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curriculum for medical students on conflicts of interest

and communicating risk

Abstract

Background: Insufficient risk competence of physicians, conflicts of in-
terests from interactions with pharmaceutical companies, and the often
distorted presentation of benefits and risks of therapies compromise
the advising of patients by physicians in the framework of shared de-
cision-making. An important cause of this is that teaching on this subject
is mostly lacking, or fragmented when it does take place [1], [2], [3],
[4]. Even though the German National Competence-Based Catalog of
Learning Goals in Medicine defines learning goals on the topics of
conflicts of interest and communication of risk, there are no classes
that integrate both topics. Our goal was to develop a model curriculum
to teach conflicts of interest and communication of risk that would in-
tegrate statistical know-how, communicational competency on the
presentation of benefits and risks, and the meaning and management
of conflicts of interest.

Project Description: The development of the curriculum took place ac-
cording to the six-step cycle of Kern et al [5]. An integrated curriculum
was conceptualized, piloted, and adapted with the support of experts
for the topics of shared decision-making, conflicts of interest, and
communication of risk. The final version of the curriculum was imple-
mented at the medical schools of Mainz and Heidelberg and evaluated
by the students.

Results: The final curriculum consists of 19 lesson units. The contents
are the fundamentals of statistics, theory of risk communication, prac-
tical exercises on communication of risk, and the fundamentals of the
mechanisms of effect of conflicts of interest, recognition of distortions
in data, and introductions to professional management of conflicts of
interest. The course was implemented three times at two different
medical schools with a total of 32 students, and it was positively rated
by most of the 27 participating students who evaluated it on the 1-6
German school grading scale (mean: 1.4; SD: 0.49; range: 1-2).
Discussion: The curriculum we developed fills a gap in the current
medical education. The innovative concept, which sensibly connects
the transmission of theory and practice, was positively received by the
students. The next steps are an evaluation of the curriculum by means
of a two-center randomized study and the implementation at German
and international medical schools. The process should be accompanied
by continuous evaluation and further improvement.

Keywords: communication of risks, conflicts of interest, risk competence,
curriculum development, shared decision-making
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1. Introduction

Statements such as “a 25% reduction of the risk through
early identification of cancer”, “medicine X reduces the
burden of symptoms 67%”, and “the severity of disease
was significantly reduced by medicine Z” are often the
basis of medical decisions, but they are difficult to com-

prehend, especially for lay people. Comprehensive inform-

ing of patients about the benefits and risks of examina-
tions, therapies, or preventive measures is a prerequisite
for shared decision-making (SDM), which has been in-
creasingly promoted in recent years [5]. To do that,
physicians need not only the ability to understand statist-
ics themselves but also the ability to communicate them
in a way patients can understand. This so-called commu-
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nication of risk is an essential building block for sufficient
implementation of SDM [6], [7], [8].

Yet most physicians lack the ability to communicate risk
well. Many physicians themselves have difficulty with
statistical values: they cannot distinguish relative from
absolute risks, they equate higher five-year survival rates
with lower mortality, and they cannot correctly specify the
positive predictive value of tests [9], [10], [11], [12], [13],
[14]. This inability to correctly grasp the meaning of stat-
istical values is called “statistical illiteracy” and exists
also in the general population and other health profes-
sions [9].

Furthermore, physicians’ evaluation of medical treatments
is influenced by conflicts of interest, which arise from,
among other sources, interactions of physicians with
pharmaceutical companies [10], [11]. Statistical distor-
tions and inappropriate presentations and interpretations
of study data are consciously deployed, in order to let the
data appear positive in the interests of the pharmaceut-
ical companies. This distorted presentation of information
in scientific publications and brochures from pharmaceut-
ical companies further increases the difficulty of physi-
cians to correctly evaluate the risks [12], [14], [15], res-
ulting in an overestimation of the benefits and an under-
estimation of the risks of medical treatments [10], [11].
Most physicians are not conscious of their own suscept-
ibility to influence, a phenomena that is called the “bias
blind spot” [12], [13]. The “statistical illiteracy” described
above leads therefore, in combination with the influence
of conflicts of interests, to a systematic misinterpretation
of scientific findings.

Despite the evidence for insufficient competence of
physicians to communicate risks, neither the communic-
ation of risks nor the effects of and management of con-
flicts of interest have been comprehensively anchored in
the curriculum so far [1], [2], [3], [4]. Nonetheless, the
National Competence-Based Catalog of Learning Goals
in Medicine, which was adopted in 2015, names these
abilities in several learning goals. So the goal of the pro-
ject described here was the development and implement-
ation of an integrated model curriculum on the topics of
communicating risk, bias, and conflicts of interests, as
well as the evaluation of the feasibility of the curriculum
and its acceptance by the students.

2. Project Description
Approach

The development of the curriculum took place based on
the 6-step cycle of Kern et al, which consists of the follow-
ing steps: definition of the problem, needs assessment,
definition of goals, selection of adequate methods, imple-
mentation, and evaluation [16]. This should not be under-
stood as a linear process but instead as a continuous
process, in which the methods can be adapted again and
again through a renewed evaluation. The target group

were medical students with basic knowledge of statistics
and communication, i.e. in the 7" to 10" semester.

Definition of the Problem and Needs
Assessment

After a literature search and based on the earlier work of
the relevant workgroups [12], [15], [17], [18], physician’s
lacking competency for communication of risk, described
in the Introduction, was defined as the problem, which
can be intensified through the influence of conflicts of
interest, especially in interaction with industry. Both
communication of risks and also conflicts of interest have
not so far been comprehensively anchored in the cur-
riculum. Currently, only individual aspects of communica-
tion of risks are taught in a fragmented way. The psycho-
logical aspects of general doctor-patient communication
are taught and practiced in courses from the Medical
Psychology departments during the preclinical years of
the study program. During the clinical years of the study
program, the students practice communication bedside.
Statistical knowledge and evidence-based medicine are
taught mostly by the departments of Statistics, dissoci-
ated from aspects of doctor patient communication. By
contrast, conflicts of interest are only taught at all at a
few universities [17], [19]. At the universities where con-
flicts of interest are taught, it is mostly placed in the do-
main of Ethics. Due to this division of individual learning
topics among various subjects over the years of study,
the integration of these topics into a unified picture does
not occur for the students in the subsequent clinical
routine. Fundamental concepts for good communication
of risks and for the recognition of biases as well as man-
agement of conflicts of interest are not brought into rela-
tionship with each other by the students and therefore
are not used in conversation with patients for adequate
advising and decision-making.

Surveys of students have shown repeatedly that there is
a need for more instruction about conflicts of interests
[17], [20]. There is also a need for activity for the convey-
ing of contents on communication of risk.Thus in a mul-
tiple-choice test of knowledge, taken in 2015 by over
1000 students of various medical schools, only 1 out of
every 2 students could correctly answer the five questions
on communication of risks (unpublished results).

So the formal goal of this project was the development
of a curriculum that can be adapted to different settings
and thus can serve as a model, in order to make easier
the time-efficient and resource-efficient introduction of
corresponding courses at various universities. The content
of the curriculum should combine basic knowledge from
statistics with practice of communicating risk with pa-
tients, in order to assure the transfer of the learning
content as well as the integration of the various topical
areas. The overarching learning goal was defined as the
acquisition of competency for communication of risk, i.e.
after participating in the course, the students should be
able to explain the benefits and risks of a therapeutic or
screening intervention to patients in a comprehensible
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Table 1: Learning Goals on Conflicts of Interest and Communication of Risk from the “National Competence-Based Catalog of
Learning Goals in Medicine”

Chap. 6 Scholar:

Chap. 11: Professional Agent

and therapeutic measures

orient your actions accordingly

Chap. 14a: Medical-Scientific Skills

Chap. 14c: Doctor-Patient Communication

together

communicate benefits and risks

2.3.2 make evidence-based clinical decisions and critically evaluate data

2.3.3 present scientific data and findings in ways understandable to a general audience

1.1.1 transpartently present the outlook for success, alternatives, and risks of prophylactic, diagnostic,

1.1.2. elucidate and reflect on various interests under which your actions take place; identify conflicts
with the interests of the patients and take them into consideration during decisions

1.3.3. elucide and reflect on the influence of third-parties on results / communication of research and
3.2.3. be familiar with the benefits and risks of selective perception, mistakes of observation, and

mistakes of assessment; apply strategies to minimize their effects

3.3.1. elucidate sources of uncertainty and act accordingly

1.1.3 critically evaluate available evidence in regards to its relevance and validity
1.2.1. present the evidence to the patients in a comprehensible form
2.2.10 explain and apply techniques for control of bias

3.2.5 present scientific results in a form that is comprehensible for laypeople

2.1.9. apply the methods of shared decision-making
2.5.1 carry out a comprehensible and empathic informing and advising

2.6.3 individually clarify the patient's needs for involvement and arrange the decision proceses

4.2.1 present diagnostic and therapeutic measures with advantages and disadvantages and the
expected success with the aid of techniques of transparent communication of risks; weight and

4.2.2. explain the positive and negative consequences of foregoing a procedure

4.2.3. take uncertainty into consideration in the making of decisions

way, on the basis of statistics. The subordinate learning
goals of the curriculum required for this were taken from
the chapters, “Scholar”, “Professional Agent”, “Medical
Scientific Skills”, and “Doctor-Patient Communication” of
the National Competence-Based Catalog of Learning
Goals in Medicine (see table 1).

Formulation of Goals and Selection of Adequate
Measures

A first draft of the curriculum, which included 16 lesson
units (12 hours) was presented and discussed in the
context of a 2-day expert workshop at the Harding Center
for Risk Literacy. Among the 10 experts were teachers
from the University medical schools of Berlin, Hamburg,
and Aachen, who already teach various aspects of the
topics of conflicts of interest and communication of risk
at their medical schools and who were members of the
Harding Center for Risk Literacy. The feedback of the ex-
perts led above all to a reduction of the themes. Thus, a
thorough presentation of SDM was dropped, since this
is already taught elsewhere. Also the management of

conflicts of interest in research was shortened, in order
to focus on the aspects relevant in the clinical domain.
Nonetheless, the curriculum had to be expanded to 14.5
hours (19 lesson units), in order to integrate all the essen-
tial topics.

Implementation and Evaluation

The curriculum was first piloted in the summer semester
2016 with 13 students (8" to 13" semester) of the Uni-
versity of Heidelberg. Subsequently, the units on conflicts
of interest among others were made more interactive in
their methods and more differentiated in their contents,
so there was more space for critical discussion. The re-
vised version of the curriculum was carried out three more
times at the universities of Mainz and Heidelberg in the
framework of a study.

The evaluation of the pilot curriculum and the revised
curriculum took place formatively in the form of oral and
written feedback from the students and summatively in
the form of grading of the curriculum by the students and
a numerical evaluation of their own learning success and
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Table 2: Overview of the Curriculum

DEVA Time Day 2 Time Day 2 (continued) Time
Introduction Basic Statistics —
Communication of Risk =0 Treatment Studies 2 | ReAEYE 20
Definition of Risks p-values The students carry out
Characteristics of Information ) consultation conversations, each
) Confidence Intervals .
about Risks taking the role once of the
Meaning of the Communication ) physician, the patient, and an
of Risk Kaplan-Meier Curves observer who gives feedback.
Introduction Conflicts of 45 Introduction to Cochrane Minimimization of Influencing 45
Interests (COI) Reviews through Conflicts of Interest
Psychological Principles for the Reduction of
Definition of COI Mechanisms of Influence 45 | Influencing through Conflicts of
through COls Interest
COl in Healthcare De“mt.lon of Cogmtl\.le BI?S’ Avoidable COls
especially Self-Serving Bias
Frequency of Interactions with Psychology of Influence: Independent Sources of
Pharmaceutical Companies Reciprocity, Consistency Information
Effects of COI Social Approval, Sympathy,
Basic Statistics — Screening 60 | Authority
Survival Rates vs. Death Rates Blgs |n. Fhe PresenFatlon of 75 Introductlc.m to SP
Scientific Information Conversations
Relatlvg vs. Absolute Risk Study Design Individual Preparation 15
Reduction
Conditional Probabiliti - . -
onditional Fro ? nities vs Publication Bias Preparation in the Group 60
Natural Frequencies
Four Advising Conversations
Positive Predictive Value Spin with SPs, including Feedback 60
(one consultation per student)
Distorted Presentation of
Development of a Facts Box 60 | Results (absolute vs. Four Advising Conversations
relative risks, graphics, etc.) with SPs, including Feedback 120
Communication of Risk (one consultation per student)
and Shared Decision- 30 | Questions and Feedback
The Participants Develop a Making
gact .Boxcon Early .Ei]et:ct:;)nl of Shared Decision-Making — "
varian ancgr witl .t e Help Short Overview
of a Systematic Review — -
Communication of Risk:
Definition and Process

various aspects of the course. A self-evaluation question-
naire and a standard evaluation questionnaire were used
for the summative evaluation (see attachment 1), [21].

3. Results

Curriculum

The 14.5 hour (19 lesson units) curriculum integrates
the fundamentals of statistics, theory and practical exer-
cises on the communication of risk, the mechanisms of
action of conflicts of interests, recognition of distortions
in data, and possibilities for professional management
of conflicts of interests, in order to avoid biases. Table 2
provides an overview.

Communication of Risk

As the basis for the communication of risks, statistical
values were conveyed and simultaneously the direct rela-
tion to conversations with patients was established
through concrete example formulations. These fundament-
als are distributed among values that are relevant to the
assessment of screening interventions and therapies.
Using examples from published studies, the students
calculate for example absolute and relative risks or risk

reductions in experimental and control groups, e.g. for
PSA screening [22]. The facts box - a form of health in-
formation that presents potential risks and benefits of
medical procedures in a written form that is comprehens-
ible for patients - is introduced as a method, and a fact
box is made by the students themselves from a study
[23], [24]. Essential components of good verbal commu-
nication of risks, in which the concept of SDM is embed-
ded and discussed, are presented, such as the use of
natural frequencies, in order to ensure the understanding
of risk data by the patients. In order to make the transfers
in their own conversations with patients easier, the stu-
dents receive formulation aids, on how values can be
communicated in comprehensible ways to patients.

Conflicts of Interests

Starting from the definition of conflicts of interests [25],
the interests in the healthcare field that can run into
conflict with each other are discussed. The focus of the
curriculum is on conflicts of interests that can arise from
interactions between pharmaceutical companies and
clinically active physicians. Current data on the frequency
and type of interaction between pharmaceutical compan-
ies and physicians or medical students are presented
and discussed. The conflicts of interest resulting there-
from or the effects of the interactions on the clinical ac-
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tions of the physicians is elucidated using example
scenarios. The meaning of psychological mechanisms
such as e.g. reciprocity or the bias blind spot are
presented as an explanation for the influence of conflicts
of interest and analyzed using example interactions. In
order to illuminate how the representation of research
results can be influenced by conflicts of interests, ex-
amples from brochures of the pharmaceutical industry
are shown, such as e.g. presentation of relative risk in-
stead of absolute risk or distorted graphs. For the con-
structive management of conflicts of interests, possibilit-
ies for the regulation of conflicts of interests in the areas
of teaching, research, and patient care, as well as indi-
vidual options for action are developed with the students.

Didactic Methods

For the choice of methodology, various approaches of
learning theory were used. On the one hand, the principles
of adult learning theory were important, in particular the
assumptions that adults value it when what is being
learned has a connection to the demands of their daily
life (here: their occupational demands) and are more in-
terested in problem-oriented approaches than in theme-
based ones [26]. Furthermore, we integrated as many
interactive lesson units as possible, corresponding to the
hypothesis that interactive learning leads to greater
learning success than constructive, active, or passive
modes of learning (ICAP hypothesis) [27]. Finally, the
concept of “deliberate practice”, as described by Ericsson,
represented an important basis for the design of the ex-
ercise units with peers and simulation patients (SPs) [28].
The imparting of the necessary basics on the topics of
conflicts of interests and communication of risks took
place in lectures. Attention was given to activating the
participants as often as possible through moderated
discussions and open questions and thus to create op-
portunities to connect the contents with what was already
learned. Moderated discussions were used, in order to
make explicit the various perceptions of the participants
and to reflect on them, above all in the thematic area of
conflicts of interest. The statistical contents of the them-
atic area of risk communication were repeated and solid-
ified in small group work. For the practice and solidifica-
tion of communicational contents, the students carried
out conversations in the context of role plays with each
other and with SPs and received, besides their own video
analysis of the conversation situation, feedback from SPs,
peers, and instructors. The preparation of conversations,
in which it was a matter of preference-sensitive decision
situations, such as e.g. advising on cancer prevention
examinations or the choice between two different treat-
ment options for depression, was done individually. The
students received information on the upcoming screening
measures or various treatment options that was distorted
graphically or content-wise yet from which they had to
read out or infer statistics that were relevant for the up-
coming case. Through group puzzles (changing group
compositions, first with students who had done the same

case, and subsequently in groups with students who had
done other cases), the students subsequently compared
experiences of the individual case scenarios. In sub-
sequent 10-minute conversations with the SPs, the stu-
dents ascertained their preferences and informed them
accordingly about the benefits and risks of the proced-
ures.

Evaluation

The curriculum was first piloted at the medical school of
Heidelberg with a group of 13 students (mean (SD) age:
25.2 (2.4), 8/13 (61.5%) female, 8"-10" semester) as
an intensive weekend course (June 10-12, 2016).

The version of the curriculum that was revised according
to the pilot findings was delivered three times in the same
format in groups of 7-11 students in November and
December 2017 at the Universities of Mainz and Heidel-
berg. The sociodemographic characteristics of the parti-
cipants are presented in table 3.

Table 3: Sociodemographic Data

Participants n=232
Age: mean (SD) 25.7 (3.9)
Study Location

Mainz (Follow-Up) n=20
Heidelberg (Follow-Up) n=12
Sex

male 5

female 22

data missing 5

The pilot of the curriculum was rated overall by the 13
students with a mean (SD) [range] grade of 1.5 (0.66)
[1-3] on the 1-6 German school grading scale; the final
curriculum was rated by 27 students with a mean (SD)
[range] of 1.4 (0.49) [1-2]. In the evaluation question-
naire, the students rated 12 or 15 of 24 items on the
general learning results or on the course with a mean
above 5 points on a Likert scale from 1 (do not agree at
all) to 6 (agree entirely), among others the items about
methods competency, the structure of the course, the
practical exercises, and the course atmosphere (see table
4 and table 5). The requirements of the course were
evaluated as suitable (mean (SD): 3.23 (0.44) for the pilot
version and 3.00 (0.39) for the final version). They con-
sistently rated their own competencies with a mean above
4 (see table 6). These quantitative results were reflected
in the open-text commentaries, which were clearly much
more often positive than negative. Table 7 provides an
impression through examples of the written commentary
on the final curriculum. The oral feedback was compar-
able.
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Table 4: Self-Evaluation of the Students’ Learning Outcomes

Because of this course, | can give an account of important concepts and 4.92% 0.64
contents on the topic taught.
5.11% 0.50
Because of this course, | can provide an overview of the topic taught. 5.31 063
5.22 0.75
Because of this course, | can clearly present complicated topics taught. 462 065
4.67 0.73
Because of this course, | feel capable of working on a typical problem of 5.08 064
the subject taught.
5.00 0.68
| can, on the basis of this course, assess the quality of articles for 554 052
professionals on the topic.
5.15 0.66
I can, due to this course, search for information more effectively. 5.00 115
4.81 1.04
I have improved my work techniques by following this course. 523 073
5.26 0.81
Because of this course, it is easier for me to express my own opinions 3.85 1.34
and impressions.Because of this course, it is easier for me to ask
questions when | do not understand something. 4.44 0.80
Because of this course, it is easier for me to ask questions when | do not 3.62 1.45
understand something.
3.52 1.88
The course strengthened my resolve to continue my studies. 4.09 1.81
4.70 0.99
Because of this course, | developed enjoyment of solving tasks 4.23 1.24
assigned to me.
4.85 0.66
In this course, | learned things that inspired me. 4.31 111
4.31 1.12
Because of this course, | engage myself with the subject outside of 3.46 1.05
school for enjoyment / interest.
3.85 1.13

*n=13 (Pilot), **n=27 (Main Study)

4. Discussion

The curriculum we developed plugs a gap in the current
medical education. It arose in a structured development
process that first identified positive examples of teaching
on this topic in the literature. Where the literature was
not fruitful, we used the input of experts in the framework
of a workshop. The combination of theory and practice
of the communication of risk, which until now have been
taught separately, is innovative. This makes clear to the
students the relevance of basic statistics, which otherwise
are often evaluated as “dry”. Through clinically realistic
exercises with the SPs, the transfer into the treatment
context and the integration of the individual aspects is
supported further. Imparting the fundamentals of the ef-
fect of conflicts of interest and their management makes
the students able to recognize systematic distortions in
data and to professionally manage conflicts of interest,
in order to avoid biases in their own perceptions.

Already the pilot version of the curriculum was evaluated
predominantly positively, as was the revised and improved
version that was delivered three times in Heidelberg and

Mainz. The long-term effect of the integrated curriculum
was assessed in the framework of a randomized con-
trolled study, which has been reported in detail elsewhere
[29]. The students who took part in the piloting of the
curriculum noticed, as we expected, the combination of
theory and practice and also an interactive imparting of
a dry subject. Moreover, they perceived the many feed-
back opportunities from various perspectives (SPs,
teachers, peers) as very helpful. There were however
points of criticism. In particular, they faulted the examples
used for the role-plays as being too complex for the time
available for them, which made it difficult to directly apply
what they had learned. Furthermore, the density of inform-
ation on the second day of the curriculum was criticized.
Since we were aware of this, we tried to take into account
the insights of cognitive load theory, in order to maximize
the learning success of the students. Finally, many stu-
dents remarked that the curriculum was too focused on
the transmission of numerical information, which is per-
haps not suitable for all patients. It is clear from this that
the curriculum was accepted very well by the students,
yet the organization of the contents can be further optim-
ized, by adapting the role-plays and by additionally men-
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Table 5: Evaluation of the Course

The organization of the content of the course was logical / 5.00* 0.71
comprehensible.
5.37** 0.50
The topics taught were clarified critically / from various positions. 4.85 0.80
4.96 0.94
The teachers were able to make complicated topics understandable. 485 0.90
526 0.71
The course was delivered in an interesting form. 523 0.93
5.30 0.82
Discussion were conducted well (encouraging contributions, going into 469 1.25
them, distributing time, putting the brakes on people who talk too
much). 5.18 0.83
There was sufficient discussion. 523 0.83
518 0.79
There was enough space for asking questions. 5.31 0.95
5.44 0.89
The accompanying materials (lecture notes, literature lists, etc.) were 423 154
helpful.
5.11 0.75
I found the practical exercises (roll plays, group assignments, ...) 554 0.97
helpful.
5.63 0.56
| was able to work together well with the course participants. 577 0.44
563 0.49
| felt comfortable in my group. 577 0.44
5.70 0.39

*n=13 (Pilot), **n=27 (Main Study)

tioning other communicational strategies besides the
imparting of data for advising in the framework of SDM.
In the context of the BMG-supported project, “Pilot Imple-
mentation of the National Longitudinal Model Cur-
riculum’s Communication in Medicine”, initially the med-
ical schools of Hamburg, Heidelberg, Mainz, and Magde-
burg are endeavoring to implement the curriculum into
the teaching. There are various challenges to master for
this. On the one hand, the cooperation of several subject
disciplines is necessary for the introduction of the cur-
riculum. Furthermore, the contents taught must be co-
ordinated with the already established course. Finally,
the training of the SPs requires some resources. At the
medical school of Mainz, parts of the curriculum were
integrated for the first time into the required coursework
in the summer semester of 2018 and carried out with
186 students. The results of the evaluation were dis-
persed from grades of 1 to 4 (on a 1-6 scale), depending
on the instructor. The biggest problem factor named by
the students was the brevity of time: only 8 of the 19
teaching units were integrated in coordination with the
already existing curriculum there. So for example, the
statistics content was previously taught in the context of
the course on evidence-based medicine (EBM), so these
lessons from the curriculum we developed were not used.
In their evaluations, the students recommended more
intensive need for coordination between the various
courses. During the second run in the winter semester

of 2018-2019, the recommendations of the students
were already taken into consideration, which led to a
better coordination of the courses. The implementation
of the curriculum for 200 students is demanding and
costly and should be viewed as a continuous process of
improvement in the sense of the Kern cycle.

Yet the investment seems entirely justified, in considera-
tion of the positive feedback of the students as well as
in consideration of the higher learning effect achieved,
as reported elsewhere [29]. Besides the medical schools
already named, where the first practical tests are carried
out, several other medical schools have already expressed
interest in wanting to establish the curriculum.

5. Conclusion

The model curriculum we developed on conflicts of in-
terest and communication of risk was evaluated positively
by the students. In the coming time, the practical intro-
duction should be be tested at the four medical schools
in the context of the longitudinal communication project.
It would be desirable long-term to establish the curriculum
at all medical schools in Germany and to improve it fur-
ther in the framework of a continuous process on the
basis of experiences in real practice.
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Table 6: Self-Evaluation by the Students of Their Own Competencies

| am interested in the topic of conflicts of interests. *4.85 0.99
**5.10 0.67

| am familiar with frequent conflicts of interest that can occur during a physician’s 5.08 0.86
work. 479 0.90
| know where | can obtain neutral information about medications and other 4.85 0.90
therapeutic measures. 510 072
| am familiar with the psychological mechanisms accompanying conflicts of 4.85 0.80
interests that can lead to influencing my behavior. 503 073
5.08 0.86

| am interested in the communication of risks. 5.03 0.82
4.15 0.38

| feel confident with medical statistics. 4.21 0.73
4.69 0.48

| am familiar with the elements of effective communication of risks. 4.86 0.69
4.38 0.51

| can communicate the content of medical statistics to patients well. 4.34 0.55
4.50 0.52

| can present information on probabilities to patients in a comprehensible way. 4.52 0.57
| can present information on the performance of test procedures (sensitivity, 423 0.73
specificity, positive predictive value) to patients in a comprehensible way. 4.52 0.51
4.92 0.76

| can recognize distortions in the presentation of study results. 4.31 0.66

*n=13 (Pilot), **n=29 (Main Study)

Table 7: Open-Text Feedback

| especially liked:

“Role plays, especially with the actors. In that connection, the thorough feedback from various persons.
Watching oneself in the video. The topic of conflicts of interests, because it is an important topic that is not
otherwise addressed in our studies.”

“Feedback rounds from various groups of persons (fellow students, video, actors, teachers). Explanation of the
mechanisms of manipulation. Many case examples, also examples that were personally applicable.”

“The conversations with the actors seemed very realistic and were good practice.”

“To consolidate and to apply what was learned through exercises / assignments / role-plays.”

“[...] Many Practical Aspects. Feedback from many perspectives after the patient conversations. High
appreciation of the participants. ‘Unpopular’ topics implemented excitingly. Achieving a realistic attitude in
relation to conflicts of interests, etc.”

“[...] good balance between theory and practice.”

“[...]1 high relevance of the topics taught for future work as a physician.”

One could improve:

“Use simpler studies, so that one still learns something but also has enough time to implement it.”

“In the cases on the 3 day, there was a certain discrepancy between what was learned (provide numbers,
explain study design in a way that is comprehensible to the patient, ...) and the feelings of the actors (too many
numbers, why was the study explained in detail). [...]"

“During the statistics theory, go through more examples with the students. Don’t make the role-play so entirely
complex.”

Decompression of the second day”; “Saturday was too full content-wise”

“We received the means to convey numbers. What do | do with patients, who can’t understand numbers?
Perhaps also a role-play / simulation conversation on the topic of conflicts of interest would be exciting.”
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This is the German version.

Risikokommunikation m The English version starts at p. 1.

Artikel

Entwicklung, Implementierung und Evaluation eines

Curriculums zu Risikokommunikation und

Interessenkonflikten fur Studierende der Humanmedizin

Zusammenfassung

Hintergrund: Mangelnde Risikokompetenz von Arzt*innen, Interessen-
konflikte aus Interaktionen mit pharmazeutischen Unternehmen und
die haufig verzerrte Darstellung zu Nutzen und Risiken von Therapien
beeintrachtigen die Beratung von Patient*innen durch Arzt*innen im
Rahmen der partizipativen Entscheidungsfindung. Eine wichtige Ursache
ist die groRtenteils fehlende und, wo vorhanden, nur fragmentierte
Lehre zur Thematik [1], [2], [3], [4]. Trotz der im Nationalen kompetenz-
basierten Lernzielkatalog Medizin (NKLM) in Deutschland definierten
Lernziele zu den Themenbereichen Risikokommunikation und Interes-
senkonflikte fehlen Lehrveranstaltungen, die beide Bereiche integrieren.
Ziel war die Entwicklung eines Mustercurriculums fur die Lehre von Ri-
sikokommunikation und Interessenkonflikten, das statistisches Know-
how, Kommunikationskompetenz zur Darstellung von Nutzen und Risi-
ken sowie die Bedeutung und den Umgang mit Interessenkonflikten
vereint.

Projektbeschreibung: Die Entwicklung des Curriculums erfolgte nach
dem 6-schrittigen Zyklus von Kern et al. [5]. Mit Unterstitzung durch
Experten fur die Themenbereiche partizipative Entscheidungsfindung,
Risikokommunikation und Interessenkonflikte wurde ein integriertes
Curriculum konzipiert, pilotiert und adaptiert. Die Endversion des Curri-
culums wurde an denmedizinischen Fakultaten Mainz und Heidelberg
implementiert und durch Studierende evaluiert.

Ergebnisse: Das endgultige Curriculum besteht aus 19 Unterrichtsein-
heiten. Inhalte sind Grundlagen der Statistik, Theorie der Risikokommu-
nikation, praktische Ubungen zur Risikokommunikation sowie Grundla-
gen zu den Wirkmechanismen von Interessenkonflikten, Erkennung
von Verzerrungen in Daten und Anleitungen zum professionellen Umgang
mit Interessenkonflikten. Es wurde drei Mal an zwei unterschiedlichen
Fakultaten mit insgesamt 32 Studierenden implementiert und durch
die teilnehmenden Studierenden Uberwiegend positiv evaluiert (Schul-
note 1,4; N=27; SD=0,49; Range=1-2).

Diskussion: Das von uns entwickelte Curriculum schliefit eine Liicke in
der derzeitigen medizinischen Lehre. Das innovative Konzept, welches
die Vermittlung von Theorie und Praxis sinnvoll verknupft, wurde von
den Studierenden positivangenommen. Die nachsten Schritte sind eine
Uberpriifung der Wirksamkeit des Curriculums mittels einer bizentri-
schen randomisierten Studie sowie die Implementierung an deutschen
und internationalen Fakultaten. Der Prozess sollte von einer kontinuier-
lichen Evaluation und weiteren Verbesserung des Curriculums begleitet
werden.

Schlusselworter: Risikokommunikation, Interessenkonflikte,
Risikokompetenz, Curriculumentwicklung, partizipative
Entscheidungsfindung
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1. Einleitung

25% Risikoreduktion durch Krebsfriherkennung, Medi-
kament ,XY“ mindert die Symptomlast um 67%, unter
Medikament ,,Z“ nahm die Krankheitsschwere signifikant
ab: Solche Angaben sind haufig Grundlage flir medizini-
sche Entscheidungen, jedoch sind sie insbesondere flr
medizinische Laien schwer einzuordnen. Dabei ist das
umfassende Informieren von Patient*innen uber Nutzen
und Risiken von Untersuchungen, Therapien oder Vorsor-
gemaBnahmen eine Voraussetzung flir die partizipative
Entscheidungsfindung (PEF), wie sie in den letzten Jahren
zunehmend gefordert wird [5]. Arzt*innen benétigen dafiir
nicht nur die Fahigkeit, statistische Daten zu verstehen,
sondern sie missen auch in der Lage sein, die statisti-
schen Kennzahlen patientengerecht zu kommunizieren.
Diese sogenannte Risikokommunikation ist ein wesentli-
cher Baustein beim adaquaten Einsatz der PEF [6], [7],
[8]. Den meisten Arzt*innen fehlt jedoch die Kompetenz
fur eine gute Risikokommunikation.

Viele Arzt*innen haben selbst Schwierigkeiten mit statis-
tischen Kennzahlen: sie kbnnen relative nicht von abso-
luten Risikoangaben unterscheiden, setzen hdéhere
Funfjahresiberlebensraten mit geringerer Sterblichkeit
gleich und kdnnen den positiven Vorhersagewert von
Tests nicht korrekt bestimmen [9], [10], [11], [12], [13],
[14]. Diese Unfahigkeit, die Bedeutung statistischer
Kennwerte korrekt zu erfassen wird als ,statistical illitera-
cy“ bezeichnet und findet sich auch in der Aligemeinbe-
vOlkerung und bei Angehorigen anderer Gesundheitsbe-
rufe [9]. Darlber hinaus wird die arztliche Einschatzung
medizinischer MafSnahmen durch Interessenkonflikte
beeinflusst, die unter anderem aus Interaktionen von
Arzt*innen mit pharmazeutischen Unternehmen (pU)
entstehen [10], [11]. Hier werden statistische Verzerrun-
gen sowie unangemessene Darstellungen und Interpre-
tationen von Studiendaten bewusst eingesetzt, um die
Daten positiv im Sinne des pU erscheinen zu lassen.
Diese verzerrte Darstellung von Informationen in wissen-
schaftlichen Publikationen und Broschiren von pU er-
schwert die korrekte Einschatzung von Risiken durch
Arzt*innen zusatzlich [12], [14], [15], resultierend in einer
Uberschatzung des Nutzens und einer Unterschatzung
der Risiken medizinischer MaRnahmen [10], [11]. Die
meisten Arzt*innen sind sich der eigenen Beeinflussbar-
keit nicht bewusst, ein Phanomen, das als ,bias blind
spot“ bezeichnet wird [12], [13]. Die oben beschriebene
,Statistical illiteracy” fuhrt daher in Verbindung mit dem
Einfluss von Interessenkonflikten zu einer systematischen
Fehlinterpretation wissenschaftlicher Erkenntnisse.
Bisher sind trotz der Belege flir fehlende arztliche Risiko-
kommunikationskompetenz weder die Risikokommunika-
tion noch die Auswirkungen von und der Umgang mit In-
teressenkonflikten umfassend in der curricularen Lehre
verankert [1], [2], [3], [4]. Jedoch nennt der 2015 verab-
schiedete Nationale kompetenzbasierte Lernzielkatalog
Medizin (NKLM), der neben Wissen und Fertigkeiten auch

Ubergeordnete Lernziele wie Haltungen und Kompetenzen
definiert, diese Fahigkeiten in mehreren Lernzielen.

Ziel des hier beschriebenen Projektes war daher die
Entwicklung und Implementierung eines integrierten
Mustercurriculums zu den Themen Risikokommunikation,
Verzerrung und Interessenkonflikte sowie die Uberpriifung
der Machbarkeit des Curriculums und der Akzeptanz
durch die Studierenden.

2. Projektbeschreibung
Vorgehen

Die Entwicklung des Curriculums erfolgte in Anlehnung
an den 6-schrittigen Zyklus, von Kern et al. der aus den
folgenden Schritten besteht: Problemdefinition, Bedarfs-
analyse, Zieldefinition, Auswahl adaquater Methoden,
Implementierung, Evaluation [16]. Dabei ist dies nicht
als lineares Vorgehen zu verstehen sondern als andau-
ernder Prozess, in dem immer wieder Uber eine erneute
Evaluation die Methoden angepasst werden koénnen.
Zielgruppe waren Medizinstudierende mit grundlegenden
Kenntnissen der Statistik und Gesprachsfihrung, d.h.im
7. bis 10. Studiensemester.

Problemdefinition und Bedarfsanalyse

Nach einer Literaturrecherche sowie basierend auf friihe-
ren Arbeiten der beteiligten Arbeitsgruppen [12], [15],
[17], [18] wurde die in der Einleitung beschriebene feh-
lende Risikokommunikationskompetenz von Arzt*innen
als Problem identifiziert, das durch den Einfluss von Inter-
essenkonflikten insbesondere im Umgang mit der Indus-
trie potenziert wird.

Sowohl Risikokommunikation als auch Interessenkonflikte
sind bislang nicht flachendeckend in der curricularen
Lehre verankert. So werden zurzeit nur einzelne Aspekte
der Risikokommunikation fragmentiert unterrichtet: Die
psychologischen Aspekte der allgemeinen Gesprachsfih-
rung werden im Rahmen des vorklinischen Studienab-
schnittes in den Veranstaltungen der Medizinischen
Psychologie gelehrt und gelbt. Im klinischen Abschnitt
des Studiums Uben die Studierenden die Kommunikation
am Patientenbett. Losgeldst von den kommunikativen
Inhalten werden vorrangig in der Biometrie statistisches
Wissen und evidenzbasierte Medizin gelehrt. Interessen-
konflikte sind dagegen nur an den wenigsten Universita-
ten Uberhaupt Gegenstand der Lehre [17], [19]. Wo Inter-
essenkonflikte gelehrt werden, ist dies meist im Bereich
der Ethik angesiedelt. Den Studierenden gelingt im spa-
teren klinischen Alltag durch diese Verteilung einzelner
Lerninhalte auf unterschiedliche Facher tGber die Studien-
jahre die Integration der Lerninhalte zu einem Gesamtbild
nicht. Grundlegende Konzepte fir eine gute Risikokom-
munikation und fur das Erkennen von Verzerrungen sowie
den Umgang mit Interessenkonflikten werden von den
Studierenden nicht in Bezug zueinander gesetzt und da-
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Tabelle 1: NKLM-Lernziele zu Risikokommunikation und Interessenkonflikten

Kap. 6 Gelehrter:

Handeln dementsprechend ausrichten

gemeinsam gestalten

abwé&gen und kommunizieren

2.3.2 evidenzbasierte klinische Entscheidungen treffen u. Daten kritisch bewerten
2.3.3 wissenschaftliche Daten und Erkenntnisse allgemeinverstandlich darstellen

Kap. 11: Professionell Handelnder

1.1.1 die Erfolgsaussichten, Alternativen und Risiken prophylaktischer, diagnostischer und
therapeutischer Maltnahmen transparent darstellen.

1.1.2. verschiedene Interessenlagen, unter denen Ihr Handeln stattfindet erlautern, reflektieren,
Konflikte mit Interessen von Patient*innen identifizieren und bei Entscheidungen beriicksichtigen

1.3.3. Einflusse Dritter auf Ergebnisse / Kommunikation von Forschung erlautern, reflektieren und ihr

3.2.3. Nutzen und Risiken selektiver Wahrnehmung, Beobachtungs- und Beurteilungsfehler kennen,
Strategien anwenden, um ihre Auswirkung zu minimieren.

3.3.1. Quellen von Ungewissheit erlautern und dementsprechend handeln

Kap. 14a: Medizinische-wissenschaftliche Fertigkeiten

1.1.3 vorhandene Evidenz hinsichtlich ihrer Relevanz und Validitat kritisch bewerten
1.2.1. die Evidenz den Patient*innen in einer versténdlichen Form darstellen

2.2.10 Techniken zur Biaskontrolle erklaren und anwenden

3.2.5 wissenschaftliche Ergebnisse in einer fur Laien versténdlichen Form darstellen.
2.1.9. die Methode der partizipativen Entscheidungsfindung anwenden

2.5.1 eine verstandliche u. empathische Aufklarung u. Beratung durchfiihren

2.6.3 das Beteiligungsbediirfnis von Patient*innen individuell kldren und Entscheidungsprozesse

4.2.1 diagnostische u. therapeutische MalRnahmen mit Vor- u. Nachteilen u. dem zu erwartenden
Erfolg mit Hilfe von Techniken der transparenten Risikokommunikation darstellen, Nutzen und Risiken

4.2.2. positive u. negative Konsequenzen eines Verzichts auf Manahmen erklaren

4.2.3. Ungewissheit bei der Entscheidungsfindung berticksichtigen

her in den Patientengesprachen nicht zu adaquater Bera-
tung und Entscheidungsfindung genutzt.

In Befragungen unter Studierenden zeigte sich mehrfach,
dass der Bedarf nach mehr Lehre zu Interessenkonflikten
besteht [17], [20]. Auch bei der Vermittlung der Inhalte
zur Risikokommunikation gibt es Handlungsbedarf. So
konnte bei einem formativen Multiple-Choice Wissenstest,
an dem 2015 Uber 1000 Studierende verschiedener
Fakultaten teilgenommen haben, nur jede/r zweite Stu-
dierende die enthaltenen funf Fragen zur Risikokommu-
nikation korrekt beantworten (Ergebnisse nicht publiziert).
Formales Ziel des Projekts war demnach die Entwicklung
eines Curriculums, das an unterschiedliche Settings ad-
aptiert werden und damit als Muster dienen kann, um
die zeit- und ressourceneffiziente Einfihrung entsprechen-
der Lehrveranstaltungen an verschiedenen Universitaten
zu erleichtern. Inhaltlich sollte das Curriculum Basiskennt-
nisse aus der Statistik bis hin zur praktischen Ubung der
Risikokommunikation mit Patient*innen vereinen, um
den Transfer des Gelernten sowie die Integration der
unterschiedlichen Themenbereiche zu gewahrleisten.
Als Ubergeordnetes Lernziel wurde der Erwerb von Risiko-
kommunikationskompetenz definiert, d.h. die Studieren-

den sollten nach der Teilnahme am Curriculum anhand
von statistischen Kennwerten zu einer therapeutischen
oder Screening-Intervention Patient*innen auf verstand-
liche Art und Weise Uber Nutzen und Risiken der MafRnah-
me aufklaren kénnen. Die hierfar notwendigen unterge-
ordneten Lernziele des Curriculums wurden aus den Ka-
piteln Gelehrter, Professionell Handelnder, Medizinisch-
wissenschaftliche Fertigkeiten und Arztliche Gespréchs-
fuhrung des NKLM abgeleitet, siehe Tabelle 1.

Formulierung von Zielen und Auswahl
adaquater Maflnahmen

Ein erster Entwurf des Curriculums, der 16 Unterrichtsein-
heiten (12 h) umfasste, wurde im Rahmen eines 2-tagigen
Experten-Workshops im Harding-Zentrum fur Risikokom-
petenz vorgestellt und diskutiert. Unter den 10 Experten
waren Lehrende der Charité, der Universitdtsmedizin
Hamburg und der RWTH Aachen, die unterschiedliche
Aspekte des Themenkomplex Risikokommunikation/In-
teressenkonflikte bereits an der eigenen Fakultat lehren
sowie Mitglieder des Harding Zentrums fur Risikokompe-
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Tabelle 2: Uberblick iiber das Curriculum

Tag 1 Zeit Tag 2 Zeit Tag 2 (fortgesetzt) Zeit
Einfiihrung Grundlagen Statistik - .
Risikokommunikation & Behandlungsstudien 0| et S0
Definition von Risiken p-Werte Die Studierenden fiihren
Charakteristiken von Konfidenzintervale .Kons.ulta.tlonsgespra.che mit
Informationen tiber Risiken jeweils einer/m Studierenden als
Arzt*in, einer/m als Patient*in und
Bedeutung der Kaplan-Meier Kurven einer/m Beobachter*in, die/der
Risikokommunikation Feedback gibt.
Einfiihrung 45 Einfiihrung in Cochrane Minimierung der Beeinflussung 45
Interessenkonflikte (IK) Reviews durch Interessenkonflikte
Psychologische Prinzipien zur Reduktion der
Definition von IK Mechanismen der 45 | Beeinflussung durch
Beeinflussung durch IK Interessenkonflikte
Definition von Cognitive
IK im Gesundheitswesen bias, besonders Self-serving Vermeidbare IK
bias
Haufigkeit der Interaktionen mit Psyghologie der . . Unabhangige Informationsquellen
PU Beeinflussung: Reziprozitat,
Effekte von IK Konsistenz, soziale
Grundlagen Statistik — 60 BewéAh.nftheit, Sympathie,
Screening Autoritat
Bias in der Darstellung
Uberlebens- vs. Sterberaten wissenschaftlicher 75 | Einfihrung in SP-Gesprache
Informationen
Relative vs. absolute Studien-Design Individuelle Vorbereitung 15
Risikoreduktion
\l?s::gt;!::l:zz:;ﬂ;::elten Publication bias Vorbereitung in der Gruppe 60
Vier Beratungsgesprache mit
Positiver pradiktiver Wert Spin Sh |nkIu.5|ve esdbacHEing 60
Konsultation pro
Studierendem)
Verzerrte Darstellung von
Entwicklung einer Faktenbox 60 Erge.bmss.e.n (absolute vs. Vier Beratungsgesprache mit
relative Risiken, Graphiken, . . .
SP, inklusive Feedback (eine
etc.) R . 120
o e Konsultation pro Studierende)
Risikokommunikation und
L Fragen und Feedback
. . . Partizipative 30
D.le Teilnehmenden entwickeln Entscheidungsfindung
el.ne Faktenbox ZL{F Partizipative
E|.erst.ockk_rebs-Fruherkeﬁnung Entscheidungsfindung — 30
mit H|Ife eines systematischen kurzer Uberblick
Reviews Risikokommunikation:
Definition und Prozess

tenz. Die Anmerkungen der Experten fuhrten vor allem
zu einer Reduktion der Themen. So wurde auf eine aus-
fUhrliche Prasentation von PEF verzichtet, da dies bereits
an anderer Stelle gelehrt wird. Auch der Umgang mit In-
teressenkonflikten in der Forschung wurde gekuirzt, um
sich auf die fur die im klinischen Bereich relevanten
Aspekte zu fokussieren. Um alle essenziellen Themen zu
integrieren, musste das Curriculum dennoch auf 14,5 h
(19 Unterrichtseinheiten) ausgeweitet werden.

Implementierung und Evaluation

Das Curriculum wurde zunachst im Sommersemester
2016 mit 13 Studierenden (8.-10. Fachsemester) der
Universitat Heidelberg pilotiert. Im Anschluss wurden u.a.
die Einheiten zu Interessenkonflikten methodisch inter-
aktiver und inhaltlich differenzierter gestaltet, so dass
mehr Raum fur kritische Diskussionen entstand. Die an-
gepasste Version des Curriculums wurde im Rahmen ei-
ner Studie drei weitere Male an den Universitaten Mainz
und Heidelberg durchgefihrt.

Die Evaluation des Piloten sowie des angepassten Curri-
culums erfolgte sowohl formativ in Form von mindlichem

und schriftlichem Feedback durch die Studierenden als
auch summativ in Form einer Benotung des Curriculums
durch die Studierenden und einer numerischen Beurtei-
lung des eigenen Lernerfolges sowie unterschiedlicher
Aspekte der Veranstaltung. Fur die summative Evaluation
wurde ein Selbstevaluationsfragebogen und ein Standard-
Evaluationsfragebogen genutzt (siehe Anhang 1, [21]).

3. Ergebnisse
Curriculum

Das 14,5-stundige (19 Unterrichtseinheiten) Curriculum
integriert inhaltlich Grundlagen der Statistik, Theorie und
praktische Ubungen zur Risikokommunikation sowie die
Wirkmechanismen von Interessenkonflikten, Erkennung
von Verzerrungen in Daten und Méglichkeiten des profes-
sionellen Umgangs mit Interessenkonflikten, um Verzer-
rungen zu vermeiden. Tabelle 2 gibt einen Uberblick.

GMS

GMS Journal for Medical Education 2020, Vol. 37(1), ISSN 2366-5017

14/20



Deis et al.: Entwicklung, Implementierung und Evaluation eines ...

Risikokommunikation

Als Grundlage fir die Kommunikation von Risiken werden
statistische Kennzahlen vermittelt und gleichzeitig durch
konkrete Beispielformulierungen der direkte Bezug zum
Patientengesprach hergestellt. Diese Grundlagen sind
aufgeteilt nach Kennwerten, die zur Beurteilung von
Screening-Interventionen und Therapien relevant sind.
An Beispielen aus publizierten Studien berechnen die
Studierenden beispielsweise absolute und relative Risiken
bzw. Risikoreduktionen in Experimental- und Kontrollgrup-
pen, z.B. fir das PSA-Screening [22]. Die Faktenbox, eine
Form der Gesundheitsinformation, die potenzielle Risiken
und Nutzen medizinischer MaBnahmen fiir Patient*innen
verstandlich schriftlich darstellt, wird als Methode einge-
fihrt und durch die Studierenden wird anhand einer
Studie selbststandig eine Faktenbox erstellt [23], [24].
Wesentliche Bestandteile guter verbaler Risikokommuni-
kation werden dargestellt, in das Konzept der PEF einge-
bettet und diskutiert, u.a. die Verwendung natirlicher
Haufigkeiten, um bei Patient*innen das Verstandnis der
Risikodaten zu sichern. Zur Erleichterung des Transfers
in die eigene Gesprachsfuhrung erhalten die Studieren-
den Formulierungshilfen, wie Kennwerte patientengerecht
kommuniziert werden kénnen.

Interessenkonflikte

Ausgehend von der Definition von Interessenkonflikten
[25] wird diskutiert, welche Interessen im Bereich des
Gesundheitswesens miteinander in Konflikt geraten
kénnen. Der Fokus des Curriculums liegt auf Interessen-
konflikten, die sich aus Interaktionen zwischen pU und
klinisch tatigen Mediziner*innen ergeben konnen. Pra-
sentiert und diskutiert werden aktuelle Daten zu Haufig-
keit und Art der Interaktionen zwischen pU und Arzt*innen
bzw. Medizinstudierenden. Die Auswirkungen der Interak-
tionen bzw. der daraus resultierenden Interessenkonflikte
auf das klinische Handeln von Arzt*innen wird anhand
von Beispielszenarien verdeutlicht. Die Bedeutung psy-
chologischer Mechanismen wie z.B. Reziprozitat oder der
Bias Blind Spot als Erklarung fur den Einfluss von Interes-
senkonflikten wird dargestellt und anhand von Beispiel-
Interaktionen analysiert. Um zu verdeutlichen, wie die
Darstellung von Forschungsergebnissen durch Interes-
senkonflikte beeinflusst werden kann, werden Beispiele
aus Broschuren der pharmazeutischen Industrie gezeigt,
wie z.B. relative statt absolute Risikodarstellung oder
verzerrte Grafiken. Zum konstruktiven Umgang mit Inter-
essenkonflikten werden Moglichkeiten zur Regulierung
von Interessenkonflikten in den Bereichen Lehre, For-
schung und Patientenversorgung sowie individuelle
Handlungsmaéglichkeiten mit den Studierenden erarbeitet.

Didaktische Methoden

Zur Auswahl der Methodik wurden unterschiedliche
lerntheoretische Ansatze genutzt. Wichtig waren einerseits
Prinzipien der Adult Learning Theory, insbesondere die

Annahme, dass Erwachsene es wertschatzen, wenn das
Gelernte in Zusammenhang mit den Anforderungen ihres
taglichen Lebens (hier: den Anforderungen des Berufes)
steht und sich mehr flir problemorientierte Ansatze inter-
essieren als fur themenbasierte [26]. Dartber hinaus in-
tegrierten wir moglichst viele interaktive Lerneinheiten,
entsprechend der Hypothese, dass interaktives Lernen
zu grofReren Lernerfolgen fihrt als konstruktive, aktive
oder passive Lernmodi (ICAP-Hypothese) [27]. Zuletzt
stellte das Konzept der ,deliberate practice®, wie durch
Ericsson beschrieben, eine wichtige Grundlage fur die
Gestaltung der Ubungseinheiten mit Peers und Simulati-
onspersonen (SP) dar [28].

Die Vermittlung der notwendigen Grundlagen zu den
Themenbereichen Risikokommunikation und Interessen-
konflikten erfolgt in Vortragen. Dabei wird darauf geach-
tet, die Teilnehmenden durch moderierte Diskussionen
und offene Fragen moglichst haufig zu aktivieren und so
Gelegenheiten zu schaffen, die Inhalte mit dem bereits
Gelernten zu verknlpfen. Moderierte Diskussionen wer-
den eingesetzt, um vor allem im Themenbereich Interes-
senkonflikte die unterschiedlichen Wahrnehmungen der
Teilnehmenden bewusst zu machen und zu reflektieren.
Die statistischen Inhalte des Themenbereichs Risikokom-
munikation werden durch Kleingruppen-Arbeit wiederholt
und gefestigt. Zur Ubung und Verfestigung der kommuni-
kativen Inhalte fiihren die Studierenden Gesprache im
Rahmen von Rollenspielen miteinander sowie mit SPs
und erhalten neben der eigenen Videoanalyse der Ge-
sprachssituation Feedback durch SPs, Peers und Dozie-
rende. Die Vorbereitung der Gesprache, bei denen es
sich um praferenzsensitive Entscheidungssituationen wie
z.B. Beratungen zu Krebsvorsorgeuntersuchungen oder
die Wahl zwischen zwei unterschiedlichen Behandlungs-
moglichkeiten bei Depression handelt, erfolgt in Einzelar-
beit. Die Studierenden erhalten graphisch bzw. inhaltlich
verzerrte Informationen zu den in Frage kommenden
Screeningmafinahmen und unterschiedlichen Behand-
lungsoptionen, aus denen sie die fur den vorliegenden
Fall relevanten Kennzahlen herauszulesen bzw. abzulei-
ten haben. Durch Gruppenpuzzle (wechselnde Gruppen-
zusammensetzungen zunachst mit Studierenden, die den
gleichen Fall bearbeitet haben und im Anschluss in
Gruppen mit Studierenden, die einen anderen Fall bear-
beitet haben) tauschen sich die Studierenden im An-
schluss Uber die einzelnen Fallszenarien aus. Im anschlie-
Benden 10-minltigen Gesprach mit den SPs erkunden
die Studierenden deren Praferenzen und informieren
entsprechend Uber Nutzen und Risiken der Manahmen.

Evaluation

Das Curriculum wurde erstmalig mit einer Gruppe von 13
Studierenden (Durchschnittliches Alter 25,2 Jahre; SD
2,4); 8/13 (61,5%) weiblich; 8.-10. Fachsemester) als
Blockveranstaltung an einem Wochenende (10.-
12.06.2016) an der medizinischen Fakultat Heidelberg
pilotiert. Die nach den Erkenntnissen des Piloten Uberar-
beitete Version des Curriculums wurde im November und
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Tabelle 3: Soziodemographische Daten

Teilnehmende

n=32

Alter MW (SD)

25,7 (3,9)

Studienstandort

Mainz (Follow-Up)

Heidelberg (Follow-Up)

Geschlecht

mannlich

weiblich

22

Keine Angabe

Tabelle 4: Evaluation des personlichen Lernergebnisses

Item Mittelwert | Standardab-
weichung
Aufgrund dieser Lehrveranstaltung kann ich wichtige Begriffe/ Sachverhalte zu 4,92* 0,64
dem behandelten Thema wiedergeben. 5.11% 050
Aufgrund dieser Lehrveranstaltung kann ich einen Uberblick iiber das behandelte 531 0,63
Thema geben. 522 075
Aufgrund dieser Lehrveranstaltung kann ich behandelte, komplizierte 4,62 0,65
Sachverhalte anschaulich darstellen. 467 073
Aufgrund dieser Lehrveranstaltung sehe ich mich nun in der Lage, eine typische 5,08 0,64
Fragestellung des behandelten Gegenstandsbereiches zu bearbeiten.
5,00 0,68
Ich kann aufgrund dieser Lehrveranstaltung die Qualitat von Fachartikeln zum 5,54 0,52
Thema besser beurteilen. 515 066
Ich kann durch diese Lehrveranstaltung effektiver nach Informationen suchen. 5,00 1,15
4,81 1,04
Ich habe meine Arbeitstechniken durch den Besuch dieser Lehrveranstaltung 5,23 0,73
verbessert. 526 0.81
Aufgrund dieser Lehrveranstaltung fallt es mir leichter, meine eigenen Eindriicke/ 3,85 1,34
Meinungen zu aufRern. 444 0.80
Aufgrund dieser Lehrveranstaltung fallt es mir leichter, nachzufragen, wenn ich 3,62 1,45
etwas nicht verstanden habe. 352 1,88
Die Lehrveranstaltung hat mich darin bestérkt, mein Studium fortzusetzen. 4,09 1,81
4,70 0,99
Aufgrund dieser Lehrveranstaltung habe ich Spal} daran entwickelt, die an mich 4,23 1,24
gestellten Aufgaben zu I&sen. 485 066
In dieser Lehrveranstaltung habe ich Sachen gelernt, die mich begeistern. 4,31 1,11
4,31 1,12
Aufgrund dieser Lehrveranstaltung beschaftige ich mich aus Spafd/ Interesse 3,46 1,05
auflerhalb der Hochschule mit dem Gegenstandsbereich. 385 113

*n=13 (Pilot), **n=27 (Studie)

Dezember 2017 drei weitere Male im gleichen Format in
Gruppen von 7-11 Studierenden an den Universitaten
Mainz und Heidelberg durchgeflhrt. Zu den soziodemo-
graphischen Angaben der Teilnehmenden siehe Tabelle 3.
Der Pilot des Curriculums wurde durch die Studierenden
insgesamt mit einer Schulnote von 1,5 bewertet (N=13;
SD=0,66; Range=1-3), das endgliltige Curriculum mit ei-
ner Schulnote von 1,4 (N=27; SD=0,49; Range=1-2). Im

Evaluationsfragebogen bewerteten die Studierenden 12
bzw. 15 von 24 Items zum allgemeinen Lernergebnis
bzw. zur Veranstaltung mit einem Durchschnitt Gber 5
Punkte (Likert Skala 1=stimme Uberhaupt nicht zu bis
6=stimme voll und ganz zu), u.a. die ltems zur Methoden-
kompetenz, den Aufbau der Veranstaltung, die prakti-
schen Ubungen und das Kursklima (siehe Tabelle 4 und
Tabelle 5). Die Anforderungen des Kurses wurden als
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Tabelle 5: Evaluation der Veranstaltung

Item Mittelwert | Standardab-
weichung
Der inhaltliche Aufbau der Veranstaltung war logisch/ nachvollziehbar. 5,00 0,71
5,37* 0,50
Die behandelten Themen wurden kritisch/ von verschiedenen Seiten beleuchtet. 4,85 0,80
4,96 0,94
Die Dozierenden konnten Kompliziertes verstandlich machen. 4,85 0,90
5,26 0,71
Die Veranstaltung wurde in interessanter Form gehalten. 523 0,93
5,30 0,82
Diskussionen wurden gut geleitet (Anregen von Beitrédgen, Eingehen auf Beitrége, 4,69 1,25
Zeiteinteilung, Bremsen von Vielrednern). 518 0.83
Es fanden ausreichend Diskussionen statt. 5,23 0,83
518 0,79
Es blieb genug Raum fiir Nachfragen. 5,31 0,95
544 0,89
Die begleitenden Materialien (Skripte, Literaturlisten, etc.) waren hilfreich. 423 1,54
511 0,75
Die praktischen Ubungen (Rollenspiele, Gruppenarbeiten, ...) fand ich hilfreich. 5,54 0,97
563 0,56
Mit den Kursteilnehmenden konnte ich gut zusammenarbeiten. 5,77 0,44
563 0,49
In meiner Gruppe habe ich mich wohl gefiihlt. 577 0,44
5,70 0,39

*n=13 (Pilot), **n=27 (Studie)

passend (MW 3,23; SD 0,44 fir die Pilotversion bzw. MW
3,00; SD 0,39 fir die endgultige Version) bewertet. Die
eigenen Kompetenzen schatzten sie durchweg durch-
schnittlich Uber 4 Punkte ein (siehe Tabelle 6).

Diese quantitativen Ergebnisse spiegelten sich in den
Freitextkommentaren wider, die deutlich haufiger positiv
als negativ waren. Tabelle 7 gibt einen exemplarischen
Eindruck der schriftlichen Kommentare zum endgultigen
Curriculum. Das mundliche Feedback fiel vergleichbar
aus.

4. Diskussion

Das von uns entwickelte Curriculum schlief3t eine Liicke
in der derzeitigen medizinischen Lehre. Es entstand in
einem strukturierten Entwicklungsprozess, der zunachst
in der Literatur publizierte Positivbeispiele fur die Lehre
zur Thematik identifizierte. Wo die Literatur nicht ergiebig
war, nutzten wir den Input von Experten im Rahmen eines
Workshops. Innovativ ist die Verzahnung von Theorie und
Praxis der Risikokommunikation, die bisher separat ge-
lehrt werden. Dies verdeutlicht fur die Studierenden die
Relevanz der sonst vielfach als ,trocken“ bewerteten
statistischen Grundlagen. Durch praxisnahe Ubungen mit
SPs wird der Transfer in den Handlungskontext sowie die
Integration der einzelnen Aspekte weiter unterstitzt. Die
Vermittlung von Grundlagen der Wirkung von Interessen-

konflikten und des Umgangs mit ihnen versetzt die Stu-
dierenden zudem in die Lage, systematische Verzerrungen
in Daten zu erkennen und professionell mit Interessen-
konflikten umzugehen, um Verzerrungen der eigenen
Wahrnehmung zu vermeiden.

Bereits die Pilotversion des Curriculums wurde von den
Studierenden Uberwiegend positiv bewertet, ebenso die
Uberarbeitete und verbesserte Version, die dreimal in
Heidelberg und Mainz unterrichtet wurde. Die langfristige
Wirksamkeit des integrierten Curriculums wurde im
Rahmen einer randomisiert kontrollierten Studie Uber-
pruft, zu der an anderer Stelle ausfihrlich berichtet wird
[29]. Die Studierenden, die an der Pilotierung des Curri-
culums teilgenommen hatten, merkten wie von uns er-
wartet die Verzahnung von Theorie und Praxis und damit
eine interaktive Vermittlung einer trockenen Thematik
positiv an. DarUber hinaus empfanden sie die vielen
Feedback-Mdéglichkeiten aus unterschiedlichen Perspek-
tiven (SP, Dozierende, Peers) als sehr hilfreich. Es gab
jedoch auch Kritikpunkte. Insbesondere wurde beman-
gelt, die genutzten Beispiele fur die Rollenspiele seien
zu komplex fur die daflr eingerdumte Zeit, was es er-
schwere, das Gelernte direkt umzusetzen. DarUber hinaus
wurde die Informationsdichte am zweiten Tag des Curri-
culums kritisiert. Da uns dies bewusst war war, haben
wir versucht, die Erkenntnisse der cognitive load theory
zu berUcksichtigen, um den Lernerfolg fur die Studieren-
den zu maximieren. Letztlich merkten manche Studieren-
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Tabelle 6: Selbsteinschatzung der eigenen Kompetenzen durch die Studierenden

Item Mittelwert | Standardab-
weichung
Ich interessiere mich fur das Thema Interessenkonflikte. *4.85 0,99
**5,10 0,67
Ich kenne haufige Interessenkonflikte, die sich wahrend der arztlichen Tatigkeit 5,08 0,86
ergeben kénnen. 479 0.90
Ich weil}, wo ich neutrale Informationen zu Medikamenten und anderen 4,85 0,90
therapeutischen Strategien erhalten kann. 510 0.72
Ich kenne die mit Interessenkonflikten einhergehenden psychologischen 4,85 0,80
Mechanismen, die zu einer Beeinflussung meines Verhaltens fiihren kénnen.
5,03 0,73
5,08 0,86
Ich interessiere mich fir die Kommunikation von Risiken. 5,03 0,82
4,15 0,38
Ich fuhle mich sicher im Umgang mit medizinischer Statistik. 421 0,73
4,69 0,48
Ich kenne die Elemente einer effektiven Risikokommunikation. 4,86 0,69
4,38 0,51
Ich kann den Inhalt medizinischer Statistiken gut an Patienten kommunizieren. 4,34 0,55
Ich kann Informationen zu Wahrscheinlichkeiten fiir Patienten versténdlich 4,50 0.52
darstellen. 452 0,57
. . [ I - 4,23 0,73
Ich kann Informationen zur Gite von Testverfahren (Sensitivitat, Spezifitat, positiv
pradiktive Werte) Patienten verstandlich darstellen. 4,52 0,51
4,92 0,76
Ich kann Verzerrungen in der Darstellung von Studienergebnissen erkennen. 4,31 0,66

“n=13 (Pilot), *n=29 (Studie)

Tabelle 7: Freitext-Feedback

Besonders gut hat mir gefallen:

,Rollenspiele v.a. mit den Schauspielern- In dem Zusammenhang das ausfuhrliche Feedback von

verschiedenen Personen. Sich selbst auf dem Video anzuschauen. Das Thema Interessenkonflikte, weil es ein

wichtiges Thema ist, das sonst im Studium nicht wirklich behandelt wird."

,Feedbackrunde durch verschiedene Personengruppen (komillitonen, Video, Schauspieler, Dozenten).
Erkléarung d Mechanismen einer Manipulation. viele Fallbeispiele, auch personlich betreffende Beispiele.”

,Die Gespréache mit den Schauspielern haben sehr realistisch gewirkt und waren eine gute Ubung.*

,Durch Ubungen/ Aufgaben/ Rollenspielen gelerntes anzuwenden und zu konsolidieren.*

,[...] Viele Praktische Anteile. Feedback nach den Patientengesprachen von vielen Seiten. Hohe
Wertschétzung der Teilnehmer. "unbeliebte” Themen spannend umgesetzt. Erlangen einer realistischen
Einstellung in Bezug auf Interessenkonflikte etc.”

,[...] gute Balance zwischen Theorie und Praxis*

,[...] hohe Relevanz der behandelnden Themen fur die zukunftige arztliche Tatigkeit*

Verbessern kénnte man:

,Einfacherer Studien benutzen, sodass man zwar was lernt, aber auch genug Zeit hat es umzusetzen.”

»In den Fallen am 3. Tag war eine gewisse Diskrepanz zwischen dem Gelernten (Zahlen nennen,
Studiendesign patientengerecht erklaren, ...) und dem Empfinden der Schauspieler (zu viele Zahlen, warum
wird die Studie genauer erlautert). [...]"

,Bei der Statistiktheorie noch mehr Beispiele mit Studenten durchfiihren. Rollenspiel nicht ganz so komplex
gestalten.”

LEntzerrung des zweiten Tages"; ,Samstag war inhaltlich zu voll*

,Wir haben Mittel an die Hand bekommen, um Zahlen zu vermitteln - was mache ich mit Patienten, die mit
Zahlen nichts anfangen kénnen?; Vielleicht auch mal ein Rollenspiel/Schauspielgesprach zum Thema
Interessenskonflikte ware spannend”
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den an, dass das Curriculum zu sehr auf die Vermittlung
numerischer Informationen fokussiert sei, was eventuell
nicht fir alle Patient*innen angemessen sei. Daraus wird
deutlich, dass das Curriculum durch die Studierenden
sehr gut angenommen wurde, die Ausgestaltung der In-
halte jedoch weiter optimiert werden kann, indem die
Rollenspiele angepasst werden und andere kommunika-
tive Strategien neben der Vermittlung von Daten zur Be-
ratung im Rahmen der PEF zusatzlich erwahnt werden.
Im Rahmen des BMG-geforderten Projektes ,Pilotimple-
mentierung des nationalen longitudinalen Mustercurricu-
lums Kommunikation in der Medizin“ sind nun vorerst
die Fakultaten Hamburg, Heidelberg, Mainz und Magde-
burg bestrebt, die Inhalte des Curriculums in der Lehre
zu implementieren. Dabei gilt es, unterschiedliche Her-
ausforderungen zu meistern. Einerseits ist fur die Einfih-
rung die Kooperation mehrerer Fachdisziplinen erforder-
lich. Dartiber hinaus mussen die vermittelten Inhalte mit
den bereits etablierten Veranstaltungen abgestimmt
werden. Letztlich erfordert das Training der SPs einige
Ressourcen. An der Medizinischen Fakultat Mainz wurden
Teile des Curriculums im Sommersemester 2018 erstmals
in die Pflichtlehre integriert und mit 186 Studierenden
durchgeflihrt. Die Evaluationsergebnisse streuten dozen-
tenabhangig von Note 1 bis Note 4. Als grofSter Problem-
faktor wurde von den Studierenden die Kirze der Zeit
genannt: integriert wurden in Abstimmung mit dem bereits
bestehenden Curriculum vor Ort lediglich 8 der 19 UE.
Dabei werden beispielsweise die statistischen Inhalte im
Vorfeld im Rahmen des Kurses zur Evidenzbasierten
Medizin (EBM) vermittelt, so dass diese Einheiten aus
dem von uns entwickelten Curriculum nicht Gbernommen
wurden. Die Studierenden wiesen in der Evaluation auf
intensiveren Abstimmungsbedarf zwischen den verschie-
denen Veranstaltungen hin. Beim zweiten Durchlauf im
Wintersemester 2018/19 wurden die Hinweise der Stu-
dierenden bereits berlcksichtigt, was zu einer besseren
Abstimmung der Veranstaltungen gefuhrt hat. Die Imple-
mentierung des Curriculums fur 200 Studierende ist
herausfordernd und aufwandig und im Sinne des Kern-
Zyklus als kontinuierlicher Verbesserungsprozess zu be-
trachten.

Der Aufwand scheint jedoch in Anbetracht der positiven
Rickmeldungen der Studierenden sowie in Anbetracht
des hohen erzielten Lerneffektes, Gber den an anderer
Stelle berichtet wird [29], durchaus gerechtfertigt. Neben
den bereits genannten Fakultaten, an denen erste
Praxistests durchgefuhrt werden, haben bereits mehrere
andere Fakultaten Interesse geaufert, das Curriculum
etablieren zu wollen.

5. Schlussfolgerung

Das von uns entwickelte Mustercurriculum Risikokommu-
nikation und Interessenkonflikte wurde von den Studie-
renden positiv evaluiert. Im Weiteren soll im Rahmen des
Projektes longitudinale Kommunikation an vier Fakultaten
die praktische Einfuhrung getestet werden. Langfristig

ware es wlnschenswert, das Curriculum an allen Fakul-
taten in Deutschland zu etablieren und im Rahmen eines
kontinuierlichen Prozesses anhand der Erfahrungen in
der Praxis weiter zu verbessern.
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