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0 Zusammenfassung 

Im Gegensatz zur Behandlung akuter und chronischer Erkrankungen handelt es sich bei oralen 

Kontrazeptiva (OCsa) um eine elektive Arzneimittelanwendung durch gesunde Frauen über 

einen zumeist längeren Zeitraum. Eine adäquate Aufklärung ist hier besonders wichtig, damit 

sich Frauen vor und während der Anwendung über Nutzen und Risiken bewusst sind. Evidenz-

basierte Informationsmaterialien sollen den wissenschaftlichen Kenntnisstand möglichst umfas-

send und aktuell vermitteln. Die Gewichtung der Inhalte erfolgt idealerweise anhand der Infor-

mationsbedürfnisse der Zielgruppe. Eine alternative Methodik zur inhaltlichen Priorisierung ist 

der am Anwenderverständnis orientierte „Mental Models Approach“. Die vorliegende kumulative 

Dissertationsarbeit hat zum Ziel – am Beispiel von Nutzen und Risiken von OCs – zu prüfen, ob 

eine Modifikation evidenzbasierter Informationsmaterialien entsprechend des Mental Models 

Approachs die Wissensvermittlung in der Arzneimittelaufklärung relevant verbessern kann. 

In einer explorativen Studie wurden zunächst die Informationsbedürfnisse zum Nutzen-

Risikoprofil von OCs aus Sicht junger Frauen identifiziert und der wahrgenommene und tatsäch-

liche Wissensstand erhoben. Bereits hier zeichnete sich ein erhebliches Informationsdefizit ab: 

Im Gegensatz zur eher positiven Selbsteinschätzung der eigenen Informiertheit fiel die Selbst-

einschätzung und auch die Wissensmessung auf Detailebene deutlich ungünstiger aus. Den-

noch zeigten die Teilnehmerinnen ein hohes Interesse an vielen Aspekten des OC-

Wirkspektrums. Im Rahmen des Mental Models Approachs wurde durch Interviews erhoben, 

wie Frauen die Nutzen und Risiken der OCs bewerten. Ein Abgleich mit dem aktuellen wissen-

schaftlichen Kenntnisstand zeigte auch hier Missverständnisse und Wissensdefizite auf und 

führt zu der Schlussfolgerung, dass vor allem langfristige, irreversible Risiken von OCs befürch-

tet werden und deshalb im Mittelpunkt von Informationsmaterialien stehen sollten. Entspre-

chende Beratungsinhalte scheinen in der gynäkologischen Praxis wenig Raum bei der Aufklä-

rung einzunehmen, wie eine Fragebogenuntersuchung mit Gynäkologenb zeigte. 

Für die nachfolgende Vergleichsstudie wurden zwei Versionen eines ausführlichen Informati-

onsmaterials erstellt. Die erste Version entspricht den Standardanforderungen an evidenzba-

sierte Patienteninformationen, die zweite Version wurde anhand der Erkenntnisse des Mental 

Models Approachs modifiziert. Beide Materialien konnten einen robusten und anhaltenden 

Wissensgewinn erzeugen. Eine Überlegenheit des modifizierten Materials konnte nur in der 

Tendenz aufgezeigt werden. Die Evidenz ist somit noch nicht ausreichend, um eine allgemeine 

Empfehlung zugunsten von Informationsmaterialien, die mit Hilfe des Mental Models Approachs 

erarbeitet wurden, auszusprechen. Das Angebot von ausführlichen Informationsmaterialien 

wurde jedoch unabhängig vom zugrunde liegenden Kommunikationsansatz von den Teilneh-

merinnen klar befürwortet und wird daher zur Unterstützung des ärztlichen Aufklärungsge-

sprächs empfohlen. 
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1 Einleitung 

Es gibt eine Vielzahl von Gründen, warum Frauen angemessen über Nutzen und Risiken von 

oralen Kontrazeptiva informiert sein sollten. Für zukünftige und jetzige Nutzerinnen ist es die 

unerlässliche Voraussetzung für eine informierte Einwilligung(1) und eine sichere Anwen-

dung(2). Das ist besonders wichtig, da es sich bei OCs – anders als bei der Behandlung 

akuter und chronischer Erkrankungen – um eine elektive Arzneimittelanwendung durch 

vorrangig gesunde Frauen über einen meist längeren Zeitraum handelt. Eventuelle Beden-

ken über Gesundheitsrisiken können ehemalige Nutzerinnen und Frauen, die noch nie OCs 

angewendet haben, davon abhalten, diese effektive Methode der Empfängnisverhütung 

anzuwenden. Dies wiederum kann zu unerwünschten Schwangerschaften durch die Ver-

wendung von weniger effektiven Kontrazeptionsmethoden führen(3, 4). In einer aktuellen 

europäischen Studie nannten 16% der Frauen gesundheitliche Bedenken als Grund, die OC-

Einnahme zu beenden und 11%, OCs noch nie verwendet zu haben(5). In mehreren Studien 

wurde gezeigt, dass bei Frauen(6-9), und in einem geringeren Ausmaß auch bei Ärzten(3, 10), 

Unsicherheiten über Nutzen und Risiken von OCs vorliegen, die in der Kommunikation zu 

Missverständnissen führen können. In einer älteren Studie gaben OC-Nutzerinnen an, häufig 

(11%) oder gelegentlich (60%) Bedenken über deren Gesundheitsrisiken zu haben(11). 

Kommunikative Interventionen durch die Bereitstellung von Informationsmaterialien sind 

nachgewiesenermaßen in der Lage, das Verständnis der Patienten zu verbessern(12, 13)und 

stellen häufig eine sinnvolle Ergänzung oder Vorbereitung des ärztlichen Aufklärungsge-

sprächs dar. Evidenzbasierte Patienteninformationen (EBPI), für deren Erstellung diverse 

Manuale zur Verfügung stehen(14) und die als Standard angesehen werden können, folgen 

inhaltlich vorgegebenen Strukturen. Effektive Kommunikation sollte jedoch auf Inhalte fokus-

sieren, die für die Anwender von besonderem Interesse sind oder offenkundige Wissenslü-

cken schließen. Für die Erstellung von EBPI wird daher empfohlen, zuvor die Informations-

bedürfnisse der Zielgruppe direkt zu erheben und die Inhalte entsprechend zu gewichten(15). 

Eine alternative Methodik zur Herleitung einer Priorisierung von Inhalten ist der Mental Mo-

dels Approach (cMMA) von Morgan et al.(16). Dieser Ansatz stammt aus der kognitiven Psy-

chologie und basiert auf einer detaillierten Erhebung des impliziten Laienverständnisses. Ein 

Vergleich mit dem Tatsachenverständnis der Experten (ableitbar aus Leitlinien und Health 

Technology Assessments) ermöglicht es, die einzelnen Sachverhalte in Informationsmateria-

lien unterschiedlich zu betonen: Richtige Elemente werden eher kurz bestätigt, falsche aus-

führlich korrigiert und irrelevante abgeschwächt. Die Struktur der Darstellung orientiert sich 

vorrangig am Grad der potenziellen Missverständlichkeit, da hierdurch der größte Einfluss 

auf die individuelle Nutzen-Risiko-Bewertung erwartet wird. Informationsmaterialien, die nach 

dieser Methode erstellt wurden, waren bisher vorrangig in Themenbereichen außerhalb des 

Gesundheitswesen (vor allem bei Umweltrisiken(17, 18)) in der Wissensvermittlung erfolgrei-
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cher als rein formal strukturierte Materialien. Eine Anwendung auf die Kommunikation von 

Arzneimittelrisiken fand bis heute nicht statt. Bisher wurde nur vermutet(9, 19), jedoch nicht in 

interventionellen Studien gezeigt, dass besseres Wissen zu positiveren Einstellungen und 

damit zu einer vermehrten Anwendung von OCs führt, soweit dem keine gesundheitlichen 

Gründe entgegenstehen. 

 

2 Zielstellung 

Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, am Beispiel von Nutzen und Risiken oraler Kontrazeptiva 

zu prüfen, ob eine am Anwenderverständnis orientierte Modifikation evidenzbasierter Infor-

mationsmaterialien die Wissensvermittlung in der Arzneimittelaufklärung verbessern kann. 

Um eine Aufklärung und Entscheidungsfindung in der Arzneimittelanwendung angemessen 

zu unterstützen, sollte der jeweils aktuelle wissenschaftliche Kenntnisstand sinnvoll und 

effektiv an medizinische Laien vermittelt werden. Informationsmaterialien, die nach den 

Regeln der EBPI(14, 15) erstellt werden, erfüllen diese Anforderung inhaltlich und berücksichti-

gen auch aktuelle Erkenntnisse aus der Forschung zur Risikokommunikation(20) hinsichtlich 

der Darstellung und Visualisierung von statistischen Informationen. Ein Vergleich mit Kom-

munikationsansätzen, wie dem Mental Models Approach, der Struktur und Schwerpunktset-

zung der gleichen evidenzbasierten Inhalte am Laienverständnis orientiert und priorisiert, ist 

bisher nicht erfolgt. Die Anwendung des Mental Models Approachs auf die evidenzbasierte 

Information über orale Kontrazeptiva stellt gleichzeitig die Prüfung der Applizierbarkeit dieser 

Methode für den Bereich der Arzneimittelinformation dar. Der Vergleich mit einer „Standard“-

EBPI, die anhand der bestehenden Anleitungen erstellt werden, soll klären, ob diese Modifi-

kation das Patientenverständnis signifikant verbessern kann. Das gewählte Anwendungsbei-

spiel (Nutzen und Risiken von OCs) soll exemplarisch für die Arzneimittelaufklärung in präfe-

renzsensiblen Entscheidungssituationen mit seltenen, aber potentiell schwerwiegenden 

Risiken betrachtet werden. 

Vor dem Hintergrund möglicher gesundheitlicher und sozialer Folgen von unerwünschten 

Schwangerschaften und der dadurch initiierten Abtreibungen geht es bei der Information 

über Empfängnisverhütungsmethoden zusätzlich um die Frage, ob und inwieweit Informati-

onsmaterialien auch die auf Risiken und Nutzen bezogene Einstellungen und Verhaltensab-

sichten beeinflussen können. Nur die Kenntnis dieses Effekts ermöglicht eine Berücksichti-

gung bei der Kontrazeptionsberatung junger Frauen. Zur Beantwortung der Fragestellungen 

sollen mehrere empirische Untersuchungen an einer relevanten Subpopulation (junge Nul-

ligravidae) der Zielgruppe durchgeführt werden.  

Diese Zielsetzung lässt sich in die folgenden konkreten Forschungsfragen übersetzen: 



-4- 

1. Worin unterscheiden sich die impliziten kognitiven Strukturen (mental models) zum Nut-

zen-Risiko-Verhältnis von OCs zwischen Laien und Experten? Lassen sich aus diesem 

Vergleich mehr Informationen ableiten als aus den üblichen Fragebogenuntersuchungen 

zu konkreten Informationsbedürfnissen? Ist der Mental Models Approach somit für die 

Kommunikation von Arzneimittelrisiken geeignet und zweckmäßig? 

2. Sind Informationsmaterialien, die mittels des MMAs modifiziert wurden, besser geeignet, 

das für individuelle Entscheidungen notwendige Wissen über Nutzen und Risiken von 

OCs zu vermitteln als Standard-EBPI? 

3. Verändern sich die OC-bezogenen Einstellungen und Verhaltensintentionen durch eine 

Verbesserung des Wissens? 

 

3 Methodik 

Das Arbeitsprogramm (Abb. 1) für die Bearbeitung des Themas umfasste fünf Hauptarbeits-

schritte: 

1. Onlinestudie: Fragenbogenbasierte Erfassung der Informationsbedürfnisse und der Prä-
ferenzen für Informationsmaterialien, exploratorische Erfassung des Wissensstandes 
(Selbsteinschätzung versus Messung, n=30); 

2. Erhebung der mentalen Modelle:  

a. Erstellung eines literatur- und leitlinienbasierten Expertenmodells (Flussdiagramm 
aller positiven und negativen Arzneimittelwirkungen und deren Einflussfaktoren), 

b. Erhebung des Laienmodells durch teilstrukturierte Interviews mit Laien (Interviewleit-
faden basiert auf dem Expertenmodell, n=21), 

c. Fragebogenuntersuchung mit Gynäkologen zum Abgleich des Expertenmodells mit 
der klinischen Praxis ( n=30); 

3. Erstellung eines Informationsmaterials nach den Anweisungen zu evidenzbasierten 
Patienteninformationen (EBPI) inkl. iterativem Verständlichkeitstest (n=10); 

4. Modifizierung des Informationsmaterials nach dem „Mental Models Approach“ auf Basis 
des Abgleichs des Laienmodells mit dem Expertenmodell; 

5. Vergleichsstudie: verblindeter, randomisierter Vergleich der beiden Informationsmateria-
len hinsichtlich der Veränderung vor und nach dem Lesen (Intervention), (n=132, stratifi-
ziert nach OC-Erfahrung). 

 

Mit Ausnahme der Ärztebefragung lag sämtlichen Arbeitsschritten die gleiche – aus methodi-

schen Erwägungen enge – Stichprobendefinition zugrunde. Die Stichproben sollten nur 

junge Frauen zwischen 18 und 24 Jahren (Altersgruppe mit höchsten OC-Nutzungsanteil(21)d) 

in Deutschland beinhalten, die noch nie schwanger waren (Nulligravidae). Es wurde vermu-
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tet, dass das Bildungsniveau und die bisherige Erfahrung mit OCs wichtige Einflussfaktoren 

auf die Rezeption von Informationsmaterialien sind. Daher wurden beide Faktoren erfasst 

und als Gruppenvariable für die weiteren Auswertungen genutzt. 

Die gewählte Stichprobengröße der Onlinestudie und der Gynäkologenbefragung von n=30 

stellt die Untergrenze für eine Schätzung der Parameter in der Grundgesamtheit und die 

Annahme einer Normalverteilung dar. Die vorab festgelegte Anzahl der zu befragenden 

Laien orientierte sich an den Empfehlungen der Autoren des Mental Model Approachs(16). Die 

Stichprobengröße für die Vergleichsstudie sollte mindestens mittlere Effekte statistisch signi-

fikant werden lassen. Der optimale Stichprobenumfang auf einem Signifikanzniveau von 

=0,05 und einer Teststärke von ß=0,8 betrug laut Bortz und Döring(22) zur statistischen 

Absicherung von mittleren Effekten n=50 pro Gruppe. Um einen antizipierten Verlust von 

Befragungsteilnehmern bis zur Nachfolgeuntersuchung nach 3 Monaten von etwa 25% 

kompensieren zu können, wurde die Stichprobe auf 66 Teilnehmerinnen pro Gruppe (jeweils 

22 derzeitige bzw. ehemalige OC-Nutzerinnen sowie 22 Frauen ohne OC -Erfahrung) erhöht. 

 

 

Abb. 1: Übersicht Arbeitsprogramm 

  

Exposition der Zielgruppe mit je 

einem der zwei Infomaterialien  

3) Erstellung Info- 

material EBPI (inkl. 

Verständnistest) 

4)  Modifizierung 

Infomaterial  

MMA 

1)  Onlinestudie:  

Erfassung Informa-

tionsbedürfnisse  

2)  Erhebung der  

„Mental Models“ 

(Experten/Laien) 

Inhalte 

5) Vergleichsstudie: t0 Intervention t1  3 Monate t2  

Prüfung Applizierbarkeit 

Mental Models Approach 
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4 Ergebnisse 

4.1 Onlinestudie 

Die Ziele dieser exploratorischen Studie umfassten a) die Identifizierung von aufklärungsre-

levanten Themen aus Sicht junger Frauen, b) einen Vergleich des wahrgenommenen und 

tatsächlichen Wissensstandes über Nutzen und Risiken von OCs und c) die Erfassung der 

Präferenzen hinsichtlich zukünftiger Aufklärungsmaterialien. 

Kernstück der Untersuchung war eine Liste von 25 Sachverhalten, im folgenden Items ge-

nannt, über potentielle, aus der Literatur abgeleitete(23-25) Aufklärungsinhalte zu Nutzen und 

Risiken von OCs. Die Teilnehmerinnen sollten je Item das persönliche Interesse und das 

eigene Wissen bewerten und angeben, welche Items sie für eine Aufklärung als notwendig 

erachten. Anschließend sollte als impliziter Wissenstest für alle Items entschieden werden, 

ob diese positiv, negativ oder nicht durch OCs beeinflusst werden. 

Identifizierung von aufklärungsrelevanten Themen 

Elf der 25 Items wurden von der Mehrheit der Teilnehmerinnen als aufklärungsnotwendig 

erachtet, gleichzeitig lag das 95%-Konfidenzintervall für die Interessenseinschätzung im 

positiven Bereich. Diese Items – angeführt von Themen, die sich auf das Krebsrisiko bezie-

hen – wurden somit als patientenrelevant angesehen. Thromboembolische Risiken standen 

hingegen nicht im Mittelpunkt des Interesses. 

Vergleich des wahrgenommenen und tatsächlichen Wissensstandes 

Die Teilnehmerinnen waren überwiegend nicht in der Lage, die nicht-kontrazeptiven Zusatz-

nutzen und die potentiell schwerwiegenden Risiken von OCs zu identifizieren. Sie bestätig-

ten jedoch typische Missverständnisse über vermeintliche OC-Effekte (z.B. Teratogenität). 

Der Großteil der Teilnehmerinnen entzog sich indirekt einer Wissensüberprüfung, indem die 

Option „weiß nicht“ gewählt wurde. Die Einschätzung des eigenen Wissensstandes pro Item 

war durchgängig sehr niedrig (Mittelwert: 2,9 auf einer 7-Punkte-Skala) und signifikant unter 

der mittleren Bewertung des Interesses pro Item (5,0 auf einer 7-Punkte-Skala), wobei der-

zeitige OC-Nutzerinnen ihren Wissensstand nur geringfügig besser einschätzten als Frauen, 

die noch nie ein OC benutzt haben. Im Gegensatz dazu war die anfängliche allgemeine 

Einschätzung der Frauen, wie gut sie sich über die Nutzen und Risiken der OCs informiert 

fühlen, eher positiv (häufigste Nennung war „eher gut“ in 20 von 30 Fällen bei Nutzen und in 

19 von 30 Fällen bei Risiken). 

Erfassung der Präferenzen hinsichtlich zukünftiger Aufklärungsmaterialien 

Hinsichtlich des präferierten Umfangs von potentiellen Aufklärungsmaterialien sprachen sich 

fast alle Teilnehmerinnen der Onlinestudie (25/30) für eine detaillierte und umfassende Bro-

schüre aus. Nur fünf Frauen fanden, dass es entweder keinen Bedarf an zusätzlichen Infor-
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mationsmaterialien gibt (n=3) oder eine Zusammenfassung der wichtigsten Sachverhalte 

(n=2) reichen würde. Die Mehrheit glaubte, dass ein Informationsmaterial, das verständlich 

den wissenschaftlichen Stand zu Nutzen und Risiken erklärt, ihre Einstellung „zur Pille“ 

ändern könnte (16/30 „vielleicht“, 6/30 „ja“). 

1. Publikation: Vogt C, Schaefer M. Disparities in knowledge and interest about benefits and risks of combined 

oral contraceptives. Eur J Contracept Reprod Health Care 2011;16(3):183-93. 

 

4.2 Vergleich der mentalen Modelle von Experten und Laien 

Das Ziel dieses Arbeitsschrittes war die Anwendung des „Mental Models Approach“ von 

Morgan et al.(16), um eine Priorisierung der Inhalte ableiten und das EBPI-

Informationsmaterial modifizieren zu können. Dazu wurde erhoben, welche Nutzen und 

Risiken junge Frauen mit OCs assoziieren und inwieweit deren Einschätzung mit einem 

literatur- und leitlinienbasierten „Experten-Modell“, das mit einer Stichprobe von Gynäkolo-

gen überprüft wurde, übereinstimmt. Hierfür wurden zwei qualitative Studien durchgeführt: 

teilstrukturierte Interviews (mit anschließendem Fragebogenteil) mit 21 Frauen und eine 

Fragebogenuntersuchung mit 30 Gynäkologen. Wichtiges Unterscheidungskriterium in der 

Auswertung der Interviews zu den Laienmodellen war, ob die Teilnehmerinnen auf die Ein-

gangsaufforderung: „Ich möchte, dass Sie mir alles erzählen, was Sie über Nutzen und 

Risiken der Anti-Baby-Pille wissen“ spontan Nutzen- und Risikoparameter erwähnt oder 

diese erst auf strukturierte Nachfragen genannt haben, beziehungsweise sie nur durch den 

Fragebogen erfasst wurden. 

Wie erwartet, berichteten die Frauen nur wenige Nutzen- und Risikoparameter spontan, erst 

im strukturierten Interviewteil traten gehäuft Assoziationen zu Tage, deren Anzahl sich nach 

zusätzlichem Einsatz des Fragebogens noch mehr als verdoppelte. Dies spricht für wenig 

aktiv verfügbare und somit „schlafende“ Kenntnisse im Sinne von mentalen Modellen. Auf 

direkte Nachfrage gaben die Teilnehmerinnen an, dass der Nutzen von OCs deren Risiken 

überwiegt, auf Ebene der erwähnten Nutzen- und Risikoparameter dominierten jedoch die 

negativen Elemente einer intuitiven Produktbewertung. Gesundheitsrisiken wie Rauchen 

oder Übergewicht wurden im Vergleich zu OC-bezogenen Risiken als höher eingeschätzt. Im 

Gegensatz dazu wurden schwangerschaftsbezogene Risiken, die fast allen Teilnehmerinnen 

zumindest teilweise bewusst waren, eher als geringfügiger eingestuft. Viele Frauen fanden 

diesen Vergleich generell nicht angemessen, was jedoch nicht rational begründet wurde 

(Zitat: „Eine Schwangerschaft ist Natur, die Pille ist Chemie, das kann man nicht verglei-

chen.“). 

Die Hauptunterschiede zum Expertenmodell umfassten: 
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- eine negative Assoziation der OCs mit Gewichtszunahme, Subfertilität und Teratogenität, 

- nur eine partielle Assoziation der OC-Einnahme mit thromboembolischen Ereignissen, 

- eine inkonsistente, eher negative Wahrnehmung von OC-Effekten in Bezug auf Karzino-

me und 

- teilweise Wissensdefizite hinsichtlich der Wirkstoffe, ihrer Wirkweise und deren Verweil-

dauer im Körper bis zur Ausscheidung. 

Für die Hälfte der Frauen war der Begriff „Thrombose“ erklärungsbedürftig und wurde nach 

kurzer Erläuterung vorrangig mit Langstreckenflügen und Thrombosestrümpfen assoziiert. 

Keine der befragten Teilnehmerinnen erwähnte eine Lungenembolie als mögliche lebensbe-

drohliche Komplikation einer Venenthrombose. Auch Rauchen als wichtiger Risikofaktor für 

arterielle Thrombosen wurde nur von weniger als der Hälfte der Frauen während der Inter-

views erwähnt. Das Thema „Krebs“ wurde häufig nur allgemein und mit Hinblick auf die 

Fragestellung ob OC-Nutzerinnen häufiger oder seltener an Krebs als Frauen ohne OC-

Einnahme erkranken („Krebsrisiko insgesamt“) diskutiert. Die Möglichkeit, dass OCs einige 

Krebsarten positiv und andere negativ beeinflussen könnten, wurde nur von sehr wenigen 

Frauen erwähnt. 

Unterschiede zeigten sich ebenfalls zwischen dem literaturbasierten Expertenmodell und der 

Einschätzung der Gynäkologen in Bezug auf die Relevanz bestimmter Sachverhalte für die 

Patientenaufklärung. Während thromboembolische Risiken und der Einfluss von OCs auf die 

Entstehung von Krebs in der Literatur und auch in Leitlinien im Fokus stehen, bewerteten die 

Gynäkologen die Aufklärungsrelevanz dieser Themen nur als mittel bis gering. Auch die 

typischen Missverständnisse zu den OCs (Teratogenität, Subfertilität, langfristige Gewichts-

zunahme), die medizinisch als „Nicht-Effekte“ anzusehen sind, waren für die teilnehmenden 

Ärzte mehrheitlich nur von untergeordneter Aufklärungsrelevanz.  

2. Publikation: Vogt C, Schaefer M. Seeing Things Differently: Expert and Consumer Mental Models Evaluating 

Combined Oral Contraceptives. Psychol Health 2012; Epub ahead of print: 23.04.2012:1-21. 

 

4.3 Vergleichsstudie 

Als Vorbereitung für die geplante Vergleichsstudie wurden zwei Versionen eines umfassen-

den Informationsmaterials über Nutzen und Risiken von OCs erstellt. Die erste Version ent-

spricht den Anforderungen für evidenzbasierte Patienteninformationen und wurde anhand 

eines Manuals des ÄZQs(14) verfasst. Dieses fordert unter anderem das Vorstellen von alter-

nativen Behandlungsoptionen – in diesem Fall alternativen Verhütungsmethoden – und eine 

Überprüfung der Verständlichkeit mit der Zielgruppe. Der Verständlichkeitstest wurde iterativ, 
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d.h. in mehreren Durchgängen mit kleinen Gruppen von Frauen, die der Stichprobendefiniti-

on entsprachen (allerdings unter Ausschluss von Frauen mit Abitur), durchgeführt. Die resul-

tierende erste Version (EBPI) umfasste 43 Textseiten. Diese wurden für die zweite Version 

(MMA) entsprechend der Erkenntnisse aus der Anwendung des Mental Models Approach 

umstrukturiert und teilweise auch inhaltlich vertieft. Zum Beispiel wurde das Thema „Krebs“ 

wegen des erheblichen Missverständlichkeitspotentials in einem Kapitel gebündelt und deut-

lich früher als in der EBPI erläutert. Entsprechend der Erkenntnisse aus dem MMA wurde 

verstärkt auf den Gesamteffekt von OCs auf Krebs eingegangen.  

Ziel der anschließend durchgeführten Vergleichsstudie mit anfänglich 132 Frauen war es zu 

prüfen, ob das MMA-Informationsmaterial der EBPI-Version bezüglich einer Wissensverbes-

serung bei den teilnehmenden Frauen überlegen ist. Zunächst wurden mittels eines für die 

Studie entwickelten Fragebogens der OC-bezogene Wissensstand und die entsprechenden 

Einstellungen beziehungsweise Verhaltensintentionen zu verschiedenen Fragestellungen 

erhoben. Die 39 wissensbezogenen Fragen wurden aus der Zusammenfassung der Informa-

tionsmaterialien abgeleitet und umfassten somit zentrale Wissensinhalte für ein adäquates 

Nutzen-Risiko-Verständnis von OCs. Die Teilnehmerinnen wurden stratifiziert nach ihrer OC-

Erfahrung (gleichverteilt in derzeitige und ehemalige Nutzerinnen sowie Frauen ohne OC-

Erfahrung) und per Zufall einer der beiden Testgruppen, die jeweils eine der zu vergleichen-

den Informationsbroschüren erhielten, zugeordnet. Der Umfang beider Materialien ließ ein 

vollständiges Durchlesen im Untersuchungsaufbau 

nicht zu, daher wurde deren Nutzung als Nach-

schlagewerk geprüft. Die Frauen hatten bis zu 30 

Minuten Zeit, die Einleitung, die Zusammenfassung 

und danach interessensgeleitet die Informationsma-

terialien auszugsweise zu lesen. Im Anschluss 

musste der Fragebogen erneut beantwortet werden. 

Nach drei Monaten erhielten die Teilnehmerinnen 

per E-Mail eine Einladung zum erneuten Ausfüllen 

des Fragebogens. 

Vor dem Lesen der Informationsmaterialien beant-

worteten die Teilnehmerinnen etwas weniger als die 

Hälfte der 39 Wissensfragen im Multiple-Choice-Stil 

mit drei Antwortvarianten korrekt. Durch das Lesen 

der Informationsmaterialien verbesserte sich das 

Wissen auf mehr als zwei Drittel richtiger Lösungen. 

In der Nachfolgeuntersuchung nach drei Monaten 

nahmen noch 124 Frauen teil. Diese konnten 23,5 Abb. 2: Ergebnis Vergleichsstudie 

18,9

26,9

23,5

0

3

6

9

12

15

18

21

24

27

30

33

36

39

Anzahl richtiger Antworten

pre post follow‐up

+8,0
(+42% 

ggü. pre) +4,5
(+24% 

ggü. pre)



-10- 

Fragen richtig beantworten, was im Vergleich zur Ausgangsmessung einer anhaltenden, 

signifikanten Verbesserung entspricht (Abb. 2).  

Im Vergleich der beiden Gruppen hat sich der Wissensstand der Frauen mit dem Informati-

onsmaterial nach dem Mental Models Approach deutlicher verbessert als mit dem EBPI-

Material. Die Unterschiede waren jedoch nicht statistisch signifikant.  

Die OC-bezogenen Einstellungen und Verhaltensintentionen wurden als Grad der Zustim-

mung zu zehn wertenden Aussagen über OCs und zur Absicht, OCs grundsätzlich als Ver-

hütungsmittel zu erwägen, diese zu empfehlen und selbst zu nutzen, gemessen. Die anfäng-

liche Einstellung war schwach positiv (2,73 auf einer Vier-Punkte-Skala). Das Lesen der 

Informationsmaterialien verbesserte diese Einstellung nur marginal. Der beobachtete Effekt 

schwächte sich in der Nachfolgeuntersuchung wieder ab, die gemessene Einstellung lag zu 

diesem Zeitpunkt dennoch signifikant über der Ausgangsmessung. Die anfängliche Messung 

der Verhaltensintentionen lag mit 3,05 oberhalb der Einstellungsmessung. Dieser Wert ver-

besserte sich geringfügig direkt nach dem Lesen, es war jedoch kein anhaltender Effekt 

festzustellen.  

Bei derzeitigen OC-Nutzerinnen veränderten sich die Einstellungen und Verhaltensintentio-

nen durch die Intervention kaum, eine Veränderung war vor allem bei ehemaligen Nutzerin-

nen und Frauen ohne OC-Erfahrung festzustellen. Bei letztgenannter Gruppe veränderten 

sich die Verhaltensabsichten von einer schwach negativen Haltung vor der Intervention zu 

einer schwach positiven in der Nachfolgeuntersuchung. Fast alle Teilnehmerinnen fanden 

die Broschüre inhaltlich sinnvoll und den Umfang angemessen. 

3. Publikation: Vogt C, Schaefer M. Knowledge matters – impact of two types of information brochure on contra-

ceptive knowledge, attitudes and intentions. Eur J Contracep Reprod Health Care 2012;17(2):135-43. 

 

5 Diskussion 

Bereits in der explorativen Onlinestudie gab es mehrere Hinweise für einen verstärkten 

Aufklärungsbedarf bezüglich der Nutzen und Risiken von oralen Kontrazeptiva auch in 

Deutschland, das im internationalen Vergleich hohe OC-Nutzungsraten aufweist(5, 26). Das 

Interesse der befragten Teilnehmerinnen an den vorgegebenen Themen war durchgängig 

höher als das wahrgenommene eigene Wissensniveau. Diese Selbsteinschätzung auf De-

tailebene fand ihre Entsprechung auch darin, dass in der Wissensüberprüfung häufig die 

Option „weiß nicht“ gewählt wurde. Falsche Antworten wurden vor allem in den Bereichen 

nicht-kontrazeptive Zusatznutzen und Gesundheitsrisiken gegeben und durch Bejahung von 

typischen Missverständnissen über die Effekte einer OC-Anwendung bestätigt. Allgemein 

hatten die meisten Frauen zu Beginn der Untersuchung – also bevor die Liste von relevanten 
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Themen zum ersten Mal vorgelegt wurde – ihren Wissensstand eher positiv eingeschätzt. 

Die Diskrepanz zum tatsächlichen Wissensstand schien den Frauen daher spontan nicht 

bewusst zu sein, was eine aktive Informationssuche unwahrscheinlich macht. Besonders die 

unzureichende Wahrnehmung thromboembolischer Risiken, die in allen Studien erhoben 

wurde, kann Implikationen auf die Anwendungssicherheit haben. 

Die durch den Mental Models Approach in den Laieninterviews identifizierten Bedenken und 

Missverständnisse hinsichtlich OCs stimmten mit den Ergebnissen der Onlinestudie in vielen 

Aspekten überein. Aggregiert ergibt sich jedoch nur bei Anwendung des MMA ein konsisten-

tes Bild: Zusammenfassend scheinen Frauen mehr über langfristige, irreversible Risiken 

besorgt oder fehlinformiert zu sein als über eine akute Beeinträchtigung der gesundheitlichen 

Situation. Im Gegensatz zu den Wissensdefiziten, aber in Übereinstimmung mit dem erfass-

ten Informationsstand, scheinen Gynäkologen, wie in der Fragebogenuntersuchung erfasst, 

ihre Aufklärung vor allem auf typische Nebenwirkungen und Zusatznutzen zu konzentrieren. 

Auch bestehende Informationsmaterialien in Deutschland(27, 28) fokussieren auf Anwendungs-

fragen und kontrazeptive Sicherheit. Die Beschreibung unerwünschter Arzneimittelwirkungen 

beschränkt sich vor allem auf typische, meist transiente Beschwerden. Thromboembolische 

Risiken werden erwähnt, aber meist nicht im Detail erklärt. Der mögliche Einfluss von OCs 

auf Krebs, spätere Fertilität oder andere befürchtete, aus wissenschaftlicher Sicht aber nicht 

bestätigte Effekte, werden nur ansatzweise erläutert. Der im akademischen Umfeld übliche 

Vergleich der kontrazeptiven Risiken mit den Risiken einer Schwangerschaft und Geburt(29) 

stößt bei der Zielgruppe zum Großteil auf Ablehnung und Unverständnis.  

Die nach dem MMA zu priorisierenden Themenfelder finden sich nur teilweise in den 11 als 

patientenrelevant gruppierten Items der Onlinestudie wieder. Es wird vermutet, dass Ansät-

ze, die wie die Onlinestudie vor allem auf einer Interessenseinschätzung basieren, ein Kon-

glomerat aus vermuteten Wissensdefiziten, Zweifeln und praktischen Interessen generieren. 

Methodisch war der MMA nur mit wenigen Modifikationen auf Nutzen und Risiken von OCs 

anwendbar, jedoch in der Durchführung aufwendiger als die Onlinestudie. Inhaltlich decken 

sich die Ergebnisse des MMA mit den Erkenntnissen der Forschung zur Risikokommunikati-

on(30). Außerdem weisen die beobachteten Unterschiede in der Nutzen-Risiko-Bewertung 

durch direkte Nachfrage (positive Bewertung) und durch Zählung der erwähnten Nutzen- und 

Risikoparameter (negative Elemente überwiegen) auf eine latente kognitive Dissonanz hin, 

die detaillierter untersucht werden sollte. 

In der Vergleichsstudie wurde das niedrige Ausgangs-Wissensniveau bestätigt. Durch die 

Informationsmaterialien konnte ein robuster und anhaltender Wissensgewinn in der Studien-

population erzeugt werden. Eine Überlegenheit des MMA-Informationsmaterials konnte 

jedoch nur in der Tendenz aufgezeigt werden. Dies könnte folgende Gründe haben: 



-12- 

1. Die gemessene Verbesserung durch den MMA entspricht nur einer kleinen Effektgröße 

oder ist auf Messfehler zurückzuführen. Eine Überprüfung in einer größeren Stichprobe 

wäre nötig, um eine abschließende Empfehlung über das Aufwand-Nutzen-Verhältnis 

des MMA aussprechen zu können. 

2. Die Vergleichssituation war nicht optimal. Die getesteten Informationsmaterialien waren 

sehr umfangreich und wurden als Nachschlagewerke untersucht. Strukturunterschiede 

sind so eventuell von sekundärer Bedeutung. Eine Überprüfung mit Kurzformen von In-

formationsmaterialien oder verbalisierten Ansätzen wird daher empfohlen. 

3. Das Anwendungsbeispiel war nicht optimal. Als lang etablierte und gut untersuchte Arz-

neimittelklasse waren bei OCs viele typische Missverständnisse bereits bekannt. Somit 

wurden diese auch in der „Standard“-EBPI erläutert. Die Unterschiede zum MMA-

Material fielen geringfügiger aus, als dies bei einem weniger untersuchten Anwendungs-

beispiel zu vermuten wäre. Bei anderen Arzneimittelklassen, wie zum Beispiel Kortiso-

nen, Antidiabetika und Antihypertensiva, könnte der Mental Models Approach dazu bei-

tragen, unbegründete oder irreführende Bedenken zu identifizieren und zu entkräften und 

somit die Akzeptanz und Anwendungstreue dieser Arzneimittel zu erhöhen. 

Der Einfluss der Wissensverbesserung auf OC-bezogene Einstellungen und Intentionen war 

vor allem bei ehemaligen Anwenderinnen und Frauen ohne OC-Erfahrung geringfügig posi-

tiv. Dieser Befund ist bemerkenswert, da in beiden Informationsmaterialien negative Effekte 

der OCs vom Textumfang mehr Raum eingenommen haben als positive Effekte.  

Die in der Onlinestudie noch abstrakte Frage nach dem präferierten Umfang von Informati-

onsmaterialien wurde dort schon klar zugunsten detaillierter Materialien beantwortet. Dies 

bestätigte sich in der Bewertung der verwendeten umfangreichen Studienmaterialien, die 

eine klare Mehrheit der Teilnehmerinnen als angemessen empfand. 

Die Ergebnisse dieser Arbeit stammen – mit Ausnahme der Vergleichsstudie – aus qualitati-

ven Studien mit kleinen, vorselektierten Stichproben. Eine Replizierung in größeren, hetero-

genen Stichproben wäre empfehlenswert. Eine generelle Übertragbarkeit der hier ermittelten 

Erkenntnisse auf andere Altersgruppen, Frauen mit vorangegangenen Schwangerschaften 

oder andere Länder ist daher nicht gegeben. Eine methodische Schwäche der Vergleichs-

studie lag in der Verwendung eines nicht validierten Tests. Trotz geringer Zweifel an der 

Inhaltsvalidität deuten vorläufige psychometrische Kennwerte u.a. auf eine multifaktorielle 

Natur der Wissensmessung hin. 
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6 Schlussfolgerungen 

Die Anwendung des Mental Models Approachs in der Kommunikation von Arzneimittelrisiken 

scheint praktikabel und führte zu kohärenten, nachvollziehbaren Ergebnissen für das ge-

wählte Anwendungsbeispiel. Vor allem Missverständnisse zu fertilitäts- und körpergewichts-

bezogenen Fragen und zum Gesamt-Krebsrisiko sind für Frauen in ihrer Einschätzung von 

OCs relevant. Die in dieser Arbeit erzeugte Evidenz ist noch nicht ausreichend, um den 

Mental Models Approach allgemein für die Kommunikation von Arzneimittelnutzen 

und -risiken zu empfehlen. 

Mit dieser Arbeit konnte jedoch belegt werden, dass ausführliche und umfangreiche Informa-

tionsmaterialien von Anwenderinnen gewünscht werden und diese geeignet sind, einen 

anhaltenden und robusten Wissensgewinn zu erzeugen. Im Vorfeld zur Verfügung gestellt, 

könnten sie das Aufklärungsgespräch des Arztes sinnvoll unterstützen. 

 

                                                 

a abgeleitet vom Englischen „oral contraceptives“ 

b Aus Gründen der Vereinfachung wird im Text die männliche Form verwendet, wenn beide Ge-

schlechter gemeint sind. 

c Der Begriff “mental model” bezieht sich auf intuitive Theorien, die es Menschen ermöglichen, Erwar-

tungen zu generieren, Entscheidungen zu treffen und neue Informationen zu verarbeiten. 

d untere Altersgrenze wurde gewählt, um Einwilligung der Eltern zur Studienteilnahme zu vermeiden 
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