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2 Zusammenfassung des Projekts (Abstract oder tabellarische Synopse)

Hintergrund

Die Bereitstellung von wissenschaftsbasierten und laienverstandlichen Gesundheitsinformationen —
sogenannten evidenzbasierten Gesundheitsinformationen (EBGI) — wird sowohl national als auch
international gefordert. EBGI sind eine Voraussetzung um Betroffenen informierte Entscheidungen zu
ermoglichen, die auf ausreichendem Wissen basieren und im Einklang mit deren individuellen
Praferenzen stehen. Die Leitlinie Gesundheitsinformation definiert Qualitatskriterien fir die Erstellung
von EBGI und kann damit einen Beitrag zur Qualitatsverbesserung von Gesundheitsinformationen
leisten. Schulungen kénnen die Implementierung von Leitlinien verbessern.

Ziel

Ziel der Studie ist die Pilotierung eines Schulungsprogramms fir Erstellerinnen und Ersteller von
Gesundheitsinformationen zur Implementierung der ,Leitlinie evidenzbasierte
Gesundheitsinformation”. Im Rahmen der Studie soll die Machbarkeit und Akzeptanz der Schulung
getestet werden und iterativ optimiert werden.

Studiendesign und Methodik

Es wird eine qualitative Pilotstudie durchgefihrt. Erstellerinnen und Ersteller von
Gesundheitsinformationen erhalten eine strukturierte Schulung im Blended Learning-Format (2
Module in Prasenz + Online-Phase, Zeitaufwand 5 Tage). Hierfir werden ca. 15-20 Personen von 2-3
potentiellen Anwenderinnen und Anwendern der Leitlinie in mind. 2-3 Schulungen in die Studie
eingeschlossen, die nach informierter Zustimmung zur Teilnahme an der Schulung teilnehmen. Der
Unterricht wird strukturiert beobachtet und protokolliert und die Arbeitsergebnisse, sowie
Nutzungsdaten der Lernplattform dokumentiert. Im Anschluss an die jeweiligen Module beantworten
die Teilnehmenden jeweils einen Wissenstest und werden gebeten an Fokusgruppeninterviews
teilzunehmen. Diese werden wortlich transkribiert. Die Interviewtranskripte, Unterrichtsprotokolle
und Dokumentationen der Arbeitsergebnisse werden einer qualitativen Inhaltsanalyse nach Mayring
unterzogen. Die Nutzerdaten der Lernplattform, die Ergebnisse des Wissenstests und die
soziodemographischen Daten werden deskriptiv ausgewertet. Die Schulung wird basierend auf den
Ergebnissen in einem iterativen Prozess optimiert.

Erwartete Ergebnisse

Es wird erwartet, dass die Schulung machbar ist, von den Teilnehmenden gut akzeptiert wird und im
Anschluss in einer randomisiert kontrollierten Studie evaluiert werden kann.
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entfallt
3.4 Finanzierung

Forderung aus Mitteln des Innovationsfonds zur Forderung von Versorgungsforschung (§ 92a
Abs. 2 Satz 1 SGB V); Forderkennzeichen: 01VSF17047

3.5 Registrierung in einem o6ffentlich zugdnglichen Studienregister

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine qualitative Vorstudie in Vorbereitung auf
eine randomisiert-kontrollierte Studie. Die randomisiert-kontrollierte Studie wird vor Beginn
der Rekrutierung registriert und das Studienprotokoll veroffentlicht. Bei dieser Studie wird
von einer Registrierung abgesehen.
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Abkiirzungen

DNEDBM ...oiiiiiiiiiiieie et Deutsches Netzwerk evidenzbasierte Medizin

EBM e Evidenzbasierte Medizin

EBGI ..ottt Evidenzbasierte Gesundheitsinformationen

GPGI e Gute Praxis Gesundheitsinformation

IQWIG ...t Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen

RCT ettt Randomisiert kontrollierte Studie

TN e Teilnehmende

UKMRC....eiiiiiiieiieeieeeeee e UK Medical Research Council
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4 Wissenschaftlicher Hintergrund

Die Studie ist Teil eines Projektes, das die Implementierung der ,Leitlinie evidenzbasierte
Gesundheitsinformation” (1) kombiniert mit einem Schulungsprogramm evaluiert. Die Leitlinie wurde
in einem Kooperationsprojekt zwischen der Universitat Hamburg, Fachwissenschaft Gesundheit und
dem Fachbereich (FB) Patienteninformation und -beteiligung des Deutschen Netzwerks
Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) entwickelt. Nach einer 6ffentlichen Konsultationsphase wurde die
finale Fassung im Februar 2017 verabschiedet.

Die Bereitstellung von evidenzbasierten Gesundheitsinformationen ist notwendig

Die Bereitstellung von wissenschaftsbasierten und laienverstandlichen Gesundheitsinformationen —
sogenannten evidenzbasierten Gesundheitsinformationen (EBGI) — wird sowohl national als auch
international gefordert (2). EBGI sind eine Voraussetzung fiir informierte Entscheidungen, die auf
ausreichendem Wissen der Betroffenen und im Einklang mit ihren individuellen Praferenzen stehen
(3). Die meisten Biirgerinnen und Birger wollen mehr und vor allem glaubwiirdigere Informationen
und eine groRere Beteiligung an der Entscheidungsfindung (4). Das Recht von Patientinnen und
Patienten auf EBGI begriindet sich in Deutschland zudem aus dem Patientenrechtegesetz und einem
ethischen Anspruch heraus (5, 6). Der Nationale Krebsplan hat 2015 eine "Roadmap — informierte und
partizipative Entscheidungsfindung bis 2020 entwickelt. Der Fachbereich Patienteninformation und -
beteiligung des DNEbM hat 2016 die zweite Version der ,Gute Praxis Gesundheitsinformation”
publiziert, die auf die Notwendigkeit von Standards hinweist (7).

Zudem wird gefordert, die informierte Entscheidung als Ergebnis von Shared Decision Making (SDM)
als eigenstdndigen patientenrelevanten Endpunkt zu betrachten (8). Obwohl die Kriterien fir EBGI mit
der Zielsetzung informierte Entscheidungen zu ermdglichen durch nationale und internationale
Arbeitsgruppen bereits seit Jahren definiert sind (9, 10), gelingt die Umsetzung in die Praxis derzeit
nicht (11, 12).

Die Leitlinie evidenzbasierte Gesundheitsinformation

Die ,Leitlinie evidenzbasierte Gesundheitsinformation” (1) kann langfristig die Versorgung mit
qualitativ.  hochwertigen Gesundheitsinformationen sicherstellen und damit informierte
Entscheidungen von Patientinnen und Patienten befordern. Leitlinien sind wichtige
Entscheidungshilfen fiir den Versorgungsalltag und konnen bei erfolgreicher Implementierung die
Qualitat der Versorgung verbessern (13).

Die ,Leitlinie evidenzbasierte Gesundheitsinformation® (1) ist auch international ein Novum. An der
Entwicklung der Leitlinie haben Vertreterinnen und Vertreter aus 22 Institutionen und Verbadnden
sowie drei Patientenvertreterinnen und -vertreter mitgearbeitet. Mit der Leitlinie wird den
Erstellerinnen und Erstellern von Gesundheitsinformationen eine Entscheidungshilfe angeboten, die
darauf abzielt, die Qualitit der Gesundheitsinformationen zu verbessern. Aus der
Implementierungsforschung medizinischer Leitlinien ist bekannt, dass die Implementierung durch
Schulungsprogramme verbessert werden kann. Das Institut flr Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) hat kiirzlich eine systematische Ubersicht zu hinderlichen und férderlichen
Faktoren flir die Umsetzung von klinischen Leitlinien beauftragt. Die Strategie ,,Schulung durch externe
Experten” wurde in vier systematischen Ubersichten untersucht und alle berichteten Verbesserungen
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der Implementierung. Aufgrund der Heterogenitat der Ergebnisse kann die Effektivitat der Strategien
allerdings nicht sicher beurteilt werden (14).

Im geplanten Projekt wird die Schulung in einem Blended Learning-Format angeboten. Dieses Format
bericksichtigt im Besonderen die Bedarfe der Zielgruppen.

Ein Teil der Schulung wurde bereits in einer Gruppe von Erstellerinnen und Erstellern von
Gesundheitsinformationen (Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin) pilotiert und auf Grundlage der Ergebnisse optimiert. Im Rahmen dieses Projektes
wird das flinftagige Schulungsprogramm an ein Blended Learning-Format adaptiert. Hierdurch kann
die Schulung um zwei Prasenztage verkiirzt werden. Ziel der vorliegenden Studie ist die Uberpriifung
der Machbarkeit und Akzeptanz der Schulung in Vorbereitung auf eine randomisiert-kontrollierte
Studie.

5 Projektziele

Die Schulung wurde an ein Blended Learning-Format angepasst. Ziel ist die Machbarkeit und Akzeptanz
der Schulung zu explorieren. Aus den Ergebnissen soll ein notwendiger Anderungsbedarf abgeleitet
werden. Ziel ist, die Schulung im Rahmen eines iterativen Revisionsprozesses so lange zu modifizieren
bis diese machbar ist, von den Teilnehmenden gut akzeptiert wird und in der geplanten randomisiert
kontrollierten Studie evaluiert werden kann.

6 ZielgroBen

Die Pilotierung orientiert sich an der Machbarkeit und Akzeptanz der Schulung aus Perspektive der
Lernenden und Lehrenden. Eine Operationalisierung der beiden Aspekte findet sich in Tabelle 1.

Akzeptanz

Die Akzeptanz und Angemessenheit sollen in der vorliegenden Arbeit aus der Perspektive der
Lernenden untersucht werden. Es geht hier auf der Unterrichtsebene vor allem um die
Angemessenheit und Akzeptanz der methodischen Umsetzung des Unterrichts und auf der praktischen
Ebene um die Relevanz, die die Teilnehmenden den Inhalten zuschreiben.

Machbarkeit

Bei der Machbarkeit geht es um die praktische Eignung der Intervention (=Schulung) und um die
Nutzbarkeit sowie Praktikabilitdt, der in der Schulung erworbenen Inhalte, auf der Praxisebene.

Auf Unterrichtsebene werden folgende Aspekte fokussiert: die Verstdndlichkeit der
Unterrichtsmaterialien und -inhalte, der Ablauf hinsichtlich der Unterrichtsstruktur und Zeitplanung
sowie die Zielgruppenangemessenheit.

Auf Praxisebene werden folgende Aspekte exploriert: Identifikation potentieller institutioneller
Barrieren und Rahmenbedingungen (z.B. zeitliche Ressourcen, Freistellung von Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern), Bereitschaft zur Teilnahme an der Schulung, Nutzbarkeit der Inhalte.
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Tabelle 1: Operationalisierung von Machbarkeit und Akzeptanz

Dimension Ebene Unterricht Ebene Praxis

Akzeptanz e Akzeptanz von Lehr-und Praktische Relevanz der Inhalte aus der
Lernmethoden, Nutzungsverhalten Lernendenperspektive

in der E-Learningphase
! 'NEp Bereitschaft zur Teilnahme

e Passung/Eignung der gewahlten
Medien, Methoden und
Sozialformen zur Unterstitzung
des Lernprozesses

e Wahrnehmung des Verhiltnisses
von lerner- zu lehreraktiven
Phasen

e [Interaktion von Lernenden mit den
Lehrenden

Machbarkeit | ¢ Verstindlichkeit der Inhalte e Antizipierte Barrieren der Lernenden in der
Umsetzung der erlernten Kompetenzen im
Rahmen ihrer praktischen Tatigkeit,
antizipierte Losungsmoglichkeiten

e Angemessenheit der
Lernmaterialen fiir die Zielgruppe
(Niveau, Gestaltung, praktische
Anwendbarkeit) e Freistellung von Mitarbeiterinnen und

Mitarbeitern fiir die Schulun
e Machbarkeit des anvisierten g

Zeitplans fir die einzelnen Module

e Verstandlichkeit der Items fur den
Wissenstest

7 Studiendesign

Das methodische Vorgehen folgt dem UKMRC Framework fir die Entwicklung und Evaluation
komplexer Interventionen (15). Es handelt sich um eine qualitative Pilotstudie.

7.1 Interventionsbeschreibung

Das Schulungsprogramm wurde parallel zur Leitlinie entwickelt. Die insgesamt flinftagige Schulung (a
acht Unterrichtsstunden) beinhaltet zwei Module: ein EbM-Trainingsmodul (Modul 1) und ein Modul
zur Nutzung der Leitlinie (Modul 2). In Tabelle 2 werden die einzelnen Module und die jeweilige
Zielsetzung des Schulungsprogramms dargestellt.

Fir die geplante Online-Phase wird ein Lernmanagementsystem verwendet. Die Schulung beginnt mit
zwei Tagen Prasenzschulung (Modul 1). Danach folgt eine zwei- bis dreiwochige Online-Phase, in der
eine Vertiefung der Prdsenztage erfolgt, z.B. eigene Recherchen, Bewertung von Studien und
Berechnen von absoluten Risikoreduktionen. An die Online-Phase schlieft sich ein abschlieRender
Prasenztermin an, in dem schwerpunktmaRig die Umsetzung der Leitlinie behandelt wird (Modul 2).
Am Ende der Module erfolgt jeweils eine Wissensiiberpriifung, die das Erreichen der Lehr-/Lernziele
sicherstellen soll und gleichzeitig als Feedback fiir die Lernenden dient.
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Tabelle 2: Moduliibersicht der IMLEGI-Schulung

Modul 1: EbM-Trainingsmodul

Teilmodul
TM1.1 Einfihrung .

Lehr-/Lernziele

TN skizzieren den Erstellungsprozess einer EBGI.

TN reflektieren ihr bisheriges Vorgehen bei der Erstellung von
Gesundheitsinformation (kritisch), einschlieRlich Barrieren und
forderlicher Faktoren.

TN entwickeln eine kritische Haltung zu ihrem bisherigen
Vorgehen bei der Entwicklung von Gesundheitsinformationen.

TN werden sich der Notwendigkeit von wissenschaftsbasiertem
Arbeiten fiir ihre Berufstatigkeit und sich personlich bewusst.

TN erldutern die Bedeutung von evidenzbasierten
Gesundheitsinformationen (schriftlich und/oder mindlich) als
Voraussetzung fiir informierte Entscheidungen.

Inhalte/Themen

Zielsetzung und Uberblick tiber die Schulung
Definition, Relevanz und Erstellungsprozess von EBGI

e Bekanntheit und Vertrauenswiirdigkeit von
Gesundheitsinformationen (Befragung Bertelsmann
Stiftung)

e Nationales Gesundheitsportal (Stand: Klaus Koch)
o Positionspapier GPGI

e Informierte Entscheidungen und evidenzbasierte
(gemeinsame) Entscheidungsfindung

Aussagekraft von Erfahrungs-, Experten- und
evidenzbasiertem Wissen

TM 1.2 Kohortenstudie und | e
randomisiert-kontrollierte
Studie (RCT)

TN erklaren, warum nur aus einer RCT kausale Zusammenhange
abgeleitet und damit ein Wirksamkeitsnachweis erbracht werden
kann.

TN beschreiben die Struktur wissenschaftlicher Publikationen und
deren Inhalte am Beispiel einer RCT.

TN benennen die Charakteristika des Studientyps RCT.
TN erlautern die Bedeutung des primaren Endpunktes.
TN erldutern die Bedeutung der sekundaren Endpunkte.

TN erklaren den Unterschied zwischen einem Surrogatparameter
und patientenrelevantem Endpunkt.

TN bewerten das Verzerrungspotential einer RCT mit dem
Cochrane Risk of Bias Tool.

TN benennen die Felder einer Vierfeldertafel zur Darstellung der
Ergebnisse kontrollierter Studien.

TN berechnen die Ereignisrate in der Kontrollgruppe (control event
rate), die Ereignisrate in der experimentellen Gruppe

Studiendesigns: Kohortenstudie und RCT

Lesen eines Abstracts oder von Ausziigen einer
Kohortenstudie und einer kompletten RCT

Methodische Standards und Charakteristika einer RCT
e Verzerrungen (Bias)

e Kriterien fiir die kritische Bewertung von
Verzerrungsrisiken

statistische Signifikanz: Interpretation von Konfidenzintervall
und p-Wert

Vierfeldertafel

Risikokommunikation: relative und absolute
Risikoreduktion/-erh6hung, Number Needed to
Treat/Number Needed to Harm

Eigenschaften von Surrogatparametern und
patientenrelevanten Endpunkten

Version 1; 23.08.2018




Modul 1: EbM-Trainingsmodul

Teilmodul Lehr-/Lernziele

(experimental event rate), die absolute und relative
Risikoreduktion/-erh6hung sowie das relative Risiko.

TN unterscheiden absolute und relative Risiken.

TN erlautern die Bedeutung des Konfidenzintervalls und schatzen
die statistische Sicherheit des Ergebnisses angemessen ein.

TN erlautern die Bedeutung des p-Wertes.
TN erkldren den kleinsten klinisch relevanten Effekt.
TN interpretieren Ergebnisse aus einer RCT angemessen.

o TN beschreiben Trugschliisse und Fehlinterpretationen von
Ergebnisdarstellungen.

Inhalte/Themen

TM 1.3 Evidenzsynthesen

TN bewerten das Verzerrungspotential von systematischen
Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen systematisch mit der
AMSTAR 2-Checkliste.

TN benennen die Charakteristika der Studientypen systematische
Ubersichtsarbeit und Metaanalyse.

TN interpretieren Ergebnisdaten aus Forest Plots oder anderen
Darstellungen aus Metaanalysen.

TN erldutern die Inhalte von ,,Summary of Findings“-Tabellen und
Evidenztabellen (GRADE).

TN beschreiben die Leitlinienmethodik einschlieBlich der Ableitung
von Empfehlungen.

TN benennen die Limitierungen von Leitlinien (z.B. Aktualitat der
Empfehlungen bei neueren Studien, interdisziplinare Erstellung
und Interessenkonflikte).

e Lesen von Ausziigen einer systematischen Ubersichtsarbeit

e Methodische Standards und Charakteristika einer
systematischen Ubersichtsarbeit und Metaanalyse

e Cochrane Collaboration

e Ergebnisdaten in Metaanalysen (u.a. Forest Plots,
Heterogenitét)

e Kriterien fir die kritische Bewertung der Qualitit von
Evidenz

e Leitlinien

O

O

relevante Internetseiten

kurzer Uberblick Uiber die Methodik der
Leitlinienentwicklung (u.a. GRADE, Evidenzstarken und
Empfehlungen)

Aufbau
Inhalte
Moglichkeit der kritischen Bewertung mit DELBI
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Teilmodul

TM 1.4 Diagnostische Tests

Lehr-/Lernziele

TN unterscheiden Friiherkennung (Screening), Vorsorge und

Diagnostik.

TN benennen die Felder einer Vierfeldertafel zur Darstellung der
Ergebnisse von diagnostischen Genauigkeitsstudien.

TN berechnen und interpretieren die Testgltekriterien
Sensitivitat, Spezifitat, positiv pradiktiver und negativ pradiktiver
Wert.

TN beschreiben die Studiendesigns zur Bewertung diagnostischer
Tests.

TN setzen sich kritisch mit Surrogatparametern in
Diagnostikstudien auseinander.

TN erklaren die Begriffe Goldstandard, Referenztest und Index-
Test im Kontext diagnostischer Genauigkeitsstudien.

TN bewerten das Verzerrungspotenzial diagnostischer
Genauigkeitsstudien systematisch mit dem Quadas-Tool.

TN erldutern den Begriff der Uberdiagnose und -iibertherapie und
werden dafir sensibilisiert.

e Diagnostische Tests und Screening-Interventionen

Inhalte/Themen

e Diagnostische Genauigkeitsstudien, Kriterien fiir die kritische
Bewertung von Verzerrungsrisiken; statistische
Grundbegriffe, Testgltekriterien: Sensitivitat, Spezifitat,
pradiktive Werte

e Studiendesign: Querschnittsstudie
e Testglte

e QUADAS-Tool bereitstellen

e Recherchestrategie bereitsstellen

TM 1.5 Literaturrecherche

TN formulieren anhand des Fallbeispiels eine klinisch relevante,
suchtaugliche und mit empirischen Daten beantwortbare,
wissenschaftliche Fragestellung.

TN wenden das PIKE-Schema (Problem, Intervention, Kontrolle,
Ergebnisparameter) an.

TN weisen der Fragestellung die geeigneten Studientypen zu (RCTs,
systematische Ubersichtsarbeiten, Metanalysen).

TN wahlen der Fragestellung entsprechend geeignete Datenbanken
und Verfahren der systematischen Literaturrecherche aus.

TN benennen die fiir die eigene Profession relevanten
Datenbanken.

e Systematische Literaturrecherche
e Definition von "systematischer" Literaturrechercherche
e Relevanz

5 Schritte der EbM

e Datenbanken (insbesondere PubMed, Cochrane Library,
AWMF)

e verschiedene Recherchestrategien (z.B. Block Building
Approach)

e Formulierung suchtauglicher Fragestellungen
e PIKE-Schema

e Suchbegriffe identifizieren
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Teilmodul Lehr-/Lernziele

TN fUhren Freitextsuchen in PubMed und der Cochrane Library

durch.

TN wenden MeSH-Suchen (Medical Subject Headings) in den
Datenbanken PubMed und der Cochrane Database of Systematic
Reviews (CDSR) an.

TN setzen die Operatoren AND, OR und NOT bei der Recherche

korrekt ein.TN setzen Filter in den Datenbanken angemessen ein.

TN erlautern die Bedeutung der Dokumentation der Recherchen.

TN legen Ein- und Ausschlusskriterien fest und erkldaren deren
Bedeutung.

TN screenen Abstracts unter Anwendung vorab festgelegter Ein-
und Ausschlusskriterien.

TN kennen mehrere Wege zur Beschaffung der Volltexte.

TN flihren Recherchen in der Leitliniendatenbank der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) durch.

Optional (je nach aktuellem Vorgehen): TN benennen den
Unterschied zwischen Google Scholar und bibliographischen
Datenbanken.

Operatoren
Trunkierungen und Wildcards
Filter

Material: RefHunter Version 1.0, Tutorials zur
Literaturrecherche

Literaturverwaltung (Endnote)
Screening mittels Rayyan

e Beschaffung von Publikationen

e Critical Appraisal mittels Checklisten

e Optional: Vergleich Google Scholar und bibliographische
Datenbanken

Inhalte/Themen
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Modul 2: Nutzung der Leitlinie

Teilmodul

Lehr-/Lernziele

Themen/Inhalte

TM 1 Umsetzung der
Leitlinie

TN erldutern die Bedeutung der sogenannten bestverfligbaren Evidenz zur
Entscheidungsfindung.

TN wenden die Qualitatskriterien flir EBGI an ausgewahlten Beispielen an.

TN bewerten Gesundheitsinformationen basierend auf den Qualitatskriterien
fur EBGI.

TN benennen nationale und internationale Quellen fiir evidenzbasierte
Gesundheitsinformationen.

TN stellen exemplarisch Informationen aus Originalquellen unter
Bericksichtigung der Qualitatskriterien fiir EBGI dar und definieren den
Mehrwert von EBGI.

TN explorieren die Bedirfnisse und Praferenzen der Betroffenen und beziehen
diese ein.

TN entwickeln Strategien zur Nutzertestung fiir eine konkrete EBGI zur
Sicherstellung von Verstandlichkeit, Vollstandigkeit und Akzeptanz.

TN dokumentieren den Erstellungsprozess von EBGI systematisch
(Literaturrecherche, Critical Appraisal, Datenaufbereitung, theoretische
Begriindung fir spezifische Gestaltungselemente, die nicht durch
Leitlinienempfehlungen adressiert sind oder begriindete Abweichungen,

Nutzertestung und den Revisionsprozess, ggf. Evaluation im Rahmen von RCTs).

TN antizipieren, welche Schwierigkeiten sie im Hinblick auf die Umsetzung der
Leitlinie erwarten und diskutieren mogliche Losungsstrategien.

Evidenzpyramide

Erstellungsprozess, Struktur und Inhalte der Leitlinie
(z.B. Orientierung in Leitlinie und auf der Webseite,
Zielsetzung und Anwendungsbereich, methodisches
Vorgehen, Giltigkeitsdauer und
Aktualisierungsverfahren, Unterschied zwischen
allgemeinen/ethischen Anforderungen und den
Empfehlungen).

Qualitatskriterien und dazugehoérige Empfehlungen
e Zielgruppenorientierung

e Inhaltliche Anforderungen

e Darstellung von Haufigkeiten

e Einsatz von Grafiken

e Einsatz von Bildern und Zeichnungen

e Einsatz von Narrativen

e Einsatz von Instrumenten zur Klarung der
personlichen Werte und Praferenzen

e Formate

e Einbeziehung der Zielgruppe in den
Erstellungsprozess

Nutzertestung
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7.2 Studienpopulation
7.2.1 RekrutierungsmaBBnahmen

Fir die Rekrutierung werden Erstellergruppen von Gesundheitsinformationen telefonisch kontaktiert.
Bei Interesse erhalten die Erstellergruppen weiteres schriftliches Informationsmaterial iber die Studie
per E-Mail oder per Post. Auf Wunsch erfolgt ein persdnliches Gesprach. Sollten die Erstellergruppen
ihre Teilnahmebereitschaft bekunden, wird ein Termin fir eine Schulung vereinbart.

7.2.2 Sampling

Die vollsténdige Intervention wird mit ca. 15 bis 20 Personen von 2 bis 3 potentiellen Anwenderinnen
und Anwendern der Leitlinie in mindestens 2 bis 3 Schulungen hinsichtlich Machbarkeit und Akzeptanz
getestet. Die Pilotierung folgt dem CReDECI 2 Statement zur Entwicklung und Evaluation komplexer
Interventionen (16). An der Pilotierung kdnnen Erstellergruppen von Gesundheitsinformationen (alle
Personen und Institutionen mit einer professionellen Verantwortung, die Gesundheitsinformationen
erstellen und 6ffentlich verbreiten, z.B. Krankenkassen, Selbsthilfeverbande, Stiftungen) teilnehmen.

7.3 Studienablauf
7.3.1 Verfahren zur Aufklarung und Einholung der Einwilligung

Nach Zustimmung der Leitung der Erstellergruppe werden die einzelnen Mitglieder der Erstellergruppe
Uber die Moglichkeit der Studienteilnahme informiert (Probandeninformation) und zur Schulung
eingeladen. Die Teilnahme der einzelnen Mitglieder der Erstellergruppe ist freiwillig. Zu Beginn der
Schulung erfolgt die Aufklarung (ber die Studienteilnahme durch die wissenschaftlichen
Mitarbeiterinnen und die Einholung der informierten Zustimmung (informed consent) durch
Unterzeichnung einer Einwilligungserklarung. Die Teilnehmenden erhalten zudem die Moglichkeit
Fragen zur Studie und zum Ablauf zu stellen. Die Teilnehmenden bekommen jeweils eine
Probandeninformation und eine Kopie ihrer Einwilligungserklarung zur Studienteilnahme. Ein Widerruf
des Einverstandnisses ist jederzeit ohne Nennung von Griinden méglich. Sollten die Teilnehmenden
die Griinde unaufgefordert nennen, werden diese anonym dokumentiert, da sie wichtige Hinweise fir
die Machbarkeit der randomisiert-kontrollierten Studie und fiir die spatere Implementierbarkeit
liefern kénnten.

7.3.2 Intervention

Die Schulungen finden in den Institutionen der Erstellerinnen und Ersteller statt. Falls moglich werden
Erstellergruppen, deren Institutionen raumlich nah beieinanderliegen, zusammengefasst. Die
Teilnahme an der Schulung ist kostenlos. Dies Schulung untergliedert sich in zwei Module (je zwei bzw.
einen Tag Prasenz) mit einer E-Learning Phase dazwischen (Zeitaufwand ca. zwei Tage) (s. Tabelle 2
und Abbildung 1).

7.3.3 Erfassung der ZielgroBen (Untersuchungen, Messungen, Datenerhebungen)

Uber strukturierte Beobachtungen (s. Beobachtungsleitfaden Anhang 1) sowie Blitzlichtrunden am
Ende der einzelnen (Teil-)Module und der gesamten Intervention wird die Verstdndlichkeit der
Schulungsinhalte und -materialien, die Angemessenheit der Methodik und des zeitlichen Umfangs der
Schulung in Bezug auf das Schulungsziel erhoben. Die Beobachtungen und Rickmeldungen werden
schriftlich dokumentiert. Treten substanzielle Probleme hinsichtlich der Akzeptanz oder Machbarkeit
auf, kdnnen diese in Fokusgruppeninterviews vertieft exploriert werden (s. Interviewleitfaden 2). Nach
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Einverstandnis der Teilnehmenden werden die Interviews audioaufgezeichnet und anschlieRend
transkribiert.

Strukturierte Unterrichtsbeobachtungen

Es werden leitfadengestiitzte nicht-teilnehmende Unterrichtsbeobachtungen durchgefiihrt. Die
Beobachterinnen werden vor Beginn der Schulung anhand eines Beobachtungsleitfadens unterwiesen,
welche Schwerpunkte ihre Beobachtung bilden sollen (s. Anhang 1). Die Aufzeichnung erfolgt in Form
von reduktiven Beschreibungen, die sich auf die Beobachtungsschwerpunkte reduzieren (17).
Schwerpunkte der Beobachtung sind die Reaktionen der Lernenden auf die Lehrmethoden und deren
Akzeptanz, die Interaktion zwischen den Lernenden und Lehrenden, die Interaktion zwischen den
Lehrenden, die Losung von Problemen in der Unterrichtssituation, die Angemessenheit der
Sozialformen und die Angemessenheit der geplanten Zeitfenster.

Feldnotizen der Lehrenden

Die Lehrenden fertigen wahrend und unmittelbar nach dem Unterricht Feldnotizen zum Unterricht an.
Die Aufzeichnungen werden gemeinsam mit denen der Beobachtenden diskutiert. Die
Beobachtungsfoki sind dabei identisch zu denen der Beobachtenden.

Auswertung der Arbeitsergebnisse

Die Ergebnisse von Gruppenarbeiten der Teilnehmenden (z.B. auf Postern oder Metaplanwanden)
werden abfotografiert und ebenfalls mit in die Analyse einbezogen. Zudem werden die Nutzungsdaten
der Online-Lernplattform hinsichtlich der Frequentierung und die von den Teilnehmenden
hochgeladenen Arbeitsergebnisse ausgewertet.

Fragebogen zu soziodemografischen Angaben

Zur genaueren Beschreibung der Stichprobe werden die Teilnehmenden gebeten zu Beginn der
Schulung einen Fragebogen (geschlossene Items mit vorgegebenen Antwortkategorien und offene
Fragen, 14 Items) auszufiillen. Die Angaben beziehen sich vor allem auf die berufliche Ausbildung,
Alter, Berufserfahrung sowie das berufliche Handlungsfeld der Teilnehmenden.

Fokusgruppeninterviews/Feedbacks der Teilnehmenden

Am Ende der jeweiligen Module werden die Teilnehmenden gebeten an Leitfaden gestltzten
Fokusgruppeninterviews teilzunehmen. In den Leitfaden ist vorgesehen, dass die Teilnehmenden
zunachst zu ihrem Gesamteindruck befragt werden. Adressiert wird vor allem die Verstandlichkeit von
Inhalten, Arbeitsauftragen und Begrifflichkeiten, die Gestaltung und Handhabbarkeit der
Arbeitsauftrage, der Medieneinsatz, das Verhaltnis von lerneraktiven und lehreraktiven Phasen, die
praktische Relevanz der Themen und einzelne Methoden. Die Interviews werden aufgezeichnet und
wortlich transkribiert.

Wissenstest

Zusatzlich zu den genannten Methoden beantworten die Lernenden am Ende eines jeden Moduls etwa
finf Wissensfragen am Ende des Unterrichts, die das Verstandnis des Gelernten sicherstellen.
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7.3.4 Zeitlicher Ablauf (Termine) und Studiendauer fiir den einzelnen Studienteilnehmenden

Kontaktaufnahme mit den Erstellerinnen und Erstellern (telefonisch oder
per E-Mail)

4

Informierte Zustimmung der Teilnehmenden

4

Terminplanung fir die Schulung 1-2 Monate im Voraus

— Leitlinie
evidenzbasierte
Gesundheitsinformation _schulung.

Modul 1: 2 Tage Prasenz (inkl. Basisdatenerhebung); 2 Tage Online-Phase
2-3 Wochen spater:
Modul 2: 1 Tag Prasenz

:

Direkt im Anschluss:

Fokusgruppeninterviews, Feedbackbogen (ca. 30 Min. Zeitaufwand)

Abbildung 1: Zeitlicher Ablauf fiir die Teilnehmenden

7.4 Gesamtdauer der Studie
Die Studiendauer einschlieBlich Datenanalyse betragt sechs Monate von November 2018 bis Mai 2019.
7.5 Nutzen-Risiko-Abwagung

Es ist keine besondere Vulnerabilitdt bzw. Belastung der Probandinnen und Probanden zu erwarten.
Die Einwilligung zur Erhebung der beschriebenen Daten wird von den Teilnehmenden im Vorfeld
eingeholt. Die Teilnehmenden koénnen ihr Einverstindnis jederzeit ohne Nennung von Griinden
widerrufen und ohne dass ihnen daraus Nachteile entstehen.

7.6 Datenauswertung

Die soziodemographischen Daten und die Wissensfragen werden deskriptiv mit der Software SPSS©
ausgewertet (18). Die Datenanalysen erfolgen in Anlehnung an die strukturierende qualitative
Inhaltsanalyse nach Mayring (19). Das Datenmaterial wird mithilfe der Software MAXQDA®
paraphrasiert und kategorisiert (20). Die verschiedenen Daten werden im Sinne einer Between-
Method-Triangulation miteinander kombiniert (21).

Bei Identifizierung kritischer Machbarkeitsbarrieren oder Akzeptanzproblemen erfolgt iterativ die
Revision der Schulung und Anpassung der weiteren Rekrutierung und Erhebungsprozedur bis zur
Informationssattigung.
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7.7 Datenmanagement und Datenschutz

Ein Widerruf der Studienteilnahme ist fir die Teilnehmenden jederzeit und ohne Angabe von Griinden
moglich. Den Teilnehmenden erwéchst hieraus kein Nachteil.

Die im Rahmen der Studie erhobenen personlichen Daten unterliegen der Schweigepflicht und den
datenschutzrechtlichen Bestimmungen. Die Daten werden ausschlieBlich fiir den in der Einwilligung
gegebenen Zweck verwendet. Nach Abschluss der Studie werden die transkribierten Audio-Dateien
geldscht und die Daten pseudonymisiert. Sobald der Forschungszweck es zulasst, wird der Schlissel
zum Code gel6scht und die erhobenen Daten somit anonymisiert. Ab diesem Zeitpunkt ist der Ricktritt
aus der Studie nicht mehr moglich, da einzelne Aussagen nicht mehr zuriickverfolgt werden kénnen.
Die Daten werden nicht weitergegeben. Alle erfassten Daten werden auf zugangsgeschiitzten
Rechnern bearbeitet und anschlieBend fir zehn Jahre im Institut fir Gesundheits- und
Pflegewissenschaft der Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg sicher und geschitzt aufbewahrt.
Die Auswertung und Nutzung der Daten durch die Studienleiterin und ihre Mitarbeiterinnen erfolgt in
pseudonymisierter Form. Die Veroffentlichung der Studienergebnisse erfolgt ausschlieBlich in
anonymisierter Form.

8 Probandenversicherung, Wege-Unfallversicherung (sofern vorgesehen)

Es ist beabsichtigt, die Schulungen soweit moglich in den entsprechenden Institutionen durchzufihren.
Von einer Wegeversicherung fiir die Probanden wird abgesehen.

9 Publikationsregeln

Die Ergebnisse der Studien sollen in einer Fachzeitschrift zeitnah publiziert werden.

Anhang:

Anhang 1: Strukturierter Beobachtungsleitfaden fir die Unterrichtsbeobachtung
Anhang 2: Leitfaden flr Fokusgruppeninterviews

Anhang 3: Fragebogen soziodemografische Angaben und beruflicher Hintergrund
Anhang 4: Probandeninformation

Anhang 5: Einwilligungserklarung fur die Teilnehmenden
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Anhang 1: Strukturierter Beobachtungsleitfaden fiir die
Unterrichtsbeobachtung

Die Lernenden werden zu Beginn der Schulung darlber informiert, dass eine systematische
Unterrichtsbeobachtung zu Evaluationszwecken der Schulung stattfindet. Es handelt sich um eine offene
Beobachtung, die schriftlich dokumentiert wird (entweder direkt in den Arbeitsmaterialien und/oder im
Protokoll). Die Beobachtungen werden nach Unterrichtsende mit den Lehrenden auf Konformitdt der
Wahrnehmung geprift und gegebenenfalls diskutiert. Diese Ergebnisse werden in der qualitativen Analyse
berucksichtigt.

Der Schwerpunkt der Unterrichtsbeobachtung fiir diesen Pilotkurs liegt auf den Aspekten:

e Akzeptanz und Machbarkeit des Inhalts, der Materialien und den Lehr-Lernmethoden,
e der Akzeptanz im Allgemeinen,
e zeitliche Machbarkeit.

Beobachtet werden verbale und nonverbale AuBerungen und Reaktionen, die auf Verstandnis und
Akzeptanzprobleme hinweisen.

Folgende Fragestellungen liegen der Unterrichtsbeobachtung zu Grunde:

e  Wie reagieren die Lernenden auf die Lehrmethoden?
e  Wie reagieren die Lernenden auf die Fragestellungen/Arbeitsauftrige?
e Wie reagieren die Lernenden auf die Arbeitsmaterialien (Folien, Arbeitsauftrage, Handouts, Studien
u.a.)?
e Wieinteragieren Lehrende und Lernende?
e Wie interagieren die Lehrenden miteinander?
e  Gibt es Situationen, in denen die Aufmerksamkeit nachlasst oder gestort wird?
e Gibt es in einigen Situationen vermehrte Nachfragen?
e Um welche Form von Nachfragen handelt es sich? (Verstandnis, fehlende Aufmerksamkeit)
e In welchen Situationen treten diese Storungen oder Unklarheiten auf?
e  Gibt es (Verstiandnis-)Probleme?
e An welcher Stelle?
e  Warum? (Ist der Text, die Aufgabe oder die Aussage der Lehrperson unverstandlich bzw.
unklar?)
e Wie werden diese Probleme gelost?
= Konnen sie direkt im Unterricht gelost werden oder bedarf es evtl. einer
Uberarbeitung der Materialien oder Methoden?
e  Was ist nétig, um die Probleme zu I6sen?
e Bearbeiten die Lernenden die Arbeitsauftrdge in der vorgegebenen Sozialform?
e Zu welchen Losungen kommen die Lernenden? (Die Arbeitsblatter werden z.T. eingesammelt bzw. die
Metaplanwande fotografiert)
e Werden die geplanten Zeiteinheiten eingehalten?
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Anhang 2: Leitfaden fiir Fokusgruppeninterviews
Nach Modul 1:

1. Erste Gedanken/Resiimee zu den Fortbildungstagen (Think Aloud-Methode)
e \Was nehmen Sie mit, was lassen Sie hier?
e Was hat Ihnen gefallen, was hat Thnen weniger gefallen?
e Hat Ihnen etwas gefehlt?
e Wenn ja, was hat lhnen gefehlt?
2. Riickmeldungen zu konkreten Unterrichtselementen/-methoden
e Wie hat lhnen das Fallbeispiel gefallen?
e Wie verstandlich waren die Inhalte fir Sie?

e Wenn es Verstandnisschwierigkeiten gab, welche waren dies konkret? Waren es

Begrifflichkeiten, ganze Arbeitsauftrage, die Inhalte der Studie?
3. Wie haben Sie das Verhaltnis von Vortrag und Arbeitsphasen erlebt?
e Wenn lhnen die Gruppenarbeit nicht gefallen hat, was hat lhnen daran nicht gefallen?
e Haben Sie die Plenums-, Einzel-, und Gruppenarbeitsphasen als gut ausbalanciert erlebt?
4. Mit welchen Erwartungen gehen Sie jetzt in die Online-Phase?
Vor Modul 2:
1. Wie sind Sie mit der E-Learning-Phase zurechtgekommen?
e Wie sind Sie mit der Lernplattform zurechtgekommen?
e Wie sind Sie mit den Arbeitsauftragen zurechtgekommen?
e Wie zufrieden waren Sie mit der Betreuung innerhalb der E-Learning-Phase?

e Was hatten Sie sich von uns gewlinscht?
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Nach Modul 2:

1. Erste Gedanken/Resliimee zu den Fortbildungstagen (Think Aloud-Methode)
e \Was nehmen Sie mit, was lassen Sie hier?
e Was hat Ihnen gefallen, was hat lhnen weniger gefallen?
e Hat lhnen etwas gefehlt?
e Wenn ja, was hat lhnen gefehlt?

2. Riickmeldungen zu konkreten Unterrichtselementen/-methoden
e Wie verstandlich waren die Inhalte fur Sie?

e Wenn es Verstandnisschwierigkeiten gab, welche waren dies konkret? Waren es

Begrifflichkeiten, ganze Arbeitsauftrage, die Inhalte der Studie?
3. Wie haben Sie das Verhaltnis von Vortrag und Arbeitsphasen erlebt?
e Wenn Ihnen die Gruppenarbeiten nicht gefallen hat, was hat Ihnen daran nicht gefallen?
e Haben Sie die Plenums-, Einzel-, und Gruppenarbeitsphasen als gut ausbalanciert erlebt?

4. Inwieweit konnen Sie sich vorstellen, nach dieser Fortbildung das Erlernte in lhrer

beruflichen Praxis einzusetzen?
e Wenn eher nicht, warum nicht?

e Wenn ja, was davon und wie?
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Anhang 3: Fragebogen soziodemografische Angaben und beruflicher
Hintergrund

Fragebogen
Codenummer:
Ihr Geschlecht? [ ] weiblich
[ ] mannlich
lhr Alter? Jahre

Wie schatzen Sie lhre Englischkenntnisse ein?

[ ] Einfache Unterhaltungen, Grundkenntnisse aus der Schule (Niveau A1)

|:| Teilnahme an einfachen belanglosen Gesprachen moglich (Niveau A2)

|:| Teilnahme am taglichen Leben maoglich, einkaufen, gehobenere Konversationen (Niveau B1)

[ ] Auch komplexe Sachverhalte kénnen erfasst und diskutiert werden (Niveau B2)

[ ] Anspruchsvolle Literatur bereitet keine Probleme, Konversation mit Muttersprachlerinnen
und -sprachlern ist auf allen Gebieten mdéglich, Phrasen und Redewendungen gehdren zum
Standard (Niveau C1)

[ ] Konversation mit Muttersprachlern ist auf allen gehobenen Gebieten méglich, Sprache
bereitet keinerlei Probleme, selbst Doktorarbeiten kann man schreiben (Niveau C2)

Was ist lhr hochster Schulabschluss?

a) [_] Hauptschule/Volksschule

b) |:| Mittlere Reife/Realschulabschluss

c) |:| Abitur/Fachabitur/Polytechnische Oberschule
d) [ ] Fachhochschule/Universitat
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Skizzieren Sie bitte in Stichworten kurz lhren beruflichen Werdegang (wichtigste
Ausbildungsstationen, berufliche Tatigkeiten)?

Wie lange erstellen Sie bereits Gesundheitsinformationen?
Jahre

Bitte beschreiben Sie kurz, wie Sie sich spezielle Kompetenzen zur Erstellung von
Gesundheitsinformationen angeeignet haben.

23
Version 1; 23.08.2018



Leitlinie
evidenzbasierte
Gesundheitsinformation

Was mochten Sie mit lhren Informationen bei den Leserinnen und Lesern erreichen?

Was hat Sie motiviert an der Schulung teilzunehmen?
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Wie schatzen Sie lhr Wissen in evidenzbasierter Medizin ein?
|:| gering

[ ] moderat

[ ]gut

[ ]sehr gut

Fiir die Erstellung von Gesundheitsinformationen nutze ich in der Regel folgende Quellen:
[ ] Medizinische Datenbanken

[ ] Fachzeitschriften

[ ] Leitlinien

|:| Expertinnen und Experten

[ ] Sonstige und zwar:

Welche Manuale und Leitlinien sind lhnen zur Erstellung von evidenzbasierten
Gesundheitsinformationen bekannt?
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Welche der von Ihnen genannten Manuale und Leitlinien zur Erstellung von evidenzbasierten
Gesundheitsinformationen nutzen Sie bereits?

Bitte begriinden Sie kurz, warum Sie diese nutzen bzw. nicht nutzen.

Vielen Dank fiir lhre Mitarbeit!
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Anhang 4: Probandeninformation

Medizinische Fakultit
der Martin-Luther-Universitat
Halle-Wittenberg

Institut fir Gesundheits- und
Pflegewissenschaft

Magdeburger Stralle 8

06112 Halle (Saale)

Probandeninformation
zur Studie: ,Pilotierung eines Schulungsprogrammes fiir Erstellerinnen und Ersteller von
Gesundheitsinformationen zur Implementierung der Leitlinie evidenzbasierte
Gesundheitsinformation”

Sehr geehrte Studieninteressentin,

sehr geehrter Studieninteressent,

die Erstellung von evidenzbasierten Gesundheitsinformationen ist eine essentielle
Voraussetzung fir informierte Entscheidungen durch Birgerinnen und Birger und
Patientinnen und Patienten. Die Kriterien, die bei der Erstellung von evidenzbasierten
Gesundheitsinformationen zu beriicksichtigen sind, wurden in einer Leitlinie konsentiert. Um
Erstellerinnen und Ersteller zur Erstellung von evidenzbasierten Gesundheitsinformationen zu
befdhigen, wurde ein Schulungsprogramm entwickelt, dass die Inhalte der Leitlinie vermittelt.
Das Schulungsprogramm besteht aus zwei Modulen und einer E-Learning-Phase.

Dieses Schulungsprogramm soll erprobt werden. Wir mochten Sie einladen, an der Testung
des Schulungsprogramms teilzunehmen.

Was ist das Ziel?

Das Ziel unseres Projektes ist es sicherzustellen, dass das Schulungsprogramm durchfiihrbar
und fir die Teilnehmenden verstandlich und akzeptabel ist. Sowohl lhre Teilnahme als auch
Ihre Rickmeldungen zum Schulungsprogramm kénnen uns wichtige Hinweise liefern, wo
Optimierungsbedarf besteht. Basierend auf den Erkenntnissen wird das Schulungsprogramm
angepasst.

Wie lauft die Studie ab?

Zu Beginn des ersten Schulungstermins werden mithilfe eines Fragebogens Informationen zu
lhrer Ausbildung und Ihrem beruflichen Werdegang erfragt. AnschlieBend nehmen Sie an der
Schulung teil. Wahrend der Schulung wird eine Person den Unterricht beobachten und
Erkenntnisse lber die Durchfiihrbarkeit des Unterrichts dokumentieren.

Am Ende eines jeden Moduls bitten wir Sie einen Kurzfragebogen zu den Inhalten der Schulung
auszufillen. Im Anschluss bitten wir Sie an einem kurzen Gruppeninterview (etwa 20 Minuten)
teilzunehmen. Diese Interviews werden auf Tonband aufgezeichnet und im Anschluss
verschriftlicht. Zwischen den beiden Modulen, nehmen Sie an einer E-Learning-Phase teil. Im
Rahmen dieser Phase, werden wir die Nutzungsdaten der Lernplattform auswerten.
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Wie viel Aufwand bedeutet es fiir den einzelnen Teilnehmenden?

Die Schulung umfasst fliinf Tage. Sie gliedert sich in zwei Module (Modul 1: 2 Tage; Modul 2: 1
Tag) und eine E-Learning-Phase (2 Tage). In diese Zeit werden die Fragebdgen und
Gruppeninterviews integriert. Ein weiterer Zeitaufwand entsteht nicht. Die Teilnahme an der
Schulung ist kostenlos. Sofern der Schulungsort nicht lhrem Arbeitsort entspricht, werden die
Reisekosten ibernommen.

Freiwillige Teilnahme und vorzeitige Beendigung

Die Teilnahme an unserem Projekt ist freiwillig. Sie kénnen die Teilnahme jederzeit vor oder
wahrend der Schulung ohne Angabe von Griinden zurlicknehmen. |hre Angaben und
AuBerungen werden in dem Fall geldscht.

Wie werden lhre personlichen Daten geschiitzt?

Ihre Angaben werden mit einer Kodierungsnummer versehen, um die Identifizierung lhrer
Person auszuschlieBen. Im Rahmen des Forschungsvorhabens werden zur Beschreibung der
Teilnehmenden Alter, Geschlecht, Bildungsstand und beruflicher Werdegang erfragt. Alle
Angaben und Aussagen, die Sie im Rahmen der Studie machen, werden absolut vertraulich
behandelt. Das heildt: Alle Studienmitarbeiterinnen halten die datenschutzrechtlichen
Bestimmungen ein. Alle erfassten Daten werden auf zugangsgeschiitzten Rechnern
bearbeitet. Die Auswertung und Nutzung der Daten durch das Forscherteam erfolgt in
pseudonymisierter Form. Die Veroffentlichung der Studienergebnisse erfolgt ebenfalls in
pseudonymisierter Form. Die Tonbandaufnahmen werden nach Abschluss der Studie gel6scht.
Sie haben jederzeit das Recht, Auskunft Gber Ihre personenbezogenen Daten (einschlieRlich
einer unentgeltlichen Kopie) zu erhalten und eine Berichtigung oder Loschung dieser Daten zu
verlangen.

Verantwortlich fir die Datenverarbeitung ist der Rektor der Universitat Halle-Wittenberg. Die
zustindige Datenschutzbeauftragte der Universitat Halle-Wittenberg ist unter
datenschutzbeauftragte@verwaltung-uni-halle.de zu erreichen.

Sie haben das Recht, Beschwerde bei der zustandigen Datenschutzaufsichtsbehérde
(Leiterstralle 9; 39104 Magdeburg) einzureichen.

Fiir weitere Fragen stehen wir lhnen gerne zur Verfiigung:

Kontakt:

Prof. Dr. phil. Anke Steckelberg

Tel. 0345 557-4106 / 0345 557-1220

E-Mail: anke.steckelberg@medizin.uni-halle.de
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Anhang 5: Einwilligungserklarung fiir die Teilnehmenden

. Medizinische Fakultat
5 der Martin-Luther-Universitat
Halle-Wittenberg

Institut fir Gesundheits- und Pflegewissenschaft
Magdeburger Stralle 8
06112 Halle (Saale)

Einwilligungserklarung
zur Studie: ,Pilotierung eines Schulungsprogrammes fiir Erstellerinnen und Ersteller von
Gesundheitsinformationen zur Implementierung der Leitlinie
evidenzbasierte Gesundheitsinformation”

Ich wurde von einer verantwortlichen Person im Rahmen des Projekts vollstdndig tber die Ziele und den
Ablauf der Studie aufgeklart und hatte ausreichend Zeit mich zu entscheiden. Ich hatte die Mdoglichkeit,
Fragen zu stellen, habe die Antworten verstanden und akzeptiere diese. Ich weil3, dass die Teilnahme an
dieser Studie freiwillig ist und dass ich jederzeit ohne Angabe von Griinden diese Zustimmung widerrufen
und die Loéschung meiner Daten erwirken kann, ohne dass sich dieser Entschluss nachteilig auf mich
auswirken wird.

Ich bin dartber aufgeklart worden, dass ich meine Einwilligung ohne Angabe von Grinden jederzeit
widerrufen kann, dass bei einem Widerruf die erhobenen Daten geldscht werden und dass bei der
Veroffentlichung von Zitaten aus dem Interview und von Studienergebnissen kein Bezug zu meiner Person
hergestellt werden kann.

Ich willige ein, dass folgende Daten fiir den Zweck der oben genannten Studie erhoben werden:

e Schriftliche Dokumentation von Unterrichtsbeobachtungen
e Tonaufzeichnungen von Gruppeninterviews zum Schulungsprogramm jeweils am Ende der
einzelnen Module
e Angaben zu meinem beruflichen Hintergrund
e Nutzungsdaten der fiir das E-Learning verwendeten Lernplattform
Diese Tonaufnahmen diirfen in pseudonymisierter (d.h. verschliisselter) Form verschriftlicht und
gemeinsam mit den anderen pseudonymisierten Daten ausgewertet werden.

|II

Zugang zu dem ,Schliissel”, der eine persdnliche Zuordnung meiner Daten ermdglicht, haben nur von der
Studienleitung autorisierte wissenschaftliche Mitarbeiterinnen.

Ich habe keinerlei Kosten oder finanziellen Nutzen durch die Teilnahme an dieser Studie.

Eine Kopie der Einverstandniserklarung habe ich erhalten und erklare hiermit meine freiwillige Teilnahme

an dieser Studie.

Ort, Datum Unterschrift des/der Mitwirkenden an der Studie
Ort, Datum Unterschrift einer verantwortlichen Person der Studie
Kontakt:

Prof. Dr. phil. Anke Steckelberg
Tel. 0345 557-4106 / 0345 557-1220; E-Mail: anke.steckelberg@medizin.uni-halle.de
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