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Interessenkonflikte sind ein stindiger Begleiter
in der medizinischen Forschung, Versorgung,
Fortbildung und Leitlinienentwicklung. Im Vor-
dergrund stehen finanzielle Verbindungen zur
Industrie, aber auch die Karriereplanung oder die
Anreize eines Vergiitungssystems konnen wirk-
same Interessenkonflikte darstellen. Solche Situa-
tionen kénnen - miissen aber nicht - das Urteil
und Handeln von Experten unangemessen beein-
flussen. Das Thema Interessenkonflikte und ihre
mogliche Regulierung findet in Deutschland zu-
nehmend Aufmerksamkeit. Zum einen scheint
die professionelle und 6ffentliche Sensibilitdt in
den letzten Jahren deutlich gestiegen zu sein,
zum anderen zwingen auch internationale Ent-
wicklungen im Umgang mit Interessenkonflikten
- insbesondere in den USA - zu einer verstdarkten
Beschaftigung mit den Thema hierzulande.

International besteht seit den 1990er Jahren der
Trend, Interessenkonflikt-Regulierungen zu er-
arbeiten und zu implementieren. Die meisten
der 149 US-amerikanischen Medical Schools wie
auch die groRen offentlichen Forschungsforderer
in den USA (National Institutes of Health und Na-
tional Science Foundation) verfiigen iiber online
fiir jedermann einsehbare ,,Conflict of Interest
Policies* [1]. Medizinstudierende u. a. lesen diese
Policies und beschweren sich auch schon mal bei
der New York Times, wenn sie in der Praxis nicht
so wie im Internet angekiindigt umgesetzt wer-
den [2]. Bei den deutschsprachigen medizi-
nischen Fakultiten oder Forschungsférderern
finden sich online einsehbare ,Interessenkon-
flikt-Regulierungen* bislang nicht [3]. Die inter-
national renommierte Fachgesellschaft American
College of Chest Physicians (ACCP) hat jiingst fiir
die 9. Version ihrer Antithrombotischen Leitlinie
ein neues Konzept zum Umgang mit Interessen-
konflikten etabliert [4], welches absehbar auch in
Deutschland diskutiert werden wird. Der grund-
legende Unterschied zu den 8 Vorgdngerver-
sionen besteht darin, dass Methodenexperten
ohne finanziellen oder intellektuellen Interes-
senkonflikt die Hauptverantwortung fiir die ein-
zelnen Kapitel der Leitlinie hatten [5]. Klinische
Experten des Fachgebiets, die in der Regel Inte-
ressenkonflikte aufwiesen, waren an der Aufbe-
reitung und Interpretation der Evidenz beteiligt.
Je nach Gewicht des Interessenkonflikts waren
sie von den Abstimmungen ausgeschlossen, wel-
che die Richtung und die Stdrke der Empfeh-
lungen der Leitlinie bestimmen. Soweit gehen
die Anforderungen der AWMF an deutsche S3-
Leitlinien oder die Vorgaben fiir Nationale Ver-
sorgungsleitlinien bislang nicht. Aber auch die
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Offenlegen und dann? Wir brauchen eine rationale Diskussion zu einem
angemessenen Umgang mit Interessenkonflikten

AWMEF hat im April 2010 neue Empfehlungen zur
Interessenkonflikt-Regulierung publiziert [6].
Wenngleich im US-amerikanischen Raum bislang
das Thema Interessenkonflikt-Regulierung deut-
lich intensiver als im deutschsprachigen Raum
diskutiert wird und bereits Praxisempfehlungen
implementiert wurden [7], fehlen auch dort wei-
terhin substantielle Erfahrungen und klare Kon-
zepte fiir die Evaluation der erwiinschten wie der
unerwiinschten Wirkungen von Interessenkon-
flikt-Regulierungen [8].

Entsprechende Evaluationen bendtigen eine all-
gemein verstdndliche und Praxis-relevante Defi-
nition von Interessenkonflikten. Erst wenn sich
eine konsensfihige Definition durchgesetzt hat,
wird eine rationale und effektive Diskussion {iber
geeignete Methoden der Interessenkonflikt-Re-
gulierung und deren Evaluation moglich sein.
Wadhrend Interessenkonflikte bislang oftmals als
Beeintrdchtigung der Glaubwiirdigkeit, teilweise
sogar als Unterstellung von Kauflichkeit und Kor-
ruption verstanden wurden [9,10], setzt sich in-
ternational eine niichternere Betrachtung durch:
Interessenkonflikte werden als Risiko fiir Verzer-
rungen (Bias) betrachtet. Ein Interessenkonflikt
besteht, wenn z.B. finanzielle Beziehungen beste-
hen, von denen allgemein bekannt ist, dass sie
die Urteilsfdahigkeit beeintrachtigen konnen - der
Nachweise der Beeinflussung ist nicht erforder-
lich [11,12]. Erst eine solche Definition von Inte-
ressenkonflikten als ,Risikofaktor (nicht als
Nachweis) fiir Verzerrungen erlaubt die Entwick-
lung von praventiven und Vertrauen stiftenden
Methoden und Regularien zum Umgang mit Inte-
ressenkonflikten [6,7].

Neuere Gesetze in den USA wie der ,Physician
Payment Sunshine Act“ von 2010 etablieren eine
sehr weitgehende Transparenz von Geldzah-
lungen und anderen Transfers zwischen der
pharmazeutischen Industrie und Arzten bzw.
Forschern [13]. Ab 2013 wird das US-Gesund-
heitsministerium (Health and Human Subject
Department) alle Informationen in eine &ffent-
liche und recherchierbare Datenbank geben, die
den Namen des Arztes, seine Adresse und die
Hohe der erhaltenen (Geld-) Leistungen offen-
legt. Einige Firmen, u.a. Eli Lilly, Merck, Glaxo-
SmithKline und Pfizer, haben bereits begonnen,
ihre Zahlungen an Arzte fiir 2010 6ffentlich zu
machen!. Gerade vor dem Hintergrund der spi-
testens ab 2013, z.T. aber bereits heute verfiig-
baren Informationen (zumindest in den USA), ist
zu erwarten, dass sich ein erhebliches o&ffent-

Isiehe z.B. www.pfizer.com/responsibility/working_with_
hcp/payments_report.jsp
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liches Interesse am Umgang medizinischer Institutionen mit
finanziellen Interessenkonflikten einstellt.

Das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) hat
2010 eine ,Arbeitsgruppe Interessenkonfliktregulierung” ein-
gerichtet. (die 3 Autoren dieses Beitrags sind Mitglieder dieser
Arbeitsgruppe?). Ein erstes Produkt dieser AG ist das im Marz
2011 veroffentlichte Diskussionspapier ,Interessenkonfliktregu-
lierung: Internationale Entwicklungen und offene Fragen“ [14].
Es geht in diesem Diskussionspapier explizit nicht darum, kon-
krete Vorschldge zu machen, wie Interessenkonflikte allgemein
geregelt werden sollten. Das Ziel der DNEbM-AG und des Diskus-
sionspapiers ist es, die internationalen Entwicklungen zu sich-
ten und die Grundlage fiir eine kritische und zugleich an der
Praxis orientierte Diskussion im deutschen Gesundheitswesen
zu erarbeiten. Dem DNEbM erscheint eine kritische Diskussion
der Maglichkeiten und Grenzen fiir eine Evidenz-basierte Inte-
ressenkonflikt-Regulierung wichtig.

Die Evaluation von Interessenkonflikt-Regulierungen wird auf 3
Ebenen stattfinden: Auf einer ersten Ebene lassen sich die In-
halte von offentlich einsehbaren Interessenkonflikt-Regulie-
rungen analysieren und bewerten - siehe z.B. die (nicht unkon-
troverse) Bewertung der ,conflict of interest policies” aller US
Medical Schools unter www.amsascorecard.org/executive-
summary. In einem 2009 publizierten Report des US-amerika-
nischen Institute of Medicine (IOM) wurden weitere allgemeine
Kriterien zur Evaluation der Inhalte von Interessenkonflikt-Re-
gulierungen vorgestellt [7]. Auf einer zweiten Ebene wird zu
tiberpriifen sein, inwieweit die Inhalte/Vorgaben in Interessen-
konflikt-Regulierungen in der Praxis umgesetzt werden. Eine
besondere Herausforderung besteht in der Evaluation der Ange-
messenheit einer Einzelfall- bzw. Personen-bezogenen Umset-
zung der jeweiligen Interessenkonflikt-Regulierung. Diejenigen
Kommissionen bzw. Gremien, welche fiir die Umsetzung der In-
teressenkonflikt-Regulierung einer bestimmten Institution zu-
stindig sind, haben notgedrungen einen Interpretationsspiel-
raum bei der Frage, ob die offengelegten Interessenkonflikte
entweder unbedenklich sind und deshalb folgenlos bleiben
konnen oder ob sie ein relevantes Risiko fiir die unangemessene
Beeinflussung professioneller Urteile darstellen. In letzterem
Fall, miissen die entsprechenden Kommissionen entscheiden, ob
eine bestimmte Amts- oder Funktionsausiibung der betroffenen
Person entweder unterbunden werden muss oder (soweit in der
Interessenkonflikt-Regulierung vorgesehen) ob andere flankie-
rende MaBnahmen wie z.B. besondere Priifung der Funktions-
ausiibung ausreichend sind. Schlieflich wdre auf einer dritten
Ebene zu untersuchen, was die erwiinschten und unerwiinschten
Effekte von Interessenkonflikt-Regulierungen sind [15]. Diesen

2Weitere AG-Mitarbeiter und Koautoren des DNEbM-Diskussionspapiers

sind Ina Kopp (AWMF-Institut fiir Medizinisches Wissensmanagement,
Philipps-Universitdit Marburg), Gabriele Meyer (Universitit Witten/
Herdecke) und Hannes Kniippel (Medizinische Hochschule Hannover).

~Wirksamkeitsstudien* muss eine Diskussion iiber praxisrele-
vante Endpunkte vorgeschaltet werden. Im Rahmen der Leitli-
nienentwicklung kénnte z.B. untersucht werden, inwieweit die
Bereitschaft zur ehrenamtlichen Mitarbeit an der Leitlinienent-
wicklung durch die jeweiligen Formen der Interessenkonflikt-
Regulierung positiv oder negativ beeinflusst wird. Ebenfalls lie-
Be sich untersuchen, inwieweit die Empfehlungen in Leitlinien
durch mehr oder weniger strikte Interessenkonflikt-Regulie-
rungen beeinflusst werden.

Das DNEbM lddt interessierte Personen und Institutionen ein,
sich an einer Diskussion um die Regulierung von Interessenkon-
flikten zu beteiligen. Fiir weitere Informationen siehe www.
ebm-netzwerk.de/aktuelles/news2011-03-16-1
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