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Probandenorientierung

in klinischen Studien

Dynamische Aufklärung und 
Lebensqualitätserfassung
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� Das Wohl

• Selbstbestimmung

• Partizipative Entscheidung

• Behandlungsqualität

• Nutzen für den Patienten

• Gerechtigkeit

• Zugang zu 
Gesundheitsversorgung

• Verteilung knapper 
Ressourcen

Probandenorientierung = Patientenorientierung?

� Teilnahme an der Studie

� Informierte Einwilligung

� Wissenschaftliche Qualität

� Nutzen für die Wissenschaft und 
für zukünftige Patienten

� Gerechtigkeit

� Zugang

� Partizipation
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Informierte 
Einwilligung
Informierte 
Einwilligung

Breite 
Einwilligung

Breite 
Einwilligung

Dynamische 
Einwilligung?
Dynamische 
Einwilligung?
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„Interfaces 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

Dynamic consent
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• Veränderungen des medizinischen Standards

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

• Schwerwiegende unerwünschte Ereignisse

• Auffälliges Auftreten unerwünschter Ereignisse oder Wirkungen auch ohne 
Änderungen der Nutzen/Risiko-Bilanz

Studienverlaufsaufklärung (im Einzelnen umstritten)
(nach Deutsch/Spickhoff Medizinrecht 2014)
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� Zur Integrität der Studie

� Zur Bewahrung der Patienteninteressen

• Offenlegung kann nützlich sein bei 

• Rekrutierungsproblemen (QUARTZ Studie)

• Initialplanung der Information über Zwischenergebnisse (GRIT Studie)

�Bei beiden Studien

− Behandlung ohne Evidenzbasierung weit verbreitet

− klinischer Streit über Erfolg einer Rekrutierung

− Kurzzeitinterventionen

− Ausreichende vergleichbare Outcome-Parameter

Geheimhaltung von Zwischenergebnissen
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• Probleme bei der Festlegung von Schwellenwerten, Entscheidungsparametern

• Überinterpretation der Zwischenergebnisse

• Abbruch der Probandenteilnahme und Probleme weiterer Rekrutierung vor 
endgültigen Ergebnissen

• Schädigung der wissenschaftlichen Qualität und Aussagekraft

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

• Probleme im Zulassungsverfahren von Arzneimitteln

Bedenken gegenüber einer Offenlegung von Zwischener gebnissen
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• Motivation von Klinikern zur Rekrutierung durch Erkenntniszuversicht

• Selbstbestimmung der Probanden

• Motivation der Probanden zur weiteren Teilnahme

• Option zur dynamischen Aufklärung in ursprünglicher Einwilligung

• Designanpassung nach Zwischenevaluation

• Cross-over-Designs mit informierter Einwilligung

Mögliche Vorteile einer dynamischen Aufklärung
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> 400.000   Mitglieder

> 2,500+ Krankheiten

> 80            publ. Studien

> 35 mio Daten 

> 19.000     öffentliche Patienten

> 438.000   teilen ihre Daten mit

anderen Mitgliedern
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Die Berücksichtigung der 
Lebensqualität als ethisch 
begründete Pflicht

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

� Gute Datenbasis für Aufklärung und Beratung

� Optimierung der Patientenorientierung 
medizinischer Maßnahmen

� Ermöglichung gesellschaftlicher 
Priorisierungsentscheidungen
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Kontextsensitive Berücksichtigung der individuellen Sicht 
des von einer Krankheit oder einem gesundheitlichen 
Risiko betroffenen Menschen (PRO)

Funktion bei Zulassung und Nutzenvergleich

Konzeptionelle Transparenz, Begründung der jeweiligen 
Instrumente

Methodische Pluralität unter Einbeziehung von 
Profilinstrumenten und qualitativen Erhebungen

Langzeiterhebungen
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• Subjektivistische Konzeptionen:
Lebensqualität besteht in der Empfindung von Lebenszufriedenheit

• Hedonistische Theorien:  Lustvolle Bewusstseinszustände

• Präferentielle Theorien:    Erfüllung aufgeklärter Wünsche

• Objektivistische Konzeptionen:
Lebensqualität besteht in der Gegebenheit objektiver Bedingungen

• Capability approach:            Schaffung gleicher Chancen

• Essentialistische Theorien:  Gegebenheit definierter Elemente

Zwei philosophische Konzeptionen von LQ
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Subjektivistische
Konzeptionen

Objektivistische 
Konzeptionen

Dimensionen / Quellen 
von LQ

Subjektiv, intra- und 
interindividuell variabel

Interindividuell stabil
(Listentheorien)

Bewertungsmaßstab Intra-, interindividuell und 
kulturell verschieden

Objektiv und stabil

Bewertungsinstanz Selbsteinschätzung Fremdeinschätzung

Zielgröße Lebenszufriedenheit, 
subjektives Wohlbefinden

Objektives Wohlergehen

Normativ relevante 
Implikation

Nur statistisch +/-
aggregierbare Aussagen 
möglich.

Universalisierbare
Aussagen möglich. Aber: 
Jemandem kann Wohler-
gehen zugeschrieben 
werden, ohne dass er 
sich wohl fühlt ...
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Subjektivistische
Konzeptionen

Objektivistische 
Konzeptionen

Forschungsmethode Hohe Bedeutung 
qualitativer Forschung;
Entwicklung und 
Auswertung quantitativer
Instrumente unter 
Einbeziehung der 
Betroffenenpräferenzen

Vorrangig quantitativ

Erhebungskollektiv Betroffene Risiko- und 
Patientengruppen

Auch Allgemein-
bevölkerung

� Adaption durch kompensatorische Leistungen, Änderung der Erwartungen und 
Lebenspläne

� Mögliche Änderung der Vorstellungen von einem guten, einem sinnvollen Leben
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Kultur
Wertesystem

Ziele
Erwartungen
Standards

Sorgen

Umwelt

Soziale 
Beziehungen

Persönliche 
Überzeu-
gungen

Grad der 
Unabhängig-

keit

Psychischer 
Zustand

Physische 
Gesundheit

Lebensqualität 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 
wird durch die körperliche Gesundheit 
einer Person, den psychischen 
Zustand, die sozialen Beziehungen, die 
persönlichen Überzeugungen und ihre 
Stellung zu den hervorstechenden 
Eigenschaften der Umwelt.

(WHO 1997)
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• Validität

• Reliabilität

• Änderungssensitivität

• Umsetzbarkeit in einer klinischen Studie

• Praktikabilität

• Akzeptanz

Gütekriterien PRO
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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 Lebensqualität (Health-Related Quality of Life, HRQoL) 

ist ein multidimensionales „Konstrukt“ aus physischen, psychischen und 

sozialen Dimensionen und schließt deutlich mehr ein als lediglich Aussagen 

zum individuellen Gesundheitszustand. Wesentliche Orientierung ist hierbei die 

subjektive Wahrnehmung durch den Probanden.

Robert Koch-Institut

Gesundheitsbezogene Lebensqualität
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QoL

HrQoL

DsQoL

� Unterschiedliche 
Dimensionen?

� Unterschiedliche 
Gewichtung?

� Gesundheit als Quelle 
oder Ergebnis von 
Lebensqualität?
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„Bei der Messung gesundheitsbezogener 

Lebensqualität findet sich meist ein 

konstruktivistischer Ansatz. Die verwendete 

Messmethode definiert, was jeweils unter 

Lebensqualität zu verstehen ist.“

....

„d.h. es existieren ebensoviel ´Lebensqualitäten´ wie 
Messmethoden.“

Radoschewski 2000, BGBl 43: 165-189
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Detaillierte Beschreibung 
der Lebensmöglichkeiten 
und Lebensergebnisse

Reflexionsebenen

Deskription

Evaluation

Normierung

Diskussion normativer 
Standards und 
Implikationen sowie 
Empfehlungen für Politik 
und Gesellschaft

Bewertung und 
Erklärung der 
beobachteten 
Unterschiede in der 
Lebensqualität
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Umwelt Person

Lebensmöglichkeiten

Lebenswerte Umwelten Lebenstüchtigkeit/ Befähigung de r Person

A
ns

pr
üc

he
(S

ol
l) - über-individuelles Wertesystem - Individuelles Wertesystem

B
ed

in
gu

ng
en

(I
st

) - Umweltbedingungen und 
Opportunitätsstrukturen

- Fähigkeiten und Fertigkeiten der Person

Lebensergebnisse

Wertschätzung durch Andere Gelingende 
Lebensführung

Wertschätzung des eigenen Lebens

- Anerkennung von (Lebens-) 
Leistungen

- Akzeptanz des So-Seins 
Hochaltriger

− Funktionalität in 
Lebensvollzügen

- Erleben in Alltagssituationen
- Psychische Belastung
- Zufriedenheit in der Reflexion

Umwelt – Person – Kontinuum

Challenges and Potentials (CHAPO) Concept of QoL


