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Neutralität und 
Unabhängigkeit in der 
Zusammenarbeit mit 

Wirtschaftsunternehmen -  
Notwendigkeit oder Luxus? 

Klemperer 

Quality of care 
The degree to which health services for 
individuals and populations increase the 
likelihood of desired health outcomes 
and are consistentwith  
current professional knowledge.  
 
Lohr KN, ed. Medicare: A StrategyforQuality Assurance.  
Washington, DC: National Academy Press; 1990 

1990 

Klemperer 

Bias 
è to unfairly influence attitudes, choices, or decisions 
Longman Dictionary of Contemporary English  

Bias in der Erforschung therapeutischer 
Interventionen 

è†ber- oder UnterschŠtzung des wahren Effektes 

Wissenschaft 
Methode fŸr den Erhalt valider bzw. mšglichst wenig 

verzerrter Antworten 

individuelle 
Nutzen-Schaden-Bilanz 

¥!Evidenz zu patientenrelevanten Endpunkten 
¥!PrŠferenzklŠrung 
¥!Entscheidung 
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IntegritŠt der Forschung zu 
Arzneimitteln gefŠhrdet 

¥! Studienprotokoll 
¥! DurchfŸhrung 
¥! Datenauswertung 

¥! Publikation 
¥! Interpretation 
¥! Empfehlungen  Association of the British 

Pharmaceutical Industry 

Klemperer 

Patientengruppen ÒBodentruppenÓ 
èGegner der Direktwerbung fŸr verschreibungspflichtige 
Medikamente politisch und ideologisch schwŠchen  
èABPI setzt mit ÒPrŠzisionsangriffenÓ nach,  
Ziel: englische Regierung und die EU umstimmen 
èPatientengruppe glaubhafter, im Vertreten der Anliegen 
der Industrie 
http://tinyurl.com/6bqezn 

Direct to patient (DTP) drug communication 

Klemperer 

http://www.patientsorganizations.org  

GAMIAN Global Alliance of Mental Illness 
Advocacy Networks  
http://www.gamian.eu 

Einnahmen 2010:  
520.637 $ 
Healthcare Industry 
Partners 500.000 $ 

Einnahmen 
2010 

Interessenkonflikt 
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Interessenkonflikt ≠ Korruption 

Finanzielle Beziehungen  
¥! mit angemessener fachlicher Gegenleistung: ok 

aktive Teilnahme an Kongressen, Vorträge, Forschung 
¥! ohne angemessene fachliche Gegenleistung: nicht ok 

passive Teilnahme an Kongressen 
¥! zur bewussten Umgehung geltender Regeln: nicht ok 

Fehlverhalten, Korruption  
 
IKR-Diskussionspapier, DNEBM 2011, S. 5 

¥!Primäres Interesse 
¥!SekundŠres Interesse 
¥!Urteilsvermšgen 

Klemperer 

primäres Interesse  
¥! bestmšgliche Behandlung der Patienten  
¥! valide Forschungsergebnisse zum  

Nutzen der Gesellschaft 
¥! objektive Lehre 
èAnliegen der BerufsausŸbung 

Klemperer 

¥!PrimŠres Interesse 
¥!Sekundäres Interesse 
¥!Urteilsvermšgen 

Klemperer 
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sekundäre Interessen  
¥! Karriereehrgeiz 
¥! Anerkennung / Prestige 

¥! BegŸnstigen von nahestehenden Personen 
¥! Geschenke  

¥! Honorare für Vorträge oder Beratung 
¥! Besitz von Unternehmensanteilen, Aktien 

¥! LizenzgebŸhren  
¥! (!) 

è!nicht materiell psychologisch, sozial  
è!materiell  
 

Klemperer Klemperer 

wichtig: 
PrimŠre und sekundŠre Interessen  
stehen nicht in jedem Fall zueinander  
im Widerspruch.  

¥!PrimŠres Interesse 
¥!SekundŠres Interesse 

¥!Urteilsvermögen 

Klemperer 

Urteilsvermögen 
kognitive FŠhigkeit 
¥! Wissen generieren durch Formulierung und 

Beantwortung relevanter Fragen  
Forschungsprozess 

¥! Wissen zum Vorteil des Patienten anwenden 
Krankenbehandlung 

 
unangemessene Beeinflussung è 

BeeintrŠchtigung è Bias 

Klemperer 

AWMF 2010: 
„Interessenkonflikte sind definiert als 
Gegebenheiten, die ein Risiko dafür schaffen, 
dass professionelles Urteilsvermšgen  oder 
Handeln, welches sich auf ein primŠres 
Interesse beziehen, durch ein sekundŠres 
Interesse  unangemessen beeinflusst werden.“ 
Empfehlungen der AWMF zum Umgang mit Interessenkonflikten bei Fachgesellschaften, 2010 

Klemperer 

wichtig:  
Interessenkonflikt  
¥! ist Risikofaktor fŸr Verzerrung 
¥! ist nicht: Beeinflussung 
¥! ist nicht: Vorliegen von Verzerrung 
weil: 
nicht beweisbar: 
¥! Beeinflussung  
¥! bei gegebener Verzerrung der kausale 

Zusammenhang zu sekundŠren Interessen 

Klemperer 
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Bias –  
psychologische 
Mechanismen 

Klemperer 

Beeinflussung? 

? 

Klemperer 

„Howard Brody and Paul Jung fear that physicians are so weak 
and lacking in integrity that they would “sell their souls” for 
a pack of M&M candies and a few  sandwiches and 
doughnuts. (...). Certainly the vast majority of physicians 
are able to resist this temptation  and make decisions 
solely based on the best medical 
interests of their patients. 

Bert Spilker Senior  
Vice President  

Pharmaceutical Research and 
Manufacturers of America 

Health Affairs 2002:243-44 Klemperer 

Mechanismen, die zu Bias führen können 

¥! ReziprozitŠt 
¥! Freundschaft 
¥! Motivierte Evaluation / BestŠtigungs-Bias  
¥! Soziale BewŠhrtheit  
¥! Committment / Konsistenz   
¥! (!) 

Klemperer 

Reziprozität 
GefŸhl der Verpflichtung zur Erwiderung einer 
GefŠlligkeit 
 
funktioniert 
¥! ohne materiellen Schwellenwert 
¥! ohne bewusste Entscheidung 
¥! unabhŠngig von der Sympathie des 

EmpfŠngers fŸr den Geber 

è Gegengaben im Wert unverhŠltnismŠ§ig 

 Klemperer 

Mechanismen, die zu Bias führen können  
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materiell fast wertlos, trotzdem wirksam 
¥! Schreibblock und Klemmbrett 
¥! Lipitor¨ : Name und Logo  

èverŠndert Einstellung zu Lipitor¨  
 

Klemperer Grande et al. Arch Intern Med 2009;169:887-893 

Mechanismen, die zu Bias führen können  

Klemperer 

Mechanismen, die zu Bias führen können  

Freundschaft, Sympathie 

Fugh-Bergman, Ahari. PLoS Medicine 2007;4:e150. 

Liking/Friendship.   
People prefer to say yes to those they know and like 

Robert Cialdini . Six universal principles of influence .http://www.influenceatwork.com  

Mechanismen, die zu Bias führen können  

confirmation bias / Bestätigungsbias  
The human understanding  when it has once 
adopted  an opinion  (...) draws  all things  else to  
support  and agree with  it . And though there be a 
greater number and weight of instances to be 
found on the other side, yet these it either neglects 
and despises, or else by some distinction sets 
aside and rejects; in order that by this great and 
pernicious predetermination the authority 
of its former  conclusions  may remain   
inviolate .  
Francis Bacon 1620 /  1863 

Klemperer 

D€B. 29.9.2000 

„In großen prospektiven 
amerikanischen Studien wurde 
festgestellt, dass die 
Sterblichkeit  
postmenopausaler Frauen 
durch eine 
Hormonsubstitution um 
circa 50 Prozent gesenkt 
wird, was in erster Linie auf die 
gŸnstigen Auswirkungen der 
…strogenprŠparate auf das 
Herz-Kreislauf-System 
zurückzuführen ist.“ 

SŸddeutsche Zeitung   
25.12.2009, S.16 

Klemperer 

„Die Beschlüsse des GBA in den letzten 2 Jahren 
hinsichtlich der Therapie des Diabetes mellitus Typ 2 
haben zur Folge, dass diese Therapie auf den Stand der 
frŸhen  80ziger Jahre zurŸckgeworfen  wird. Die GBA 
Beschlüsse stehen außerdem im Widerspruch zu den 
Leitlinien der Deutschen Diabetes Gesellschaft und zu 
internationalen Leitlinien zur medikamentösen Therapie 
des Diabetes mellitus Typ 2. Ferner steht das GBA Urteil 
im Widerspruch zu den Ma§gaben der nationalen und 
internationalen Zulassungsbehšrden.Ò 

Zum Verordnungsausschluss zu 
Lasten der GKV von Glitazonen und 
Gliniden durch den GBA 

24.6.2009 
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Wang et al. BMJ 2010 

bei identischer Datenlage  
Bewertung von Rosiglitazon durch Autoren  
¥! mit Interessenkonflikt  positiv 
¥! ohne Interessenkonflikt  negativ 
 

Bias in klinischen Studien 

Klemperer 

Motivierte 
Evaluation 

Motivierte Evaluation  
¥! eine von mehreren mšglichen Schlussfolgerungen 

entspricht Erwartungen / erscheint vorteilhaft 

èWahrnehmung und Gewichtung der  
¥! bestätigenden   Anteile der Evidenz é 
¥! widersprechenden   Anteilen der Evidenz ê 
è GefŸhl der ObjektivitŠt  
è!unbewusster kognitiver Bias 
 

Dana, in IOM 2009, S. D1-D14  

Klemperer 

Mechanismen, die zu Bias führen können  

Klemperer 

„llusion der Unverwundbarkeit“  
è!wer sich als resistent oder nicht beeinflussbar 

wahrnimmt, ist  besonders anfŠllig fŸr Beeinflussung 
 Sagarin et al. 2002 

Suche nach Bias  
¥! bei uns selbst:  Ergebnis negativ 
¥! bei anderen:  Ergebnis positiv 

Selbst-Evaluation von Bias è systematischer Bias 
Pronin  et al. 2002, Ehrlinger al. 2005 

 

 

Mechanismen, die zu Bias führen können  

Regulierung von 
Interessenkonflikten 

Interessenkonfliktregulierung 
¥! IntegritŠt der professionellen 

UrteilsfŠhigkeit schŸtzen 
¥! Vertrauen der …ffentlichkeit bewahren 
¥! dem Staat zuvorkommen  

Klemperer 
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Bewertung von Interessenkonflikten 

Risiko der Beeinflussung abhŠngig von 
¥! AusprŠgung / Wert des SekundŠrinteresses 

¥! Ausma§ des Konfliktes 
¥! Entscheidungs- / Ermessensfreiheit  
 

Tragweite abhŠngig von 
¥! Wert des PrimŠrinteresses  
¥! Konsequenzen 

¥! Verantwortlichkeit 

Thompson und Emanuel 2007, S. 764; DNEBM 2011, S.11 

Interessenkonfliktregulierung 
¥! disclosure Offenlegung 
¥! management 
¥! prohibition Ausschluss / Verbot 
 
IOM-Report  2009, Kapitel 3, S. 62-96,  
DNEBM-Diskussionspapier 2011, S.15 

Klemperer 

Klemperer 

www.forum-gesundheitspolitik.de   

www.davidklemperer.de 
 
www.sozmad.de 

èmehr 
Informationen 


