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 Textkomplexität & Lesbarkeit

 Warum die Patienteninformation noch wichtiger ist, als wir vermuten

 Analyse der Patienteninformation

 Vorschläge zur Vereinfachung



Warum die Patienteninformation 
noch wichtiger ist als wir 
vermuten
„Fehlende Verbindung“ zwischen Arzt & Patient

Patient*innen vergessen 40 – 80% der mündlich von 
Ärzt*innen mitgeteilten Information.

Patients' memory for medical information - PMC (nih.gov)

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC539473/


Analyse

Gewichtung AKEK-Standardtexte vs. Sponsor-Texte 30% - 50%

• Ø deutsches ICF ca. 25 Seiten.
• Ø Novartis ICF ca. 30 – 40 Seiten davon 8 Datenschutz.
• zum Vergleich: Ø spanisches ICF ca. 10 Seiten.
• spanische ICFs verweisen auf Gebrauchsinformationen.

Länge

Textstruktur /Design Aufzählungen, Icons, Absätze, farbig abgesetzte Überschriften etc. fehlen häufig.

Text-Komplexität Ø Lesbarkeit 50 – 60 LIX = Sachliteratur – Fachliteratur.

Übersichtlichkeit Viele Wiederholungen, zusammengehörige Informationen verstreut.



Text-Komplexität

Lesbarkeitsindex (LIX) online berechnen – Psychometrica

LIX zur Einschätzung der Textkomplexität: 
Unter 40: Kinder und Jugendliche
40 bis 50: Belletristik
50 bis 60: Sachliteratur
Über 60 : Fachliteratur

Novartis strebt LIX zw. 40 – 50 an.

Einschränkungen: 
LIX kann nicht alle Komplexitätsmerkmale
abbilden, z.B. Wortlänge bei Abkürzungen
in Gesetzesangaben.

https://www.psychometrica.de/lix.html
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Version alt Lix Version neu Lix
Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei 
Teilnahme beachten?

28,38 Wie läuft die Studie ab und was muss ich bei der
Teilnahme beachten?

28,38

Nach Aufnahme in diese Studie werden Sie zu Ihren
Vorerkrankungen und Ihrem aktuellen Gesundheitsstatus
befragt, und es wird eine umfassende ärztliche Untersuchung
durchgeführt. Dazu gehört insbesondere eine Untersuchung
Ihres Allgemeinzustands. Die Möglichkeit Ihrer weiteren
Teilnahme an dieser klinischen Prüfung wird von den
Ergebnissen dieser Voruntersuchung abhängen.

58,81 Sie können nur in die Studie aufgenommen werden, wenn
Sie die Einwilligungserklärung unterschrieben haben.
Danach werden Sie zu früheren Erkrankungen und Ihrem
aktuellen Gesundheitsstatus befragt. Es wird auch eine
gründliche ärztliche Untersuchung durchgeführt. Dazu
gehört insbesondere eine Untersuchung Ihres
Allgemeinzustands. Ob Sie weiter teilnehmen können, hängt
von den Ergebnissen dieser Voruntersuchung ab.

45,0

 kurze Sätze
 Substantivierungen auflösen

Text-Komplexität
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Version alt Lix Version neu Lix
Datenschutzeinwilligungstext

I. Mir ist bekannt, dass bei dieser klinischen Prüfung personenbezogene Daten,
insbesondere medizinische Befunde über mich erhoben, gespeichert und
ausgewertet werden sollen. Die Verwendung meiner personenbezogenen Daten
setzt vor der Teilnahme an der klinischen Prüfung folgende freiwillig
abgegebene Einwilligungserklärung voraus; ohne die nachfolgende Einwilligung
kann ich nicht an der klinischen Prüfung teilnehmen.

1. Ich willige ein, dass im Rahmen dieser klinischen Prüfung
personenbezogene Daten, insbesondere Angaben über meine Gesundheit
und meine ethnische Herkunft, über mich erhoben und in Papierform sowie
auf elektronischen Datenträgern gemäß den Angaben in der
Informationsschrift Teil II 1. aufgezeichnet, verwendet und weitergegeben
werden. Die dort genannten gesetzlichen Einschränkungen meiner Rechte
sind mir bewusst.

2. Ich bin darüber aufgeklärt worden, dass meine Daten auch in Drittländer und
an Empfänger weitergegeben werden, für die kein
Angemessenheitsbeschluss der Europäischen Kommission und auch keine
anderen, gleichwertigen Datenschutzgarantien vorliegen.

70,08 Datenschutzeinwilligungstext

I. Mir ist bekannt, dass bei dieser klinischen Studie personenbezogene Daten
über mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Dies umfasst
insbesondere auch medizinische Befunde. Die Verwendung meiner
personenbezogenen Daten setzt voraus, dass ich vor der Teilnahme an der
klinischen Studie freiwillig in die Verwendung dieser Daten eingewilligt habe.
Ohne meine Einwilligung kann ich nicht an dieser klinischen Studie
teilnehmen:

1.Ich willige ein, dass in dieser klinischen Studie personenbezogene Daten
über mich erhoben werden dürfen. Es dürfen insbesondere Angaben über
meine Gesundheit und meine ethnische Herkunft erhoben werden. Die Daten
können in Papierform und / oder in elektronischer Form aufgezeichnet,
verwendet und weitergegeben werden. Dies geschieht gemäß den Angaben in
Teil II 1. dieser Patienteninformation. Die dort genannten gesetzlichen
Einschränkungen meiner Rechte sind mir bewusst.

2. Ich bin darüber aufgeklärt worden, dass meine Daten auch in Drittländer
und an Empfänger weitergegeben werden, für die kein
Angemessenheitsbeschluss der Europäischen Kommission vorliegt. Für diese
Länder liegen auch keine anderen, gleichwertigen Datenschutzgarantien vor.

48,8

• kurze Sätze, ohne Verschachtelungen
• einheitliche Terminologie

Text-Komplexität
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Version alt Lix Version neu Lix
b) Rechtsgrundlage
Rechtsgrundlage für die Datenverarbeitung ist Ihre informierte Einwilligung
gemäß Art. 6 Abs. 1 Buchst. a und Art. 9 Abs. 2 Buchst. a der EU
Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) sowie § 40b Abs. 6
Arzneimittelgesetz (AMG) und Art. 9 Abs. 2 Buchstabe j DSGVO.

Die Bereitstellung Ihrer personenbezogenen Daten ist freiwillig. Ohne Ihre
ausdrückliche Einwilligung in die Verarbeitung Ihrer Daten können Sie
allerdings nicht an dieser klinischen Prüfung teilnehmen.

47,58 b) Rechtsgrundlage
Rechtsgrundlage für die Datenverarbeitung ist Ihre informierte Einwilligung
erforderlich, gemäß

• Art. 6 Abs. 1 Buchstabe a und Art. 9 Abs. 2 Buchstabe a der EU 
Datenschutzgrundverordnung  (DSGVO). 

• Art. 9 Abs 2 Buchstabe j DSGVO.
• § 40b Abs. 6 Arzneimittelgesetz (AMG).

Die Bereitstellung Ihrer personenbezogenen Daten ist freiwillig. Ohne Ihre
ausdrückliche Einwilligung in die Verarbeitung Ihrer Daten können Sie
allerdings nicht an dieser klinischen Studie teilnehmen.

45,83

Sie haben weiterhin folgende Rechte

Recht auf Auskunft (inkl. unentgeltlicher Überlassung einer Kopie) über Ihre
personenbezogenen Daten, die im Rahmen der klinischen Prüfung erhoben,
verarbeitet oder ggf. an Dritte übermittelt werden.

Recht auf Datenübertragung der zu Ihrer Person erhobenen Daten an Sie oder
eine von Ihnen bestimmte Stelle.

Recht auf Berichtigung unrichtiger personenbezogener Daten, auf Einschränkung
der Verarbeitung und auf Widerspruch gegen die Nutzung der Daten.

48,32 Sie haben außerdem folgende Rechte

• Recht auf Auskunft über Ihre personenbezogenen Daten, inkl. kostenloser
Überlassung einer Kopie. Die Auskunft betrifft alle Daten, die im Rahmen der
klinischen Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte übermittelt werden.

• Recht auf Übertragung Ihrer Daten an Sie, oder eine von Ihnen bestimmte
Stelle.

• Recht auf Berichtigung unrichtiger personenbezogener Daten.

• Recht auf Einschränkung der Verarbeitung Ihrer Daten.

• Recht auf Widerspruch gegen die Nutzung Ihrer Daten.

40

Verständnishilfe 
optische Struktur
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• Klinische Prüfung(en)
• Prüfarzt
• Prüfzentrum / Prüfstelle
• Prüfpräparat / Prüfmedikament 

Vergleichpräparat
• Visite

• Klinische Studie(n)
• Studienarzt
• Studienzentrum 
• Prüfmedikament & 

Studienmedikamente
• Termin / Besuch

Uneinheitliche, unnötige Synonyme, wenig 
laiengebräuchliche, teilweise irreführende 
Begriffsverwendung. Beispiele:
• mit „Prüfung“ verbinden Laien den Begriff Klausur.
• mit „Visite“ verbinden Laien den Krankenbesuch am Bett in 

der Klinik = Arzt kommt zum Patienten, tatsächlich ist 
hier aber das Gegenteil der Fall, der Patient kommt zum 
Zentrum

• Prüfzentrum & Prüfstelle: unnötige Synonyme überfordern.

Streng einheitliche Begriffsverwendung, 
laiengebräuchliche(re) Ausdrücke
Allein das Ersetzen von „Prüfung“ durch 
„Studie“ verbessert den Lesbarkeitswert der 
Texte um ca. 10%

Terminologie
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Patienteninformationen bestehen zu 30 - 50 % aus Standardtexten 
des AKEK

Zwischenfazit

• Ø Lesbarkeit 50 – 60 LIX = Sachliteratur – Fachliteratur.

• Ø Lesbarkeit nach Anpassung 45 LIX = Belletristik

Deutliche Verbesserung der Laienverständlichkeit durch 
Anpassung der Standardtexte.
Anpassung der Sponsorentexte (Novartis) nach selben 
Kriterien.
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1. Deckblatt
2. Anschreiben (ohne inhaltliche 

Definition, erklärt klinische 
Studien)

3. Kurzdarstellung der Studie
4. Inhaltsverzeichnis mit 

akademisierter Nummerierung

1. Deckblatt
2. Inhaltsverzeichnis mit einfacher 

Nummerierung
3. Kurzübersicht zur Studie
4. Inhalt Punkt 1: Was ist eine 

klinische Studie? Durch Integration 
ins Inhaltsverzeichnis jederzeit 
auffindbar.

Aufbau
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Einfache 
Nummerierung

Allg.Erklärung zu 
klinischen Studien 
integriert -> 
Auffindbarkeit!

Aufbau
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• Verbessertes Layout
• Mehr optische Struktur
• Laienverständlicher 

Studientitel
• Entfernung von für 

Patien*innen nicht 
relevanten, Verwirrung 
stiftenden 
Informationen (z.B. EU-
Prüfungsnummer)

Design / Layout  Deckblatt
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• Verkürzung
• Optische 

Strukturierung 
für mehr 
Übersichtlichkeit

• Erklärungshilfe 
zum 
Studientitel 
(LIX 75!)

Design / Layout  Übersicht



Fragen?

? ? ??
? ?



Thank you

D
A
N
K
E
!
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