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Conflicts of Interest in Medicine. A Systematic Review of
Published and Scientifically evaluated Curricula

Abstract

Objective: Conflicts of interests resulting from interactions with pharma-
ceutical companies are pervasive in medicine and can result in an undue
influence on physicians’ decision-making. The objective of this system-
atic review is to analyze published and scientifically evaluated curricula
for medical students and residents regarding such conflicts of interest.
We begin by describing the covered topics and teaching methods; after-
wards we analyze the quality of the curricula using the published data
on their evaluations and comparing the content with content recommen-
ded for such curricula.

Methods: We searched Pubmed, Psycinfo, EMBASE, OECD, WISO, SOWI
and googlescholar up to and including the 5th of September 2016.
Publications describing curricula for residents or medical students on
the topic of conflicts of interest in medicine and evaluating them for
their effects on the participants’ learning were included. We analyzed
the covered topics and the teaching methods used and compared them
with recommendations by the American Medical Students’ Association
(AMSA) and Health Action International (HAI).

Results: The literature search resulted in 20 publications that fulfilled
our search criteria. In five trials, a control group was used, in no trial
the participants were randomized to intervention or control group. 16/20
published curricula primarily covered marketing strategies by pharma-
ceutical companies, especially the interaction with pharmaceutical sales
representatives (PSRs). Most curricula only covered a limited number
of topics recommended by AMSA/HAI. The most frequent teaching
method was a group discussion, which was used in 18/20 curricula;
all curricula used at least one interactive teaching method. The evalu-
ation of the curricula was heterogeneous in results as well as design.
Some publications described a change of attitudes toward a stronger
skepticism regarding interactions with pharmaceutical companies. Four
publications described improved knowledge, one publication described
a change in behavior toward a reduction of the acceptance of gifts.
Conclusion: The trials conducted to this date regarding curricula on
conflicts of interests are methodologically flawed and the described
curricula lack important topics beyond marketing strategies of pharma-
ceutical companies. In addition, there are no data so far on the sustain-
ability of the courses’ effects on participants’ behavior. It is therefore
necessary to develop a model curriculum that covers a broader variety
of topics and to evaluate it using a well thought-out methodology to
create a foundation for the further improvement of teaching conflicts
of interest in medicine.
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1. Introduction

Conflicts of interest (COIl) are defined as a set of circum-
stances that creates a risk of professional judgment
concerning a primary interest being unduly influenced by
a secondary interest [1]. For doctors, such conflicts may
arise from interactions with pharmaceutical companies,

among others [2], [3], [4]. Several studies have shown
that industrial interests may influence physicians’ de-
cisions and may thus have negative effects for patients
and the health care system [5], [6]. Recent surveys have
shown that medical students also interact with pharma-
ceutical companies on a regular basis and feel inad-
equately prepared for these interactions by their univer-
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sities [4], [7], [8]. It therefore seems to be reasonable to
raise awareness for the effects of COl among medical
students and residents early on in their training.

Two associations have compiled and published sugges-
tions for curricula regarding COl. The American Medical
Students’ Association (AMSA) has created a “model cur-
riculum” based on recommendations by the Institutes of
Medicine (IOM) as well as the American Association of
Medical Colleges (AAMC) [9]. Health Action International
(HAI), a non-governmental organization, has also prepared
a similar manual in cooperation with the WHO [10]. To
the knowledge of the authors, neither curriculum has
been put into practice and evaluated in its entirety, but
both represent fundamental recommendations for creat-
ing curricula on COI.

So far, four reviews have studied the literature on COI;
the most recent was published in 2008 [2], [11], [12],
[13]. Because these reviews are either limited to students
or to residents and because new courses have been
published since the last review was published, a current
review is missing that could serve as a guide for univer-
sities wishing to establish courses on COI. In addition, no
review has so far assessed the curricula for the quality
of their contents. The objective of this review is therefore
to firstly present the topics covered and the teaching
methods used in the curricula. Subsequently, the quality
of the curricula is assessed using data from the evalu-
ations as well as - for the first time - assessing the con-
tent quality by comparing the covered topics with the re-
commendations by AMSA and HAI.

2. Methods

Pubmed, Psycinfo, EMBASE, OECD, WISO, SOWI and
googlescholar were searched for publications on curricula
regarding COIl for medical students and/or residents.
Publications in German or English language describing a
curriculum that was evaluated were included.

For the search in pubmed, the mesh-terms ,Education,
Medical”, “Curriculum”, “students, Medical/psychology”,
“Drug Industry”, “advertising as topic”, and “Conflict of
interest” were identified as relevant from a literature
search and supplemented by the limit “humans”. The
detailed search string as well as the search strings for
the other databases can be found in attachment 1. The
databases were last searched on Sept. 5", 2016, so that
the timeframe of publication is from Jan. 1%, 1960 to
Sept. 5", 2016. Further articles were included from the
reference lists of the included articles.

The references were screened for inclusion into the review
by JW, first by title and abstract and then by full text. From
the included publications, general information such as
author, publication date and target group, information
regarding the curriculum such as number of participants,
duration, content and teaching methods, as well as in-
formation regarding the evaluation of the curriculum such
as number of surveyed participants, study design, number
of items in the questionnaire, outcomes and results of

the evaluation were extracted. To extract the content of
the curriculum, categories were created after a primary
reading of the publications and the topics described in
each publication were then sorted into these categories.
The covered topics were then compared with the recom-
mendations made by the manuals of AMSA and HAI.

3. Results

The primary literature search yielded 1,626 references.
After screening of title, abstract and full text, 19 publica-
tions fulfilled the inclusion criteria. Figure 1 gives an
overview of the reasons for exclusion. Two publications
from Pakistan and one from Nepal were excluded from
analysis because we assumed that the context of the
health care system and the medical school curriculum
are not comparable with those of western countries [14],
[15], [16].

From the reference list of the 19 included publications,
one additional publication was identified that fulfilled the
inclusion criteria, so that 20 publications were included
in the final analysis. Attachment 2 gives an overview of
the characteristics of these 20 publications. 10 curricula
were targeted toward medical students, 8 toward resid-
ents and 2 toward residents and faculty. The duration
was between 40 min and 70 h, 8.16h on average (SD:
16.9h) and the median duration was 3h.

3.1. Topics covered by the curricula

Table 1 shows which topics were covered how often by
each of the 20 curricula. Two publications did not give
information regarding the covered topics [17], [18]. Five
curricula cover a single topic each [19], [20], [21], [22],
[23]. Eight curricula cover two topics each [19], [21], [22],
[23], [24], [25], [26], [27]. Four curricula focus on three
topics [28], [29], [24], [30].

3.2. Comparison of the curricula with the
recommendations by AMSA and HAI

Table 2 gives an overview of the topics recommended in
the manuals by AMSA and HAI [9], [10], which manual
recommends them and which curricula included in this
review cover the recommended topics.

As is apparent from table 2, many curricula cover different
marketing instruments used by pharmaceutical compan-
ies (16/20 curricula), their effect on clinical decision-
making (15/20 curricula) and possibilities to handle these
marketing instruments (16/20 curricula). Most curricula
focus especially on the interaction with pharmaceutical
sales representatives (PSR). 3/16 curricula that focus
on marketing instruments also teach, which independent
sources of information exist [28], [31], [32]. The other
publications do not describe which types of strategies of
handling the marketing instruments are taught; only one
publication mentions that legal limits on interactions with
PSR are taught [29].
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1626 references that were found in the
literature search were screened:

— Pubmed 1124
— Psycinfo 98
— EMBASE 201
— SOwI 14
— OECD 137
— GoogleScholar 52

4

131 publications remain

4

After reading of full texts:
19 Curricula

4

After assessment of reference lists 1
additional publication

4

20 induded publications

Excluded after screening of title:
* 1329

Excluded after screening of abstract:
« 154

Excluded because of duplicate reference:
e 12

Not a curriculum:
¢ 101

Review:
.4

Not in a western country:
e 3

Not residents or medical students:
o A

Full text/ abstract not available:
S

Figure 1: Flow-Chart - Systematic literature search

Table 1: Topics taught in the curricula, sorted by frequency

Topics taught

Marketing strategies

Number of
curricula

16

References of curricula

[19-21, 25-36]

Ethical knowledge

6

[25-27, 29, 30, 35]

Guidelines for managing interactions with
pharmaceutical companies

5

[24, 27, 29, 30, 35]

Statistical knowledge

[22, 25, 28, 34]

Independent sources of information

[28, 31, 32]

Conflicts of interest

[24, 28]

Development of new drugs

[29]

COI resulting from interactions with pharmaceutical
companies that are not marketing instruments are
covered by two curricula. Two and one focus on research
collaborations and non-interventional trials, respectively.
No publication mentions covering sponsorship of educa-
tional events and conferences or conflicts of interests
concerning clinical practice guidelines.

3.3. Teaching methods used in the curricula

Table 3 gives an overview of the teaching methods used
in the curricula. Presentations by instructors were used
in 11 curricula. These additionally used interactive
teaching methods. The methods used to prepare parti-
cipants for the interaction with PSR were especially varied.
In six curricula, videos of conversations with PSR were
analyzed. In a further six curricula, role-playing was used,
where participants trained interactions with PSR with
each other or with an instructor or actual PSR. In two
curricula, role-playing was organized as a cooperation
with the pharmaceutical department at the university. In

one, a pharmacist pretended to be a PSR [32]. In another,
a PSR initially presented and following the PSR’s
presentation, a pharmacist presented independent in-
formation on the same topic [30]. In both curricula, a
critical discussion followed the presentation of the PSR.
In another curriculum, a former PSR presented on the
education of PSR, their sales strategies and strategies
of interacting with PSR [23]. In six curricula, pharmaceut-
ical companies were part of the development or teaching
of the curriculum [19], [20], [29], [30], [26], [33].

3.4. Analysis of the evaluation of the curricula

Table 4 summarizes the main characteristics of the
evaluation of the curricula. All evaluations were exclusively
based on questionnaires. 13 of 15 studies that used a
pre- and posttest measured a change of attitude toward
pharmaceutical companies as an outcome parameter.
Five measured a knowledge gain [21], [29], [26], [34],
[33]. Two asked for changes in behavior [18], [35]. In five
studies, the intervention group was compared with a
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Table 2: Topics recommended by AMSA and HAI as well as implementation in the included curricula. Topics recommended by
both manuals are highlighted in bold.

General topic Specific topic AMSA HAI Curricula
Development of drugs Phases of research and development of X 122, 33]
and medical devices drugs/ medical devices :

Incentives/ financing of research and X 33]

development

Drug prices, eligibility for

reimbursement X X [33]

Access to medicines X [33]

Drug/medical device approval process

Zulassungsverfahren fiir Medikamente/ X X

Medizinprodukte

Regulation of off-label use X [33]
Assessment of efficacy C_rltl_cal interpretation of scientific X X [19, 22, 26, 28, 33]
and safety of drugs findings

Bias of scientific findings through

conflicts of interest X X [29]
Conflicts of interest Definition X X [24, 29, 34]

Ethical aspects X [25-27, 29, 30, 35]

How conflicts of interest and bias affect

decision making X X [18, 19, 23, 24-27, 29-37]
Specific conflicts of Overview of marketing strategies [18-21, 23, 24-27, 29-37]
N X X
interest

Research cqllaboratlons_ with X X 122, 33]

pharmaceutical companies

Sponsoring of educational events X

Conflicts of interest with regard to clinical X

practice guidelines

Sponsoring of conferences X

Non interventional studies X [33]
Management of Reduction of influence by marketing X X [18-20, 23-25, 27-31, 33-
conflicts of interest 35]

Transparency/ Disclosure X

Guideli for the of X X

conflicts of interest

_Regulalory framework of conflicts of X 129]

interest

Independent sources for information X X [24, 31, 36]

Independent educational events X

Table 3: Teaching methods used, sorted by frequency of use

Teaching method 't:::'r?:‘zlzf References of the Curricula
Group discussion 18 [17-23, 24-27, 29, 31-35]
Presentations by instructors 1 [17, 18, 21, 23, 24, 28, 30-32, 34]
Itz:tespendent reading and working with 10 [19, 21-24, 26-28, 33, 35]
vAvli'ltzI)I/:ssi;gf video material of interactions 6 [18, 21, 24, 26, 31, 34]

Role playing 6 [21, 23, 25, 26, 29, 32]
Presentation by a PSR 5 [19, 20, 26, 29, 30]
Presentations by participants 3 [19, 27, 28]

Discussions with PSRs 1 [20]

control group, but none of these studies employed ran-
domization for the allocation to the groups [17], [23],
[28], [24], [35]. Also in five studies, a follow up at least
3 months after the end of the course was conducted [28],
[24], [36], [26], [32]. In one further study, it is not clear
from the publication how much later the posttest was
conducted [23].

The heterogeneity of the methods of evaluation makes
a systematic presentation of the data difficult. Table 5
gives an overview; more detailed information with sum-
maries of the results of each study can be found in attach-
ment 3. Following, the most important results regarding
change in attitude, knowledge and behavior are presen-
ted.

3.4.1. Studies that studied changes in attitudes

Eight of twelve studies focusing on changes in attitudes
in a pre- and posttest found a change toward more
skeptical attitudes toward pharmaceutical companies
[177, [18], [23], [28], [24], [36], [27], [32]. Three studies
did not find a change in a single direction or found no
change [29], [30], [35], one study found a change toward
more positive attitudes toward pharmaceutical companies
[33]. Mostly, the questionnaires assessed the perceived
influence interactions with pharmaceutical companies
have, the perception of the appropriateness of marketing-
interactions as well as the perceived value of interactions
with pharmaceutical companies. Following, the results
of these studies are described, ordered by study design.
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Table 4: Overview of the evaluations of the curricula, sorted by study design (n=number of participants, n.s.=not specified; three
publications are not included in this table because there was no information on the evaluation [19, 22, 31]).

Participants Pretest

Author, year

Posttest

Control group Number Measured

(n) (n)

Pre- and posttest (>3 months) and control group

(D)) (n) Questions  outcome

Daniel et al. pre=94 -
1966 [28] 353 202 188 pOSE=75 18 | Attitudes
Schneider et al. Yes Yes Yes .

2006 [24] 118 (h=ns)  (n=ns) (n=ns) 17 | Attitudes

Pre- and posttest (>3 months) without control group

Hopper et al. 28 28

21 pre=5 27

1997 [27] foors Attitudes
A 474 474 280 oy 21 | Atitudes
. w w  w pmm  [me
Yot 106 72 75 bt 17 | Atttudes

Pre- and posttest (>3 months)

Shaughnessy et al.

Yes

1995 [36] 12 12 (n=n.s) 10 Attitudes
\zngéﬁe[ss g‘] Hoffman 136 120 (n‘:ﬁ:) 26 | Atitudes
Pre- and posttest (<3 months)

et A e | Bues
?3;:?;2;0 & Little 30 29 (nzsi ) 10 Knowledge
el R R
Tillmanns et al. 142 142 133 _ 3 Zr;?f\_uledge
2007 [21] assessment)
\zf\g:g e[; :]I 27 27 (nzﬁ_ss ) ns. | Attitudes
%%T['Sil& Kimberly ns. (nzs_ss R (nzg_ss ) ns. | Knowledge
‘z’\égfsf?;‘;]& Ohl 75 75 74 - ns. | Attitudes
Pre- and/or Posttest missing

et s 2 R
:;érgi[szasr;o & Edelstein 2%100 2%100 1 Attitudes

Uncontrolled studies that employed a posttest immedi-
ately after the intervention found heterogeneous results,
see table 4 [18], [29], [30], [33].

Three of four controlled studies with a posttest immedi-
ately after the intervention found more skeptical attitudes
of the participants after the intervention [17], [23], [27].
Vinson et al. (1993) asked for the willingness to accept
gifts, which was significantly lower in the intervention
group following the intervention for six of eleven gifts
(p=0,03), while no changes were found in the control
group [17]. Hopper et al. (1997) found a significant
change in the agreement to three of eight statements
regarding interactions with pharmaceutical companies
toward a more critical attitude toward pharmaceutical
companies [27]. The participants had a lower sense of
the appropriateness of accepting gifts without value to
the patient and thought that PSR interactions had a larger
influence. Kao et al. (2011) also found that participants
tended to recognize an influence of marketing practices
more frequently. In addition, the intervention group
agreed more often that interactions between pharmaceut-
ical companies and students or doctors should be prohib-
ited [23]. Randall et al. (2005) did not find significant
differences in attitudes between pre- and posttest [35].
The two studies that did a posttest after more than three
months but did not have a control group found that parti-
cipants were more skeptical after the intervention [36],
[32]. Shaughnessy et al. (1995) found a significant

change toward a more skeptical attitude for three of ten
items. The participants agreed more often that different
marketing instruments influenced their prescribing prac-
tices. Other items on the questionnaire that did not show
significant differences partly showed a trend in the oppos-
ite direction [36]. Wilkes and Hoffmann (2001) found a
consistent trend toward a more skeptical attitude toward
marketing strategies of pharmaceutical companies, which
was significant for four of 26 items. Participants also
rated the influence of marketing instruments higher and
thought that sponsorship of educational events was less
appropriate [32].

The two controlled studies that conducted a posttest after
more than three months found more skeptical attitudes
compared to before the intervention as well as compared
to the control group [28], [24]. Daniel et al. (1966) asked
for agreement regarding different statements about
marketing by PSR and quality of different informational
material and describe a significant difference that showed
a more skeptical attitude of the intervention group.
However, they do not report the size of the effect or the
direction of change for each item (p<0.05) [28].
Schneider et al. (2006) asked to rate the appropriateness
of 17 different interactions with pharmaceutical compan-
ies one year after participation in a workshop. One of the
17 items was rated as less appropriate by the intervention
than by the control group (p=0.042) [24].
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Table 5: Results of evaluation of curricula, sorted by study design (abridged)

Author; year | Result Target group | Scale Effect P
size* value
Pre- and posttest (>3 months) and control group
Daniel et al. The students in the intervention group Students 4 pt.-Likert- | n.s. <0.05
1966 [28] were more skeptical (8/8 items). scale
Schneider et | 1/17 interactions with pharmaceutical Residents n.s. n.s. 0.042
al. 2005 [24] companies were rated as less
appropriate by the intervention group.
Pre- and posttest (> 3 months) without a control group
Shaughnessy | Significantly more skeptical attitude in Residents 5 pt.-Likert- |0.2-0.5 pt. |[<0.05
et al. 1995 3/10 items. In some other items trend in scale
[36] the opposite direction.
Wilkes & More critical attitude of the students in Students Percentage |6-28% <0.05
Hoffman 2001 | 4/26 items after the intervention. For a
[32] further 10 items trend in the same
direction that was not statistically
significant.
Anastasio & | In 10/10 items statistically significant Residents 4 pt.-Likert- | 0.3-1.1 pt. | <0.05
Little 1996 change toward more self confidence and faculty scale
[26]
Pre- and posttest (<3 months) and control group
Vinson et al. | The participant showed a reduced Students n.s. n.s. 0,03
1993 [17] willingness to accept gifts for 6/11 gifts.
Hopper et al. | For 3/8 statements there was a larger Residents 5 pt.-Likert- | 0.13-0.63 0.007-
1997 [27] change toward more skeptical attitudes | and faculty scale pt. 0.05
in the intervention group compared with
the control group.
Kao et al. More students in the intervention group | Students Odds Ratio | Agreement: | <0.05
2011 [23] agreed that certain interactions with 1.68 —
pharmaceutical companies are influential 2.29; Blind
and fewer showed a bias blind spot. Spot: 0.34
More students in the intervention group Ban: 1.99-
agreed that certain interactions with 3.44
pharmaceutical companies should be
completely banned.
Randall et al. | After the intervention, participants Residents Percentage |20-35 % <0.032
2005 [35] reduced 2/7 interactions with industry.
Pre- and posttest (<3 months) without control group
Watkins & After the intervention, the participants Residents Percentage |53% n.s.
Kimberly 2004 | had a better score on an exam of their
[34] knowledge.
Agrawal et al. | Participants thought that certain Residents 5 pt.-Likert- |0.3-0.7 pt. | <0.05-
2004 [18] marketing instruments were less scale <0.01
appropriate (3/5) and less valuable (2/3)
(statistically significant); for all items
there was a trend in the same direction.
Participants planned to use marketing 0.3-0.6 pt. |<0.01
instruments more rarely (statistically
significant for 5/6 marketing
instruments).
Stanley et al. | After the intervention, the participants Students Percentage |23.9% n.s.
2005 [33] had a better score on an exam of their
knowledge compared to before the
intervention.
Participants showed a more positive 11 point- 1 Pkt <0.05
attitude towards pharmaceutical Likert-scale
companies for 2/6 items. (0-10)
GMS GMS Journal for Medical Education 2017, Vol. 34(3), ISSN 2366-5017 6/20
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(Continued)
Table 5: Results of evaluation of curricula, sorted by study design (abridged)

Author; year | Result Target group | Scale Effect P
size* value
Wofford & Ohl | Participants showed a more positive Students Percentage | 18.2-25.5% | <0.001
2005 [29] attitude toward PSRs after the agreement
intervention for 2/4 items (statistically
significant).
In 1/4 items there was a trend toward a 11.2% 0.065
more positive attitude.
In 1/4 items, participants showed a more 7.9% 0.004
skeptical attitude (statistically
significant).
Wall et al. In 1/6 questions there was a significant | Residents 5 pt.-Likert- | 1 Pkt. <0.01
2013 [30] difference in attitudes compared to scale
before the intervention
Tillmanns et | Participants rated their knowledge to be | Students 11 pt.-Likert- | 3.8 pt.** <0.01
al. 2007 [21] higher after the intervention scale
Participants showed more interest in the 0.8 pt.** 0.02
topic after the intervention
Only posttest
Kelcher et al. | The participants felt better prepared for | Residents Proportion 1112 n.s.
1998 [20] interactions with PSRs and thought the agreement | (92%)
course should continue to be offered.
The participants thought regular visits by 6/12 (50%) |n.s.
PSRs were unimportant or of low
importance
Only pretest
Palmisano & | Before the intervention, 46% of Students n.s. n.s. n.s.
Edelstein participants thought it was inappropriate
1980 [25] for a medical student to accept a gift with
a value of 50$ from a pharmaceutical
company.
* Where not otherwise specified, the result at posttest is reported with the absolute change compared to the
pretest in parentheses
** Results read from a graph or figure, no exact numbers were reported in the publication

3.4.2. Studies focusing on increase in knowledge

The five studies examining the knowledge of participants
were not controlled [20], [21], [29], [26], [34]. In all cases
except for the study by Anastasio & Little, knowledge was
examined directly after the intervention [26]. One study
did not conduct a pretest [20]. All studies describe an
increase in knowledge after the intervention, in two cases
this was based on a direct test of knowledge [34], [33]
and in three cases on self-reports by participants [20],
[21], [26]. Watkins & Kimberly (2004) describe an im-
provement in a multiple-choice exam from 53% to 88%
(no p reported) [34]. Stanley et al. (2005) describe an
average of 56.8% (standard error 3.3) on an exam after
the intervention vs. 32.9% (standard error 3.7) before
[33]. Tillmanns et al. (2007) found that the participants
reported a significantly improved self-assessment of
knowledge about interactions with pharmaceutical com-
panies after the intervention [21]. Anastasio & Little
(1996) found that residents felt more secure in their in-
teractions with PSRs after the intervention [26]. This
result was significant for ten of ten items. Kelcher et al.
(1998), who did not conduct a pretest, described that

participants felt better informed after the intervention
[20].

3.4.3. Studies that examined behavioral changes

In two studies, participants were asked for their behavior
after participation in the curriculum; both were based on
self-assessment [18], [35]. Agrawal et al. found that the
intervention group reported lower intentions to use mar-
keting instruments, but there was no significant difference
when asked for the actual use of marketing instruments
within the last month [18]. Randall et al. describe that
the intervention group, as opposed to the control group,
had reduced certain interactions with pharmaceutical
companies, i.e. the acceptance of office stationery and
other non-informative gifts. For five other interactions,
no significant differences in the rates of acceptance were
found [35].
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4. Discussion

This is the first review that systematically analyzes and
assesses the quality of all curricula regarding COI for
residents and medical students published until Septem-
ber 2016. Regarding content, curricula tend to focus on
marketing strategies of pharmaceutical companies, espe-
cially the interactions with PSR. Only few curricula name
“conflicts of interest” as an explicit topic, even though
situations or interactions are described as being taught
that represent COl according to the definition the authors
of this review use. None of the curricula cover all the
topics recommended by AMSA and HAI (see table 2); all
curricula are limited to one to three topics.

Regardless of the reasons for the limitations in covered
content, this raises the question whether the curricula
are sufficiently broad to actually improve the management
of COl in practice. In the opinion of the authors, addition-
ally teaching interactions that represent COIl but are not
strictly marketing practices as well as the critical interpret-
ation of scientific data would be especially important.
Both topics are only rarely covered by the curricula ex-
amined in this review.

The teaching methods that are used appear to be useful
considering most curricula use at least two different
methods and integrate at least one interactive teaching
method [37]. The emphasis on interactions with PSRs by
most authors is obvious here as well, as this topic was
taught using a very broad variety of teaching methods.
However, usually the teaching of alternatives to PSRs
was missing, as was already stated by Montague [12].
In six curricula, employees of pharmaceutical companies
were directly involved, which the authors of this review
view critically. Young doctors should be prepared for in-
teractions with pharmaceutical companies because it is
likely they will interact with pharmaceutical companies
during their professional life. However, these interactions
can be taught or practiced without the involvement of
PSRs, as several curricula showed [21], [23], [25], [32].
Furthermore, the involvement of pharmaceutical compan-
ies bears the risk that contents of the curriculum are un-
duly influenced by the interests of the involved company,
as has been noted by AMSA and Montague [9], [12]. One
hint that this is actually the case is that the only changes
toward a more positive attitude toward pharmaceutical
companies were found in curricula where pharmaceutical
companies were involved [29], [33].

Based on the included publications, only very limited
conclusions regarding the effects on learning of parti-
cipants can be drawn, as has been stated in previous
reviews on the topic [2], [11], [12], [13]. This is due to
methodological flaws in the evaluation of effects in many
studies on the one hand (i.e. missing control group, no
randomization). On the other, important information is
missing from several publications that could serve to
better assess the achieved effects. In addition, the het-
erogeneity of studies further complicates a comparison.
However, it can be said that the studied curricula led to
changes in attitude, though only small and partly conflict-

ing effects could be shown. In four studies, of which two
were controlled, a sustainable change in attitude toward
a more skeptical attitude toward pharmaceutical compan-
ies was found even several months after the participation
in the curriculum [28], [24], [36], [32]. Only two studies
without a control group seem to show a knowledge gain
after the intervention [34], [33]. However, in one publica-
tion information regarding what was asked for and the p
value is missing, which complicates the interpretation of
results [34]. Only one of two studies that examined beha-
vioral change found such a change of behavior toward a
reduced frequency of interactions with industry. In this
case, information regarding absolute changes and abso-
lute frequency of interactions were missing, which could
have served to assess the effect sizes [35].

5. Conclusions

To summarize, the published curricula give indications
that curricula can be effective in inducing changes in at-
titude in young doctors. Whether these lead to sustainable
behavioral changes has so far not been studied in enough
depth. Clear recommendations as to which building blocks
should be part of a model curriculum cannot be made
based on the included studies. For faculties aiming to
establish a course on COl or management of interactions
with pharmaceutical companies, guidance is thus lacking.
Therefore, it seems necessary to conduct methodologic-
ally sound studies on this topic, that assess immediate
effects on learning as well as and especially long-term
effects. This could help to improve teaching in medicine
on COl and the management of interactions with pharma-
ceutical companies by medical students and doctors.
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Iptere-ssenkonflli kte - This is the German version.
Ubersichtsarbeit The English version starts at p. 1.

Artikel

Interessenkonflikte in der Medizin. Eine systematische
Ubersichtsarbeit zu publizierten und wissenschaftlich

evaluierten Lehrangeboten

Zusammenfassung

Zielsetzung: Interessenkonflikte durch Kontakte mit pharmazeutischen
Unternehmen (pU) sind in der Medizin haufig und kdnnen zu einer un-
angemessenen Beeinflussung von arztlichen Entscheidungen fuhren.
Ziel dieser Ubersichtsarbeit ist es, publizierte und wissenschaftlich
evaluierte Lehrangebote fir Studierende oder Assistenzarzte zu solchen
Interessenkonflikten zu analysieren. Dabei werden zunéchst die behan-
delten Themenkomplexe und angewandten Lehrmethoden dargestellt
und im Anschluss die Qualitat der Curricula anhand der publizierten
Evaluationsdaten sowie des Abgleichs mit empfohlenen Themenschwer-
punkten analysiert.

Methodik: Im Rahmen der Literatursuche wurden die Datenbanken
Pubmed, Psycinfo, EMBASE, OECD, WISO, SOWI und googlescholar bis
einschlieRlich 05.09.2016 durchsucht. Eingeschlossen wurden Publi-
kationen, die Curricula mit Assistenzarzten oder Medizinstudierenden
zum Thema Interessenkonflikte in der Medizin beschreiben und diese
ggf. in Hinblick auf die erzielten Lerneffekte evaluieren. Die behandelten
Themen und Lehrmethoden sowie die Methodik und die Ergebnisse der
Evaluationen wurden analysiert und mit Empfehlungen der American
Medical Students‘ Association (AMSA) und Health Action International
(HAI) verglichen.

Ergebnisse: Die Literatursuche ergab 20 Publikationen, die den Kriterien
der Suche entsprachen. Funf Studien setzten eine Kontrollgruppe ein,
keine Studie randomisierte die Teilnehmer auf die Interventions- und
Kontrollgruppe. Thematisch behandeln 16/20 der publizierten Curricula
vorwiegend Marketingstrategien von pU, insbesondere die Interaktion
mit Pharmavertretern (PV). Die meisten Curricula deckten einen geringen
Teil der von AMSA/ HAl empfohlenen Themengebiete ab. Als haufigste
Lehrmethode wurden bei 18/20 Curricula Gruppendiskussionen einge-
setzt; alle nutzten mindestens eine interaktive Lehrmethode. Die Eva-
luation der Curricula war in der Durchfihrung und den Ergebnissen sehr
heterogen. Es wurden jedoch in einigen Publikationen Einstellungsan-
derungen der Teilnehmenden hin zu einem starkeren Skeptizismus
gegenuber Interaktionen mit pU berichtet. Vier Publikationen berichten
von einem Wissenszuwachs, in einer Publikation wurde eine Verhaltens-
anderung der Teilnehmenden im Sinne einer Reduktion der Annahme
von Geschenken beschrieben.

Schlussfolgerung: Bisher existierende Studien zu Lehrveranstaltungen
zu Interessenkonflikten weisen methodische Mangel auf und die be-
schriebenen Curricula sparen wichtige Themen abseits von Marke-
tingstrategien der pU aus. Zudem lasst sich bisher keine Aussage Uber
nachhaltige Auswirkungen von Lehrveranstaltungen auf Verhaltensan-
derungen der Teilnehmer treffen. Es ware daher winschenswert, ein
thematisch breiteres Mustercurriculum zu entwickeln und dieses me-
thodisch solide zu evaluieren, um eine Grundlage zur weiteren Verbes-
serung der Lehre zu Interessenkonflikten in der Medizin zu schaffen.

Schliusselworter: Ausbildung, Studium, Lehre, Studierende, Curriculum,
Interessenkonflikte, Pharmaindustrie, Werbung, Systematische
Literatursuche
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1. Einleitung

Interessenkonflikte (IK) sind definiert als Situationen, die
ein Risiko daflir darstellen, dass professionelles Urteils-
vermoégen oder Handeln, welches sich auf ein primares
Interesse bezieht, unangemessen durch ein sekundares
Interesse beeinflusst wird [1]. In der arztlichen Tatigkeit
entstehen IK z.B. aus Interaktionen mit pharmazeutischen
Unternehmen (pU) [2], [3], [4]. Dass industrielle Interes-
sen arztliche Entscheidungen beeinflussen und damit
negative Auswirkungen fir Patienten und das Gesund-
heitssystem haben kénnen, wurde in einigen Arbeiten
gezeigt [5], [6]. Gerade in der jungeren Vergangenheit
zeigten Untersuchungen, dass auch Medizinstudierende
regelmagig mit pU interagieren und sich diesbezuglich
durch die universitare Lehre unzureichend vorbereitet
fuhlen [4], [7], [8]. Es erscheint daher sinnvoll, bereits
frah in der medizinischen Aus- bzw. Weiterbildung, Medi-
zinstudierende und Assistenzarzte fir die Auswirkungen
von IK zu sensibilisieren.

Es gibt zwei Organisationen, die Vorschlage flr Curricula
zu IK erarbeitet und veréffentlicht haben. Die American
Medical Students’ Association (AMSA) hat basierend auf
den Empfehlungen des Institutes of Medicine (I0OM) sowie
der American Association of Medical Colleges (AAMC) ein
»~Modell-Curriculum® erarbeitet [9]. Auch Health Action
International (HAI), eine Nichtregierungsorganisation, die
sich fur die Verbesserung der 6ffentlichen Gesundheit
einsetzt, hat in Kooperation mit der WHO ein solches
Manual erstellt [10][. Nach Wissen der Autoren wurden
beide Curricula bisher nicht vollumfanglich in der Praxis
angewandt und evaluiert, jedoch stellen sie zwei grundle-
gende Empfehlungen zur Gestaltung von entsprechenden
Curricula dar.

Bisher haben vier Reviews die Literatur zu Lehrveranstal-
tungen Uber IK untersucht, der letzte erschien 2008 [2],
[11], [12], [13]. Da diese Reviews sich jeweils entweder
auf Studierende oder Assistenzarzte beschranken und
seit Erscheinen des letzten Reviews neue Publikationen
zum Thema erschienen sind, fehlt ein aktueller Gesamt-
Uberblick, der Fakultaten bei der Einfuhrung entsprechen-
der Lehrveranstaltungen als Orientierungshilfe dienen
koénnte. Bisher fehlt zudem eine Bewertung der bestehen-
den Curricula anhand eines Maf3stabes fiir die inhaltliche
Qualitat.

Ziel dieser Ubersichtsarbeit ist es daher, zunéchst die
behandelten Themenkomplexe und angewandten Lehr-
methoden aller bisher evaluierten und publizierten Curri-
cula fur Studierende oder Assistenzarzte zu IK darzustel-
len. Im Anschluss wird die Qualitat der Curricula anhand
der erzielten Lerneffekte sowie erstmals anhand des in-
haltlichen Abgleiches mit den Empfehlungen von AMSA
und HAI als Qualitatsmafistab bewertet.

2. Methoden

Es wurden die Datenbanken Pubmed, Psycinfo, EMBASE,
OECD, WISO, SOWI und googlescholar nach Publikationen

Uber Lehrveranstaltungen zu IK fir Medizinstudierende
und/ oder Assistenzarzte durchsucht. Eingeschlossen
wurden Publikationen in deutscher oder englischer
Sprache, die eine evaluierte Lehrveranstaltung beschrie-
ben.

Fur die Suche in Pubmed wurden aus der Literatur als
mafgebliche Mesh-Terms ,Education, Medical“, ,Curricu-
lum*, ,Students, Medical/psychology, ,Drug Industry*,
Ladvertising as topic“ und ,Conflict of interest” abgeleitet
und um die Einschrdnkung ,humans* erganzt. Der detail-
lierte Suchstring sowie die Suchstrings fur die Gbrigen
Datenbanken kénnen in Anhang 1 eingesehen werden.
Zuletzt wurden die Datenbanken am 05.09.2016 durch-
sucht, so dass der Publikationszeitraum den 01.01.1960
bis 05.09.2016 umfasst. Weitere Artikel wurden nach
Sichtung der Literaturverzeichnisse der gefundenen Arti-
kel eingeschlossen.

Die Referenzen wurden zunachst nach Titel und Abstract
und dann nach Volltext durch JW fur den Einschluss in
den Review Uberpruft. Aus den eingeschlossenen Publi-
kationen wurden generelle Informationen wie Autor, Pu-
blikationsdatum, Universitat und Zielgruppe extrahiert,
Informationen zum Curriculum wie Teilnehmerzahl, Dauer,
Lehrinhalte und Lehrmethoden sowie Informationen zur
Evaluation des Curriculums wie Anzahl der Befragten,
Studiendesign, Anzahl der Fragen im Fragebogen, Outco-
mes und Ergebnis der Evaluation. Zur Extraktion der
Lehrinhalte wurden nach Durchsicht der Publikationen
Kategorien gebildet und die beschriebenen Inhalte diesen
Kategorien zugeordnet.

Im Anschluss wurden die extrahierten Lehrinhalte mit
den Inhalten verglichen, wie sie in den Manualen von
AMSA und HAI empfohlen werden.

3. Ergebnisse

Insgesamt erzielte die systematische Literatursuche 1626
Treffer. Nach Durchsicht der Titel, Abstracts und Volltexte
verblieben 19 Publikationen, die den Einschlusskriterien
entsprachen. Abbildung 1 bietet eine Ubersicht tiber die
Ausschlussgrinde. Es wurden drei Publikationen, die aus
Pakistan bzw. Nepal stammten, aus der Analyse ausge-
schlossen, da wir davon ausgehen, dass die Vorausset-
zungen des Gesundheitssystems sowie des Medizinstu-
diums in diesen Landern nicht mit jenen von westlichen
Landern vergleichbar ist [14], [15], [16].

Durch die Uberpriifung der Literaturverzeichnisse der 19
Publikationen konnte eine weitere einbezogen werden,
sodass 20 Publikationen eingeschlossen wurden. Anhang
2 zeigt die wichtigsten Merkmale der eingeschlossenen
Arbeiten. 10 Curricula wurden fir Studierende, 8 fir As-
sistenzarzte und 2 fur Assistenz- und Oberarzte angebo-
ten. Die Curricula dauerten zwischen 40 min und 70 h,
durchschnittlich 8,16 h (Standardabweichung: 16,9 h)
und im Median 3h.
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1626 durch die Recherchegefundenen
Referenzen wurden bewertet:

— Pubmed 1124
— PsycInfo 98
— EMBASE 201
— SOWI 14
— OECD 137

GoogleScholar 52

{

131 Referenzenverbleiben

4

Nach Sichtung der Volltexte:
19 Curricula

U

Nach Sichtung der Literaturverzeichnisse
1 zusétzliches Curriculum

Y

‘ 20 eingeschlossene Curricula

Ausgeschlossen nach Bewertung des Titels:
1329

Ausgeschlossen nach Bewertung des Abstracts:
+ 154

Ausgeschlossen aufgrund von Doppelung:
e 12

Keine Lehrveranstaltung:
« 101

Review:
-4

AuBerhalb USA, UK, Kanada, Deutschland:
< 8

Keine Assistenzarzte oder Medizinstudierende:
o2

Volltext/ Abstract nicht verfiigbar:
S

Abbildung 1: Flow-Chart - Systematische Literaturrecherche

3.1. Lehrinhalte der Curricula

Tabelle 1 zeigt, welche thematischen Schwerpunkte wie
haufig durch die 20 Curricula aufgegriffen wurden. In
zwei Publikationen finden sich keine Angaben zu den
behandelten Themen [17], [18]. Funf Curricula befassen
sich mit einer einzigen Thematik [19], [20], [21], [22],
[23]. Acht Curricula greifen jeweils zwei Themen auf [19],
[21], [22], [23], [24], [25], [26], [27]. Vier weitere haben
drei thematische Schwerpunkte [28], [29], [24], [30].

3.2. Vergleich der Curricula mit den
Empfehlungen von AMSA und HAI

Tabelle 2 gibt einen Uberblick Uiber die in den Manualen
von AMSA [9] und HAI[10] empfohlenen Themengebiete,
in welchem Manual sie empfohlen werden, sowie welche
der in diese Arbeit eingeschlossenen Curricula diese
Themen aufgreifen.

Wie in Tabelle 2 ersichtlich, behandeln viele Curricula
unterschiedliche Marketing-Instrumente von pU (16/20
Curricula), deren Einfluss auf die klinische Entscheidungs-
findung (15/20 Curricula) und Moéglichkeiten des Um-
gangs mit diesen Strategien (16/20 Curricula). Hierbei
wird in den meisten Curricula insbesondere auf die Inter-
aktion mit Pharmavertretern (PV) eingegangen. Drei der
16 Curricula, die Marketing-Strategien behandeln, lehren
zusatzlich, welche unabhangigen Informationsquellen es
gibt [28], [31], [32]. In den anderen Publikationen wird
nicht genannt, welche Méglichkeiten des Umgangs mit
Marketing behandelt werden; nur in einer Publikation

wird erwahnt, dass auch rechtliche Grenzen von Interak-
tionen mit PV thematisiert wurden [29].
Interessenkonflikte in Zusammenhang mit pU, die nicht
aus Marketing im engeren Sinne entstehen, werden von
zwei Curricula aufgegriffen. Jeweils zwei bzw. ein Curricu-
lum fokussieren auf Forschungskooperationen bzw. An-
wendungsbeobachtungen. Kein Curriculum erwahnt ex-
plizit das Sponsoring von Weiter-/Fortbildungsveranstal-
tungen und Kongressen oder IK im Zusammenhang mit
Leitlinien.

3.3.Inden Curricula eingesetzte Lehrmethoden

Tabelle 3 bietet einen Uberblick (iber die in den Lehrver-
anstaltungen angewandten Methoden. EIf der Curricula
setzten Vortrage von Lehrenden ein. In diesen wurden
zusatzlich interaktive Methoden eingesetzt. Hervorzuhe-
ben ist die Vielfalt der Methoden, mit denen Studierende
auf die Interaktion mit PV vorbereitet werden sollen. In
sechs Curricula wurden hierzu Videoaufnahmen von Ge-
sprachen mit PV analysiert. Ebenfalls in sechs weiteren
wurden Rollenspiele durchgefihrt, indem entweder Stu-
dierende untereinander die Interaktionen mit PV Ubten
oder dies mit einem Dozenten oder tatsachlichen PV si-
muliert wurde. In zwei Curricula wurde hierfur mit der
Abteilung flr Pharmazie kooperiert. In einem davon trat
ein Pharmazeut als Pharmavertreter (PV) auf [32]. In dem
anderen prasentierte in mehreren Sitzungen zunachst
ein PV; im Anschluss prasentierte ein Pharmazeut unab-
hangige Informationen zur gleichen Thematik [30]. In
beiden Curricula folgte darauf eine kritische Diskussion
der Prasentation durch den PV. In einem weiteren Curri-
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Tabelle 1: In den Curricula behandelte Lehrinhalte, sortiert nach Haufigkeit.

Lehrinhalte Cﬁrr‘rziz::a Curricula
Marketingstrategien 16 [19-21, 25-36]
Ethisches Wissen 6 [25-27, 29, 30, 35]
Richtlinien zum Umgang mit pU 5 [24, 27, 29, 30, 35]
Statistisches Wissen 4 [22, 25, 28, 34]

u angige Infor 1l 3 [28, 31, 32]
Interessenkonflikte 2 [24, 28]
Medikamentenentwicklung 1 [29]

Tabelle 2: Von AMSA und HAI empfohlene Themengebiete sowie deren Umsetzung in den eingeschlossenen Curricula. Von
beiden Manualen empfohlene Themengebiete sind fett hervorgehoben.

culum referierte ein ehemaliger PV Uber die Ausbildung
von PV, deren Verkaufstechniken sowie Uber Strategien,

Themengebiet Spezifische Thematik AMSA HAI Curricula
Entwicklung von Phasen von Forschung und Entwicklung X 122, 33]
Medikamenten und von Medikamenten/ Medizinprodukten :
Medizi
edizinprodukten Anreize/ Finanzierung von Forschung und X 133]
Entwicklung
Medikamentenpreise,
Erstattungsfahigkeit X X [33]
Zugang zu Medikamenten X [33]
Zulassungsverfahren fiir Medikamente/ X X
Medizinprodukte
Regulierung bzgl. Off-label-Verordnungen X [33]
Beurteilung von Kritische Interpretation von
Medikamenten- i ichen Er i X X (19, 22, 26, 28, 33]
effektivitat und - . .
sicherheit Verzerrung von wissenschaftlichen
Erkenntnissen durch X X [29]
Interessenkonflikte
konflikte Definiti X [24, 29, 34]
Ethische Aspekte [25-27, 29, 30, 35]
Wie Interessenkonflikte und Bias die
Entscheidungsfindung beeinflussen X X [18, 19, 23, 24-27, 29-37]
Spezifische Uberblick iiber Marketing-Strategien [18-21, 23, 24-27, 29-37]
Interessenkonflikte X X
Forschungskooperationen mit der
Industrie X X 122, 33]
Sponsoring von Weiter-/ und X
Fortbildungsveranstaltungen
Interessenkonflikte im Zusammenhang mit X
Leitlinien
Sponsoring von Kongressen X
Anwendungsbeobachtungen X [33]
Umgang mit Verminderung von Beeinflussung durch X X [18-20, 23-25, 27-31, 33-
Interessenkonflikten Marketing 35]
Transparenz/ Offenlegung X
Richtlinien zum Umgang mit X X
Interessenkonflikten
Rechtliche Rahmenbedingungen von X 129]
Interessenkonflikten
L angige Infor i sellen X X [24, 31, 36]
Unabhéangige Fortbildungsveranstaltungen X

Tabelle 3: Darstellung der eingesetzten Lehrmethoden, sortiert nach der Haufigkeit des Einsatzes.

Gruppendiskussion

18 [17-23, 24-27, 29, 31-36]

Vortrage durch Lehrende

[17, 18, 21, 23, 24, 28, 30-32, 34]

Selbststindiges Lesen und Bearbeiten

e T 10 [19, 21-24, 26-28, 33, 35]
Videoanalyse von PV Interaktionen 6 [18, 21, 24, 26, 31, 34]
Rollenspiel 6 [21, 23, 25, 26, 29, 32]
Prasentation durch Pharmavertreter 5 [19, 20, 26, 29, 30]
Referate durch Studierende 3 [19, 27, 28]

Diskussion mit Pharmavertretern 1 [20]

wie die Studierenden mit PV umgehen sollten [23]. In
sechs Curricula waren pU an der Konzeption oder

Durchfuhrung des Curriculums beteiligt [19], [20], [29],
(301, [26], [33].
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3.4. Analyse der Evaluation der Curricula

Tabelle 4 fasst die empirischen Kerndaten der Evaluatio-
nen der Curricula zusammen. Alle Evaluationen basierten
ausschlielich auf Fragebdgen. 13 von 15 Studien, die
einen Pra- und Posttest einsetzten, erhoben als Outcome-
Parameter Anderungen der Einstellungen gegeniiber pU.
Funf erfassten den durch das Curriculum erreichten
Wissenszuwachs [21], [29], [26], [34], [33]. Zwei erfrag-
ten Verhaltensanderungen [18], [35]. Bei funf Studien
wurde die Interventionsgruppe (IG) mit einer Kontrollgrup-
pe (KG) verglichen, wobei in keinem Fall eine Randomi-
sierung stattfand [17], [23], [28], [24], [35]. Ebenfalls
bei funf Studien wurde ein Follow-Up mindestens drei
Monate nach Abschluss der Lehrveranstaltung durchge-
fuhrt [28], [24], [36], [26], [32]. Bei einer weiteren Studie
ist unklar, wie viel Zeit zwischen Lehrveranstaltung und
Follow-Up lag [23].

Die Heterogenitat der angewandten Evaluationsmethoden
erschwert die systematische Darstellung der Daten. Ta-
belle 5 bietet jedoch einen Uberblick; im Anhang finden
sich detaillierte Angaben (siehe Anhang 3) mit einer Zu-
sammenfassung der Ergebnisse der einzelnen Studien.
Im Folgenden werden die wichtigsten Ergebnisse in Bezug
auf Einstellungs-, Wissens- und Verhaltensanderungen
vorgestellt.

3.4.1 Studien, die Einstellungsanderungen untersuchten

Bei acht von zwolf Studien, die Einstellungséanderungen
in einem Pré- und Posttest untersuchten, wurde eine
Anderung hin zu skeptischeren Einstellungen gegeniiber
pU gefunden [17], [18], [23], [28], [24], [36], [27], [32].
Drei Studien lieferten keine eindeutigen Ergebnisse bzw.
stellten keine Anderung fest [29], [30], [35] und eine
Studie fand eine Anderung hin zu positiveren Einstellun-
gen [33]. Erfragt wurde zumeist die Einschatzung der
Beeinflussung durch Interaktionen mit pU, die Beurteilung
der Angemessenheit von Marketing-Interaktionen sowie
die Einschatzung des Wertes von bestimmten Interaktio-
nen mit pU. Im Folgenden werden, nach Design der Stu-
dien gegliedert, die Ergebnisse dieser Studien beschrie-
ben.

In unkontrollierten Studien, die einen Posttest direkt im
Anschluss an die Intervention durchfihrten, ergaben sich
heterogene Ergebnisse, siehe hierflr Tabelle 4 [18], [29],
[30], [33].

Drei von vier kontrollierten Studien, die einen Posttest
zeitnah nach der Intervention durchfiihrten, fanden eine
skeptischere Einstellung der Studierenden im Anschluss
an die Intervention [17], [23], [27]. Vinson et al. erfragten
1993 die Bereitschaft zur Annahme von Geschenken;
diese verringerte sich bei sechs von elf Geschenken in
der IG signifikant (p=0,03), wahrend in der KG keine si-
gnifikanten Anderungen festgestellt wurden [17]. Hopper
et al. (1997) fanden in der Zustimmung zu drei von acht
Aussagen bezlglich Interaktionen mit pU eine signifikante
Anderung in Richtung einer kritischeren Einstellung nach

der Intervention [27]. Z.B. bewerteten die Interventions-
teilnehmer die Annahme von Geschenken ohne Patien-
tennutzen eher als unangemessen und hielten Interaktio-
nen mit PV fur einflussreicher. Kao et al. (2011) berichten
ebenfalls, dass Interventionsteilnehmer eher von einer
von Marketing ausgehende Beeinflussung ausgingen
[23]. Zudem stimmte die IG einem Verbot von Interaktio-
nen von Pharmaunternehmen mit Studierenden oder
Arzten héaufiger zu. Randall et al. (2005) berichten von
keinen signifikanten Einstellungsunterschieden zwischen
Pra- und Posttest [35].

Beide Studien, die einen Posttest nach Uber drei Monaten
durchflihrten, aber ohne KG arbeiteten, fanden skepti-
schere Einstellungen der Interventionsteilnehmer [36],
[32]. Shaughnessy et al. fanden 1995 bei drei von zehn
ltems eine signifikante Anderung hin zu einer skeptische-
ren Einstellung gegenlber pU. So stimmten Teilnehmer
nach der Intervention haufiger zu, dass unterschiedliche
Marketing-Instrumente das Verschreibungsverhalten be-
einflussen. Weitere Fragebogen-ltems, in denen sich
keine signifikante Anderung zeigte, wiesen teilweise eine
gegenteilige Tendenz auf [36]. Wilkes und Hoffmann
fanden 2001 einen durchgehenden Trend hin zu einer
kritischeren Einstellung gegenliber Marketing-Strategien
von pU, der bei 4/26 Items signifikant war. So wurde
ebenfalls der Einfluss von Marketing-Instrumenten als
hoher sowie die ethische Angemessenheit von Fortbil-
dungssponsoring als geringer eingeschatzt [32].

Die beiden kontrollierten Studien, die einen Posttest nach
Uber drei Monaten durchfuhrten, fanden nach der Inter-
vention und im Vergleich zur KG skeptischere Einstellun-
gen [28], [24]. Daniel et al. fragten 1966 nach der Zustim-
mung zu unterschiedlichen Aussagen Uber Marketing von
PV und Qualitat von unterschiedlichen Informationsmate-
rialien und berichten von einem signifikanten Unterschied,
der fur eine skeptischere Einstellung der IG sprach. Die
GroRe des Effektes sowie die Richtung der Anderung
wurde fur die einzelnen Items in der Publikation nicht
berichtet (p <0,05) [28]. Schneider et al. erfragten 2006
die Angemessenheit von 17 unterschiedlichen Interaktio-
nen mit pU ein Jahr nach Teilnahme an einem Workshop.
Eine der 17 erfragten Interaktionen wurde von der IG als
weniger angemessen bewertet als von der KG (p=0,042)
[24].

3.4.2. Studien, die Wissenszuwachs untersuchten

Alle funf Studien, die das Wissen der Teilnehmer unter-
suchten, waren unkontrolliert [20], [21], [29], [26], [34].
Die Wissensabfrage erfolgte bei allen auer bei Anastasio
& Little zeitnah nach der Intervention [26]. Eine Studie
fUhrte keinen Pratest durch [20]. Bei allen Studien wurde
ein Wissenszuwachs berichtet, bei zwei Studien in einem
Wissenstest [34], [33] und bei drei weiteren in der
Selbsteinschatzung [20], [21], [26]. Watkins & Kimberly
(2004) berichten von einer Verbesserung in einem Multi-
ple Choice Test von 53% auf durchschnittlich 86% nach
der Intervention (p nicht angegeben) [34]. Stanley et al.
(2005) berichten von einem durchschnittlichen Wert von
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Tabelle 4: Ubersicht iber die erfolgten Evaluationen der Curricula, sortiert nach Studiendesign (n=Teilnehmerzahl, k. A.=keine
Angabe; drei Publikationen sind nicht enthalten, da keine Angaben zur Evaluation gemacht wurden [19, 22, 31]).

Autor, Jahr Teilnehmer Préatest Posttest Kontroll-gruppe Anzahl Gemessene
. (n) (n) (n) (n) Fragen | Outcomes
Pré- und Posttest (>3 Monate) sowie Kontrollgruppe
E:é‘;e['zgﬁ al. 353 202 188 ;’(::f:%‘g 18 | Einstellungen
gggga:]er etal. 18 (n:IfA.) Ja (n=k.A) (n:IfA.) 17 Einstellungen
Pré- und Posttest (<3 Monate) sowie Kontrollgruppe
:‘;’;’7"[92'7? al. 28 28 21 ;or:ti > 27 | Einstellungen
ngff[‘zg']' 474 474 280 ’f(;i:‘z%gz 21 Einstellungen
o = A
ot 106 72 75 oot 17 | Einstellungen
Pré- und Posttest (>3 Monate)
?;‘;;?3"6’;95“ etal. 12 12 Ja(n=kA) 10 | Einstellungen
z\géﬁeéi% Hoffman 136 120 Ja (n=k.A) 26 Einstellungen
Pré- und Posttest (<3 Monate)
Aol AT N
?;;:EZ‘; & Little 30 29 Ja (n=kA) 10 | wissen
el A m o= ‘ o
Ig(')'!,‘a[';‘;‘ls etal. 142 142 133 - 3 Ygiesl;?t]ein-
schéatzung)
‘2'\(’)a1|:|i e[;:]l 27 27 Ja (n=k.A.) k. A. Einstellungen
‘2"(’;“?‘[’;}& Kimberly KA. o =Jka hy  Ja(nkA) KA | wissen
‘z’\égfsf?;‘;]& Ohl 75 75 74 k.A. | Einstellungen
Pra- und/ oder Posttest fehlend
et 15 2 15[ Gecnaen
:’;é’gi[szg']m & Edelstein 2x100 2x100 1 Einstellungen

56,8% in einem Wissenstest nach der Intervention
(Standardfehler 3,3), im Vergleich zu 32,9% (Standard-
fehler 3,7) vor der Intervention [33]. Tillmanns et al.
(2007) berichten, dass die Teilnehmer ihr eigenes Wissen
Uber Interaktionen mit pU nach der Intervention als signi-
fikant besser einstuften [21]. Bei Anastasio & Little
(1996) fuhlten sich die Assistenzarzte im Anschluss an
die Intervention sicherer im Umgang mit PV [26]. Dieses
Ergebnis war bei zehn von zehn abgefragten ltems signi-
fikant. Kelcher et al. (1998), die keinen Pratest durchge-
fihrt hatten, berichteten, dass die Teilnehmer sich im
Anschluss an die Intervention besser informiert fuhlten
[20].

3.4.3. Studien, die veranderte Verhaltensweisen
untersuchten

Zwei Studien erfragten Verhaltensweisen der Teilnehmen-
den nach Teilnahme an dem Curriculum, beide beruhten
auf Selbsteinschatzungen [18], [35]. Agrawal et al. fanden
zwar, dass die IG angab, bestimmte Marketing-Instrumen-
te seltener nutzen zu wollen, in der Selbsteinschatzung
der tatsachlichen Nutzung der Marketing-Instrumente im
letzten Monat ergaben sich jedoch keine signifikanten
Unterschiede [18]. Randall et al. zeigten, dass die IG im
Gegensatz zu der KG in den zwei Monaten nach der Inter-
vention bestimmte Interaktionen mit Pharmaunternehmen
reduziert hatte; es handelte sich hierbei um die Annahme

von Buromaterialien bzw. anderen nicht-informativen
Geschenken. Bei funf weiteren Interaktionen fand sich
kein Unterschied [35].

4. Diskussion

In dieser Arbeit wurden erstmals alle bis September 2016
publizierten Curricula zu IK fur Assistenzarzte und Medi-
zinstudierende systematisch analysiert und qualitativ
bewertet. Inhaltlich zeigte sich ein Fokus auf Marke-
tingstrategien von Pharmaunternehmen (pU), und hierbei
insbesondere auf die Interaktion mit Pharmavertretern
(PV). Nur wenige Curricula nennen als expliziten Fokus
Interessenkonflikte (IK), auch wenn Situationen oder In-
teraktionen als Inhalte beschrieben werden, die nach
Definition der Autoren IK darstellen. Keines der Curricula
behandelt alle in diesem Zusammenhang von AMSA und
HAI empfohlenen Themengebiete (siehe Tabelle 2); alle
Curricula sind auf ein bis drei Themengebiete beschrankt.
Unabhangig von der Begrindung fur die thematische
Einschrankung stellt sich die Frage, ob eine ausreichende
thematische Tiefe gewahrleistet ist, um den Umgang mit
IK in der Praxis tatsachlich zu verbessern. Nach Ansicht
der Autoren waren insbesondere die Vermittlung von Fa-
higkeiten zum Umgang mit IK, die nicht unter Pharma-
Marketing im engeren Sinne fallen, sowie die kritische
Interpretation von wissenschaftlichen Erkenntnissen
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Tabelle 5: Evaluationsergebnisse der Curricula, sortiert nach Studiendesign (gekiirzt)

Autor; Jahr Ergebnis Zielgruppe | Skala GroRe des | p-Wert
Effektes
Pra- und Posttest (>3 Monate) und Kontrollgruppe
Daniel et al. Die Studierenden in der Studierende |4 Punkte- |k. A. <0,05
1966 [28] Interventionsgruppe waren skeptischer (8/8 Likert-
ltems) Skala
Schneider et | 1/17 Interaktionen mit pU durch Assistenz- k. A. k. A. 0,042
al. 2005 [24] Interventionsgruppe als weniger arzte
angemessen bewertet
Pra- und Posttest (> 3 Monate) ohne Kontrollgruppe
Shaughnessy | Bei 3/10 ltems signifikant skeptischere Assistenz- 5 Punkte- | 0,2-0,5 Pkt. | <0,05
et al. 1995 Einstellung. In einigen anderen ltems ein arzte Likert-
[36] Trend in die gegenteilige Richtung Skala
Wilkes & Bei 4/26 ltems zeigte sich eine kritischere Studierende | Prozent- |6-28% <0,05
Hoffman 2001 | Einstellung der Studierenden nach der satz
[32] Intervention. Bei 10 weiteren ltems zeigte
sich ein Trend in gleiche Richtung, der nicht
signifikant war.
Anastasio & | In 10/10 Items signifikante Anderung hin zu | Assistenz- 4 Punkte- | 0,3-1,1 Pkt. | <0,05
Little 1996 mehr Selbstsicherheit und Likert-
[26] Oberéarzte Skala
Pré- und Posttest (<3 Monate) und Kontrollgruppe
Vinson et al. | Die Teilnehmer zeigten eine reduzierte Studierende | k. A. k. A. 0,03
1993 [17] Annahmebereitschaft bei 6/11 Geschenken
Hopper et al. | Bei 3/8 Aussagen zeigte sich eine gréRere | Assistenz- 5 Punkte- |0,13-0,63 0,007-
1997 [27] Anderung hin zu einer skeptischeren und Likert- Pkt. 0,05
Einstellung der Interventions- im Vergleich | Oberéarzte Skala
zur Kontrollgruppe.
Kao et al. Mehr Studierende in der Studierende | Odds Zustim-
2011 [23] Interventionsgruppe stimmten zu, dass Ratio mung: 1,68
bestimmte pU-Interaktionen einen Einfluss -2,29;
haben und weniger zeigten einen Bias blind Blind Spot:
spot 0,34
Mehr Studierende in der Verbot:
Interventionsgruppe stimmten zu, dass 1,99-3,44
bestimmte pU-Interaktionen komplett
verboten werden sollten
Randall et al. | Nach der Intervention reduzierten die Assistenz- Prozent- |20-35% <0,032
2005 [35] Teilnehmer 2 der 7 erfragten Interaktionen | &rzte satz
mit der Industrie
Pré- und Posttest (<3 Monate) ohne Kontroligruppe
Watkins & Nach der Intervention erzielten die Assistenz- Prozent- |53% k. A.
Kimberly 2004 | Teilnehmer durchschnittlich ein besseres arzte satz
[34] Ergebnis in einem Wissenstest
Agrawal et al. | Die Teilnehmer fanden bestimmte Assistenz- 5 Punkte- | 0,3-0,7 Pkt. | <0,05-
2004 [18] Marketing-Instrumente signifikant weniger | arzte Likert- <0,01
angemessen (3/5) und weniger wertvoll Skala
(2/3), bei allen ltems fand sich ein Trend in
die gleiche Richtung
Die Teilnehmer hatten vor, Marketing- 0,3-0,6 Pkt. | <0,01
Instrumente seltener zu nutzen (Signifikant
bei 6/6 Marketing-Instrumenten)
Stanley et al. | Teilnehmer hatten nach der Intervention Studierende | Prozent- |23,9% k. A.
2005 [33] eine bessere Punktzahl in einem satz
Wissenstest im Vergleich zu vor der
Intervention
Die Teilnehmer zeigten bei 2/6 Items nach 1 1 Pkt <0,05
der Intervention eine positivere Einstellung Punkte-
pU gegenlber Likert-
Skala (0-
10)
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(Fortsetzung)
Tabelle 5: Evaluationsergebnisse der Curricula, sortiert nach Studiendesign (gekiirzt)
Autor; Jahr Ergebnis Zielgruppe | Skala GroRe des | p-Wert
Effektes

Wofford & Ohl | Bei 2/4 ltems zeigte sich nach der Studierende | Prozent- |18,2-25,5% | <0,001
2005 [29] Intervention eine signifikant positivere satz Zu-

Einstellung gegeniiber PV stimmung

Bei 1/4 Items zeigte sich ein Trend hin zu 11,2% 0,065

einer positiveren Einstellung

Bei 1/4 Items zeigte sich eine signifikant 7,9% 0,004

skeptischere Einstellung
Wall et al. Bei 1/6 Fragen zeigte sich ein signifikanter | Assistenz- 5 Punkte- | 1 Pkt. <0,01
2013 [30] Einstellungsunterschied zu vor der arzte Likert-

Intervention Skala
Tillmanns et | Teilnehmer schatzten ihr Wissen nach der | Studierende | 11 3,8 Pkt.** <0,01
al. 2007 [21] Intervention als héher ein Punkte-

Likert-
Skala

Teilnehmer hatten nach der Intervention 0,8 Pkt.** 0,02

mehr Interesse an der Thematik
Nur Posttest
Kelcher et al. | Die Teilnehmer fiihlten sich besser Assistenz- Anteil Zu- [ 11/12 k. A.
1998 [20] vorbereitet auf den Kontakt mit PV und arzte stimmung | (92%)

fanden, die Seminare sollten weiter

angeboten werden

Die Teilnehmer fanden regelméRige 6/12 (50%) | k. A.

Besuche von PV unwichtig oder von

geringer Wichtigkeit
Nur Préatest
Palmisano & | 46% der Teilnehmer vor der Intervention Studierende | k. A. k. A. k. A.
Edelstein fanden es unangemessen, wenn
1980 [25] Medizinstudierende ein Geschenk im Wert

von 50$ von einem pU annehmen
* Wo nicht anders angegeben, wird die absolute Veranderung im Vergleich zum Préatest angegeben
** Ergebnisse von Grafik abgelesen, genaue Zahlen wurden nicht berichtet

wichtig. Beide Themen werden allerdings nur vereinzelt
in Lehrveranstaltungen aufgegriffen.

Die eingesetzten Lehrmethoden erscheinen hingegen
sinnvoll da die meisten Curricula mindestens zwei unter-
schiedliche Methoden anwandten und dabei mindestens
eine interaktive Lehrmethode einbanden [37]. Auch hier
wurde die Interaktion mit PV von vielen Autoren als be-
sonders relevant erachtet, da diese Thematik durch eine
groRe Breite von Lehrmethoden vermittelt wurde. Dabei
fehlte jedoch meist die Vermittlung von Alternativen, wie
bereits durch Montague festgestellt [12].

Bei sechs Curricula waren Angestellte von pU involviert,
was die Autoren dieser Arbeit kritisch sehen. Junge Medi-
ziner sollten auf Kontakte mit pU vorbereitet werden, da
sie in ihrem Berufsleben sicher mit pU interagieren wer-
den. Allerdings lassen sich diese Interaktionen auch ohne
Beteiligung von PV lehren bzw. Uben, wie in einigen der
Curricula auch geschehen [21], [23], [25], [32]. Daruber
hinaus birgt die Beteiligung von pU das Risiko, dass die
Inhalte der Lehrveranstaltung unangemessen durch die
Interessen des beteiligten Unternehmens beeinflusst
werden, wie auch von der AMSA und Montague ange-
merkt [9], [12]. Ein Hinweis hierflr ist die Tatsache, dass

die einzigen Veranderungen hin zu positiveren Einstellun-
gen der Industrie gegenuber durch zwei Curricula bewirkt
wurden, an denen pU beteiligt waren [29], [33].

Es lasst sich auf Grundlage der eingeschlossenen Publi-
kationen zu Lerneffekten der Teilnehmenden nur wenig
aussagen, was auch bereits in friheren Reviews zum
Thema festgestellt wurde [2], [11], [12], [13]. Dies liegt
einerseits daran, dass die Methodik der Evaluation der
Lerneffekte in vielen Studien Mangel aufwies (z.B. fehlen-
de KG, fehlende Randomisierung). Andererseits fehlen
in einigen Publikationen wichtige Angaben, die die Beur-
teilung der Lerneffekte erleichtern wirden. Zusatzlich
erschwert die Heterogenitat der Studien einen Vergleich.
Tendenziell Iasst sich jedoch sagen, dass die untersuch-
ten Curricula zu Einstellungsanderungen fuhrten, wenn
auch nur geringe und teils widerspruchliche Effekte auf-
gezeigt werden konnten. In vier Studien, von denen zwei
kontrolliert waren, wurde allerdings eine anhaltende
Einstellungsanderung hin zu einer skeptischeren Einstel-
lung gegenuber Interaktionen mit pU noch mehrere Mo-
nate nach Durchfihrung des Curriculums festgestellt
[28], [24], [36], [32]. Nur zwei unkontrollierte Studien
weisen auf einen Wissenszuwachs nach der Intervention
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hin [34], [33]. Hier fehlen in einer Publikation die Angaben
zu der erfragten Thematik sowie zum Signifikanzniveau,
was die Interpretation des Ergebnisses erschwert [34].
Weiterhin ergab nur eine von zwei Studien, die Verhaltens-
anderungen in der Selbsteinschatzung erfragten, eine
Anderung des Verhaltens hin zu einer Reduktion von
Kontakten mit der Industrie. Hier fehlen jedoch Angaben
zu absoluten Veranderungen und der Haufigkeit der
Kontakte nach der Intervention, die es ermoglicht hatten,
die Effektstarken einzuschatzen [35].

5. Fazit

Zusammengefasst ergeben sich aus den bisher publizier-
ten Curricula einige Hinweise darauf, dass Lehrveranstal-
tungen effektiv sein kdnnen, um Einstellungsanderungen
bei angehenden Arztinnen und Arzten zu induzieren. Ob
sich diese jedoch in nachhaltigen Verhaltensanderungen
niederschlagen, wurde bisher nicht ausreichend unter-
sucht. Klare Empfehlungen, welche Bausteine eines
Curriculums fur ein Mustercurriculum zum Thema Inter-
essenkonflikte durch Kontakte mit pharmazeutische Un-
ternehmen dienen konnten, sind auf Basis der einge-
schlossenen Studien nicht maéglich. Fur Fakultaten, die
eine Lehrveranstaltung zu Interessenkonflikte oder zum
Umgang mit pharmazeutischen Unternehmen etablieren
wollen, fehlt es somit an Orientierungshilfen. Es erscheint
daher notwendig, dass methodisch bessere Studien zu
dieser Thematik durchgeflihrt werden, die neben der
Beurteilung unmittelbarer Lerneffekte insbesondere auch
Verhaltensanderungen sowie nachhaltige Lerneffekte
untersuchen. Dadurch kénnte es gelingen, die medizini-
sche Lehre zu Interessenkonflikte und dem Umgang von
Studierenden und Arzten mit pharmazeutischen Unter-
nehmen weiter zu verbessern.
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