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Probandenorientierung = Patientenorientierung?

- Das Wonl
e Selbstbestimmung < Teilnahme an der Studie
o Partizipative Entscheidung < Informierte Einwilligung
* Behandlungsqualitat < Wissenschaftliche Qualitat
* Nutzen fur den Patienten < Nutzen fur die Wissenschaft und

. Gerechtigkeit flr zuklnftige Patienten

< Gerechtigkeit

e Zugang zu
Gesundheitsversorgung < Zugang
» Verteilung knapper < Partizipation
Ressourcen
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Einwilligung Einwilligung § Einwilligung?
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Dynamic consent

Jinterfaces for patients or research participants that aim to enable
them to give or withdraw consent for their information to be used in
specific research projects, thereby it is argued overcoming the
limitations of all-or-nothing consent regimes.*

Nuffield Council on Bioethics:
The collection, linking and use of data in biomedical

research and health care: ethical issues
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Studienverlaufsaufklarung (im Einzelnen umstritten)
(nach Deutsch/Spickhoff Medizinrecht 2014)

» Veranderungen des medizinischen Standards

» Erhebliche Steigerung des Nutzens oder Senkung der Risiken oder
Belastungen in der Behandlungs- oder Kontrollgruppe

« Schwerwiegende unerwinschte Ereignisse

» Auffalliges Auftreten unerwiinschter Ereignisse oder Wirkungen auch ohne
Anderungen der Nutzen/Risiko-Bilanz
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Lung Cancer 85 (2014) 116-118

Contents lists available at ScienceDirect

Lung Cancer

journal homepage: www.elsevier.com/locate/lungcan

Interim results in clinical trials: Do we need to keep all interim @ T
randomised clinical trial results confidential?

RJ. Stephens®*, R.E. Langley?, P. Mulvenna®, M. Nankivell?, A. Vail¢, M.K.B. Parmar?

2 MRC Clinical Trials Unit, Aviation House, 125 Kingsway, London W(2B 6NH, United Kingdom

b Northern Centre for Cancer Care, Freeman Hospital, Newcastle upon Tyne NE7 7DN, United Kingdom

¢ Centre for Biostatistics, University of Manchester, Clinical Sciences Building, Salford Royal NHS Foundation Trust, Stott Lane,
Salford M6 8HD, United Kingdom
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Geheimhaltung von Zwischenergebnissen

» Zur Integritat der Studie

» Zur Bewahrung der Patienteninteressen

» Offenlegung kann nutzlich sein bei

» Rekrutierungsproblemen (QUARTZ Studie)

* |Initialplanung der Information Uber Zwischenergebnisse (GRIT Studie)

- Bel beiden Studien
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Behandlung ohne Evidenzbasierung weit verbreitet
Klinischer Streit Uber Erfolg einer Rekrutierung
Kurzzeitinterventionen

Ausreichende vergleichbare Outcome-Parameter
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Bedenken gegentiber einer Offenlegung von Zwischener  gebnissen

Probleme bei der Festlegung von Schwellenwerten, Entscheidungsparametern

Uberinterpretation der Zwischenergebnisse

Abbruch der Probandenteilnahme und Probleme weiterer Rekrutierung vor
endgultigen Ergebnissen

Schadigung der wissenschaftlichen Qualitat und Aussagekraft

Festlegung eines Verfahrens
z.B: Data Monitoring Board (mit Patientenvertreter?)

Probleme im Zulassungsverfahren von Arzneimitteln
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Maogliche Vorteile einer dynamischen Aufklarung

Motivation von Klinikern zur Rekrutierung durch Erkenntniszuversicht

Selbstbestimmung der Probanden

Motivation der Probanden zur weiteren Teilnahme

Option zur dynamischen Aufklarung in ursprunglicher Einwilligung

Designanpassung nach Zwischenevaluation

Cross-over-Designs mit informierter Einwilligung
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> 400.000
> 2,500+
> 80

> 35 mio
> 19.000
> 438.000
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Mitglieder
Krankheiten

publ. Studien

Daten

Offentliche Patienten
teilen inre Daten mit
anderen Mitgliedern

patientslikeme’

Patients  Conditions Treatments  Symptoms

Research

Join now! (It's free)
Already a member? Sign in

Live better, together!

You have questions. Join a network of 400,000+ patients who can help you find answers.
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ean share wit

those fears. Pati

Jackie, MS community member

et thit place you can go where you
h people, where they can allay some of
sk has been that for me.”

“My zes! for knowledge in my condition and
understanding of the way things seem to work in the
clinical world can benefit others who are going

theough their own challenges.*

John, ALS community member

Living better starts here

“I found a treal
decided to go for
Now my exps

it that worked weil for

1 havent had a seizure
ce is helping now p.

discover bette

ptions.*

Letitia, epilepsy community member

Let's make healthcare better for everyone through sharing, support and research.

Know your options

Compare reatments, sympt

ns, and experiences

with people who know what you're gaing through

Learn more about PatientsLikeMe

Connect with others

Give and get support, because we'ra allin this

together

“Our brother Stephen was living with ALS and
we thought, ‘there has 10 be a better way.’
There is. By sharing our experiences, we can
all contribute new data that can accelerate
research and help create better treatmants.
Our experiences can actually change medicine... for good.”

Jamie & Ben Heywood
Co-founders, PatientsLikeMe

. \ Take action

Track and leatn what impacts your health, give dats

for research for your condition.

News

Helsinn and PatientsLikeMe Announce Results of NSCLC
Patiant Survey on Waight Loss

The online survey captured experiences and insights about
unintended weight loss and its burden among patients living
with nan-small cell lung cancer (NSCLC), and illustrates the
importance of managing weight loss in cancer patients.

PatientslikeMe Names Marni Hall Senior Vice President
The former director within the FDA will spearhead our
research and policy initiatives and expand the role of real-
world evidence in precision medicine.

Seeal

2,500+ conditions

400,000+ members

Universitat
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80+ published research studies 35 million data points about disease
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patientslikeme

CHECKLIST FOR RESEARCHERS

I. In the Beginning: Conceptualizing the Study

* Learn the landscape of what's already going on

» Reach out to patients where they are and bring them into the process

* Look to patients and their proxies when picking what to study

¢ Ask patients for help in prioritizing what's most important to them in research

Il. Next up: Designing the Study

¢ Use patient language in creating research questions

¢ Design study questions with patients in mind - consider their experiences,
strengths and limitations, and what you're asking them to do

= Check in with patients for feedback to make sure questions get at their
experiences

* Keep studies manageable for patients

lll. Testing in Session: Implementing the Study

* Engage patients and make them want to participate

* Let patients know the benefits of taking part in a study

* Stay engaged throughout the study and be clear about any follow-up
= Thank patients for their time once their participation is complete

IV. Wrapping up: Sharing the Results

* Look for unexpected conclusions in your research that may have emerged

* Consider what's important to patients when analyzing and interpreting your
findings

* Keep patients in mind when translating research findings

= Be creative about sharing back results and findings
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Die Berucksichtigung der
Lebensqualitat als ethisch
begrindete Pflicht

Patientenwohl-Orientierung erfordert die Einbeziehung
der Autonomie bei gleichzeitig verantwortungsvollem
Umgang mit Ressourcen des Solidarsystems

- Gute Datenbasis fur Aufklarung und Beratung

- Optimierung der Patientenorientierung
medizinischer MalRnahmen

- Ermadglichung gesellschaftlicher
Priorisierungsentscheidungen
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Kontextsensitive Berlcksichtigung der individuellen Sicht
des von einer Krankheit oder einem gesundheitlichen
Risiko betroffenen Menschen (PRO)

Funktion bei Zulassung und Nutzenvergleich

Konzeptionelle Transparenz, Begrindung der jeweiligen
Instrumente

Methodische Pluralitat unter Einbeziehung von
Profilinstrumenten und qualitativen Erhebungen

Langzeiterhebungen
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Tabelle 13: Feststellung des Ausmales des Zusatznutzens — Kriterien gemif AM-NutzenV mit Ergéinzungen®

*Erginzungen gegenitber AM-NutzenV kursiv gesetzt
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Zielgrifienkategorie
Gesamimortalitdt | Symptome (Morbiditdt) Gesundheitsbezogene §| Nebenwirkungen
Lebensqualitit
Erheblich erhebliche Langfristige Fretheit von erhebliche weitgehende Vermeidung
) } Verlangerung der | schwerwiegenden (bzw. Verbesserung der schwerwiegender (bzw.
nachha]flg_e und gege:quber der Uberlebensdauer | schweren) Symptomen (bzw. | Lebensqualitiit schwerer) Nebenwitkungen
zweckmiBigen Vergleichs- Folgekomplikationen)
therapie bisher nicht erreichte £ P
grofie Verbesserung des
therapierelevanten Nutzens
Betrichtlich moderate Abschwichung bedeutsame relevante Vermeidung
2 gegentiber der zweckmaBigen E’erliingenmg der | schwerwiegender (bzw. Verbessemr?‘giﬂ’er schwerwiegender {grzw.
o Vergleichstl ‘e bisher nicht Uberlebensdaver | schwerer) Symptome (bzw. Lebensgualitdt schwerer) Nebenwirtkungen
g - P Folgekomplikationen) bedeutsame Vermeidung
= erreichte deutliche i ) ande oh
= Verbesserung des Be enirmme Vemn_gemng Ter {J_"nc t
E therapierelevanten Nutzens von nicht schwerwiegenden schwerwiegender El_zw.
= (bzw. schweren) Symptomen schwerer) Nebenwitkungen
= {bzw. Folgekomplikationen)
Gering Jegliche Jjegliche Verringerung relevante Verbesserung | jegliche (statistisch
) . Verlingerung der | schwerwiegender (bzw. der Lebensqualitit signifikante) Verringerung
E?igll:lzi{s de] r z;zc‘tﬁﬁlii ¢ Uberlebensdauer | schwerer) Symptome (bzw. schwerwiegender (bzw.
erreichte moderate und micht Foi’ggkamphkm‘mne.nj schwerer) {feben.wrrhmgen
nur geringfiigige Verbesserung Vznmgepmg lon ?chht rela;rante V t_ar;umdung von
des therapierelevanten Nutzens schwerwiegenden (bzw. fanderen, nicht
schweren) Symptomen (bzw. schwerwiegenden bzw.
Folgekomplikationen) schweren) Nebenwirkungen
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Zwei philosophische Konzeptionen von LQ

» Subjektivistische Konzeptionen:
Lebensqualitat besteht in der Empfindung von Lebenszufriedenheit

. Hedonistische Theorien: Lustvolle Bewusstseinszustande

 Praferentielle Theorien: Erflllung aufgeklarter Winsche

* Objektivistische Konzeptionen:
Lebensqualitat bestent in der Gegebenheit objektiver Bedingungen

o Capability approach: Schaffung gleicher Chancen

 Essentialistische Theorien: Gegebenheit definierter Elemente
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Subjektivistische
Konzeptionen

Obijektivistische
Konzeptionen

Bewertungsmal3stab

interindividuell und
kulturell verschieden

Objektiv und stabil

ZielgrolRe

Lebenszufriedenheit,

| subjektives Wohlbefinden |

Objektives Wohlergehen

Normativ relevante
Implikation

10.11.2016
Prof. Dr. C. Woopen

Folie 17

Nur statistisch +/-
aggregierbare Aussagen
moglich.

ﬁ“" » R
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Universitat R Wi 5
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Universalisierbare
Aussagen moglich. Aber:
Jemandem kann Wohler-
gehen zugeschrieben
werden, ohne dass er
sich wohl fuhlt ...
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Subjektivistische
Konzeptionen

Obijektivistische
Konzeptionen

Erhebungskollektiv

Betroffene Risiko- und
Patientengruppen

Auch Allgemein-
bevdlkerung

<> Adaption durch kompensatorische Leistungen, Anderung der Erwartungen und

Lebensplane

<> Mogliche Anderung der Vorstellungen von einem guten, einem sinnvollen Leben
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Lebensqualitat ist die subjektive Wahr-
nehmung einer Person von ihrer
Stellung im Leben in Relation zur Kultur
und den Wertesystemen, in denen sie
lebt und in Bezug auf ihre Ziele,
Erwartungen, Standards und Anliegen.
Es handelt sich um ein breites Konzept,

das in komplexer Weise beeinflusst BesioFor e
wird durch die korperliche Gesundheit
einer Person, den psychischen
Zustand, die sozialen Beziehungen, die

personlichen Uberzeugungen und ihre Ve
Stellung zu den hervorstechenden et
Eigenschaften der Umwelt.

(WHO 1997)
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Psychischer
Zustand

Persdnliche
Uberzeu-

gungen

Physische
Gesundheit
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Gutekriterien PRO

o Validitat

* Reliabilitat

« Anderungssensitivitat

« Umsetzbarkeit in einer klinischen Studie
 Praktikabilitat
» Akzeptanz
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Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Health-related quality of life is the value assigned to duration of life as modified
by the impairments, functional states, perceptions, and social opportunities that

are influenced by disease, injury, treatment, or policy.

Patrick, D. L.; Erickson, P. (1993): Health status and health policy.

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (Health-Related Quality of Life, HRQoL)
Ist ein multidimensionales ,Konstrukt“ aus physischen, psychischen und
sozialen Dimensionen und schliel3t deutlich mehr ein als lediglich Aussagen
zum individuellen Gesundheitszustand. Wesentliche Orientierung ist hierbei die
subjektive Wahrnehmung durch den Probanden.

Robert Koch-Institut
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» Unterschiedliche
Dimensionen?

» Unterschiedliche
Gewichtung?

» Gesundheit als Quelle
oder Ergebnis von
Lebensqualitat?
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,Bel der Messung gesundheitsbezogener
Lebensqualitat findet sich meist ein
konstruktivistischer Ansatz. Die verwendete
Messmethode definiert, was jeweils unter
Lebensqualitat zu verstehen ist.”

,d.h. es existieren ebensoviel Lebensqualitaten ~wie
Messmethoden.*

Radoschewski 2000, BGBI 43: 165-189

cologne center for
ethics, rights, economics, and social sciences

10.11.2016 (f-
Prof. Dr. C. Woopen Q \ é, ceres
Folie 23 "2 Koin IRETE

of health



Gutekriterien PRO

o Validitat

* Reliabilitat

« Anderungssensitivitat

« Umsetzbarkeit in einer klinischen Studie
 Praktikabilitat
» Akzeptanz
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Reflexionsebenen
Diskussion normativer

Standards und
Implikationen sowie

Bewertung und Empfehlungen fir Politik
Erklarung der und Gesellschaft
beobachteten

Unterschiede in der
Lebensqualitat

Detaillierte Beschreibung
der Lebensmadglichkeiten
und Lebensergebnisse

y

y
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Challenges and Potentials (CHAPO) Concept of QoL

Umwelt Person

Lebenswerte Umwelten Lebenstuchtigkeit/ Befahigung de r Person

(O]
S T - Uber-individuelles Wertesystem - Individuelles Wertesystem
7 -
Lebensmoglichkeiten <
=
(]
S Umweltbedingungen und
= = _ et . . .
E, @ Opportunitétsstrukturen Fahigkeiten und Fertigkeiten der Person
3
a]
Wertschatzung durch Andere Gelingende Wertschatzung des eigenen Lebens
Lebensflihrung

— Funktionalitat in - Erleben in Alltagssituationen

Lebensvollziigen - Psychische Belastung
- Zufriedenheit in der Reflexion

Lebensergebnisse - An_erkennung von (Lebens-)
Leistungen

- Akzeptanz des So-Seins
Hochaltriger
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