in den systematischen

Ubersichten keine Referenzen zu Validierungsstudien angegeben.
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Tabelle 38: Ubersicht iber Instrumente zur Erfassung des Endpunktes ,,Umsetzung von
SDM/Einbindung des Patienten” (beobachterberichtet)

sU Instrumente zur Messung der Umsetzung von SDM/Einbindung des Patienten —
beobachterberichtete Endpunkte (OBOMs)
s | § o S
Z |2 | o . c o) 2
g8 | @ N E 8 z | 29
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Bewertung 0-100 23-11 0-10/0-100 Anzahl 0-24 hohere 0-60
(Interpretation) 5 (hohere | (hdhere Werte = | Gesprd- | (hohere | Werte | 5Katego-
Bewertungs-| Werte = bessere cheoder | werte= |[=mehr| rienvon
kategorien | bessere |Unterstiitzung/SDM |Entschei-| pessere | SDM | sDM-Kom-
von ,,.SDM- SDM Kommunikation) dungs- | Umsetzung petenz nicht
Verhalten |Kommuni- ereig- | von SDM) beobachtet”
nicht beob- | kation) nisse, an (0) bis ,ex-
achtet” (0) denen zellente
bis ,,auf Familien Umsetzung
hohem beteiligt von SDM*“
Niveau be- waren (4)
obachtet”
(4)
Jull 2021 X
Légaré 2018 X X X X X X
NICE A 2021 X X X X X X X X
NICE B 2021 X X X X
Scalia 2019 X X
Stacey 2017
Yen 2021

a: In den systematischen Ubersichten angegebene Referenzen zu diesen Instrumenten: OPTION12 [141],
OPTIONS [142]

b: Fiir dieses Instrument wird in den SUs keine Referenz angegeben. Validierungsstudie siehe: [143]

c: Fiir dieses Instrument wird in den SU keine Referenz angegeben. Validierungsstudie siehe: [144]

d: selbst entwickeltes Instrument zur beobachterbasierten Einschatzung der Umsetzung von SDM [145]

e: In der Studie, die dieses Instrument zur SDM-Bewertung nutzte, wird auf folgende Referenz verwiesen:
[146]

f: In den systematischen Ubersichten angegebene Referenz zu diesem Instrument: [147]

SU: systematische Ubersicht
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A3.3.1 Endpunktspezifische Ergebnisse der SU — Ergebnisse aus Meta-Analysen
Tabelle 39: Ergebnisse aus Meta-Analysen — kontinuierliche Endpunkte
sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Effekt- | [95 %-KI] p-Wert Berichtete |Bewertung| Aussage der SU-
und. maf Heterogenitat der Autoren in Bezug
Patle.nten/ Evidenz- auf die
Studien qualitat Intervention®
b Decision coaching vs. Selbstwirksamkeit 201/2 MD: [1,74; 0,003 Tau2=0,00 Sehr Kein (relevanter)
S [Standardversorgung (Self-Efficacy Scale) 5,16 8,58] Chi?=0,14 niedrig Gruppenunterschied
E; 12=0%
Decision coaching vs. Wissen 97/2 MD: [6,21; 0,0002 Tau?=16,65 Sehr Kein (relevanter)
Standardversorgung 12,98 19,76] Chi?=2,55 niedrig Gruppenunterschied
12=61%
Decision coaching vs. Wissen 406/3 SMD: [-0,50; 0,09 Tau?=0,02 Niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte -0,23 0,04] Chi?=3,20 Gruppenunterschied
Informationen 12=37%
Decision coaching plus Sich uninformiert 212/3 MD: [-8,90;- |0,0002 Tau?=0,00 Sehr Kein (relevanter)
evidenzbasierte fihlen (Decisional -5,83 2,76] Chi?=0,28 niedrig Gruppenunterschied
Informationen vs. Conflict Scale) 12=0%
Standardversorgung
Decision coaching plus Unklare Praferenzen |212/3 MD: [-7,10; 0,99 Tau?=23,64 Sehr Kein (relevanter)
evidenzbasierte (Decisional Conflict 0,02 7,15] Chi?=5,69 niedrig Gruppenunterschied
Informationen vs. Scale) 12=65%
Standardversorgung
Decision coaching plus Sich wenig 212/3 MD: [-5,40; 0,41 Tau?=4,77 Sehr Kein (relevanter)
evidenzbasierte unterstitzt fihlen -1,59 2,22] Chi=3,23 niedrig Gruppenunterschied
Informationen vs. (Decisional Conflict 12=38%
Standardversorgung Scale)
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Decision coaching plus Wissen 1073/5 SMD: [6,55; <0,0001 Tau?=9,46 Niedrig moglicher Effekt
evidenzbasierte 9,33 12,10] Chi2=827,90 zugunsten
Informationen vs. 12=100% Intervention
Standardversorgung
Decision coaching plus Wissen 573/3 SMD: [-0,20; 0,35 Tau?=0,08 Sehr Kein (relevanter)
evidence-based 0,18 0,56] Chi?=8,50 niedrig Gruppenunterschied
information vs. 12=76%
evidenzbasierte
Informationen
% |Intervention bei Patienten Umsetzung von SDM |424/4 SMD: [-0,13; 0,45 Tau?=0,36; Sehr Kein (relevanter)
§ vs. Standardversorgung (beobachterberichtet 0,54 1,22] Chi?=19,22; niedrig Gruppenunterschied
) OPTION, RIAS) 12=84,39%
[
& |Intervention bei Patienten Umsetzung von SDM | 1386/9 SMD: [0,16; <0,0001 Tau?=0,03 Sehr Kein (relevanter)
= v Standardversorgung (patientenberichtet) 0,32 0,48] Chi?=15,94 niedrig Gruppenunterschied
12=49,83%
Intervention bei Patienten | Wissen 565/3 SMD: [0,16; 0 Tau?=0,02 Sehr Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung 0,38 0,61] Chi?=3,55 niedrig Gruppenunterschied
12=43,6%
Intervention bei Patienten Entscheidungskonflikt | 367/3 SMD: [-0,68; 0,13 Tau?=0,08 Sehr Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung -0,30 0,09] Chi%=6,81 niedrig Gruppenunterschied
12=70,63%
Intervention bei Patienten Selbstwirksam-keit 274/2 SMD: [-0,08; 0,19 Tau?=0 Sehr Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung bei der Entscheidung 0,16 0,40] Chi2=0,02 niedrig Gruppenunterschied
12=0%
Intervention bei Patienten Angst 419/2 SMD: [-0,33; 0,91 Tau?=0,04 Sehr Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung 0,02 0,37] Chi?=3,1 niedrig Gruppenunterschied
1=67,78%
Intervention bei Patienten | Gesprachsdauer 224/2 SMD: [-0,39; 0,70 Tau?=0,09 Sehr Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung 0,10 0,58] Chi%=3,39 niedrig Gruppenunterschied
12=70,47%
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Intervention bei Umsetzung von SDM [479/6 SMD: [0,21; 0,01 Tau?=0,28 Sehr Kein (relevanter)

Leistungserbringern vs. (beobachterberichtet 0,70 1,19] Chi?=27,11 niedrig Gruppenunterschied

Standardversorgung OPTION und weitere) 1=81,55%

Intervention bei Umsetzung von SDM |5772/5 SMD: [-0,15; 0,77 Tau?=0,03 Sehr Kein (relevanter)

Leistungserbringern vs. (patientenberichtet) 0,03 0,20] Chi?=23,49 niedrig Gruppenunterschied

Standardversorgung 12=82,97%

Intervention bei Wissen 969/2 SMD: [-0,16; 0,22 Tau?=0,07 Sehr Kein (relevanter)

Leistungserbringern vs. 0,26 0,69] Chi?=3,13 niedrig Gruppenunterschied

Standardversorgung 12=68,06%

Intervention bei beiden vs. |Umsetzung von SDM |1270/6 SMD: [0,42; 0 Tau?=0,66 Sehr Kein (relevanter)

Standardversorgung (beobachterberichtet 1,10 1,79] Chi?=119,64 |niedrig Gruppenunterschied

OPTION) 12=95,82%

Intervention bei beiden vs. |Umsetzung von SDM |1479/7 SMD: [-0,02; 0,08 Tau?=0,02 Sehr Kein (relevanter)

Standardversorgung (patientenberichtet) 0,13 0,28] Chi?=10,71 niedrig Gruppenunterschied
12=43,95%

Intervention bei beiden vs. | Wissen 1004/2 SMD: [0,28; <0,0001 Tau?=0 Sehr Kein (relevanter)

Standardversorgung 0,41 0,53] Chi2=0,16 niedrig Gruppenunterschied
12=0%

Intervention bei beiden vs. |Zufriedenheit mit der |362/2 SMD: [-0,34; 0,24 Tau?=0,34 Sehr Kein (relevanter)

Standardversorgung Versorgung 0,51 1,36] Chi?=10,71 niedrig Gruppenunterschied
12=90,67%

Intervention bei beiden vs. | Entscheidungskonflikt | 1065/2 SMD: [-0,71; 0,06 Tau?=0,05 Sehr Kein (relevanter)

Standardversorgung -0,35 0,01] Chi%=4,72 niedrig Gruppenunterschied
12=78,83%

Intervention bei Patienten Umsetzung von SDM | 271/3 SMD: [0,39; 0 Tau?=0,14 Sehr Kein (relevanter)

vs. andere Intervention bei | (beobachterberichtet 0,88 1,37] Chi*=7,64 niedrig Gruppenunterschied

Patienten OPTION) 12=73,82%

Intervention bei Patienten Umsetzung von SDM | 1906/11 SMD: [-0,18; 0,77 Tau?=0,09 Sehr Kein (relevanter)

vs. andere Intervention bei | (patientenberichtet) 0,03 0,24] Chi?=46,3 niedrig Gruppenunterschied

Patienten 12=78,4%
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Intervention bei Patienten Zufriedenheit mit 267/2 SMD: [-0,34; 0,47 Tau?=0 Sehr Kein (relevanter)
vs. andere Intervention bei |Behandlung -0,09 0,16] Chi2=1,04 niedrig Gruppenunterschied
Patienten 1=3,64%
Intervention bei Patienten Entscheidungskonflikt | 1088/5 SMD: [-0,48; 0,17 Tau?=0,07 Sehr Kein (relevanter)
vs. andere Intervention bei -0,20 0,08] Chi?=14,33 niedrig Gruppenunterschied
Patienten 1°=72,1%
Intervention bei Patienten Selbstwirksamkeit bei | 100/2 SMD: [-0,41; 0,92 Tau?=0 Sehr Kein (relevanter)
vs. andere Intervention bei |der Entscheidung -0,02 0,37] Chi2=0,16 niedrig Gruppenunterschied
Patienten 12=0%
Intervention bei Patienten Angst 682/2 SMD: [-0,27; 0,17 Tau?=0 Sehr Kein (relevanter)
vs. andere Intervention bei -0,11 0,05] Chi2=0,11 niedrig Gruppenunterschied
Patienten 12=0%
Intervention bei Umsetzung von SDM | 1459/2 SMD: [-0,1; 0,16 Tau?=0,05 Sehr Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. (patientenberichtet) 0,24 0,58] Chi?=7,42 niedrig Gruppenunterschied
andere Intervention bei 12=86,52%
Leistungserbringern
2, |Intervention bei Patienten Umsetzung von SDM | 1945/9 SMD: [0,26; 0,0002 Tau?=0,13 Sehr Kein (relevanter)
§ vs. Standardversorgung (beobachterberichtet) 0,54 0,82] Chi?=51,99 niedrig Gruppenunterschied
< 12=85%
w
§ Intervention bei Patienten Umsetzung von SDM  |2211/12 SMD: [0,17; <0,00001 Tau?=0,03 Sehr Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung (patientenberichtet) 0,30 0,43] Chi?=24,25 niedrig Gruppenunterschied
12=55%
Intervention bei Patienten Wissen 615/5 SMD: [0,21; <0,00001 Chi?=4,89 Sehr Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung 0,37 0,53] 12=39% niedrig Gruppenunterschied
Intervention bei Patienten Zufriedenheit 309/2 SMD: [-0,27; 0,66 Chi?=1,47 Niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung -0,05 0,17] 12=32% Gruppenunterschied
Intervention bei Patienten Entscheidungskonflikt | 1403/7 SMD: [-0,35; 0,10 Tau?=0,02 Sehr Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung -0,16 0,03] Chi?=9,45 niedrig Gruppenunterschied
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12=47%

Intervention bei Patienten Selbstwirksam-keit 274/2 SMD: [-0,08; 0,19 Chi?=0,02 Niedrig Kein (relevanter)

vs. Standardversorgung bei der Entscheidung 0,16 0,40] 12=0% Gruppenunterschied

Intervention bei Patienten Angst 419/2 SMD: [-0,33; 0,91 Tau?=0,04 Sehr Kein (relevanter)

vs. Standardversorgung 0,02 0,37] Chi=3,10 niedrig Gruppenunterschied
12=68%

Intervention bei Patienten Gesprachsdauer 1054/2 SMD: [-0,14; 0,50 Tau?=0,01 Moderat Kein (relevanter)

vs. Standardversorgung 0,07 0,28] Chi?=3,40 Gruppenunterschied
12=41%

Intervention bei Umsetzung von SDM | 584/8 SMD: [0,36; 0,0003 Tau?=0,28 Sehr Kein (relevanter)

Leistungserbringern vs. (beobachterberichtet) 0,78 1,21] Chi?=35,89 niedrig Gruppenunterschied

Standardversorgung 12=80%

Intervention bei Umsetzung von SDM | 6021/7 SMD: [-0,10; 0,52 Tau?=0,03 Sehr Kein (relevanter)

Leistungserbringern vs. (patientenberichtet) 0,05 0,20] Chi?=28,02 niedrig Gruppenunterschied

Standardversorgung 12=79%

Intervention bei Wissen 969/2 SMD: [-0,16; 0,22 Tau2=0,08 Sehr Kein (relevanter)

Leistungserbringern vs. 0,26 0,69] Chi?=3,13 niedrig Gruppenunterschied

Standardversorgung 12=68%

Intervention bei Gesundheitsbezogene | 4635/2 SMD: 0 |[-0,06; 0,94 Tau?=0 Niedrig Kein (relevanter)

Leistungserbringern vs. Lebensqualitat 0,06] Chi?=0,13 Gruppenunterschied

Standardversorgung 12=0%

Intervention bei Arzt-Patient 309/2 SMD: [-0,17; 0,62 Tau?=0 Niedrig Kein (relevanter)

Leistungserbringern vs. Beziehung 0,06 0,28] Chi?=0,98 Gruppenunterschied

Standardversorgung 12=0%

Intervention bei beiden vs. |Umsetzung von SDM |1680/9 SMD: [0,64; <0,0001 Tau?=0,78 Sehr Kein (relevanter)

Standardversorgung (beobachterberichtet) 1,25 1,86] Chi2=218,47 |niedrig Gruppenunterschied
12=96%

Intervention bei beiden vs. |Umsetzung von SDM |2059/10 SMD: [0,04; 0,008 Tau?=0,01 Sehr Kein (relevanter)

Standardversorgung (patientenberichtet) 0,15 0,26] Chi?=13,12 niedrig Gruppenunterschied
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12=31%
Intervention bei beiden vs. | Wissen 1004/2 SMD: [0,28; P <0,00001 Chi?=0,16 Sehr Kein (relevanter)
Standardversorgung 0,41 0,53] 12=0% niedrig Gruppenunterschied
Intervention bei beiden vs. |Zufriedenheit mit der |532/3 SMD: [-0,11; 0,12 Tau?=0,20 Sehr Kein (relevanter)
Standardversorgung Versorgung 0,43 0,97] Chi%=16,27 niedrig Gruppenunterschied
12=88%
Intervention bei beiden vs. | Zufriedenheit mit 446/2 SMD: [-0,22; 0,54 Tau?=0,02 Sehr Kein (relevanter)
Standardversorgung dem Gesprach 0,10°¢ 0,43] Chi?=1,55 niedrig Gruppenunterschied
12=35%
Intervention bei beiden vs. | Entscheidungskonflikt | 1065/2 SMD: [-0,71; 0,06 Tau?=0,05 Sehr Kein (relevanter)
Standardversorgung -0,35 0,01] Chi?=4,72 niedrig Gruppenunterschied
12=79%
Intervention bei beiden vs. | Arzt-Patient- 318/2 SMD: [-0,07; 0,09 Tau?=0,09 Sehr Kein (relevanter)
Standardversorgung Kommunikation 0,43 0,94] Chi?=2,93 niedrig Gruppenunterschied
(patientenzentriert) 12=0%
Intervention bei beiden vs. | Gesundheitsbezogene |298/3 SMD: [-0,03; 0,09 Tau?=0 Niedrig Kein (relevanter)
Standardversorgung Lebensqualitat 0,20 0,43] Chi?=0,42 Gruppenunterschied
(Physisch) 12=0%
Intervention bei beiden vs. | Gesundheitsbezogene |298/3 SMD: [-0,01; 0,07 Chi?=1,19 Niedrig Kein (relevanter)
Standardversorgung Lebensqualitat 0,21 0,44] 12=0% Gruppenunterschied
(Psychisch)
Intervention bei Patienten Umsetzung von SDM | 271/3 SMD: [0,39; 0,0005 Tau?=0,14 Sehr Kein (relevanter)
vs. andere Intervention (beobachterberichtet) 0,88 1,37] Chi?=7,64 niedrig Gruppenunterschied
12=74%
Intervention bei Patienten Umsetzung von SDM | 1906/11 SMD: [-0,18; 0,77 Tau?=0,09 Sehr Kein (relevanter)
vs. andere Intervention (patientenberichtet) 0,03 0,24] Chi?=46,30 niedrig Gruppenunterschied
12=78%
Intervention bei Patienten Zufriedenheit mit 267/2 SMD: [-0,33; 0,47 Chi?=1,04 Niedrig Kein (relevanter)
vs. andere Intervention Behandlung -0,09 0,15] 12=4% Gruppenunterschied
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Intervention bei Patienten Entscheidungskonflikt | 1088/5 SMD: [-0,48; 0,17 Tau?=0,07 Sehr Kein (relevanter)
vs. andere Intervention -0,20 0,08] Chi?=14,33 niedrig Gruppenunterschied
12=72%
Intervention bei Patienten Selbstwirksamkeit bei | 100/2 SMD: [-0,41; 0,92 Chi?=0,16 Niedrig Kein (relevanter)
vs. andere Intervention der Entscheidung -0,02 0,37] 12=0% Gruppenunterschied
Intervention bei Patienten Angst 682/2 SMD: [-0,27; 0,17 Chi?=0,11 Sehr Kein (relevanter)
vs. andere Intervention -0,11 0,05] 12=0% niedrig Gruppenunterschied
Intervention bei Umsetzung von SDM | 1459/2 MD: [1,22; Nicht berichtet |Nicht Sehr Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. (patientenberichtet) 1,72 2,22] berichtet niedrig Gruppenunterschied
andere Intervention
o |Keine Meta-Analysen berichtet
]
o
w
o
2
Q Entscheidungshilfe im Arzt- | Wissen 2325/18 SMD: [0,33; < 0,00001 Tau?=0,1 Nicht Effekt zugunsten
Q |Patient-Gesprich vs. 0,50 0,67] Chi*=67,30 berichtet der Intervention
.8 | Vergleich 1>=75%
3
wv
Entscheidungshilfe im Arzt- | Wissen Ausschluss | SMD: [0,30; < 0,00001 Tau?=0,02 Nicht Effekt zugunsten
Patient-Gespréach vs. von 4 0,42 0,55] Chi*=19,36 berichtet der Intervention
Vergleich Studien mit 12=33%
hohem
Verzerrungs-
potential
1729/14
Entscheidungshilfe im Arzt- | Entscheidungskonflikt | 1940/15 SMD: [-0,56; 0,007 Tau?=0,18 Nicht Effekt zugunsten
Patient-Gespréach vs. -0,33 -0,09] Chi?=88,54 berichtet der Intervention
Vergleich [2=84%¢
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Entscheidungshilfe im Arzt- |Sich uninformiert Nicht SMD: [-0,47; Nicht berichtet |Nicht Nicht Kein (relevanter)
Patient-Gesprach vs. fihlen (Decisional berichtet/12 |-0,17 0,12] berichtet berichtet |Gruppenunterschied
Vergleich Conflict Scale)
Entscheidungshilfe im Arzt- |Unklare Praferenzen |Nicht SMD: [-0,63; Nicht berichtet |Nicht Nicht Kein (relevanter)
Patient-Gesprach vs. (Decisional Conflict berichtet/8 |-0,19 0,24] berichtet berichtet |Gruppenunterschied
Vergleich Scale)
Entscheidungshilfe im Arzt- |Sich unsicher fihlen | Nicht SMD: [-0,51; Nicht berichtet |Nicht Nicht Kein (relevanter)
Patient-Gesprach vs. (Decisional Conflict berichtet/9 |-0,19 0,13] berichtet berichtet | Gruppenunterschied
Vergleich Scale)
Entscheidungshilfe im Arzt- |Sich wenig Nicht SMD: [0,30; Nicht berichtet |Nicht Nicht Kein (relevanter)
Patient-Gesprach vs. unterstitzt fuhlen berichtet/10 |-0,06 0,17] berichtet berichtet |Gruppenunterschied
Vergleich (Decisional Conflict

Scale)
Entscheidungshilfe im Arzt- | Ineffektive Nicht SMD: [-0.18, Nicht berichtet |Nicht Nicht Kein (relevanter)
Patient-Gesprach vs. Entscheidung berichtet/10 | 0,03 0.24] berichtet berichtet |Gruppenunterschied
Vergleich (Decisional Conflict

Scale)
Entscheidungshilfe im Arzt- |Umsetzung von SDM | 1520/9 SMD: [0,40; 0,0007 Tau?=0,65 Nicht Effekt zugunsten
Patient-Gesprach vs. (Patienten- 0,94 1,48] Chi2=188,86 |berichtet der Intervention
Vergleich einbindung; 12=96%

beobachterberichtet

OPTION-5/12)
Entscheidungshilfe im Arzt- |Umsetzung von SDM | Nicht Nicht Nicht Nicht berichtet |Nicht Nicht Kein (relevanter)
Patient-Gesprach vs. (Patienten- berichtet/2 |berichtet | berichtet berichtet berichtet |Gruppenunterschied
Vergleich einbindung;

patientenberichtet)
Entscheidungshilfe im Arzt- | Gesprachsdauer 1041/8 SMD: [-0,29; 0,57 Tau?=0,06 Nicht Kein (relevanter)
Patient-Gesprach vs. -0,06 0,16] Chi2=20,30 berichtet | Gruppenunterschied
Vergleich 12=66% 1
Entscheidungshilfe im Arzt- |Zufriedenheit 1187/9 SMD: [-0,06; 0,07 Tau?=1,0 Nicht Kein (relevanter)
Patient-Gesprach vs. 0,65 1,36] Chi?2=224,24 |berichtet |Gruppenunterschied
Vergleich 12=97%
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Entscheidungshilfe im Arzt- |Vertrauen in den 389/3 SMD: [-0,07; 0,19 Tau?=0 Nicht Kein (relevanter)
Patient-Gespréach vs. Leistungserbringer 0,13 0,33] Chi?=1,26 berichtet | Gruppenunterschied
Vergleich 12=0%

Entscheidungshilfe im Arzt- |Angst 639/4 SMD: [-0,27; 0,83 Tau?=0,04 Nicht Kein (relevanter)
Patient-Gesprach vs. -0,03 0,22] Chi2=7,20 berichtet |Gruppenunterschied
Vergleich 12=58%

&, | Entscheidungshilfe vs. Wissen 13 316/52 MD: [11,32; 0,0001 Tau?=41,98 Hoch Effekt zugunsten

§ Standardversorgung 13,27 15,23] Chi?>=717,6 der Intervention

> 12=92,89%

é Subgruppenanalyse: Wissen 922/8 MD: [4,79; 0 Tau?=56,4 Nicht Effekt unabhéangig
Entscheidungshilfe im Arzt- 10,57 16,36] Chi’=46,7 separat fiir | vom Zeitpunkt der
Patient Gespréch vs. 12=85,01% Subgruppe Intervention
Standardversorgung berichtet
Subgruppenanalyse: Wissen 12 394/44 MD: [11,61; 0,0001 Tau?=44,14 Nicht Effekt unabhéangig
Entscheidungshilfe in 13,77 15,93] Chi?=669,38 |separat fir | vom Zeitpunkt der
Vorbereitung auf Arzt- 12=93,58% Subgruppe Intervention
Patient Gespréch vs. berichtet
Standardversorgung
Subgruppenanalyse: ohne Wissen 12 327/47 MD: [11,37; 0,0001 Tau?=42,59 Nicht Effekt unabhangig
Studien mit hohem 13,43 15,49] Chi?=674,45 |separat fur | von Einschrdnkung
Verzerrungsrisiko 12=93,18% Subgruppe

berichtet
Entscheidungshilfe vs. Entscheidungskonflikt | 8785/38 MD: [-9,12;- |0,0001 Tau?=28,03 Hoch Effekt zugunsten
Standardversorgung 7,22 5,31] Chi?=255,34 der Intervention
12=85,51%
Entscheidungshilfe vs. Sich uninformiert 5707/27 MD: - [-12,20; - |0,0001 Tau?=49,45 Hoch Effekt zugunsten
Standardversorgung fihlen (Decisional 9,28 6,36] Chi?=231,76 der Intervention
Conflict Scale) 1=88,78%
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Entscheidungshilfe vs. Unklare Praferenzen |5068/23 MD: [-11,99; - |<0,0001 Tau?=48,93 Hoch Effekt zugunsten
Standardversorgung (Decisional Conflict -8,81 5,63] Chi?=273,77 der Intervention
Scale) 12=91,96%
Entscheidungshilfe vs. Sich unsicher fihlen |6200/28 MD: [-6,27;- |0 Tau?=24.09 Hoch Effekt zugunsten
Standardversorgung (Decisional Conflict -4,04 1,81] Chi?>=107,12 der Intervention
Scale) 1°=74,79%
Entscheidungshilfe vs. Sich wenig 5214/24 MD: [-8,86; - |<0,0001 Tau?=32,67 Nicht Effekt zugunsten
Standardversorgung unterstitzt fihlen -6,27 3,68] Chi?=155.62 |berichtet der Intervention
(Decisional Conflict 12=85,22%
Scale)
Entscheidungshilfe vs. Ineffektive 5241/24 MD: [-8,93;- |<0,0001 Tau?=34,12 Nicht Effekt zugunsten
Standardversorgung Entscheidung -6,31 3,70] Chi?=175.19 | berichtet der Intervention
(Decisional Conflict 1=86,87%
Scale)
o Entscheidungshilfe vs. Wissen 3619/11 MD: [9,01; Nicht berichtet |Tau?=61,79 Nicht Effekt zugunsten
Q |Standardversorgung 13,91 18,82] 12=96% berichtet der Intervention
S
>
Entscheidungshilfe vs. Entscheidungskonflikt | 2359/7 SMD: [-0,83; Nicht berichtet |Tau?=0,30 Nicht Kein (relevanter)
Standardversorgung (Decisional Conflict -0,41 0,02] 12=85% berichtet |Gruppenunterschied
Scale)
Entscheidungshilfe/ Entscheidungskonflikt | 1512/6 MD: [-17,89; - |Nicht berichtet |Tau?=79,57 Nicht Effekt zugunsten
andere SDM-Interventionen |(Low literacy -10,21 2,54] 12=93% berichtet der Intervention
vs. Standardversorgung’ Decisional Conflict
Scale)
Entscheidungshilfe vs. Entscheidungskonflikt | 1214/5 MD: [-18,94; - |Nicht berichtet |Tau?=98,15 Nicht Effekt zugunsten
Standardversorgung (Low Literacy Scale) -9,59 0,24] 12=84% berichtet der Intervention
Entscheidungshilfe/ Umsetzung SDM / 959/6 SMD: [0,05; Nicht berichtet |Tau?=0,02 Nicht Effekt zugunsten
andere SDM-Interventionen | Patienteneinbindung 0,23 0,42] 12=35% berichtet der Intervention

vs. Standardversorgung’
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Entscheidungshilfe/ Angst 1744/4 SMD: [-0,22; Nicht berichtet |Tau?=0 Nicht Kein (relevanter)
andere SDM-Interventionen -0,028 0,26]8 12=70% berichtet | Gruppenunterschied

vs. Standardversorgung’

a: Die Einstufung in ,,kein (relevanter) Unterschied” schlieRt ein: (1) keine statistisch signifikanten Unterschiede in den SU festgestellt; (2) Gruppenunterschiede, die
in den SU wegen sehr niedriger Evidenzqualitit als zu unsicher angesehen wurden, um hieraus einen Effekt abzuleiten; und/oder (3) Gruppenunterschiede, deren
(klinische) Relevanz in den SU als nicht gegeben angesehen wurde.

b: NICE A ist eine Aktualisierung der SU von Légaré 2018. Die Ergebnisse doppeln sich bei den Endpunkten, zu denen keine neuen Studien identifiziert wurden. Die
Ergebnisse der Meta-Analysen aus NICE A schlieBen fiir viele Endpunkte jedoch mehr und aktuellere Studien ein. Manchmal gab es auch bei Légaré 2018 nur eine
Studie fiir einen Endpunkt, wohingegen zu diesem Endpunkt bei NICE A bereits eine Meta-Analyse von 2 oder mehr Studien moglich war.

c: Fur diesen Vergleich/Endpunkt stimmen die in den Tabellen angegebenen Schitzer und Konfidenzintervalle nicht mit den in den Forest Plots angegebenen
iberein. Es wurden die Schatzer aus den Forest Plots verwendet.

d: Die Heterogenitat blieb auch nach Ausschluss der Studien mit hohem Verzerrungspotential hoch.

e: Weitere Subgruppenauswertungen erfolgten fiir Stacey 2017 fiir weitere Endpunkte, z. B. nach Zeitpunkt der Intervention. Diese wurden hier nicht vollstandig
extrahiert, da sich hieraus keine weiteren Informationen zur Effektivitdt der Intervention ergaben.

f: Die zu diesem Vergleich/Endpunkt berichteten Meta-Analysen schlossen auch Studien ein, bei denen andere SDM-Interventionen als Entscheidungshilfen
durchgefiihrt wurden. Die SU-Autoren bezeichnen diese Analysen als Sensitivitatsanalysen.

g: Der fur diesen Endpunkt in der Publikation berichtete Schatzer/Konfindenzintervall weicht von den in den Anhdngen dargestellten Forest Plots/Schatzern ab.

MD: mean difference; SDM: Shared Decision Making; SMD: Standardized mean difference; SU: Systematische Ubersicht
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Tabelle 40 : Ergebnisse aus Meta-Analysen — Dichotome / Kategoriale Endpunkte

22.05.2024

Entscheidung

sU Betrachteter Vergleich Outcome Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Effekt- | [95 %-KI] | p-Wert Berichtete | Bewertung der | Aussage der SU-Autoren in
'und maR Heterogenitat | Evidenzqualitat | Bezug auf die Intervention®
Patienten/
Studien
Jull Keine Meta-Analysen zu kategorialen Endpunkten berichtet.
2021
Légaré | Intervention bei Patienten | Umsetzung von 754/6 RD: [-0,19; 0,08 Tau?=0,01 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
2018 |vs. Standard SDM -0,09 |0,01] Chi?=9,69 unterschied
(patientenberichtet) 12=48,39%
Intervention bei Patienten | Wissen 312/2 RD: [0,05; 0,01 Tau?=0 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
vs. Standard 0,17 (0,29] Chi?=0,43 unterschied
12=0%
Intervention bei Patienten | Adharenz 598/2 RD:- |[-0,07; 0,26 Tau?=0 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
vs. Standard 0,03 [0,02] Chi?=3,3 unterschied
12=8,96%
Intervention bei Umsetzung von 6303/2 RD: [-0,03; 0,59 Tau?=0 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
Leistungserbringern vs. SDM 0,01 0,06] Chi?=7,57 unterschied
Standard (patientenberichtet) 12=73,59%
Intervention bei beiden vs. | Umsetzung von 266/2 RD:- |[-0,20; 0,95 Tau?=0,01 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
Standard SDM 0,01 (0,19] Chi?=2,51 unterschied
(patientenberichtet) 12=60,08%
Intervention bei beiden vs. | Wissen 1260/4 RD: [0,05; 0,02 Tau?=0,05 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
Standard 0,28 [0,51] Chi?=37,6 unterschied
12=92,02%
Intervention bei beiden vs. | Ubereinstimmung | 185/2 RD: [-0,16; 0,65 Tau?=0 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
Standard gewiinschte/ -0,03 |0,10] Chi?=0,12 unterschied
tatsachliche 12=0%
Einbindung in
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sU Betrachteter Vergleich Outcome Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Effekt- | [95 %-KI] | p-Wert Berichtete | Bewertung der | Aussage der SU-Autoren in
.und maf} Heterogenitat | Evidenzqualitat | Bezug auf die Intervention®
Patienten/
Studien
Intervention bei beiden vs. | Adharenz 145/2 RD:0 |[-0,15; 0,98 Tau?=0 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
Standard 0,15] Chi?=0,04 unterschied
12=0%
Intervention bei Patienten | Umsetzung von 2272/10 RD: [-0,02; 0,26 Tau?=0 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
vs. andere Intervention SDM 0,03 0,08] Chi?=13,28 unterschied
bei Patienten (patientenberichtet) 12=32,21%
Intervention bei Patienten | Wissen 706/3 RD: [-0,10; 0,22 Tau?=0,05 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
vs. andere Intervention 0,16 0,42] Chi?=22,71 unterschied
bei Patienten 12=91,19%
Intervention bei Patienten | Ubereinstimmung |1206/4 RD: [-0,16;- |0,001 Tau?=0 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
vs. andere Intervention gewiinschte/ -0,1 |0,05] Chi?=3,76 unterschied
bei Patienten tatsachliche 12=20,19%
Einbindung in
Entscheidung
Intervention bei Patienten | Ubereinstimmung | 363/2 RD: [-0,6; 0,2] |0,32 Tau?=0,07 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
vs. andere Intervention bevorzugte -0,2 Chi?=5,33 unterschied
bei Patienten Option/Ent- 1°=81,23%
scheidung
Intervention bei Patienten | Adharenz 301/3 RD: [-0,1; 0,87 Tau?=0 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
vs. andere Intervention 0,01 0,12] Chi?=1,08 unterschied
bei Patienten 12=0%
NICE |Intervention bei Patienten | Umsetzung von 1911/9 RR: [0,93; 0,85 Chi?=17,97 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
A vs. Standard SDM 0,99 |[1,06] 12=61% unterschied
2021° (patientenberichtet)
Intervention bei Patienten | Adhdrenz 598/2 RR: [0,91; 0,26 Chi?=3,24 Niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
vs. Standard 0,97 |1,03] 12=7% unterschied
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sU

Betrachteter Vergleich Outcome Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Effekt- | [95 %-KI] | p-Wert Berichtete | Bewertung der | Aussage der SU-Autoren in
.und maf} Heterogenitat | Evidenzqualitat | Bezug auf die Intervention®
Patienten/
Studien
Intervention bei Umsetzung von 6303/2 RR: [0,87; 0,60 Tau?=0,02 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
Leistungserbringern vs. SDM 1,05 |[1,27] Chi?=6,96 unterschied
Standard (patientenberichtet) 12=71%
Intervention bei beiden vs. | Umsetzung von 266/2 RR: [0,59; 0,91 Tau?=0,08 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
Standard SDM 0,97 |1,59] Chi?=2,86 unterschied
(patientenberichtet) 12=65%
Intervention bei beiden vs. | Wissen 1260/4 RR: [1,18; 0,01 Tau?=0,37 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
Standard 2,24 |4,26] Chi?=25,47 unterschied
12=88%
Intervention bei beiden vs. | Ubereinstimmung | 185/2 RR: [0,80; 0,65 Chi?=0,12 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
Standard gewlinschte/ 0,96 |1,15] 12=0% unterschied
tatsachliche
Einbindung in
Entscheidung
Intervention bei beiden vs. | Adhadrenz 145/2 RR: [0,81; 0,95 Chi?=0,05 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
Standard 1,01 1,25] 12=0% unterschied
Intervention bei Patienten | Umsetzung von 2272/10 RR: [0,97; 0,17 Chi?=12,27 Niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
vs. andere Intervention SDM 1,07 [1,19] 12=27% unterschied
(patientenberichtet)
Intervention bei Patienten | Wissen 706/3 RR: [0,83; 0,20 Tau?=0,19 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
vs. andere Intervention 1,41 |2,38] Chi= 22,27 unterschied
12=91%
Intervention bei Patienten | Ubereinstimmung |1206/4 RR: [0,74; <0,00001 | Chi?= 2,54 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
vs. andere Intervention gewiinschte/ 0,81 0,89] 12=0% unterschied

tatsachliche
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sU Betrachteter Vergleich Outcome Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Effekt- | [95 %-KI] | p-Wert Berichtete | Bewertung der | Aussage der SU-Autoren in
.und maR Heterogenitat | Evidenzqualitat | Bezug auf die Intervention®
Patienten/
Studien
Einbindung in
Entscheidung
Intervention bei Patienten | Ubereinstimmung | 363/2 RR: [0,14; 0,49 Tau?=0,81 Sehr niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
vs. andere Intervention bevorzugte 0,60 |2,59] Chi?=2,75 unterschied
Option/Ent- 12=64%
scheidung
Intervention bei Patienten | Adharenz 301/3 RR: [0,84; 0,87 Chi?= 1,06 Niedrig Kein (relevanter) Gruppen-
vs. andere Intervention 1,02 1,24] 12=0% unterschied
NICE B | Keine Meta-Analysen berichtet
2021
Scalia |Entscheidungshilfe im Zufriedenheit 838/5 OR: [1,19; 0,005 Tau?=0,06 Nicht berichtet Effekt zugunsten der
2019 | Arzt-Patient-Gesprach vs. 1,78 |2,66] Chi?=5,72 Intervention
Vergleich 12=30%
Entscheidungshilfe im Anteil Patienten, Nicht OR: [0,74; 0,31 Nicht Nicht berichtet | Kein (relevanter) Gruppen-
Arzt-Patient-Gesprach vs. | die Bisphosphonat- |berichtet/2 [1,39 |2,60] berichtet unterschied
Vergleich Behandlung
beginnen
(Subgruppe:
Osteoporose)
Stacey | Entscheidungshilfe vs. Richtige 5096/17 RR: [1,66; p < Tau?=0,19 Moderat Effekt zugunsten der
2017¢ |Standard Einschatzung von 2,10 2,66] 0,0001 Chi*=151,38 Intervention
Risiken 12=89,43%
Subgruppenanalyse: Richtige 898/6 RR: [1,28; p =0 Tau?=0,11 Nicht fir Effekt unabhdngig vom
Entscheidungshilfe im Einschatzung von 1,79 |2,52] Chi?=17,62 Subgruppe Zeitpunkt der Intervention
Arzt-Patient-Gesprach vs. | Risiken 12=71,63% separat
Standard® berichtet
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Betrachteter Vergleich Outcome Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Effekt- | [95 %-KI] | p-Wert Berichtete | Bewertung der | Aussage der SU-Autoren in
und maf Heterogenitat | Evidenzqualitat | Bezug auf die Intervention®
Patienten/
Studien
Subgruppenanalyse: Richtige 4198/11 RR: [1,65; p < Tau?=0,23 Nicht fir Effekt unabhangig vom
Entscheidungshilfe in Einschatzung von 2,25 |3,07] 0,0001 |Chi?>=130,92 |Subgruppe Zeitpunkt der Intervention
Vorbereitung auf Arzt- Risiken 1°=92,36% separat
Patient-Gespréach vs. berichtet
Standard®
Subgruppenanalyse: ohne |Richtige 4732/15 RR: [1,57; p < Tau?=0,18 Nicht flr Effekt unabhangig von
Studien mit hohem Einschatzung von 2,02 [2,59] 0,0001 |Chi?>=136,15 |Subgruppe Einschrankung
Verzerrungsrisiko Risiken 12=89,72% separat
berichtet
Entscheidungshilfe vs. Ubereinstimmung  |4626/10 RR: [1,46; p< Tau?=0,26 Niedrig Effekt zugunsten der
Standard informierte Prafe- 2,06 2,91] 0,0001 Chi?=186,48 Intervention
renzen/Entschei- 12=95,17%
dung (alle Studien)
Subruppenanalyse: Ubereinstimmung  |4154/8 RR: [1,44; p=0 Tau?=0,28 Nicht fir Effekt unabhangig von
Vergleich nur bei aktueller |informierte Prafe- 2,13 |3,14] Chi>=167,61 |Subgruppe Einschrankung
Entscheidung renzen/Entschei- 12=95,82% separat
dung berichtet
Subgruppenanalyse: Ubereinstimmung | 4365/8 RR: [1,40; p=0 Tau?=0,27 Nicht fir Effekt unabhangig von
Kongruenz iiber MICC- informierte Prafe- 2,08 |3,08] Chi®>=184,27 |Subgruppe Einschrankung
Instrument gemessen renzen/Entschei- 12=96,2% separat
dung berichtet
Subgruppenanalyse: Ubereinstimmung  |261/2 RR: [1,44; p < Tau?=0,0 Nicht fir Effekt zu ungunsten der
andere Messmethoden informierte Préfe- 2,02 2,83] 0,0001 Chi?=0,33 Subgruppe Intervention
renzen/Entschei- 12=0% separat
dung berichtet
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Betrachteter Vergleich Outcome Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Effekt- | [95 %-KI] | p-Wert Berichtete | Bewertung der | Aussage der SU-Autoren in
.und maf Heterogenitat | Evidenzqualitat | Bezug auf die Intervention®
Patienten/
Studien
Subgruppenanalyse: Ubereinstimmung  |4626/10 RR: [1,46; p < Tau?=0,26 Nicht fir Effekt unabhangig von
ohne Studien mit hohem |informierte Prafe- 2,06 |2,91] 0,0001 |Chi*=186,48 |Subgruppe Einschrankung
Verzerrungspotential renzen/Entschei- 12=95,17% separat
dung berichtet
Entscheidungshilfe vs. Umsetzung von 3180/16 RR: [0,55; 0 Tau?=0,05 Moderat Effekt zu ungunsten der
Standard SDM / Patienten- 0,68 |0,83] Chi?=23,59 Intervention
einbindung: 1°=36,42%
Arztgesteuerte
Entscheidung
Entscheidungshilfe vs. Umsetzung von 3009/15 RR: [1,05; P=0,01 |Tau2=0,09 Nicht berichtet Effekt zugunsten der
Standard SDM / Patienten- 1,28 1,55] Chi?=109,06 Intervention
einbindung: 12=87,16%
patientengesteuert
Entscheidung
Entscheidungshilfe vs. Umsetzung von 2973/15 RR: [0,83; 0,52 Tau?=0,03 Nicht berichtet Kein (relevanter)
Standard SDM 0,95 1,10] Chi?=25,31 Gruppenunterschied
Gemeinsame 12=44,69%
Entscheidung
Entscheidungshilfe vs. Anteil 5256/22 RR: [0,52; p< Tau?=0,13 Nicht berichtet Effekt zugunsten der
Standard unentschiedener 0,64 |0,79] 0,0001 Chi?=67,06 Intervention
Personen 12=68,68%
Entscheidungshilfe vs. Wahl (OP vs. 3286/18 RR: [0,75; 0,07 Tau?=0,06 Nicht berichtet Effekt zugunsten der
Standard konservative 0,87 1,01] Chi?=55,99 Intervention (weniger OPs)
Behandlung) 12=69,63%

Per Protocol
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sU Betrachteter Vergleich Outcome Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Effekt- | [95 %-KI] | p-Wert Berichtete | Bewertung der | Aussage der SU-Autoren in
p t.um: / maR Heterogenitat | Evidenzqualitat | Bezug auf die Intervention®
atienten
Studien
Entscheidungshilfe vs. Wahl (OP vs. 3844/18 0,86 [0,75; 0,05 Tau?=0,05 Nicht berichtet Effekt zugunsten der
Standard konservative 1,00] Chi?=46,0 Intervention (weniger OPs)
Behandlung) 12=63,04%
Intention to treat
Entscheidungshilfe vs. Wahl fiir PSA- 3996/10 0,88 [0,80; 0,02 Tau?=0,01 Nicht berichtet Effekt zugunsten der
Standard Screening 0,98] Chi2=21,43 Intervention (mehr
12=58,01% Screening)
Entscheidungshilfe vs. Wahl fiir Darm- 4529/10 1,12 [0,95; 0,17 Tau?=0,04 Nicht berichtet Kein (relevanter)
Standard krebsScreening 1,31] Chi?=48,11 Gruppenunterschied
12=81,29%
Entscheidungshilfe vs. Wahl fir Gentest 738/3 0,99 [0,71; 0,94 Tau?=0,05 Nicht berichtet Kein (relevanter)
Standard (Brustkrebs) 1,38] Chi?=5,15 Gruppenunterschied
12=61,19%
Entscheidungshilfe vs. Wabhl fiir Pranatal- | 1100/2 0,99 [0,91; 0,90 Tau?=0 Nicht berichtet Kein (relevanter)
Standard Diagnostik 1,09] Chi2=0,66 Gruppenunterschied
12=0%
Entscheidungshilfe vs. Wahl (Beginn einer |447/4 RR: [1,06; 0,03 Tau?=0 Nicht berichtet Effekt zugunsten der
Standard neuen Diabetes- 1,65 2,56] Chi?=0,62 Intervention
Medikation) 12=0%
Yen Entscheidungshilfe vs. Arzt-Patient- 1104/3 RR: [1,42; Nicht Tau?=0 Nicht berichtet Effekt zugunsten der
2021 |Standard Kommunikation 1,62 |1,84] berichtet | |2=0 Intervention
Entscheidungshilfe vs. Anteil 1057/4 RR: [0,20; Nicht Tau?=0 Nicht berichtet Effekt zugunsten der
Standard unentschiedener 0,28 (0,39] berichtet | |2=63% Intervention
Personen
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Betrachteter Vergleich Outcome Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Effekt- | [95 %-KI] | p-Wert Berichtete | Bewertung der | Aussage der SU-Autoren in
.und maR Heterogenitat | Evidenzqualitat | Bezug auf die Intervention®
Patienten/
Studien
Entscheidungshilfe/andere | (informierte) Wahl |1097/3 RR: [1,24; Nicht Tau?=0,21 Nicht berichtet Effekt zugunsten der
SDM-Interventionen vs. 2,23 |4,01] berichtet | 12=83% Intervention
Standard®
Entscheidungshilfe vs. Screening- 1050/4 RR: [0,20; Nicht Tau?=0 Nicht berichtet | Kein (relevanter) Gruppen-
Standard Verhalten (Absicht) 0,28 |0,39] berichtet | 12=37% unterschied
Entscheidungshilfe vs. Screening- 1507/5 RR: [1,02; Nicht Tau?=0,10 Nicht berichtet Effekt zugunsten der
Standard Verhalten 1,41 1,94] berichtet | 1?=89% Intervention
(Anmeldung)
Entscheidungshilfe vs. Screening-- 3355/10 RR: [1,01; Nicht Tau?=0,13 Nicht berichtet Effekt zugunsten der
Standard Verhalten 1,31 1,71] berichtet | 1>=89% Intervention
(Durchfiihrung)

Entscheidungshilfe/andere | Screening- 1367/5 RR: [0,97; Nicht Tau?=0 Nicht berichtet | Kein (relevanter) Gruppen-
SDM-Interventionen vs. Verhalten (Absicht) 1,02 |1,07] berichtet | 12219% unterschied
Standard®
Entscheidungshilfe/andere | Screening- 1675/6 RR: [0,93; Nicht Tau?=0,34 Nicht berichtet | Kein (relevanter) Gruppen-
SDM-Interventionen vs. Verhalten 1,55 |2,58] berichtet | 12=88% unterschied
Standard® (Anmeldung)
Entscheidungshilfe/andere | Screening- 2713/7 RR: [0,89; Nicht Tau?=0,17 Nicht berichtet | Kein (relevanter) Gruppen-
SDM-Interventionen vs. Verhalten 1,24 |1,73] berichtet | 122919 unterschied
Standard® (Durchfiihrung)

a: Die Einstufung in ,,kein (relevanter) Unterschied” schlieRt ein: (1) keine statistisch signifikanten Unterschiede in den SU festgestellt; (2) Gruppenunterschiede, die
in den SU wegen sehr niedriger Evidenzqualitit als zu unsicher angesehen wurden, um hieraus einen Effekt abzuleiten; und/oder (3) Gruppenunterschiede, deren
(klinische) Relevanz in den SU als nicht gegeben angesehen wurde.
b: NICE A 2021 ist eine Aktualisierung der systematischen Ubersicht von Légaré 2018. Die Ergebnisse doppeln sich bei den Endpunkten, zu denen keine neuen
Studien identifiziert wurden. Die Ergebnisse der Meta-Analysen aus NICE A schlieRen fiir viele Endpunkte jedoch mehr und aktuellere Studien ein. Manchmal gab es
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Betrachteter Vergleich

Outcome

Anzahl
Patientinnen
und
Patienten/
Studien

Intervention vs. Vergleich

Effekt-
maf

[95 %-KI]

p-Wert

Berichtete
Heterogenitat

Bewertung der
Evidenzqualitat

Aussage der SU-Autoren in
Bezug auf die Intervention?®

OR: Odds Ratio; RD: Risk Difference; RR: Relative Risk; SDM: Shared Decision Making; SU: Systematische Ubersicht

auch bei Légaré 2018 nur eine Studie fiir einen Endpunkt, wohingegen zu diesem Endpunkt bei NICE A 2021 bereits eine Meta-Analyse von 2 oder mehr Studien
enthalten ist.
c: Weitere Subgruppenauswertungen erfolgten fiir Stacey 2017 fiir weitere Endpunkte, z. B. nach Zeitpunkt der Intervention. Diese wurden hier nicht vollstandig
extrahiert, da sich hieraus keine weiteren Informationen zur Effektivitat der Intervention ergaben.
d: Stacey 2017 berichten fiir die Subgruppen Entscheidungshilfe im Arzt-Patient-Gespréch / in Vorbereitung auf das Arzt-Patient-Gespréch keinen Unterschied:
Chi?=0,94, (p=0,33), I>=0%
e: Die zu diesem Endpunkt berichteten Meta-Analysen schlossen auch Studien ein, bei denen andere SDM-Interventionen als Entscheidungshilfen durchgefiihrt
wurden. Die SU-Autoren bezeichnen diese Analysen als Sensitivititsanalysen.

ThemenCheck Medizin

200




HTA-Bericht HT22-01 Version 1.0

Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024
A3.3.2 Endpunktspezifische Ergebnisse der SU — Ergebnisse aus Einzel-Studien

Tabelle 41: Ergebnisse aus Einzelstudien - kontinuierliche Endpunkte (zu denen in Tabelle 39 keine Meta-Analysen berichtet sind)

sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Jull 2021° Decision coaching vs. Vorbereitung auf die 110 Interventionsgruppe - Mittelwert: Sehr niedrig Kein (relevanter)
Standardversorgung Entscheidung (nach 90,21, SD: 12,62 Kontrollgruppe - Gruppenunterschied
Gesprach) Mittelwert: 74,0, SD: 20,1
(p <0,0001)
Decision coaching vs. Vertrauen in 90 Interventionsgruppe - Mittelwert: 89,0, |Sehr niedrig Kein (relevanter)
Standardversorgung Entscheidung: SD: 9,91 Kontrollgruppe - Mittelwert: Gruppenunterschied
Selbstwirksamkeit (6 82,7,SD: 16,6
Monate nach Gespréch) (p<0,032)
Decision coaching vs. Bedauern der 68 Interventionsgruppe - Mittelwert: 9,32; |Sehr niedrig Kein (relevanter)
Standardversorgung Entscheidung (3 Monate SD: 12,26 Kontrollgruppe - Mittelwert: Gruppenunterschied
nach Gespréch) 19,03 SD: 22,86
(p=0,039)
Decision coaching vs. Bedauern der 102 Interventionsgruppe - Mittelwert: Sehr niedrig Kein (relevanter)
Standardversorgung Entscheidung (6 Monate 10,80; SD: 13,70 Kontrollgruppe - Gruppenunterschied
nach Gesprach) Mittelwert: 17,10 SD: 16,0
(p <0,039)
Decision coaching vs. Angst 73 Interventionsgruppe - Mittelwert: 5,67, |Sehr niedrig Kein (relevanter)
Standardversorgung SD: 4,13 Kontrollgruppe - Mittelwert: Gruppenunterschied
6,0, SD: 4,46 Eine weitere Einzelstudie
berichtet keine Ergebnisse
Decision coaching vs. Vertrauen in 106 Interventionsgruppe - Mittelwert: 67,7, |Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte Entscheidung: SD: 11,6 Kontrollgruppe - Mittelwert: Gruppenunterschied
Informationen Empowerment 62,4, SD: 11,3
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der |  Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Decision coaching vs. Sich uninformiert fuhlen |91 Interventionsgruppe - Mittelwert: 1,8, |Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte (Decisional Conflict SD: nicht berichtet Gruppenunterschied
Informationen Scale) Kontrollgruppe - Mittelwert: 1,7, SD:
nicht berichtet
Decision coaching vs. Angst 242 Interventionsgruppe - Mittelwert: Niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte 47,98, SD: 13,26 Kontrollgruppe - Gruppenunterschied
Informationen Mittelwert: 45,50, SD: 9,69
Decision coaching vs. Zufriedenheit (mit 90 Interventionsgruppe - Mittelwert: 27,0, |Niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte Intervention) SD: 5,5 Kontrollgruppe - Mittelwert: Gruppenunterschied
Informationen 28,0,SD: 6,1
Decision coaching plus |Vorbereitung auf die 37 Interventionsgruppe - Mittelwert: Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte Entscheidung 83,44; SD: 13,26 Kontrollgruppe - Gruppenunterschied
Informationen vs. Mittelwert: 77,74; SD: 22,3)
Standardversorgung
Decision coaching plus |Vertrauen in 48 Interventionsgruppe - Mittelwert: Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte Entscheidung: 93,18; SD: 7,1 Kontrollgruppe - Gruppenunterschied
Informationen vs. Selbstwirksamkeit Mittelwert: 86,88; SD: 16,69
Standardversorgung
Decision coaching plus |Umsetzungvon SDM/ |85 Interventionsgruppe — Median: 88,0; Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte Patienteneinbindung IQR: 9 Kontrollgruppe - Median: 76,0; Gruppenunterschied
Informationen vs. IQR: 7
Standardversorgung (p < 0,001)
Decision coaching plus |Umsetzung von SDM / |107 Nach Intervention: Interventionsgruppe | Sehr niedrig Kein (relevanter)

evidenzbasierte
Informationen vs.
Standardversorgung

wahrgenommene
Patienteneinbindung

- Mittelwert: 79,50; SD: 18,60
Kontrollgruppe - Mittelwert: 69,70; SD:
20,0 (p=0,3)

Nach Gespréach: Interventionsgruppe -
Mittelwert: 76,80; SD: 20,90

Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Kontrollgruppe - Mittelwert: 73,50; SD:
19,30 (p=0,18)

Decision coaching plus |Umsetzungvon SDM/ |64 Patientenberichtet: Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte Patienteneinbindung Interventionsgruppe — Mittelwert: 3.87 Gruppenunterschied
Informationen vs. (beobachterberichtet [3,78; 3,96] Kontrollgruppe —
Standardversorgung MAPPIN-Q) Mittelwert: 3.82 [3,68; 3.96]
Decision coaching plus |Sich uninformiert fiihlen | 68 Interventionsgruppe - Veranderung des |Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte (Decisional Conflict Mittelwertes: 16,50; SD: 20,75 Gruppenunterschied
Informationen vs. Scale) Kontrollgruppe - Veranderung des
Standardversorgung Mittelwertes: 5,75; SD: 11,25
Decision coaching plus |Unklare Prdferenzen 68 Interventionsgruppe - Veranderung des |Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte (Decisional Conflict Mittelwertes: 7,25; SD: 24,25 Gruppenunterschied
Informationen vs. Scale) Kontrollgruppe - Veranderung des
Standardversorgung Mittelwertes: --0,25; SD: 20,5
Decision coaching plus |Sich wenig unterstiitzt |68 Interventionsgruppe - Veranderung des |Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte fihlen /-(Decisional Mittelwertes: 11,75; SD: 18,0 Gruppenunterschied
Informationen vs. Conflict Scale) Kontrollgruppe - Verinderung des
Standardversorgung Mittelwertes: 3,50; SD: 14,50
Decision coaching plus | Wissen 107 Interventionsgruppe - Mittelwert: 15,0; |Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte SD: 4,40 Kontrollgruppe - Mittelwert: Gruppenunterschied
Informationen vs. 10,9; SD: 5,4, p=0,01
Standardversorgung
Decision coaching plus | Wissen (zu 67 Interventionsgruppe - Mittelwert: +1,17 | Sehr niedrig Kein (relevanter)

evidenzbasierte
Informationen vs.
Standardversorgung

Studienbeginn und nach
2 Wochen)

bzw. 1,65

Kontrollgruppe - Mittelwert: 0,41 bzw.
1,21

Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitadt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Decision coaching plus |Bedauern der 47 Interventionsgruppe - Mittelwert: 40,4; |Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte Entscheidung (nach 12 SD: 10,3 Kontrollgruppe - Mittelwert: Gruppenunterschied
Informationen vs. Wochen) 38,4;SD: 17,0
Standardversorgung
Decision coaching plus |Bedauern der 167 Interventionsgruppe - Mittelwert: 3,93; |Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte Entscheidung (nach 3 SD: 1,82 Kontrollgruppe - Mittelwert: Gruppenunterschied
Informationen vs. Monaten) 4,17; SD: 1,96
Standardversorgung P<0,05
Decision coaching plus |Angst (6 Monate nach 60 Interventionsgruppe - Mittelwert: 35,50 | Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte Gesprach) (Abnahme um 9,0) Gruppenunterschied
Informationen vs. Kontrollgruppe - Mittelwert: 34,50
Standardversorgung (Abnahme um 2,50)
Decision coaching plus |Angst (nach 431 Interventionsgruppe - Mittelwert: 2,02; |Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte Intervention) SE.147 Gruppenunterschied
Informationen vs. Kontrollgruppe - Mittelwert: 2,16;
Standardversorgung SE.146
Decision coaching plus |Angst (nach Nicht Interventionsgruppe - Mittelwert: 36,40 | Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte Intervention) berichtet [34,70; 38,20] Gruppenunterschied
Informationen vs. Kontrollgruppe - Mittelwert: 34,70
Standardversorgung [33,30; 36,10]
Decision coaching plus |Angst (12 Monate nach |264 Nicht berichtet Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte Gespréach) Gruppenunterschied
Informationen vs.
Standardversorgung
Decision coaching plus | Gesprachsdauer 64 Interventionsgruppe - Mittelwert: Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte (Minuten) 58,10; SD: 13,40 Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Informationen vs. Kontrollgruppe - Mittelwert: 24,30; SD:
Standardversorgung 6,30
Decision coaching plus | Gesprachsdauer 123 Interventionsgruppe - Mittelwert: Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte (Minuten) 53,50; SD: 23,80 Gruppenunterschied
Informationen vs. Kontrollgruppe - Mittelwert: 51,0; SD:
Standardversorgung 21,10
(p=0,38)
Decision coaching plus | Gesprachsdauer 119 Interventionsgruppe - Mittelwert: Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte (Minuten) 20,90; SD: 6,80 Gruppenunterschied
Informationen vs. Kontrollgruppe - Mittelwert: 21,0; SD:
Standardversorgung 7,20
(p=0,91)
Decision coaching plus | Gesundheitsbezogene |49 Interventionsgruppe - Mittelwert: Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte Lebensqualitat (zu 69,42; SD: 21,28 Gruppenunterschied
Informationen vs. Beginn, 12 Wochen Kontrollgruppe - Mittelwert: 64,13; SD:
Standardversorgung nach Intervention) 23,92
Decision coaching plus | Gesundheitsbezogene |167 Interventionsgruppe - Mittelwert: Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte Lebensqualitat (zu 1. 7,24;SD: 0,20 Gruppenunterschied
Informationen vs. Beginn, 1 und 3 Monate 2. 761:SD:1.79
Standardversorgung nach Intervention) 3. 757:5D:1,73
Kontrollgruppe - Mittelwert:
1. 7,18;SD: 0,26
2. 7,33;SD: 2,23
3. 7,72;SD:1,72
Decision coaching plus |Sich uninformiert fiihlen |67 Interventionsgruppe - MD: 16,5; SD: Sehr niedrig Kein (relevanter)

evidenzbasierte
Informationen vs.

(Decisional Conflict
Scale)

20,75 Kontrollgruppe - MD: 23,0; SD:
23,0

Gruppenunterschied

ThemenCheck Medizin
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HTA-Bericht HT22-01 Version 1.0
Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024
sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
‘_‘"d Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
evidenzbasierte
Informationen
Decision coaching plus |Unklare Prdferenzen 67 Interventionsgruppe — Mittelwert Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte (Decisional Conflict (Veranderung zu Baseline): 7,25; SD: Gruppenunterschied
Informationen vs. Scale) 24,25 Kontrollgruppe — Mittelwert
evidenzbasierte (Veranderung zu Baseline): 18,25; SD:
Informationen 21,5)
Decision coaching plus |Sich wenig unterstitzt |67 Interventionsgruppe — Mittelwert Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte fihlen /-(Decisional (Veranderung zu Baseline): 11,75; SD: Gruppenunterschied
Informationen vs. Conflict Scale) 18,0 Kontrollgruppe — Mittelwert
evidenzbasierte (Veranderung zu Baseline): 13,75; SD:
Informationen 14,5)
Decision coaching plus | Wissen (zu 67 Interventionsgruppe - Mittelwert: +1,17 | Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte Studienbeginn und nach bzw. 1,65 Kontrollgruppe — Mittelwert: Gruppenunterschied
Informationen vs. 2 Wochen) 1,94 bzw. 1,71
Standardversorgung
Decision coaching plus |Angst 340 (2 Keine Ergebnisse berichtet bzw. Sehr niedrig Kein (relevanter)
evidenzbasierte Einzelstudien) | unvollstdndig berichtet Gruppenunterschied
Informationen vs.
evidenzbasierte
Informationen
Légaré 2018® |Intervention bei Zufriedenheit 107 SMD: 0,14 [-0,24; 0,52] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. Gruppenunterschied
Standardversorgung
Intervention bei Bedauern der 212 SMD: -0,10 [-0,39; 0,19] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. Entscheidung Gruppenunterschied
Standardversorgung

ThemenCheck Medizin
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HTA-Bericht HT22-01

Version 1.0

Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024
sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
‘_‘"d Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention?

Intervention bei Arzt-Patient- 100 SMD: 0,26 [-0,13; 0,65] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. Kommunikation Gruppenunterschied
Standardversorgung
Intervention bei Empowerment 342 SMD: 0,26 [0,05; 0,48], p=0,02 Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. Gruppenunterschied
Standardversorgung
Intervention bei Gesundheitsbezogene 116 SMD: 0 [-0,36; 0,36] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. Lebensqualitat Gruppenunterschied
Standardversorgung (physisch)
Intervention bei Gesundheitsbezogene 116 SMD: 0,10 [-0,26; 0,46] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. Lebensqualitat Gruppenunterschied
Standardversorgung (psychisch)
Intervention bei Zufriedenheit mit dem |479 SMD: 0 [-0,18; 0,18] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. | Gesprach Gruppenunterschied
Standardversorgung
Intervention bei Bedauern der 326 SMD: 0,29 [0,07; 0,51], p=0,01 Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. | Entscheidung Gruppenunterschied
Standardversorgung
Intervention bei Selbstwirksam-keit bei |4475 SMD: -0,03 [-0,09; 0,03] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. | der Entscheidung Gruppenunterschied
Standardversorgung
Intervention bei Adharenz 827 SMD: -0,08 [-0,21; 0,06] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. Gruppenunterschied
Standardversorgung
Intervention bei Gesundheitszustand 4056 SMD: 0,02 [-0,04; 0,08] Sehr niedrig Kein (relevanter)

Leistungserbringern vs.
Standardversorgung

(Allgemein)

Gruppenunterschied
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HTA-Bericht HT22-01 Version 1.0
Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024
sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
‘_‘"d Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Intervention bei Gesundheitszustand 4052 SMD: 0 [-0,06; 0,06] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. | (psychisch) Gruppenunterschied
Standardversorgung
Intervention bei Gesundheitsbezogene |359 SMD: 0 [-0,06; 0,06] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. | Lebensqualitat Gruppenunterschied
Standardversorgung (physisch)
Intervention bei Gesundheitsbezogene |359 SMD: 0,28 [0,07; 0,49], p=0,01 Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. | Lebensqualitat Gruppenunterschied
Standardversorgung (psychisch)
Intervention bei Gesundheitsbezogene |4449 SMD: 0 [-0,06; 0,06] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. | Lebensqualitat Gruppenunterschied
Standardversorgung
Intervention bei Gesprachsdauer 175 SMD: 0,51 [0,21; 0,81], p=0 Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. Gruppenunterschied
Standardversorgung
Intervention bei Sicherheit 154 SMD: 0 [-0,32; 0,32] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. Gruppenunterschied
Standardversorgung
Intervention bei beiden | Zufriedenheit mit der 424 SMD: 0,24 [0,05; 0,43], p=0,01 Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | Entscheidung Gruppenunterschied
Intervention bei beiden | Zufriedenheit mit dem 393 SMD: 0 [-0,23; 0,23] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | Gesprach Gruppenunterschied
Intervention bei beiden |Vertrauen in die 414 SMD: 0,03 [-0,17;0,22] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | Entscheidung (weniger Gruppenunterschied
Entscheidungskonflikte)
Intervention bei beiden | Bedauern der 369 SMD: 0,13 [-0,08; 0,33] Sehr niedrig Kein (relevanter)

vs. Standardversorgung

Entscheidung

Gruppenunterschied
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HTA-Bericht HT22-01 Version 1.0
Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024
sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der |  Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Intervention bei beiden | Arzt-Patient- 265 SMD: 0,23 [-0,01; 0,47] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | Kommunikation Gruppenunterschied
(patientenzentriert)
Intervention bei beiden | Adharenz 489 SMD: 0,60 [0,36; 0,83] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung Gruppenunterschied
Intervention bei beiden | Gesundheitsbezogene |265 SMD: 0,08 [-0,16; 0,33] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | Lebensqualitat Gruppenunterschied
Intervention bei beiden | Gesundheitsbezogene 75 SMD: 0,08 [-0,37; 0,54] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | Lebensqualitat Gruppenunterschied
(physisch)
Intervention bei beiden | Gesundheitsbezogene |75 SMD: 0,01 [-0,44; 0,46] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | Lebensqualitat Gruppenunterschied
(psychisch)
Intervention bei beiden | Angst 419 SMD: -0,12 [-0,31; 0,08] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung Gruppenunterschied
Intervention bei beiden | Depression 418 SMD: -0,14 [-0,33; 0,05] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung Gruppenunterschied
Intervention bei beiden | Gesprachsdauer 536 SMD: 3,72 [3,44; 4,01], p<0,0001 Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung Gruppenunterschied
Intervention bei Wissen 596 SMD: 0,3 [0,13; 0,47], p=0 Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. andere Gruppenunterschied
Intervention bei
Patienten
Intervention bei Zufriedenheit mit der 596 SMD: 0,07 [-0,10; 0,24] Sehr niedrig Kein (relevanter)

Patienten vs. andere
Intervention bei
Patienten

Entscheidung

Gruppenunterschied
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HTA-Bericht HT22-01 Version 1.0
Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024
sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der |  Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitat | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention?®
Intervention bei Zufriedenheit mit dem |207 SMD: -0,14 [-0,42; 0,13] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. andere Gesprach Gruppenunterschied
Intervention bei
Patienten
Intervention bei Zufriedenheit mit der 39 SMD: 0,11 [-0,52; 0,73] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. andere Information Gruppenunterschied
Intervention bei
Patienten
Intervention bei Sich unsicher fuhlen 80 SMD: -0,21 [-0,65; 0,23] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. andere (Decisional Conflict Gruppenunterschied
Intervention bei Scale)
Patienten
Intervention bei Adharenz 100 SMD: 0,05 [-0,35; 0,44] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. andere Gruppenunterschied
Intervention bei
Patienten
Intervention bei Gesundheitszustand 88 SMD: -0,19 [-0,61; 0,23] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. andere (allgemein) Gruppenunterschied
Intervention bei
Patienten
Intervention bei Depression 86 SMD: -0,27 [-0,69; 0,16] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. andere Gruppenunterschied
Intervention bei
Patienten
Intervention bei Gesprachsdauer 39 SMD: -0,65 [-1,29; 0] Sehr niedrig Kein (relevanter)

Patienten vs. andere
Intervention bei
Patienten

Gruppenunterschied
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HTA-Bericht HT22-01 Version 1.0
Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024
sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der |  Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Intervention bei Umsetzung von SDM 20 SMD: -0,3 [-1,19; 0,59] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. | (beobachterberichtet) Gruppenunterschied
andere Intervention bei
Leistungserbringern
Intervention bei Gesundheitszustand 295 SMD: 0,24 [0,01; 0,47], p=0,04 Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. | (psychisch) Gruppenunterschied
andere Intervention bei
Leistungserbringern
Intervention bei Gesundheitszustand 295 SMD: 0,05 [-0,19; 0,28] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. | (physisch) Gruppenunterschied
andere Intervention bei
Leistungserbringern
Intervention bei Angst 843 SMD: 0,14 [0; 0,28] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. Gruppenunterschied
andere Intervention bei
Leistungserbringern
Intervention bei beiden | Umsetzung von SDM 20 SMD: -0,29 [-1,17; 0,60] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. andere Intervention | (beobachterberichtet) Gruppenunterschied
bei beiden
Intervention bei beiden | Umsetzung von SDM 150 SMD: 0 [-0,32; 0,32] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. andere Intervention | (patientenberichtet) Gruppenunterschied
bei beiden
Intervention bei beiden | Entscheidungskonflikt 286 SMD: -0,07 [-0,3; 0,16] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. andere Intervention Gruppenunterschied
bei beiden
NICE A 2021 Intervention bei Bedauern der 212 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)

Patienten vs.
Standardversorgung

Entscheidung

auf gleicher Studie, kdnnen jedoch
unterschiedlich dargestellt sein)

Gruppenunterschied

ThemenCheck Medizin
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HTA-Bericht HT22-01

Version 1.0

Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024
sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitadt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Intervention bei Arzt-Patient- 100 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. Kommunikation (Anzahl auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
Standardversorgung Themen, die vom unterschiedlich dargestellt sein)
Patienten angesprochen
werden)
Intervention bei Empowerment 342 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
Standardversorgung unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Gesundheitsbezogene 116 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. Lebensqualitat auf gleicher Studie, konnen jedoch Gruppenunterschied
Standardversorgung (physisch) unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Gesundheitsbezogene 116 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. Lebensqualitat auf gleicher Studie, konnen jedoch Gruppenunterschied
Standardversorgung (psychisch) unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Depression 202 MD: 0,90 [0,65; 1,15] Niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. (Légaré 2018 berichtet zu Depression Gruppenunterschied
Standardversorgung nur kategoriale Endpunkte)
Intervention bei Zufriedenheit mit dem |479 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. | Gesprach auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
Standardversorgung unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Bedauern der 326 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. | Entscheidung auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
Standardversorgung unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Selbstwirksamkeit bei 4475 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)

Standardversorgung

Leistungserbringern vs.

der Entscheidung

auf gleicher Studie, konnen jedoch
unterschiedlich dargestellt sein)

Gruppenunterschied
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HTA-Bericht HT22-01 Version 1.0
Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024
sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Intervention bei Adhérenz 827 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
Standardversorgung unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Allgemeinzustand 4056 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. auf gleicher Studie, konnen jedoch Gruppenunterschied
Standardversorgung unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Psychisches Befinden 4052 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. auf gleicher Studie, konnen jedoch Gruppenunterschied
Standardversorgung unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Gesundheitsbezogene |359 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. |Lebensqualitat auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
Standardversorgung (physisch) unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Gesundheitsbezogene |359 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. | Lebensqualitat auf gleicher Studie, konnen jedoch Gruppenunterschied
Standardversorgung (psychisch) unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Gesprachsdauer 175 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. auf gleicher Studie, konnen jedoch Gruppenunterschied
Standardversorgung unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Sicherheit 154 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
Standardversorgung unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei beiden | Zufriedenheit mit 424 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | Entscheidung auf gleicher Studie, konnen jedoch Gruppenunterschied
unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei beiden |Vertrauen in 414 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)

vs. Standardversorgung

Entscheidung (weniger
Entscheidungskonflikte)

auf gleicher Studie, konnen jedoch
unterschiedlich dargestellt sein)

Gruppenunterschied

ThemenCheck Medizin
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HTA-Bericht HT22-01 Version 1.0
Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024
sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Intervention bei beiden | Bedauern der 369 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | Entscheidung auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei beiden | Adharenz 489 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei beiden | Gesundheitsbezogene |265 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | Lebensqualitat auf gleicher Studie, konnen jedoch Gruppenunterschied
unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei beiden | Angst 419 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei beiden | Depression 418 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei beiden | Gesprachsdauer 536 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung auf gleicher Studie, konnen jedoch Gruppenunterschied
unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Wissen 596 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. andere auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
Intervention unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Zufriedenheit mit 596 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. andere Entscheidung auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
Intervention unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Zufriedenheit mit 39 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)

Patienten vs. andere
Intervention

Information

auf gleicher Studie, konnen jedoch
unterschiedlich dargestellt sein)

Gruppenunterschied

ThemenCheck Medizin
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HTA-Bericht HT22-01 Version 1.0
Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024
sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention?
Intervention bei Sich unsicher fiihlen 80 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. andere (Decisional Conflict auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
Intervention Scale) unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Adharenz 100 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. andere auf gleicher Studie, konnen jedoch Gruppenunterschied
Intervention unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Gesundheitszustand 88 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. andere (allgemein) auf gleicher Studie, konnen jedoch Gruppenunterschied
Intervention unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Depression 86 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. andere auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
Intervention unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Gesprachsdauer 39 siehe Légaré 2018 (Schéatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. andere auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
Intervention unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Umsetzung von SDM 20 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. | (beobachterberichtet) auf gleicher Studie, konnen jedoch Gruppenunterschied
andere Intervention unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Umsetzung von SDM 1132 siehe Légaré 2018 (Schéatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. |(patientenberichtet) auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
andere Intervention unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Gesundheitszustand 295 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Moderat Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. | (psychisch) auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
andere Intervention unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei Gesundheitszustand 295 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Moderat Kein (relevanter)

andere Intervention

Leistungserbringern vs.

(physisch)

auf gleicher Studie, konnen jedoch
unterschiedlich dargestellt sein)

Gruppenunterschied

ThemenCheck Medizin
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HTA-Bericht HT22-01 Version 1.0
Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024
sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
‘_‘"d Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Intervention bei Angst 843 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Moderat Kein (relevanter)
Leistungserbringern vs. auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
andere Intervention unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei beiden | Umsetzung von SDM 20 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. andere Intervention | (beobachterberichtet) auf gleicher Studie, kdnnen jedoch Gruppenunterschied
unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei beiden | Umsetzung von SDM 150 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)
vs. andere Intervention | (patientenberichtet) auf gleicher Studie, konnen jedoch Gruppenunterschied
unterschiedlich dargestellt sein)
Intervention bei beiden | Entscheidungskonflikt 286 siehe Légaré 2018 (Schatzer basieren Niedrig Kein (relevanter)

vs. andere Intervention

auf gleicher Studie, kdnnen jedoch
unterschiedlich dargestellt sein)

Gruppenunterschied

NICE B 2021¢¢

Interventionen zur Vorb

ereitung des Patienten auf das Arzt-Patient-Gesprach (Pre-consultation intervent

ions)

Intervention (Info- Entscheidungskonflikt 60 MD: 1,20 [-0,83; 3,23] Niedrig Kein (relevanter)
Material/Fragen fir Gruppenunterschied
Gesprach) vs. Vergleich

Intervention (Info- Zufriedenheit 60 MD: -0,10 [-1,12; 0,92] Niedrig Kein (relevanter)
Material/Fragen fir Gruppenunterschied
Gesprach) vs. Vergleich

Intervention (Info- Depression 60 MD: 1,90 [0,21; 3,59] Niedrig Effekt zu ungungsten
Material/Fragen fur der Intervention
Gesprach) vs. Vergleich

Intervention (Info- Angst 60 MD: -1,30 [-7,10; 4,50] Niedrig Kein (relevanter)
Material/Fragen fir Gruppenunterschied
Gesprach) vs. Vergleich

Intervention (Info- Umsetzung von SDM 20 MD: 1,90 [-3,40; 7,20] Sehr niedrig Kein (relevanter)

Material/Fragen fir
Gesprach) vs. Vergleich

(beobachterberichtet
OPTION 5)

Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
‘_‘"d Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention?

Intervention (Info- Empathie 79 MD: -1,40 [-4,47; 1,67] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Material/Fragen fir Gruppenunterschied
Gesprach) vs. Vergleich gezeigt
Intervention (Info- Selbstwirksamkeit bei 79 MD: 0,40 [-1,46; 2,26] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Material/Fragen fir der Entscheidung Gruppenunterschied
Gesprach) vs. Vergleich gezeigt
Intervention (Info- Umsetzung von SDM 79 MD: 1,00 [-10,07; 12,07] Niedrig Kein (relevanter)
Material/Fragen fir (patientenberichtet) Gruppenunterschied
Gesprach) vs. Vergleich gezeigt
Intervention (Info- Umsetzung von SDM 36 MD: 4,70 [2,30; 7,10] Moderat Effekt zugunsten der
Material/Fragen fur (beobachterberichtet Intervention
Gesprach) vs. Vergleich | OPTION)
Intervention (Info- Kommunikation Gber 36 MD: 11,50 [5,10; 17,90] Moderat Effekt zugunsten der
Material/Fragen fir Evidenz & Patienten- Intervention
Gesprach) vs. Vergleich | praferenzen
Intervention (Info- Tatsachliches Wissen 213 MD: 9,00 [7,06; 10,94] Niedrig Effekt zugunsten der
Material/Fragen fir Intervention
Gesprach) vs. Vergleich
Intervention (Info- Wahrgenommenes 213 MD: 3,50 [1,92; 5,08] Sehr niedrig Effekt zugunsten der
Material/Fragen fir Wissen Intervention
Gesprach) vs. Vergleich
Intervention (Info- Zufriedenheit mit 213 MD: 1,70 [1,05; 2,35] Sehr niedrig Effekt zugunsten der
Material/Fragen fur Information Intervention
Gesprach) vs. Vergleich
Intervention (Info- Zufriedenheit mit dem |213 MD: 1,40 [0,69; 2,11] Sehr niedrig Effekt zugunsten der

Material/Fragen fir
Gesprach) vs. Vergleich

eigenen Wissen

Intervention
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten

die Intervention?®

Interventionen zur Verb

esserung der Gesundheitskompetenz (Interventions to improve health literacy) —

keine Daten im R

eview berichtet

Interventionen zur Erhebung von Patientenprafer

enzen (Interventions for preference/value elicitation)

Entscheidungshilfe mit | Diabetes Empowerment 315 MD: 0,04 [-0,06; 0,13] Niedrig Kein (relevanter)
gemeinsamer Ziel- (Setzen und Erreichen Gruppenunterschied
vereinbarung vs. von Zielen)

Standardversorgung

Entscheidungshilfe mit | Diabetes Empowerment | 315 MD: -0,02 [-0,10; 0,07] Niedrig Kein (relevanter)
gemeinsamer Ziel- (Bereitschaft zur Gruppenunterschied
vereinbarung vs. Veranderung)

Standardversorgung

Entscheidungshilfe mit | Diabetes Empowerment | 312 MD: -0,00 [-0,09; 0,08] Niedrig Kein (relevanter)
gemeinsamer Ziel- (psychosoziales Gruppenunterschied
vereinbarung vs. Krankheitsmanagement)

Standardversorgung

Entscheidungshilfe mit | Bewertung der Qualitdat |313 MD: -0,73 [-4,18; 2,72] Niedrig Kein (relevanter)
gemeinsamer Ziel- der Diabetes-Versor- Gruppenunterschied
vereinbarung vs. gung durch den

Standardversorgung Patienten

Entscheidungshilfe mit | Gesundheitsbezogene |308 MD: -0,01 [-0,04; 0,02] Niedrig Kein (relevanter)
gemeinsamer Ziel- Lebensqualitat Gruppenunterschied
vereinbarung vs.

Standardversorgung

COPD Selbstmanage- Gesundheitsbezogene 42 MD: -8,28 [-23,24; 6,68] Moderat Kein (relevanter)
ment-Programm vs. Lebensqualitdt nach 3 Gruppenunterschied
Standardversorgung Monaten

COPD Selbstmanage- Wissen nach 3 Monaten |42 MD: 3,88 [3,17; 4,59] Hoch Effekt zugunsten der

ment-Programm vs.
Standardversorgung

Intervention®
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten

die Intervention?®

COPD Selbstmanage- Angst/Depression nach |42 MD: -0,13 [-0,44; 0,18] Moderat Kein (relevanter)
ment-Programm vs. 3 Monaten Gruppenunterschied
Standardversorgung

Entscheidunghilfe mit | Umsetzung von SDM 99 MD: 0,38 [-5,06; 5,82] Moderat Kein (relevanter)
value clarification vs. (beobachterberichtet Gruppenunterschied
Standardversorgung OPTION 12)

Entscheidunghilfe mit | Umsetzung von SDM 99 MD: 1,09 [-1,00; 3,18] Niedrig Kein (relevanter)
value clarification vs. (beobachterberichtet Gruppenunterschied
Standardversorgung 4SDM)

Entscheidunghilfe mit | Umsetzung von SDM 99 MD: 2,31 [-1,66; 6,28] Niedrig Kein (relevanter)
value clarification vs. (patientenberichtet) Gruppenunterschied
Standardversorgung

Entscheidunghilfe mit | Zufriedenheit: Patient 99 MD: -2,73 [-9,31; 3,85] Niedrig Kein (relevanter)
value clarification vs. Gruppenunterschied
Standardversorgung

Entscheidunghilfe mit | Zufriedenheit: Arzt 99 MD: 2,25 [-2,25; 6,75] Niedrig Kein (relevanter)
value clarification vs. Gruppenunterschied
Standardversorgung

Entscheidunghilfe mit | Entscheidungskonflikt 99 MD: 2,34 [-1,32; 6,00] Niedrig Kein (relevanter)
value clarification vs. Gruppenunterschied
Standardversorgung

Entscheidungshilfe mit | Gesundheitsbezogene |99 MD: 2,40 [-5,09; 9,89] Niedrig Kein (relevanter)
value clarification & Lebensqualitdt nach 3 Gruppenunterschied
Arzteschulung) vs. Monaten

keine Entscheidungs-

hilfe & Arzteschulung

Entscheidungshilfe mit | Umsetzung von SDM 95 MD 0,34 [-5,09; 5,77] Moderat Kein (relevanter)

value clarification &
Arzteschulung) vs.

(beobachterberichtet
OPTION 12)

Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
‘_‘"d Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten

die Intervention?®

keine Entscheidungs-
hilfe & Arzteschulung

Entscheidungshilfe mit
value clarification &
Arzteschulung) vs.
keine Entscheidungs-
hilfe & Arzteschulung

Umsetzung von SDM
(beobachterberichtet
4SDM)

95

MD:

0,87 [-0,97; 2,71]

Niedrig

Kein (relevanter)
Gruppenunterschied

Entscheidungshilfe mit
value clarification &
Arzteschulung) vs.
keine Entscheidungs-
hilfe & Arzteschulung

Umsetzung von SDM
(patientenberichtet)

95

MD:

0,92 [-1,98; 3,82]

Niedrig

Kein (relevanter)
Gruppenunterschied

Entscheidungshilfe mit
value clarification &
Arzteschulung) vs.
keine Entscheidungs-
hilfe & Arzteschulung

Zufriedenheit: Patient

95

MD:

0,05 [-7,55; 7,65]

Moderat

Kein (relevanter)
Gruppenunterschied

Entscheidungshilfe mit
value clarification &
Arzteschulung) vs.
keine Entscheidungs-
hilfe & Arzteschulung

Zufriedenheit: Arzt

95

MD:

-2,49 [-8,02; 3,04]

Niedrig

Kein (relevanter)
Gruppenunterschied

Entscheidungshilfe mit
value clarification &
Arzteschulung) vs.
keine Entscheidungs-
hilfe & Arzteschulung

Entscheidungskonflikt

95

MD:

-0,30[-3,79; 3,19]

Moderat

Kein (relevanter)
Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Entscheidungshilfe mit | Gesundheitsbezogene 95 MD: 0,90 [-7,15; 8,95] Moderat Kein (relevanter)
value clarification & Lebensqualitat (nach 3 Gruppenunterschied
Arzteschulung) vs. Monaten)
keine Entscheidungs-
hilfe & Arzteschulung
SDM, multiple Arzt-Patient Beziehung |103 MD: -0,50 [-2,49; 1,49] Niedrig Kein (relevanter)
Praferenzgesprache vs. |(aus Patientensicht,nach Gruppenunterschied
Standardversorgung 3 Monaten)
SDM, multiple Arzt-Patient Beziehung |95 MD: 1,60 [-0,35; 3,55] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Praferenzgesprache vs. |(aus Arzt-Sicht, nach 3 Gruppenunterschied
Standardversorgung Monaten)
SDM, multiple Arzt-Patient Beziehung |88 MD: -3,30 [-6,02; -0,58] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Praferenzgesprache vs. | (nach 3 Monaten) Gruppenunterschied
Standardversorgung
SDM, mit Praferenz- Umsetzung von SDM 1132 MD: 1,72 [1,22; 2,22] Niedrig Kein (relevanter)
erhebung vs. Vergleich | (patientenberichtet) Gruppenunterschied
SDM, mit Praferenz- Umsetzung von SDM: 408 MD: 0,60 [0,45; 0,75] Niedrig Effekt zugunsten der
erhebung vs. Vergleich | Vom Patienten wahr- Intervention
genommene Rolle im
Entscheidungsprozess
SDM, mit Praferenz- Sich unsicher flihlen 80 MD: -0,20 [-0,62; 0,22] Sehr niedrig Kein (relevanter)
erhebung vs. Vergleich | (Decisional Conflict Gruppenunterschied
Scale)
SDM, mit Praferenz- Gesundheitszustand 88 MD: -0,30 [-0,99; 0,39] Sehr niedrig Kein (relevanter)
erhebung vs. Vergleich | (allgemein) Gruppenunterschied
SDM, mit Praferenz- Angst 86 SMD: -0,18 [-0,60; 0,25] Sehr niedrig Kein (relevanter)

erhebung vs. Vergleich

Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
SDM, mit Praferenz- Depression 86 MD: -2,00 [-5,13; 1,13] Sehr niedrig Kein (relevanter)
erhebung vs. Vergleich Gruppenunterschied
SDM, mit Praferenz- Umsetzung von SDM 78 SMD: 0,30 [-0,14; 0,75] Sehr niedrig Kein (relevanter)
erhebung vs. Vergleich | (patientenberichtet) Gruppenunterschied
Komplexere MaRnahmen zur Patienten-Aktivierung (patient activation)
Empowerment Empowerment nach 209 MD: 0,16 [0,01; 0,31] Moderat Kein (relevanter)
Programm vs. Vergleich | einer Woche Gruppenunterschied
Empowerment Empowerment nach 3 201 MD: 0,18 [0,02; 0,33] Moderat Kein (relevanter)
Programm vs. Vergleich | Monaten Gruppenunterschied
Empowerment durch Diabetes 209 MD: -0,13 [-0,27; 0,01] Moderat Kein (relevanter)
Programm vs. Vergleich | ausgelGster Stress nach Gruppenunterschied
1 Woche
Empowerment durch Diabetes 201 MD: -0,18 [-0,35; -0,01] Moderat Kein (relevanter)
Programm vs. Vergleich | ausgelGster Stress nach Gruppenunterschied
3 Monaten
Empowerment Gesundheitsbezogene 209 MD: 1,62 [-2,72; 5,95] Hoch Kein (relevanter)
Programm vs. Vergleich | Lebensqualitat (nach 1 Gruppenunterschied
Woche)
Empowerment Gesundheitsbezogene |201 MD: 4,15 [1,29; 7,01] Moderat Kein (relevanter)
Programm vs. Vergleich | Lebensqualitat (nach 3 Gruppenunterschied
Monaten)
Patientenaktivierung Umsetzung von SDM: 142 MD: 0,51 [-1,43; 2,45] Niedrig Kein (relevanter)
vs. Vergleich PatientenAktivierung Gruppenunterschied
Patientenaktivierung Selbstwirksam-keit bei |35 MD: 2,13 [-9,13; 13,39] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Vergleich der Entscheidung Gruppenunterschied
Entscheidungshilfe vs. | Umsetzung von SDM: 138 MD: -0,38 [-2,21; 1,45] Niedrig Kein (relevanter)

Vergleich

PatientenAktivierung

Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Entscheidungshilfe vs. | Selbstwirksam-keit bei |36 MD: 4,83 [-6,94; 16,60] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Vergleich der Entscheidung Gruppenunterschied
Patientenaktivierung Umsetzung von SDM: 137 MD: 0,23 [-1,63; 2,09] Niedrig Kein (relevanter)
mit Entscheidungshilfe |PatientenAktivierung Gruppenunterschied
vs. Vergleich
Patientenaktivierung Selbstwirksamkeit bei 32 MD: 6,40 [-5,85; 18,65] Sehr niedrig Kein (relevanter)
mit Entscheidungshilfe |der Entscheidung Gruppenunterschied
vs. Vergleich
Patientenaktivierung SDM: Patienten- 142 MD: 0,89 [-0,99; 2,77] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Entscheidungshilfe | Aktivierung Gruppenunterschied
Patientenaktivierung Selbstwirksam-keit bei |41 MD: -2,70 [-11,35; 5,95] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Entscheidungshilfe |der Entscheidung Gruppenunterschied
Patientenaktivierung Umsetzung von SDM: 141 MD: 0,28 [-1,64; 2,20] Niedrig Kein (relevanter)
vs. Patienten- PatientenAktivierung Gruppenunterschied
aktivierung & Entschei-
dungshilfe
Patientenaktivierung Selbstwirksam-keit bei |37 MD: -4,27 [-13,55; 5,01] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Patienten- der Entscheidung Gruppenunterschied
aktivierung & Entschei-
dungshilfe
Patientenaktivierung Umsetzung von SDM: 137 MD: 0,61 [-1,19; 2,41] Niedrig Kein (relevanter)
mit Entscheidungshilfe | PatientenAktivierung Gruppenunterschied
vs. Entscheidungshilfe
Patientenaktivierung Selbstwirksamkeit bei 38 MD: 1,57 [-8,33; 11,47] Sehr niedrig Kein (relevanter)
mit Entscheidungshilfe |der Entscheidung Gruppenunterschied
vs. Entscheidungshilfe
Schulung zur Teilnahme | Umsetzung von SDM 61 SMD: -0,18 [-0,68; 0,32], Sehr niedrig Kein (relevanter)

an SDM vs. Vergleich

(patientenberichtet)

Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
‘_‘"d Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten

die Intervention?®

Schulung zur Teilnahme | Zufriedenheit mit 61 SMD: -0,32 [-0,83; 0,19] Sehr niedrig Kein (relevanter)
an SDM vs. Vergleich Behandlung Gruppenunterschied
Schulung zur Teilnahme | Selbstwirksam-keit bei |61 SMD: 0,04 [-0,46; 0,55] Sehr niedrig Kein (relevanter)
an SDM vs. Vergleich der Entscheidung Gruppenunterschied®
SDM-Schulung / Umsetzung von SDM 322 MD: 1.07 [0.39, 1.75] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Empowerment) vs. (patientenberichtet; Gruppenunterschied
Vergleich wahrgenommene

Einbindung in

Entscheidung)
SDM-Schulung / Patientenbewertung der | 322 MD: -0,42 [-0,94; 0,10] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Empowerment) vs. therapeutischen Gruppenunterschied
Vergleich Beziehung
SDM-Schulung / Arztbewertung der 322 MD: 3,04 [1,69; 4,39] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Empowerment) vs. therapeutischen Gruppenunterschied
Vergleich Beziehung
SDM-Schulung / Zufriedenheit (Patient) |322 MD: -0,79 [-1,91; 0,33] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Empowerment) vs. Gruppenunterschied
Vergleich
SDM-Schulung / AusmalR von Bedarfen 322 MD 3,96, [-10,32; 18,24] Niedrig Kein (relevanter)
Empowerment) vs. Gruppenunterschied
Vergleich
SDM-Schulung / Gesundheitszustand / | 322 MD: 1,59 [-1,47; 4,65] Niedrig Kein (relevanter)
Empowerment) vs. Wohlbefinden Gruppenunterschied
Vergleich
SDM-Schulung / Gesundheitsbezogene |[322 MD: 1,07 [0,39; 1,75] Sehr niedrig Kein (relevanter)

Empowerment) vs.
Vergleich

Lebensqualitat

Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
‘_‘"d Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten

die Intervention?®

Kommunikations- / Umsetzung von SDM 20 MD: 4,05 [-2,11; 10,22] Niedrig Kein (relevanter)

Aktivierungs-Programm | (beobachterberichtet Gruppenunterschied

vs. Standardversorgung | OPTION 5)

Interventionen zur Unterstiitzung der Patienten durch Dritte (Third person support)

SDM-Kompetenzen fir |Einstellung zur 220 MD: -2,76 [-3,83; -1,69] Niedrig Effekt zu ungunsten

Apotheker vs. medikamentdsen der Intervention

Standardversorgung Behandlung

SDM-Kompetenzen fir |Zufriedenheit mit der 220 MD: 5,82 [2,61; 9,03] Niedrig Kein (relevanter)

Apotheker vs. Behandlung Gruppenunterschied

Standardversorgung

SDM-Kompetenzen fiir | Depression 220 MD: -0,21 [-3,45; 3,03] Moderat Kein (relevanter)

Apotheker vs. Gruppenunterschied

Standardversorgung

SDM-Kompetenzen fir | Gesundheitsbezogene 220 MD: 0,02 [-0,08; 0,12] Moderat Kein (relevanter)

Apotheker vs. Lebensqualitat Gruppenunterschied

Standardversorgung

Selbstmanagement Umsetzung von SDM: 100 MD: -0,17 [-0,54; 0,20] Sehr niedrig Kein (relevanter)

unterstitzt durch Patientenaktivierung Gruppenunterschied

Therapeuten vs.

Standardversorgung

Selbstmanagement COPD Test-Score 100 MD: -4,89 [-8,44; -1,34] Sehr niedrig Effekt zugunsten der

unterstitzt durch Intervention

Therapeuten vs.

Standardversorgung

SDM-Programm Zufriedenheit 24 MD: 1,60 [-1,46; 4,66] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Gruppenunterschied

SDM-Programm Gesundheitszustand 24 MD: 7,80 [-4,42; 20,02] Sehr niedrig Kein (relevanter)

(Funktionsfahigkeit)

Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
‘_‘"d Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®

Telemedizinische Entscheidungskonflikt 30 MD: -21,00 [-23,33; -18,67] Niedrig Effekt zugunsten der
Beratung vs. keine Intervention
Telemedizinische Zufriedenheit mit der 30 MD: -1,40 [-2,27; -0,53] Sehr niedrig Effekt zu ungunsten
Beratung vs. keine Entscheidung der Intervention
Individualisierte Gesundheitsbezogene 517 MD: 3,58 [0,86; 6,30] Niedrig Kein (relevanter)
Betreuung durch Lebensqualitat Gruppenunterschied
Pflegepersonen vs. (physisch)
Standardversorgung
Individualisierte Gesundheitsbezogene 517 MD: -1,10 [-3,19; 0,99] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Betreuung durch Lebensqualitat Gruppenunterschied
Pflegepersonen vs. (psychisch)
Standardversorgung
Decision Coaching Umsetzung von SDM 59 MD: 0,30 [0,04; 0,06 Sehr niedrig Effekt zugunsten der
durch Pflegepersonen | (patientenberichtet Intervention
vs. Standardversorgung | MAPPIN’SDM)
Decision Coaching Entscheidungskonflikt — |59 MD: 0,30 [0,03; 0,57] Sehr niedrig Kein (relevanter)
durch Pflegepersonen |Patient Gruppenunterschied
vs. Standardversorgung
Decision Coaching Entscheidungskonflikt — |55 MD: 0,40 [0,09; 0,71] Sehr niedrig Effekt zu ungunsten
durch Pflegepersonen |Arzt der Intervention
vs. Standardversorgung
Decision Coaching Umsetzung von SDM 54 MD: -1,60 [-7,26; 4,06] Sehr niedrig Kein (relevanter)
durch Pflegepersonen | (patientenberichtet; CPS Gruppenunterschied
vs. Standardversorgung | Subskala , Vertrauen®)
Entscheidungsnavigator | Selbstwirksam-keit bei |90 MD: 6,10 [0,13; 12,07] Sehr niedrig Kein (relevanter)

vs. Standardversorgung

der Entscheidung (nach
der Intervention)

Gruppenunterschied

ThemenCheck Medizin

226



HTA-Bericht HT22-01 Version 1.0
Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024
sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention?
Entscheidungsnavigator | Selbstwirksam-keit bei |90 MD: 6,30 [0,47; 12,13] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | der Entscheidung (nach Gruppenunterschied
6 Monaten)
Entscheidungsnavigator | Entscheidungskonflikt 101 MD: -0,16 [-0,40; 0,08] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | nach der Intervention Gruppenunterschied
Entscheidungsnavigator | Entscheidungskonflikt 101 MD: -0,23 [-0,46; 0,00] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | nach 6 Monaten Gruppenunterschied
Entscheidungsnavigator | Bedauern der 102 MD: -6,30 [-12,20; -0,40] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | Entscheidung (nach 6 Gruppenunterschied
Monaten)
Entscheidungsnavigator | Selbstwirksamkeit (nach |66 MD: 9,47 [3,15; 15,79] Sehr niedrig Effekt zugunsten der
vs. Standardversorgung | dem 3. Gesprach) Intervention
Entscheidungsnavigator | Entscheidungskonflikt 69 MD: -0,22 [-0,47; 0,03] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | (nach 3 Monaten) Gruppenunterschied
Entscheidungsnavigator | Bedauern der 68 MD: -9,71 [-18,67; -0,75] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | Entscheidung (nach 3 Gruppenunterschied
Monaten)
Entscheidungsnavigator | Vorbereitung auf die 72 MD: 29,56 [17,15; 41,97] Niedrig Effekt zugunsten der
vs. Standardversorgung | Entscheidung Intervention
Entscheidungsnavigator | Angst (nach 3 Monaten) |68 MD: -0,33 [-2,41; 1,75] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung Gruppenunterschied
Entscheidungsnavigator | Depression (nach 3 68 MD: -0,33 [-2,02; 1,36] Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | Monaten) Gruppenunterschied
Entscheidungs- Depression 53 MD: 0,37 [-2,64; 3,38] Sehr niedrig Kein (relevanter)

Unterstitzung und
Zielvereinbarung vs.
Vergleich

Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
‘_‘"d Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten

die Intervention?®

Entscheidungs- Diabetes Selbst- 53 MD: 0,92 [-0,29; 2,13] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Unterstiitzung und wirksamkeit (nach 16 Gruppenunterschied
Zielvereinbarung vs. Wochen)

Vergleich

Entscheidungs- Diabetes Empowerment |53 MD: 0,53 [-0,04; 1,10] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Unterstltzung und (nach 16 Wochen) Gruppenunterschied
Zielvereinbarung vs.

Vergleich

Entscheidungs- Diabetes Stress (nach 16 |53 MD: -0,16 [-0,54; 0,22] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Unterstltzung und Wochen) Gruppenunterschied
Zielvereinbarung vs.

Vergleich

Interventionen zur Dokumentation / Behandlungsbegleitung (Documentary interventions)

Sammlung / Feed-back |Gesundheitsbezogene 186 MD: -0,05 [-0,32; 0,22] Niedrig Kein (relevanter)
von Patienten-Daten Lebensqualitat Gruppenunterschied
vs. Vergleich gezeigt
Sammlung / Feed-back |Arzt-Patient Beziehung |186 MD: -0,03 [-0,29; 0,23] Niedrig Kein (relevanter)
von Patienten-Daten Gruppenunterschied
vs. Vergleich gezeigt
Sammlung / Feed-back |Entscheidungskonflikt 186 MD: -0,15 [-5,31; 5,01] Niedrig Kein (relevanter)
von Patienten-Daten Gruppenunterschied
vs. Vergleich gezeigt
Sammlung / Feed-back |Umsetzung von SDM 175 MD: 7,56 [0,48; 14,64] Niedrig Kein (relevanter)
von Patienten-Daten (patientenberichtet, Gruppenunterschied
vs. Vergleich nach 2 Monaten)

Sammlung / Feed-back |Umsetzung von SDM: 236 MD: 0,69 [-2,82; 4,20] Niedrig Kein (relevanter)

von Patienten-Daten
vs. Vergleich

PatientenAktivierung

Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
‘_‘"d Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Sammlung / Feed-back |Gesundheitsbezogene 170 MD: 1,64 [-0,25; 3,53] Sehr niedrig Kein (relevanter)
von Patienten-Daten Lebensqualitat Gruppenunterschied
vs. Vergleich (physisch)
Sammlung / Feed-back |Gesundheitsbezogene 170 MD: 2,45 [0,11; 4,79] Sehr niedrig Kein (relevanter)
von Patienten-Daten Lebensqualitat Gruppenunterschied
vs. Vergleich (psychisch)
Sammlung / Feed-back |Umsetzung von SDM 215 MD: 9,40 [0,05; 18,75] Sehr niedrig Kein (relevanter)
von Patienten-Daten (patientenberichtet) Gruppenunterschied
vs. Vergleich
Sammlung / Feed-back |Zufriedenheit mit der 170 MD: 6,19 [-0,98; 13,36] Sehr niedrig Kein (relevanter)
von Patienten-Daten Versorgung (Patient) Gruppenunterschied
vs. Vergleich
Unterstiitzung der Patienten durch Dritte und Praferenzerhebung
Decision Coaching vs. Umsetzung von SDM 64 MD: 1,88 [1,26; 2,50] Moderat Effekt zugunsten der
Standardversorgung (beobachterberichtet) Intervention
Decision Coaching vs. Entscheidungskonflikt 65 MD: -0,03 [-7,79; 7,73] Moderat Kein (relevanter)
Standardversorgung (Patient) Gruppenunterschied
Decision Coaching vs. Entscheidungskonflikt 66 MD: -1,74 [-16,80; 13,32] Moderat Kein (relevanter)
Standardversorgung (Arzt) Gruppenunterschied
Decision Coaching vs. | Wissen 64 MD: 47,66 [12,64; 82,68] Niedrig Effekt zugunsten der
Standardversorgung Intervention
Decision Coaching vs. Gesprachsdauer 64 MD: 33,80 [19,16; 48,44] Moderat Effekt zu ungunsten
Standardversorgung der Intervention
Patientenschulung vs. |Selbstwirksam-keit bei |39 MD: 0,60 [-6,53; 7,73] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Standardversorgung der Entscheidung Gruppenunterschied
Patientenschulung vs. | Zufriedenheit mit 39 MD: 1,50 [-7,22; 10,22] Sehr niedrig Kein (relevanter)

Standardversorgung

Information

Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®

Patientenschulung vs. | Umsetzung von SDM 39 SMD: -0,44 [-1,08; 0,19] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Standardversorgung (patientenberichtet) Gruppenunterschied
Patientenschulung vs. |Entscheidungskonflikt 39 MD: -13,40 [-25,61; -1,19] Sehr niedrig Effekt zugunsten der
Standardversorgung Intervention
SDM durch Pflege- Zufriedenheit mit 202 MD: -0,04 [-0,12; 0,04] Niedrig Kein (relevanter)
personal vs. Vergleich | Entscheidung (Patient) Gruppenunterschied
SDM durch Pflege- Depression 202 MD: 0,90 [0,65; 1,15] Niedrig Effekt zu ungunsten
personal vs. Vergleich der Intervention
Entscheidungs- Selbstwirksam-keit bei |56 MD: 5,66 [-2,12; 13,44] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Navigator vs. der Entscheidung (nach Gruppenunterschied
Standardversorgung 12 Wochen)
Entscheidungs- Entscheidungskonflikt 50 MD: 5,19 [-3,21; 13,59] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Navigator vs. (nach 12 Wochen) Gruppenunterschied
Standardversorgung
Entscheidungs- Bedauern der 47 MD: 2,00 [-6,17; 10,17] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Navigator vs. Entscheidung (nach 12 Gruppenunterschied
Standardversorgung Wochen)
Entscheidungs- Gesundheitsbezogene |52 MD: 5,52 [-6,14; 17,18] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Navigator vs. Lebensqualitat (nach 12 Gruppenunterschied
Standardversorgung Wochen)
SHARE Plattform vs. Umsetzung von SDM 37 MD: 2,24 [1,40; 3,08] Moderat Effekt zugunsten der
Standardversorgung (beobachterberichtet) Intervention
SHARE Plattform vs. Umsetzung von SDM 53 MD: 6,50 [-1,58; 14,58] Niedrig Kein (relevanter)
Standardversorgung (patientenberichtet) Gruppenunterschied
SHARE Plattform vs. Zufriedenheit mit dem |53 MD: 1,74 [-0,73; 4,21] Niedrig Kein (relevanter)
Standardversorgung Gesprach Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
‘_‘"d Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
SHARE Plattform vs. Arzt-Patient- 53 MD: 3,63 [1,10; 6,16] Niedrig Effekt zugunsten der
Standardversorgung Kommunikation Intervention
SHARE Plattform vs. Gesundheitsbezogene |53 MD: 1,00 [-1,71; 3,71] Niedrig Kein (relevanter)
Standardversorgung Lebensqualitat Gruppenunterschied
(psychisch)
SHARE Plattform vs. Gesundheitsbezogene 53 MD: 0,96 [-2,21; 4,13] Niedrig Kein (relevanter)
Standardversorgung Lebensqualitat Gruppenunterschied
(physisch)
Entscheidungs- Entscheidungskonflikt 288 MD: 0,03 [-0,13; 0,07] Niedrig Kein (relevanter)
Unterstitzung durch Gruppenunterschied
Pflegepersonal vs.
Standardversorgung
Entscheidungs- Wissen 288 MD: 0,70 [0,24; 1,16] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Unterstitzung durch Gruppenunterschied
Pflegepersonal vs.
Standardversorgung
Unterstiitzung der Patienten durch Dritte und Patientenaktivierung
Patientenzentrierte Umsetzung von SDM 312 MD: 0,36 [-2,70; 3,42] Moderat Kein (relevanter)
Kommunikation (beobachterberichtet Gruppenunterschied
(Intervention auf OPTION 12)
Patienten gerichtet) vs.
Standardversorgung
Patientenzentrierte Umsetzung von SDM 312 MD: 1,45 [-2,80; 5,70] Niedrig Kein (relevanter)

Kommunikation
(Intervention auf
Patienten gerichtet) vs.
Standardversorgung

(patientenberichtet
SDM-QQ9)

Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
‘_‘"d Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®

Patientenzentrierte Umsetzung von SDM 74 MD 4,52 [0,27; 8,77] Niedrig Kein (relevanter)
Kommunikation (beobachterberichtet Gruppenunterschied
(Intervention auf Arzte |OPTION 12)
gerichtet) vs. Standard-
versorgung
Patientenzentrierte Umsetzung von SDM 74 MD: -0,86 [-5,09; 3,37] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Kommunikation (patientenberichtet Gruppenunterschied
(Intervention auf Arzte |SDM-Q9)
gerichtet) vs. Standard-
versorgung
Patientenzentrierte Umsetzung von SDM 312 MD: 2,52 [-3,46; 8,50] moderat Kein (relevanter)
Kommunikation (beobachterberichtet Gruppenunterschied
(Intervention auf beide | OPTION 12)
gerichtet) vs. Standard-
versorgung
Patientenzentrierte Umsetzung von SDM 312 MD: 4,78 [-4,26; 13,82] Niedrig Kein (relevanter)
Kommunikation (patientenberichtet Gruppenunterschied
(Intervention auf beide |SDM-Q9)
gerichtet) vs. Standard-
versorgung
Patientenaktivierung und Vorbereitung auf Arzt-Patient-Gesprach
OpenComm + ASK Umsetzung von SDM 20 MD: -2,29 [-7,35; 2,78] Niedrig Kein (relevanter)
Interventionen vs. (beobachterberichtet Gruppenunterschied
Standardversorgung OPTION 5)
Patientenaktivierung und Praferenzerhebung
Schulung fiir Arzte & Umsetzung von SDM 581 MD: 0,87 [-0,17; 1,91] Niedrig Kein (relevanter)

Patientenaktivierung
vs. Standardversorgung

(patientberichtet)

Gruppenunterschied®
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
‘_‘"d Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Schulung fiir Arzte & Umsetzung von SDM 120 MD: -0,10 [-0,77; 0,57] Niedrig Kein (relevanter)
Patientenaktivierung (arztberichtet) Gruppenunterschied®
vs. Standardversorgung
Patientenaktivierung und Dokumentation / Behandlungsbegleitung
Notebook-Intervention |SDM: Patienten- 205 MD: -4,35 [-8,24; -0,46] Niedrig Kein (relevanter)
vs. Standardversorgung | aktivierung (nach 32 Gruppenunterschied
Wochen)
Unterstiitzung durch Dritte + Praferenzerhebung + Patientenaktivierung
Kommunikations- Selbstwirksamkeit in der | 79 MD: 1,16 [-0,27; 2,59] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Unterstitzung durch Kommunikation Gruppenunterschied
Pflegepersonal
Schulung fiir Arzte & Gesundheits-bezogene |79 MD: -6,89 [-14,65; 0,87] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patientenaktivierung Lebensqualitat Gruppenunterschied
vs. Standardversorgung
Scalia 2019 Entscheidungshilfe im | Abnahme HBA1C Nicht SMD: -0,28 [-0,60; 0,03] Nicht berichtet Kein (relevanter)
(Einzelstudien- | Arzt-Patient-Gesprach | (Subgruppe: Diabetes berichtet Gruppenunterschied
Auswertung | Vs. Vergleich Mellitus)
fur Entscheidungshilfe im | Depression (Subgruppe: |Nicht SMD: 0,08 [-0,12; 0,28] Nicht berichtet Kein (relevanter)
Subgruppen) Arzt-Patient-Gesprach | Depression) berichtet P=0,44 Gruppenunterschied
vs. Vergleich
Stacey 2017° |Entscheidungshilfe vs. |Arzt-Patient Nicht 10 der 105 eingeschlossenen Studien Nicht berichtet Arzt-Patient
Standardversorgung Kommunikation berichtet berichten zu diesem Endpunkt, Kommunikation
teilweise beobachterberichtet (OPTION scheint verbessert
5), teilweise patientenberichtet.
(vgl. Tabelle 8 in Stacey 2017)
Entscheidungshilfe vs. | Vorbereitung auf die Nicht 3 der 105 eingeschlossenen Studien Nicht berichtet | Zufriedenheit bzw.
Standardversorgung Entscheidung berichtet berichten zu diesem Endpunkt, in Bezug Vorbereitung auf die
auf die Vorbereitung auf die
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Entscheidung (bzw. die Zufriedenheit Entscheidung scheint
mit dieser). verbessert.
(vgl. Tabelle 13 in Stacey 2017)
Entscheidungshilfe vs. | Behandlungsadhdrenz | Nicht 16 der 105 eingeschlossenen Studien Nicht berichtet | Weitere Forschung
Standardversorgung berichtet berichten zu diesem Endpunkt und erforderlich.
nutzten unterschiedliche
Operationalisierungen von Adhérenz,
mit uneinheitlichen Ergebnissen.
(vgl. Tabelle 15 in Stacey 2017)
Entscheidungshilfe vs. | Lebensqualitat (,,general | Nicht 11 der 105 eingeschlossenen Studien Nicht berichtet | Studien zeigten keine
Standardversorgung health outcomes®) berichtet berichten zu diesem Endpunkt, mit (relevanten)
uneinheitlichen Ergebnissen. (vgl. Gruppenunterschiede
Tabelle 16 in Stacey 2017)
Entscheidungshilfe vs. | Gesundheitszustand / Nicht 13 der 105 eingeschlossenen Studien Nicht berichtet | Studien zeigten keine
Standardversorgung Symptome (“Condition- | berichtet berichten zu unterschiedlichen (relevanten)
specific” / “other health Endpunkten, mit uneinheitlichen Gruppenunterschiede
outcomes”) Ergebnissen.
(vgl. Tabelle 17 und Tabelle 18 in Stacey
2017)
Entscheidungshilfe vs. | Angst Nicht 31 der 105 eingeschlossenen Studien Nicht berichtet | Studien zeigten keine
Standardversorgung berichtet berichten zu diesem Endpunkt, mit (relevanten)
uneinheitlichen Ergebnissen Gruppenunterschiede
(vgl. Tabelle 19 in Stacey 2017)
Entscheidungshilfe vs. | Depression Nicht 6 der 105 eingeschlossenen Studien Nicht berichtet | Studien zeigten keine
Standardversorgung berichtet berichten zu diesem Endpunkt, mit (relevanten)

uneinheitlichen Ergebnissen
(vgl. Tabelle 20 in Stacey 2017)

Gruppenunterschiede
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sU Betrachteter Vergleich Endpunkt Anzahl Intervention vs. Vergleich
Patientinnen Zusammenfassende Ergebnisse Bewertung der Aussage der SU-
l_md Evidenzqualitadt | Autoren in Bezug auf
Patienten die Intervention®
Entscheidungshilfe vs. |Bedauern der Nicht 7 der 105 eingeschlossenen Studien Nicht berichtet | Studien zeigten keine
Standardversorgung Entscheidung berichtet berichten zu diesem Endpunkt, mit (relevanten)
uneinheitlichen Ergebnissen (vgl. Gruppenunterschiede
Tabelle 21 in Stacey 2017)
Entscheidungshilfe vs. | Selbstwirksamkeit / Nicht 8 der 105 eingeschlossenen Studien Nicht berichtet | Studien zeigten keine
Standardversorgung Vertrauen berichtet berichten zu diesem Endpunkt, mit (relevanten)
(,,Confidence”) uneinheitlichen Ergebnissen (vgl. Gruppenunterschiede
Tabelle 22 in Stacey 2017)
Entscheidungshilfe vs. | Gesprachsdauer Nicht 10 der 105 eingeschlossenen Studien Nicht berichtet | Entscheidungshilfen
Standardversorgung berichtet berichten zu diesem Endpunkt, mit erhohten in den
uneinheitlichen Ergebnissen (vgl. meisten Studien die
Tabelle 23 in Stacey 2017) Gesprachszeit
(Median + 7,5%)
Yen 2021 Es werden zwar Einzelstudien beschrieben und es wird zusammengefasst, in welche Richtung diese Ergebnisse gehen. Es werden jedoch keine
Effektschatzer oder Unsicherheitsmale aus diesen Studien berichtet.

a: Die Einstufung in ,,kein (relevanter) Unterschied” schlieRt ein: (1) keine statistisch signifikanten Unterschiede in den SU festgestellt; (2) Gruppenunterschiede, die
in den SU wegen sehr niedriger Evidenzqualitit als zu unsicher angesehen wurden, um hieraus einen Effekt abzuleiten; und/oder (3) Gruppenunterschiede, deren
(klinische) Relevanz in den SU als nicht gegeben angesehen wurde.

b: Ergebnisse aus Einzelstudien wurden fiir diese SU/Endpunkte nicht vollstindig extrahiert, da es sich um sehr umfangreiche Daten aus Einzelstudien handelte, die
auch in Stacey 2017 zum Teil unvollstdndig sind und oft uneinheitlich dargestellt sind. Es wird hier auf die entsprechenden Tabellen in Stacey 2017 verwiesen. Die
Ergebniszusammenfassung/Interpretation wurde aus Stacey ibernommen.

c: Die SU NICE B 2021 berichtet keine Meta-Analysen, sondern ausschlieBlich Ergebnisse aus Einzelstudien. Mittels bestehender/berechneter ,Minimal (clinically)
important differences (MIDs)“ entscheiden die SU-Autoren {iber das Vorliegen eines (klinisch) relevanten Effektes. Anders als in den anderen eingeschlossenen
systematischen Reviews werden hier auch Effekte berichtet, die zum GroRteil auf Studien mit niedriger Evidenzqualitadt basieren. Es werden aus diesen Daten
Effekte abgeleitet, sofern diese bestimmten Kriterien entsprechen (siehe NICE B, S. 72).

d: Die SU NICE B 2021 berichtet Ergebnisse aus Studien, die auch in NICE A 2021 und/oder in Légaré 2018 berichtet werden.

MD: Mean difference; SDM: Shared Decision Making; SMD: Standardized mean difference; SU: Systematische Ubersicht
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Tabelle 42: Ergebnisse aus Einzelstudien - kategoriale Endpunkte (zu denen in Tabelle 40 keine Meta-Analysen berichtet sind)
sU Betrachteter Endpunkt Anzahl Ergebniszusammenfassung Bewertung der Aussage der SU-
Vergleich Patientinnen Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug
und auf die
Patienten Intervention®
Jull 2021° Decision coaching Umsetzung von 91 Interventionsgruppe - N (Anteil): 41 (95,3%) | Sehr niedrig Kein (relevanter)
vs. evidenzbasierte |SDM/Patienten- Kontrollgruppe - N (Anteil): 47 (97,9%) Gruppenunterschied
Informationen einbindung, Anteil
Patienten, die
berichten, dass
Gesprach nicht durch
Arzt dominiert wird
Decision coaching Umsetzung von SDM |89 Interventionsgruppe - N (Anteil): 28 (74,0%) | Sehr niedrig Kein (relevanter)
plus evidenzbasierte | (patientenberichtet) Kontrollgruppe - N (Anteil): 39 (76,0%) Gruppenunterschied
Informationen vs.
Standardversorgung
Decision coaching Umsetzung von SDM | 107 Interventionsgruppe - N (Anteil): 39 (73,6%) | Sehr niedrig Kein (relevanter)
plus evidenzbasierte | (patientenberichtet) Kontrollgruppe - N (Anteil): 38 (70,4) Gruppenunterschied
Informationen vs.
Standardversorgung
Decision coaching Umsetzung von SDM |60 Interventionsgruppe - N (Anteil): 27 (90,0%) | Sehr niedrig Kein (relevanter)
plus evidenzbasierte | (patientenberichtet, Kontrollgruppe - N (Anteil): 20 (66,7) Gruppenunterschied
Informationen vs. Rolle des Patienten) P<0.001
Standardversorgung
Decision coaching Empowerment 262 Interventionsgruppe - N (Anteil): 116 Sehr niedrig Kein (relevanter)
plus evidenzbasierte (91,0%) Gruppenunterschied
Informationen vs. Kontrollgruppe - N (Anteil): 99 (73,0%)
Standardversorgung P<0,001
Decision coaching | Wissen 120 Interventionsgruppe - N (Anteil): 35 (58,3%) | Sehr niedrig Kein (relevanter)

plus evidenzbasierte
Informationen vs.
Standardversorgung

Kontrollgruppe - N (Anteil): 20 (33,3%)
P=0,1

Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Endpunkt Anzahl Ergebniszusammenfassung Bewertung der Aussage der SU-
Vergleich Patientinnen Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug
und auf die
Patienten Intervention®
Légaré 2018 Intervention bei Arzt-Patient- 157 RD: 0,29 [0,14 — 0,44], p=0 Sehr niedrig Kein (relevanter)
NICE A 2021 Patienten vs. Kommunikation Gruppenunterschied
Standard (patienteninitiierte
Diskussion)
Intervention bei Arzt-Patient- 157 RD: 0,27 [0,13 -0,42], p=0 Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. Kommunikation Gruppenunterschied
Standard (Teilnahme des
Patienten)
Intervention bei Empowerment 262 RD: 0,18 [0,09 — 0,27], p=0,0001 Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. Gruppenunterschied
Standard
Intervention bei Angst 127 RD: 0,04 [-0,07; 0,15] p=0,51 Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. Gruppenunterschied
Standard
Intervention bei Depression 127 RD: 0,16 [0,05; 0,28] p=0 Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. Gruppenunterschied
Standard
Intervention bei Wissen 80 RD: -0,13 [-0,36; 0,10] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern Gruppenunterschied
vs. Standard
Intervention bei Zufriedenheit mit 1492 RD: 0,02 [-0,02; 0,07] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern |Information Gruppenunterschied
vs. Standard
Intervention bei Zufriedenheit mit 1488 RD: -0,03 [-0,07; 0,02] Sehr niedrig Kein (relevanter)

Leistungserbringern
vs. Standard

Entscheidungsprozess

Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Endpunkt Anzahl Ergebniszusammenfassung Bewertung der Aussage der SU-
Vergleich Patientinnen Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug
und auf die
Patienten Intervention®
Intervention bei Zufriedenheit mit 1483 RD: 0 [-0,05; 0,05] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern | Gesprach Gruppenunterschied
vs. Standard
Intervention bei Angst 3003 RD: 0 [-0,02; 0,02] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern Gruppenunterschied
vs. Standard
Intervention bei Gesprachsdauer(10- |479 RD: -0,04 [-0,13; 0,05] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern |20 min) Gruppenunterschied
vs. Standard
Intervention bei Sicherheit 898 RD: 0 [0; O] Sehr niedrig Kein (relevanter)
beiden vs. Standard Gruppenunterschied
Interventions Umsetzung von SDM | 134 RD: -0,04 [-0,13; 0,04] Sehr niedrig Kein (relevanter)
targeting both (beobachterberichtet) Gruppenunterschied
patients and
healthcare
professionals vs.
other interventions
targeting both
patients and
healthcare
professionals
Intervention bei Arzt-Patient- 157 RR:1,83 [1,29 - 2,59] Niedrig Effekt zugunsten
Patienten vs. Kommunikation der Intervention®
Standard (patienteninitiierte
Diskussion)
Intervention bei Arzt-Patient- 157 RR:1,53 [1,20 - 1,96] Sehr niedrig Effekt zugunsten

Patienten vs.
Standard

Kommunikation
(Teilnahme des
Patienten)

der Intervention®
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sU Betrachteter Endpunkt Anzahl Ergebniszusammenfassung Bewertung der Aussage der SU-
Vergleich Patientinnen Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug
und auf die
Patienten Intervention®

Intervention bei Angst 127 RR: 1,40 [0,51 - 3,80] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. Gruppenunterschied
Standard
Intervention bei Depression 127 RR: 4,54 [1,36 - 15,18] Niedrig Kein (relevanter)
Patienten vs. Gruppenunterschied
Standard
Intervention bei Wissen 80 RR:0,69 [0,37 - 1,29] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Leistungserbringern Gruppenunterschied
vs. Standard
Intervention bei Umsetzung von SDM | 134 siehe Légaré 2018 (Schéatzer basieren auf Sehr niedrig Kein (relevanter)
beiden vs. andere (beobachterberichtet) gleicher Studie, konnen jedoch Gruppenunterschied
Intervention unterschiedlich dargestellt sein)

NICE B 2021¢ Info-Material vs. Umsetzung von SDM | 283 RR: 0,98 [0,91; 1,05] Niedrig Kein (relevanter)
Standard (patientenberichtet; Gruppenunterschied
(Vorbereitung auf | bervorzugt aktive
Arzt-Patient- Rolle)

Gesprach)

Bedside rounds vs. | Ubereinstimmung 236 RR: 0,99 [0,91; 1,08] Niedrig Kein (relevanter)
Standard zwischen Gruppenunterschied
(Dokumentation/ tatsachlicher und

Behandlungs- gewtinschter Rolle im

Begleitung) SDM

Bedside rounds vs. |Zufriedenheit 236 RR: 1,14 [0,76; 1,70] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Standard (insgesamt) Gruppenunterschied

(Dokumentation/
Behandlungs-

Begleitung)
SDM-Schulungen/ |Umsetzung von SDM |89 RR: 0,93 [0,72; 1,20] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Entscheidungshilfe | (patientenberichtet, Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Endpunkt Anzahl Ergebniszusammenfassung Bewertung der Aussage der SU-
Vergleich Patientinnen Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug
und auf die
Patienten Intervention®
(Unterstutzung Anteil mit
durch Dritte und gewiinschter
Praferenz- Einbindung in
Erhebung) Entscheidung)
SDM-Schulungen/ | Wissen (Anteil mit 128 RR: 3,62 [1,85; 7,07] Sehr niedrig Effekt zugunsten
Entscheidungshilfe |Kern-Wissen zum der Intervention®
(Unterstutzung Screening)
durch Dritte und
Praferenz-
Erhebung)
SDM-Schulungen/ Manner, die eine 89 RR: 0,96 [0,76; 1,23] Sehr niedrig Kein (relevanter)
Entscheidungshilfe |SDM-geméRe Gruppenunterschied
(Unterstiitzung Entscheidung
durch Dritte und berichten
Praferenz-
Erhebung)
SDM-Schulungen/ | Manner, die 128 RR: 2,79 [1,74; 4,47] Sehr niedrig Effekt zugunsten
Entscheidungshilfe |zustimmen, das ein der Intervention
(Unterstiitzung Screening-Test eine
durch Dritte und Entscheidung
Priferenz- voraussetzt.
Erhebung)
Scalia 2019 Entscheidungshilfe |Anteil Patienten, Nicht Interventionsgruppe: 44% Nicht berichtet Kein (relevanter)
(Einzelstudien- | im Arzt-Patient- deren Blutzucker berichtet Kontrollgruppe: 50% Gruppenunterschied
Auswertung fiir | Gesprach vs. gesenkt werden p=0,57
Subgruppen) Vergleich konnte (Subgruppe:
Diabetes Mellitus)
Entscheidungshilfe |Behandlungs- Nicht OR: 1,64 [0,58; 4,64] Nicht berichtet Kein (relevanter)
im Arzt-Patient- Adhirenz berichtet P=0,35 Gruppenunterschied
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sU Betrachteter Endpunkt Anzahl Ergebniszusammenfassung Bewertung der Aussage der SU-
Vergleich Patientinnen Evidenzqualitdt | Autoren in Bezug
und auf die
Patienten Intervention®
Gesprach vs. (Subgruppe:
Vergleich Cholesterinsenkende
Behandlung)
Stacey 2017 Daten aus Einzelstudien, die zu einer Ergebnisaussage in Stacey 2017 gefiihrt haben, sind in Tabelle 41 zusammenfassend dargestellt. Dariiber
hinaus wurden keine weiteren Ergebnisse zu kategorialen Endpunkten extrahiert.
Yen 2021 Es werden zwar Einzelstudien beschrieben und es wird zusammengefasst, in welche Richtung diese Ergebnisse gehen. Es werden jedoch keine

Effektschatzer oder UnsicherheitsmaRe aus diesen Studien konkret berichtet.

OR: Odds Ratio; RD: Risk Difference; RR: Relative Risk; SDM: Shared Decision Making; SU: Systematische Ubersicht

a: Die Einstufung in ,kein (relevanter) Unterschied” schlieRt ein: (1) keine statistisch signifikanten Unterschiede in den SU festgestellt; (2) Gruppenunterschiede, die
in den SU wegen sehr niedriger Evidenzqualitit als zu unsicher angesehen wurden, um hieraus einen Effekt abzuleiten; und/oder (3) Gruppenunterschiede, deren
(klinische) Relevanz in den SU als nicht gegeben angesehen wurde.
b: Weitere Ergebnisse zu Endpunkten mit unklarer Definition (ohne Fazitrelevanz) konnen in den Einzeltabellen in der Originalpublikation eingesehen werden.

c: Die systematische Ubersicht NICE B 2021 berichtet keine Meta-Analysen, sondern ausschlieRlich Ergebnisse aus Einzelstudien. Mittels bestehender/berechneter
»Minimal (clinically) important differences (MIDs)“ entscheiden die Autoren tber das Vorliegen eines (klinisch) relevanten Effektes. Anders als in den anderen
eingeschlossenen systematischen Reviews werden hier auch Effekte berichtet, die auf Studien mit niedriger Ergebnis- bzw. Evidenzqualitat basieren. Es werden aus
diesen Daten Effekte abgeleitet, sofern diese bestimmten Kriterien entsprechen (siehe NICE B 2021, S. 72)
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A4 Details der Ergebnisse: Gesundheitsokonomische Bewertung

A4.1 Bestimmung der Interventionskosten

Folgende Ansprechpartnerinnen und Ansprechpartner stellten stellvertretend fir
verschiedene Arbeitsgruppen Informationen zum Aufwand und zur Schatzung der Kosten von
SDM-Interventionen bereit:

® Harding-Zentrum fir Risikokompetenz, Universitdt Potsdam, Fakultat fir
Gesundheitswissenschaften (Faktenboxen | Harding-Zentrum fir Risikokompetenz
(hardingcenter.de)); Ansprechpartner: Dr. Felix Rebitschek

= Arbeitsgruppe(n) auf Entscheidungshilfen (patient-als-partner.de), Universitadtsklinikum
Hamburg-Eppendorf (UKE); Ansprechpartner: Prof. Martin Harter

= Arbeitsgruppen Komplexe SDM-Interventionen im Bereich Krebsversorgung sowie SDM-
Training/SDM Studien-Curricula fiir Arzte und Arztinnen (face-to-face und online);
verschiedene Standorte, Ansprechpartner und Ansprechpartnerinnen: Prof. Martin
Harter (UKE Hamburg)

» |Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), Koln,
Ansprechpartner: Dr. Klaus Koch, Dr. Andreas Waltering

= Nationales Kompetenzzentrum Shared Decision Making, Kiel, Innovationsfondsprojekt
MAKING SDM A REALITY (komplexe SDM-Intervention); Ansprechpartner: Prof.
Friedemann Geiger, Dr. Fueloep Scheibler

= Decision Coaching fiir Frauen mit Brustkrebs einschlief3lich Entscheidungshilfen
(www.spupeo.de), Ansprechpartnerin: Prof. Birte Berger-Hoeger

= Stiftung Gesundheitswissen, Berlin, Ansprechpartner: Markus Seelig

=  DECIMS Wiki (wurde im Rahmen des Projektes ,,Decision Coaching In Multiple Sclerosis”
mithilfe der Forderung des Krankheitsbezogenen Kompetenznetzes MS (KKNMS) durch
das Bundesministerium flr Bildung und Forschung entwickelt), Ansprechpartner und
Ansprechpartnerinnen: Prof. Christoph Heesen Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
(UKE), Prof. Anne Rahn (Universitat zu Liibeck); auRerdem verantwortlich fir die derzeit
laufenden Innovationsfonds-Projekte POWER@MS

Die im vorliegenden Bericht dargelegten Kostenschatzungen fiir Entscheidungshilfen und
andere SDM-Interventionen basieren auf den im folgenden dargelegten Annahmen,
Grundlagen, und Herausforderungen, die jeweils die Komplexitdt der Interventionen
malgeblich beeinflussen.
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SDM-Intervention - Entscheidungshilfen

GemaR der Definition von Stacey 2017 werden unter Entscheidungshilfen Interventionen
verstanden, die Personen dabei unterstitzen, bei Vorliegen mehrerer
Handlungsmoglichkeiten (einschlieBlich Nichtstun) eine Wahl zu treffen. Hierzu

= muss die Entscheidungssituation explizit dargestellt sein,

= es missen auf Evidenz beruhende Informationen mindestens liber die
Handlungsalternativen und deren mogliche gesundheitliche Auswirkungen auf den
Patienten bereitgestellt sein

= die Erhebung von Patientenpraferenzen muss implizit unterstitzt werden.

Weitere Komponenten kdnnen optional hinzukommen, z. B. eine explizite Praferenzerhebung
Uber ein Value Clarification Tool (VCT) oder eine personalisierte Risikoberechnung (siehe
Stacey 2017).

Entscheidungshilfen, die dieser Definition entsprechen, werden den Patientinnen und
Patienten in Deutschland auf unterschiedliche Art bereitgestellt, z. B. als gedrucktes
Informationsmaterial, als PDF zum Ausdrucken, als online-Entscheidungshilfen oder
eingebettet in komplexe SDM-Interventionen. Sie unterscheiden sich zudem hinsichtlich
Lange und Komplexitat.

Faktenboxen oder Option Grids beinhalten eine ein- bis mehrseitige Zusammenfassung der
wichtigsten Informationen zu einer (Be-)Handlungsentscheidung bzw. zur Vorbereitung auf
ein (Be-)Handlungsgesprach einschlielich evidenzbasierter Informationen zu Vor- und
Nachteilen der Handlungsmaoglichkeiten. Sie stellen somit die beste verfligbare Evidenz fiir die
partizipative Entscheidungsfindung zur Verfligung, dienen aber nicht dem systematischen
Herausarbeiten der Entscheidungsprafenz. Sie sind also keine Entscheidungshilfe im engeren
Sinne, kdnnen aber das Geprach liber Praferenzen durch die bereit gestellten Informationen
unterstlitzen und wurden daher vorliegend auch berticksichtigt.

Offentlich zugéngliche Beispiele:

Faktenboxen | Harding-Zentrum flr Risikokompetenz (hardingcenter.de) ; AOK-

Faktenboxen | AOK ; RKI - Informationsmaterial zum Impfen - Kurz & Knapp: Faktenblatter
zum Impfen

Langere oder komplexere Entscheidungshilfen werden z. B. als pdf zum Ausdrucken oder
online bereitgestellt.

Offentlich zugingliche Beispiele:
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IQWiIiG:
entscheidungshilfe behandlungen endometriose p18-01.pdf (igwig.de)

entscheidungshilfe behandlungen gebaermuttersenkung p18-01.pdf (igwig.de)

eh behandlungen mandelentzuendung kinder.pdf (gesundheitsinformation.de)

Stiftung Gesundheitswissen:
Wo stehe ich? | Stiftung Gesundheitswissen (stiftung-gesundheitswissen.de)

Im Rahmen von Forschungsprojekten erstellt:
Willkommen (kkn-ms.de) (evidenzbasierte Patienteninformationen zur MS-Behandlung,

mit tabellarischem Vergleich der medikamentdsen Therapien im sogenannten DECIMS
Wiki)

Als Teil einer komplexen SDM-Intervention in unterschiedlichen Settings wurden und werden
Entscheidungshilfen z. B. in folgenden Projekten angeboten:

UKSH - shared decision making (liber das nationale Kompetenzzentrum Shared Decision

Making am Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, UKSH)

www.spupeo.de (liber die Medizinische Fakultdt der Martin-Luther-Universitdt Halle-

Wittenberg und die entsprechende Arbeitsgruppe)

Forschungsprojekt Evaluation of a program for routine implementation of shared decision-

making in cancer care: study protocol of a stepped wedge cluster randomized trial -
PubMed (nih.gov)

POWER@MS — Interaktive Webplattform zum EmMPOWERment bei Multipler Sklerose - G-
BA Innovationsfonds; Power@MS | DMSG (ein noch laufendes durch den
Innovationsfonds gefordertes Projekt im Bereich Empowerment). In POWER@MS2 wurde

ein webbasiertes Programm zur Entscheidungsunterstitzung von MS-Betroffenen im
Umgang mit Schiben entwickelt, das eine Entscheidungshilfe fiir Patientinnen und
Patienten enthélt (https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/36212638/)

Von den Ansprechpartnerinnen und Ansprechpartnern der Arbeitsgruppen wurden als
Faktoren, die den Aufwand primar beeinflussen, folgende genannt:

= Artund Umfang der Evidenzrecherche, -aufbereitung und -dokumentation

= Komplexitat der Entscheidungshilfe
Beziglich Art und Umfang der Evidenzrecherche, -aufbereitung und -dokumentation:

= |st eine systematische Recherche vorgesehen?
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= |st eine Recherche nach synthetisierter Evidenz ausreichend (systematische Reviews /
Meta-Analysen) oder ist eine Recherche nach Primarstudien erforderlich?

= Liegt eine (aktuellen) deutsche S3- oder NVL-Leitlinie vor, die bereits systematisierte
Evidenz bereitstellt (oder als Basis fiir eine Aktualisierungsrecherche genutzt werden
kann)?

= |st eine Qualitdtsbewertung der Evidenz und Umgang mit den Ergebnissen der
Qualitatsbewertung vorgesehen?

= st nur eine Nennung von Referenzen vorgesehen oder soll ein Evidenzbericht zur
Dokumentation des methodischen Vorgehens bei der Evidenzrecherche und
-aufbereitung erstellt werden?

= Geht es um die Neuerstellung oder um die Aktualisierung einer bereits bestehenden
Entscheidungshilfe?

Beziliglich der Komplexitat der Entscheidungshilfe:

Optional kann eine Entscheidungshilfe weitere Komponenten enthalten, die Patentinnen und
Patienten weitergehend unterstiitzen sollen, indem sie das Wissen und die Rolle der
Patientinnen und Patienten starken (siehe Definition von Stacey 2017). Deren Einbindung in
die Entscheidungshilfe erhdht den Aufwand:

= Erklarungen zum Hintergrund: Erkrankung, Symptome, Risikofaktoren etc.

= Einordnung der moglichen individuellen Situation von Patientinnen oder Patienten (auch
individuelle Risikoberechnung)

= Erkldrung, wie bedeutend die eigene Teilnahme am Entscheidungsprozess ist
= praktische / alltagsrelevante Informationen

= Videosequenzen zu Erfahrungsberichten anderer Patientinnen und Patienten oder
anderen Personen (z. B. Arztinnen und Arzte, Therapeuten)

= |nstrumente zur expliziten Praferenzerhebung und / oder Priorisierung (Value
Clarification Tools, VCT) und deren Komplexitat

= Faktenblatt ,auf einen Blick”, das mit ins Arzt-Patient-Gesprach genommen werden
kann.

SDM-Intervention, Schulungen

Unterschieden wird zwischen der Entwicklung von Schulungsprogrammen (online-
Schulungen, Individual- oder Gruppen-Schulungen) und deren Durchfihrung im
Versorgungsalltag bzw. in Studium oder Ausbildung.
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Entwicklung von SDM-Schulungen:

Die Entwicklung von Arzte- oder Coaching-Schulungen erfolgte teilweise im Rahmen von
Forschungsprojekten Uber ldngere Zeitraume (>1 Jahr). Schulungen wurden auRRerdem zur
Vorbereitung komplexerer SDM-Interventionen entwickelt, beispielsweise wenn
Pflegepersonen zu Decision Coaches ausgebildet werden sollten, die die Patientinnen und
Patienten bei der Entscheidungsfindung und der Nutzung von Entscheidungshilfen
unterstiitzen. Arzteschulungen wurden mit oder ohne weitere begleitende SDM-
Interventionen als Online- oder persdnliche Schulungen entwickelt. Persénliche Schulungen
erfolgten Gberwiegend in Gruppen von Arztinnen und Arzten oder Pflegepersonen, zum Teil
auch als Individual-Schulungen.

Von den Ansprechpartnerinnen und Ansprechpartnern der Arbeitsgruppen wurden als
Faktoren, die den Aufwand malgeblich beeinflussen, folgende Aspekte genannt:

=  Format der Schulungsprogramme (online oder personlich)

= Komplexitat und Didaktik der Schulungsprogramme

= methodischer Anspruch bei der Entwicklung einer Schulung (z. B. Orientierung an SDM-
Standards wie z B. IPDAS, Einsetzen von realen vs. Schauspielpatientinnen und -patienten
bzw. Arztinnen und Arzten)

Als Vorteil von Online-Schulungen wurde hervorgehoben, dass sie sehr vielen Arztinnen und
Arzten bzw. Pflegepersonen gleichzeitig zu Trainingszwecken zur Verfiigung gestellt werden
kann. Nachteil kann sein, dass ohne interaktive bzw. Test-Elemente unklar bleibt, wie grol’ der
Lerneffekt wirklich ist. Online-Schulungen kénnen z. B. auch ein erster Schulungsschritt sein,
gefolgt von personlichen Schulungen.

Umsetzung von SDM-Schulungen im Versorgungsalltag:

Von den Ansprechpartnerinnen und Ansprechpartnern der Arbeitsgruppen wurden als
Faktoren, die den Aufwand malgeblich beeinflussen, folgende Aspekte genannt:

=  Gruppen- (5-10 Personen) vs. Einzelschulungen

= Anzahl und Dauer der Schulungen

= Ort der Schulung (Reisekosten fiir Trainer, Mietkosten flir Schulungsraume etc.)

» Bereitschaft der Arztinnen und Arzte/der Pflegepersonen zur Teilnahme an Schulungen
(von einfachen Motivations-/Anreizmechanismen bis hin zu komplexen Change-
Management-Strategien)
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» Komplexitat der Schulung: Auf Reflexivitats-/Feedback-Strategien basierende Schulungen
werden von den Arbeitsgruppen als aufwéandiger eingestuft als andere einfachere
Schulungsformen. Zu den komplexen Schulungen gehdren zum Beispiel SDM-Schulungen
mit ein- oder mehrmaligen Video-Aufnahmen eines Arzt-Patient-Gesprachs und Feedback
durch Trainer/andere Personen.

Weitere Hinweise und Einschdtzungen der Arbeitsgruppen zu den SDM-Interventionen

Folgende weitere Anmerkungen der Ansprechpartnerinnen und Ansprechpartner, die die
Evidenz fiir unterschiedliche Interventionen zum Teil selbst erheben und aus lhrer Erfahrung
heraus berichteten, wurden zusatzlich dokumentiert. Diese scheinen fiir eine langerfristige
Einschatzung von Kosten und auch —angesichts der vorliegenden Nutzenbewertung — fiir den
Nutzen verschiedener SDM-Interventionen von hoher Relevanz. Sie werden auch auf lhre
Aussagekraft fir die anderen vorliegend untersuchten HTA-Domanen geprift.

= Esist unklar, welche Art von Entscheidungshilfen bzw. -unterstiitzung (lang vs. kurz, mit
interaktiven/Videoelementen vs. ohne, auf Papier vs. online usw.) effektiver als eine
andere ist.

» Esist unklar, welche Art und Dosierung von Schulungen notwendig sind, um Arztinnen
und Arzte und Pflegepersonen effektiv auf eine SDM-basierte Versorgung von
Patientinnen und Patienten vorzubereiten. Die Evidenz hierzu wird als unzureichend
wahrgenommen.

= Als primdre Herausforderungen fiir die Durchfiihrung von SDM- oder Coaching-
Schulungen wurden Zeitprobleme genannt (Arztinnen und Arzte/Pflegepersonen finden
im Versorgungsalltag keine Zeit, an Schulungen teilzunehmen), auerdem Probleme,
SDM in die alltdglichen Patientenbegegnungen und Gesprache zu integrieren.

= Train-the-Trainer-Programme koénnten eine (kostenglinstige) Schulungsform sein, um
SDM im Versorgungsalltag zu verstetigen.

= SDM-Interventionen wurden in den Projekten in Kombinationen bzw. im Kontext
begleitender MaBnahmen auf den verschiedenen Ebenen der Versorgung (Mikro-/Meso-
Ebene) von den Projektbeteiligten als wirksamer wahrgenommen als
Einzelinterventionen.

= Begleitende Marketing-/Change-Management-MaRBnahmen werden als unerlasslich
wahrgenommen, um besonders Arztinnen und Arzte sowie Pflegepersonen zur
Teilnahme an SchulungsmaRnahmen und Umsetzung von SDM zu motivieren.

= Oft fehlt die Unterstitzung (finanziell, politisch, gesellschaftlich) fiir die konstante
Umsetzung von SDM-Interventionen (z. B. keine Aktualisierung von Entscheidungshilfen
moglich, da Projektgelder auslaufen; oder keine Schulungen aufgrund von Zeitmangel im
klinischen Alltag). AuBerdem stellen nach Meinung der Befragten einiger Arbeitsgruppen
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unterschiedliche Interessen sowie politische und wirtschaftliche Fehlanreize im
Versorgungsalltag groRBe Herausforderungen an die derzeit mit SDM-betrauten
Arbeitsgruppen in Deutschland.

A4.2 Systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Evaluationen
A4.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung

A4.2.1.1 Primare Informationsquellen

Abbildung 2 zeigt das Ergebnis der fokussierten Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemal den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A11.2.
Die letzte Suche fand am 23.11.2022 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A9.2.2.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 23.11.2022
N =1226

Ausschluss: Duplikate
n=33

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=1193

A

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=1188

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=5

Relevante Publikationen
n=4
Relevante Studien
n=3

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=1
Ausschlussgriinde:
Nicht EO1 (Studientyp) =1

Abbildung 2: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion —

gesundheitsokonomische Evaluationen

A4.2.1.2

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

22.05.2024

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien bzw.
Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits Gber die primaren

Informationsquellen gefunden wurden.

Anwendung weiterer Suchtechniken

Es fanden sich keine relevanten Studien bzw. Dokumente, die nicht Uber andere

Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

ThemenCheck Medizin

249



HTA-Bericht HT22-01 Version 1.0
Gemeinsame Entscheidungsfindung 22.05.2024

Autorinnen- und Autorenanfragen

Eine Anfrage bezliglich zusatzlicher Informationen zu relevanten Studien war nicht
erforderlich, da davon auszugehen war, dass solche Informationen keinen relevanten Einfluss
auf die Bewertung haben wiirden.

A4.2.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 4 Publikationen zu

3 relevanten Studien identifiziert werden (siehe auch Tabelle 43).

Tabelle 43: Studienpool der gesundheitsokonomischen Bewertung

Studie Verfiigbare Dokumente [Zitat]
Doherty 2018 [34]
Parkinson 2018 [35]
Trenaman 2017 [36]
Trenaman 2020 [37]
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A4.2.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
A4.2.2.1 Studiendesign
In Tabelle 44 werden Studiencharakteristika der eingeschlossenen gesundheitsdkonomischen Studien dargestellt.
Tabelle 44: Studiencharakteristika
Studie Strategien Land und Endpunkt Kosten- Studien-
Ver- Effektivitat finanzierung
sorgungs-
kontext
Priifintervention Vergleichsintervention
Doherty Erwachsene Personen Betreuung durch Pflegepersonen  Betreuung durch den Hausarzt / UK, inkrementelles Arthritis
2018 mit Gicht (,Nurse-led care”) Standard-versorgung (,,GP-led Primar- Kosten- Research
mindestens ein = holistische Einschatzung der usual care”) versorgung  Effektivitats- UK.
Gichtanfall/-schub in Erkrankung® mit Hilfe der = Bereitstellung der Gicht- Verhdltnis
den letzten 12 Monaten; SDM-geschulten Information der ,Arthritis (zusatzliche
Erfullung der Kriterien Pflegepersonen einschlieBlich: Research UK. Kosten pro
fir Gicht gemaR der - Wahrnehmung der = Die Behandlung der Schiibe qualitats-
Klassifizierung des Erkrankung durch die konnte zu adjustiertes
American College for Patienten- umfassende Behandlungsbeginn und bei Lebensjahr/QALY)

Informierung tber die
Erkrankung (naturlicher
Verlauf, Risikofaktoren, Folgen,
Behandlungs-moglichkeiten)
- Motivation der Patienten zur
aktiven Einbringung in die
Entscheidung.

= Bereitstellung der Gicht-
Information der ,Arthritis
Research UK“.

Rheumatology aus dem
Jahr 1977

den jahrlichen Check-ups mit
einer Pflegeperson
besprochen werden.

= Weitere Aspekte zur
Erkrankung / Behandlung
sollten jedoch mit dem
Hausarzt besprochen
werden.”
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= RegelmaRige Messung der
Harnsdure-Konzentration
durch die Pflegepersonen
= RegelmaRiger telefonischer/
personlicher Austausch, z. B.
bezlglich Messergebnissen;
Haus-besuche mdglich
= Leitliniengetreue Behandlung
von der Erst-/Zweitlinie, bis zur
Kombinationsbehandlung,
bzw. Langzeitprophylaxe.
= Bei Bedarf Beratung mit
Studien-Rheumatologen
Parkinson Frauen mit Entscheidunghilfe ,Breast Standardversorgung, auBerdem  Australien, inkrementelles Grant from
2018 Brustkrebs/DCIS (Ductal ~ RECONstruction Bereitstellung eines Online- Sekundar-  Kosten- Cancer
Carcinoma in Situ), die Decision Aid (BRECONDA)“: Zugangs zu einer offentlich versorgung  Effektivitats- Australia
nach einer Mastektomie 5 jine-Intervention zur Unter- zugdnglichen Broschiire mit (Brust- Verhiltnis and the
eine Brustrekonstruktion stiitzung von Frauen bei ihrer dem Titel “Guide for Women kliniken) (zusatzliche National
in Erwagung ziehen; Entscheidung iber eine mogliche with Early Breast Cancer”. Die Kosten pro Breast
ohne vorherige Brustrekonstruktion nach Broschire stellt Informationen qualitéts- Cancer
Brustrekonstruktion; Mastektomie. zur Mastektomie und adjustiertes Foundation
BRECONDA's modulares Format Brustt:ekf)nstrukti(?n bereit Lebensjahr/QALY;
stellt Informationen zu den (enthalt jedoch k.ellne der auBerdem
Rekonstruktionsmoglichkeiten BRECONDA-spezifischen zusatzliche Kosten
bereit und erlaubt den Komponenten). pro 1 Punkt
Patientinnen interaktiv, die Verringerung bei
eigenen Praferenzen zu den den Endpunkten
Behandlungen offen zu legen und Decisional Conflict
so besser einschitzen zu kénnen und Decisional
(sog. ,Value Clarification®) Regret bzw. pro 1
BRECONDA liefert zudem szésserung
Unterstlitzung zum beim Endpunkt
Belastungsmanagement und Zufriedenheit mit
enthalt Erfahrungsberichte bzw. der Information
Arzt-Patient-Interviews mit
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Frauen, die bereits in der
Entscheidungssituation waren.
Trenaman  Erwachsene Personen Entscheidungshilfe mit hiift- bzw.  Standardbehandlung mit Kanada, inkrementelles Informed
2017 mit moderater bis kniebezogenen Videos/DVDs und  Ausgabe einer Standard- Kranken- Kosten- Medical
schwerer radiografisch einer entsprechenden Informationsbroschiire, in der hausbe- Effektivitats- Decisions
bestatigter Huft- oder Informationsbroschiire. die wichtigsten Aspekte flr die handlung Verhaltnis Foundation
Knie-Osteoarthritis, die AuRerdem ein einseitiger Vorbereitung auf die OP, die (zusatzliche (Grant
fur die Beratung tber Praferenz-Bericht fir den Versorgung nach der OP und Kosten pro Number:
eine Huft- oder Knie- Chirurgen, den ein(e) zum Entlass-Verfahren qualitéts- 0099-1)
ersatz-Operation in wissenschaftliche Mitarbeiter(in)  dargelegt sind. adjustiertes
Frage kommen und erstellt. Dieser Bericht enthélt Lebensjahr/QALY)
diese in Erwagung Informationen zum Wissens-/
ziehen. Informationsstand des Patienten,
Patientinnen ohne nicht- dessen Werte / Praferenzen, die
korrigierte Seh-/ bevorzugte Behandlungs-
Héreinschrankungen, moglichkeit und Entscheidungs-
Verstindnis der unsicherheit. Der Bericht wird
englischen Sprache, den Ergebnissen der klinischen
Zugang zu einem Standard-Untersuchungen
Fernseher, DVD-/ beigelegt.
Videorekorder
Trenaman siehe Trenaman 2017 siehe Trenaman 2017 siehe Trenaman 2017 siehe Kosten- Institute for
2020 Trenaman unterschied Clinical
(Follow-up 2017 zwischen Evaluative
Analyse zu Interventions-/ Sciences
Trenaman Vergleichsarm (ICES),
2017) (gleichzeitig: finanziert
Erhebung der durch das
Anzahl von Knie-/  Ontario
Hiftersatz- Ministry of
Operationenim 7  Health and
Jahres-Zeitraum) Long-Term
Care
(MOHLTC).
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In Tabelle 45 werden die Charakteristika der begleitenden gesundheitsékonomischen Evaluation dargestellt.

Tabelle 45: Studiencharakteristika RCT / begleitende gesundheitsékonomische Evaluation

(multizentrisch; 56
Allgemeinarztpraxen in
England; N =517)

Parkinson
2018

RCT [148]

(multizentrisch; 8
Brustkliniken in
Australien; N = 265)

Gichtanfall/-schub in den
letzten 12 Monaten;

Erfullung der Kriterien fur
Gicht gemald der
Klassifizierung des American
College for Rheumatology
aus dem Jahr 1977;
Einwilligungsfahigkeit
vorhanden; keine terminale/
sonstige schwere Erkrankung

Frauen > 18 Jahre mit
Brustkrebs/DCIS (Ductal
Carcinoma in Situ), die nach
einer Mastektomie eine
Brustrekonstruktion in
Erwagung ziehen;

ohne vorherige
Brustrekonstruktion;

Internet-Zugang vorhanden

Studie Studientyp Einschlusskriterien Randomisierungsverfahren Studiendauer Umgang mit Unsicherheit
Doherty RCT Erwachsene Personen mit Zentrales, web-basiertes 2 Jahre Deterministische
2018 mindestens einem Randomisierungsverfahren  (Modellierung Glber  Sensitivitdtsanalysen fiir folgende

durch die ,,Nottingham 10 Jahre)
Clinical Trials Unit“.

Patienten wurden 1:1 den

Gruppen zugeteilt,
Blockrandomisierung

(Blocke von 2/4/6),

stratifiziert nach

Praxisgruppen (n=26)

Computerbasiertes 6 Monate
Randomisierungsverfahren

(random number sequence

from SAS (SAS Institute,

Inc., Cary, N.C.))

(siehe [148])

Parameter:

= Kosten der Behandlung eines
Gichtanfalls

= Mehr Pflegepersonen-Zeit fur
Patienten und Patientinnen im
Verlauf

= (extrem) pessimistische
Annahmen beziglich der
Wirksamkeit der Priifintervention
(in Bezug auf Haufigkeit der
Gichtanfalle und Harnsdurewerte
nach 24 Monaten)

= Deterministische
Sensitivitatsanalysen
(Berlicksichtigung der Fixkosten
der Entscheidungshilfe, aller
Mastektomie-Kosten, nur der
Interventionskosten, der Fall-
Kosten statt Krankenhaus-Tage-
Kosten)

= Bootstrapping-Analysen zur
Einschatzung der Unsicherheit
von QALYs, Kosten, und
inkrementellem Kosten-
Effektivitats-Verhaltnis (nicht-
parametrisches Bootstrapping),

= Bootstrapping (10.000
Replikationen) zur Erstellung
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Follow-up Kosten-

ermoglicht Gber die

Analyse lber 7 Jahre,

Blockrandomisierungs-
Verfahren (zuféllige Langen
von 4, 6 oder 8 mit einem
1:1 Zuteilungsschema),

der Personendaten
aus dem RCT mit
administrativen
Daten erlaubte

Studie Studientyp Einschlusskriterien Randomisierungsverfahren Studiendauer Umgang mit Unsicherheit
einer Kosten-Effektivitats-
Akzeptanz-Kurve
(Zugrundelegung eines
Schwellenwertes von 60.000 S /
QALY)
Trenaman  RCT [149] Erwachsene Personen mit Zentrales 2 Jahre Bootstrapping-Analysen zur
2017 moderater bis schwerer computerbasiertes Einschatzung der Unsicherheit in
(2 Studienzentren; 2 radiografisch bestatigter Blockrandomisierungs- Bezug auf verschiedene Outcomes
orthopddische Kliniken  Huft- oder Knie- Verfahren (zuféllige Langen (Schatzung von 95%
in Ottawa, Ontario, Osteoarthritis, die fiir die von 4, 6 oder 8 mit einem Konfidenzintervallen)
Kanada; N = 343) Beratung lber eine Hift- 1:1 Zuteilungsschema), 5 deterministische
oder Knieersatz-Operation in  stratifiziert nach Sensitivititsanalysen:
Frage kommen und diese in Krankenhaus und = nur Einschluss von Patienten mit
Erwagung ziehen. betroffenem Gelenk vollstindigem follow-up
Patientinnen ohne nicht- (complete cost analysis)
korrigierte Seh-/ = 2 Kostenannahmen fiir die
Horeinschrénkungen Intervention: (1) keine Kosten,
Verstdndnis der englischen (2) keine Kosten fir zusatzliches
Sprache Gesprich
Zugang zu einem Fernseher, = 2 Diskontierungsraten: 0%, 3%
DVD-/ Videorekorder = nur Einschluss von Knie-
Patienten
= verschiedenen Mapping-
Algorithmen zur Umrechnung
von WOMAC-Scores (Western
Ontario and McMaster
Universities Osteoarthritis Index)
in Nutzwerte
Trenaman  RCT-basiert (siehe siehe Trenaman 2017 Zentrales 2 Jahre (RCT- Deterministische
2020 Trenaman 2017) computerbasiertes basiert), Verlinkung  Sensitivitatsanalysen fur beide

Gruppen zusammen und nur fir
die Knie-Patienten, zur Testung der
Auswirkungen einer Zensierung
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Studie Studientyp

Einschlusskriterien

Randomisierungsverfahren

Studiendauer

Umgang mit Unsicherheit

Patienten mit

banken.

Verlinkung der RCT-

administrativen Daten-

stratifiziert nach
Krankenhaus und

betroffenem Gelenk

Kostenschatzung
Gber 7 Jahre.

(2) zweite Primar-Operation, am

von Ressourcenverbrauch/Kosten
zu folgenden Zeitpunkten:

(1) bei zweiter Primar-Operation

(Hufte oder Knie, egal welche
Operation vorher erfolgt war)

jeweils anderen Gelenk

In Tabelle 46 werden die Parameter der zugrunde liegenden Modellierung dargestellt.

Tabelle 46: Modell

(Uber den 2-Jahres-
RCT-Zeitraum),
danach Markov-
Modellierung
(berichtet liber
maximal 10 Jahre)

Harnsadurekonzentratio
nen (SU<360 umol/L,
360>SU<480 umol/L,
480=SU<600 umol/L,
SU=600 pumol/L)

Schubraten variieren
nach Gesund-
heitszustand (d. h. sind
abhangig von der
Harnsaure-
konzentration), héhere
Schubraten bei héherer
Harnsaurekon-
zentration (siehe

10 Jahre

Betreuung mehr durch
Pflegepersonen und keine
diesbeziiglichen Kosten (diese
Annahme wird in den
Sensitivitatsanalysen wieder
aufgehoben);

Schubrate in der Inter-
ventionsgruppe in den Monaten 13
bis 24 wird fur Extrapolation auf den
ibrigen Modellierungszeitraum
genutzt und mit der Schubrate der
Vergleichsgruppe kombiniert:
durchschnittliche Schubrate tiber
beide Gruppen gilt fur die
Modellierung > 2 Jahre (da Schubrate

Studie Modellierungs- Anzahl und Art der Zykluslange (bei Annahmen Umgang mit Unsicherheit/
technik Gesundheitszustinde / Markov-Modellen) / Aussagen zur Modell-
Ereignisse Zeithorizont validierung
Doherty RCT-basierter 4 Gesundheitszustande  Zykluslange: 1 Monat = nach 2 Jahren erfolgt keine Deterministische
2018 Entscheidungsbaum basierend auf / Zeithorizont: 3, 5, Intervention mehr, d. h. keine Sensitivitatsanalysen fir

folgende Parameter:

= Kosten eines Gichtanfalls

= Pflegepersonen-Zeit fir
Patienten und Patientinnen
im Verlauf

= (extrem) pessimistische
Annahmen beziiglich der
Wirksamkeit der
Prifintervention (in Bezug auf
Gichtanfalle und
Harnsdurewerten nach 24
Monaten)
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Studie Modellierungs- Anzahl und Art der Zykluslange (bei Annahmen Umgang mit Unsicherheit/
technik Gesundheitszustinde/ Markov-Modellen) / Aussagen zur Modell-
Ereignisse Zeithorizont validierung
Appendix zu Doherty dann als unabhéngig von Behandlung
2018). RCT-basierte angenommen);
Schubraten werden = Kein Unterschied der Nutzwerte
extrapoliert auf die aufgrund unterschiedlicher
modellierten Zeitraume Harnsiurekonzentrationen;
(siehe Annahmen) = Gichtschiibe senken die Lebens-
qualitdt und produzieren einen
Nutzwert und damit QALY-Verlust;
= Uberleben nach 2 Jahren gemaR UK-
life tables;
= Gichtkristalle 16sen sich bei
Patienten, die lhre Harnsaure-
konzentration unter 360 umol/L
halten, nicht auf.
Parkinson  RCT-basiert (studien-  nicht zutreffend nicht zutreffend / 6 = Kosten fiir Mastektomien (allein oder Deterministische
2018 begleitende Kosten- Monate mit sofortiger Rekonstruktion) sofort Sensitivitatsanalysen

Nutzwert-Analyse/

Modellierung:
Maximum-likelihood
linear mixed effects-
Modellierung)

nach der Randomisierung wurden
nicht berlicksichtigt, da diese
unabhangig von der Intervention
erfolgt waren und daher in den
Gruppen nicht unterschiedlich sein
sollten.

= Es wird angenommen, dass die
Entscheidungshilfe fur die nachsten 3
Jahre nicht aktualisiert werden muss.
(d. h. keine Ausgaben flr Updates).

= Die Zeit, die Arzte im Arzt-Patient-
Gesprach verbringen, wird nicht
erhoben, sondern aus der Literatur
zu Grunde gelegt (Stacey 2017).

= Der Ressourcenverbrauch in dem
Monat vor der 6 Monats-Befragung

= Nicht-Beriicksichtigung der

Fixkosten der
Entscheidungshilfe

= Berlicksichtigung aller
Mastektomie-Kosten

= Beriicksichtigung nu
Interventionskosten

= Beriicksichtigung de

r der

r Fall-

Kosten statt Krankenhaus-

Tage-Kosten
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Studie Modellierungs-

technik

Anzahl und Art der Zykluslange (bei
Gesundheitszustinde/ Markov-Modellen) /
Ereignisse Zeithorizont

Annahmen

Umgang mit Unsicherheit/
Aussagen zur Modell-
validierung

RCT-basiert
(studienbegleitende
Kosten-Nutzwert-
Analyse;
Modellierung
verschiedener
Annahmen und
Sensitivitatsanalysen)

Trenaman
2017

nicht zutreffend nicht zutreffend /2

Jahre

war genauso hoch wie in den
Monaten 2-5 und wird daher zu
Grunde gelegt;

Eine Nacht im Krankenhaus bedeutet
einen zusatzlichen Tag im
Krankenhaus.

Die Nichtbeantwortung der
Befragungen durch Patientinnen
bedeutet, dass keine Kosten
entstanden sind.

Es wurde angenommen, dass
Verschreibungen fiir 30 Tage
vorgenommen wurden. Nur opioid-
basierte Schmerzmittel und
Antibiotika fiir 7 Tage.

Wenn Patienten in den Tageblichern
etwas berichten (Arztbesuch oder
Verschreibungen), nicht jedoch die
Menge angeben, werden die
medianen Kosten der anderen
Teilnehmer angenommen.

Wenn Patienten in einer Kategorie
keinen Ressourcenverbrauch
angeben (z. B. Verschreibungen) wird
angenommen, dass in dieser
Kategorie keine Kosten angefallen
sind.

Bei weniger als 6 fehlenden
Antworten bei der WOMAC-
Beantwortung zahlten nicht
beantwortete Items als mit ,no
issues” beantwortet. Bei mehr als 6

Bootstrapping-Analysen zur

Einschatzung der Unsicherheit

in Bezug auf verschiedene

Outcomes (Schédtzung von 95%

Konfidenzintervallen)

5 deterministische

Sensitivitdtsanalysen:

= nur Einschluss von Patienten
mit vollstandigem follow-up
(complete-cost-analysis)

= 2 Kostenannahmen fiir die
Intervention: (1) keine Kosten,
(2) keine Kosten fir
zusatzliches Gesprach

= 2 Diskontierungsraten: 0%,
3%

= nur Einschluss von Knie-
Patienten

= verschiedenen Mapping-
Algorithmen zur Umrechnung
von WOMAC-Scores (Western
Ontario and McMaster
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Studie Modellierungs- Anzahl und Art der Zykluslange (bei Annahmen
technik Gesundheitszustinde/ Markov-Modellen) /
Ereignisse Zeithorizont

Umgang mit Unsicherheit/
Aussagen zur Modell-
validierung

fehlenden Antworten wurde der
Fragebogen fiir diesen Zeitraum als
fehlend eingestuft.

University Osteoarthritis
Index) in Nutzwerte

RCT: randomisiert kontrollierte Studie

A4.2.2.2 Inputparameter

In Tabelle 47 werden die in die Analyse eingehenden Daten zum Nutzen dargestellt.

Tabelle 47: Daten zum Nutzen

klinische oder
SDM-
bezogene
Endpunkte

Studie primdre Nutzenparameter im Modell Quellen [Zitat]

Doherty HRQolL = QALYs; HRQoL mit dem SF-36 Instrument erhoben. [34]
2018 Mortalitat

Gichtanfalle in

verschiedenen

Zustanden, zu

verschiedenen

Zeiten
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Studie

primdre
klinische oder
SDM-
bezogene
Endpunkte

Nutzenparameter im Modell

Quellen [Zitat]

Parkinson
2018

Trenaman
2017

HRQoL
Decisional
Conflict (nach
1bzw. 6
Monaten)
Decisional
Regret (nach 6
Monaten)
Satisfaction
with
information
(nach 6
Monaten)

HRQolL

= QALYs; HRQoL mit dem EQ-5D-3L erhoben

= Summenscore auf der 16-Punkte “Decisional Conflict scale”

= Summenscore auf der 5-Punkte “Decision Regret scale”

= Summenscore auf der 5-Punkte “satisfaction with information scale”

= QALYs; HRQoL mit dem Western Ontario and McMaster Universities
Osteoarthritis Index (WOMAC) erhoben

[35,148]

[36,149]

HRQoL: gesundheitsbezogene Lebensqualitdt; QALYs: Quality-Adjusted Life Years, RCT: randomisierte kontrollierte Studie
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In Tabelle 48 werden die in den Studien verwendeten Daten zu Nutzwerten dargestellt.
Tabelle 48: Daten zu Nutzwerten
Studie Erhebungsinstrument (ggf. Tarif) Quelle [Zitat]
Doherty 2018 = SF-36 Scores mittels SF-6D Mapping Algorithmus in Nutzwerte umgerechnet [150]
= Chronische Nutzwerte (altersadjustiert) in den Zustanden gleichbleibend. [151]
= Reduktion der Nutzwerte bei Gichtanfallen NICE technology appraisal for pegloticase for
disutility:
https://www.nice.org.uk/Guidance/TA291
Parkinson 2018 |= EQ-5D-3L Scores mittels australischen Algorithmus in Nutzwerte umgerechnet. [152]
Trenaman 2017 |[*= WOMAC scores mittels EQ-5D in Nutzwerte umgerechnet. [153]
Trenaman 2020 | nicht zutreffend nicht zutreffend
WOMAC: Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index
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In Tabelle 49 werden die in den Studien verwendeten Daten zu Kosten dargestellt.

Tabelle 49: Daten zu Kosten

22.05.2024

Studie Waihrung Diskontrate Perspektive Kostenarten Kostenparameter
(Indexjahr) <Quellen>
(fiir Mengen und Preise)
Doherty Britische Pfund - £ 3,5 % (Kosten und  Nationaler Direkte medizinische RCT fur Mengen
2018 (Indexjahr nicht Nutzen) Gesundheitsdienst ~ Kosten Preise:
berichtet, (National Health Termine zu Beginn, nach = Harnsiuresenkende Medikamente: British National
Annahme fir Service, NHS) 12 und 24 Monaten Formulary (BNF)
Umrechnung: (Blutwerte, https://www.medicinescomplete.com/mc/bnf/current/
2017) Unter"suchung auf Gicht- 4 \1anagements von Gichtanfallen: NICE technology
Tophi) appraisal fiir Pegloticase
Harnsduresenkende https://www.nice.org.uk/Guidance/TA291
Medikamente = Betreuung durch Pflegepersonen: Unit Costs of Health
Management von and Social Care 2017 for nurse-led management
Gichtanfallen = Schulungen (Menge/Preis): 25 Stunden Training pro
Zusatzlich im Pﬂegeperson
Interventionsarm:
zusatzliche Blutunter-
suchungen / Gesprach
mit Pflegeperson (wenn
Harnsdaurewerte 2
360umol/L)
Weitere nicht-
medizinische Kosten im
Interventionsarm:
Schulungen fir
Pflegepersonen
Parkinson  Australische nicht angewendet  Gesundheitssystem Direkte medizinische RCT fur Mengen
2018 Dollar - AUD Kosten Preise:
(2013/2014)
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Studie Waihrung Diskontrate Perspektive Kostenarten Kostenparameter
(Indexjahr) <Quellen>
(fiir Mengen und Preise)
Mastektomie = Mastektomie/Brustrekonstruktion/ kombiniert:
Brustrekonstruktion Independent Hospital Pricing Authority
Beide kombiniert = Besuche bei Haus-/Facharzt: Australian Government
Arzt-/Krankenhaus- Department of Health (DoH)
besuche (Allgemein- = Besuche im Krankenhaus (ambulant, Notfall, pro Tag):
/Facharzt, ambulant im Independent Hospital Pricing Authority
Krankenhaus oder als - - . .
= Menge zusatzlicher Gesprachszeit basierend auf Stacey
Notfall) . . .
2017 und Bepreisung mittels Australischem
Krankenhausaufenthalte Erstattungskatalog
(Anzahl der Nachte im
Krankenhaus) = Kosten der Entwicklung der Entscheidungshilfe
BRECONDA (pro relevante Patienten in 3 Jahren):
Informationen zu Patientenzahlen - Australian Institute
Zusatzlich im for Health and Welfare
Interventionsarm:
zusatzliche
Gesprachszeit
Weitere nicht-
medizinische Kosten im
Interventionsarm:
Entwicklung und Einsatz
der BRECONDA
Entscheidungshilfe:
Entwicklung
(575.130/56.877
Patienten Uber 3 Jahre)
Trenaman Kanadische Dollar 5 % (Kosten und Gesundheitssystem Direkte medizinische RCT fur Mengen (Patiententageblicher; Patientenakten
2017 - CAD (2014) Nutzen) Kosten: fir Operationen)

(wie von der
Canadian Agency
for Drugs and

Arzt-/Praxis-
/Krankenhaus-Besuche
aufgrund der

Preise:
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Studie Waihrung Diskontrate Perspektive Kostenarten Kostenparameter
(Indexjahr) <Quellen>
(fiir Mengen und Preise)
Technology in Gelenkprobleme = Besuche bei Haus-/Facharzt/ weitere Untersuchungen
Health (CADTH) in (Allgemeinmedizin, (z. B. MRT): Ontario Health Insurance Plan Billing Codes
2006 empfohlen) Facharzt, Pflegeperson, (durchschnittliche Preise pro Einheit)
andere Gesundheits- = Dienstleistungen durch Pflegepersonen oder andere:
dienstleistungen wie z. ausgehandelte Preise (Collective Agreement between
B. Physiotherapeuten) Ontario Nurses' Association and Hospitals)
Verschreibungspflichtige = physiotherapeuten/Masseure: Angebote auf
und andere Webseiten
Medikamente = Medikamente: Ontario Formulary
Weitere Ausgaben (z.B. Operationen: Canadian Institute for Health Information
Untersuchungen, CIHI Patient Cost Estimator
Hilfsmittel)
Operationen
Zusatzlich im
Interventions-arm:
zusatzliches
Arztgesprach
Weitere nicht-
medizinische Kosten im
Interventionsarm:
Kosten fiir die
Entscheidungshilfe (DVD
und Broschiire)
Zeit fir die Erstellung
des Praferenzberichts
Trenaman Kanadische Dollar 1,5 % (nur Kosten)  Gesundheitssystem Alle Prozeduren / RCT und administrative Datenbanken:
2020 - CAD (2016) (von der Canadian Interventionen, die mit = Mengen/durchschnittliche Kosten fiir Operationen und

Agency for Drugs
and Technology in

der Osteoarthritis in
Zusammenhang stehen:

Komplikationen: Discharge Abstract Database (DAD));
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22.05.2024

Studie Waihrung
(Indexjahr)

Perspektive

Kostenarten

Kostenparameter
<Quellen>
(fiir Mengen und Preise)

Health (CADTH) in
2017 empfohlen)

= Operationen (Index-
Operationen,
Revisionen und Re-
Operationen)

= Komplikationen

= Arzt-/Praxis-
/Krankenhaus-
Besuche aufgrund der
Gelenkprobleme
(Allgemeinmedizin,
Facharzt, Pflege-
person, andere
Gesundheitsdienst-
leistungen wie z. B.
Physiotherapeuten)

National Ambulatory Care Reporting System (NACRS));
National Rehabilitation Services (NRS) Database

= Mengen/durchschnittliche Kosten fir Operationen,
andere Leistungen zur Behandlung der Osteoarthitis:
Abrechnungsdaten Arzte (Ontario Health Insurance
Plan (OHIP))

= Verschreibungen fir alle Patienten >= 65 Jahre (Ontario
Drug Benefit (ODB) database

Preise: nicht separat berichtet, aber Gber die genannten
Datenbanken wurden die durchschnittlichen Kosten pro
Patient flr die einzelnen Kostenkomponenten ermittelt.
AuBerdem fiir die Kostenanalyse bericksichtigt:
demographische und Sterbedaten (Registered Persons
Data Base (RPDB)

CAD: kanadische Dollar; RCT: randomisiert kontrollierte Studie
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A4.2.3 Ergebnisse gesundheits6konomischer Evaluationen

Die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien werden in Tabelle 50 dargestellt. Die ermittelten
Kosten pro Patientin bzw. Patient und / oder die inkrementellen Kosten-Nutzen-Verhaltnisse
werden jeweils entsprechend der in der Studie dargestellten Wa&hrung und dem
entsprechenden Indexjahr angegeben. Um die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien
vergleichen zu koénnen, werden die Kostenangaben zusatzlich (sofern notwendig) in €
konvertiert und inflationiert.
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Tabelle 50: Ergebnisse Kosten- und / oder Kosteneffektivitat

22.05.2024

10 Jahre: dominant

dominant: Intervention
effektiver bei geringeren
Kosten

und 2425 £ (2702 €)
nach 10 Jahren

Zusatzliche Betreuung
durch Pflegeperson (30
Minuten alle 6 Monate)
in den Jahren 3 and 4:
ICER bei 806 £ (898 €)
nach 3 Jahren, nach 5
und 10 Jahren
Intervention immer
dominant

(extrem) pessimistische
Annahmen bezlglich der
Wirksamkeit der
Prifintervention: ICER
bei 5011 £ (5584 €) nach
3 Jahren, 648 £ (722 €)
nach 5 Jahren und

Studie Kostendifferenzen der  Nutzendifferenzen inkrementelles Kosten-  Schwellenwert  Ergebnisse aus Schlussfolgerungen
Interventionen pro pro Patientin / Nutzen-Verhaltnis pro Sensitivitdtsanalysen der Autorinnen /
Patientin / Patient Patient Patientin / Patient (in Autoren
(in Euro, (MaB der Euro, inflationiert auf
inflationiert/berechnet  Unsicherheit sofern ~ das Jahr 2017)
auf das Jahr 2017) angegeben) [MaR der Unsicherheit,
[MaR der Unsicherheit, [MmaR der sofern angegeben]
sofern angegeben] Unsicherheit, sofern
angegeben]
Doherty 2 Jahre: 84 £ (94 €) 2 Jahre: 0.016 2 Jahre: 5066 £ / QALY 20.000 £ (NICE = Verringerung der Kosten  ,,Nurse-led gout care
2018 3 Jahre: 10 £ (11 €) (QALYs) (5645 € / QALY) Schwellenwert, der Behandlung eines is efficacious and
5 Jahre:- 126 £ (-140€) 3 Jahre: 0.036 3 Jahre: 286 £ / QALY im Rahmen der Gichtanfalls von 341£ cost-effective
10 Jahre: -412 £ (-450 €) 5 Jahre: 0.073 (318 €/ QALY) Sensitivitats- (380 €) e.auf 50f (56 €): com;iared with usual
10 Jahre: 0.148 & (ahre: dominant analysen ICER zwischen 6144 £ care.
besprochen) (6846 €) nach 3 Jahren

In den Szenarien und
Sensitivitdatsanalysen
war die Intervention
dominant oder der
ICER lag unter 7000£
(7800 €). Die Autoren
schlussfolgern, dass
die Intervention
kosten-effektiv im
Vergleich zur
Standardbehandlung
ist.
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22.05.2024

564]

0,01 [-0,01; 0,03]
Differenz Decisional
Conflict Scale score
Differenz:
-7,30[-12,99;
-1,61]

Differenz Decision
Regret Scale score
Differenz?:

-4,36 [-9,80; 1,08]
Satisfaction with
information Scale
score Differenz®:

0,31 [0,03; 0,59]

bei geringeren Kosten
(far alle Nutzen-
Operationalisierungen)

Entscheidungshilfe:
Intervention dominant

= Berlicksichtigung der
Kosten aller
Mastektomien: ICER
betrdgt 2200 AUD (1240
€) / QALY

= Beriicksichtigung nur der
Interventionskosten:
ICER betragt 1057 AUD
(596 €) / QALY

= Beriicksichtigung der
Fall-Kosten statt
Krankenhaus-Tage-
Kosten: Intervention
dominant

Studie Kostendifferenzen der  Nutzendifferenzen inkrementelles Kosten-  Schwellenwert  Ergebnisse aus Schlussfolgerungen
Interventionen pro pro Patientin / Nutzen-Verhaltnis pro Sensitivitdtsanalysen der Autorinnen /
Patientin / Patient Patient Patientin / Patient (in Autoren
(in Euro, (MaB der Euro, inflationiert auf
inflationiert/berechnet Unsicherheit sofern ~ das Jahr 2017)
auf das Jahr 2017) angegeben) [MaR der Unsicherheit,
[MaR der Unsicherheit, [MmaR der sofern angegeben]
sofern angegeben] Unsicherheit, sofern
angegeben]
dominant nach 10
Jahren
Parkinson -763 AUD [-2.519; QALY Differenz®: dominante Intervention:  nicht zutreffend = Nicht-Bericksichtigung »The BRECONDA
2018 1.000] (-430 € [-1420; Intervention effektiver der Fixkosten der web-based

intervention
designed to facilitate
decisions regarding
breast reconstruction
surgery is likely to be
cost-effective

compared with usual
care for women with
breast cancer.”

Die Intervention war
auch in den
Sensitivitatsanalysen
dominant oder der
ICER lag unter 2500
AUD (1400 €) /QALY.
Die Autoren schluss-
folgern, dass die
Intervention
wahrscheinlich eine
kosten-effektive
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22.05.2024

1448]

blieben die Kosten in der
Interventions- und

Studie Kostendifferenzen der  Nutzendifferenzen inkrementelles Kosten-  Schwellenwert  Ergebnisse aus Schlussfolgerungen
Interventionen pro pro Patientin / Nutzen-Verhaltnis pro Sensitivitdtsanalysen der Autorinnen /
Patientin / Patient Patient Patientin / Patient (in Autoren
(in Euro, (MaB der Euro, inflationiert auf
inflationiert/berechnet Unsicherheit sofern ~ das Jahr 2017)
auf das Jahr 2017) angegeben) [MaR der Unsicherheit,
[MaRB der Unsicherheit, [MaR der sofern angegeben]
sofern angegeben] Unsicherheit, sofern
angegeben]
Alternative zur
Standardbehandlung
ist.
Trenaman -503 CAD [-1.358; 426] 0,05 [-0,04; 0,13] dominante Intervention: nicht zutreffend In allen ,The use of a patient
2017 (-331 € [-893; 280]) Intervention effektiver Sensitivitatsanalysen ist decision aid was
bei geringeren Kosten, die Intervention dominant. associated with
inkrementelle Nutzen- fewer health care
und Kosten-Schatzer costs, while
nicht signifikant producing
unterschiedlich von der similar health
Vergleichsgruppe outcomes.”
In der kurzen
Betrachtung liber
den RCT-Zeitraum ist
die Intervention
dominant und somit
die kosten-
effektivere
Alternative im
Vergleich zu
Standardbehandlung.
Trenaman 1.716 CAD [-5.631; nicht zutreffend nicht zutreffend nicht zutreffend In allen ,These results are
2020 2.198] (1130 € [-3709; Sensitivitatsanalysen not conclusive but
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22.05.2024

Studie

Kostendifferenzen der
Interventionen pro
Patientin / Patient

(in Euro,
inflationiert/berechnet
auf das Jahr 2017)
[MaRB der Unsicherheit,
sofern angegeben]

Nutzendifferenzen
pro Patientin /
Patient

(MaB der
Unsicherheit sofern
angegeben)

[MaR der
Unsicherheit, sofern
angegeben]

inkrementelles Kosten-  Schwellenwert
Nutzen-Verhaltnis pro
Patientin / Patient (in
Euro, inflationiert auf

das Jahr 2017)

[MaR der Unsicherheit,
sofern angegeben]

Ergebnisse aus
Sensitivitatsanalysen

Schlussfolgerungen
der Autorinnen /
Autoren

Vergleichbare Kosten in
der Interventions- und

Vergleichsgruppe nach

7 Jahren

Vergleichsgruppe
vergleichbar hoch

can inform future
trial design.”

Uber die 7-Jahres-
Betrachtung liegen
bei den Kosten beide
Gruppen bei etwa
gleich hohen Kosten.
Die Studienautoren
berichten, dass die
Anzahl der
durchgefiihrten
Operationen sich im
Zeitverlauf angleicht
und die Vorteile, in
der Interventions-
gruppe die im 2-
Jahres-RCT gesehen
wurden, sich
aufzuheben
scheinen. Jedoch
handelt es sicher
hierbei um eine
Kostenextrapolation
basierend auf dem
RCT. Hieraus lassen
sich keine
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Studie

Kostendifferenzen der
Interventionen pro
Patientin / Patient

(in Euro,
inflationiert/berechnet
auf das Jahr 2017)
[MaRB der Unsicherheit,
sofern angegeben]

Nutzendifferenzen
pro Patientin /
Patient

(MaB der
Unsicherheit sofern
angegeben)

[MaR der
Unsicherheit, sofern
angegeben]

inkrementelles Kosten-
Nutzen-Verhaltnis pro
Patientin / Patient (in
Euro, inflationiert auf
das Jahr 2017)

[MaR der Unsicherheit,
sofern angegeben]

Ergebnisse aus
Sensitivitatsanalysen

Schwellenwert

Schlussfolgerungen
der Autorinnen /
Autoren

Schlussfolgerungen
zur Kosten-
Effektivitat ableiten

a: alle Differenzen nach 6 Monaten gemessen
ICER: Incremental Cost-Effectiveness Ratio; QALY: Quality-Adjusted Life Year; RCT: randomisiert kontrollierte Studie
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A4.2.4 Bewertung der Berichtsqualitit und Ubertragbarkeit
A4.24.1 Bewertung der Berichtsqualitat
In Tabelle 51 werden die Ergebnisse der Bewertung der Berichtsqualitat der eingeschlossenen Studien dargestellt.
Tabelle 51: Bewertung der Berichtsqualitat
Kriterium Doherty 2018 Parkinson 2018 Trenaman 2017 Trenaman 2020 Kommentar
Berichtet | Begriindet® Berichtet | Begriindet® Berichtet | Begriindet® Berichtet | Begriindet®
Hintergrund
1 Hintergrund der Studieund | ja ja ja ja ja ja ja ja
Prazisierung der
Studienfrage
Methoden
2 Charakterisierung der ja ja ja ja ja ja ja ja
Studienpopulation und der
Subgruppen
3 Interventionsalternativen ja ja ja ja ja ja ja ja
4 Entscheidungs-/ ja ja ja ja ja ja ja ja
Versorgungskontext
5 Wahl der Perspektive ja ja ja ja ja ja ja ja
6 Zeithorizont ja ja ja ja ja ja ja ja
7 Schwellenwert nicht zu- | nicht zu- nicht zu- | nicht zu- nicht zu- | nicht zu- nicht zu- | nicht zu-
treffend treffend treffend treffend treffend treffend treffend treffend
8 Nutzenparameter / klinische Parameter
8a Auswahl der in die Analyse ja ja ja ja ja ja ja ja
eingehenden
Nutzenparameter
8b Quellen der in die Analyse ja ja ja ja ja ja ja ja
eingehenden
Nutzenparameter
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Kriterium Doherty 2018 Parkinson 2018 Trenaman 2017 Trenaman 2020 Kommentar

Berichtet | Begriindet?® Berichtet | Begriindet® Berichtet | Begriindet® Berichtet | Begriindet®
8c Qualitat der in die Analyse ja ja ja nicht zu- ja nicht zu- nicht zu- | nicht zu- Alle
eingehenden treffend treffend treffend | treffend Analysen
Nutzenparameter basieren auf
RCTs
9 Nutzwerte
9a Quellen der in die Analyse ja ja ja ja ja ja ja ja
eingehenden Nutzwerte
9b Erhebungsmethode und ja ja ja ja ja ja ja ja
Referenzkollektiv der
Nutzwerte
10 Ressourcenverbrauch und Kosten
10a | Eingehende Ressourcen und | ja ja ja ja ja ja ja ja
Kostenparameter
10b | Quellen der in die Analyse ja ja ja ja ja ja teilweise | teilweise Trenaman
eingehenden Ressourcen- 2020
verbrduche und Preise berichtet
keine Preise,
sondern
nutzt
Routinedate
nansatz
10c | Erhebungsmethode der teilweise | teilweise teilweise | teilweise teilweise | teilweise teilweise | teilweise
Ressourcen und
Kostenparameter
10d | Wahrung (inkl. teilweise | teilweise ja ja ja ja ja ja Doherty
Umrechnung) und Indexjahr 2018
(inkl. Inflation) berichtet
kein
Indexjahr
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Kriterium Doherty 2018 Parkinson 2018 Trenaman 2017 Trenaman 2020 Kommentar
Berichtet | Begriindet?® Berichtet | Begriindet® Berichtet | Begriindet® Berichtet | Begriindet®

11 Modelle (sofern zutreffend)

11a | Wahl der ja ja ja nein ja nein Ja nein
Modellierungstechnik

11b | Darstellung der nein nein nicht zu- | nicht zu- nicht zu- | nicht zu- nicht zu- | nicht zu-
Modellstruktur treffend | treffend treffend | treffend treffend | treffend

11c | Zyklusldange ja ja nicht zu- | nicht zu- nicht zu- | nicht zu- nicht zu- | nicht zu-

treffend treffend treffend treffend treffend treffend

11d | In das Modell einflieRende ja ja teilweise | teilweise teilweise | teilweise teilweise | teilweise
Daten
(z. B. Ubergangs-
wahrscheinlichkeiten,
Verteilungen)

1le | Annahmen ja ja ja ja nein nein nein nein

11f | Modellvalidierung nein nicht zu- nein nicht zu- nein nicht zu- nein nicht zu-

treffend treffend treffend treffend

12 Diskontierung Kosten und ja ja nicht zu- | nicht zu- ja ja ja ja
Nutzen treffend treffend

13 Statistische Verfahren

13a | Methoden zur Analyse der ja teilweise ja teilweise ja teilweise ja teilweise
Unsicherheit (z. B.
Sensitivitatsanalysen)

13b | Weitere analytische nein nein nein nein ja teilweise nein nein Trenaman
Methoden (z. B. 2017 fuhrte
Datensynthese, Umgang mit eine ,,com-
unterschiedlichen plete case
Datenverteilungen, Analyse”
fehlenden/zensierten durch.
Daten, Extrapolationen)
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Kriterium Doherty 2018 Parkinson 2018 Trenaman 2017 Trenaman 2020 Kommentar
Berichtet | Begriindet?® Berichtet | Begriindet® Berichtet | Begriindet® Berichtet | Begriindet®
14 Ergebnisse
14a | Ergebnisse der Analyse/ ja nicht zu- ja nicht zu- ja nicht zu- ja nicht zu-
Modellierung fir jede treffend treffend treffend treffend
Intervention absolut und
inkrementell
14b | Ergebnisse von ja nicht zu- ja nicht zu- ja nicht zu- ja nicht zu-
Sensitivitdtsanalysen (uni-/ treffend treffend treffend treffend
multivariat, probabilistisch)
14c | Heterogenitdt/ Subgruppen | nicht zu- | nicht zu- nicht zu- | nicht zu- ja nicht zu- ja nicht zu-
mit unterschiedlichen treffend treffend treffend | treffend treffend treffend
Ergebnissen bzgl. Kosten,
Nutzenparameter oder
Kosteneffektivitat
15 Diskussion
15a | Diskussion der Ergebnisse ja ja ja ja ja ja ja ja
und Limitationen
15b | Diskussion der nein nein nein nein nein nein ja ja
Ubertragbarkeit
15c | Schlussfolgerungen ja ja ja ja ja ja nein ja
16 Weiteres
16a | Interessenkonflikte und nein nein nein nein nein nein nein nein
Studienfinanzierung
a: Die Studie enthélt zum jeweiligen Kriterium eine kurze Erlauterung oder eine Quellenangabe.
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In Tabelle 52 werden die Ergebnisse der Bewertung der Ubertragbarkeit der eingeschlossenen Studien dargestellt.

Tabelle 52: Bewertung der Ubertragbarkeit

flir die Effekte ibertragbar auf die Fragestellung des HTA-
Berichts?

Ubertragbarkeit auf die zu untersuchende Fragestellung | Doherty Parkinson Trenaman |Trenaman | Kommentare
und den Kontext 2018 2018 2017 2020
Ja Ja Ja Ja
Nein Nein Nein Nein
Teilweise | Teilweise Teilweise Teilweise
Unklar Unklar Unklar Unklar
Bildet die Fragestellung der Studie exakt die Fragestellung | teilweise | teilweise teilweise teilweise Die Fragestellung des HTA-Berichts bezieht alle
des HTA-Berichts ab? SDM-Interventionen, Populationen und
Indikationen ein. Die gesundheits-
okonomischen Analysen beschranken sich
hingegen jeweils auf eine oder zwei
Indikationen, eine bestimmte Population und
eine bestimmte SDM-Intervention.
Entspricht die Studienpopulation in der Publikation der ja ja ja ja siehe vorherige Frage/Kommentar
Population der Fragestellung des HTA-Berichts?
(Bezugspunkte: Patientenselektion,
Baselinecharakteristika)
Werden die fiir die Fragestellung des HTA-Berichts teilweise | teilweise teilweise nein Doherty und Trenaman konzentrieren sich auf
relevanten Endpunkte in der Studienpublikation die Lebensqualitat. Doherty erhebt zudem
berichtet? Daten zu verschiedenen SDM-bezogenen
Endpunkten, die auch in der Nutzenbewertung
des HTA im Fokus stehen (Decisional Conflict,
Decision Regret, Satisfaction with information).
Trenaman 2020 ist eine reine Kostenanalyse.
Sind die in der Studienpublikation herangezogenen Daten | ja ja ja nein
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Ubertragbarkeit auf die zu untersuchende Fragestellung | Doherty Parkinson Trenaman |Trenaman | Kommentare
und den Kontext 2018 2018 2017 2020
Ja Ja Ja Ja
Nein Nein Nein Nein
Teilweise | Teilweise Teilweise Teilweise
Unklar Unklar Unklar Unklar
Sind die in der Studienpublikation herangezogenen Kosten | teilweise | nein nein nein Fir die Kostendaten kann, abgesehen von der
Ubertragbar auf das deutsche Gesundheitssystem Publikation aus UK, eher nicht von einer
(Perspektive, Versorgungskontext, Empfehlungen in Ubertragbarkeit ausgegangen werden.
Leitlinien, zusatzlich erforderliche Leistungen etc.)?
Sind epidemiologische, demographische und teilweise | teilweise teilweise teilweise Sehr unterschiedliche Studienpopulationen, es
soziodkonomische Parameter (Pravalenz und Inzidenz, kann von einer eingeschrankten
genetische Varianten, Lebenserwartung, Ubertragbarkeit ausgegangen werden.
Patientenpraferenzen) Gbertragbar auf die
Studienpopulation im HTA-Bericht?
Ist die Modellstruktur Gbertragbar auf die zu ja ja ja teilweise Die Modelle bilden immer nur Teile der
untersuchende Fragestellung des HTA-Berichts? Fragestellung des HTA-Berichts ab. Sie konnen
daher nur eingeschrankt genutzt werden, um
die gesundheits6konomischen Auswirkungen
von SDM- Interventionen zu bewerten.
Gibt es weitere relevante Aspekte, die einen Einfluss auf nein nein nein nein
die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf die
Fragestellung des HTA-Berichts haben?
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A5 Details der Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

A5.1 Ethische Aspekte
A5.1.1 Recherche zu ethischen Aspekten

Die Suche nach Publikationen fir die ethischen Aspekten orientierte sich an den
medizinethischen Prinzipien Patientenautonomie und Befdhigung zur Selbstbestimmung,
Verantwortung und Vulnerabilitdt in Bezug auf die vorliegende Fragestellung. Dariiber hinaus
wurden bei der Recherche die ethischen Aspekte aus dem vereinfachten Fragenkatalog von
Hofmann [22] und von Marckmann [23] beriicksichtigt. Publikationen wurden eingeschossen,
wenn sie ethische Fragestellungen der gemeinsamen Entscheidungsfindung von Arzt und
Patient bei der Therapiewahl untersucht haben. Publikationen wurden ausgeschlossen, wenn
sie diese Fragestellung nicht untersuchten.

Die Recherche zu ethischen Aspekten der gemeinsamen Entscheidungsfindung von Arztin/
Arzt und Patientin/Patient bei der Therapiewahl erfolgte durch orientierende Recherchen
nach einschlagigen Gesetzen, Verordnungen oder Richtlinien, durch eine orientierende
Recherche in der Datenbank ETHMED, durch eine orientierende Recherche nach
interessenabhangigen Informationsquellen sowie eine orientierende Recherche in der
Datenbank MEDLINE. AuRerdem wurden die in die Nutzenbewertung und die in die
gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossenen Studien auf mogliche ethische
Argumente geprift. Schlielllich wurden noch die Synthesen aus den Betroffenen-Interviews
herangezogen.

Die orientierende Recherche fiihrte zu 5 verwertbaren Treffern. AuBerdem konnten die in die
Nutzenbewertung eingeschlossenen Studien auch fiir die Betrachtung ethischer Aspekte
herangezogen werden. Die in die gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossenen
Studien lieferten keine zusatzlichen ethischen Argumente. Zusatzlich wurden ,reflective
thoughts” als Informationsquelle genutzt.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.1.
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A5.1.2 Identifizierte ethische Aspekte
In Tabelle 53 sind die identifizierten ethischen Aspekte dargestellt.
Tabelle 53: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten

Ethisches Prinzip Objektive Dimension Individuelle bzw. Quelle

subjektive Dimension
Patientenautonomie | ® Wahrung und Gewahrung von = empathische Aufklarung = Experten-

und Befdhigung zur
Selbstbestimmung

Patientenrechten (vgl. Abschnitt
6.3)

= Situativ angemessene,

und Wiirdigung der
Perspektive von
Patientinnen und
Patienten

einschatzung

= Barry 2012
(45]

Orientierung am Patientenwohl
im Rahmen professionellen
Entscheidens und Handelns

= Fachliche arztlicher Expertise
erganzt durch professionalisierte
Fahigkeiten und Fertigkeiten im
Bereich Kommunikation

= Fokussierung auf die gegenseitige
Verabredung von notwendigen
und erwiinschten MaRnahmen
(Behandlungsvertrag) zur
Erreichung lebensweltlicher
Teilhabe Uber die Erreichung
klinischer Therapieziele und damit
Erweiterung rein
befundorientierter
Vorgehensweisen

= Schaffung von Evidenz zur Selbst-
und Fremdwahrnehmung von

rickhaltlose Aufklarung = Emanuel

= Bereitstellung von Entscheidungs- | ™ Beachtung nicht-volun- 1992 [44]
hilfen z. B. in gedruckter Form, in taristischer (relationaler) |, | as 2018
unterschiedlicher medialer Verpflichtungen oder [43]
Aufarbeitung fiir unterschiedliche Begrenzungen in der « Schaefer
Altersgruppen und hinsichtlich Entscheidungsphase, z.B. | .o [42]
unterschiedlicher Kompetenzen familiarer oder
beim Sprachverstindnis angepasst beruflicher

= Verzicht auf den Zwang zur Verpflichtungen
Autonomie, insbesondere bei = Aktivierung spezifischer
vulnerablen oder in ihren sozialer Bindungen und
Fahigkeiten eingeschrankten Ressourcen von
Patientinnen und Patienten, Patientinnen und
stattdessen Erlduterung des Patienten zur
besten Interesses (best interest) Unterstutzung bei der
aus arztlicher Sicht und Abgleich Entscheidung
mit der Perspektive des Patienten
(s. Verantwortung)

Verantwortung = Generelle Sorgfaltspflicht und = Wahrnehmung der Arzt- = Experten-

und Patientenrolle in
Abhédngigkeit vom jeweils
gegebenen Handlungs-
kontext und in gegen-
seitiger werthafter
Anerkennung

= Anerkennung der lebens-
weltlichen Expertise und
Verantwortung von
Patientinnen und
Patienten

einschatzung

= Barry 2012
[45]
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Ethisches Prinzip Objektive Dimension Individuelle bzw. Quelle
subjektive Dimension
Arzt- und Patientenrolle insbes.
durch qualitative Studien
Vulnerabilitat = Relationale, auf gegenseitigem = Anerkennung des Ein- = Experten-

Verstandnis beruhende

Einbettung spezifischer Vulne- korperlichen Wahrneh- = Emanuel
rabilitat in die Entscheidungs- mungen (Schmerz, Angst, 1992 [44]
findung als Anerkennung der Ekel, Ubelkeit etc.) auf  Jves 2018
daraus abzuleitenden Bedirfnisse, Entscheidungsfindungen [43]

die iber eine rein responsive = Herausarbeiten der = Manson
Ableitung von Bediirfnissen kérperlichen und 2007 [46]

hinausgeht

Berlcksichtigung der Tatsache,
dass Patientinnen und Patienten
durch Vulnerabilitat in ihrer
Autonomie eingeschrankt sein
konnen (nicht missen), jedoch
mit dem Ziel, dies nicht zum
Anlass fiir paternalistisches

flusses von spezifischen

subjektiven Selbstwahr-
nehmung der Patientin
und des Patienten mit
dem Ziel, falsch positive
oder falsch negative
Erwartungen im Rahmen
der Entscheidungs-
findung zu relativieren

einschatzung

Entscheiden zu nehmen, sondern
die Patientinnen und Patienten zu
einer fiir sie authentischen
Entscheidung zu befahigen.

= Anerkennung von situativer
Asymmetrie als Quelle
(verdeckter) Vulnerabilitat

A5.2 Soziale Aspekte
A5.2.1 Recherche zu sozialen Aspekten

Nach Publikationen zu sozialen Aspekten wurde im Rahmen einer orientierenden Recherche
in der Datenbank PubMed (MEDLINE) und durch Handsuche in Google / Google Scholar nach
Publikationen von Fachgesellschaften oder weiteren Institutionen (zum Beispiel Bertelsmann-
Stiftung sowie HTA-/Zulassungs- und Erstattungsinstitutionen, die sich mit SDM beschéftigen)
gesucht. Auch die in die Nutzenbewertung und in die gesundheitsékonomische Bewertung
eingeschlossenen Studien bzw. systematischen Ubersichten wurden hinsichtlich ergdnzender
qualitativer/quantitativer Untersuchungen zu sozialen Aspekten gescreent. Die Referenzlisten
der identifizierten relevanten Informationsquellen wurden gesichtet. AuBerdem wurde die
Dokumentation der Gesprache mit den verschiedenen SDM-Arbeitsgruppen im Rahmen der
Kostenschatzung, die von diesen bereitgestellte Literatur sowie das Protokoll
Dokumentation des Betroffeneninterviews auf relevante soziale Aspekte und Aussagen
geprift. Es kam die Methode der ,reflective thoughts” gemal INTEGRATE-HTA Anleitung zur
Anwendung [21].

Zur
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1 Person sichtete die Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden
Recherchen auf Aussagen zu sozialen Aspekten der zu untersuchenden Intervention. Das
Ergebnis wurde durch eine 2. Person qualitdtsgesichert. Insgesamt wurden 25 Publikationen
zur Aufarbeitung sozialer Aspekte herangezogen.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.2.

A5.2.2 Identifizierte soziale Aspekte

In Anlehnung an die Empfehlungen der INTEGRATE-HTA Projektgruppe (Integrated Health
Technology Assessment for Evaluating Complex Technologies) zur Einschatzung sozio-
kultureller Aspekte einer Technologie/Intervention im HTA erfolgte die Kategorisierung und
Erlduterung der identifizierten sozialen Aspekte wie folgt Mozygemba 2016 [24]:

Tabelle 54: Informationsaufbereitung zu den identifizierten sozialen Aspekten

Themenbereich

Identifizierte Aspekte

Erlduterungen

Quelle

Verstandnis /
Wahrnehmung
von SDM durch
verschiedene
soziale Gruppen

Verstandnis /
Wahrnehmung von
SDM durch
Patientinnen und
Patienten

Mehr als 50 von 100 Patientinnen und
Patienten beflirworten die
gemeinsame Entscheidungsfindung
durch Arzt/Patient, ca. 25 von 100
bevorzugen das paternalistische
Modell, und ca. 20 von 100
entscheiden lieber allein.

Soziookonomische (Alter, Geschlecht,
Bildung) und gesundheitsbezogene
Variablen kénnen diese SDM-
bezogenen Praferenzen beeinflussen.
Zum Beispiel: Frauen, hoher gebildete
oder chronisch erkrankte Personen
scheinen eher mehr, Altere und
weniger Gebildete eher weniger
partizipieren zu wollen. Jedoch scheint
es indikationsspezifisch Unterschiede
in den Praferenzen fiir oder gegen SDM
zu geben. Gesundheitswissen und
Motivation von Patientinnen und
Patienten beeinflussen die
Umsetzbarkeit von gemeinsamer
Entscheidungsfindung.

Braun 2014 [1]
Baumann 2022
(48]

Noteboom 2021
[49]

Grabbe 2022 [50]
Blidenbender 2023
[51]

Shinkunas 2020
[52]

Bittner 2018 [54]

Einige Patientinnen und Patienten
lehnen SDM ab und wollen der Arztin
oder dem Arzt die Entscheidung
Uberlassen, weil sie in ihrer
Wahrnehmung die Sachlage nicht
ausreichend durchschauen, um eine
Entscheidung zu treffen.

Auch gibt es Patientinnen und

Patienten, deren Einstellung zur
eigenen (erwiinschten oder

Nice A 2021 [10]
Braun 2014 [1]

Blidenbender 2023
(51]
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Themenbereich

Identifizierte Aspekte

Erlduterungen

Quelle

erwarteten) Rolle im
Entscheidungsprozess eher negativ ist,
und die daher nicht partizipieren
wollen. Auch das lasst SDM zu, denn es
kann keinen Zwang geben, sich aktiv zu
beteiligen.

Das AusmaR der Patientenaktivierung
(Wissen, Zuversicht und Vertrauen in
die eigenen Entscheidungs-
Fahigkeiten) scheint wichtig fur das
Verstandnis und die Wahrnehmung
von SDM.

Smith 2016 [53]
NICE A 2021 [10]

Blidenbender 2023
(51]

Verstandnis /
Wahrnehmung von
SDM durch
unterschiedliche
Leistungser-
bringerinnen und -
erbringer

Sozio-6konomische und weitere
Variablen (Alter, starke Hierarchien,
Einstellungen) konnen auch auf Seiten
der Leistungserbringerinnen und
-erbringer SDM beeinflussen. Eine
positive Haltung zu SDM kann ein
forderlicher Faktor von SDM sein und
umgekehrt. Hierzu zum Beispiel ein
Zitat aus den Befragungen von Arzten
in Bittner 2018, S. 24: ,Je ilter Arzte
und Patienten sind, desto eher kommt
noch das alte Prinzip zur Anwendung,
bei dem der Arzt alles entscheidet.”
Oder S. 23:,,Manchmal trifft man
gemeinsam mit einem Patienten eine
Entscheidung und dann gratscht der
Chef dazwischen und macht es einfach
anders.”

Bittner 2018 [54]
NICE A 2021 [10]
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Themenbereich

Identifizierte Aspekte

Erlduterungen

Quelle

Verstandnis /
Inanspruchnahme
von SDM-
Interventionen
durch
verschiedene
soziale Gruppen

Das Verstandnis von

SDM-Interventionen

durch unterschiedliche

Zielgruppen ist wichtig,

um die Ziele von SDM

zu erreichen, z. B.

= Gesundheitskompete
nz und -wissen
erhdhen

= Verstandnis der
eigenen
(Entscheidungs-)-
Situation verbessern

= Patienten-
Praferenzen
offenlegen

= informierte
Entscheidungen
ermoglichen

= Patienten in die Lage
versetzen, sich
einzubringen
(Empowerment)

Anforderungen an SDM-Interventionen

zur Zielerreichung:

= grundsatzliche Anforderungen an die
patientenverstandliche Aufbereitung
von Informationen,

= Darstellung von
Wahrscheinlichkeiten/Risiken etc.

= Abstimmung der Interventionen auf
unterschiedliche Zielgruppen: z. B.
Sprache und Haltung der
Leistungserbringerinnen und
-erbringer im Gesprach; z. B.
einfache vs. leichte Sprache in
Entscheidungshilfen; z. B.
Unterstitzung von Informationen
durch Graphiken, Piktogramme,
Filme

» mogliche Zielgruppen z. B.: Altere,
chronisch Kranke, Menschen mit
einem niedrigeren Bildungs- oder
Einkommensstatus, Menschen
anderer Herkunft/Muttersprache

Beispiele/Ergebnisse aus
Publikationen:
Gesundheitskompetenz-sensitive
Entscheidungshilfen erhdhten das
Wissen und verdanderten das
Gesundheitsverhalten der Patientinnen
und Patienten positiv (Bonner 2022).

Nur 12% der recherchierten
Entscheidungshilfen bericksichtigten
die besonderen Bedarfe von
Personengruppen mit geringer
Gesundheitskompetenz oder anderer
sozial benachteiligter Gruppen (Muscat
2021).

Mehr Wissen/Gesundheits—kompetenz
scheinen die Zufriedenheit mit der
Gesundheits-versorgung zu erhéhen
(Altin 2016, Achsstetter 2022)

NICE 2021 [9]

NICE D 2021 [13]
IQWIG 2022 [20]
Muscat 2021 [56]
Bonner 2021, 2022
[55,60]

Altin 2016 [47]
Achstetter 2022
(57]

Enard 2016 [154]

van der Weijden
2022 [78]

Hintergrund: Etwa 60 von 100
Erwachsenen in Deutschland haben
nach den Kriterien des HLS-GER2 eine
»inadaquate” (28,4 %) oder
»problematische” (30,4) Gesundheits-
kompetenz. Etwa 25 von 100 Personen
haben eine ausreichende und nur etwa
15 von 100 ein exzellente
Gesundheitskompetenz.

Schaeffer 2021,
2017 [58,59]
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Themenbereich

Identifizierte Aspekte

Erlduterungen

Quelle

Inanspruchnahme von
SDM-Interventionen
durch Patientinnen und
Patienten

SDM-Interventionen mussen beim
Patienten ankommen. Sie miissen:

= auffindbar / 6ffentlich zugénglich
sein (z. B. Entscheidungshilfen,
evidenzbasierte
Patienteninformationen)

= handhabbar und verstandlich sein.

Nutzertestungen kénnen helfen, die

Nutzerfreundlichkeit und

Verstandlichkeit bei unterschiedlichen

Zielgruppen zu prifen.

NICE A 2021 [10]
IQWiG 2022 [20]

Sozio-kulturelle
Aspekte bei der
Implementierung
von SDM-
Interventionen
und der
Bewertung des
Nutzens

Wirkung von SDM bei
unterschiedlichen
sozio-kulturellen
Zielgruppen mit
besonderem Fokus auf
sozio-6konomisch,
kulturell oder
sprachlich
benachteiligte
Gruppen

5 von 12 Studien fanden starkere
Effekte von SDM auf SDM-bezogene
Endpunkte in sozial benachteiligten
Personengruppen. 2 Studien fanden
starkere Effekte in nicht
benachteiligten Gruppen und die
restlichen 5 Studien fanden keine
Unterschiede zwischen den Gruppen.
Yen 2021 finden keine
Gruppenunterschiede in der Wirkung
von Entscheidungshilfen oder anderen
SDM-Interventionen, und damit keine
Wirkung hinsichtlich der sozialen
Ungleichheit (Yen 2021).

7 von 19 Studien verglichen die Effekte
von SDM-Interventionen zwischen
Personen mit hoherer/ geringerer
Gesundheitskompetenz. SDM-
Interventionen schienen bei Personen
mit geringerer Gesundheitskompetenz
bzw. geringerem Bildungs- oder
sozio6konomischem Status eher mehr
zu nutzen als der Vergleichsgruppe
(Durand 2014).

Es bleibt folglich unklar, ob und welche
Art einer zielgruppen-gerechten
Ausgestaltung von SDM-Interventionen
die besten SDM-bezogenen Effekte in
sozial benachteiligten
Patientengruppen bewirken kann.

Yen 2021 [28]
Durand 2014 [61]

Wirkung von SDM auf
soziale Ungleichheit

Auch wenn SDM-Interventionen
zielgruppengerecht ausgestaltet
werden, bleibt unklar, ob sie soziale
Ungleichheit im Gesundheitsbereich
reduzieren kénnen.

Yen 2021 [28]
Muscat 2021 [56]
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Themenbereich Identifizierte Aspekte Erlduterungen Quelle
Zugang zu SDM fiir alle | Mogliche Umsetzung von SDM in der NICE 2021 [9]
GKV-Versicherten GKV: Federmann 2021
= durch SDM-Angebote auf [62]
verschiedenen Ebenen, z. B. durch Innovationsfonds
Bereitstellung von Entscheidungs- 2023 [63]
hilfen auf 6ffentlich zuganglichen
Seiten

= Arzt-Patient-Gesprache, die in
Sprache und Inhalt auf
unterschiedliche Zielgruppen
abgestimmt sind. Dafiir sind
regelhafte SDM-Schulungen von
Leistungserbringerinnen
und -erbringern essenziell.

A5.3 Rechtliche Aspekte
A5.3.1 Recherche zu rechtlichen Aspekten

Publikationen zu rechtlichen Aspekten wurden eingeschlossen, wenn sie einen Bezug zur
Fragestellung und zur rechtlichen Ausgestaltung aufwiesen. Dabei wurde auf fir die
vorliegende Fragestellung einschldagige Kriterien aus Bronneke 2016 [25] fokussiert
(Patientenautonomie | - informierte Einwilligung, Autonomie Il — Datenschutz;
Kostenerstattung im 6ffentlichen Gesundheitssystem und Spezielle medizinische Bereiche).
Die einbezogenen Publikationen wurden {ber orientierende Recherchen in PubMed
(MEDLINE), Gesetze und Kommentarliteratur Gber juristische Datenbanken identifiziert. Die
Informationen aus den Informationsquellen der orientierenden Recherchen wurden von 1
Person auf Aussagen zu rechtlichen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden
Intervention gesichtet und das Ergebnis wurde durch eine 2. Person qualitatsgesichert.
Insgesamt wurden 17 Publikationen zur Aufarbeitung rechtlicher Aspekte herangezogen.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.3.

A5.3.2 Identifizierte rechtliche Aspekte

In Tabelle 55 sind die identifizierten rechtlichen Aspekte dargestellt. Die Darstellung folgt dem
Kriterienkatalog von Bronneke 2016 [25].

Tabelle 55: Aufbereitung rechtlicher Aspekte in Anlehnung an Bronneke et al.

Aspekt Diskussion Quelle
Patientenautonomie I: = Mitwirkung 630a ff BGB
informierte Einwilligung | = |nformation (Patientenrechtegesetz,
= Einwilligung nach Aufklarung PatRG)
(16]
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Aspekt

Diskussion

Quelle

= Forderung von Autonomie durch SDM-
Interventionen

= Informierte Entscheidung als patientenrelevanter
Endpunkt im Sinne des § 35 b SGB V?

= Recht, SDM-Interventionen nicht in Anspruch zu
nehmen / Informationen nicht zur Kenntnis zu
nehmen

Patientenautonomie II:
Einwilligungsunfahigkeit

Vorliegend nicht relevant, da sich der HTA
ausschliefRlich auf einwilligungsfahige Personen
bezieht

Autonomie lll:
Datenschutz

= Art. 9 DSGVO: besonderer Schutz von
Gesundheitsdaten

= Ggf. relevant bei komplexeren Interventionen wie
Entscheidungshilfen, in die Patientinnen und
Patienten solche Gesundheitsdaten eingeben
kénnen. Dann sind die besonderen Vorgaben zur
Datenverarbeitung gem. DSGVO einzuhalten.
Moglich ist eine Verarbeitung von
Gesundheitsdaten z. B. bei Einwilligung der
Patientin oder des Patienten, Art. 9 Abs. 2 a
DSGVO. Die Einwilligung muss ausdriicklich erteilen
und kann jederzeit widerrufen werden. Die
Vorgaben der DSGVO also sind je nach spezifischer
Ausgestaltung von SDM-Interventionen zu
beachten.

Datenschutz-
Grundverordnung
(DSGVO)

[155]

Marktzugang I:
Medizinprodukte

Vorliegend nicht relevant, da die untersuchten

Interventionen keine Medizinprodukte sind.

Medizinprodukte sind Produkte mit medizinischer

Zweckbestimmung, die flr die Anwendung beim

Menschen bestimmt sind, zum Beispiel Implantate,

Spritzen, arztliche Instrumente etc.

Medizinprodukte kdnnen daneben auch Software

sein, zum Beispiel:

= |nterventionen zur Unterstiitzung oder
selbststandigen Entscheidung therapeutischer
MaRnahmen,

= Berechnung von Medikamentendosierung,

= Uberwachung eines Patienten und Datensammlung

Aber:

= Die reine Wissensbereitstellung ist kein
Medizinprodukt.

Im HTA untersuchte Interventionen fallen unter die

Wissensbereitstellung. Komplexere Interventionen

beinhalten ggf. Hilfsmittel zur Entscheidungsfindung

von Patientinnen und Patienten; das sind aber keine

therapeutischen Entscheidungen im Sinne des MPG.

Internetseite des
Bundesgesundheitsminis
teriums

[156]

Internetseite des
Bundesinstituts fir
Arzneimittel und
Medizinprodukte

[157]

Marktzugang Il:
Arzneimittel

Vorliegend nicht relevant, da die untersuchten
Interventionen nicht unter den Arzneimittelbegriff
des AMG fallen:

Arzneimittelgesetz
(AMG) [158]
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Aspekt Diskussion Quelle
§ 2 AMG: Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen, die zur Anwendung am oder im
menschlichen Koérper gedacht sind.

Klinische Studien Vorliegend nicht relevant, da fiir den HTA keine -
klinischen Studien durchgefiihrt wurden und fiir die
Implementierung von SDM in die Regelversorgung
nicht durchgefiihrt werden missten.

Intellektuelles Eigentum | Vorliegend nicht relevant, weil es um Interventionen -
allgemein geht, nicht um eine spezielle Intervention,
flir die die Rechte am intellektuellen Eigentum
geprift werden kdénnten.

Kostenerstattung im = Nach SGB V haben GKV-Versicherte einen Anspruch | Sozialgesetzbuch Fiinftes
offentlichen auf eine bedarfsgerechte und dem Stand der Buch SGB V [159]
Gesundheitssystem Wissenschaft entsprechende medizinische

Behandlung (§§ 2, 12 SGB V). Die Leistungen der
gesetzlichen Krankenversicherung umfassen die
Kosten fiur die Behandlung von Krankheiten durch
Arzte, fir diagnostische MaRnahmen,
Medikamente, Heilmittel, Hilfsmittel, Vorsorge,
medizinische Rehabilitation, PflegemalRnahmen und
Krankengeld. Den genauen Leistungskatalog legt
der G-BA in Richtlinien fest.

= Bislang gibt es keine Kostenerstattung in der GKV
flr SDM-Interventionen.

Spezielle medizinische Regelung von Beratung und Aufklarung im 630a ff BGB
Bereiche Patientenrechtegesetz, §§ 630a ff. BGB (Patientenrechtegesetz,
PatRG) [16]

A5.4 Organisatorische Aspekte
A5.4.1 Recherche zu organisatorischen Aspekten

Nach Publikationen zu organisatorischen Aspekten wurde im Rahmen einer orientierenden
Recherche in der Datenbank PubMed (MEDLINE) und zudem durch eine Handsuche in
Google/ Google Scholar nach Publikationen von Fachgesellschaften oder weiteren
Institutionen  (zum  Beispiel Bertelsmann-Stiftung sowie HTA-/Zulassungs- und
Erstattungsinstitutionen, die sich mit SDM beschéaftigen) gesucht. Auch die in die
Nutzenbewertung und in die gesundheitsékonomische Bewertung eingeschlossenen Studien
bzw. systematischen Ubersichten wurden hinsichtlich ergdnzender qualitativer/quantitativer
Untersuchungen zu sozialen Aspekten gescreent. Die Referenzlisten der identifizierten
relevanten Informationsquellen wurden gesichtet. Letztlich wurde die Dokumentation der
Gesprache mit den verschiedenen SDM-Arbeitsgruppen im Rahmen der Kostenschatzung, die
von diesen bereit gestellte Literatur, sowie das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion
mit den befragten Betroffenen, auf relevante soziale Aspekte/Aussagen hin geprift. Es kam
die Methode der , reflective thoughts” gemaB INTEGRA-HTA Anleitung zur Anwendung [21].
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1 Person sichtete die Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden
Recherchen auf Aussagen zu organisatorischen Aspekten der zu untersuchenden Intervention.
Das Ergebnis wurde durch eine 2. Person qualitatsgesichert. Insgesamt wurden 27
Publikationen zur Aufarbeitung organisatorischer Aspekte herangezogen. Die Zitate der
relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.4.

A5.4.2 I|dentifizierte organisatorische Aspekte

In Tabelle 56 sind die identifizierten organisatorischen Implikationen der Versorgungsform
SDM in Anlehnung an die Strukturierung nach Perleth 2014 [26] dargestellt.

Tabelle 56: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten

Themenbereich | Leitfrage Erlduterungen Quelle

Einfluss auf Anderung des Ortes der | SDM kann im ambulanten und Hahlweg 2022 [7]
Vorausset- medizinischen stationaren Bereich erfolgen. NICE A 2021 [10]
zungen der Versorgung Entscheidungen werden im Betroffeneninterviews
Leistungs- ambulanten Bereich vorbereitet, siehe Abschnitt A12
erbringung auch wenn sie im Krankenhaus

Geiger 2023 [100]
Franke 2023 [160]
Danner 2022 [161]

In Deutschland wird SDM weder im Rummer 2023 [162]
ambulanten noch im stationaren Scholl 2021 [90]
Versorgungsalltag regelhaft
umgesetzt. Patientinnen und
Patienten berichten, dass sie die
Trennung der Sektoren als mogliche
Barriere einer SDM-gemafen
Versorgung wahrnehmen.

Der Einsatz von SDM beschrénkt sich
derzeit in beiden Sektoren auf
Forschungs-/ Pilotprojekte (auch
vom Innovationsfonds geférderte

umgesetzt werden.

SDM kann auch im stationdren
Bereich sinnvoll eingesetzt werden.

Projekte).
Anderungen bei den Leistungserbringerinnen Hahlweg 2022 [7]
Qualifikationsanforde- und -erbringer missen in SDM Bittner 2018 [54]
ru.ngen fir die_ . ges_chult wer(.:len“und. geschult Federmann 2021 [62]
Lelstungs?rbrlngerlnnen bleiben. Das ist fiir c!le Umsetzung NICE A 2021 [10]
und -erbringer / von SDM und angesichts der ]
zusatzliches oder besonderen Bedarfe Scalia 2019 [27]
reduziertes Personal unterschiedlicher Patienten- Schaeffer 2017 [59]
Zielgruppen in der Versorgung von Schaeffer 2021 [58]
groller Bedeutung, wie qualitative Innovationsfonds 2023
und quantitative Studien zeigen. [63]

Sowohl in Forschungsprojekten als
auch in Planen zur Anpassung der
Ausbildungs-Curricula von
Medizinern wurden bereits
Fortschritte erzielt. Dennoch liegt
derzeit keine flachendeckende
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Themenbereich

Leitfrage

Erlduterungen

Quelle

Einbindung von SDM in Aus- und
Weiterbildungs-Curricula vor.

Ein aktueller G-BA-Beschluss zum
Innovationsfonds-Projekt ,,Making
Shared Decision Making a Reality”
greift diese Aspekte auf.

Anderungen bei den
Anforderungen an
Personal, Material und
Organisation der
Leistungserbringung
(Struktur- und Prozess
qualitat)

Veranderung von Strukturen,
Prozessen und Verhaltensweisen im
Gesundheitswesen sind auf allen
Ebenen erforderlich, um SDM zu
implementieren.

Mikro-Ebene:
Leistungserbringerinnen/
-erbringer
Patientinnen/Patienten
Meso-Ebene:

Institutionen der
Gesundheitsversorgung und der
gemeinsamen Selbstverwaltung
Makro-Ebene:

Gesundheitspolitische Vorgaben
(z. B. Patientenrechtegesetz,
Kostenerstattung tber die GKV)

Auf der Ebene der Leistungs-
erbringerinnen und Erbringer
wurden zahlreiche hinderliche
Faktoren zur Umsetzung von SDM
festgestellt.

Hierunter besonders mangelnde Zeit
fir Kommunikation im Versorgungs-
alltag sowie wirtschaftliche
Fehlanreize

Komplexe ,,Change-Management-
Programme” oder konkrete
gesundheitspolitische Vorgaben zur
Umsetzung von SDM (wie durch das
NICE in UK) kdnnten auf Meso-Ebene
Veranderungsprozesse unterstiitzen.

Hahlweg 2022 [7]
Wehkamp 2017 [163]
Stacey 2019 [164]
Bittner 2018 [54]
Scalia 2019 [27]

Dahl Steffensen 2022
[165]

Harrison 2021 [73]
Befragung der
Arbeitsgruppen im
Rahmen der
Kostenschatzungen,
siehe Abschnitt A4.1
NICE 2021 [9]

NICE E 2021 [14]

Einfluss auf
Prozesse

Alternative
Technologien fiir
dieselbe Fragestellung

Verschiedene SDM-Interventionen
kénnen die SDM-gemalie Versorgung
unterstiitzen. SDM ist — das ist
national und international
inzwischen anerkannt — keine Frage
mehr des Ob? sondern des Wie? Es
stellt sich die Frage, welche SDM-
Interventionen wie, wo und wann
am besten in die
Versorgungsprozesse integriert
werden kénnen.

Dahl Steffensen 2022
[165]

Hahlweg 2022 [7]
Légaré 2022 [77]
Moumijid 2022 [76]
Perestelo-Perez 2022
[75]

Tracy 2022 [74]
Steffensen 2023[72]
NICE 2021 [9]

Franke 2023 [160]
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Themenbereich

Leitfrage

Erlduterungen

Quelle

Fiir Deutschland kénnten die NICE-
Leitlinie zum Thema Shared Decision
Making oder der G-BA-Beschluss zum
Projekt ,Making SDM a Reality” eine
Grundlage fiir erste Schritte sein.

Innovationsfonds 2023
[63]

Nutzung von
Gesundheitsleistungen
/ Ressourcen

SDM als Steuerungsinstrument: bei
Uber-/ Unterversorgung kann SDM
gef. die Effizienz der Versorgung
verbessern und zum Beispiel
Uberversorgung beeinflussen, muss
aber nicht.

SDM setzt auf die informierte und
freie Entscheidung des Patienten und
ist daher nicht als Steuerungs-
instrument gedacht.

Schaefer 2020 [42]
Siehe Abschnitt 5.2.3

SDM als Versorgungskonzept
(einschlieBlich der Erhebung von
Patientenpriferenzen) wird
inzwischen regelhaft durch die
Ersteller von klinischen Leitlinien und
von Fachgesellschaften in
evidenzbasierte Leitlinien integriert.

Andersherum kénnen
evidenzbasierte Leitlinien oder
Themen aus Leitlinien auch durch die
Leitlinien-Ersteller direkt in
Entscheidungshilfen Gberfiihrt
werden oder es wird in Leitlinien
aktiv auf bereits bestehende
Entscheidungshilfen verwiesen. Auch
hier gibt es bereits Bestrebungen
einer intensiveren Verzahnung von
evidenzbasierten Leitlinien und der
Bereitstellung von
Entscheidungshilfen (in UK z. B.
durch das NICE und in Deutschland
durch die AWMF).

Scheibler 2023 [83]
Schaefer 2021 [84]

Kommunikations- und
Kooperationsformen

SDM eroffnet neue Méglichkeiten,
die Kommunikation und Kooperation
nicht nur zwischen Arztinnen/Arzten
und Patientinnen/Patienten zu
verbessern, sondern auch die
interdisziplindre Zusammenarbeit
von Leistungserbringerinnen und -
erbringern sowie die Verzahnung von
ambulantem und stationdrem
Sektor.

Innovationsfonds 2023
(63]

NICE A 2021 [10]
Scalia 2019 [27]

Weitere
Aspekte

Akzeptanz

SDM ist noch nicht regelhaft im
Versorgungsalltag angekommen,
sondern bleibt oft in
Forschungsprojekten stecken.

Stacey 2019 [164]
Hahlweg 2022 [7]
Bittner 2018 [54]
Scalia 2019 [27]
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Themenbereich | Leitfrage

Erlduterungen

Quelle

Es gibt zahlreiche Faktoren, die eine
regelhafte Umsetzung von SDM
verhindern, insbesondere bei den
Leistungserbringerinnen und -
erbringern (siehe oben und sozialer
Teil)

Scholl 2021 [90]

Planung von
Kapazitaten,
Investitionen

Zugang zu SDM fir alle GKV-
Versicherten —insbesondere bei der
Vorbereitung praferenzsensitiver
Gesundheits-Entscheidungen.

Erstattung / Finanzierung von SDM-
Interventionen Uber das GKV-System
(z. B. Entscheidungshilfen aber auch
z. B. die regelhafte Schulung von
Arzten, Integration von SDM-
Schulungen in Ausbildung und
Studium)

Erste Ideen, wie eine Erstattung von
SDM-Interventionen beispielsweise
Uber eine qualitdtsabhangige
Vergitung im Krankenhaus erfolgen
koénnte, sind in der kiirzlich
veroffentlichten 7. Stellungnahme
und Empfehlung der
Regierungskommission fiir eine
moderne und bedarfsgerechte
Krankenhausversorgung enthalten.
Verringerung bestehender Barrieren
fir SDM (z. B. Abbau wirtschaftlicher
Fehlanreize, Verbesserung
sektorenilbergreifender
Zusammenarbeit)

Innovationsfonds 2023
[63]

Hahlweg 2022 [7]
Bittner 2018 [54]
Wehkamp 2017 [163]
Scalia 2019 [27]
Bschor 2023 [85]
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A6 Wiirdigung der Anh6rung zum vorlaufigen HTA-Bericht

Insgesamt wurden 13 Stellungnahmen zum vorldufigen HTA-Bericht frist- und formgerecht
eingereicht.

Die im Rahmen der Anhorung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente Uberprift. Neben projektspezifischen wissenschaftlichen
Aspekten wurden auch ibergeordnete Punkte, z. B. zu rechtlichen Vorgaben fiir das IQWiG,
angesprochen. Auf solche Punkte wird im Rahmen dieser projektspezifischen Wiirdigung der
Anhorung nicht weiter eingegangen.

Die wesentlichen Argumente der Stellungnahmen werden in der nachfolgenden Tabelle 57
gewdrdigt. Literaturzitate aus dem Wortlaut der Stellungnahmen finden sich im separaten
Dokument ,Dokumentation der Anhérung”.

Zusatzliche Aspekte aus der wissenschaftlichen Erérterung zu Argumenten aus schriftlichen
Stellungnahmen werden an den jeweils passenden Stellen gewiirdigt. Dies betrifft
insbesondere die Zeilen 2), 4), 8) 24) und 50) der Tabelle 57. In der Erérterung wurden
Uberwiegend folgende in den Stellungnahmen genannten Themen diskutiert: der Einschluss
gesundheitsbezogener Endpunkte und moglicher Effekte auf diese; die mangelnde
Beriicksichtigung von indikationsspezifischen Ubersichten und (Einzelstudien-)Ergebnissen zu
gesundheitsbezogenen Endpunkten durch den indikations-/populationsiibergreifenden
Ansatz, die Gewichtung von gesundheitsbezogenen und SDM-bezogenen Endpunkten sowie
die aufgrund des Review-of-Review-Ansatzes moglicherweise bestehenden Evidenzliicken.
Dies fuhrte zu einer ausfiihrlicheren Auseinandersetzung mit diesen Themen im Kapitel 7.

Die Zusammenfassung aller Anderungen des HTA-Berichts gegeniiber dem vorldufigen
Bericht, die sich insbesondere durch die Anhorung zum vorlaufigen Bericht ergeben haben, ist
in Abschnitt A1.2 dargestellt.

ThemenCheck Medizin 292



HTA-Bericht HT22-01

Version 1.0

Gemeinsame Entscheidungsfindung

Tabelle 57: Argumentliste / Wirdigung der Stellungnahmen zum HTA-Bericht

22.05.2024

Index Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz
Storz-Pfennig, Philipp (Privatperson)
1) Es wird geschlussfolgert ,,Fiir die patientenrelevanten Endpunkte Mortalitit, Morbiditit und |Anderung des Berichts
Lebensqualitat wurde kein Nutzen oder Schaden von SDM-Interventionen [...] abgeleitet.” (S.
5) und schon in der Pressemitteilung wird formuliert, es zeigten sich , keine Vorteile fur Die in der Stellungnahme adressierten Punkte wurden
Gesundheitszustand oder Lebensqualitdt”. Dies ist auch grundsatzlich nachvollziehbar, auch in der wissenschaftlichen Erorterung
aufgrund der Ergebnisse der systematischen und umfangreichen Recherche, thematisiert
Ergebn_isda_rstellung ur_]d Bewe.rtung. Es sei_aber darauf aufmerksam gemacht, dass hier das Dies fiihrte zu Anderungen in Kapitel 1, Abschnitt 3.1,
Potenzial eines erheblichen Missverstandnisses besteht, bezogen auf die Unterscheidung von . . . . - .
. . “ .. . . .. ot Kapitel 7 sowie zu einer redaktionellen Anderung in
»Abwesenheit von Evidenz” gegentliber einer ,Evidenz fiir Abwesenheit”. Die .
. N . . . . Kapitel 8.
Schlussfolgerung bezieht sich ja eindeutig auf ersteres im Spiegel der genutzten Methodik ) ) ) B B
und der vorgelegten Ergebnisse. Dies sollte jedoch sehr viel deutlicher werden, insbesondere Es wurde in Abschmtt 3.1 eine Erlaute'\rung grganzt.
bei einem Produkt (,HTA“) das grundsétzlich auch auf eine breitere Offentlichkeit zielt. Auch wurde in den Texterganzungen in Kapitel 7
mehrfach betont, dass der Mangel an Evidenz zu den
gesundheitsbezogenen Endpunkten nicht bedeutet,
dass es keine Effekte von SDM-Interventionen auf
diese Endpunkte geben kann.
2) Es sollte, in der Darstellung zur Methodik oder ggf. in der Reflexion des Vorgehens, auch Anderung des Berichts
deutlicher herausgestellt werden, dass Ergebnisse zu Mortalitat, Morbiditdt und
I:ebensqualitét aufgrund des Vorgehens, den HTA-Bericht aufgfund aktueller Die in der Stellungnahme adressierten Punkte wurden
Ubersichtarbeiten zur SDM-Interventionen und den in diesen Ubersichtsarbeiten ganz im auch in der wissenschaftlichen Erorterung
Vordergrund stehenden ZielgréRen insgesamt zur ,Entscheidungsqualitdt” auch erwartet thematisiert
werden musste, dass nur wenige Ergebnisse zu Mortalitdt, Morbiditdt und Lebensqualitat so Dies filhrte zu Anderungen in Kapitel 7
gewonnen wirden. Bereits ein kursorischer Blick auf diese Ubersichtsarbeiten (vgl. Tab. 26, S. | ~ . ) & ) P i
130 zu den sieben eingeschlossenen Publikationen) macht deren Fokus auf ZielgréRen zur Dle_,_And.erur.lgen beziehen sich auf die
Entscheidungsqualitat sehr deutlich. Berucksmhtlgung und Auswertung o
gesundheitsbezogener Endpunkte und moglicher
Effekte von SDM-Interventionen auf diese Endpunkte.
3) In dem Bericht ist dargestellt bzw. diskutiert (z. B. S. 90 f., 94), dass solche Ergebnisse zur keine Anderung des Berichts
Entscheidungsqualitat bereits als positive Ergebnisse sui generis ggf. gesehen werden
kénnerT. Dies kann grund.séjczllich nach\{ollzogen werden, n?cht zuletzt _auch aufgrund Dass insbesondere bei der Adressierung von
gesetzlicher Vorgaben, die ja in erheblichem MaRe auch eine allgemeine Wahrnehmung und ethischen, sozialen, rechtlichen und organisatorischen
Erwartung einer guten, insbesondere auch Patientinnen und Patienten angemessen Aspekten davon ausgegangen wird, dass SDM-
Interventionen auch zu einer SDM-basierten
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darzustellen bzw. Analyse durchzufiihren, die klinische- und Versorgungssettings,
Entscheidungsfragen, Erkrankungen und spezifische (bio-medizinische) Interventionen
unterscheidet und hierbei insbesondere neben ZielgréRen zur Entscheidungsqualitat (und
gef. auch in Relation zu diesen) auch ZielgroRen zur Morbiditdt, Mortalitdt und Lebensqualitat
differenziert darstellt, insofern diese diesbeziiglich vorliegen.

Auch wenn diese, wie oben angemerkt, in den eingeschlossenen systematischen
Ubersichtarbeiten nicht im Vordergrund stehen, so ergeben sich doch eine Reihe von
Anhaltspunkten, dass mindestens in den jeweils in diesen Studien eingeschlossenen
Ubersichtsarbeiten sich solche Ergebnisse finden: ¢ In der Ubersichtsarbeit Jull et al. 2022 [25
— Referenznummer hier und im Folgenden entsprechend des HTA-Vorberichtes] wird
darstellt, dass die eingeschlossenen 28 Publikationen ,e.g. treatment decisions for cancer,
menopause, mental illness, advancing kidney disease; screening decisions for cancer, genetic
testing” betrafen. o Légaré et al. 2018 [4] geben an, dass in den 87 eingeschlossenen
Publikationen u. a. auch Ergebnisse zu HRQoL, Depression und ,,General Health” berichtet

Index Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz

einbeziehenden, Entscheidungsfindung in der Versorgung als angemessen und notwendig Versorgung flihren, heil3t nicht, dass diese

ansehen. Interventionen einmalig sind und dann eingestellt

Hierbei kdnnte, unter den 6konomischen, organisatorischen und sozialen Aspekten jedoch | werden kdnnen, wenn ein bestimmter ,SDM-Zustand“

ebenfalls eine bisher nicht deutlich formulierte Betrachtungsweise beriicksichtigt bzw. eine | erreicht ist. Im Gegenteil wird an verschiedenen

Frage thematisiert werden: Ob es bei der ,Implementierung” von SDM vorwiegend darum Stellen in Kapitel 6 (Ergebnisse zu ethischen, sozialen,

geht, diese, wenn auch ggf. nur mittel- bis langfristig realisierbar, als eine wesentlich rechtlichen und organisatorischen Aspekten) sowie in

einmalige Transition zu gestalten — oder um eine, ggf. unabsehbar dauerhaft notwendige, Kapitel 7 (Diskussion) darauf hingewiesen, dass eine

immer erneuerte, ,Intervention in die Versorgung? Transition hin zu mehr SDM-basierter Versorgung

Es sei hierzu auch angeraten, in Bezug auf einige Formulierungen in Bericht noch einmal zu | dauerhaft notwendige und immer wieder aktualisierte

liberprifen, ob die Wirkungen der Praxis von bereits stattfindenden SDM selbst jeweils (SDM-)interventionen nétig macht, wie beispielweise

gemeint und bezeichnet werden soll, oder die Wirkungen von Interventionen zur Starkung bei der Bereitstellung von Entscheidungshilfen oder

und Realisierung von SDM. der SDM-Aus-, Weitg_r- und For't_bildung von
Pflegepersonal und Arztinnen/Arzten. Insofern ist
immer das Ergebnis von SDM-Interventionen gemeint,
die auf Dauer angelegt sind. Der Begriff SDM-
Interventionen wird im Bericht fast durchgehend
verwendet. Es erfolgte eine Priifung der
Formulierungen und der Begriff ,,SDM“ wurde in
einigen wenigen zusatzlichen Fallen durch ,SDM-
Interventionen” ersetzt.

4) Es sei vor diesem Hintergrund angeregt, im Abschlussbericht eine weitere Auswertung Anderung des Berichts

Die in der Stellungnahme adressierten Punkte wurden
auch in der wissenschaftlichen Erorterung
thematisiert.

Das Argument fiihrte zu Anderungen in Abschnitt 7.3.
,Kritische Reflexion des Vorgehens”, sowie zu einer
Ergdnzung in einer Fulnote in Tabelle 4.

Die Anderungen beziehen sich zum einen auf die
(mangelnde) Berlicksichtigung von
indikationsspezifischen (Einzelstudien-)Ergebnissen zu
gesundheitsbezogenen Endpunkten durch den
gewshlten indikations-/populationsiibergreifenden
Ansatz. Zum anderen beinhalten sie eine
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Index

Wortlaut der Stellungnahme

Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz

werden e In NICE 2021 (B) [9] ist angegeben, dass in Bezug auf die 40 eingeschlossenen
Studien auch , Wellbeing and quality of life (including physical health, mental health and
social wellbeing” auch als (sekundare) Outcomes bericksichtigt wurden. ¢ Der CRD-Record zu
Scalia et al. 2019 [26] beschreibt “Increased numbers of patients electing more conservative
or risk averse treatment options.” als ZielgroRen und “We will also include longitudinal
outcomes/follow-up assessments” ¢ Stacey et al. 2027 [13] nennen Ergebnisse zur ,number
of people choosing major elective invasive surgery in favour of more conservative options”,
“number of people choosing prostate-specific antigen screening”, “choosing to start new
medications for diabetes” und “other testing and screening choices”, in Bezug auf insgesamt
105 eingeschlossene Studien.  Im Abstract der Arbeit Yen et al. 2021 [27] findet sich die
Formulierung ,,Only 1 trial looked at clinical outcomes (hemoglobin A1C).”

Es erscheint durchaus denkbar, dass in den Einzelstudien noch weitere Ergebnisse vorliegen,
die aber, aufgrund der Fokussierung der Ubersichtarbeiten auf ZielgréRen der
»Entscheidungsqualitdat” in diesen nicht, oder nur bruchstiickhaft, berichtet wurden. Die
Analyse wird, voraussichtlich, zwar dennoch zeigen, dass hier erhebliche Liicken in Bezug auf
die Ergebnisse zu Mortalitat, Morbiditat und Lebensqualitat bestehen. Es ware dann jedoch,
gestltzt auf diese Analyse, zum einen moglich die Evidenzdefizite in Bezug auch auf die
Erkenntnislagen zu den Interventionen, denen letztlich die Entscheidungen gelten,
herauszuarbeiten und ggf. Ansitze zu deren Uberwindung zu skizzieren. Es wire ebenfalls
moglich, Entscheidungssituationen ggf. zu charakterisieren, in denen Ergebnisse zur
Entscheidungsqualitat ausreichten (weil etwa die verbleibenden Unsicherheiten in Bezug auf
weitere Erkenntnisse aus klinischen Studien zum Vergleich der Handlungsmoglichkeiten
irreduzibel erschienen), gegeniiber solchen, in denen weitere klinische Studien erforderlich
waren.

Auseineinandersetzung mit den Herausforderungen
bei der Messung und Aggregation von Ergebnissen zu

gesundheitsbezogenen Endpunkten.

5)

Insgesamt kann erhofft werden, dass bei Beriicksichtigung der o. g. Anmerkungen und
Vorschlage zum einen das Potenzial von SDM und einer guten Entscheidungsqualitat iber
eine bessere Wahrnehmung der Versorgung hinaus auch die Potenziale der Verbesserung
von Morbiditdt und Mortalitdt deutlich werden —auch wenn deren Realisierung gegenwartig
vielleicht nur teilweise gelingt. Zu anderen kann erhofft werden, dass die 6ffentliche
Wahrnehmung der Ergebnisse eher den tatsachlichen Ergebnissen, der Sach- und
Erkenntnislage in Bezug auf die Frage ,,Fiihrt eine gemeinsame Entscheidungsfindung von
Arztin und Patient zu besseren Behandlungsergebnissen?“ entspricht, als die sonst vielleicht
zu erwartende — dass eine gute gemeinsame Entscheidungsfindung ,nutzlos” und somit
tiberflUssig sei.

Anderung des Berichts
siehe Wiirdigung in Zeile 4) und Zeile 8)
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Deutsche Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin e.V. (DGSM) (Die Stellungnahme beinhaltet keine Anderungsvorschlige.)

Deutsches Kollegium fiir Psychosomatische Medizin e. V. (DKPM)

6)

Es werden eine Vielzahl von methodisch nachvollziehbar begriindeten Aussagen zu wichtigen
medizinischen Fragestellungen abgeleitet, die jedoch nur indirekt mit dem Titel des
vorliegenden Berichts zu tun haben. Zur Begriindung verweisen wir auf die im Bericht implizit
und explizit vorgenommene Priorisierung der traditionellen patientenrelevanten Endpunkte
Mortalitat, Morbiditat und gesundheitsbezogene Lebensqualitét fur die Bewertung von SDM-
Interventionen.

Dies steht im Widerspruch zum Grundgedanken des SDM im Sinne des
Patientenrechtegesetzes: Betrachtet man die explizite Zielsetzung des SDM,so zielt dieses
lediglich darauf ab, Patienten durch eine bestimmte Art der Gespréachsfiihrung zwischen Arzt
und Patient (ggf. ergénzt durch weitere Interventionen) in die Lage zu versetzen, eine
informierte und eigenverantwortliche Entscheidung ber ein Therapieangebot im Hinblick auf
die eigene Erkrankung zu treffen.

Das Ziel der informierten Entscheidung des Patienten als Ergebnis des SDM ist inhaltlich
unabhangig von dem daraus resultierenden Ergebnis hinsichtlich der Gesundheit und
Lebensqualitdt des Patienten. So sind zahlreiche Situationen denkbar, in denen sich Patienten
nach umfassender Information und Abwéagung gegen eine wirksame Behandlung entscheiden
und eigenverantwortlich Nachteile fiir ihre Gesundheit und Uberlebenswahrscheinlichkeit in
Kauf nehmen. Sofern eine SDM-Intervention hier zu einer informierten Entscheidung
beitragt, sollte sie als erfolgreiche Intervention gewertet werden, auch wenn sie zu einer
erhéhten Morbiditat, Mortalitdt und/oder gesundheitsbezogenen Lebensqualitat fihrt. Folgt
man dieser patientenzentrierten Sichtweise, wie sie im Patientenrechtegesetz
festgeschrieben ist, so ist als primarer patientenrelevanter Endpunkt die ,,informierte
Entscheidung” des Patienten abzuleiten.

Die Untersuchung, wie sich informierte Entscheidungen im weiteren Verlauf auf Mortalitat,
Morbiditat und Lebensqualitdt der Betroffenen sowie auf andere (z. B.
gesundheitsokonomische) Aspekte auswirken, ist natiirlich wichtig, aber nicht Ziel des SDM.

Anderung des Berichts
siehe Wiirdigung in Zeile 2) und Zeile 8)

7)

Aus diesen allgemeinen Uberlegungen leiten wir folgende Stellungnahme zu spezifischen
Aspekten ab:

keine Anderung des Titels
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Uberschrift des | Anmerkung: siehe Wirdigung in Zeile 2), Zeile 8) und Zeile 12)
vorldufigen Titel” Behandlungsgesprache. Fihrt eine gemeinsame

HTA-Berichts | Entscheidungsfindung von Arzt und Patient bei der Therapiewahl zu
besseren Ergebnissen?

Vorgeschlagene Anderung
Option 1
Falls der Fokus im Sinne des SDM und des Patientenrechtegesetzes gesetzt

werden soll:

Behandlungsgesprache. Flihrt die gemeinsame Entscheidungsfindung
von Arzt und Patient zu informierten Entscheidungen der Patienten bei
der Therapiewahl?

Hinweis: Das Umsetzen dieses Vorschlags miisste konsequenterweise

auch zu einer (Uberwiegend redaktioneller) Umstrukturierung des
nachfolgenden Textes fiihren.

Option 2

Falls des Fokus thematisch beibehalten werden soll:
Behandlungsgesprache. Fiihrt eine gemeinsame Entscheidungsfindung
von Arzt und Patient bei der Therapiewahl zu einer Verbesserung von
Mortalitat, Morbiditdt und Lebensqualitdt der Patienten?
Begriindungen

siehe unsere obige Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten.

Deutsches Netzwerk Gesundheitskompetenz e. V. (DNGK)

8) Das DNGK sieht allerdings Gewichtung der Endpunkte fiir diese spezifische Fragestellung Anderung des Berichts
kritisch und hélt die daraus resultierende Interpretation der Ergebnisse fir irrefiihrend. Die
Evidenzsynthese ergibt bei Giberwiegend sehr niedriger Evidenzqualitat keine Effekte bei den
sogenannten , patientenrelevanten Endpunkten” laut SGB V (Mortalitat, Morbiditat,
Lebensqualitat). Daraus leitet die Zusammenfassung ab, dass fir SDM keinen ,,Nutzen”
gefunden werden konnte. Die teils mit hoher Evidenzqualitat belegten Vorteile auf andere
Endpunkte werden nicht als ,,Nutzen“ bzw. , Effekt” anerkannt, sondern lediglich

Die in der Stellungnahme adressierten Punkte wurden
zum Teil auch in der wissenschaftlichen Erdrterung
thematisiert.

Dies fiihrte zu berichtsiibergreifenden Anderungen
hinsichtlich der Verwendug der Begriffe
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nachgeordnet als ,Vorteile” beschrieben. In der weiteren Kommunikation (Webseite,
Pressemitteilung, Postings) behandelt das IQWiG diese Ergebnisse als nachgeordnet.

Das DNGK halt diese Priorisierung von Endpunkten fiir der Intervention nicht angemessen
und fiir methodisch zumindest anfechtbar. Diese fiihrt zu Schlussfolgerungen und zu einer
Kommunikation, die schadlich fiir die Gesundheitsversorgung sein kénnen.

,patientenrelevant” und ,gesundheitsbezogen” sowie
zu Anderungen in Abschnitt 3.1 und den Kapiteln 7
und 8.

Anstelle des Begriffs , patientenrelevante Endpunkte”
wird der Begriff ,gesundheitsbezogene Endpunkte”
verwendet. Eine Erlauterung der eingeschlossenen
Endpunktgruppen wurde in Abschnitt 3.1 erganzt. Die
Diskussion und die Schlussfolgerung (Kapitel 7 und 8)
wurden Uberarbeitet, um die Bedeutung der
Ergebnisse des HTA-Berichts zu SDM-bezogenen
Endpunkten bei der Bewertung von SDM-
Interventionen hervorzuheben.

Die Umbenennung von patientenrelevanten
Endpunkten in gesundheitsbezogene Endpunkte
erfolgte, um nicht zu suggerieren, SDM-bezogene
Endpunkte seien fir Patientinnen und Patienten
weniger oder nicht relevant.

Eine grundsatzliche a priori vorgenommene
Priorisierung von Endpunkten fiir den HTA-Bericht
erfolgte nicht. Es wurden die Endpunkte berichtet, die
in den Studien und damit in den systematischen
Ubersichten berichtet werden.

GemalR ThemenCheck-Fragestellung wurden zum
einen die gesundheitsbezogenen Endpunkte nach SGB
V eingeschlossen. Aufgrund ihrer Relevanz bei der
Messung von Effekten von SDM-Interventionen
wurden zum anderen SDM-bezogene Endpunkte
eingeschlossen, die in Bezug auf die Prozesse der Arzt-
Patient-Kommunikation und Entscheidungsfindung
von hoher Relevanz fiir Patientinnen und Patienten
sind. Letzteres legt auch die Befragung von
Betroffenen und die zitierte qualitative Forschung
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nahe. Eine umfassende qualitative Erhebung von

Patientenpraferenzen zu den Endpunkten von SDM-
Interventionen war im Rahmen dieses Berichts nicht

vorgesehen.
Die Verwendung der Begriffe ,Nutzen”, der fiir die

Endpunkte im Sinne des SGB V verwendet wird, und

,Vorteil“, der fir die SDM-bezogenen Endpunkte

verwendet wird, wurde bereits im vorldufigen HTA-

Bericht in Abschnitt A1.2 mit Verweis auf die

Allgemeinen Methoden des IQWiG [20] erlautert. Eine

Priorosierung / Posterorisierung der Endpunkte in
ihrer Bedeutung ist damit nicht verbunden.

9)

Begriindung

Die nach den allgemeinen methodischen Vorgaben des IQWiG priorisierten Endpunkte
dienen — auch im SGB V — der Evaluation des medizinischen Nutzens von diagnostischen
und therapeutischen Interventionen. Sie sollen insbesondere verhindern, dass
medizinische Interventionen anhand von nicht validierten Surrogaten bewertet werden.

SDM als (nicht-medizinische) Intervention der Kommunikation zielt nicht darauf ab,
Morbiditat oder Mortalitdt zu verbessern, vielmehr sollen mégliche Vorteile einzelner
Handlungsoptionen in Bezug auf diese Endpunkte individuell abgewogen werden gegen
weitere (auch nicht krankheitsbezogene) person- bzw. umweltbezogene Kontextfaktoren
gemaR ICF-Definition [1]. Durch diese individuelle Abw&dgung kann SDM dazu beitragen,
Morbiditat und / oder Mortalitat negativ zu beeinflussen, wenn Patient:innen andere
Kontextfaktoren hoher bewerten. Diese beiden Endpunkte sind daher nicht geeignet,
den gewiinschten Effekt von SDM abzubilden.

Theoretisch ware zu argumentieren, dass Vorteile einer informierten Abwagung und in
der Folge moglicherweise eine hohere Therapiezufriedenheit dazu beitragen missten,
die Lebensqualitat zu verbessern, diese also der angemessene Endpunkt (auch gemafR

SGB V) zur Bewertung von SDM-Effekten sei. Dazu merkt das DNGK an:

o Kein Instrument zur Erhebung von gesundheitsbezogenen QoL ist daraufhin
konzipiert, Einfliisse von SDM insbesondere auf umweltbezogene
Kontextfaktoren gemaR ICF abzubilden die bei individuellen Praferenzen eine
relevante Rolle spielen kénnen. Damit erfassen HrQoL-Instrumente nur ein
eingeschranktes Spektrum von fiir SDM relevante Faktoren und kénnen die

Anderung des Berichts
siehe Wiirdigung in Zeile 2), Zeile 4) und Zeile 8)
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Effekte einer Entscheidung auf andere Dimensionen des Lebens nicht abbilden —
unabhangig davon, ob es sich um generische oder indikationsbezogene
Instrumente handelt. Die Tabelle 34 im Bericht verdeutlicht zudem, welche
Vielzahl an unterschiedlichen Instrumenten (generisch und krankheitsspezifisch)
in unterschiedlichen Studien eingesetzt wurde und unterstreicht das Problem
der Heterogenitat bei diesem Endpunkt.

Der sogenannte response-shift [2] kann die vergleichende Bewertung von
Angaben zur HrQoL und anderer PROM verzerren. Beispielsweise berichteten
Manner in der HAROW-Studie [3], die wegen einer radikalen Prostatektomie
haufig impotent und inkontinent waren, dennoch eine relativ hohe
Lebensqualitat.

Das gewadhlte Design des Overviews kann das Problem der Heterogenitat beim
Outcome Qol aufgrund heterogener Messinstrumente und deren Performance
verstarken. Gleichzeitig erscheint plausibel, dass bei bestimmten Indikationen,
die starkeren Einfluss auf die gesamte Lebensflihrung haben (z. B.
schwerwiegenden chronischen Erkrankungen), der Effekt von SDM auf einzelne
Bereiche der Lebensfiihrung deutlicher ist, als bei milden oder akuten
Erkrankungen. Das Einschlusskriterium ,indikationstbergreifende Reviews”
tragt dazu bei, Effekte auf die Lebensqualitat bei bestimmten
Patient:innengruppen zu nivellieren. Beispielsweise zeigt ein Review fiir die
Herzinsuffizienz durchaus positive Effekte auf die Lebensqualitat. Solche
Reviews wurden in der Suche aber ausgeschlossen, deren Aussagen gehen also
nicht in die Interpretation und Synthese der Ergebnisse ein. Das spricht nicht
prinzipiell gegen das methodische Vorgehen, sondern eher dafiir, dass HrQolL
ein mit per se sehr viel Heterogenitat behafteter Endpunkt zur
Nutzenbewertung von SDM ist.

Insbesondere wegen der nicht angemessenen Beriicksichtigung umweltbezogener
Kontextfaktoren in den vorliegenden Instrumenten, wegen der Verzerrung durch response-
shift und wegen der inhdrenten Heterogenitat halt das DNGK die HrQol fiir einen nach den
aktuellen Erhebungsmethoden ungeeigneten Parameter, um Effekte von SDM zu evaluieren.
Die GRADE Working Group fordert in ihrer inzwischen bei vielen HTA-Institutionen
etablierten Methodik, Endpunkte fir einzelne Fragestellungen systematisch zu priorisieren,
und zwar in einem multidisziplindaren Gremium und insbesondere unter Beteiligung der
Zielgruppe: , Although different panels may elect to take different per-
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spectives (e.g. that of individual patients or a health systems perspective), the relative
importance given to health outcomes should reflect the perspective of those who are
affected.” [5].

Inzwischen gibt es erste Hinweise, dass Expert:innen und Betroffene insbesondere im
Hinblick auf PROMs durchaus unterschiedliche Wahrnehmungen von Relevanz haben kénnen
[6]. ,Patientenrelevante Outcomes” tragen nach Einschatzung des DNGK diesen Namen dann
zurecht, wenn sie auch aus Sicht von Patient:innen Relevanz haben.

Ob eine solche systematische, kriteriengestiitzte a priori vorgenommene Priorisierung von
Endpunkten fir diesen HTA-Bericht stattgefunden hat, wird nicht berichtet. Vielmehr
verweist der Bericht auf die allgemeinen Methoden des IQWiG und den dort
vorgenommenen Bezug zum SGB V. Eine solche interventionsbezogene Priorisierung von
Endpunkten ware aber nach Ansicht des DNGK methodisch geboten gewesen, insbesondere
vor dem Hintergrund des oben erlduterten, nicht auf die Verbesserung medizinischer
Outcomes zielenden Zwecks der untersuchten Intervention SDM. Ob die vom IQWiG
priorisierten Outcomes in diesem Sinne wirklich als , patientenrelevant” gelten kénnen,
erscheint daher zumindest fraglich und die ausschlieRliche Fokussierung auf diese Outcomes
zur Beschreibung des ,Nutzens” der Intervention unangemessen.

10) Anderungsvorschlag: keine Anderung des Berichts

Das DNGK schldgt vor, alle untersuchten Endpunkte konsekutiv und ohne Abstufung siehe Wiirdigung in Zeile 2), Zeile 4) und Zeile 8)
darzustellen und keine unterschiedliche Terminologie (,,Nutzen“ vs. ,Vorteil“) zu nutzen.
Dies erscheint auch gemal IQWiG-Methoden zuldssig, insbesondere vor dem Hintergrund,
dass das IQWiG eigene Entscheidungshilfen mithilfe von (im HTA-Bericht so genannten)
»,SDM-bezogenen” Endpunkten evaluiert hat und nicht anhand der SGB-V-Outcomes (Siehe
z. B. IQWiG Rapid Report P21-04A).

Wir schlagen zudem vor, im Diskussionsteil die Bedeutung der SGB V Outcomes fir die
Evaluation von Instrumenten zum SDM zu erldutern und zu reflektieren, ob die in den Studien
verwendeten Instrumente zur Messung der HrQoL theoretisch geeignet waren, valide Effekte
von SDM zu detektieren und wenn ja, innerhalb welchen Beobachtungszeitraums.

Insbesondere regt das DNGK an, bei der zukiinftigen medialen Kommunikation und der
Wahl der Kernaussagen und Uberschriften die Ergebnisse des Berichts angemessen zu
vermitteln, um eine verzerrte Darstellung und Wahrnehmung der Untersuchungsergebnisse
in der Offentlichkeit (,SDM hat keinen Nutzen®) zumindest in der Zukunft verhindern. Dass
ein fiir seine Methoden national anerkanntes HTA-Institut einer im Versorgungsalltag
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durchaus ungeliebten Intervention in offiziellen Verlautbarungen wie einer Pressemitteilung
ykeinen Nutzen” bescheinigt, tragt nicht

gerade dazu bei, die Patient:innenautonomie und die Selbstbestimmung bei medizinischen
Entscheidungen, wie im Patientenrechtegesetz gefordert, im Versorgungsalltag zu fordern.

Deutsches Net

zwerk Versorgungsforschung e.V. (DNVF)

11)

Allerdings sehen wir einen besonders kritischen Punkt im Bericht: Jeder HTA-Bericht muss
neben den Analysen und entsprechenden Schlussfolgerungen auch Werturteile fallen. Dies
bezieht sich insbesondere auf die Frage, welche Endpunkte fiir die Analysen ausgewahlt
werden und welches Gewicht diese Outcomes erhalten sollen bzw. wie sie priorisiert werden.
In diesem HTA-Bericht werden in Bezug auf die Endpunkte mit ,Patientenrelevanz”
Bewertungen vorgenommen, die insbesondere beziiglich des betrachteten Themas
bedeutsam vom derzeitigen Konsens in Wissenschaft, Politik und Gesetzgebung abweichen.
Sowohl der Gesetzgeber (vgl. Patientenrechtegesetz), das Bundesministerium fur Gesundheit
(z. B. im Rahmen des Nationalen Aktionsplan Gesundheitskompetenz, des Nationalen
Krebsplans), das Sachverstdandigengutachten 2021, der G-BA (vgl. z. B. Empfehlung fir SDM in
der Regelversorgung im Rahmen eines Innovationsfonds-Projektes) sowie das IQTiG (z. B.
SDM als relevanter Qualitatsindikator guter Versorgung) attestieren einer gemeinsamen
Entscheidungsfindung offensichtlich einen eindeutigen Nutzen im Gesundheitswesen und fiir
Patient:innen. Das IQWiG bzw. die Autorinnen des HTA-Berichts schlussfolgern hingegen,
dass ein patientenrelevanter Nutzen einer gemeinsamen Entscheidungsfindung nicht
nachgewiesen werden kann. Diese fundamental andere Bewertung kann folglich nur auf
einer komplett anderen Bewertung bzw. Priorisierung von Studienendpunkten
entsprechender Studien beruhen; oder es gibt weitere Kriterien, wie ethische oder rechtliche,
die an dieser Stelle bei dieser Bewertung in den Hintergrund getreten sind. Die so
vorgenommene Bewertung muss aus unserer Sicht eindeutiger erlautert werden, v.a. in
Bezug auf ihre Konsequenzen fiir die Gesundheitsversorgung.

Im Folgenden formulieren wir weitere spezifische kritische Kommentare zum Bericht:

Anderung des Berichts
siehe Wiirdigung in Zeile 2) und Zeile 8)

12)

1. Begriffliche Genauigkeit

Der vorlaufige Bericht bezeichnet die gepriiften Interventionen an entscheidenden Stellen
nach ungenau. Der Gegenstand des Berichtes ist nicht die Nutzenbewertung einer bzw. der
gemeinsamen Entscheidungsfindung, sondern die Nutzenbewertung von Interventionen zur
Unterstiitzung einer gemeinsamer Entscheidungsfindung. Daher sollte der Titel des
Vorberichts entsprechend , Fiihren Interventionen zur Unterstiitzung von gemeinsamer

Entscheidungsfindung von Arzt und Patient bei der Therapiewahl zu besseren Ergebnissen?“

keine Anderung des Berichts / des Titels

In den Fragestellungen des Berichts und durchgehend

im Bericht wird von der ,Nutzenbewertung von

Interventionen zur Unterstltzung einer gemeinsamen
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Die Grundlage fir die Bewertung des Nutzens von Interventionen zur Unterstitzung von
gemeinsamer Entscheidungsfindung ist im vorlaufigen Bericht sehr wahrscheinlich
unvollstindig. Diese Interventionen haben das primare Ziel, entscheidungsrelevante
Endpunkte und die Patientenerfahrung zu verbessern. Es ist unrealistisch zu erwarten, dass
die Auswirkungen der SDM-Interventionen auf die im Bericht als , patientenrelevant”
definierten Endpunkte Mortalitat, Morbiditat (Beschwerden und Komplikationen) und
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt im Rahmen von randomisiert-kontrollierten Studien
sichtbar werden oder gar tberprifbar sind. Ihre Wirkungen bzw. Auswirkungen sind
groRtenteils indirekt (vermittelt u. a. durch die Therapiewahl, die sich nach einer informierten
Entscheidung anschlieRt), sind durch diese Indirektheit Gberwiegend klein und brauchen
ausreichend Zeit, um sich manifestieren zu kdnnen. Der ausschlieRliche Fokus auf
randomisiert-kontrollierte Studien (und systematischen Ubersichten von randomisiert-
kontrollierten Studien) verhindert daher eine umfassende Bewertung von Interventionen zur
Unterstiitzung von gemeinsamer Entscheidungsfindung. Dieser Mangel kénnte beispielsweise
dadurch behoben werden, dass der Bericht (z. B. mit einer systematischen Ubersicht
einschlagiger Beobachtungsstudien) auch die Frage zu beantworten versucht, wie stark
entscheidungsbezogene Endpunkte tatsdchlich mit patientenrelevanten Endpunkten
zusammenhdangen. Es fehlt im Bericht folglich ein logisches Modell, welches zu erkldren
versucht, wie die untersuchte Intervention zumindest der Theorie nach auf die ausgewahlten
Endpunkte wirken sollte.

Es existieren einige empirische Arbeiten, die einen solchen moglichen positiven
Zusammenhang zwischen entscheidungsbezogenen Endpunkten und patientenrelevanten
Endpunkten identifizierten, z. B.: https://doi.org/10.1177/0272989X15598529,
https://doi.org/10.1177/0272989X16635633, https://doi.org/10.1177/0272989X03256005,
https://doi.org/10.1111/jan.15250.

Es ist moglich, dass die durch entscheidungsbezogene Endpunkte vermittelten indirekten
Auswirkungen von Interventionen zur Unterstiitzung gemeinsamer Entscheidungsfindung auf
patientenrelevante Endpunkte zwar kaum in konventionellen randomisiert-kontrollierten
Studien identifizierbar sind (da sie klein sind und verzogert auftreten), aber gemessen an der

Index Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz
lauten. Diese Korrektur sollte auch in den Kernaussagen (S. 5 und S. 7) und in der Entscheidungsfindung” gesprochen, nur im Titel ist
Schlussfolgerung (S. 106) erfolgen. dies verkurzt ausgedriickt.

Malgeblich ist die Fragestellung (Kapitel 2), der Titel
soll lesbar und darf daher verkiirzt sein.
13) 3. Vollstandigkeit der Bewertungsgrundlage Anderung des Berichts

siehe Wiirdigung in Zeile 2), Zeile 4) und Zeile 8)

Die moglichen Zusammenhange zwischen SDM-
Interventionen, SDM-bezogenen Endpunkten und
gesundheitsbezogenen Endpunkten waren Grundlage
des dem HTA-Bericht zugrundeliegenden logischen
Modells. Eine Analyse im Sinne einer Surrogat-
Validierung ist nicht Ziel des HTA.

Die Diskussion und die Schlussfolgerung in den
Kapiteln 7 und 8 enthalten die relevanten
Argumentationsstrange und Ergebnisse der
verschiedenen Domanen (Nutzenbewertung,
Gesundheitsbkonomie, Ethik, Soziales, Recht und
Organisation), die basierend auf dem initialen
logischen Modell qualitativ zusammengefiihrt und
besprochen werden. Erganzend wird nun in den
Kapiteln 7 und 8 explizit auf den bestehenden
Forschungsbedarf hinsichtlich der Wirkmechanismen
zwischen SDM-Interventionen, SDM-bezogenen und
gesundheitsbezogenen Endpunkten hingewiesen, der
indikationsspezifisch unterschiedlich ausfallen kann.
Eine Aufbereitung aller méglichen indikations-
spezifischen Wirkmechanismen war nicht Gegenstand
des vorliegenden Berichts, der SDM-Interventionen
indikations- und populationsibergreifend bewertet.

Die zitierten Studien eignen sich nicht fiir den
Nachweis eines kausalen Zusammenhangs zwischen
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Wenn Patientinnen und Patienten eine informierte Entscheidung treffen und diese ist z. B.
durch einen lege artis durchgefiihrten SDM-Interaktionsprozess ermoglicht worden, kann die
individuell getroffene Entscheidung im Hinblick auf die beiden ,harten” Outcomes Morbiditat
und/oder Mortalitat in zwei Richtungen ausfallen. Patientinnen und Patienten kdnnen sich

z. B. gegen eine nebenwirkungsreiche oder belastende weitere Behandlung entscheiden und
damit eine hohere Morbiditat bzw. Mortalitat ,,in Kauf nehmen” (also gegen die Logik der
IQWiG-Methodik). Oder sie entscheiden sich fiir eine Behandlung, die moglicherweise diese
beiden Outcomes im ,,positiven Sinne” (nach der Logik der IQWiG-Methodik) beeinflusst.

D. h. die Betrachtung der Outcomes Morbiditat bzw. Mortalitdat im Zusammenhang mit
Interventionen zur Unterstlitzung einer gemeinsamen Entscheidungsfindung kann nicht
unabhangig von den individuellen Praferenzen von Patientinnen und Patienten erfolgen, was
aber im Bericht keine Berlicksichtigung und Erwahnung findet. Das ist eine entscheidende
Schwaéche des Berichtes und sollte unbedingt Beachtung finden. Andernfalls werden
unzutreffende Schlussfolgerungen aus diesem Vorbericht abgeleitet, wie es jetzt schon an
einigen Pressemeldungen ablesbar ist.

Index Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz
potenziellen Verbreitung dieser Interventionen trotzdem einen eindeutigen Nutzen fir die SDM-bezogenen und gesundheitsbezogenen
Gesundheit auf Bevolkerungsebene besitzen. Stattdessen misste zur Beantwortung dieser Endpunkten. Das schlieSt nicht aus, dass in einzelnen
Fragestellung zum Beispiel so vorgegangen werden, dass “Evidence Linking” mit Ergebnissen |Indikationen ein Zusammenhang besteht. Auch die
eines Reviews zum Zusammenhang von entscheidungsbezogenen Endpunkten und Autoren der genannten Publikationen verweisen auf
Lebensqualitdt kombiniert werden sollte. Forschungsbedarf zum Zusammenhang zwischen
SDM-bezogenen und gesundheitsbezogenen
Endpunkten.
Eine Bearbeitung der Fragestellung anhand eines
Evidence Linking war nicht vorgesehen.
14) Dariber hinaus besteht ein weiteres Dilemma: Anderung des Berichts

siehe Wiirdigung in Zeile 2) und Zeile 8).

SDM-Interventionen sind darauf angelegt, eine
informierte Entscheidung zu erméglichen und kénnen
zu dem von den Stellungnehmenden skizzierten
Wabhlszenario fiihren. Dies wird im Bericht an
verschiedenen Stellen adressiert. Das schlief3t nicht
aus, dass SDM-Interventionen dennoch zu positiven
oder negativen Effekten bei gesundheitsbezogenen
Endpunkten fihren kdnnen, die einer Auswertung und
Interpretation bedirfen.

Die Praferenzen von Patientinnen und Patienten sind
ein Kernaspekt von SDM. Sie sind Teil der berichteten
Ergebnisse (siehe z. B. Tabelle 12, Endpunkt
Entscheidungskonflikt) und werden im Bericht an
zahlreichen weiteren Stellen thematisiert, siehe z. B.
Abschnitt 1.2 oder Kapitel 7.

Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde e. V. (DGPPN)

15)

Es ist eine Limitation des Berichtes, dass eine recht kleine Anzahl (sieben) von in einem a)
sehr begrenzten Zeitraum (2015 bis 2022) veréffentlichten Ubersichtsarbeiten
eingeschlossen wurden, die b) indikations-/populationsiibergreifend den Nutzen von SDM-
Interventionen untersucht haben. Auch mit der expliziten Intention der Autorinnen, den

Anderung des Berichts
siehe Wiirdigung in Zeile 4)
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sowie z. B.
Tabelle 12, S. 56

Wir regen trotz der Ausfiihrungen auf S. 105, Abschnitt 2 an, den
Endpunkt ,Umsetzung von SDM/Einbindung des Patienten” in
»Einbindung des Patienten in Entscheidung” umzubenennen. Grund ist,
dass SDM-Mafinahmen im Vergleich zu solchen ohne SMD-Elemente
natirlich besser bei der ,,Umsetzung von SDM*“ abschneiden sollten. So
sprechen alle drei in Tabelle 12 angefiihrten Studien (Stacey et al., 2017;
Scalia et al., 2019; Yen et al, 2021) von ,,Patient involvement” bzw.
,Participation in decision making”.

Vorgeschlagene Anderung:

Index Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz
Bericht nicht auf ein bestimmtes Krankheitsbild zu beschranken, ist nicht automatisch die
methodische Entscheidung vorweggenommen, nur indikations-/populationstibergreifende
Arbeiten einzuschlieRen. Stattdessen hatten auch indikations-/populationsspezifische
Arbeiten einflieBen und zu einer Gesamtschau synthetisiert werden kénnen. Aufgrund der
gewdhlten methodischen Herangehensweise kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich
Effekte Uber verschiedene Krankheitsbilder oder Populationen hinweg ausgemittelt haben.
Somit ist moglich, dass mit einer anderen methodischen Herangehensweise auch fiir andere
Endpunkte Vorteile von SDM-MaRnahmen gegeniber der Standardversorgung hatten gezeigt
werden kénnen. Die in vielen Fallen gemischten Ergebnisse deuten zudem insgesamt auf
einen groRen Forschungsbedarf hin.
16) Durch die gewihlte Begrenzung auf indikations-/populationsiibergreifende Arbeiten bleiben |Anderung des Berichts
Herausforderungen bei der Umsetzung von SDM bei bestimmten Erkrankungen siehe Wiirdigung in Zeile 4)
unberticksichtigt, obwohl der Bericht fiir alle Patientengruppen gelten soll. Speziell flir den
psychiatrischen Bereich wird beispielsweise nicht beleuchtet, wie SDM umgesetzt werden - N “
. " Sofern die Einschlusskriterien ,erwachsen” und
kann bzw. welche Anpassungen es braucht, wenn psychische Erkrankungen oder kognitive A “l 0 u
e . el o . . »Einwilligungsfahigkeit” gegeben waren, wurden
Beeintrachtigungen Komponenten der Selbstbestimmungsfahigkeit beeinflussen und eine . . .
S Ll s . . . . Studien zu Personen mit psychischen Erkrankungen
Einwilligungsfahigkeit weiterhin angenommen werden kann. Wir méchten in diesem .\ e .
. . oder kognitiven Beeintrachtigungen in den
Zusammenhang auf den SDM-PLUS-Ansatz von Hamann et al. bei schweren psychischen . .. . . .
Erkrankungen [1] sowie das Konzept des Supported Decision Making [2] verweisen systematischen Ubersichten eingeschlossen. Die
& P PP & ’ Beriicksichtigung besonderer Bedarfe dieser oder
anderer spezifischer Personengruppen bei der
Implementierung von SDM waren nicht Gegenstand
des HTA-Berichts.
17) S. 6, Absatz 1, Anmerkung: keine Anderung des Berichts

Die Benennung gibt die unterschiedliche
Operationalisierung der Endpunkte wieder und soll
daher beibehalten werden; namlich: verschiedene
Dimensionen von SDM: Umsetzung von SDM —
beobachterberichtet oder wahrgenommene
Patienteneinbindung — patientenberichtet. Siehe
Abschnitt 7.3 Kritische Reflexion des Vorgehens.
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Prifung, ob ,,Umsetzung von SDM/Einbindung des Patienten”
durchgangig in ,Einbindung des Patienten in Entscheidung” umformuliert
werden konnte.

18)

S. 6, Absatz 7 und | Anmerkung:

S.7, Absatz 1 Es wird mit der Annahme argumentiert, dass Endpunkte wie ein Mehr an
Wissen die gemeinsame Entscheidungsfindung im Versorgungsalltag
fordern konnten. Hier scheint eine Vermischung von abhangigen und
unabhangigen Variablen vorzuliegen. Die Frage, die der Bericht
beantworten mochte (,,Fihrt eine gemeinsame Entscheidungsfindung von
Arzt und Patient bei der Therapiewahl zu besseren Ergebnissen?), ist, ob
SDM-Interventionen zur Verbesserung verschiedener Endpunkte
(darunter auch Wissen) fiihren und nicht umgekehrt.

Vorgeschlagene Anderung:

Streichung des Satzes ,Dariiber hinaus ist es plausibel, [...] bzw. Prifung
der Argumentation.

Anderung des Berichts

In Abschnitt 8 wurde der betreffende Satz wie
vorgeschlagen gedndert.

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e.V. (DEGAM)

usw.) sind fur die Evaluation der Norm ,, Angebot zu SDM“ nicht einschlagig. Eine fehlende
Uberlegenheit einer SDM-MaRnahme oder Beratung (Entscheidungshilfe 0.3.) gegeniiber
,usual care” mag Anlass sein, Personal besser zu schulen, das Beratungssetting zu verbessern
oder die eingesetzten Materialien zu optimieren. Sie darf aber nicht dazu fihren, die Norm
eines SDM-Angebotes aufzugeben. So wiirde die in einer (hypothetischen) empirischen
Studie gefundene fehlende Uberlegenheit bei aufgekldrten gegeniiber nicht aufgeklarten
Patientinnen uns nicht dazu bewegen, die Norm beziiglich der Aufklarung fir die kiinftige
Routine in Frage zu stellen, und zwar véllig unabhangig von den untersuchten Outcomes und
Studienergebnissen.

19) (1) Die klassischen Outcomes zur Evaluation von Gesundheits-Technologien (reduzierte Anderung des Berichts
Mortalitat, verhinderte Krankheits-Ereignisse, verbesserte Lebensqualitdt nach Behandlung  |siehe Wiirdigung in Zeile 2), Zeile 8) und Zeile 14)
usw.) sind hier nicht relevant, da aus individuellen Griinden eine Patientin sich fiir eine
Option entscheiden kann und darf, die in Bezug auf diese Outcomes schlechter abschneidet
als andere.
20) Aber auch die klassischen SDM-Outcomes (Wissen, Entscheidungskonflikt, Zufriedenheit keine Anderung des Berichts

siehe Wiirdigung in Zeile 24)
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diesem Feld sinnvollen Fragestellungen herauszuarbeiten und dabei zu trennen, wie weit sie
durch Normen ihre Begriindung haben oder durch empirische Evidenz.

Index Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz

21) Die erwdhnten SDM-Outcomes haben ihre Berechtigung, wenn zwischen verschiedenen keine Anderung des Berichts
SDM-MaRnahmen zu entscheiden ist. Sie kdnnen auBerdem einen Stellenwert bei der siehe Wiirdigung in Zeile 24)
Qualitatssicherung haben.

22) Der vorlaufige HTA-Bericht HT22-01 erkennt an, dass ,Eine gemeinsame Anderung des Berichts
Entscheidungsfindung ... aus ethischer und rechtlicher Sicht geboten, sozial erwiinscht und
organisatorisch umsetzbar [ist]“. Zu Recht flihrt er diese Normierung auf das Prinzip der In Abschnitt 1.2 wurde ein Satz aus Tabelle 56 zur
Autonomie zuriick, welches sowohl in der Rechtsordnung in Deutschland verankert ist wie Adressierung dieses Arguments eingefigt.
auch ein international anerkanntes medizinethisches Prinzip darstellt. Als Konsequenz daraus | . _— . .

. . . . . . ) siehe auBerdem Wiirdigung in Zeile 24)

sollte in der Endversion des Berichtes deutlicher werden, dass die Berechtigung dieser Norm
per se einer empirischen Uberpriifung nicht zugénglich und diese nicht sinnvoll ist.

23) Eine Konsequenz aus diesen Uberlegungen ist es, Studien zum Vergleich von SDM- Anderung des Berichts
Interventionen und ,usual care” 0.4. nicht mehr zu planen, durchzufiihren oder zu férdern.
Deskriptive Untersuchungen sind von Interesse, wie z. B. die aus SDM resultierenden In Kapitel 7 wird nochmals auf den genannten
Entscheidungen von Patientinnen und deren Konsequenzen. Auch der Vergleich Forschungsbedarf hingewiesen.
verschiedener Entscheidungshilfen, Beratungs-Settings, einzelner Komponenten komplexer
Interventionen oder MaBnahmen zur Implementierung (2) erscheinen sinnvoll. Der
liberwiegende Anteil der im Vorbericht diskutierten empirischen Evidenz bezieht sich jedoch
auf einen Vergleich mit ,,usual care”, so wie es auch das gestellte Thema impliziert.

24) Damit ist die gesamte Themenstellung des Berichts problematisch. Wir schlagen vor, die in Anderung des Berichts.

In Kapitel 2 wird dieser Aspekt adressiert.

Das Testen von SDM-Interventionen gegen Standard-
versorgung stellt nicht eine Norm ,,SDM oder Angebot
zu SDM“ in Frage. Vielmehr dient es der Erforschung
des Effektes bestimmter SDM-Interventionen auf die
unterschiedlichen Endpunkte, um so die Norm
bestmoglich umzusetzen. Wie in Abschnitt 1.2.
erldutert, ist es wichtig zu erheben, wie sich SDM-
Interventionen auf Entscheidungen und damit
moglicherweise auch auf Behandlungsergebnisse
auswirken. Ziel des HTA-Berichts ist nicht die
Bewertung einer Norm ,,SDM oder Angebot von SDM*,
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sondern die Bewertung von ,Interventionen zur
Unterstitzung von SDM“ im Versorgungsalltag.
Unabhangig von einer Norm ,,SDM oder Angebot von
SDM*“ ist die Umsetzung von SDM derzeit nicht
Versorgungsrealitat (fir Deutschland zum Beispiel [7]).

Das Ziel des Berichts — Bewertung von Interventionen
zur Unterstiitzung von SDM — wird deutlich
kommuniziert, siehe z. B. Abschnitt 1.2 ,Medizinischer
Hintergrund“.

Siehe auRerdem Kapitel 2 ,,Fragestellungen”.

Siehe auRerdem Tabelle 56: ,Verschiedene SDM-
Interventionen kénnen die SDM-gemaRe Versorgung
unterstitzen. SDM ist — das ist national und
international inzwischen anerkannt — keine Frage
mehr des Ob? sondern des Wie? Es stellt sich die
Frage, welche SDM-Interventionen wie, wo und wann
am besten in die Versorgungsprozesse integriert
werden kénnen.”

Das bedeutet: Auch wenn es eine Norm ,,SDM oder
Angebot zu SDM“ gibt und diese national und
international anerkannt wird, stellt sich dennoch die
Frage, wie diese Norm (am besten) erfillt werden
kann. Dieser Frage widmet sich dieser Bericht.

Deutsche Diab
e. V.

etes Gesellschaft e. V. (DDG) / Verband der Beratungs- und Schulungsberufe in Deutschland e. V. (VDBD) / diabetesDE — Deutsche Diabetes Hilfe

25)

Es wird daher dringend empfohlen, die Begrifflichkeit in dem Bericht und in der
Kommunikation des Berichtes zu Uberprifen. Es ist wichtig zu vermitteln, dass es in dem
Bericht nicht um kontrollierte, randomisierte Studien zur Uberpriifung der Effektivitat und
Effizienz der PE, sondern um MalRnahmen zur Steigerung der PE geht.

Auch sollten die Limitationen des gewahlten Ansatzes deutlicher hervorgehoben werden und
auch auf die Problematik der Ubertragung der Ergebnisse aus Publikationen mit dlterem
Publikationsdatum, anderen Landern und Kulturkreisen deutlicher hervorgehoben werden.

Anderung des Berichts

Die in der Stellungnahme adressierten Punkte wurden
zum Teil auch in der wissenschaftlichen Erdrterung
thematisiert.

Dies fiihrte zu Anderungen in Kapitel 2 und in
Abschnitt 7.3.
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dem Bericht zitierten Studien ausgewahlt wurden und diese sich auf die Empowerment-Skala
mit vollig unterschiedlichen Definitionen bezieht (,,Setzen und Erreichen von Zielen®,
»Entscheidungshilfe mit gemeinsamer Zielvereinbarung vs. Standardversorgung®,
,Bereitschaft zur Veranderung”, , psychosoziales Krankheitsmanagement”, ,,Bewertung der
Qualitat der Diabetes-Versorgung durch den Patienten”S. 201). Dies sind vollig
unterschiedliche Konstrukte und verdeutlichen die Problematik der gewahlten, sehr engen
Suchstrategie, welche die fiir die Diabetologie relevanten Studien vollig auRer Acht lasst.

Index Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz
Tabelle 28 zeigt im Uberblick, dass die
eingeschlossenen Studien mehrheitlich in westlichen
Industrielandern durchgefuhrt wurden (USA, Europa,
Australien, Kanada). Es gibt aus den Auswertungen
keine Anhaltspunkte dafir, dass sich die Effekte von
SDM-Interventionen in diesen Ldndern mafgeblich
unterscheiden.

26) In dem Bericht werden nur Methoden beriicksichtigt, die direkt auf die gemeinsame keine Anderung des Berichts
Entscheidungsfahigkeit fokussieren, was alle andere Interventionen ausschlieBt, die dieses
Ziel auch verfolgen (z. B. Patientenschulungen, MaRnahmen zur Verbesserung der Entsprechend der Berichts-Fragestellung erfolgte eine
Kommunikationsfahigkeit). So gibt es beispielsweise eine Fiille von Literatur zur Verbesserung Beschrankung auf Interventionen, die explizit die
der allgemeinen Kommunikationsfahigkeit von HCP, die in diesem Zusammenhang nicht Unterstiitzung des SDM-Prozesses zum Ziel hatten.
erwahnt wird. So fihrt die DDG beispielsweise verpflichtend in der Weiterbildung zum/zur Dies schlieRt nicht aus, dass es weitere Interventionen
,Diabetolog*in DDG“ Kommunikationskurse (5 Tage) durch, in denen es allgemein um eine und Praktiken im Versorgungsalltag gibt, die den SDM-
verbesserte Kommunikation und natiirlich auch um PE geht. Angehende Prozess ebenfalls zu unterstiitzen oder verbessern
Diabetesberater*innen DDG erlernen in ihrer Weiterbildung zur Diabetesberater*in DDG vermégen.
viele Elemente von PE. Unabhangig vom Diabetes und der Diabetologie als Fach der
sogenannten sprechenden Medizin wird dem SDM in der Ausbildung von Mediziner*innen
allgemein in der arztlichen Gesprachsfiihrung eine zentrale Bedeutung im aktuellen NKLM
zugewiesen.

27) In der Diabetologie ist die wichtigste MaRnahme zur Patientenaktivierung die strukturierte keine Anderung des Berichts
Patientenschulung, die zu den am besten untersuchten Interventionen in der Diabetologie siehe Wiirdigung in Zeile 26)
zahlt (> 300 RCT). Diese findet in dem Bericht keine Erwdahnung, da die Fragestellung und
Suchstrategie diese ausschlieRt. Hier finden sich sehr wohl eine Fiille von Ergebnissen zu den
im Bericht auf Seite 25/26 genannten patientenrelevante Endpunkten.

28) Es ist schwer nachvollziehbar, warum die in Bezug auf diabetologische Fragestellungen in keine Anderung des Berichts

siehe Wirdigung in Zeile 4) und Zeile 26)

Die hier aus dem Bericht zitierten Ergebnisse sind die
Ergebnisse einer Einzelstudie, die in NICE B 2021 [11]
aufbereitet wurden. Eine Aufbereitung von
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indikationsspezifischen Ubersichten oder einzelnen
Primdarstudien war nicht Ziel der vorliegenden Analyse.

Deutsche Krebsgesellschaft e. V. (DKG)

Krebsplanes ja auch definiert ist, stellt sich die Frage, wer die zuséatzliche personelle
Ressource dafiir zur Verfligung stellt? Dann gehort dazu, dass fiir SDM zusétzliches Personal
erforderlich ist.

29) Fur die patientenrelevanten Endpunkte (Lebensqualitat, Mortalitdt und Morbiditat) ist kein Anderung des Berichts
Nutzen oder Schaden zu erwarten. Wenn dies aus evidenzbasierter Sicht betrachtet wird, siehe Wiirdigung in Zeile 2) und Zeile 8)
kénnte die Intervention damit verworfen werden. Die Annahme, dass SDM Einfluss auf die
genannten Endpunkte haben kdnnte, ist moglicherweise zu hoch gegriffen. Welche Studie
misst schon mit dem Lebensqualitdtsfragebogen genau das, was SDM ausmachen kdnnte. Die
Supportive Therapie, z. B. Antiemese beeinflusst auch keine dieser Endpunkte, ist aber
dennoch hochwichtig.
30) Beim SDM muss bei "Patient/Population" neben dem Problem auch noch der keine Anderung des Berichts
Patientenhintergrund dazu. Nicht jeder Patient ist einem SDM zuganglich und das muss
differenziert werden. SDM ist fur differenzierte Patienten geeignet, wieder andere Patienten |, Aspekt der (Nicht-)Eignung von SDM fiir alle
Uberfordern wir damit einfach maRlos und das mussen wir einfach auch zur Kenntnis Personen ist in den Abschnitten 6.1 und 6.2 adressiert.
nehmen.
31) Ressource: Wenn es eine weitere neue Intervention gibt, die gemal des nationalen keine Anderung des Berichts

Diese Frage ist in Abschnitt 5.1 und Kapitel 7
adressiert, sowie hinsichtlich der organisatorischen
Aspekte in Abschnitt 6.4.

Deutsche Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Pravention e. V. (DGSMP)

32)

Bezlglich der SDM-bezogene Endpunkte beziehen sie eine Reihe von Kriterien ein, ohne den
eigentlichen Zweck von SDM — Starkung der Autonomie — zu benennen.

Anderung des Berichts

Die in der Stellungnahme adressierten Punkte wurden
auch in der wissenschaftlichen Erorterung
thematisiert. Dies fiihrte zu Anderungen in

Kapitel 1.

Es wurde ein weiterer Hinweis auf die
Patientenautonomie erganzt.

Die Erlauterung des Zwecks von SDM-Interventionen
findet sich im Kapitel 1; siehe auRerdem die

ThemenCheck Medizin

310




HTA-Bericht HT22-01

Version 1.0

Gemeinsame Entscheidungsfindung

22.05.2024

wird, im Jahr 2015 zum Ergebnis kam, dass die Anzahl und Publikationsqualitdt von Studien
zum Effekt von SDM auf patientenrelevante, krankheitsbezogene Endpunkte sind
unbefriedigend sei. (Verweis auf Hauser K, Koerfer A, Kuhr K, Albus C, Herzig S, Matthes J.
Endpunkt-relevante Effekte durch partizipative Entscheidungsfindung: Ein systematisches
Review. Outcome-Relevant Effects of Shared Decision Making: A Systematic Review.
Deutsches Arzteblatt International. 2015;112(40):665-71.)

Index Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz
Ausflhrungen zur Patientenautonomie in den
Abschnitten 6.1 und 6.3.
33) In einer Uberarbeitung des Vorberichts sollte durch die Begriffswahl deutlich werden, dass zu Anderung des Berichts
untersc.heiderT i.st.zwischen patientenrelevanten Ergebni.ss.en bzw. Endpunkten, die siehe Wiirdigung in Zeile 2) und Zeile 8)
¢ auf die medizinische Behandlung zur Verbesserung klinischer Endpunkte
¢ auf die Arzt-Patient-Kommunikation zur Gewéhrleistung von SDM im Sinne der o ) ) . ) )
Patientenautonomie. zuriickzufiihren sind. Auf die medizinische Behandlung sind die klinischen |Di€ ,,|r1form|erte EntscheldL_mg als solche ist weder in
Endpunkte zu beziehen, auf die Arzt-Patient-Kommunikation die informierte, auf den eingeschlossenen Studien als Endpunkt
Praferenzklrung beruhende Entscheidung. operationalisiert noch als (patientenrelevanter)
Die angefiihrten Aspekte sind in im Exkurs 3 (s. 90 f.): , Informierte Entscheidung als Endpunkt anerkannt. Daher ist der Vorschlag nicht
patientenrelevanter Endpunkt im Sinne des SGB V“ partiell angesprochen, aber im Bericht umsetzbar.
nicht umgesetzt.
34) Angemerkt sei noch, dass eine systematische Ubersichtsarbeit, die im Vorbericht nicht zitiert | Anderung des Berichts

Ergdnzung des Zitats in Abschnitt 7.3

Die zitierte Publikation liegt aulRerhalb des
Suchzeitraums. Sie stitzt das Ergebnis des HTA-
Berichts: “The trials performed to date to addressing
the effect of SDM on patient-relevant, disease-related
endpoints are insufficient in both quantity and quality.
Although just under half of the trials reviewed here
indicated a positive effect, no final conclusion can be
drawn. A consensus-based standardization of both
SDM-promoting measures and appropriate clinical
studies are needed.”

siehe auBerdem Wirdigung Zeile 2)

Akademie fiir Ethik in der Medizin e. V. (AEM)

35)

Im Einklang mit der Methodik des IQWIG werden weiterhin die etablierten Endpunkte
Mortalitat, Morbiditat und gesundheitsbezogene Lebensqualitdt ausgewertet. Wahrend
Ergebnisse zu diesen Kriterien bei der Evaluation von Interventionen zur Forderung von SDM
sowohl aus der Perspektive der Gesundheitsversorgung als auch unter ethischen
Gesichtspunkten von Interesse sind, ist festzuhalten, dass diese Endpunkte nicht mit der
primdren Zielsetzung von SDM-Interventionen kongruent sind. Ziel dieser Interventionen ist

Anderung des Berichts
siehe Wiirdigung in Zeile 2) und Zeile 8)
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eine verbesserte Einbeziehung von Patient*innen in die Entscheidungsfindung, um damit
wohlinformierte und wohlabgewogene Patientenentscheidungen zu fordern.

36)

In Abhangigkeit vom konkreten Anwendungsfall kann SDM die Mortalitdt, Morbiditat und
gesundheitsbezogene Lebensqualitat verbessern, verschlechtern oder gar nicht beeinflussen
(vgl. hierzu ausfuhrlicher die federfiihrend von Friedemann Geiger und Fiilop Scheibler
vorgelegte Stellungnahme)

Anderung des Berichts
siehe Wiirdigung in Zeile 2) und Zeile 8)

37)

Zudem muss klar unterschieden werden zwischen SDM als Modell fiir den Prozess der
Entscheidungsfindung und SDM-Interventionen, die die gemeinsame Entscheidungsfindung
fordern sollen. SDM als Modell kann als ethisch und rechtlich geboten angesehen werden.
Der Einsatz von SDM-Interventionen ist hingegen nur dann geboten, wenn ihre Wirksamkeit
empirisch nachgewiesen ist.

Anderung des Berichts
siehe Wiirdigung in Zeile 24)

Es erfolgte eine Ergdnzung in Kapitel 2.

38)

Die Priifung der Wirksamkeit muss anhand von Kriterien erfolgen, die der Zielsetzung von
SDM entsprechen. Hier ist allerdings zu konstatieren, dass Instrumente zur Messung der
Ergebnisqualitdt von SDM bislang nicht vollumfanglich zufriedenstellend entwickelt wurden.
Die etablierten Instrumente zur subjektiven Bewertung der Entscheidungsfindung
beziehungsweise der Beobachtung der Entscheidungsfindung fokussieren vor allem die
Prozessqualitdt und bieten damit lediglich eine Anndherung an die Zielsetzung von SDM.
Instrumente, die das Ergebnis von SDM-Interventionen im Sinne von goal beziehungsweise
preference concordant care valide und reliabel abbilden kénnten, stehen nach unserer
Kenntnis bislang aus.

keine Anderung des Berichts

Die Problematik der Instrumente zur Messung von
SDM ist im Bericht in Abschnitt 7 adressiert.

39)

Angesichts der mangelnden Kongruenz zwischen den vom IQWIG Ublicherweise verwendeten
patientenrelevanten Endpunkten Mortalitat, Morbiditat und gesundheitsbezogene
Lebensqualitat einerseits und der Zielsetzung von SDM andererseits kann die fehlende
ethische Reflexion der empirischen Ergebnisse im Themencheck zu Missverstandnissen bei
der Interpretation des Reports flihren. SchlieBlich konnte der fehlende Nachweis von
positiven Auswirkungen auf Lebenszeit, Morbiditat und Lebensqualitat falschlicherweise als
Argument gegen SDM als Ausdruck der ethisch und rechtlich gleichermalien geforderten
Achtung der Patientenautonomie aufgefasst werden.

Anderung des Berichts
siehe Wiirdigung in Zeile 8)

40)

Wir empfehlen daher eine umfassende ethisch reflektierte Einordnung der im vorliegenden
HTA-Bericht dargestellten empirischen Befunde von SDM-Interventionen. Es sollte deutlich
werden, dass es sich bei ,SDM-bezogenen Endpunkten” um patientenrelevante Endpunkte

Anderung des Berichts
siehe Wiirdigung in Zeile 8)
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ethisch und rechtlich begriindetes Modell der Entscheidungsfindung und den — hinsichtlich
ihrer Wirksamkeit zu evaluierenden - SDM-Interventionen.

Index Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz
handelt, die primar — und nicht erst in zweiter Linie — fiir die Beurteilung der Effektivitdt von
SDM-Interventionen herangezogen werden sollten.
41) Hierbei sollte der Bericht noch klarer und durchgangig differenzieren zwischen SDM als keine Andeurng des Berichts

siehe Wiirdigung in Zeile 24)

Netzwerk Evid

enzbasierte Medizin e. V. (EbM-Netzwerk)

42)

Kritikpunkte:

1. Auswahl der Endpunkte: Die Auswahl der primar fokussierten Endpunkte fir den HTA-
Bericht ist nicht zielfiihrend.

Anderung des Berichts
siehe Wiirdigung in Zeile 2) und Zeile 8)

Sozialgesetzbuch V darstellen soll.

43) Limitierungen der Literaturrecherche: Anderung des Berichts
Der HTA-Bericht hat ausschlieRlich systematische Ubersichtsarbeiten eingeschlossen, die siehe Wiirdigung in Zeile 4)
indikations-/populationsibergreifend den Nutzen von einer oder kombinierten SDM-
Interventionen untersucht haben. Mit der Begriindung, dass diese ausreichend
eingeschlossen werden konnten, wurde eine Erweiterung auf indikations-
/populationsspezifische systematische Ubersichten als nicht erforderlich erachtet.
44) Auch randomisierte kontrollierte Studien, die moglicherweise nicht in die systematischen keine Anderung des Berichts
Ubersichtsarbeiten einbezogen waren, wurden nicht beriicksichtigt. Insbesondere wire die
Einbeziehung aller im deutschen Versorgungssystem durchgefiihrten Studien (als Der HTA-Bericht war als Review of Reviews aufgesetzt.
Komponenten der Evidenz zu einer spezifischen komplexen Intervention) relevant, Durch diesen Ansatz wurden n=252 RCTs in die
Auswertung einbezogen, was grundsatzlich eine gute
Basis darstellt. Die Limitierung des Review-of-Review-
Ansatzes wird zudem in Kapitel 7 diskutiert.
45) da dieser HTA-Bericht die Grundlage fiir die Erstattung von "informed decision-making" nach |keine Anderung des Berichts

Siehe die Definition der Zielsetzung des HTA-Berichts
in Abschnitt 1.1

Zudem sei darauf hingewiesen, dass die
ThemenCheck-Berichte des IQWiG einen breiteren
Fokus haben (Burgerinnen und Birger sollen eine
Antwort auf ihre Fragen erhalten,
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dass hier nicht auf die Frage ,,Wie kann SDM gelingen?“, sondern auf die Frage ,,Hat SDM
einen klinisch relevanten Nutzen hinsichtlich gesundheits-/krankheitsbezogener Endpunkte?“
abgestellt wird. Somit wird nicht der grundlegende Umstand berticksichtigt, dass die
evidenzbasierte Versorgung Werte und Praferenzen von Betroffenen als Pramisse
voraussetzt. Die im HTA-Bericht als PEF-relevanten Endpunkte definierten Outcomes (wie
»Wissen, ,richtige Einschiatzung von Risiken”, ,, Ubereinstimmung zwischen informierter
Praferenz und Entscheidung” ,klarere Praferenzen” oder , Effektivitdt der Entscheidung”) sind
mafgeblich fiir die Realisierung evidenzbasierter Versorgung. Diese wurden jedoch nicht in
die Nutzenbewertung einbezogen. Es kann selbstverstandlich nicht das Ziel sein, die
normative Grundlage einer evidenzbasierten Versorgung, die sich auch im
Patientenrechtegesetz niederschlagt, aulRer Kraft zu setzen, wenn die Ergebnisse fiir die
Nutzenbewertung durch das IQWIG ,keinen Nutzen” bescheinigen.

Index Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler sollen auf
Forschungsliicken hingewiesen werden, etc.).
46) Uber die ausgefiihrte Methodenkritik hinaus ist ganz grundsitzlich der Ansatz zu kritisieren, | Anderung des Berichts

siehe Wiirdigung in Zeile 2) und Zeile 8)

Nationales Kompetenzzentrum Shared Decision Making et al.

In HTA-Berichten ist es Ublich, ein Logic Model voranzustellen, um daran zu verdeutlichen,
wie die untersuchte Intervention zumindest der Theorie nach auf die ausgewahlten
Endpunkte einwirkt. Dies wird im vorliegenden Bericht im Abschnitt A2.5 auch in Aussicht
gestellt. Im Ergebnisteil des Berichts fehlt das Logic Model allerdings. So bleibt unklar, wie
sich die Autoren die Auswirkung von SDM etwa auf die Morbiditat vorstellen. Wir bitten
darum, dass ein Logic Model fiir die untersuchten Endpunkte ergdanzt wird. Eine Analyse ohne
Unterscheidung der unterschiedlichen Ausgangssituationen kann hier prinzipiell nicht
aufschlussreich sein. Das hatte die Erarbeitung eines Logic Models friihzeitig enthiillt; es ware

47) Wahrend der Gesetzgeber (Patientenrechtegesetz), das BMG (Nationaler Aktionsplan keine Anderung des Berichts
Gesundheitskompetenz, Nationaler Krebsplan), das Sachverstiandigengutachten 2021, der G-
BA (Empfehlung fiir SDM in der Regelversorgung) sowie das IQTiG (SDM als Aus der Tatsache, dass andere Institutionen SDM als
Qualitatsindikator) einen eindeutigen Nutzen des SDM sehen, schlussfolgert das IQWiG, dass Konzept/Norm einen Nutzen attestieren, kann nicht
ein' pa'\tiente'nre'levanter Nutzgn nicht nachgewiesen sei. Wir bitt'en darum, dass das IQWiG - geschlossen werden, dass RCT fiir bestimmte SDM-
beispielsweise im Rahmen seines Herausgeberkommentars — seine abweichende Bewertung Interventionen Effekte auf bestimmte Endpunkte
von Endpunkten offenlegt und begriindet. zeigen
siehe auBerdem Wirdigung in Zeile 2) und Zeile 8)
48) Anmerkungen zur Untersuchungslogik Anderung des Berichts

siehe Wiirdigung in Zeile 13) und Zeile 8)

Die zusatzliche graphische Darstellung des logischen
Modells im Bericht ist fiir das Verstandnis des Berichts
nicht erforderlich.
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Studien, die ,patientenrelevante Endpunkte” im Sinne des IQWiG (iberhaupt untersucht
haben, nicht in die Ubersichten eingeschlossen oder die entsprechenden Endpunkte nicht
extrahiert wurden. Schon eine kursorische Priifung einschlagig bekannter Arbeiten, wie sie
beispielsweise in der systematischen Ubersichtsarbeit von Wehking et al. 2023 15 identifiziert
und ausgewertet wurden, zeigt, dass mehrere Arbeiten im vorlaufigen HTA-Bericht
offensichtlich nicht berticksichtigt wurden. Mit Blick auf SDM-Interventionen mit
Entscheidungshilfen: Der Suchzeitraum war 2017-2022. Gefunden und genutzt wurde hierzu
genau ein Cochrane Review von 2017 (Stacey, Referenz 13 des Berichts). Darin wurden keine
Effekte auf Mortalitat, Morbiditat oder gesundheitsbezogene Lebensqualitat gefunden. Es
sind allerdings zwischen 2017 und 2023 zahlreiche Einzelstudien publiziert worden (104
Primarstudien It. Stacey in 2023, s. HTA-Bericht unter 7.1). Laut HTA-Bericht aber ,werteten
sie [Stacey et al.] die vormals eingeschlossenen [...] Endpunkte Gesundheitszustand,
Lebensqualitat, Angst und Depression” nicht mehr aus). Damit wertet der vorlaufige HTA-
Bericht mindestens 104 aktuellere RCTs zu Entscheidungshilfen hinsichtlich méglicher
Ergebnisse zu den Endpunkten Mortalitdat, Morbiditdat und HRQoL nicht aus. Dies erscheint

Index Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz
dadurch vielmehr die Notwendigkeit mehrerer Logic Models deutlich geworden. Wir
empfehlen aufgrund dessen, die Endpunkte Mortalitat, Morbiditdt und HRQoL niedriger zu
gewichten als die im Bericht als SDM-bezogen benannten Endpunkte. Bitte begriinden Sie
mindestens, warum Sie dennoch dieses Vorgehen gewahlt haben und diskutieren Sie im
Gesamtfazit angemessen die damit einhergehenden Limitationen.
49) ,Die Unterscheidung zwischen , patientenrelevanten Endpunkten” und ,,SDM-bezogenen Anderung des Berichts
Endpunkten”, wie sie im vorldufigen HTA-Bericht getroffen wird, erscheint aus mehreren siehe Wiirdigung in Zeile 2) und Zeile 8)
Grinden unglicklich.
Rein semantisch erscheint es nicht hilfreich, Endpunkte nach der gepriiften Intervention zu Der Begriff SOM-bezogene Endpunkte ist ein
benennen. (... Uberbegriff fir Endpunkte zur Messung, wie eine
AuBerdem suggeriert die Aufteilung, dass alle Endpunkte, die nicht in die Kategorie Patientin oder ein Patient Entscheidungsprozesse und
»patientenrelevant” fallen, unabhdngig von ihrer Benennung, eben das Gegenteil, also nicht | deren Folgen erlebt bzw. in diese einbezogen wird.
patientenrelevant sein mussen. In jedem Fall wird von diesen aktuell kein Nutzen abgeleitet. | pjese Endpunkte erheben die Charakteristika und die
()" Folgen von Entscheidungsprozessen. Da es das Ziel
von SDM-Interventionen ist, diese Prozesse SDM-
basierter zu gestalten, erscheint die Bezeichnung
sinnvoll.
50) Daher ist zu befiirchten, dass bei dem gewahlten methodischen Vorgehen die wenigen Anderung des Berichts

Die in der Stellungnahme adressierten Punkte wurden
auch in der wissenschaftlichen Erorterung
thematisiert.

Dies fiithrte zu Anderungen in Abschnitt 7.1.

Die zur Zeit der Fertigstellung des HTA noch nicht
publizierten Ergebnisse der Aktualisierung des
Cochrane-Reviews Stacey 2017 [15] und die
Auswirkungen der Ergebnisse auf das Ergebnis des
HTA-Berichts wurden nach Uberlassung der Liste der
in die Aktualisierung neu eingeschlossenen
Primarstudien und Priifung der Volltexte ausfiihrlich
dargestellt.

Die Uberpriifung der in Wehking 2023 [99]
eingeschossenen Studien hat ergeben, dass dieser
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In den Einschlusskriterien des vorlaufigen HTA-Berichts wird als ,,weiteres
Einschlusskriterium* fiir systematische Ubersichtsarbeiten festgelegt, dass diese ,indikations-
/populations-iibergreifend den Nutzen von einer oder kombinierten SDM-Interventionen
untersucht haben und sich nicht auf eine Indikation oder eine Subgruppe beschranken”
sollen (5.114). Diese Einschrankung ist nach unserer Auffassung aus mehreren Griinden
problematisch. Einerseits wurde bereits im Abschnitt ,Anmerkungen zur Untersuchungslogik”
darauf hingewiesen, dass eine Bewertung von SDM-Interventionen fragestellungsspezifisch
erfolgen muss, da die logisch ableitbaren Auswirkungen der SDM-Interventionen auf
Mortalitat, Morbiditdt und Lebensqualitat in verschiedenen Fragestellungen und
Versorgungskontexten gegenldufig sein konnen. Die erzielten Effekte auf
»patientenrelevante Endpunkte” wiirden sich auf diese Weise gegenseitig neutralisieren.
Hier wiren also gerade die Ubersichtsarbeiten, die eine spezifische Fragestellung
untersuchen, besonders interessant (z. B. SDM-Interventionen bei friihem Mammakarzinom;
Si et al. 2016 oder in der Uro-Onkologie; Griine et al. 2022 17).

Index Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz
nicht zielfiihrend vor dem Hintergrund, dass die Berichtsmethodik eine Nutzenableitung keine relevanten Einzelstudien enthalt, die nicht
alleine aus diesen Endpunkten zul&sst. bereits in diesem HTA-Bericht eingeschlossen oder

Uber die Aktualisierung von Stacey 2017 abgedeckt
sind.
51) Auswahl der Ubersichtsarbeiten Anderung des Berichts

siehe Wiirdigung in Zeile 4) und Zeile 14)

Die Referenzangaben der Stellungnehmenden zu
diesem Argument eignen sich nicht zur Stiitzung der
Argumentation. Si et al. 2016 ist eine Publikation aus
2020 [111]: die Autoren bewerten Entscheidungshilfen
im Kontext brusterhaltender Operation bei
Patientinnen mit Brustkrebs im Friistadium. Die darin
eingeschlossenen RCT sind Uber die in diesem HTA
eingeschlossenen systematischen Ubersichten
abgedeckt. Griine et al. 2022 [166] bewerten die
Qualitat von Entscheidungshilfen im urologisch
onkologischen Bereich mit folgendem Ziel: , To assess
the quality of existing DAs for patients across the most
prevalent uro-oncological entities.” und folgendem
Fazit: , This review highlights that a number of well-
developed DAs exist in urology. However, there is a
need for specific instruments targeting kidney and
bladder cancer. Personalization of tools and
adherence to international standards of DAs should be
further improved.” AuRerdem sind wenige
Auswertungen basierend auf RCT zu SDM-bezogenen
Endpunkten der Interventionen (keine zu
gesundheitsbezogenen Endpunkten) enthalten, mit
folgendem Fazit: ,Evaluation studies suggest that
interventions are likely efficacious. However, a
preliminary meta-analysis revealed no significant
difference between "DA" and "usual care" for
decisional conflict or decisional regret”.
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Populationen und Fragestellungen mit elektiven Operationen zusammengefasst. Auch diese
Arbeiten finden keinen Eingang in den vorldaufigen HTA-Bericht.
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Die eingeschlossenen RCT sind Giberwiegend in den
vorliegend ausgewerteten indikationslibergreifenden
Reviews enthalten. Abweichend von im vorliegenden
HTA-Bericht gewéahlten Vorgehen schlieRen Griine
2022 jedoch auch Nicht-RCT-Studien ein (vgl.
Tabelle 32).
52) Andererseits stellt sich die Frage, ab welcher Aggregationsebene von Fragestellungen von keine Anderung des Berichts
einer ,indikations-/bzw. populationsiibergreifenden” Analyse ausgegangen wird. So
beschreiben beispielsweise Syrowatka et al. 2016 20 die Effekte von computerbasierten Syrowatka 2016 [167] wurde im T/A-Screening
Entscheidungshilfen und machen keine Einschrdankungen bezliglich der Indikation oder ausgeschlossen. Sie untersucht, welche Arten und
Population. Die Arbeit wird jedoch nicht im vorlaufigen HTA-Bericht berlicksichtigt. Komponenten von Entscheidungshilfen wie auf SDM-
bezogene Endpunkte wirken und ist daher fiir die
vorliegende Fragestellung zu spezifisch.
53) Die Arbeit von Poprzeczny et al. 2020 16 untersucht die Effekte von Entscheidungshilfen in keine Anderung des Berichts
der Gynadkologie und Geburtshilfe. Hier werden Ergebnisse unterschiedlichster Populationen
zu Fragestellungen von Verhiitung tGiber unterschiedliche Geburtsmethoden bis hin zu Der Review von Poprzeczny 2020 [168] wurde im T/A-
Entscheidungen in der Menopause gemeinsam untersucht. Screening als indikations-/populationsspezifisch
ausgeschlossen. Die Arbeit enthélt keine Ergebnisse,
die Uber die Ergebnisse dieses Review of Reviews
hinausgehen. Zudem sind viele der hier
eingeschlossenen RCT auch in den
indikationslbergreifenden Reviews und damit in den
vorliegenden Auswertungen enthalten (vgl.
Tabelle 32).
54) In den Arbeiten von Boss et al. 2016 18 und Niburski et al. 2020 19 werden unterschiedliche |keine Anderung des Berichts

Die zitierten Arbeiten von Boss 2016 [112] (im T/A-
Screening als indikations-/populationsspezifisch
ausgeschlossen und Niburski 2020 [169] (im T/A-
Screening als indikations-/populationsspezifisch
ausgeschlossen) liefern fast ausschlieBlich Ergebnisse
zu den auch in diesem Review of Reviews
eingeschlossenen SDM-bezogenen Endpunkten.
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Zudem schlieRen Boss 2016 und Niburski 2020
mehrheitlich Nicht-RCT-Studien ein. Der

Endpunkt, Angst” wird aus 4 Studien gepoolt
ausgewertet (Niburski 2020), wobei die methodischen
Schwachen des Reviews eine Interpretation dieser
sehr heterogenen Ergebnisse einschranken. Die
Ergebnisse zu den SDM-bezogenen Endpunkten gehen
nicht Gber die des HTA-Berichts hinaus. Zudem
schlieRen diese indikations-spezifischen Reviews ganz
Uberwiegend dieselben RCT ein, die auch in den
vorliegend ausgewerteten lGibergreifenden Reviews
enthalten sind (vgl. Tabelle 32). Abweichungen im
Studieneinschluss erkldren sich durch Unterschiede in
den Einschlusskriterien.

55)

Selbst eine Ubersichtsarbeit, die sich alleine dem Thema Asthma widmet, priift in ihrer
Synthese ganz unterschiedliche Interventionen, Populationen und Fragestellungen; sie zeigt
sogar Effekte auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, gemessen mit validierten LQ-
Instrumenten (Kew 2017 20). Im Gegenzug wurden die beiden Evidenzsynthesen des NICE-
Berichts eingeschlossen (Referenzen 8 und 9 des Berichts), obwohl das NICE selbst
konstatiert, den patientenrelevanten Nutzen des SDM nicht untersuchen zu wollen.

Anderung des Berichts
siehe Wiirdigung in Zeile 4)

Der zitierte Review von Kew 2017 [110] (im T/A-
Screening als indikations-/populationsspezifisch
ausgeschlossen) berichtet zwar Daten zu HRQoL aus
einzelnen Studien, gemessen mit validierten LQ-
Instrumenten. Dies tun aber auch die im vorliegenden
Bericht eingeschlossenen indikations-tibergreifenden
Reviews, einschlieBlich der beiden NICE
Evidenzberichte. Beide berichten sowohl HRQolL-
Endpunkte als auch (unerwiinschte) Folgen der SDM-
Interventionen auf die Psyche (Angst, Depression,
weitere). Der Review von Kew 2017 berichtet fir den
Endpunkt gemischte Ergebnisse aus 3 Einzel-RCT, die
keine klare Schlussfolgerung zulassen. 2 der 3 RCT sind
auch in den hier eingeschlossenen
indikationstbergreifenden Reviews enthalten (Fiks
2015 [170], Wilson 2010 [103]). Die Abweichung
erklart sich durch Unterschiede in den

ThemenCheck Medizin

318




HTA-Bericht HT22-01

Version 1.0

Gemeinsame Entscheidungsfindung

22.05.2024

Index

Wortlaut der Stellungnahme

Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz

Einschlusskriterien, hier: Einschluss von Erwachsenen
und Kindern.

Das Fazit des Cochrane-Review von Kew 2017 lautet:
,Substantial differences between the four included
randomised controlled trials (RCTs) indicate that we
cannot provide meaningful overall conclusions.
Individual studies demonstrated some benefits of SDM
over control, in terms of quality of life; patient and
parent satisfaction; adherence to prescribed
medication; reduction in asthma-related healthcare
visits; and improved asthma control. Our confidence in
the findings of these individual studies ranges from
moderate to very low, and it is important to note that
studies did not measure or report adverse events.”
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A8 Topics des EUnetHTA Core Models

Das European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) ist ein Netzwerk
europdischer HTA-Agenturen. EUnetHTA férdert den Austausch von HTA-Informationen
zwischen den Mitgliedern und hat zu diesem Zweck das Core-Model [39] entwickelt. Auch das
IQWiG ist Mitglied des Netzwerks.

Um den Lesern des vorliegenden HTA-Berichts das Auffinden von Informationen zu den
Ubergeordneten Domanen des EUnetHTA Core Model zu erleichtern, wird in der folgenden
Ubersicht dargestellt in welchen Abschnitten des vorliegenden HTA-Berichts sich
entsprechende Informationen finden (Tabelle 58). Fiir die Darstellung der Topics werden die
Originalbezeichnungen der Domanen des Core Models verwendet.

Tabelle 58: Domanen des EUnetHTA Core Models

EUnetHTA-Domane Informationen in den Abschnitten

Health Problem and Current Use of the Technology (CUR) Hintergrund

Description and technical characteristics of technology (TEC) Kapitel 1

Safety (SAF) Nutzenbewertung

Clinical Effectiveness (EFF) Abschnitt 3.1; Kapitel 4; Abschnitt A2.1;
Abschnitt A3

Costs and economic evaluation (ECO) Gesundheitsokonomische Bewertung
Abschnitt 3.2; Kapitel 5; Abschnitt A2.2;
Kapitel A4

Ethical analysis (ETH) Ethische Aspekte

Abschnitt 3.3; Abschnitt 6.1; Abschnitt
A2.3; Abschnitt A5.1

Patients and Social aspects (SOC) Soziale Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.2; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.2

Legal aspects (LEG) Rechtliche Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.3; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.3

Organisational aspects (ORG) Organisatorische Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.4; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.4
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A10 Bewertung der Qualitit der systematischen Ubersichten

22.05.2024

Die Bewertung der Qualitdt der Informationsbeschaffung erfolgte mit dem AMSTAR 2-

Instrument. Aufgrund der internationalen Zusammensetzung der Projektgruppe erfolgte die

AMSTAR 2-Dokumentation in englischer Sprache. Eine Bewertung als ,Partial Yes” war nur fir

mit einem Stern (*) gekennzeichnete Aspekte moglich. In den rot unterlegten Zeilen

bedeutete die Bewertung, no” ,kritischer Fehler” (critical flaw) und flihrte zum Ausschluss der

systematischen Ubersicht.

Dokumentationsbégen fiir eingeschlossene systematische Ubersichten:

= Jull 2021

Publication (first author name, year): Jull 2021

Final Decision: high / included

Assessment conducted by (Reviewers’ initials): aru (reviewer 1), pp (reviewer 2)

Reviewer 1 Reviewer 1 Consensus
(Partial)* (Partial)*
Yes/No Yes/No
Item 1 PICO complete? (follow- yes yes yes
up time - optional) O no O no O no
ltem 2* Methods established in a yes yes yes
protocol / no major O partial yes | O partial yes | [ partial
deviations from protocol I no O no yes
U no
ltem 3 Explanation of selection yes yes yes
(not relevant) of included study designs | [ no O no O no
Item 4* (,yes“: also | Comprehensive yes yes yes
2 of: refs, registries, | literature searches O partial yes O partial yes O partial
experts) conducted L no O no yes
I no
Item 5 Study selection in yes yes yes
duplicate/sample based | ] no O no O no
Item 6 (,no”: if Data extraction + quality yes yes yes
quality not reported) | of each study reported O no I no O no
Item 7* Documentation of yes yes yes
excluded studies [ partial yes [ partial yes [ partial
with/without reason O no no yes
L no
Item 8* Adequately +/- detailed O yes yes yes
description of PICOS +/- partial yes O partial yes O partial
settings/follow-up) Ol L no yes
I no
Item 9* Use of satisfactory yes yes yes
technique to assess RoB | partial yes [ partial yes O partial
of included studies O no O no yes
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U no
Item 10 Sources of studies’ yes yes yes
(not relevant) funding reported O no O no O no
Item 11 Appropriate methods of | MA No MA No MA No
meta-analysis or no MA MA MA
meta-analysis (MA) yes 0O yes 0O yes O
LI no LI no LI no
Item 12 Relevance of RoB for MA No MA No MA No
meta-analysed studies MA MA MA
yes O yes [O yes
U no U no U no
Item 13 Relevance of RoB in yes yes yes
interpretation/ O no O no O no
discussion
Item 14 Consideration/Discussion yes yes yes
of heterogeneity [ no [ no [ no
Item 15 Investigation of MA No MA No MA No
publication bias reported | MA MA MA
yes [O yes [O yes O
U no U no U no
Item 16 Cols/sources of funding yes yes yes
of review reported [ no [ no [ no
= Légaré 2018
Publication (first author name, year): Légaré 2018 Final Decision: high / included
Assessment conducted by (Reviewers’ initials): pp (reviewer 1), md (reviewer 2)
Reviewer 1 Reviewer 2 Consensus
(Partial)* (Partial)*
Yes/No Yes/No
Item 1 PICO complete? (follow- yes yes yes
up time - optional) O no O no O no
ltem 2* Methods established in a yes yes yes
protocol / no major [ partial yes [ partial yes [ partial
deviations from protocol | 4 Cno yes
U no
Iltem 3 Explanation of selection yes O yes yes
(not relevant) of included study designs | [ no no [ no
Item 4* (,yes“: also | Comprehensive yes yes yes
experts) conducted Ol Ol yes
I no
Item 5 Study selection in yes yes yes
duplicate/sample based | ] no O no O no
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Item 6 (,no“: if Data extraction + quality yes yes yes

quality not of each study reported O no O no O no

reported)

Item 7* Documentation of yes yes yes
excluded studies 1 partial yes 1 partial yes 1 partial
with/without reason O no O no yes

L no

Item 8* Adequately +/- detailed yes yes yes
description of PICOS +/- | O partial yes | O partial yes | O partial
settings/follow-up) O O yes

I no

Item 9* Use of satisfactory yes yes yes
technique to assess RoB | [ partial yes O partial yes 1 partial
of included studies O no O no yes

L no

Item 10 Sources of studies’ yes yes yes

(not relevant) funding reported O no O no O no

Item 11 Appropriate methods of | MA No MA No MA No
meta-analysis or no MA MA MA
meta-analysis (MA) yes 0O yes 0O yes O

LI no LI no LI no

Item 12 Relevance of RoB for MA No MA No MA No

meta-analysed studies MA MA MA
yes [O yes [O yes O
U no U no U no

Item 13 Relevance of RoB in yes yes yes
interpretation/ O no O no O no
discussion

Item 14 Consideration/Discussion yes yes yes
of heterogeneity [ no [ no [ no

Item 15 Investigation of MA No MA No MA No
publication bias reported | MA MA MA

yes [ yes [ yes [
U no U no U no
Item 16 Cols/sources of funding yes yes yes
of review reported [ no [ no [ no
= NICE A 2021
Publication (first author name, year): NICE A 2021 Final decision: high / included
Assessment conducted by (Reviewers’ initials): pp (reviewer 1), md (reviewer 2)
Reviewer 1 Reviewer 2 Consensus
(Partial)* (Partial)*
Yes/No Yes/No
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Item 1 PICO complete? (follow- yes yes yes
up time - optional) O no I no 1 no

Item 2* Methods established in a yes yes yes
protocol / no major 1 partial yes L] partial yes | [ partial
deviations from protocol I no I no yes

L no

Item 3 Explanation of selection yes yes yes

(not relevant) of included study designs | [ no O no I no

Item 4* (,,yes”: also Comprehensive yes yes yes

2 of: refs, registries, | literature searches O partial yes O partial yes | O partial

experts) conducted O mle yes

L no

Item 5 Study selection in yes yes yes
duplicate/sample based | [ no I no I no

Item 6 (,no”: if Data extraction + quality yes yes yes

quality not of each study reported O no O no I no

reported)

Item 7* Documentation of yes yes yes
excluded studies [ partial yes [ partial yes | [ partial
with/without reason O no [ no yes

L no

Item 8* Adequately +/- detailed yes yes yes
description of PICOS +/- | O partial yes O partial yes | O partial
settings/follow-up) e O yes

L no

Item 9* Use of satisfactory yes yes yes
technique to assess ROB | [J partial yes | O partial yes | O partial
of included studies [ no O no yes

L no

Item 10 Sources of studies’ yes yes yes

(not relevant) funding reported no 1 no 1 no

Item 11 Appropriate methods of | MA No MA No MA No
meta-analysis or no MA MA MA
meta-analysis (MA) yes [ yes [ yes [

[ no [ no [ no

Item 12 Relevance of RoB for MA No MA No MA No

meta-analysed studies MA MA MA
yes [ yes [ yes [
L no L no L no

Item 13 Relevance of RoB in yes yes yes
interpretation/ O no O no O no
discussion

Item 14 Consideration/Discussion yes yes yes
of heterogeneity [ no 1 no 1 no

Item 15 Investigation of MA No MA No MA No
publication bias reported | MA MA MA
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yes [ yes [ yes [
I no I no I no
Item 16 Cols/sources of funding yes yes yes
of review reported 1 no 1 no 1 no
= NICE B 2021

Publication (first author name, year): NICE 2021 doc B Final decision: high / included

Assessment conducted by (Reviewers’ initials): md (reviewer 1), pp (reviewer 2)

Reviewer 1 Reviewer 2 Consensus
(Partial)* (Partial)*
Yes/No Yes/No

Item 1 PICO complete? (follow- yes yes yes
up time - optional) I no I no O no

Item 2* Methods established in a yes yes yes
protocol / no major L] partial yes L] partial yes U partial
deviations from protocol | 7 o O no yes

U no

Item 3 Explanation of selection yes yes yes

(not relevant) of included study designs | [] no I no O no

Item 4* (,yes“: also | Comprehensive yes yes yes

2 of: refs, registries, | literature searches O partial yes O partial yes O partial

experts) conducted e I no yes

L no

Item 5 Study selection in yes yes yes
duplicate/sample based | [ no I no O no

Item 6 (,no”: if Data extraction + quality yes yes yes

quality not of each study reported O no I no O no

reported)

Item 7* Documentation of yes yes yes
excluded studies L] partial yes L] partial yes U partial
with/without reason O no O no yes

U no

Item 8* Adequately +/- detailed yes yes yes
description of PICOS +/- | [ partial yes [ partial yes [ partial
settings/follow-up) Ui O s yes

L no

Item 9* Use of satisfactory yes yes yes
technique to assess RoB | [ partial yes [ partial yes U partial
of included studies I no O no yes

U no

Item 10 Sources of studies’ yes yes yes

(not relevant) funding reported [ no O no O no
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Item 11 Appropriate methods of | MA No MA No MA No
meta-analysis or no MA MA MA
meta-analysis (MA) O vyes Ovyes Oves
O no O no O no
Item 12 Relevance of RoB for MA No MA No MA No
meta-analysed studies MA MA MA
O yes O yes O yes
O no O no O no
Item 13 Relevance of RoB in yes yes yes
interpretation/ O no O no O no
discussion
Item 14 Consideration/Discussion yes yes yes
of heterogeneity O no O no O no
Item 15 Investigation of MA No MA No MA No
publication bias reported | MA MA MA
O yes O yes O yes
O no O no O no
Item 16 Cols/sources of funding yes yes yes
of review reported O no O no O no
= Scalia 2019

Publication (first author name, year): Scalia, 2019

Final decision: moderate / included

Assessment conducted by (Reviewers’ initials): pp (reviewer 1), md (reviewer 2)

Reviewer 1 Reviewer 2 Consensus
(Partial)* (Partial)*
Yes/No Yes/No

Item 1 PICO complete? (follow- yes yes yes

up time - optional) I no I no O no
Item 2* prospero: Methods established in a yes yes yes
CRD42018084732 protocol / no major O partial yes O partial yes O partial

deviations from protocol | 70 [ no yes

L no
Item 3 Explanation of selection yes yes yes
(not relevant) of included study designs | [ no I no 1 no
Item 4* (,yes“: also | Comprehensive yes O yes O yes
2 of: refs, registries, | literature searches O partial yes partial yes partial
experts) conducted O I no yes
[ no

Item 5 Study selection in yes yes yes

duplicate/sample based | ] no O no O no
Item 6 (,no”: if Data extraction + quality yes O yes O yes
quality not of each study reported O no no no
reported) Data
extraction not by 2
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Item 7* Documentation of O yes O yes O yes
excluded studies partial yes 1 partial yes partial
with/without reason O no no yes
L no
Item 8* Adequately +/- detailed O yes yes O yes
description of PICOS +/- partial yes | O partial yes partial
settings/follow-up) O Ol yes
[ no
Item 9* Use of satisfactory yes yes yes
technique to assess RoB | [ partial yes O partial yes 1 partial
of included studies no no yes
L no
Item 10 Sources of studies’ Ovyes O yes O yes
(not relevant) funding reported no no no
Item 11 Appropriate methods of | MA No MA No MA No
meta-analysis or no MA MA MA
meta-analysis (MA) yes [ yes [ yes [
LI no LI no I no
Item 12 Relevance of RoB for MA No MA No MA No
meta-analysed studies MA MA MA
Oyes O yes [ yes [
no U no L no
Item 13 Relevance of RoB in O yes yes O yes
interpretation/ no O no no
discussion
Item 14 Consideration/Discussion | [ yes yes yes
of heterogeneity no [ no I no
Item 15 Investigation of MA No MA No MA No
publication bias reported | MA MA MA
yes [ yes [ yes [
U no U no L no
Item 16 Cols/sources of funding yes yes yes
of review reported [ no [ no I no
= Stacey 2017
Publication (first author name, year): Stacey, 2017 Final Decision: high / included
Assessment conducted by (Reviewers’ initials): pp (reviewer 1), md (reviewer 2)
Reviewer 1 Reviewer 2 Consensus
(Partial)* (Partial)*
Yes/No Yes/No
Item 1 PICO complete? (follow- yes yes yes
up time - optional) O no I no I no
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ltem 2* Methods established in a yes yes yes
protocol / no major O partial yes | O partial yes | [ partial yes
deviations from protocol | 74 O no O no

Item 3 Explanation of selection yes yes yes

(not relevant) of included study designs | [ no I no O no

Item 4* (,yes“: also | Comprehensive yes yes yes

2 of: refs, registries, | literature searches O partial yes O partial yes O partial yes

experts) conducted L no O no O no

Item 5 Study selection in yes yes yes
duplicate/sample based | ] o I no O no

Item 6 (,no“: if Data extraction + quality yes yes yes

quality not of each study reported I no I no O no

reported)

Item 7* Documentation of yes yes yes
excluded studies [ partial yes [ partial yes [ partial yes
with/without reason O no O no no

Item 8* Adequately +/- detailed yes yes yes
description of PICOS +/- | O partial yes | O partial yes | O partial yes
settings/follow-up) O e Olre L no

Item 9* Use of satisfactory yes yes yes
technique to assess RoB | [ partial yes | O partial yes | O partial yes
of included studies Ino [ no O no

Item 10 Sources of studies’ yes O yes O vyes

(not relevant) funding reported O no no no

Item 11 Appropriate methods of | MA No MA No MA No MA
meta-analysis or no MA MA yes [
meta-analysis (MA) yes [ yes [ O no

L no L no

Item 12 Relevance of RoB for MA No MA No MA No MA
meta-analysed studies MA MA yes O

yes [ yes [ O no
L no U no

Item 13 Relevance of RoB in yes yes yes
interpretation/ 1 no I no O no
discussion

Item 14 Consideration/Discussion yes yes yes
of heterogeneity no O no O no

Item 15 Investigation of MA No MA No MA No MA
publication bias reported | MA MA yes O

yes [ yes [ O no
L no U no

Item 16 Cols/sources of funding yes yes yes

of review reported O no O no O no
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= Yen 2021

Publication (first author name, year): Yen 2021

22.05.2024

Final decision: moderate / included

Assessment conducted by (Reviewers’ initials): pp (reviewer 1), aru (reviewer 2)

Reviewer 1 Reviewer 2 Consensus
(Partial)* (Partial)*
Yes/No Yes/No

Item 1 PICO complete? (follow- yes yes yes
up time - optional) O no I no O no

ltem 2* Methods established in a yes O yes O yes
protocol / no major O partial yes partial yes partial
deviations from protocol I no O no yes

U no

Item 3 Explanation of selection yes O yes yes

(not relevant) of included study designs | [ no no O no

Item 4* (,yes“: also | Comprehensive yes yes yes

2 of: refs, registries, | literature searches O partial yes O partial yes O partial

experts) conducted L no O no yes

I no

Item 5 Study selection in yes yes yes
duplicate/sample based | ] no I no O no

Item 6 (,no“: if Data extraction + quality yes yes yes

quality not of each study reported I no I no O no

reported)

Item 7* Documentation of O yes O yes O yes
excluded studies [ partial yes [ partial yes [ partial
with/without reason no no yes

no

Item 8* Adequately +/- detailed yes O yes O yes
description of PICOS +/- | [ partial yes partial yes partial
settings/follow-up) Ol Olre yes

I no

Item 9* Use of satisfactory yes yes yes
technique to assess RoB | [ partial yes O partial yes O partial
of included studies no O no yes

L no

Item 10 Sources of studies’ Ovyes O yes O yes

(not relevant) funding reported no no no

Item 11 Appropriate methods of | MA No MA No MA No
meta-analysis or no MA MA MA
meta-analysis (MA) yes O yes [ yes [

LI no LI no LI no

Item 12 Relevance of RoB for MA No MA No MA No

meta-analysed studies MA MA MA
yes [ yes [ yes [
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U no U no U no
Item 13 Relevance of RoB in yes yes yes
interpretation/ O no O no O no
discussion
Item 14 Consideration/Discussion yes yes yes
of heterogeneity O no O no O no
Item 15 Investigation of MA No MA No MA No
publication bias reported | MA MA MA
yes [ yes [ yes [
L no L no L no
Item 16 Cols/sources of funding yes yes yes
of review reported O no O no O no

Dokumentationsboégen fiir basierend auf der AMSTAR 2-Bewertung ausgeschlossene

systematische Ubersichten:

= Coronado-Vasquez 2020

Publication (first author name, year): Coronado-Vasquez, 2020 Final Decision: critically low
/ not included
Assessment conducted by (Reviewers’ initials): pp (reviewer 1), md (reviewer 2)
Reviewer 1 Reviewer 2 Consensus
(Partial)* (Partial)*
Yes/No Yes/No

Item 1 PICO complete? (follow- | O yes yes yes
up time - optional) no I no O no

ltem 2* Methods established ina | O yes O yes O yes
protocol / no major O partial yes O partial yes | [ partial
deviations from protocol no no yes

no

Item 3 Explanation of selection yes yes yes

(not relevant) of included study designs | [ no 1 no O no

Item 4* (,,yes“: also Comprehensive yes O yes O yes

2 of: refs, registries, literature searches O partial yes O partial yes | O partial

experts) conducted L no no yes

no

Item 5 Study selection in O yes yes yes
duplicate/sample based no I no O no

Item 6 (,no”: if Data extraction + quality yes yes O yes

quality not of each study reported I no 1 no no

reported)

Item 7* Documentation of O yes O yes O yes
excluded studies [ partial yes [ partial yes | [ partial
with/without reason no no yes

no
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Item 8* Adequately +/- detailed O yes yes O yes
description of PICOS +/- partial yes [ partial yes partial
settings/follow-up) e e yes
I no
Item 9* Use of satisfactory yes yes yes
technique to assess RoB | [ partial yes O partial yes | O partial
of included studies [ no [ no yes
L no
Item 10 Sources of studies’ O yes O yes O yes
(not relevant) funding reported no no no
Item 11 Appropriate methods of | MA No MA No MA No
meta-analysis or no MA MA MA
meta-analysis (MA) yes O yes O O yes
[ no [ no [ no
Item 12 Relevance of RoB for MA No MA No MA No
meta-analysed studies MA MA MA
(I yes (I yes (I yes
L no L no L no
Item 13 Relevance of RoB in O yes O yes O yes
interpretation/ no no no
discussion
Item 14 Consideration/Discussion | [ yes O yes O yes
of heterogeneity no no no
Item 15 Investigation of MA No MA No MA No
publication bias reported | MA MA MA
(I yes (I yes (I yes
L no L no L no
Item 16 Cols/sources of funding yes yes yes
of review reported 1 no 1 no 1 no

= Grady 2017

Publication (first author name, year): Grady, 2017

Final Decision: critically low / not included

Assessment conducted by (Reviewers’ initials): pp (reviewer 1), md (reviewer 2)

(not relevant)

of included study designs

Reviewer 1 Reviewer 2 Consensus
(Partial)* (Partial)*
Yes/No Yes/No
Item 1 PICO complete? (follow- | O yes O yes O yes
up time - optional) no no no
Item 2* Methods established ina | O yes O yes O yes
protocol / no major L] partial yes L] partial yes U partial
deviations from protocol no no yes
no
Item 3 Explanation of selection yes yes yes
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U no U no U no

Item 4* (,yes“: also | Comprehensive yes O yes O yes

2 of: refs, registries, | literature searches O partial yes partial yes partial

experts) conducted Ui Ui yes

LI no

Item 5 Study selection in O yes O yes O yes
duplicate/sample based no no no

Item 6 (,no”: if Data extraction + quality yes yes yes

quality not of each study reported O no O no O no

reported)

Item 7* Documentation of O yes O yes O yes
excluded studies [ partial yes [ partial yes [ partial
with/without reason no no yes

no

Item 8* Adequately +/- detailed O yes O yes O yes
description of PICOS +/- partial yes partial yes partial
settings/follow-up) O O yes

I no

Item 9* Use of satisfactory O yes yes O yes
technique to assess RoB partial yes O partial yes partial
of included studies Cno Cno yes

U no

Item 10 Sources of studies’ yes O yes O yes

(not relevant) funding reported [ no no no

Item 11 Appropriate methods of | MA No MA No MA No
meta-analysis or no MA MA MA
meta-analysis (MA) yes [ Oves Oves

I no I no I no

Item 12 Relevance of RoB for MA No MA No MA No

meta-analysed studies MA MA MA
[ yes [ yes [ yes
U no U no U no

Item 13 Relevance of RoB in yes yes yes
interpretation/ O no O no O no
discussion

Item 14 Consideration/Discussion yes yes yes
of heterogeneity [ no [ no [ no

Item 15 Investigation of MA No MA No MA No
publication bias reported | MA MA MA

[ yes [ yes [ yes
U no U no U no

Item 16 Cols/sources of funding yes yes yes

of review reported [ no [ no [ no
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A1l Suchstrategien

Al11.1 Suchstrategien zur Nutzenbewertung
A11.1.1 Bibliografische Datenbanken

Suche nach systematischen Ubersichten

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

=  Ovid MEDLINE(R) ALL 1946 November 04, 2022

Es wurde folgender Filter lbernommen:

» Systematische Ubersicht: Wong [171] — High specificity strategy

22.05.2024

# Searches

1 Decision Making, Shared/

2 Decision Support Techniques/

3 Patient Participation/

4 (shared adj3 decision adj making).ti,ab.

5 (decision adj1 aid*).ti,ab.

6 decisional.ti,ab.

7 (inform* and (decision* or choice* or consent or treatment*)).ti.
8 or/1-7

9 Cochrane database of systematic reviews.

10 (search or MEDLINE or systematic review).tw.

11 meta analysis.pt.

12 or/9-11

13 12 not (exp animals/ not humans.sh.)

14 and/8,13

15 14 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.
16 I/ 15 yr=2010-Current

2. International HTA Database
Suchoberflidche: INAHTA

Searches

"Decision Making, Shared"[mh]

"Decision Support Techniques"[mh]

"Patient Participation"[mh]

(shared AND decision AND making)[title] OR (shared AND decision AND making)[abs]

|l wWIN|[F|[®

(decision AND aid*)[title] or (decision AND aid*)[abs]
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Searches

decisional[title] OR (decisional)[abs]

(informed AND (choice* OR decision* or consent or treatment*))[title]

#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7

O (00 | N |O | &

(*) FROM 2010 TO 2023

10 #8 AND #9

A11.2 Suchstrategien zur gesundheits6konomischen Bewertung

1. MEDLINE
Suchoberfliche: Ovid
=  QOvid MEDLINE(R) 1946 to November 22, 2022

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= Gesundheitsokonomische Studien: Glanville [172] — Emory University (Grady)

# Searches
1 Decision Making, Shared/
2 (shared adj3 decision adj making).ti,ab.
3 (decision adj1 aid*).ti,ab.
4 decisional.ti,ab.
5 (inform* and (decision* or choice* or consent or treatment*)).ti.
6 or/1-5
7 (economic$ or costS).ti.
8 cost benefit analysis/
9 treatment outcome/ and ec.fs.
10 or/7-9
11 10 not ((animals/ not humans/) or letter.pt.)
12 and/6,11
13 12 not (comment or editorial).pt.
14 13 and (english or german or multilingual or undetermined).Ig.
15 .1/ 14 yr=2010-Current
16 remove duplicates from 15
2. Embase

Suchoberfliche: Ovid
= Embase 1974 2022 November 22
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Es wurde folgender Filter tibernommen:
=  Gesundheitsokonomische Studien: Glanville [172] — Embase G

# Searches

1 Shared Decision Making/

2 Patient Decision Making/

3 (shared adj3 decision adj making).ti,ab.

4 (decision adj1 aid*).ti,ab.

5 decisional.ti,ab.

6 (inform* and (decision* or choice* or consent or treatment*)).ti.

7 or/1-6

8 (Cost adj effectiveness).ab.

9 (Cost adj effectiveness).ti.

10 (Life adj years).ab.

11 (Life adj year).ab.

12 Qaly.ab.

13 (Cost or costs).ab. and Controlled Study/

14 (Cost and costs).ab.

15 or/8-14

16 and/7,15

17 16 not medline.cr.

18 17 not (exp animals/ not exp human/)

19 18 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

20 19 and (english or german).lg.

21 .1/ 20 yr=2010-Current

22 remove duplicates from 21
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Al12 Zentrale Ergebnisse aus den Betroffeneninterviews

Das Betroffeneninterview fand am 13.12.2022 online (via Zoom) in einer leitfadengestiitzten
Fokusgruppe mit 2 Personen statt (eine Frau und ein Mann). Als Betroffene sind alle
Versicherten der GKV zu verstehen, die mit einer SDM-basierten Gesundheitsversorgung in
Berihrung kommen kénnen. Es wurden gesundheitsbezogene Aspekte zum Erleben der
aktuellen Versorgung im Vergleich zu einer méglichen SDM-Versorgung im ambulanten und
stationdren Bereich diskutiert. Ziel des Gesprachs war es herauszufinden, welche
Aspekte/Endpunkte einer SDM-basierten Versorgung flir Patientinnen und Patienten von
besonderer Bedeutung sind, sowie ethische, soziale und organisatorische Aspekte der
Umsetzung von SDM aus Patientensicht zu beleuchten.

Da eine SDM-basierte Versorgung, wie sie in diesem Bericht untersucht wird, in Deutschland
nicht der Behandlungsstandard ist, wurde SDM zunachst fir die Fokusgruppen-Teilnehmer
definiert. Insbesondere wurden 4 Komponenten von SDM vorgestellt: (1) evidenzbasierte und
patientenverstandliche Entscheidungshilfen und Informationen zur Erkrankung und
Behandlungsmaglichkeiten, (2) SDM-bezogene Aktivierung von Patientinnen und Patienten,
sich in die Gesprache mit Arzten und Pflegepersonen einzubringen, (3) SDM-Ausbildung fiir
Arzte und Arztinnen, die Patientengespriache SDM-basiert fithren und (4) Pflegepersonen oder
andere unterstitzende Personen, die Patientinnen und Patienten in
Behandlungsentscheidungen unterstitzen.

Die Betroffenen wurden tber die Ziele des Gesprachs und des HTA sowie die Vorgehensweise
innerhalb des Fokusgruppengesprachs aufgeklart. Insbesondere wurden sie liber die geplante
Audio-Aufzeichnung des Gesprachs via Zoom zwecks spaterer Auswertung und die
Moglichkeit einer namentlichen Nennung im HTA-Bericht informiert. Beide willigten in die
Audio-Aufzeichnung ein und wollten im HTA-Bericht nicht namentlich erwdahnt werden. Die
Videospur der Zoom-Aufzeichnung wurde unmittelbar nach dem Gesprach geldscht.
Basierend auf der Audioaufzeichnung wurde ein Ergebnisprotokoll des Fokusgruppen-
Gesprachs erstellt. Nach der Protokollierung des Gesprachs wurden auch die Audio-
Aufnahmen geldscht. Eine Person erstellte das Ergebnisprotokoll, eine zweite priifte das
Protokoll auf seine Nachvollziehbarkeit. Die Erkenntnisse aus diesen Interviews flossen in die
Bewertung und Interpretation der Ergebnisse der Nutzenbewertung sowie der ethischen,
sozialen und organisatorischen Aspekte von SDM ein.

Im Ergebnis waren fur die Betroffenen folgende Aspekte/Endpunkte einer SDM-basierten
Versorgung von besonderer Bedeutung:

= Besseres Verstandnis der Erkrankung und der Behandlung durch mehr Wissen und mehr
Austausch mit dem Arzt:
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Zitat Betroffene: , Die Kompetenz hat der Arzt, aber man geht nicht so ganz unvorbereitet
rein und kann gezieltere Fragen stellen. ...\Wenn man alles besprochen und verstanden hat
und dann eine Behandlung nicht funktioniert, dann hat man eher Verstéandnis und kann
besser damit umgehen.”

Zitat Betroffener zu Entscheidungshilfen: , Ich will natiirlich alles verstehen. Dann muss ich
nachfragen und nicht alles einfach hinnehmen.” Und: ,Entscheidungshilfen oder
Broschiiren zur Vorbereitung: das kann zu besserem Verstandnis flihren, besserem
Umgang mit der Erkrankung. Gerade das Visuelle ist ein gutes Hilfsmittel.... dann kann man
sich auf das Gespréach vorbereiten, kann schon Fragen formulieren und lernt nicht erst vom
Arzt das weitere Vorgehen kennen. Das holt einen besser ab. Jedenfalls viel besser, als
wenn man Dr. Google fragt, das macht einen ja auch kirre.”

Vertrauensverhaltnis

Beide Betroffene betonen: ,Entscheidungen unter SDM-Bedingungen wadren anders, denn das

Vertrauensverhaltnis ware anders.”. Sie sehen aber auch, dass Vertrauen Kennenlernen und

Zeit braucht. Zeit wird von der Betroffenen als kritischer Faktor hervorgehoben: ,Zeitfaktor —

Zeit fur das Gespréch, fir das Ausloten von Moglichkeiten wéare mir wichtig.”

Der Betroffene sieht zudem einen , Graben zwischen Hausarzt und Krankenhaus®, da es

»problematisch ist, wenn man von einer vollig fremden Person betreut wird“. Die Betroffenen

halten es fiir wichtig, dass man auch im Krankenhaus von Arztinnen und Arzten und von

Pflegepersonen ,abgeholt” wird, so dass man ein Vertrauensverhaltnis zu ihnen aufbauen

kann.

Zitat Betroffener: ,..Aber das ist eine vollig fremde Person; kommt sehr auf das
Fingerspitzengeflihl der Personen an. Dann ist mir vielleicht auch wieder nicht geholfen,
wenn da so ein Graben zwischen Hausarzt und Krankenhaus ist.“ Und: ,,Bei einer grofReren
Sache, einer Operation, spielen so viele Sachen rein, auch der Beruf, es gibt so viele
Stellschrauben, da hipft man so ein bisschen auf einem Bein. Es ist eine Hirde, vom
Hausarzt zum Krankenhaus zu wechseln, dass man sich dabei auch wohlfihlt.”

Einbeziehung des Patienten und der Gesamtsituation des Patienten

Zitat Betroffene: ,Ich werde gesehen, und meine Gesamtsituation wird gesehen. Meine
eigene Rolle ist dann so, dass ich meine Situation besser schildern kann und sagen kann,
was ich mir vorstellen konnte.”

Zitat Betroffener: ,Der Arzt bezieht mich ein. Meine eigene Rolle dabei: der Arzt geht auf
mich ein, dann kann ich lenken.” Und: ,Der Arzt geht auf mich ein und das Wissen um
Behandlungsalternativen ermdéglicht mir eher, eigene Praferenzen einzubringen®.
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= Zeit fiir Arzt-Patient-Gesprache (von den Betroffenen als kritischer Faktor identifiziert)

Zitat Betroffener: ,erniichternde Erfahrung nach Nierenstein-OP... Arzte im Krankenhaus
haben keine Zeit, man wird hin und hergeschoben, man ist fiir sich und akzeptiert das
dann.”

Zitat Betroffene: ,...Zeitfaktor — Zeit fir das Gesprach, fiir das Ausloten von Moglichkeiten
ware mir wichtig. Das ware mir wichtig, um einen Behandlungsansatz zu finden.”

Die Betroffenen konnten nicht sehen, dass SDM direkte Auswirkungen auf ihre
gesundheitliche Situation (Morbiditat, Mortalitdt) haben kénnte. Jedoch waren sie sehr klar
darin, dass es ihnen emotional besser gehen wiirde und sie sich vorstellen, mit SDM besser
informiert und bei Entscheidungen besser mitgenommen zu werden. Im Vergleich zur derzeit
erlebten Versorgungsform haben sie es jedoch kritisch gesehen, ob SDM tatsachlich
umsetzbar ist. Als Grund hierflir haben sie zum einen den Zeitfaktor genannt. AulRerdem
haben sie in Frage gestellt, ob eine patientenverstandliche Kommunikation tGiberhaupt fir alle
Patienten moglich ist.

Zitat Betroffene: ,Die Kommunikation Arzt — Patient muss eine andere sein, der Patient
muss das verstanden haben, was der Arzt hat sagen wollen. Erst dann kann er auf das
reagieren, was der Arzt gesagt hat.... Aber vielleicht ist es gar nicht moglich, dass jeder
Patient alles versteht und behalt”.
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A13 Offenlegung von Beziehungen der externen Sachverstiandigen und der Reviewerin

22.05.2024

Im Folgenden sind die Beziehungen der externen Sachverstindigen und der Reviewerin

zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben der einzelnen
Personen anhand des ,Formblatts zur Offenlegung von Beziehungen” mit Stand 03/2020. Das
aktuelle Formblatt ist unter www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt verwendeten

Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externe Sachverstandige

Name Frage1l | Frage2 | Frage3 | Frage 4 | Frage5 | Frage 6 | Frage 7
Danner, Marion ja nein nein ja nein nein nein
Rummer, Anne ja nein nein ja nein nein nein
Wolff, Robert nein nein nein ja nein nein ja
Armstrong, Nigel nein nein nein ja nein nein ja
Posadzki, Pawel nein nein nein ja nein nein ja

Paul, Norbert ja ja nein nein nein ja ja
Ludwig, Svenja nein nein ja nein nein nein ja

Reviewerin

Name Frage1l | Frage2 | Frage 3 | Frage4 | Frage5 | Frage 6 | Frage 7
Schaefer, Corinna nein ja nein ja nein nein ja
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Im ,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen” (Version 03/2020) wurden folgende
7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband angestellt oder fir diese / dieses / diesen selbststiandig oder ehrenamtlich tatig
bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor eine Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. eine Klinik, eine Einrichtung der
Selbstverwaltung, eine Fachgesellschaft, ein Auftragsforschungsinstitut), ein
pharmazeutisches Unternehmen, einen Medizinproduktehersteller oder einen industriellen
Interessenverband beraten (z. B. als Gutachter/-in, Sachverstandige/r, in Zusammenhang mit
klinischen Studien als Mitglied eines sogenannten Advisory Boards / eines Data Safety
Monitoring Boards [DSMB] oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband Honorare erhalten (z. B. fiir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder
Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder hat |Ihr Arbeitgeber bzw. lhre Praxis oder die Institution, fur die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen
Interessenverband sogenannte Drittmittel erhalten (d. h. finanzielle Unterstilitzung z. B. fur
Forschungsaktivitaten, die Durchfiihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen)? Sofern Sie in einer groReren Institution tatig sind,
genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat lhr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausristung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebiihren fiir Fortbildungen / Kongresse erhalten von einer Einrichtung des
Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung, einer
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Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharmazeutischen Unternehmen,
einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interessenverband? Sofern Sie in
einer groBeren Institution tatig sind, genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B.
Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile einer Einrichtung
des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einem Auftragsforschungsinstitut), eines pharma-
zeutischen Unternehmens, eines Medizinprodukteherstellers oder eines industriellen Interes-
senverbands? Besitzen Sie Anteile eines sogenannten Branchenfonds, der auf
pharmazeutische Unternehmen oder Medizinproduktehersteller ausgerichtet ist? Besitzen Sie
Patente fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis, ein Medizinprodukt, eine medizinische Methode
oder Gebrauchsmuster fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer medizinischen Leitlinie oder
klinischen Studie beteiligt, die eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e?
Gibt es sonstige Umstdnde, die aus Sicht von unvoreingenommenen Betrachtenden als
Interessenkonflikt bewertet werden kénnen, z. B. Aktivitdten in gesundheitsbezogenen Inte-
ressengruppierungen bzw. Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche
oder personliche Interessen?
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