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Inhaltszusammenfassung I

Inhaltszusammenfassung

Ziel der Entwicklung, deren Ergebnisse in der vorliegenden Arbeit vorgestellt werden, war
die Konzipierung und Realisierung eines Verfahrens zur Verbesserung der Verstiandlichkeit
(Lesbarkeit) von Gebrauchsinformationen fiir Arzneimittel. Das Verfahren, das die Erstellung
neuer und die Verbesserung bestehender Gebrauchsinformationen unterstiitzen soll, baut auf
einem umfangreichen Kriterienkatalog auf, der fiir die Lesbarkeit eines Textes relevante Kri-
terien enthilt. Die Lesbarkeitstestung ist als 5-stufiges Verfahren strukturiert. Beginnend mit
der Berechnung eines Lesbarkeitsindex fiir den gesamten Text und der Erstellung einer gra-
phischen Ubersicht, werden in mehreren Schritten Detailanalysen iiber die Absitze und Ein-
zelsitze durchgefiihrt, die mit Vorschldgen zur Lesbarkeitsverbesserung abschlieBen. Als As-
sistenzsystem konzipiert leitet das Verfahren einen Bearbeiter zu den Problemfeldern eines
Textes, ohne ihn zu bevormunden. Die Entscheidung iiber eine Textmodifizierung verbleibt
uneingeschrinkt bei dem fiir den Text verantwortlichen Bearbeiter.

Das Verfahren zur Lesbarkeitsverbesserung ist in einem Prototypen realisiert, mit dem die
Machbarkeit und die Validitit des Verfahrens aufgezeigt wird. Uber die Testung von Ge-
brauchsinformationen hinaus werden weitere Anwendungsfelder vorgestellt, in denen das
Verfahren nach Branchen spezifischen Modifikationen des Textkorpus ebenfalls angewendet
werden kann. Um, wie bspw. vom Bundesministerium fiir Bildung und Forschung gefordert,
das Verfahren auflerhalb des universitidren Umfeldes einsetzen zu konnen, wird das erforderli-
che Vorgehen beschrieben, um den Prototypen zum marktreifen Produkt weiterzuentwickeln.

Abstract

Target of the development of which the results were presented below was to create and to
realize a method for the improvement of the readability of drug package leaflets. The method
designed to support the creation of new leaflets and the improvement of given ones is based
on an extensive catalog of criteria which are relevant for the readability of an information for
use. The readability testing is structured as a 5-layer system. Starting with calculation of a
readability index and a graphical overview covering the total text a detailed analysis of all
clauses and sentences is performed resulting in proposals for the readability improvement.
The method is designed as an assistance system to support a person in charge to find sentenc-
es which could be difficult to understand but without telling the personal what to do. The de-
cision how to modify the wording of a text stays absolutely with the person in charge.

The method for readability improvement was implemented in a prototype to show the feasibil-
ity and the validity of the procedure. Additionally to the testing method for drug package leaf-
lets the study indicates further application areas where the method can be used after having
adapted the dictionary to the specific wording of the branch of trade in question. To prepare
the method for the use in the industry as asked for by the Ministry of Education and Devel-
opment the necessary procedure is defined for the development of the marketable product.



v tl;dr

tl;dr!
Der Text beschreibt ein eigenstindiges Verfahren zur Verstindlichkeits- und
Auffindbarkeitsverbesserung von Informationen in GIs.

! tl;dr steht fiir ,,too long, didn’t read* und fasst einen Text in maximal 140 Zeichen zusammen. Die Abkiirzung
stammt aus dem Internet als Anlehnung an Twitter-Botschaften, sogenannte Tweets.
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1 Einleitung

,Wenn ich die Fachausdriicke bei den Nebenwirkungen lese, wird mir Angst und Ban-
ge“ — so oder so dhnliche Gedanken sind wohl schon vielen von uns bei der Offnung
einer Medikamentenpackung durch den Kopf gegangen. Ahnlich #uBern sich Freunde
und Bekannte, wenn sich das Gespriach um das Thema Medikamente dreht. Dieser indi-
viduelle Eindruck wird durch mehrere Studien [NiS05][MaK09][BrM12] allgemein
bestitigt, in denen nachgewiesen wurde, dass fiir viele Patienten Gebrauchsinformatio-
nen (GI) nach § 10 Arzneimittelgesetz (AMG) schlichtweg nicht verstidndlich sind.

Dieser Sachverhalt wiegt schwer, da eine GI im medizinischen Umfeld eine besondere
Bedeutung hat. Wihrend Gebrauchsinformationen bspw. im Multimediabereich ein
technisches Gerit als Gegenstand der Erlduterungen haben, sind dies im Arzneimittelbe-
reich das Arzneimittel und der Anwender selbst. Eine Fehlanwendung kann fiir den Pa-
tienten unter Umstidnden eine erhebliche Gefdahrdung darstellen, und zwar selbst dann,
wenn keine Wirkung eintritt. Der letztgenannte Punkt mag fiir den Laien iiberraschend
sein, doch bedeutet eine ausbleibende Wirkung, dass sich ein Krankheitsbild ver-
schlechtern kann. Insbesondere bei lebensbedrohlichen Krankheiten sind die Folgen
meist nicht absehbar. Es ist imminent wichtig, dass der Nutzer ein Prédparat nicht nur
einnimmt, sondern dass die Einnahme exakt nach der Einnahmeverordnung erfolgt. Das
gelingt jedoch nur, wenn eine GI verstiandlich wird.

Fiir den Patienten stellt die GI das wichtigste Schriftstiick zu einem Medikament
dar [Lud07], welches alle relevanten Informationen enthélt. Doch ist, aufgrund der oben
genannten Studien, zu konstatieren, dass zwei Aspekte oft nicht beriicksichtigt werden:

e die ,, Verstiandlichkeit des Textes* und
e die , Auffindbarkeit von Informationen®.

Wird eine Information zwar verstanden, heif3t dies nicht, dass der Leser diese auch fiir
immer im Gedichtnis behilt. Daher versucht er bei Unsicherheiten und Unklarheiten zu
einem Sachverhalt, Informationen hieriiber im Text der GI zu finden. Gelingt ihm dies
nicht, ist dies ebenso fatal, als wenn der Text unverstindlich wire, da der Anwender
genotigt sein konnte, nach seiner Vermutung und nicht entsprechend den sachkundigen
Anweisungen der GI zu handeln.

Aufgrund dieser Gegebenheiten wurde der Bedarf an Tools zur Uberarbeitung von Tex-
ten von mehreren Softwareanbietern erkannt; zurzeit existieren mehrere Programme, die
Teilbereiche dieser Problematik versuchen abzudecken. So identifiziert bspw. der ,,The-
saurus medizinischer Fachbegriffe und ihrer umgangssprachlichen Entsprechun-
gen* [MSMO09] medizinische Fachtermini und schligt fiir Patienten verstindliche Uber-
setzungen Vor.



Einleitung
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Abb. 1: Bildschirmfoto ,,Thesaurus medizinischer Fachbegriffe und ihrer
umgangssprachlichen Entsprechungen®

Andere Softwareprograme, wie bspw. Acrolinx, erkennen vom Anwender definierte
Satzkonstruktionen (weitere Tools siehe Kapitel 2) [Gotl11]. Allen Angeboten gemein
ist, dass dem Sachbearbeiter kein Assistenzsystem zur Verfiigung steht, das alle Aspek-
te des Analyse- und Bearbeitungsprozesses abdeckt. Bisher erfolgt die Bearbeitung
zwar auch mit Hilfe von Tools, aber im Groflen und Ganzen immer ,,hdndisch®. Denn
selbst Tools, die wie oben erwihnt Satzkonstruktionen erkennen, geben keinen Kriteri-
enkatalog zur Analyse und Verbesserung von GIs vor. Ein Regelset muss jeder Anwen-
der selbst erstellen, was fiir den technisch nicht versierten Nutzer eine kaum zu tiber-
windende Hiirde bedeutet.

Aus Sicht des Autors ergab sich daraus der Ansatz zur Entwicklung eines Assistenzsys-
tems und somit die Moglichkeit ein System zu schaffen, das nicht nur die Aspekte vor-
handener Systeme zusammenfiihrt, sondern dariiber hinaus verschiedenen Bearbei-
tungsebenen als einen Prozess und ein Verfahren versteht, das die iiberordneten Kriteri-
en ,Lesbarkeit” und ,,Auffindbarkeit von Informationen* zum Grundpfeiler jeglicher
Bearbeitung erhebt und infolgedessen bei der Verbesserung von GIs von entscheidender
Bedeutung ist. Nicht zu einem singuldren Prozess innerhalb der Lesbarkeitsforschung
soll durch das vorgestellte Verfahren ein Beitrag geleistet werden, sondern zur Lesbar-
keitsforschung durch ein strukturiertes Verfahren selbst, das wesentliche Aspekte der
Textanalyse und -bearbeitung in Hinblick auf Verstdndlichkeit und Auffindbarkeit ein-
schlief3t.



Einleitung

Die konzeptionelle Idee steht im Einklang mit den Arbeiten am ,,Institut fiir Wissensba-
sierte Systeme und Wissensmanagement* in Siegen. Seit Jahren sind medizinische Sys-
teme ein Teilgebiet, in dem sich der Lehrstuhl ,,Wissensbasierte Systeme* an der Uni-
versitit Siegen betitigt. Die Unterstiitzung und Verbesserung der Rahmenbedingungen
des Zusammenwirkens von Arzten, medizinischem Personal sowie Patienten und deren
Angehorigen stand seit langem im Zentrum der Lehrstuhlarbeiten. Es wurden zum Bei-
spiel Portalsysteme fiir Experten und Laien konstruiert, um diese besser iiber bestimmte
Themenbereiche zu informieren. Es entstanden u.a. in Projekten unter Leitung von
Prof. Fathi ein Schlaganfallportal, ein Bandscheibenportal und ein Alzheimer-
Portal [wwwO02]. Dabei wurden Informationen und Wissen, in Absprache mit Koopera-
tionspartnern wie der Beta-Klinik in Bonn, den jeweiligen Zielgruppen entsprechend
aufbereitet und verfiigbar gemacht. So ist etwa das Alzheimer-Wissensportal, kurz
AIWiP, im Internet® abrufbar.

Die bisherigen Arbeiten des Lehrstuhls im Bereich medizinischer Anwendungen er-
streckten sich zusitzlich auf die Entwicklung eines Videokonferenzsystems zur Vernet-
zung von Spezialkliniken mit Allgemeinkrankenhdusern, welches der Autor der vorlie-
genden Arbeit federfithrend entwickelt hat [Mer09]. Abbildung 2 zeigt eine laufende
Videokonferenz, die mit einem Kommilitonen in der der Beta-Klinik in Bonn gefiihrt
wurde.
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Abb. 2:  Videokonferenzsystem [Mer(9]

* Das Portal ist unter http://alwip.de/ erreichbar (besucht am 09.07.2013).



Einleitung

In dieser Arbeit werden Entwicklung, Implementierung und Evaluation eines Systems
zur Verbesserung von Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln vorgestellt.

In Kapitel 2 wird der aktuelle Sachstand in der wissenschaftlichen und techni-
schen Literatur zur Verbesserung von Gls referiert.

Die Bearbeitung von Gebrauchsinformationen erfolgt in pharmazeutischen Be-
trieben nicht im luftleeren Raum. Vielmehr ist sie Teil der Arzneimittelsicher-
heit (Pharmakovigilanz). Kapitel 3 beleuchtet diesen Aspekt und fiihrt den Leser
in das Feld der Arzneimittelsicherheit ein.

Die verschiedenen Aspekte der Zielstellung der vorliegenden Untersuchung
werden in Kapitel 4 dargelegt. Neben wissenschaftlichen Zielen werden auch
technische, aber auch allgemeine Zielsetzungen formuliert, die sich gegenseitig
erginzen.

Grundlage aller Analysen und Betrachtungen ist ein Kriterienkatalog zur Eva-
luierung der Verstindlichkeit von Texten, der als Teil dieser Arbeit entstand und
in Kapitel 5 detailliert vorgestellt wird.

Die praktische Grundlage fiir die Gewichtung von Wortern bildet ein Textkor-
pus, mit dem u.a. die Bewertung iiber die Verstidndlichkeit von Wortern berech-
net wird. Die Entwicklung und der Aufbau dieses Textkorpus werden in Kapi-
tel 6 prisentiert.

Das Verfahren zur Verbesserung der informativen Texte wird im folgenden Ka-
pitel 7 ausgiebig ausgefiihrt. Dies sind theoretische Ausfiithrungen, die in Kapi-
tel 8 in einen Protypten iiberfiihrt werden. Um die Validitdt grundsitzlich unter
Beweis zu stellen, folgt in Kapitel 9 die Vorstellung der durchgefiihrten Praxis-
tests.

Das Assistenzsystem ist darauf ausgelegt, weitere Anwendungsfelder zu er-
schlieBen. In Kapitel 10 werden beispielhaft 4 Anwendungsfelder vorgestellt.

Im Rahmen dieser Arbeit wurden durch den Autor zwei BMBEF-Antridge und ein
EU-Forschungsantrag gestellt. Dabei legte das Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung (BMBF) Wert auf den Aspekt einer moglichen Verwertung bzw.
den Ausbau einer Forschungsarbeit in ein marktreifes Produkt. Universitire Pro-
jekte sollen demnach nicht in den Regalen der Universititen verschwinden, son-
dern als Produkte am Markt ihren Weg in die Gesellschaft finden, die letztend-
lich durch ihr Steueraufkommen die universitdare Forschung erst moglich macht
und von den Ergebnissen profitieren soll. Die in diesem Zusammenhang vom
Autor im Rahmen der Forschungsantrige entwickelten Ideen werden in Kapi-
tel 11 weiter ausgebaut und dargestellt, um diesen Aspekt Rechnung zu tragen.

Eine Zusammenfassung der Forschungsergebnisse und ein Ausblick auf zukiinf-
tige Entwicklungsmoglichkeiten finden sich in Kapitel 12.



2 Lesbarkeit und Lesbarkeitstestung: Stand der Wissenschaft und
Technik sowie rechtliche Vorgaben

Seit lingerem wird in unterschiedlichen Bereichen versucht eine Priifung von Texten
auf ihre Lesbarkeit hin zu realisieren. Dies wurde bis jetzt in der Weise durchgefiihrt,
indem Text-Indizes berechnet wurden, die auf einer vordefinierten Skala den Grad der
Lesbarkeit angaben. Zu nennen sind hier bspw. die ,Flesch Reading Ease®-
Methode [BFBO3][Fin05], der ,,Flesch-Kincaid Grade Level® [BFBO3][ESS12], der
,,Gunning Fog Index* [GG09] und die ,,Wiener Sachtextformel* [Obel3]. Weitere fiihrt
zum Beispiel Michalke [Mic12] auf. Wie bei Phillips et al. wurden diese zum Teil auch
kombiniert [PDL0O7]. Um eine Aussage iliber die Lesbarkeit zu treffen, verkniipft die
Firma ,,Comlab* in ihrem Produkt ,,TextLab* die verschiedenen Indizes [SH10]. Aller-
dings ist bei dem spezifischen Vorgehen der Firma ,,Comlab* anzumerken, dass teilwei-
se Lesbarkeitsindizies angewendet werden [SH10], die fiir einen englischsprachigen
Text konzipiert sind. Daher ist zu erwarten, dass die Ergebnisse schlechter ausfallen als
dies bei einem angepassten Index der Fall wére und auch der Wirklichkeit entsprechen
wiirde [Wol10-Seite 9]. Bei der Software ,, TextQuest* ,,sind zur Zeit 68 Lesbarkeits-
formeln implementiert* [Kle13-Seite 109].

Im Allgemeinen kann gesagt werden, dass statistische Werte bspw. die Silbenanzahl
erhoben werden, diese in Relation zueinander gesetzt und ein Lesbarkeitsindex errech-
net wird [Rya07]. Mehr als eine grobe Richtung gibt dies einem Bearbeiter jedoch nicht
vor. Teilweise werden nur die ersten 100 Worter [Klel3-Seite 109] oder ,,die Anzahl
der Silben pro 100 Worter [Wol10-Seite 9] in die Berechnung einbezogen. Dadurch
geben Lesbarkeitsindizies aber nur einen Eindruck iiber den Anfang eines Textes. ,,Im
Gegensatz dazu [...] werden (bei der Software TextQuest)3 nicht Stichproben von
100 Wortern analysiert, sondern der Teil des Textes, der vom Benutzer angegeben
wird* vgl. [Kle13-Seite 109]. Trotzdem geben die jetzigen Verfahren keine konkrete
Hilfestellung bei den einzelnen Absitzen oder Sétzen bspw. einer Packungsbeilage.
Vollig anders ist der hier vorgestellte Lesbarkeitstest konzipiert. Er ,,begleitet den
Sachbearbeiter von der Erstellung eines Uberblicks iiber die Problemfelder eines Textes
bis hin zur Umgestaltung eines Satzes und bindet somit sinnvoll einen eigenen Lesbar-
keitsindex (siehe Kapitel 7.3) in ein Gesamtkonzept ein.

Trotz der Kritik und des Alters einiger Lesbarkeitsindizes, werden diese immer noch
hiufig zur Bewertung herangezogen [BHHOS8b]. So greift bspw. Harbach et.al. bei der
Bewertung von Sicherheitsmeldungen bekannter Browser u.a. auf den Flesch-Reading-
Index zuriick [HFM12]. Und auch bspw. Beinborn et.al. klammern die genannten Indi-
zes nicht aus, sondern lassen diese in die Analyse bestehender Lesbarkeitsmessungen
zur Einteilung von Lernunterlagen nach deren sprachlichem Komplexitidtsgrad mit ein-
flieBen [BZG12]. Als drittes Beispiel sei Polishcuck et.al. genannt, die Patienteninfor-

} Anmerkung des Verfassers



Lesbarkeit und Lesbarkeitstestung: Stand der Wissenschaft und Technik sowie rechtliche Vorgaben

mationen auf Websites auf ihre Lesbarkeit mit Hilfe des Flesch-Kincaid-Indexes be-
rechnen [PHS12]. Es sei erwéhnt, dass als Ergebnis der Studie von Polishcuck et.al.
eine oft schlechte Lesbarkeit von Patienteninformationen auf den untersuchten Websites
attestiert wird [PHS12].

Ein stark weiterentwickeltes Lesbarkeitsindexsystem stammt von vor der Briick, Hart-
rumpf und Helbig [BHLO7][BrHO7][BHHO8a][BHHO8b][BrHO09][Brii12]. Anders als
bei den genannten Lesbarkeitsindizes werden beim sogenannten DeLite* Sys-
tem [BHLO7] 48 Indikatoren [BHHO8b] gepriift. Dabei handelt es sich fast ausschlief3-
lich um ,numerische Informationen wie die Anzahl von Zeichen in einem
Text* [BHLO7-Seite 9] sowie einige wenige boolesche Kriterien. Die Indikatoren be-
treffen je nach Definition einzelne Worter, Sdtze oder ganze Absitze [BHLO7-
Seite 234]. Die Einzelergebnisse werden in Schritten ,,Berechnung®, ,,Aggregation®,
,INormalisierung* und ,,Kombination* zu einem Index tiberfiihrt [BrHO9][Briil12]. Uber
eine  Weboberfliche wird dem Nutzer das Ergebnis dargestellt [BHHOS8b-
Seite 433][BrH09-Seite 240]. Auffillig ist, dass anders als bei klassischen Lesbarkeits-
indexverfahren ebenfalls Zwischenergebnisse wie die Anzahl Worter pro Satz dem Nut-
zer prasentiert und ,,Textpassagen hervorgehoben werden, die mindestens ein schwer zu
lesendes Merkmal aufweisen vgl. [Briil2-Seite 289].

Das DeLite-System priift erheblich mehr Parameter als vorangegangene Verfahren und
gibt auch mehr Informationen iiber die Griinde, die zur Berechnung des Indexes gefiihrt
haben. Im direkten Vergleich zum hier vorgestellten Verfahren fillt auf den ersten Blick
auf, dass beide Verfahren auf einen Kriterienkatalog aufbauen. Jedoch setzt das DeLite
Verfahren fast nur auf numerische Kriterien [BHLO7-Seite 9] und wenige boolesche
Kriterien wie bspw. die Priifung, ob ein Satz in der Passivform geschrieben wur-
de [BHLO7-Seite 43]. Formale Kriterien wie bspw. die Behandlung von Hervorhebun-
gen oder die Einteilung von Uberschriften finden sich im DeLite System nicht wieder.
Auch sind bei nédherer Betrachtung aufgefiihrte Indikatoren kritisch zu betrachten. Drei
Kriterien, die Anlass zu Bedenken geben, sollen hier kurz beleuchtet werden [BHLO7-
Seite 36f]. So wird bspw. die Anzahl der Wortbedeutungen und damit Anzahl der Kom-
positumteile gezihlt. Die Auswertungen der vorliegenden Arbeit in Kapitel 7.4.3. zei-
gen jedoch, dass Komposita fast ausschlieBlich aus 2 Teilen bestehen. Es ist daher frag-
lich, ob dieser Parameter als Variable angesehen werden kann und somit in dieser Form
eine sinnvolle Anwendung findet. Ein weiteres Kriterium, welches kritisch betrachtet
werden muss sind die Anzahl der Abkiirzungen, denn oft werden Abkiirzungen sogar
besser von Lesern verstanden als in ausgeschriebener Form. Als Beispiel ist ,,z.B.* oder
»etc.” anzufiihren. Statt die Anzahl in einem Satz zu messen, wire eine Messung iiber
die allgemeine Verbreitung von Abkiirzungen sinnvoll. Sehr dhnlich ist das Kriterium
von Akronymen zu sehen. In der technischen Dokumentation [BHLO7-Seite 37] werden
sehr bekannte Akronyme wie ,,UNO* oder ,,USA* angefiihrt und pro Satz statistisch

4 ,.De” steht fiir deutsch; ,,Lite* ist eine Assoziation zu ,,leicht* oder ,,einfach zu lesen. [BHHO8b]
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erhoben. Auch hier wire eine allgemeine Erhebung iiber den Bekanntheitsgrad ange-
bracht. Aus diesem Grund werden in der vorliegenden Arbeit Worte nach ihrer Be-
kanntheit bewertet und nicht rein nach dem Auftreten in einem Satz oder Absatz.

Zusammengefasst berechnet das DeLite-Verfahren einen Lesbarkeitsindex mit einer
weitaus groB3eren Anzahl von Kriterien als dies andere Verfahren zur Berechnung eines
Lesbarkeitsindexes taten. Trotzdem sind die angewandten Kriterien teils kritisch zu be-
trachten und bieten keine formalen und visuellen Kriterien. Im direkten Vergleich zur
vorliegenden Arbeit, wird durch vor der Briick [Briil2] ein erster Ansatz unternommen
den Nutzer zu leiten, indem Textpassagen mit mindestens einem nicht erreichten Krite-
rium markiert werden [Briil2-Seite 289]. Als Assistenzsystem geht das hier vorgestellte
Verfahren aber deutlich weiter: Es beschrinkt sich nicht nur auf die Berechnung eines
Indexes, sondern beriicksichtigt auch nicht numerisch erfassbare Kriterien, die die Form
eines Textes maBgeblich beeinflussen. AuBerdem wird eine Ubersicht iiber den gesam-
ten Text statt nur {iber Textpassagen prisentiert.

Neben den Lesbarkeitsindizes wurden in der Vergangenheit Lesbarkeitschecklisten von
verschiedenen Autoren entwickelt. Anders als vielleicht zu vermuten wire, enthalten
diese keinen Kriterienkatalog, der dem in dieser Arbeit vorgestellten vergleichbar oder
analog ist. Gemeinsam ist den Checklisten zur Priifung und Bewertung der Lesbarkeit
von Texten, dass die einzelnen Checklistenpunkte relativ vage formuliert sind und daher
dem Leser einen groflen Spielraum in der Bewertung iiberlassen. Damit wird das Er-
gebnis deutlicher von der subjektiven Betrachtung der bewertenden Person bestimmt als
von rein objektiven Kriterien.

So hat schon 1976 Ball 50 Checklistenpunkte aufgefiihrt, um Lehrbiicher zu bewer-
ten [Bal76]. Aufgefiihrt sind Punkte wie:

e _Ist der Text eine Herausforderung fiir die Schiiler?* oder
,.Ist die Priasentation einfach fiir Schiiler?*

Wie schon angefiihrt sind diese Punkte recht vage formuliert. Fiir einen klarer definier-
ten Kriterienkatalog wire eine Kldarung wiinschenswert, unter welchen Umstédnden
bspw. eine Erkldarung fiir einen Schiiler einfach zu verstehen ist. Soweit geht Ball aber
nicht, sondern setzt dieses Wissen beim Lehrer voraus.

Im Jahr 1979 erstellten Jevitz und Meints eine Checkliste fiir Textbiicher [JeM79].
Auch wenn die Einzelpunkte Interpretationsspielraum lassen, setzen sich die Autoren
im Vergleich zu Ball tiefgreifender mit dem Vokabular eines Textes auseinander.
Bspw. wird abgefragt, ob Schliisselworter in jedem Kapitel identifiziert wurden oder
Definitionen lesbar sind. Es fehlt aber eine Beschreibung, wann bspw. eine Definition
als lesbar angesehen werden kann.
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Als Beispiel fiir ein in jiingerer Vergangenheit entwickeltes Checklistenverfahren soll
das von Vogtli-Bossart und Magonie in 2005 vorgestellte LSAM* stehen [SAMOS5].
Dieses ist in sechs Bewertungskategorien eingeteilt. Unterpunkte der Bewertungskrite-
rien wie bspw. ,,Umfang ist begrenzt“ oder ,,.Leseniveau entspricht den Adressaten*
erscheinen wie in vorangegangenen Checklisten weitgefasst. Durch eine ausfiihrliche
Erldauterung zu einzelnen Punkten versuchen die Autoren eine gewisse standardisierte
Handhabung zu gewihrleisten. Aber auch diese Erlduterungen fithren nicht zu klaren
Bewertungsvorgaben, die die Subjektivitdt eines Sachbearbeiter weit gehend ausge-
schlossen und eine Textbewertung reproduzierbar machen wiirde. So wird bspw. in den
Erlduterungen verlangt, eindeutige Worter zu benutzen, ohne jedoch zu definieren,
wann ein Wort eindeutig ist [SAMOS]. Dariiber hinaus beméngeln Badarudeen und
Sabharwal, dass das Verfahren sehr zeitintensiv und im direkten Vergleich zu anderen
Lesbarkeitsindexverfahren noch nicht ausreichend validiert sei [BaS10-Seite 2574].

Das DIN-Institut veroffentliche 2013 mit der Norm 82079-1 Anweisungen zur Erstel-
lung von Gebrauchsinformationen [DIN13]. Diese geht nur sehr kurz auf Kriterien wie
u.a. Schriftgrofe oder —art ein, wobei ,,in jedem Fall es sich empfiehlt, fiir die Ersterstel-
lung eines Dokumentationskonzeptes einen Typographie-Experten oder erfahrenen
Technischen Redakteur zu Rat zu ziehen® vgl. [B6S13]. Die Uberpriifung zur Einhal-
tung der Norm erfolgt mit Checklisten®, die allgemein gehalten sind und damit einen
gro3en Interpretationsspielraum zulassen. Dies erkldrt auch die Existenz eines eigenes
Kommentarbandes von Galbierz et. al., der zur Erldauterung und Konkretisierung der
eigentlichen Norm gedacht ist [GPS14].

Checklisten bilden eine Vorstufe des nachfolgend vorgestellten Testverfahrens. Doch
wihrend die Checklisten in bekannten Verfahren eher vage bleiben, so dass ein repro-
duzierbares Ergebnis fiir ein und denselben Text nicht garantiert ist, basiert das vorlie-
gende Lesbarkeitsverfahren auf Kriterien, die geniigend eng definiert sind, um
operationabel zu sein und zu reproduzierbaren Ergebnissen zu fiihren.

Unter wirtschaftlichen Gesichtspunkten ergeben sich daraus fiir einen Nutzer eindeutige
Vorteile. Klare Handlungsanweisungen verkiirzen die Arbeitszeit und die Kosten, da
eine ausfiihrliche Diskussion bspw. iiber die Eindeutigkeit der Worter eines Textes ent-
fallt. Vorab klar definierte Kriterien machen den Vorgang auch fiir Nutzer von Lesbar-
keitstests nachvollziehbar und sichern einen Bearbeiter vor Vorwiirfen ab, eine Unter-
suchung nur unzureichend durchgefiihrt zu haben.

Im Hinblick auf Lesbarkeitschecklisten soll das sogenannte ,,Website Quality
Assessment“-Tool, kurz WQL, von Dunne et. al. vorgestellt werden [DCH13]. Es zielt
darauf medizinische Texte von Webseiten auf deren Qualitéit hin zu tiberpriifen. Ziel ist
eine bessere Positionierung im Suchergebnis von Google. Hierzu wurden Kriterien als

> SAM steht fiir Suitability Assessment of Materials”
® Herunterladbar unter http://www.dke.de/de/DKE-Arbeit/MitteilungenzurNormungsarbeit/2013/Seiten
/Gebrauchsanleitungen.aspx ; besucht am 18.08.2014
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Fragen formuliert. Dies erinnert an die oben aufgefiihrten Checklisten, jedoch mit der
eindeutigen Vorgabe die Fragen nur mit ,,ja* oder ,,nein“ zu beantworten. Aus den Fra-
gen wird dann eine WQL-Punktzahl errechnet, die eine Aussage iiber die Lesbarkeit
liefert. Die Abbildung 3 zeigt einen kleinen Teil der Fragen, die Teil des WQL-Tools
sind.

Question Answer
and score

Does the site explain what a generic medicine 157 Yes=1
No=0

[s this explanation correct?(1e, equivalent in dose, strength, route of Yes=1

administration, safety, efficacy, and intended use) No=0

If s0, 15 the explanation of a generic medicine readable and Yes=1

understandable by a nonscientist? No=0

Are examples given of generic medicines? Eg, example of a proprietary Yes=1

medicine that also states the counterpart generic medicine? No=0

Abb. 3:  Beispielfragen des WQL-Tools [DCH13]

In der jetzigen Form hat das Verfahren laut den Autoren u.a. die Schwiche, dass nur
wenige Webseiten in die Ausarbeitung und Uberpriifung eingeflossen sind, so dass in
Zukunft durch eine Softwarerealisierung dieser Umstand beseitigt wird [DCH13]. Ein
weiterer Punkt féllt bei der Begutachtung des Verfahrens auf. Wihrend Checklisten
schwammige Antworten tolerieren, ist dies beim WQL-Tool zwar nicht moglich, aber
eine eindeutige, durch eine Skala abgegrenzte Antwort ist ebenso wenig moglich. Es
erscheint als wenn die Autoren von einem in das andere Extrem schwenken. Aufgrund
der beiden aufgefiihrten Schwachpunkte spielte die Studie bei der weiteren Ausarbei-
tung der vorgestellten Arbeit keine Rolle mehr.

Eine ausschlieBliche Betrachtung auf die Textsorte ,,Beipackzettel fithren Miil-
ler [Mue06] und Leunikava [Leull] durch.

Miiller vergleicht in ihrer Arbeit Beipackzettel aus Deutschland und Frankreich mitei-
nander. In einer linguistischen Analyse erldutert sie im Allgemeinen die Charakteristika
von Gls, die sie in eine Mikro- und Makroeben unterteilt und bspw. in der Makroebene
die Gliederungsstruktur kurz darlegt. Auch wenn Miiller in ihrem Fazit anregt Pa-
ckungsbeilagen u.a. durch eine Anpassung der Schriftart zu iiberarbeiten, beschreibt sie
dennoch in ihrer Arbeit keine Handlungsanweisungen fiir eine Verbesserung der Les-
barkeit [Mue06].
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Nicht in der Ausfiihrlichkeit wie Miiller beschreibt Leunikava allgemein die Textart
,Beipackzettel“. Den Schwerpunkt setzt Leunikava jedoch in der praktischen Analyse
zweier Gebrauchsinformationen. Als Grundlage ihrer Betrachtung prisentiert sie
u.a. Kriterien, Aspekte und Theorie von Heringer [Her79][Her84] aus den Jahren 1979
und 1984. Die durch Leunikava durchgefiihrten Analysen wurden héndisch und nicht
computergestiitzt durchgefiihrt. Das Analyseergebnis wird zwar ausfiihrlich, aber nur
textlich ohne die Unterstiitzung von Grafiken oder Tabellen vorgestellt, so dass eine
Ubersicht von gut gelosten und problematischen Stellen in den Texten sehr schwer
fallt [Leull].

Zwei gravierende Probleme gibt Leunikava in ihrer Ausarbeitung an, die eine Weiter-
verwendung ihrer Ergebnisse unmdglich machen:

1. ,Inwieweit die vorliegenden Ergebnisse auf andere, auf dem deutschen Markt
befindlichen, Packungsbeilagen iibertragbar sind, kann hier nicht beurteilt wer-
den.” [Leull-Seite 77]

2. ,,Die Ergebnisse der Analyse sind auBlerdem subjektiv zu betrachten, da sie aus-
schlieBlich auf der Meinung der Autorin beruhen [...].“ [Leul 1-Seite 77]

Als Anleitung zum Erstellen und Uberarbeiten von Beipackzetteln sind damit beide
Arbeiten nicht geeignet. Jedoch zeigen beide Autoren, dass eine ,,Optimierung’ der Pa-
ckungsbeilagen [...] dringend notwendig ist* [Leul 1-Seite 77].

Bei der Ausarbeitung von Langer et.al. [LTT11] beschreiten die Autoren einen
edukativen Weg, der ,,bekannt ist als das sogenannte Hamburger Verstiandlichkeitsmo-
dell* [Mes12-Seite 35] oder ,,Hamburger Verstindlichkeitskonzept [Woll0-Seite 5].
Mit Beispielen und kleinen Ubungen leiten sie den Leser an, verstindlichere Texte zu
erstellen. Die Bewertung erfolgt unter den Gesichtspunkten ,,Einfachheit®, ,,Gliede-
rung/Ordnung®, ,,Kiirze/Prignanz‘ und ,,Anregende Zusitze* [Woll0-Seite5f][LTT11-
Seite 31][Mes12].

Die Bewertungsskala reicht von

e _++[...]: alle oder fast alle Eigenschaften, die zu einem Merkmal gehoren, sind
deutlich vorhanden* [LTT11-Seite 31] bis

e - [...]: alle oder fast alle Eigenschaften der rechten Seite® sind deutlich ausge-
pragt” [LTT11-Seite 31].

Die Bewertungskriterien konnen natiirlich vom Anwender auch auf andere Texte iiber-
tragen werden. Doch auch hier ist nicht garantiert, dass die Ergebnisse bei jedem Sach-
bearbeiter gleich ausfallen, da die Bewertung nicht anhand harter Priifergebnisse wie
bspw. durchschnittliche Anzahl Worter pro Satz erfolgt, sondern anhand der Einschiit-

’Im Bereich der Informatik ist in diesem Kontext eine Verbesserung gemeint. (Anmerkung d. Verfassers)
¥ Hierunter sind die in [LTT11-Seite 22-27] aufgefiihrten, negativen Charakteristika zu verstehen.
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zung des Bearbeiters, der durch Ausfithrungen und Beispiele aus [LTT11] vorerst ange-
leitet wurde. Ohne diese Ausfiihrungen ist davon auszugehen, dass verschiedene An-
wender die Bewertungskriterien unterschiedlich interpretieren. Insbesondere ist zu ver-
muten, dass eine Aussage iiber ,,Anregende Zusitze* ohne Anleitung viel Interpretati-
onsspielraum ldsst. Langer et. al. verstehen hierunter einen Text, der ,,bei seinem Publi-
kum Interesse, Anteilnahme, Lust am Lesen oder Zuhoren hervorruft® vgl. [LTT11-
Seite 27]. Dariiber hinaus ist fraglich, ob eine Packungsbeilage je einen Patienten zur
,,Lust am Lesen‘ verleiten kann. In dieser Hinsicht ist dieses Kriterium im Kontext von
GIs eher schwer umzusetzen.

Bei der Betrachtung der aktuellen Situation um die Umgestaltungen von Beipackzetteln,
sind auch die rechtlichen Rahmenbedingungen nicht zu vernachlissigen. Jedes pharma-
zeutische Unternehmen ist nach dem deutschen Arzneimittelgesetz (AMG) [BGB76]
und der EU-Gesetzgebung [CEC92] verpflichtet, den eigenen Medikamenten Pa-
ckungsbeilagen beizufiigen, deren inhaltliche und formale Gestaltung vorgeschrieben
ist [BMGOS5]. Neben den in den Gesetzestexten verankerten Vorschriften formulierte im
Jahr 2002 das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) Empfeh-
lungen fiir eine patientenfreundliche Gebrauchsinformation [BFAO2]. Nicht aus dem
Blick zu lassen sind immer die wissenschaftliche Richtigkeit, versicherungstechnische
Anforderungen sowie Hinweise aus dem Marketing.

Eine weitere wichtige Richtlinie, die so genannte ,,Readability Guideline*, stammt von
der Europdischen Gemeinschaft [EUPO1][EUCO09]. Kern dieser Richtlinie ist, dass eine
GI eindeutig und fiir den Verwender verstidndlich und gut lesbar sein muss, d.h. eine
verbraucherfreundliche GI muss Informationen und Handlungsanweisungen in einer
Form priésentieren, dass der Verbraucher diese schnell auffinden, leicht verstehen und
sachlich richtig umsetzen kann.

Seit Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes am 1. Januar 1978 [AMGI13] sind Ge-
brauchsinformationen zu Arzneimitteln immer umfangreicher und komplizierter gewor-
den, so dass diese hdufig nicht mehr von den eigentlichen Adressaten — ndmlich die
Patienten —verstanden werden.

Aus diesem Grund verfiigte im September 2005 der Deutsche Bundestag mit der
14. Novelle des AMG in § 22 (7), dass Arzneimittelhersteller einen Nachweis der Ver-
standlichkeit ihrer Gebrauchsinformationen in Form eines Lesbarkeitstest unter Beteili-
gung einer Patientenzielgruppe erbringen miissen [BMGO5].

AufBerhalb Deutschlands sind Patienten meist ebenfalls mit Gebrauchsinformationen
iiberfordert. Beispielhaft soll an dieser Stelle kurz die MalBnahmen der
U.S. Food and Drug Administration (FDA) dargestellt werden. Die FDA stellt iiber ihr
Internetportal Patienten weitere Informationen bereitstellt [wwwO1]. Einem Pressebe-
richt der Behorde vom Januar 2006 ist zu entnehmen, dass auch weitere Mafnahmen
zur Verbesserung von Packungsbeilagen bereitgestellt werden. Zum Beispiel auf eine
Anleitung iiber die Beschriftung verschreibungspflichtiger Medikamente soll verwiesen
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werden, in der aber darauf aufmerksam gemacht wird, dass es sich hierbei nur um Vor-
schldge und keine bindenden Vorschriften handelt [FDAO9].

Seit der 14. Novelle des AMG wurde versucht anhand dieser rechtlichen Vorgaben,
Gebrauchsinformationen auf ihre Verstindlichkeit hin zu verbessern. Eine fundierte,
wissenschaftliche Priifung der Texte aufgrund sprachwissenschaftlicher Kriterien er-
folgte dabei nicht. Vielmehr wurde nach dem ,,Versuch-und-Irrtum*-Prinzip gearbeitet,
indem am Beginn jeder Bearbeitung ein Patiententest (Pilottest) stand. Rechtlichen
Vorgaben, Richtlinien des BfArMs sowie die Erfahrung und Einschédtzungen des Sach-
arbeiters waren zusammen mit den Testergebnissen die Mittel zur Bewertung und Um-
gestaltung einer Packungsbeilage. Eine iiberarbeitete Version einer GI wurde zur Vali-
dierung einem erneuten Patiententest unterzogen. Dieser ,,Versuch-und-Irrtum®-
Kreislauf soll mit der vorliegenden Arbeit durchbrochen werden, denn nun soll dem
Sachbearbeiter ein standardisiertes Verfahren an die Hand gegeben werden, dass kos-
tenintensive Pilottests unnotig macht. Einen weiteren Kritikpunkte, dem sich der Autor
anschlieBt, fithrt Messer aus: ,,Diese sind hdufig als multiple-choice-Test oder close-
procedure-Tests gestaltet. Diesen induktiv-theoretischen Modellen wird teilweise vor-
geworfen, dass sie keinen iiberzeugenden theoretischen Rahmen bieten, da sie sich mit
der Frage, wann ein Text tatsédchlich verstanden ist, kaum auseinander setzen* [Mes12-
Seite 35].

Patiententest ]

\ |

Verbesserung der G
Gebrauchsinformation erfolgreich [

rechtliche Vorgaben ——

Richtlinien F——— T ‘ Druckfreigabe

Erfahrung des nicht erfolgreich
Sachbearbeiters

Abb. 4: ,,Versuch und Irrtum®

Uberdies erfolgte die Bearbeitung selbst in der Vergangenheit nahezu ausschlieBlich
,hindisch®. Das heif}t, dass fast ohne computergestiitzte Hilfen Packungsbeilagen vom
Sachbearbeiter umgestaltet werden mussten. So existiert bspw. mit dem ,,Thesaurus
medizinischer Fachbegriffe und ihrer umgangssprachlichen Entsprechungen® [MSMO09]
ein speziell auf Gls ausgerichtetes Softwaretool, das in einem Text medizinische Be-
grifflichkeiten erkennen und ersetzen kann. Wie im weiteren Verlauf dieser Arbeit ge-
zeigt wird, wird dieser den Lesbarkeitstest durch eine Fiille an in die deutsche Um-
gangssprache iibersetzten Fachbegriffen erginzen. Ein anderes Beispiel ist die Software
,»Acrolinx®, bei der jedoch manuell Regelketten zur Erkennung von Satzkonstruktionen
erstellt werden miissen [G6tl1]. Bei diesem System der ,,linguistischen Autorenunter-
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stiitzung® [Reil4-Seite 309] sind daher unternehmensspezifische oder anwendungsspe-
zifische Regelketten eine zusitzliche Dienstleistung, die mit dem Kunden erarbeitet
werden muss. Dies ist natiirlich nicht mit einer wissenschaftlichen Analyse vergleich-
bar. Im direkten Vergleich zum hier vorgestellten System ergeben sich im Bereich der
Satzanalyse Uberschneidungen, aber das Lesbarkeitsassistenzsystem unterscheidet sich
in seiner Gesamtheit doch deutlich. So findet sich bspw. der Grundgedanke den Nutzern
zu den Problemfeldern zu fiihren nicht in diesen Anwendungen. Folgerichtig sucht man
hier vergeblich nach zum Beispiel einer graphischen Gesamtiibersicht.

Eine weitere nicht IT-gestiitzte Hilfe sind die sogenannten QRD-Templates. Die Vorla-
gendateien sind nach der ,,Working Group on Quality Review of Documents* benannt
worden und geben dem Sachbearbeiter ,.ein Grundgeriist bestehend aus Uberschriften
und allgemeingiiltigen Texten fiir die Fachinformation [...], innere und dul3ere Etikettie-
rung sowie fiir die Packungsbeilage* [FGS11-Seite 670]. Die QRD-Templates haben
eine eigene Syntax. Zum Beispiel werden geschweifte Klammern als Variablen fiir
zwingend notwendige Angaben verwendet, wihrend spitze Klammern Bedarfstexte
symbolisieren.

Im Anhang 16.1 ist ein beispielhaft ein Ausschnitt des QRD-Templates von 2013 aufge-
fiihrt, der nur die Packungsbeilage eines Arzneimittels betrifft. Im Vergleich zu der Er-
stellung von Regelketten ist die Anwendung von QRD-Templates fiir Sachbearbeiter
nach einer kurzen Schulung unproblematisch. Aber in diesem Fall findet keine IT-
unterstiitzte Bearbeitung statt. Die Verwendung ist insbesondere in Hinblick auf neue
GIs zu sehen, denn die Vorlagendatei bietet nur sehr bedingt die Moglichkeit eine Uber-
arbeitung zu stiitzten. Eine Uberfiihrung bestehender Strukturen und Satzkonstruktionen
in exakt die QRD-Vorgaben ist moglich. Dagegen steht eine Analyse oder gar differen-
zierte Betrachtung einer bestehenden Packungsbeilage nicht zur Verfiigung.
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3 Lesbarkeitstestung als Teil der Arzneimittelsicherheit

3.1 Der Begriff Arzneimittelsicherheit
Das Verstindnis dafiir, was Arzneimittel kennzeichnet, hat sich im Verlauf der letzten
Jahrzehnte deutlich weiter entwickelt. Traditionell sind Arzneimittel Produkte,

,die zur Anwendung am oder im menschlichen und tierischen Korper bestimmt sind
und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhiitung
menschlicher oder tierischer Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt
sind [...]“ [AMG13-§2 Abs. 1 Nr. 17°.

Diese Definition von Arzneimitteln stellt génzlich auf die stofflichen Eigenschaften
nidmlich ,,pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungen* [AMG13-
§2 Abs.1 Nr.2a] von Arzneimitteln ab. Diese Sichtweise wurde in den letzten Jahrzehn-
ten um den Aspekt der Anwendungssicherheit erweitert. Die Aspekte ,,Nutzen* und
,,Risiko* unter dem zusammenfassenden Begriff ,,Vertriglichkeit* werden in den Mit-
telpunkt der Arzneimittelpriifung gestellt. Konsequenterweise verlangt das Gesetz ne-
ben der stofflichen Priifung die Erstellung sogenannter ,,Informativer Texte* [AMGI13-
§10,§11,8§11a], die fiir Patienten und Therapeuten in angemessener Sprache alle not-
wendigen und relevanten Informationen zu dem jeweiligen Arzneimittel enthalten. Der
Nachweis der Eignung der fiir Patienten entwickelten Texte muss von dem Inhaber ei-
ner Arzneimittelzulassung in Form eines Lesbarkeitstests erbracht werden.

Fiir die Sicherstellung der sachgemifen Anwendung eines Arzneimittels durch die Pati-
enten kommt der Packungsbeilage eine ausschlaggebende Bedeutung zu, denn nur bei
richtiger Anwendung ist ein hohes Mall an Arzneimittelsicherheit gewdhrleistet. Die
WHO fasst die Aufgaben der Arzneimittelsicherheit wie folgt zusammen:

,, Unter Arzneimittelsicherheit (Pharmakovigilanz) versteht man alle Aktivitdten, bei
denen Nebenwirkungen oder sonstige Probleme im Zusammenhang mit Arzneimitteln
erkannt, bewertet, verstanden und minimiert werden* vgl. [WHOO06].

Unter dieser Maxime sind Entwicklung, Zulassung, Vertrieb und Uberwachung von
Arzneimitteln unter strenge Richtlinien, Auflagen und Gesetze gestellt. Dies beginnt
damit, dass ein Arzneimittel grundsitzlich nicht vermarktet werden darf, es sei denn
eine Zulassung wurde zuvor ,,durch die zustindige Bundesoberbehorde* [AMG13-§21
Abs.1] erteilt. Das Zulassungsverfahren ist in seinem Ablauf vom Gesetzgeber detail-
liert vorgegeben. Ziel des Zulassungsverfahrens ist, die Wirksamkeit und das Risiko des
zur Zulassung eingereichten Medikamentes so dazulegen, dass das Medikament als ver-
traglich eingestuft und fiir die Therapie zugelassen werden kann.

® Fiir eine ausfiihrliche Abgrenzung von Arzneimitteln u.a. zu Medizinprodukten sei auf [Blal4a] verwie-
sen.
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Lesbarkeitstestung als Teil der Arzneimittelsicherheit

Das Zulassungsverfahren ist der erste Baustein in der Arzneimittelsicherheit, der aus
verschiedenen Einzelschritten besteht. Der Weg zu einem Arzneimittel beginnt mit
praklinischen Versuchen an Tieren [Weil0]. Erst nach erfolgreicher Durchfiihrung kon-
nen klinische Studien am Menschen beantragt werden. Zu beachten ist, dass ,.eine Un-
tersuchung am Menschen dann und nur dann gerechtfertigt ist, wenn der Entwicklung
des zu priifenden Arzneimittels eine sinnvolle Fragestellung zugrunde liegt, wenn die
pharmakologisch-toxikologischen Daten eine Abschitzung des Risikos moglich machen
und wenn ein medizinisches Bediirfnis fiir das neue Arzneimittel besteht* vgl. [LBP10-
Seite 9].

Die klinischen Priifungen werden in vorgegebenen Schritten durchgefiihrt: zunichst
erfolgt die klinische Studie - Phase I, bei der das Arzneimittel, an gesunden Probanden
auf Vertrédglichkeit getestet wird. Erst in der klinischen Studie - Phase II wird das Medi-
kament einer kleinen Gruppe von Patienten verabreicht, um pharmakologische Wirkun-
gen, wie Wirksamkeit, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen und Inkompatibilititen zu
erkennen. In der letzten klinischen Studie vor der Zulassung, der Phase III, wird das
Arzneimittel einem statistisch relevanten Patientenkollektiv verabreicht. [Weil0]

Wird in den Phasen I von nur 20-50 [GraO8] und in Phase II von ca. 100-
500 Patienten [Psyl3-Seite 179] ausgegangen, ist der Umfang in der Phase III nicht
ohne weiteres zu beziffern. So benennt bspw. Wehling das Patientenkollektiv recht un-
genau in einer GroBenordnung von ,mehreren 100 bis mehreren 1000 Patien-
ten“ vgl. [Weh11-Seite 46] und Blasius mit ,einigen 100 bis 1000 Patien-
ten* vgl. [Blal4b-Seite 65], wihrend Graefe von 1.000 - 3.000 [Gra08] und
Schoffski et. al von 2.000 - 5.000 Patienten [SFGOS8] sprechen. Im konkreten Einzelfall
kommt einem Statistiker die Aufgabe zu, den Umfang des zu priifenden Patientenkol-
lektivs zu spezifizieren. Je nach Zielsetzung kann das Ergebnis einer solchen Berech-
nung anders ausfallen, um statistisch signifikante Aussagen treffen zu konnen. In der
dritten klinischen Phase stehen unter Arzneimittelsicherheitsaspekten die Vertrédglich-
keit und Wirksamkeit im Vordergrund (Dosisbereich) [LBP10]. Aus beiden lésst sich
eine Nutzen-Risiko-Relation ableiten. All diese Informationen finden Eingang in ein
sogenanntes Common Technical Document (CTD bzw. eCTD Dossier), das den forma-
len Aufbau vorgibt, indem ein Zulassungsantrag bei der Zulassungsbehorde eingereicht
werden muss.

Arzneimittelsicherheit verstanden als Verfahren zur Herstellung und Aufrechterhaltung
von Therapie- und Anwendungssicherheit endet nicht mit der Erteilung einer Zulassung.
Wihrend des Inverkehrbringens finden durch den pharmazeutischen Unternehmer kon-
tinuierliche UberwachungsmafBnahmen statt, die das tigliche therapeutische Geschehen
beobachten, aber auch klinische Studien umfassen konnen. Direkt nach Erteilung einer
Zulassung konnen zwei Arten von Studien durchgefiihrt werden, die beide als Phase IV-
Studien bezeichnet werden: Nicht interventionelle Studien (NIS) und interventionelle
Studien (IS).

16



Lesbarkeitstestung als Teil der Arzneimittelsicherheit

Als nicht interventionelle Studien sind die Anwendungsbeobachtung (AWB) und die
,,Post-Authorisation Safety Study* (PASS) zu nennen, deren Patientenkollektive weit-
aus groBer als in den Studienphasen vor der Zulassung sein konnen. Die Studienbe-
obachtungen werden vom jeweiligen Arzt im téglichen Klinik- oder Praxisbetrieb
durchgefiihrt, ohne dass in irgendeiner Art und Weise die Therapie beeinflusst wird.
Bspw. ,,darf dem Arzt keine Untersuchung oder Untersuchungszeitpunkte vorgeschrie-
ben werden* vgl. [SFG08-Seite 115]. Da kein Eingriff in die arztliche Arbeit erfolgt,
wird in diesem Rahmen von einer ,Nicht Interventionellen Studie* (NIS) gespro-
chen [SFGO8][Gra08]. Eine Kontrollgruppe wie in den Studien vor der Zulassung gibt
es nicht [Wehl1]. Ziel der AWB ist allein die Dokumentation der Therapie mit einem
bestimmten Arzneimittel, wobei die Hauptzielsetzung auf die Dokumentation der Wirk-
samkeit gerichtet ist. Nach § 67 Nr. 6 AMG in Verbindung mit §4 Ziffer 23 Satz 1 des
AMG handelt es sich bei einer AWB nicht um eine klinische Studie [AMG13]. Eine
PASS ist eine nicht interventionelle Studie, die gezielt und iiberwiegend der Arzneimit-
telsicherheit dient. Da in einer PASS regelmifig grofle Patientenkollektive beobachtet
werden, bietet sie die Moglichkeit, auch (sehr) seltene und unerwiinschte Ereignisse zu
beobachten, die in kleinen Patientengruppen nicht erkannt werden kénnen. Eine PASS
muss entsprechend den Regeln der §§63f und 63g AMG gestaltet und durchgefiihrt
werden.

Davon unterscheidet sich eine interventionelle Studie dadurch, dass gezielt Einzelfille
untersucht werden, bei denen Arzt und Patient speziellen Vorgaben folgen miissen. Es
erfolgt somit ein Eingriff in die Therapie. Auch nach der Zulassung durchgefiihrte
interventionelle Studien, die die Wirksamkeit oder die Sicherheit im Fokus haben, sind
klinische Priifungen. Ziel jeder klinischen Studie — unabhingig davon ob interventionell
oder nicht interventionell durchgefiihrt - und jeder Anwendungsbeobachtung ist die Mi-
nimierung von Arzneimittelrisiken

Beginnend mit der Beantragung einer Zulassung miissen Meldungen unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen, sogenannte UAWSs, zusammengetragen und ausgewertet wer-
den. Dieser stindige Uberwachungsprozess ist ebenfalls ein wesentlicher Teil der
Pharmakovigilanz. ,,Mit den Methoden der Pharmakovigilanz, d.h. der kontinuierlichen
Beobachtung von Arzneimitteln nach ihrer Markteinfithrung, konnen auch seltenere
Nebenwirkungen erfasst werden* [FrL10]. Das heif3t, dass bspw. Nebenwirkungen, die
,»in den iiblichen Priifverfahren gar keine statistische Chance haben, wahrgenommen zu
werden® vgl. [FrL10], in dieser Phase erfasst werden. Je nach Relevanz werden diese
bewertet an die zustindige Behorde gesendet. Die Quellen fiir UAWs konnen unter-
schiedlich sein. Von einem Bericht in einem ,,Paper®, iiber einen Zeitungsartikel bis hin
zu Patientenmeldungen, sei es per Telefon, Brief, E-Mail oder Forenbeitrag, werden
Meldungen als Ausgangspunkt fiir weitere Nachforschungen herangezogen. ,,Seit Okto-
ber 2012 konnen Verbraucher unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) direkt an
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das Paul-
Ehrlich-Institut  (PEI) melden” [WiP13-Seite 58]. Uber ein eigenes Online-
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Meldeformular'® wird Verbrauchern dies moglich gemacht [WiP13]. Funktionstiichtige
Verfahren, mit deren Hilfe soziale Netzwerke unter Arzneimittelsicherheitsaspekten
ausgewertet werden konnen, existieren zurzeit noch nicht. Uber erste Projektplanungen,
die im Rahmen eines Antrages fiir ein EU-Forschungsprogramm entwickelt wurden,
wird in Kapitel 3.2 berichtet. Die wichtigste Quelle von UAWs ist derzeit die weltweite
Literatur, in der in kurzen Abstinden und regelméBig recherchiert werden muss. Sobald
dem pharmazeutischen Unternehmer eine UAW bekannt wird, muss er diese bewerten
und ggf. an die Zulassungsbehorde melden. Der kontinuierliche Prozess der Arzneimit-
telsicherheitsevaluierung wird auch als ,,Signal Detection* bezeichnet [SKH13]. An-
hand von Abbildung 5 sind die einzelnen Eskalationsstufen in der Pharmakovigilanz
ablesbar.

Auéléser: Nebenwirkungsmeldungen, Studien,
Gutachten, etc.
|

Stufe l Mégliches Risiko Stufe Il
: ]

Pharmazeutischer Unternehmer:

Stellungnahme

| T
Verdacht entkraftet eigenverantwortl. MaRnahmen Verdacht

!

Pharmazeutischer Unternehmer:
Anhorung (schriftl., miindl. Sondersitzung)

I eigenverantwortliche l -
MafRnahmen Verdacht entkraftet

angeordnete Mafinahmen

‘ 4
Rechtsmittel

Abb. 5:  Eskalationsstufen in der Pharmakovigilanz [Kro10]

Auch in Fillen, in denen keine UAWs gemeldet werden, miissen in definierten Zeitab-
stinden Uberpriifungen von Nutzen und Risiken durchgefiihrt werden. Diese Uberprii-
fungen werden in sogenannten ,,Periodic Safety Update Reports® (PSURs) zusammen-
gefasst und der Behorde eingereicht [Orl12-Seite 118]. Da davon auszugehen ist, dass
mogliche Gefahren im Lebenszyklus eines Arzneimittels in unterschiedlicher Haufung
nach Inverkehrbringen auftreten, wurden die Zeitabstinde fiir die PSUR-Erstellung un-
ter der Annahme gewihlt, dass nach Zulassung eine Haufung von Meldungen zu erwar-

'° Das Online-Meldeformular ist unter https://verbraucher-uaw.pei.de auffindbar; besucht am 16.01.2014
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ten ist und dann sehr seltene bis zur Zulassung nicht bekannte Nebenwirkungen festge-
stellt werden [Orl12-Seite 121]. Hieraus ergibt sich folgende Staffelung:

e von Zulassung bis Inverkehrbringen halbjdhrlich

¢ nach Inverkehrbringen weitere 2 Jahre halbjdhrlich
e 3. und 4. Jahr nach Inverkehrbringen jihrlich

e abdem 5. Jahr alle 3 Jahre

Die Ergebnisse der Arzneimitteliiberwachung flieBen wieder zuriick in die Risikobewer-
tung eines Produkts und in die Formulierung der ,,Informativen Texte* wie der Ge-
brauchsinformation. Welchen Stellenwert dabei die Packungsbeilage und damit das hier
vorgestellte Lesbarkeitsverfahren haben, wird im nichsten Kapitel vorgestellt.

3.2 Stellenwert des Lesbarkeitsverfahren im Risikomanagement

Bei der Pharmakovigilanz handelt es sich um ein Risikomanagement-System, das kon-
tinuierlich Nutzen und Risiken einer Therapie tiberpriift. Es gilt zu erkennen, bei wel-
chen Gegebenheiten UAWs auftreten konnen und welche sicherheitssteigernden bzw.
risikominimierenden Maflnahmen méglich sind.

Alle Risiken, die mit einem Medikament verbunden sind, werden sowohl dem Thera-
peuten als auch den Patienten iiber die Packungsbeilage — dem Arzt dariiber hinaus zu-
satzlich und ausfiihrlicher in der Fachinformation - mitgeteilt. Dazu fiihrt der BAH auf
seiner Webseite aus: ,,Wenn eine Zulassung erteilt wird, ist neben der Zulassung fiir das
Priparat das zentrale Ergebnis die Packungsbeilage sowie die Fachinformation fiir das
Produkt [www03].

Der Informationsfluss zum Patienten stoppt allerdings, wenn das zentrale Informati-
onsmedium unverstdndlich ist. Deshalb unterliegt die Packungsbeilage, wie das Medi-
kament selbst, einer laufenden Kontrolle. Die GI muss patientengerecht formuliert sein,
um u.a. ,,Missverstindnissen und moglichen Einnahmefehlern vorzubeugen® [Reil4-
Seite 305]. Daher ist eine Methode zur Lesbarkeitstestung von entscheidender Bedeu-
tung, die dem Sacharbeiter eines pharmazeutischen Unternehmens hilft, Arzt und Pati-
enten iiber Nutzen und Risiken zu informieren. Die folgende Abbildung 6 verdeutlicht
die Vielzahl von Kriterien, die bei der Erstellung und Verbesserung beriicksichtigt wer-
den miissen.
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Wie in jedem Lebensbereich nimmt die Verhiitung von Gefahren und Risiken einen
zentralen Stellenwert ein. Im Bereich der Arzneimittelsicherheit miissen die folgenden
Arzneimittelrisiken untersucht und méglichst minimiert werden:

* (Gegenanzeigen

e Nebenwirkungen

e  Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
e Warnhinweise

e Fehlgebrauch / Missbrauch

¢ Produktfehler

Strukturelle Aspekte
- Semantischa Relation
Syntax % Schriftart
- Satzlamge :
Nominalisierungen

Schriftarafie
Schriftfarbe
- Nebensatze

Negationen Hervorhebungen

Partizipien Uberschriften
[TREN Priparatename
Auflistungen
Wortwahl Lesbarkeitstest Grafiken
Komposita (Readability Test) Tabellén

\ Lesbarkeitsindex /

Verfahren zur Verbesserung der Lesbarkeit
von Packungsbeilagen

A‘ﬁin._ <
¢ A |
[ B
Sachbearbeiter ! ] 1
A nDun:hﬁihrung ‘m .L! -——
= > >
i | nicht erfolgreich
Inervieweneam .r Patiententests uopimeende O Risikoberichle
- T bapw. UAW
erfolgreich keine Freigabe
Fragebogen
|: = q ’ Freigabé s
optimierte G| Wormationsbeatfragler Druckfreigabe
nach §74a AMG

Abb. 6:  Vereinfachtes Schaubild zum Ablauf einer GI-Verbesserung
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In einer Studie von Buajordet et. al. wurden insgesamt 13.992 Fallakten gesich-
tet [BEBO1]. Die Autoren fiihren aus, dass von den 732 Todesféllen in den analysierten
13.992 Fallakten 133 Folge einer UAW waren. 50% der 133 Todesfille wurden einer
falschen Dosierung und Art der Anwendung zugeschrieben. Viele durch Arzneimittel
verursachte Todesfille waren demnach auf die falsche Dosierung oder eine falsche Art
der Anwendung zuriickzufiihren [BEBO1], also Faktoren, iiber die der Patient durch die
Packungsbeilage informiert sein sollte.

Die Studie unterstreicht die Aussage, dass die Effizienz der Informationsweitergabe zu
Risiken und Gefahren von zentraler Bedeutung fiir die Arzneimittelsicherheit ist. Eine
klare und verbesserte Anwendungsbeschreibung in einer GI hilft, Gefdhrdungen fiir den
Anwender zu verringern. Im diesem Sinn fithren Braun und Marstedt aus, dass ,,Infor-
mationsdefizite [...] die Therapietreue beeintrachtigen konnen* vgl. [BrM12].
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In Zukunft konnte das Lesbarkeitsverfahren in Bezug auf das Risikomanagement iiber
einen weiteren Kanal mit Informationen iiber Risiken versorgt werden. Im Rahmen ei-
nes EU-Forderantrages (s. Abb. 7) wurde ein Verfahren konzipiert, mit dessen Hilfe
zundchst UAWs oder Anwendungsprobleme in sozialen Netzwerken identifiziert wer-
den konnen. Im zweiten Schritt miissen solche Informationen von Fachleuten auf klini-
sche Relevanz gepriift und in der Formulierung von Texten beriicksichtigt werden. Zu-
gleich miissen in einem weiteren Schritt relevante Feststellungen iiber die bekannte
EudraVigilance Platform an die zustindigen Behorden gemeldet werden. [Mer12]
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In seinen einzelnen Phasen zielt das Projekt darauf ab,

e Berichte iiber Probleme mit Arzneimitteln in sozialen Netzwerken mit einem
Hilfssystem automatisch zu identifizieren,

¢ I[dentifizierte Problemstellungen durch Fachleute zu bewerten,

e Sicherheitsrelevante Berichte in die Uberarbeitung von Packungsbeilagen zu in-
tegrieren und diese damit ,,sensibler zu machen,

¢ Konzipierung und Umsetzung von Risiko minimierenden MaBnahmen durchzu-
fithren und

e Meldung an die Behorden iiber Risiken zu erstatten.

3.3 Informationelle Texte im Lebenszyklus eines Arzneimittels

Unter informationellen Texten werden arzneimittelrechtlich Texte wie bspw. eine Pa-
ckungsbeilage verstanden, die zentrale Informationen zu Nutzen und Risiko eines Me-
dikaments beschreiben. Solche Texte werden im gesamten Lebenszyklus eines Arznei-
mittels benotigt, da diese gesetzlich vorgeschrieben sind. Wihrend der Entwicklung und
Zulassung eines Arzneimittels werden Probanden und Patienten, die an klinischen Prii-
fungen teilnehmen, informationelle Texte an die Hand gegeben. Eine Gliederung, wie
bei GIs, ist fiir solche Texte zur Patientenaufkldrung nicht vorgegeben. Gemein ist die-
sen informationellen Texten jedoch, dass ein Therapievorgehen z.B. in einer Studie mit
ihren Zielen sowie mit Nutzen und Risiken erldutert wird. Gleichermaen wie Beipack-
zettel von zugelassenen Produkten, sind auch diese Probanden- bzw. Patienteninforma-
tionen fiir eine klinische Studie der Verbesserung durch ein Lesbarkeitsverfahren, wie
es in dieser Untersuchung beschrieben wird, zugingig. Die standardisierte Lesbarkeits-
testung und —verbesserung ist auch ethisch geboten, da ein verstidndlicher informativer
Text die Voraussetzung fiir die Wahrnehmung der Patientenselbstbestimmung ist.

Der Lebenszyklus eines Arzneimittels besteht aus den ersten Wirksamkeitshypothesen
iiber die klinischen Studien, die Zulassung bis hin zur Vermarktung eines Produktes. In
jeder Produktlebensphase kann, wie aufgezeigt wird, das vorliegende Lesbarkeitsverfah-
ren zur Verwendung kommen. Damit kann es als ,,Allzweckwerkzeug® zur Verbesse-
rung von Textverstindlichkeit dienen.
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In den vorherigen Kapiteln wurde die Bedeutung einer Packungsbeilage fiir Patienten
und damit deren Stellenwert in der Arzneimittelsicherheit erortert. Es wurde auch auf
den aktuellen Stand der Methodenentwicklung zur Analyse und Uberarbeitung von Ge-
brauchsinformationen (kurz GIs) in Bezug auf Lesbarkeit und Wiederauffindbarkeit
eingegangen. Die daraus resultierenden Problemstellungen werden nachfolgend zu-
sammengefasst und daraus allgemeine, wissenschaftliche und technische Ziele abgelei-
tet. Zugleich wird die vorliegende Untersuchung gegen andere Themengebiete wie etwa
dem automatisierten Zusammenfassen von Texten abgegrenzt werden.

4.1 Problemstellung und allgemeine Ziele

Zweckbestimmung eines Arzneimittels ist die ,,Verhiitung, Heilung, Linderung oder
Erkennung von Krankheiten* [AMG13-§2]. Als wichtigste Informationsquelle dient
dem Patienten neben Arzt und Apotheker die Gebrauchsinformation, kurz GI, auch
,Beipackzettel“ oder ,,Packungsbeilage” genannt [Lud07][WMS12]. Die GI soll den
Patienten, aber auch den Arzt, den Therapeuten, das Pflegepersonal usw., befdhigen, ein
Medikament korrekt anzuwenden. Thre zentrale Stellung macht die GI zu dem wichtigs-
ten Instrument der Informationsweitergabe iiber Nutzen und Risiken. Daher muss sie so
gestaltet sein, dass der Nutzer nicht so verunsichert wird, dass er das Medikament nicht
bestimmungsgemil einnimmt, die Einnahme abbricht oder unterlédsst. Deshalb muss die
Gestaltung eines Beipackzettels so abgestimmt sein, dass ein durchschnittlich gebildeter
Verbraucher die darin enthaltenen Informationen verstehen und deren Anweisungen
umsetzen kann; zugleich muss eine Strukturierung durch Absitze, Uberschriften etc. bei
wiederholtem Gebrauch das Wiederauffinden benétigter Informationen ziigig und zu-
verldssig ermoglichen. In der Vergangenheit ist dies nicht immer gelungen wie Daten
aus dem Jahr 2011 zeigen. 21 % der Befragten des Gesundheitsmonitors 2011 der Ber-
telsmann Stiftung gaben an, dass Beipackzettel sie beunruhigen oder verwir-
ren [BrM11]. Wenn dies zu der kritischen Situation, ndmlich dem eigenméichtigen Re-
duzieren, Erhohen oder Absetzen eines Arzneimittels, innerhalb einer Arzneimittelthe-
rapie fiithrt, kann dies fiir den Patienten gesundheitsgefihrdend sein.

Die Verstindnisprobleme, die von GIs ausgehen, werden auch durch folgende Zahlen
verdeutlicht. Im Jahr 2004 wurde durch eine Befragung im Rahmen des Gesundheits-
monitors 2004 festgestellt, dass beim Lesen eines Beipackzettels ,,32 Prozent der Be-
fragten die Informationen teilweise unverstindlich, 46 Prozent die Angaben zumindest
teilweise verwirrend, 64 Prozent die Informationen als zumindest teilweise beédngsti-
gend bewerteten und etwa 39% schon einmal nach der Lektiire eines Beipackzettels ein
vom Arzt empfohlenes Medikament abgesetzt haben* vgl. [MaK09-Seite 2f].

Die Lage, in der sich Patienten in Bezug auf eine GI befinden, zeigte dann im Jahr 2005
das wissenschaftliche Institut der AOK auf. Es hatte die Beipackzettel der 100 meist-
verordneten Arzneimittel 70 Testpersonen vorgelegt und um eine Bewertung der Ver-
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standlichkeit gebeten. Dariiber hinaus wurden zum Thema Packungsbeilagen weitere
1900 Personen befragt. Nach Ergebnissen dieser Studie wird der Beipackzettel von der
tiberwiegenden Mehrheit der Verbraucher vor der Einnahme eines Arzneimittels gele-
sen, jedoch werden die darin enthaltenen Informationen hiufig als wenig hilfreich ein-
gestuft. Von 28 Prozent, also etwas mehr als einem Viertel der Befragten, wurde auf-
grund der Packungsbeilage ein Medikament schon einmal abgesetzt oder gar nicht erst
eingenommen. Beinahe 50% der Befragten sind der Ansicht, GIs seien zu umfangreich
und 20% empfinden diese als unverstidndlich. [NiS05]

In einem Bericht zum Bertelsmann-Gesundheitsmonitors 2011 mit Blick auf das Ver-
hiltnis der Patienten zu Medikamenten, fasst Laschet zusammen: ,,Spitestens beim Le-
sen des Beipackzettels ist die Verunsicherung dann Realitit. Das passiert bei einem gu-
ten Fiinftel der Patienten* vgl. [Las11]. Im Gesundheitsmonitor beschreiben Braun und
Marstedt die Situation wie folgt: ,,Allenfalls gibt es hidufiger Verwirrung oder eine Be-
unruhigung durch Informationen auf dem Beipackzettel: Etwa jeder und jede fiinfte
Befragte (21%) [...] bewertet diese Negativempfindung als eher oder sehr
stark* vgl. [BrM12-Seite 63]. Diese Aussage deckt sich mit Aussagen aus Gesund-
heitsmonitor-Newsletter, wie Braun und Marstedt zum Thema Patientencompliance
ausfithren [BrM11-Seite 4]. In diesem Kontext weisen die Autoren nachdriicklich da-
rauf hin, dass ,,solche Informationsdefizite auch die Therapietreue negativ beeinflussen
konnen® [BrM11-Seite 4].

Die Angaben iiber das Empfinden und die Einschédtzung der Patienten zum Inhalt einer
Gebrauchsinformation hat sich im Laufe der Jahre nicht wesentlich verdndert. So halten
es 98% der Patienten fiir ,wichtig oder ,sehr wichtig‘ [MaK09-Seite 2], dass Beipack-
zettel in Hinblick auf die Lesbarkeit verbessert werden [BrM12-Seite 72]. Daher wird
eine Uberarbeitung als ,,zweifellos sinnvoll*“ [MaK(09-Seite 6] erachtet.

Besonders erstaunlich ist, dass auch fachkundiges Personal nicht immer den Inhalt der
GIs versteht. In einer Umfrage unter Pharmazeuten, Medizinern und Juristen gehen
Ziegler et. al. der Frage nach, ob die Befragten die Hiufigkeit von Nebenwirkungen
korrekt einschidtzen konnen [ZHM13]. Gefragt wurde nach den von der Europédischen
Kommission festgelegten Standardbezeichnungen [EUC09b], die in Deutschland mit
entsprechenden deutschsprachlichen Begrifflichkeiten vom BfArM fiir Packungsbeila-
gen vorgeschrieben werden. Beispielsweise bedeutet die Angabe ,,sehr haufig*, dass bei
> 10% der Patienten die aufgefiihrte Nebenwirkung aufgetreten ist. Bei der Befragung
von Ziegler et. al. schitzen Arzte diese Begrifflichkeiten zur Hiufigkeit in der Regel
falsch ein. So bewerten nur 3,5% der Mediziner die Angabe ,hdufig* korrekt und nur
0,3% konnten die richtige Bedeutung von ,,gelegentlich® wiedergeben [ZHM13]. Da
davon ausgegangen werden muss, dass ein Nicht-Verstehen im Besonderen bei der An-
gabe von Nebenwirkungen die Nicht-Compliance von Patienten befordert, vermuten
Ziegler et. al., dass ,,von den vorliegenden Ergebnissen abgeleitet werden kann, dass das
Problem womoglich noch weitreichender ist, weil auch diejenigen, deren berufliche
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Aufgabe es ist, liber die Wahrscheinlichkeiten von Nebenwirkungen zu informieren,
diese iiberschitzen* vgl. [ZHM13-Seite 673].

In der Konsequenz betreffen die Auswirkungen nicht nur die Patienten selbst. Auch den
Krankenkassen entstehen u.a. durch die Verschlechterung eines Krankheitsbildes im-
mense Kosten. Im Jahr 2012 wurden laut Bundesministerium fiir Gesundheit
29,2 Mrd. Euro fiir Arzneimittel durch die Krankenkassen ausgegeben [BMG13]. Ab-
ziiglich Rabatten gibt das IGES Institut fiir dasselbe Jahr Kosten in Hohe von
26,68 Mrd. Euro an [IGES13]. Fir den Krankenhausbereich schitzt der ,,Sachverstindi-
genrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen® in seinem Gutachten
von 2007 fiir Deutschland die Kosten fiir durch Nebenwirkungen-induzierte ,,Kranken-
hausbehandlungen auf 350 bis 400 Mio. € jihrlich® [BMGO7]. Wenn nur ein kleiner
Prozentsatz dieses Betrages die Folge eines nicht bestimmungsgemifen Arzneimittel-
gebrauchs ist, wiren zu vermeidende Kosten im 3-stelligen Millionenbereich einzukal-
kulieren.

Die chronisch angespannte finanzielle Lage im Gesundheitswesen konnte durch das
vorgestellte Assistenzsystem, das den Fehlgebrauch von Arzneimitteln minimieren hilft,
ein wenig entlastet werden, indem es Patienten erleichtert, den Anweisungen ihres Arz-
tes zu folgen und somit Folgeaufwendungen fiir die Nicht-Compliance der Patienten zu
reduzieren. Die finanziellen Belastungen der gesetzlichen Krankenversicherungen, kurz
GKVen, werden durch Arzneimittel auch in Zukunft ansteigen (vgl. Abb. 8). Das Ein-
sparpotential durch Verbesserungen bei der Arzneimittelanwendung wird somit weiter
wachsen. Die Berechtigung der Annahme, dass die Belastungen durch Arzneimittelaus-
gaben fiir die GKVs auch in Zukunft im Bereich der Arzneimittel steigen werden, zeigt
die Abbildung 8.
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ADbDb. 8:  Arzneimittelkosten fiir die GKV von 1999 bis 2012 [BMG13]
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Mit Ausnahme der Jahre 2004 und 2011 sind die Arzneimittelkosten kontinuierlich ge-
stiegen. Gleichzeitig hat sich die Anzahl der am Markt befindlichen Arzneimittel laut
Roter Liste in den Jahren seit 1997 verringert, wie die in Abbildung 9 dargestellten
Werte aus den Ausgaben der Roten Liste 1997—- 2013 zeigen. Die Angaben zu den Pré-
paraten stammen von den Herstellern der Produkte; die Eintragungen selbst sind kos-
tenpflichtig. Die Rote Liste wendet sich explizit nur an Therapeuten, vor allem Arzte.
Daraus wird nachvollziehbar, warum vor allem verschreibungspflichtige Arzneimittel in
der Roten Liste enthalten sind, wéhrend Prédparate der Selbstmedikation, die nicht von
Krankenkassen erstattet werden diirfen, vielfach nicht gelistet sind. Die Rote Liste ent-
hilt somit einen wesentlichen Teil des Arzneimittelrepertoires der Arzteschaft. Aus dem
Status ,,verschreibungspflichtig®, der fiir viele Priparate gilt, ergibt sich, dass es sich um
Arzneimittel mit erhohtem Risikopotential im Vergleich zu Selbstmedikationsprodukten
handelt. A priori ist daher bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln von einem er-
hohten Erklarungsbedarf zur Vermeidung von Fehlgebrauch auszugehen.

Die Rote Liste enthilt u.a. Angaben zu Priparaten und deren verschiedenen Darrei-
chungsformen. Dies sind Tabletten, Dragees, Losungen, Sprays, transdermale Systeme
etc. Auffillig ist der Riickgang der Eintragungen von Priparaten (siehe Abb. 9) und von
Darreichungsformen, wihrend zugleich die Ausgaben der GKVen steigen. Ob der
Riickgang der Darreichungsformen eine negative Auswirkung auf die Sicherheit der
Arzneimitteltherapie hat, auf den in den GIs eingegangen werden sollte, wird im Fol-
genden nicht weiter vertieft.
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Abb. 9:  Anzahl Arzneimittel und Darreichungsformen laut Roter Liste''

' Die Werte wurden aus den Biinden der Roten Liste aus den Jahren 1997 [RoL97] bis 2013 [RoL13]
entnommen.
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Da seit 2006 ein Preismoratorium fiir erstattungsfahige Arzneimittel gesetzlich vorge-
geben ist [Heil3], konnen die steigenden Kosten der GKVen nur auf einen erhthten
Verbrauch von Arzneimitteln, die immer weniger Anbieter produzieren, zuriickgefiihrt
werden. Die Verbesserung der Verstdndlichkeit von Gebrauchsinformationen vor allem
von Produkten mit hohem Verbrauch kann einen Beitrag dazu leisten, durch Verbesse-
rung der Arzneimittelsicherheit Kosten einzusparen bzw. zu vermeiden und damit das
System der GKVen bezahlbar zu halten.

Ausgehend von der oben dargestellten Problematik ist es das Ziel der vorliegenden Ar-
beit, durch ein Assistenzsystem die Erstellung von Beipackzetteln zu unterstiitzen und
die Lesbarkeit vorhandener GIs zu verbessern. Das hierzu entwickelte Verfahren unter-
stiitzt Sachbearbeiter bei der Arbeit, eine Packungsbeilage - falls erforderlich - nachhal-
tig zu verbessern. Das Lesbarkeitsverfahren wurde als ein Assistenzsystem entworfen,
das den Sachbearbeiter ins Zentrum aller Entscheidungen setzt. Grundlage fiir die Aus-
wertung und Uberarbeitung von Gls ist ein Katalog formaler Kriterien (z.B. Papierqua-
litdt, Schriftgroe und -art etc.) und sprachlich-syntaktischer Kriterien, wie bspw. Ver-
wendung von Fachbegriffen oder Satzlangenanalyse. Dieser Katalog wird in Kapitel 5
ausfiihrlich vorgestellt. Nach Verwendung des Lesbarkeitstest sollen die fiir Patienten
relevanten Inhalte wie bspw. Dossierungshinweise in einer Form aufbereitet sein, dass
Hiirden bei der Gebrauchstauglichkeit, im Englischen ,,Usability* genannt, von Pa-
ckungsbeilagen nachweisbar reduziert sind. Somit kann die Akzeptanz eines Arzneimit-
tels und das Einnahmeverhalten von Patienten verbessert werden, was auch Arzten und
medizinischem Personal einen greiftbaren Mehrwert bietet.
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4.2 Wissenschaftliche und technische Ziele

Als Gesamtziel dieser Arbeit wurde im vorherigen Kapitel die Entwicklung eines elekt-
ronischen Assistenzsystems zur Lesbarkeitstestung und -verbesserung formuliert, mit
dessen Hilfe die Verstidndlichkeit einer Gebrauchsinformation verbessert werden kann.
Strukturelle, formale sowie sprachliche Kriterien sollen Grundlage des Testverfahrens
sein. Die Kriterien, mit deren Hilfe Texte auf ihre Lesbarkeit gepriift werden, miissen
sowohl die Vorgaben der , EU-Readability-Guideline* [EUCQ09] erfiillen als auch die
vielfdltigen in der sprach- und kommunikationswissenschaftlichen Literatur zur Frage
der Verstindlichkeit von Texten enthaltenen Hinweise beriicksichtigen.

Die allgemein definierte Hauptzielsetzung kann zu folgenden Arbeitszielen prézisiert
werden:
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Ausarbeitung einer Struktur eines Assistenzsystems: Grundsétzlich soll das Ver-
fahren so allgemein strukturiert sein, dass es auch fiir andere Texte oder Ge-
brauchsinformationen als Arzneimittel-GIs verwendbar ist.

Unterteilung des Testverfahrens in verschiedene Stufen, die einen Sachbearbei-
ter in einzelnen Schritten an die jeweiligen Problemfelder heranfiihren und ein
schrittweises Vorgehen zulassen.

Definition von Kriterien, anhand derer von dem System Textpassagen mit mog-
lichen Verstindnisproblemen aufgezeigt und einem Sachbearbeiter zur Bearbei-
tung vorgeschlagen werden.

Entwicklung eines Lesbarkeitsindex, in dem die textuelle Lesbarkeitsbeurteilung
einer GI zu einem Wert zusammengefasst wird; zugleich ist eine graphische
Ubersicht angestrebt, die verschiedene Grade der Lesbarkeit einzelner Textteile
visualisiert.

Aufbau eines Textkorpus als Grundlage fiir den Lesbarkeitstest.

Datenerhebung als Basis des Lesbarkeitsindexes durch:

- Uberpriifung bestehender Methodiken auf ihre Eignung fiir das Projekt

- Konzipierung eines Patientenbefragungsbogens

- Entwicklung einer Skala zur Dokumentierung von Patientenbeurteilungen

Befragung von GI-Nutzern

Entwicklung eines Lesbarkeitsindex basierend auf einer textuellen Lesbarkeits-
beurteilung einschlieBlich der graphischen Visualisierung der verschiedenen
Grade von Lesbarkeit.
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e Erarbeitung eines Algorithmus zur farblichen Kennzeichnung verschiedener Stu-
fen von Lesbarkeit

e Konzipierung von Methoden zur Anwendung der Priifkriterien auf einen gege-
benen Text

¢ Implementierung eines Prototypen unter Einbeziehung des ,, Thesaurus medizini-
scher Fachbegriffe* [MSMO09]

e Validierung des Verfahrens als Abschluss der Verfahrensentwicklung.

Ein Textkorpus ist fiir die Entwicklung eines Lesbarkeitsverfahrens eine entscheidende
Voraussetzung. Der zu entwickelnde Textkorpus soll nicht nur fiir das vorliegende kon-
krete Projekt der GI-Verbesserung verwendbar sein, sondern auch als wissenschaftliche
Grundlage fiir andersgeartete Projekte im Bereich der Textanalyse dienen. Da dies der
Ausarbeitung des Lesbarkeitstest vorausgeht, wird die Entwicklung des Korpus noch
vor der Vorstellung des Kriterienkataloges und der theoretischen Darlegung des Verfah-
rens zur Lesbarkeitsverbesserung erortert. Voraussetzung fiir die Erreichung des Ar-
beitsziels ,,Entwicklung eines Textkorpus* ist zunichst der Aufbau einer Plattform zur
Ubernahme von Texten aus dem Internet und deren Analyse.

Verfahren zur Lesbarkeitsverbesseru ng‘i
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Abb. 10:  Schematischer Aufbau des Lesbarkeitsverfahrens

Das technische Primirziel ,,Implementierung eines Prototypen® soll sich nahtlos in die
bestehende technische Infrastruktur eines Sachbearbeiters einfiigen. Ziel muss deshalb
die Definition eines typischen Softwareumfelds eines Nutzers sein, um daraus die zu
verwendenden Technologien abzuleiten. Die Entwicklung eines Prototypen unter Mic-
rosoft .NET wire wenig sinnvoll, wenn die zu erwartende Nutzerlandschaft mit Compu-
tern ohne Microsoft Windows arbeitet. Neben der Implementierung eines Prototypen fiir
die Analyse und Bearbeitung einer GI soll eine Erweiterung zu einer Art ,,Webservice*
moglich sein.

Wissenschaftliche Richtigkeit, gesetzliche Vorgaben wie Bestimmungen des AMG und
versicherungstechnische Vorgaben, die durch das Verfahren nicht verindert werden
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diirfen, miissen bei der Entwicklung beriicksichtigt werden. Fiir den technischen Teil
der vorliegenden Arbeit ist die Einbeziehung des ,, Thesaurus medizinischer Fachbegrif-
fe* [MSMO09] vorgesehen, um Fachbegriffe in eine validierte, wissenschaftlich zutref-
fende Form zu iibersetzen. Eine weitere Zielformulierung lautet deshalb, den Thesaurus
einzubinden und fiir das Erkennen von Fachbegriffen innerhalb des Prototypen nutzbar
zu machen. Dies setzt voraus, dass fiir spitere Einsatzzwecke der Softwareaufbau da-
rauf ausgerichtet entworfen und dokumentiert werden soll.

Um die Validitiat des Verfahrens unter Beweis zu stellen, wurde die Lesbarkeit einer GI
anhand der libergeordneten Kriterien ,,Verstdndlichkeit eines Textes* und ,,Auffindbar-
keit einer Information* evaluiert. Zum einen wurden mit Hilfe von Lesbarkeitsindizes
Packungsbeilagen vor und nach einer Uberarbeitung verglichen, zum anderen wurde
eine Patientenbefragung durchgefiihrt, um die Lesbarkeit einer GI bei Probanden zu
priifen. Beide MaBBnahmen zusammen sollen die Validitdt des Verfahrens unter Beweis
stellen.

Uberdies war es das Ziel, ein Verfahren zu entwerfen, das nach entsprechenden Anpas-
sungen auch Grundlage fiir die Verbesserung der Lesbarkeit in anderen Bereichen wie
bspw. Gebrauchsanweisungen von Medizinprodukten oder Geriten aus einem nicht-
medizinischen Bereich sein kann. In Kapitel 10 wird ausfiihrlich auf weitere Anwen-
dungsfelder eingegangen.

4.3 Abgrenzung zu anderen Themengebieten

Neben der Frage, was erreicht werden soll, ist die Frage danach, was nicht Inhalt der
Entwicklungsarbeiten sein soll, von ebenso grofer Bedeutung. Denn durch eine Ab-
grenzung wird der Fokus der Untersuchung auf die Themenstellung konzentriert und die
Erwartungshaltung von eher randstindigen Fragen auf die primire Zielstellung gelenkt.

In dieser Arbeit werden primér Beipackzettel von Medikamenten betrachtet. Erst in ei-
nem weiteren Schritt kann das Spektrum der zu untersuchenden Texte auf Gebrauchsan-
leitungen verschiedener Art ausgebaut werden. Dagegen sollen fachspezifische Texte
jeglicher Art nicht untersucht werden, da es das Ziel ist, Sachverhalte fiir Laien ver-
standlich zu machen und nicht einen Fachtext fiir ein eingeschrdnktes Fachpublikum
aufzubereiten. Die Priifung von Texten fiir spezielle Zielgruppen setzt einen entspre-
chenden fachspezifischen Textkorpus voraus. Daher wird in dieser Arbeit ein allgemei-
ner Textkorpus aufgebaut. Statt also nur einem kleinen Kreis von Arzten und Apothe-
kern eine wissenschaftliche Abhandlung verstiandlicher zu machen, ist es das erklirte
Ziel der Arbeit, vor allem Laien die Teilhabe an den Informationen in Gebrauchsinfor-
mationen zu ermoglichen und nicht Sprache und Ausdruck auf medizinisches Fachper-
sonal auszurichten

Bei dem Verfassen von Texten besteht eine Frage darin, inwieweit sich Experten in
Laien hineinversetzen und daraus resultierend mehr oder weniger verstindliche Texte
verfassen konnen. Jucks [JucO1] untersuchte hierbei ,,die Verstindlichkeit von Fachtex-
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ten aus der Sicht von Computer-Experten[JucOl], wéihrend Pick [Picl0]
Mandantengespriache von Juristen untersuchte. Im zweiten Fall handelt es sich zwar
nicht um geschriebene Sprache, sondern um gesprochene Sprache, trotzdem behandelt
die Arbeit von Pick [Pic10] die Verstindlichkeit der Aussagen von Experten. Eine um-
fassende empirische Untersuchung, ob sich Experten in Laien hineinversetzen konnen
und ihre Sprache entsprechend anpassen, wie bspw. bei Jucks [JucO1] oder Pick [Pic10]
untersucht haben, ist nicht Teil dieser Arbeit. Eine allgemeingiiltige Aussage iiber An-
sichten von Sachbearbeitern zu Gebrauchsinformationen und ob deren Anderungen in
Vorausschau der sprachlichen Fahigkeiten der potentiellen Nutzer gemacht werden,
wiirde den Rahmen dieser Arbeit deutlich iibersteigen.

In Bezug auf das vorliegende Forschungsvorhaben kam mehrfach die Frage auf, ob
Texte in eine komprimierte Form iiberfiihrt werden sollen, die einen ldngeren Text kurz,
pragnant und verstidndlich wiedergibt. Bspw. widmet sich Lehmam [Leh10] diesem
Themengebiet. Bei der hier vorgestellten Arbeit ist dies nicht Thema, denn bei Ge-
brauchsinformationen (fiir Arzneimittel) sind alle Informationen potentiell wichtig und
durch den Zulassungsbescheid der Zulassungsbehorde vorgegeben. Eine komprimierte
und verstdndliche Form wiirde immer auf einen gewissen Teil verzichten. Die sehr en-
gen Vorgaben des AMG (vgl. §10, 11, 11a) lassen dieses Vorgehen nicht zu. Auch des-
halb soll ein bestehender, inhaltlich und strukturell nicht zur Disposition stehender Text
anhand objektiver Kriterien in Hinblick auf Lesbarkeit und Verstindlichkeit verbessert
werden, ohne dass Informationsverluste auftreten.

In diesem Zusammenhang ergab sich auch die Frage, ob eine Art semantisches Erken-
nungssystem entworfen werden soll, um jeglichen Inhalt zu erkennen und ggf. umzu-
wandeln. Auch wenn semantische Kriterien innerhalb dieser Arbeit formuliert werden,
ist dies ebenfalls keine Zielsetzung der Arbeit. Bis zu einem gewissen Grad wird dieser
Frage zwar nachgegangen, aber die Hauptarbeit trigt zu diesem Punkt der Sachbearbei-
ter, der durch das hier vorgestellte Assistenzsystem erheblich unterstiitzt, aber nicht
ersetzt wird.

Ein Empfehlungssystem stellt das vorgestellte Assistenzsystem nicht dar. Es ermittelt
keine &hnlichen Texte wie dies bspw. durch das Empfehlungssystem von
Klahold [KI1a06] berechnet wird. Ebenso wenig werden Schliisselworter herausgefiltert,
die einen Text identifizieren wiirden [Kla06]. Das vorzustellende System betrachtet
nicht die Zusammenhinge von Texten, sondern die Zusammenhinge innerhalb eines
Textes. Nichtsdestotrotz ist eine Kombination beider Systeme fiir zukiinftige Arbeiten
denkbar, bei der das Lesbarkeitsverfahren das Empfehlungssystem unterstiitzt. Dazu sei
an dieser Stelle auf das Kapitel 10 verwiesen. Das gegenteilige Vorgehen, ndmlich mit
einem Empfehlungssystem die Erstellung von Texten zu unterstiitzen, hat Klahold et. al.
in einem ersten Ansatz aufzeigt [KDF12]. Bei der Herangehensweise von Klahold wer-
den auf Grundlage seiner vorherigen Arbeiten aus einem Text Schliisselworter extra-
hiert, um verwandte Texte einem Sachbearbeiter als Hilfestellung anzubieten [KDF12].
Diese zusitzlichen Informationsquellen kénnen dem Sachbearbeiter dienen, um bspw.
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den Text mit weiteren Inhalten anzureichern. Dies unterscheidet sich grundlegend von
dem hier vorgestellten Verfahren, das den Sachbearbeiter zwar unterstiitzt, aber in der
Verbesserung der Lesbarkeit und nicht in der Anreichung und Erweiterung eines Textes
mit Informationen.

Wird der Blick vom Sachbearbeiter auf die Patienten geédndert, so ist festzuhalten, dass
die Fahigkeiten eines Patienten selbst ebenfalls nicht Gegenstand der Untersuchungen
sind. Anders ist dies bspw. bei Badarudeen und Sabharwal, die die Lesekompetenz von
Patienten und deren Auswirkungen auf das US Gesundheitssystem [BaS10] untersuch-
ten, dem durch mangelnde Lesefertigkeiten und Verstidndnis ,,mehr als 73 Mrd. Dollar
(ca. 50 Mrd. Euro) an Schaden entstehen* vgl. [BaS10-Seite 2572]. Die Aussage be-
zieht sich auf die Lesekompetenz der Nutzer und nicht auf die Auswirkungen von we-
nig verstindlichen Packungsbeilagen.
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5 Kiriterien fiir Lesbarkeit aus kommunikationswissenschaftlicher
Sicht

Im Folgenden wird basierend auf kommunikationswissenschaftlicher Literatur der Kri-
terienkatalog beschrieben und erldutert, auf dem die Lesbarkeitstestung basiert.

Jedes Kriterium wird auf seine Relevanz fiir eine Lesbarkeitstestung analysiert und Soll-
Werte definiert, die bei der Formulierung einer GI erfiillt sein miissen, wenn die Les-
barkeit positiv getestet werden soll.

Die ausgewdhlten Kriterien miissen gleichzeitig den Bediirfnissen der Nutzer und den
Produktionsmoglichkeiten der Hersteller Rechnung tragen, d.h. die Kriterien miissen
praktikabel sein und die praktische Umsetzung darf nicht an unrealisierbaren Vorgaben
scheitern. Auch rechtliche Vorgaben wie bspw. eine Grobgliederung bei Uberschriften
(siehe Kapitel 5.1.3.1) finden beim Aufstellen des Kriterienkataloges Beachtung. Damit
ist der Katalog das Fundament fiir das Verfahren zur Lesbarkeitsverbesserung.

Zwar stellen die als geeignet fiir das Testverfahren identifizierten Kriterien die Grund-
lage fiir das Lesbarkeitsverfahren dar; aber nur in soweit, dass das Verfahren auf diese
Kriterien zuriickgreift. Eine Ausweitung oder Reduzierung des Kriterienkatalogs ist
aber bei entsprechender Notwendigkeit bspw. zwecks Testung von Texten aus anderen
Bereichen ohne grundlegende Modifikation des Verfahrens durchfiihrbar, d.h. ohne dass
dieses dadurch an sich obsolet wird. Diese Moglichkeit der Beschneidung des Kataloges
um einzelne Kriterien ist fiir die praktische Umsetzung von eminenter Wichtigkeit, da
nicht alle Kriterien im Prototypen realisiert werden konnten. Die einzelnen Hintergriin-
de hierfiir werden in Kapitel 8 erldutert. Ziel des vorliegenden Kapitels ist es, unabhin-
gig von der technischen Machbarkeit Kriterien fiir ein Assistenzsystem zur Verbesse-
rung der Lesbarkeit zu identifizieren und aufzuzeigen.

Um die Wiederauffindbarkeit der einzelnen Kriterien und der Soll-Werte im vorliegen-
den Text zu erleichtern, werden die Kriterien und die daraus abgeleiteten Soll-Werte am
Ende jedes Unterkapitels jeweils in einer eigenen Ubersicht schematisch zusammenge-
fasst und auch im Anhang aufgefiihrt:

Sollwerte — Kriterium X

e Sollwert 1

e Sollwert 2 etc.

5.1 Strukturelle und formale Kriterien

Den strukturellen und formalen Parametern des Kriterienkatalogs, die in den folgenden
Unterkapiteln vorgestellt werden ist gemeinsam, dass diese das optische Erscheinungs-
bild einer Gebrauchsinformation maBgeblich prigen. Der Grad der Ubersichtlichkeit
eines Textes, der wesentlich mit der Textstruktur korreliert, beeinflusst die Lesbarkeit
einer Information ebenso nachhaltig wie die Wiederfindbarkeit einer Information.
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Die formalen und strukturellen Kriterien gliedern sich in solche zum Datentriger ,,Pa-
pier* und solche zu den sprachlichen Strukturen ,,Absdtze* und ,,Sitze*. In dem ersteren
sind Kriterien wie das Papierformat oder die Transparenz/Opazitit des Materials aufge-
fiihrt. Kriterien wie Auflistungen werden der Absatzsatzstrukturierung, Parameter wie
bspw. die Schriftart oder Schriftgroe der Satzstrukturierung zugeordnet. Formale Kri-
terien bestimmen u.a., ob eine GI fiir den Leser ruhig und sachlich oder unruhig und
unprofessionell wirkt. Die nachstehende Abbildung 11 gibt eine Ubersicht iiber die
Strukturierung der strukturellen und formalen Kriterien und ihre Eingliederung in das
Gesamtkonzept.

17 Kriterienkatalog —l

Strukturelle und formale
Kriterien

|
v v v

Datentrager Absatzstruktur Satzstruktur

i l l

Sprachliche Kriterien

Qualitat Aufteilung Schriftart
| | |
Format Auflistung Schriftgréfte
[ [ [
Farbe Tabellen Schriftfarbe
|
Schriftsatz
|
etc.

Abb. 11:  Strukturelle und formale Kriterien im Gesamtkonzept

5.1.1 Informations- und Datentriger

Ubertragungsmedium der Arzneimittelinformationen an Patienten ist derzeit die ge-
druckte Papierversion einer GI, die jeder Arzneimittelpackung nach § 11 AMG beige-
fiigt sein muss. Es steht auer Zweifel, dass in zunehmendem Umfang zukiinftig die
Informationsverbreitung iiber das Internet erfolgen wird. Die praktischen Auswirkungen
auf das konzipierte Assistenzsystem sind jedoch gering: die formalen Kriterien fiir die
Testung des Datentridgers ,,Papier* wiirden bei der Testung von elektronischen Versio-
nen von GIs zwar entfallen, alle anderen Kriterien und Verfahren konnten jedoch un-
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verdndert beibehalten werden. In der weiteren Darstellung der Lesbarkeitstestung wird
deshalb von der Nutzung des Datentrigers ,,Papier ausgegangen, und zwar auch des-
halb weil das Arzneimittelrecht Papierversionen von Gebrauchsinformation als Pa-
ckungsbeilage verbindlich vorschreibt. Elektronische Versionen wiirden dagegen die
gesetzlichen Vorgaben des § 11 AMG nicht erfiillen.

Die Eigenschaften des Mediums ,,Papier” miissen so gewdhlt sein, dass sie das Lesen
nicht beintrichtigen oder gar verhindern. Durch die Verwendung einer ungeeigneten
Papiersorte konnten alle Verbesserungen einer Gebrauchsinformation wirkungslos wer-
den, weil der Nutzer die aufbereiteten Informationen nicht sicher aufnehmen kann.

Fiir die spétere automatisierte Testung stellen die Papierkriterien eine Besonderheit dar.
Die Einhaltung ist nicht durch eine Software zu bestimmen, sondern muss vom jeweili-
gen Sachbearbeiter manuell tiberpriift werden.

Sollwerte — Papier

e Manuelle Uberpriifung der Sollwerte durch Sacharbeiter
- Papierqualitét
- Papierformat
- Papierfarbe

5.1.1.1 Papierqualitit
Das Kriterium der Papierqualitit findet seinen Ausdruck in der Bestimmung der Papier-
dicke, die in Gramm pro Quadratmeter (g/mz) gemessen wird.

Der erste Kontakt mit der Packungsbeilage erfolgt iiber den Tastsinn des Lesers. Dieser
darf nicht das Gefiihl haben, die Gebrauchsinformation aufgrund einer zu geringen
Stiarke zu beschéddigen. Die Papierdicke hat dariiber hinaus weiteren Einfluss auf die
Lesbarkeit. Wiirde ein zu geringes Papiergewicht gewihlt, wire das Papier so diinn,
dass der Druck der Riickseite durchscheinen und den Patienten beim Lesen stark behin-
dern konnte [Fus98][EMEO5][NiS05].

Die Empfehlungen fiir ein Mindestpapiergewicht gehen in der Literatur auseinander und
reichen von mind. 40 g/m2 [EMEO5] bis mind. 60 g/m2 [Fus98]. Bei der ,,Analyse der
15 meist verwendeten europidischen Papierqualititen in 60 Spezifikationen* [FWKI11-
Seite 442] ermittelten Feldmiiller et. al., dass ,,die diinnste Papierqualitét (32 g/mz) die
gleich hohe Opazitit aufweist wie eine der dicksten Papierqualita-
ten (50 g/m*)*“ vgl. [FKW11-Seite 442]. Unter Opazitit wird das Gegenteil von Trans-
parenz verstanden [StR07]; eine ausreichende Opazitit ist gegeben, wenn auch bei einer
diinnen Papierqualitit von keinem Durchscheinen ausgegangen werden kann. Im Kon-
text der verschiedenen Ergebnisse und Empfehlungen wurde fiir das vorliegende Ver-
fahren ein Mittelwert gewihlt, der einen Kompromiss aus den vorliegenden Empfeh-
lungen darstellt.
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Die Oberfldchenbearbeitung der verwendeten Papiere ist ebenfalls zu beachten. Durch
die Wahl eines gldnzenden oder semiglatten Papiers hitte der Nutzer es an einem sonni-
gen Tag oder bei ungiinstiger kiinstlicher Beleuchtung ungleich schwerer, einen Bei-
packzettel zu lesen, als wenn dieser auf einem matten Papier abgedruckt wire. Daher ist
in jedem Fall eine Papiersorte mit matter Oberfldache zu bevorzugen [Sch03].

Eine weitere Forderung ist die symmetrische Falzung der GI, um dem Nutzer ein erneu-
tes Falten zu erleichtern [NiSO5] und dadurch die spitere Wiederfindung von Informati-
onen nicht zu behindern.

Sollwerte — Papierqualitit

e Papiergewicht > 50 g/m’
® Druck scheint nicht durch

e Papier matt

¢ Symmetrische Falzung

5.1.1.2 Papierformat

In der Auswahl des Papierformates ist der Sachbearbeiter relativ frei. Die Vorgaben
seitens der Readability Guideline wurden hierbei sogar gelockert. Fand sich 1998 noch
die Richtlinie eine Grofle zwischen DINA4 und DINAS zu wihlen [EUC98], ist diese
Vorgabe in der aktuellen Version ginzlich verschwunden [EUC09]. Andere Quellen
wie das ,,Commonwealth Department of Health and Family Service (Australia)* emp-
fehlen eine maximale GroBe von 21 x 29,7 cm (DIN A4) oder ein anderes angemesse-
nes, technisch realisierbares Format [SIW97].

Die Frage, ob ein Hochformat oder Querformat gewihlt werden soll, ist dagegen einfa-
cher zu beantworten. So sprachen sich in einer Patientenumfrage 80% der Testleser fiir
das Querformat aus [BMLO8][Dob10]. Jedoch wurde die Auffindbarkeit und Verstind-
lichkeit bei Texten im Hochformat nicht deutlich verschlechtert [BMLOS8]. Es empfiehlt
sich trotzdem der Priferenz der Zielgruppe zu folgen und als Kriterien das Querformat
einzusetzen.

Sollwerte — Papierformat

e <21x29,7cm (DIN A4)

®  Querformat
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5.1.1.3 Papierfarbe

In der Literatur wird nicht beriicksichtigt, dass der Herausgeber eines Beipackzettels ein
farbiges Papier als Datentrdger in Betracht ziehen konnte. In Kapiteln iiber eine mogli-
che Verwendung von Farbe in GIs wird fast immer auf die Schriftfarbe Bezug genom-
men. Eine Ausnahme stellt Twomey dar, der im Rahmen seiner Untersuchungen aus-
fiihrt, dass alle von ihm untersuchten Packungsbeilagen auf weilem Papier gedruckt
wurden und dies auch so empfiehlt [TwoO1].

In der Readability Guideline im Kapitel ,Paper* wird dieser Punkt nicht er-
wihnt [EUCO9]. Entsprechend wird die Verwendung von farbigem Papier auch nir-
gends untersagt.

Jedoch ist aus der Farbenlehre bekannt, dass z.B. durch Gebrauch von Hintergrundfar-
ben eine Schrift unscharf erscheinen kann. Ein extremes Negativbeispiel wire die Ver-
wendung eines roten Hintergrundes mit einer weillen Schrift. Je nach Farbwahl kann ein
Text leserlicher oder unleserlich erscheinen.

Abb. 12:  Ahnliche Farbtone sind schwer zu unterscheiden

Abbildung 12 verdeutlicht dies mit den Farbtonen ,Dunkelblau‘ und ,Violett‘. Der
Ubergang ist fiir das Auge schwer zu fassen und eine Betrachtung schon iiber einen kur-
zen Zeitraum strengt den Nutzer an. Dies liegt daran, dass beide Farbtone im Farbspekt-
rum nah beieinander stehen.

Selbst bei einer Beschrinkung auf zwei Farbtone ergeben sich fast unendlich viele
Kombinationen und Wirkungen, da ein gewdhlter Farbton sich durch Sittigung, Hellig-
keit und Farbtemperatur weiter anpassen ldsst [SamO08]. Abb. 13 verdeutlicht in verein-
fachter Weise wie unterschiedlich der Farbton ,,Gelb* gegeniiber verschiedenen Hinter-
grundtonen wirkt. Je heller der Hintergrund, desto weniger intensiv wirkt der Gelbton
fiir den Betrachter, obwohl der Gelbton in allen Féllen derselbe ist.
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Abb. 13:  Farbwirkungen

Die emotionale Wirkung von Farbe auf den Einzelnen ist recht unterschiedlich. ,,Farbe
transportiert eine Unmenge an psychischen und emotionalen Assoziationen, die zwi-
schen kulturellen Gruppen oder gar Individuen enorm variieren konnen* [SamO08].

Die Verwendung von Farbe stellt eine Unwigbarkeit dar. Obwohl bekannt ist, wie Far-
ben wirken, gilt dies doch nicht fiir jeden Menschen. Dass eine gewiinschte Wirkung
mit Sicherheit zu 80% oder mehr zutrifft, ist unwahrscheinlich. Eine solch hohe Abde-
ckung ist allerdings erforderlich, um die strikten Erfolgskriterien zu erfiillen, die die
europdischen Behorden aufgestellt haben. Es muss also der kleinste gemeinsame Nen-
ner gefunden werden, damit die Wahl der Papierfarbe von nahezu allen Nutzern akzep-
tiert wird. In der Werbung ist dieser Punkt sehr entscheidend und die Farbgestaltung
wird daher auf die Zielgruppe zugeschnitten. Jedoch ist nicht die Werbewirksamkeit das
Ziel einer Gebrauchsinformation, sondern die Lesbarkeit. ,,Farbiges Papier [...] mag
zwar aufmerksamkeitssteigernd wirken, zugleich verschlechtern sie aber auch die Les-
barkeit des Textes* vgl. [Pep12].

Nach der Readability Guideline sollte ,,eine dunkle Schriftfarbe auf hellem Untergrund
gewdhlt werden* [FuG09]. Der umgekehrte Fall, also die Verwendung eines dunklen
Hintergrundes wiirde die Lesbarkeit negativ beeinflussen [PaT31][Boy81]. Daher wird
die Verwendung eines farbigen Papieres in diesem Kriterienkatalog abgelehnt und nur
weilles Papier als zulédssig angesehen.

Sollwerte — Verwendung von farbigen Papier

¢ Verwendung untersagt; nur weilles Papier ist zuléssig
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5.1.2 Absatzstrukturierung

Die drei Kriterien zur Absatzstrukturierung beschiftigen sich mit Aspekten, die iiber
eine Spannweite eines Satzes hinausgehen. So bestimmt bspw. das Kriterium ,,Auftei-
lung des Textes* maBBgeblich das Aussehen der gesamten Packungsbeilage.

5.1.2.1 Aufteilung des Textes

,Das Layout nimmt unmittelbaren Einfluss darauf, ob und wie griindlich eine Pa-
ckungsbeilage gelesen wird“ [BMLO08]. Aus diesem Grund ist es wichtig zu entschei-
den, ob ein Text en bloc oder in Spalten aufgeteilt wird. Forschungen haben ergeben,
dass die Aufteilung des Textes in Spalten hilft, den Lesefluss zu verbessern [TwoO1].
Durch die Einteilung in Spalten werden die Zeilen kiirzer, wodurch es dem Nutzer
leichter fillt, den Zeilenverlauf zu halten. Die Spalten sollten durch einen eindeutigen
Zwischenraum voneinander getrennt sein. Dieser sollte mindestens so grofl wie der
Schriftkegel der gewihlten Schriftart sein, um einzelne Spalten fiir den Betrachter klar
voneinander abzugrenzen [Spp03].

Schriftlinie

< <~ FuBrille
Signatur ——|—»

\ -

(Breiten)

KegelgroRe,
SchriftgroBe,
Schriftgrad

/

~

Abb. 14:  Die Bleisatz-Letter [HamO8]

Unter dem Schriftkegel bzw. Kegelgrofle versteht man den Bereich, den ein Zeichen
einnimmt [Bol98]. Diese Definition ist auf die frither gebrduchlichen Bleisatz-Lettern
zuriickzufiihren, die im Buch- und Zeitungsdruck Verwendung fanden. ,,Der Schriftke-
gel ist der Metallkorper, auf dem das Zeichen steht. Die Kegelhohe im Bleisatz muss
bei allen Zeichen einer Schrift gleich sein, damit das druckende Schriftbild aller Zei-
chen auf einer Ebene liegt” [HamO8]. Heute wird in diesem Zusammenhang von der
SchriftgroBle gesprochen. Wenn dagegen die Kegelbreite entsprechend der Breite des
Buchstabens variieren kann, spricht man von Proportionalschriften; Abbildung 14 illus-
triert den Sachverhalt und stellt dariiber hinaus weitere Eigenschaften der Bleisatz-
Lettern vor.
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Sollwerte — Nutzung der bedruckbaren Fliche

e Text in Spalten gliedern

e Spaltenabstand > Doppelte der Schriftgrof3e

5.1.2.2 Auflistungen

Auflistungen sollen kurz und pridgnant dem Nutzer Wissen vermitteln. Dem Nutzer ge-
ben sie dabei einen schnellen Uberblick [Fra99]. ,,Als duBerliches Kennzeichen gelten
Aufzihlungszeichen wie Punkt oder Raute* [Fra99]. Eine kompakte Wissensvermitt-
lung macht es notwendig, dass ein Aufzihlungspunkt aus maximal einem Satz bestehen
darf. Eine groBere Textmenge pro Aufzdhlungspunkt kann den Nutzer iiberfordern und
die Gefahr erhohen, dass dieser nicht alle Punkte durchliest. Als maximale Textmenge
pro Auflistung werden daher maximal neun einzeilige Stichpunkte und maximal vier
mehrzeilige Stichpunkte zugelassen [NiS05].

Aufzihlungszeichen diirfen Striche oder Punkte sein, da diese fiir den Nutzer am geléu-
figsten sind. Alternative Aufzihlungszeichen wie etwa Sternchen oder Rauten sind we-
niger iiblich und daher nicht zu empfehlen.

Um einer Verschachtelung von Aufzéhlungen vorzubeugen, wird eine Obergrenze von
maximal 2 Ebenen, d.h. eine iibergeordnete und eine Sub-Ebene, festgesetzt. Andern-
falls wiirde durch mehrere Ebenen die Komplexitit einer Auflistung so stark erhoht,
dass es Lesern Schwierigkeiten bereiten konnte, die Hierarchie der Ebenen zu erkennen
und inhaltlich zu deuten.

Sollwerte — Auflistungen

® max. 9 einzeilige Stichpunkte
® max. 4 mehrzeilige Stichpunkte

¢ max. zwei Ebenen pro Auflistung

5.1.2.3 Tabellen

Um Sachverhalte strukturiert und kompakt wiederzugeben, konnen Tabellen genutzt
werden [EBGO6]. Eine Obergrenze fiir Zeilen oder Spalten wird weder in den behordli-
chen Richtlinien noch in der sprachwissenschaftlichen Literatur gegeben. Tabellen in
Gebrauchsinformationen werden meist fiir Haufigkeitsangaben von Nebenwirkungen,
die in der Regel vom der Zulassungsbehorde vorgeschrieben sind [BFA06], genutzt.

Da Tabellen wie Auflistungen Informationen komprimiert wiedergeben, sollen die Be-
schrinkungen fiir Auflistungen [NiSO5] auch auf Tabellen angewendet werden
(vgl. Sollwert ,,Auflistungen‘). Bestehen die Zeilen einer Tabelle aus mehrzeiligem
Text, sind 4 Tabellenzeilen als Maximum empfehlenswert, sonst neun. Die Spaltenan-
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zahl von 3 sollte nicht uiberschritten werden. Es versteht sich von selbst, dass weder
leere Zeilen, Spalten oder gar vollstindig leere Tabellen erlaubt sind.

Sollwerte — Tabellen

¢ max. 4 Tabellenzeilen bei mehrzeiligen Text

¢ max. 9 Tabellenzeilen bei einzeiligen Text

® max. 3 Spalten pro Tabelle

5.1.3 Satzstrukturierung

Durch die Satzstrukturierung wird das Aussehen des einzelnen Satzes bestimmt. Dies
betrifft auch Uberschriften, die eine klare Abgrenzung wie Sitze aufweisen. Die folgen-
den Unterkapitel sind nach der GroBe des zu betrachtenden Textfensters gewdhlt.

5.1.3.1 Uberschriften

,»Zur Gewihrleistung einer sachgerechten Anwendung diirfen Fertigarzneimittel nur mit
einer Packungsbeilage (,,Gebrauchsinformation*) in den Verkehr gebracht werden, die
die Angaben nach §11 AMG enthalten [BFA06]. Die inhaltliche Zuordnung des
§11 AMG bezieht sich ebenso auf die Uberschriften jeder Gebrauchsinformati-
on [BFA02]. Somit wird eine Grobgliederung fiir jede GI vorgegeben, die sehr vielen
Patienten inzwischen vertraut sein diirfte. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) hat im Jahr 2002 fiinf Uberschriften verbindlich vorgegeben,
nach denen eine Gebrauchsinformation gegliedert sein muss [BFA02]. Diese Uber-
schriften, die als an den Patienten gerichtete Fragen formuliert werden miissen, werden
nachfolgend als Uberschriften 1. Ordnung bezeichnet.

Neben den standardisierten Texten der Uberschriften soll auch die Formatierung eine
Uberschrift 1. Ordnung fiir den Nutzer besonders kenntlich machen. Uberschrif-
ten 1. Ordnung miissen daher fett geschrieben sein. Dies gilt allgemein als starkes Mittel
zur Hervorhebung [Spp03][Ros12]. Verstiarkt wird dies durch die Anforderung, dass
eine Schriftgrofe gewihlt werden muss, die mindestens 1pt groBer ist als der FlieBtext.
Durch die Platzierung der fiinf Uberschriften 1. Ordnung zwischen zwei Linien werden
diese Uberschriften zusitzlich hervorgeben [EUC09]. Zugleich werden hierdurch ein-
zelne Absitze optisch voneinander getrennt.

Mit Hilfe von Uberschriften 2. und 3. Ordnung wird ein Text weiter strukturiert und
unterteilt. Die hierarchische Unterordnung unter die Uberschriften 1. Ordnung soll
durch eine entsprechende Textformatierung zum Ausdruck kommen. Um die Uber-
schriften vom FlieStext abzuheben, miissen diese mindestens 1 Punkt groBer sein. Da
der Nutzer fiir den FlieBtext 9pt oder groBer auswihlen darf, muss eine Uberschrift 2.
oder 3. Ordnung mindestens 10pt grof sein. Fettdruck bleibt der 2. Ordnung vorbehal-
ten, um diese mehr hervorzuheben als Uberschriften 3. Ordnung. Diese werden stattdes-
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sen unterstrichen. Der Nutzer kann durch diese Einteilung die hierarchische Stellung
einer Uberschrift erkennen.

Uberschrift 1. Ordnung (12pt, fett, Ober-, Unterstrich)
Uberschrift 2. Ordnung (11pt, fett)

Uberschrift 3. Ordnung (10pt, Unterstreichung)
FlieBtext, FlieBtext, FlieBtext ( 9pt)

Abb. 15:  Beispiel fiir eine Uberschriften-Hierarchie

Gemein sind allen Uberschriftenarten, dass diese dazu genutzt werden sollen, um eine
»oeite iibersichtlicher [...] und das Seitenlayout ansprechender zu gestal-
ten* vgl. [Sch13a]. Um dies zu gewihrleisten miissen ,klare, prignante Uberschriften
formuliert werden vgl. [Sch13a]. Diese Grundvoraussetzungen, die auch fiir andere
Textarten gelten, miissen insbesondere bei Beipackzetteln eingehalten werden.

Im Folgenden wird fiir jede Uberschrift einer Ordnung eine eigene Ubersicht erstellt, da
auch einem Sachbearbeiter eine Ansicht pro Uberschriftenordnung prisentiert werden
soll. Dies begriindet sich auch durch die Tatsache, dass sich einzelne Unterkriterien
iiberschneiden, aber dies nicht auf alle zutrifft. Daher soll fir einen Sachbearbeiter er-
kennbar sein, wie eine Uberschrift umgestaltet werden muss, um einer bestimmten Ord-
nung zu entsprechen.

Sollwerte — Uberschriften 1. Ordnung

¢ BfArM-Gliederung einhalten [BFA02]
1. Was ist X'? und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von X beachten?
3. Wie ist X einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist X aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
e Fettdruck
e Ober- und Unterstrich

e Schriftgrofle mind. 1pt groBer als FlieBtext

12x steht fiir die Bezeichnung des Arzneimittels bzw. fiir das Warenzeichen® [BFA02]
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Sollwerte — Uberschrift 2. Ordnung

e Schriftgroe mind. 1pt groBer als FlieBtext
e Fettdruck

Sollwerte — Uberschrift 3. Ordnung

e Schriftgroe mind. 1pt groBer als FlieBtext

e Unterstrichen

5.1.3.2 Schrifttyp
Im Bereich der Schrifttypen unterscheidet man zwischen Antiqua, Fraktur und Grotesk-
Schriften. Heute gebriauchlich sind nur noch Antiqua- und Groteskschriftarten [Kos06].

,»Auffilligstes Unterscheidungsmerkmal von Antiquaschriftarten gegeniiber anderen
Schriften sind die sogenannten Serifen, derentwegen Antiqua-Schriften'® auch als Seri-
fen-Schriften bezeichnet werden® vgl. [Kos06]. Diese zeichnen sich durch horizontale
Linien am Ende einzelner Buchstaben aus. Hierdurch kann der Leser sich schnell orien-
tieren und Buchstaben schnell erkennen. ,,Weil sie als lesefreundlicher gelten* [Ses07],
ist die Serifenschriftart ,,TimesNewRoman‘ zu verwenden. Diese wird ebenfalls in der
EMEA Readability Guideline von 2009 empfohlen [EUCO09].

Zunehmend wird in Packungsbeilagen ,,Arial*“ als Schrifttyp verwendet. Sie gehort zur
Klasse der Groteskschriftarten. ,,Grotesk-Schriften sind Schriften, die keinerlei Serifen
aufweisen. Sie werden als Serifenlose oder Endstrichlose bezeichnet” [Kos06]. Im All-
gemeinen gelten Groteskschriftarten als schlechter lesbar als Serifenschriftarten. Das
Deutsche Institut fiir Normung e.V., kurz DIN, empfiehlt in seiner DIN-Norm 1338
,,Jormelschreibweise und Formelsatz* den Einsatz von Antiqua-
Schriften [EBGO6][DIN96][DIN10]. Arial zeichnet sich jedoch durch besondere Klar-
heit und Einfachheit aus und sie gilt als modern, so dass diese als zweite Schriftart in
den Kriterienkatalog aufgenommen wird [Spp03].

Autoren wie bspw. Lake und May sprechen sich nicht fiir eine Klasse von Schrifttypen
aus, sondern stellen dies frei, solange eine passende Schriftgroe in Kombination mit
einer passenden Schrifthohe gewihlt wird [LaM12]. Es ist ein Ansatz, der auf den geiib-
ten Grafiker abzielt, der in der téglichen Arbeit unterschiedlichste Schriftarten einsetzt.
Fiir den Sachbearbeiter im pharmazeutischen Kontext ist eine klare Vorgabe empfeh-
lenswert, die den Fokus der Bearbeitung auf dem Text und nicht aus der Auswahl ver-
schiedenster Schriftarten hat.

“ Die vorliegende Arbeit verwendet die Antiqua-Schrift ,,Times New Roman*.
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Das Mischen von Schriftarten, auch von Schriftarten aus dem Kriterienkatalog ist zu
unterlassen, da dies im typographischen Satz Unruhe schafft [BuR09].

Die Verwendung von Versalien erschwert den Lesefluss, weshalb diese vermieden wer-
den sollten. Einzige Ausnahme bilden Priparatenamen, wenn diese aus Versalien beste-
hen. Falls ein Priparatename geschiitzt ist, muss dieser in der geschiitzten Form unver-
dndert abgedruckt werden.

Sollwerte — Schrifttyp

e Schriftarten: ,,Times New Roman* oder ,,Arial*
e Verwendung einer Schriftart / keine Mischung erlaubt
e Keine Versalien

e Keine Negativschriften

5.1.3.3 Schriftgrofie

Die Schriftgrofle muss so gewihlt sein, dass der Lesefluss nicht gestort und der vorhan-
dene Platz optimal ausgenutzt werden kann. In der Readability Guideline [EUC09] wird
eine SchriftgroBe von 9 Punkten empfohlen sowie ab dem 01.02.2011 eine absolute
Untergrenze von 9 Punkten festgelegt [EUC09-Seite 7][FWK11-Seite 441].

Dies deckt fast sich mit Empfehlungen aus der Literatur [NiS05], in denen eine Schrift-
grofle von 1,5 mm als ausreichend angesehen wird [Sch92-Seite 161]. Es geht aus den
genannten Stellen jedoch nicht eindeutig hervor, ob die Autoren die SchriftgroBe mit
der Schriftkegelgrofle gleichsetzen. Es ist zu vermuten, dass dies nicht der Fall ist, denn:

In der Schriftart ,,TimesNewRoman* entspricht eine Schrifthéhe von 1,5 mm bei Buch-
staben in Kleinschreibung, die oberhalb der Schriftlinie angeordnet sind, im Punktsys-
tem einer Schriftgrofle von ca. 9pt. Dies deckt sich in etwa mit der geforderten, absolu-
ten Untergrenze der Readability Guideline [EUCO09]. GroBbuchstaben messen bei 9pt
eine Hohe von 2,0 mm. Bei den genannten Werten handelt sich dabei aber nicht um die
SchriftkegelgroBe, denn diese wird vom obersten Punkt eines Gro3buchstaben bis zum
niedrigsten Punkt eines Kleinbuchstaben (bspw. bei ,p‘ oder ,q‘) gemes-
sen (vgl. Abb.14). Kleinbuchstaben wie bspw. ,p‘ werden durch die Schriftlinie geteilt
gemessen (siehe Abb.14), wodurch der Schriftkegel 1,0 mm unter die Schriftlinie ragt.
Grofbuchstaben mit einer Hohe von 2,0 mm iiber der Schriftlinie und Kleinbuchstaben
von 1,0 mm Hohe summieren sich zu einem Schriftkegel von 3,0 mm.

Den Angaben von 1,5 mm wiirde die Schriftgrofle von 8 pt etwas ndher kommen. Grof3-
buchstaben und Kleinbuchstaben, die die Schriftlinie schneiden, haben eine Hohe von
1,5 mm. Daraus ergibt sich ein Schriftkegel von 2,25 mm.

In ausfiihrlichen Tests zeigte sich, dass keine signifikanten Unterschiede zwischen der
SchriftgroBe 8pt und 11pt ausgemacht werden konnten. Unter den Testlesern empfan-
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den auch Altere die SchriftgroBe 8pt als gut lesbar und zogen diese sogar der Schrift-
groBle 11pt vor. Die Schriftgrole 11pt bldht einen Beipackzettel unnotig auf [BMLOS].

Die SchriftgroBe ist immer in Kontext des Textes zu sehen, der untersucht
wird [LaM12]. Wiirde bspw. ein Text analysiert, der in einem Museum ein Ausstel-
lungsstiick beschreibt, wire die Mindestgroe erheblich grofer anzusetzen, da u.a. da-
von ausgegangen werden muss, dass der Besucher einen gro3eren Abstand zum Text
hat, als wenn er diesen in den Hianden halten wiirde. In diesem Kontext gibt bspw. Mon-
ti eine Schriftgroe von mindestens 18pt an [MoK13].

Aufgrund der eindeutigen Empfehlungen aus der Readability Guideline [EUCO09] wird
in diesem Kiriterienkatalog eine Schriftgrofe fiir den FlieBtext von mindestens 9pt fest-
gelegt. Die Verwendung unterschiedlicher Schriftgroen innerhalb des Flieftextes ist
nicht wiinschenswert.

Die drucktechnische Umsetzung eines GI-Textes kann u.U. mit einer bestimmten
Schriftgrofle nicht moglich sein, weil der zur Verfiigung stehende Platz dafiir nicht aus-
reicht. Der nahe liegende Schritt, auf ein groleres Papierformat zuriickzugreifen, ist
nicht immer moglich, wenn der vorhandene Maschinenpark die Verarbeitung groBerer
Papierformate nicht zulésst.

Es obliegt dem Sachbearbeiter iiber die Schriftgréfe zu entscheiden, wobei die Schrift-
groBe gewidhlt werden sollte, die eine maximale Platzausnutzung ermoglicht. Eine Un-
terschreitung der Schriftgroe von 9pt bedarf einer Begriindung.

Sollwerte — Schriftgrofle

e Schriftgrofle mindestens 9pt

5.1.3.4 Schriftsatz

Gemill dem Credo, den Text fiir den Nutzer moglichst ruhig erscheinen zu lassen, wird
als Schriftsatz der ,,Blocksatz* empfohlen, da dieser ,,neutral und ruhig wirkt* [Spp03].
,Bei der Verwendung des Blocksatzes konnen Absitze besser erkannt werden* [Leul 1-
Seite 27]. Ein linksbiindiger Flattersatz ,,hilft unnotige Trennungen zu vermeiden, ergibt
aber einen unbefriedigenden Zeilenabfall* [Spp03]. Eine unnétige Trennung eines Wor-
tes oder groBBere Wortzwischenrdume sind leicht durch den Sachbearbeiter bspw. durch
einen neuen Absatz zu vermeiden, indem eine automatische Silbentrennung eingesetzt
wird [AmHOS8].
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Silbentrennung (ausgeschaltet)

Der | Satz | von | Schriften, | inshesandare | im
Blocksatz, kann 2zu Schwierigkeiten ber der
Silbentrennung fahren. Das Problem entsteht,
wenn aufgrund von langen Wortarn in einer Zeile
grofle Lucken in der Zeile vorher oder nachher
entstehen, um dies auszugleichen. Da hier das
Wort  Blecksatz® nicht getrennt werden derf, ent

stehen 1n der vorhiengen Zelle unschane Locher

Silbentrennung (eingeschaltet)

Der Satz ven Schriften, insbesondera im Blocksatz,
“ann zu Schwierigksiten bei der Silbentrennung fuh
ren. Das Problem entsteht, wenn aufgrund von lan-
gen Wortern i siner Zeile grolfle Lucken in der Zeile
vorher oder nachher entstenen, um dies zu auszu-
gleichen, Da bei diesem Beispiel die Silbentrennung
eingeschaltet 1st, werden die Wartabstande in den Zei

len besser ausgeghichen.

Abb. 16:  Vergleich Blocksatz ohne und mit Silbentrennung [AmHO8]

AuBerdem gilt der Blocksatz als wertfrei, da ein Zeilenumbruch immer an einer defi-
nierten Stelle durchgefiihrt wird.

Eine Ausnahme bilden Spalten mit weniger als 35 Zeichen. In diesen Fillen kann auch
ein Flattersatz gewihlt werden [Ern0O5].

Fiir das vorliegende Anwendungsgebiet der Beilpackzettel ist aber in der Regel mit
Spalten zu rechnen, die weit mehr als 35 Zeichen breit sind. Zusammengefasst iiberwie-
gen die Vorteile des Blocksatzes, weswegen dieser als Sollwert fiir den Schriftsatz auf-
genommen wird.

Sollwerte — Schriftsatz

o Blocksatz

5.1.3.5 Schriftfarbe

Als Schriftfarbe ist schwarz(auf weilem Untergrund) die beste Wahl [TwoO1][NiS05].
Es gilt als angenehm fiirs Auge und unterstiitzt daher die Lesbarkeit. Der Gebrauch ei-
ner anderen Schriftfarbe kann zur Hervorhebung z.B. zum Kenntlichmachen eines
Warnhinweises verwendet werden [Sch92]. ,,Unterschiedliche Schriftfarben sollen spar-
sam eingesetzt werden* [NiS0S5]. Eine exakte Zahl wird in der Literatur allerdings nicht
angegeben. Dies ist fiir ein automatisiertes Verfahren aber unabdingbar. Daher wird als
Schriftfarbe fiir den gesamten Text ,,schwarz* festgesetzt. In Ausnahmefillen diirfen im
ansonsten ,,schwarz‘“-farbigen Text maximal 4 aufeinanderfolgende, andersfarbige Wor-
ter verwendet werden, um auf eine Besonderheit aufmerksam zu machen, wobei eine
Abfolge mit nur einer anderen Farben als schwarz zulidssig ist. Grundlage fiir diese Ent-
scheidung sind in Gespriachen geschilderte Erfahrungsberichte aus der pharmazeuti-
schen Industrie.

Sollwerte — Schriftfarbe

e Schriftfarbe schwarz auf weilem Untergrund

¢ In Ausnahmefillen: max. 4 aufeinanderfolgende, andersfarbige Worter

e Wortfolgen mit unterschiedlichen Farben sind unzuléssig
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5.1.3.6 Hervorhebungen

Durch Hervorhebungen soll der Nutzer auf bestimmte Ausdriicke oder Abschnitte auf-
merksam gemacht werden. Es ist zu unterschieden zwischen Fettdruck, Unterstreichung
und kursiver Schreibweise [Ses07].

Der Gebrauch von Hervorhebungen darf keinesfalls inflationdren Umfang annehmen, da
ein Nutzer eine Hervorhebung sonst nicht mehr als wichtig einstuft. Aus diesem Grund
wird die Anwendung von Hervorhebungen im vorliegenden Kriterienkatalog be-
schrankt [B6JO5][BuR09].

, Verschiedene Hervorhebungen innerhalb eines Textes sind verboten* [BuR09]. Fett-
druck darf nur bei einzelnen Wortern oder kurzen Passagen, Unterstreichungen sollen
dagegen nur fiir maximal 4 Worter genutzt werden. Dagegen sticht eine Kursivschrift
am wenigsten von den drei Hervorhebungsarten heraus und ist daher fiir die Kennzeich-
nung ldngerer Abschnitte geeignet. Trotzdem sind nach der EU Readability Guideline
,.kursive Schriftzeichen zu vermeiden® [FWK11-Seite 441], wenn diese die Lesbarkeit
behindern. Daher wird auch in diesem Katalog die Kursivschrift nicht generell verboten,
sondern, angelehnt an den Vorgaben fiir den Fettdruck, eingeschrinkt.

Negativschriften, bei welchen auf dunklem evtl. schwarzen Untergrund eine Normal-
schrift in ,,weil}* zur Hervorhebung eingesetzt werden, werden generell nur in Ausnah-
mefillen verwendet. Vergleichende Beispiele wie bei Ernst [Ern05] zeigen, dass diese
dem Lesefluss in der Regel nicht forderlich sind, weswegen negative Auszeichnungen
untersagt werden [Ern05].

Sollwerte — Hervorhebungen

e Fettdruck max. 3 Sitze
e Kursivschrift max. 3 Sitze
¢ Unterstreichungen max. 4 Worter

e Negativschriften sind unzulissig

5.1.3.7 Produktname

Fiir Konsumenten im Allgemeinen und Patienten im Besonderen stellt ein Produkt- oder
Markenname ,,einen besonderen Typ von Eigenname dar* vgl. [Eis11], der das Medi-
kament im Text eindeutig identifiziert [Eis11]. Nach der EMEA Readability Guideline
sollen Prdparatenamen exakt in der Form in der Gebrauchsinformation erscheinen, in
der diese als Marke angemeldet wurden [EUC09]. Wird ein Priparatename nur in
GroBbuchstaben geschrieben, so soll dieser in der GI ebenfalls so aufgefiihrt werden,
um den Patienten nicht zu verwirren und den Wiedererkennungswert zu steigern.
Schriftfarbe und —grofe sollen dem des FlieBtextes entsprechen. Zwar soll der Name
vom Nutzer wiedererkannt werden, aber ohne gegeniiber wichtigen Informationen wie
bspw. den Anwendungshinweisen nicht durch eine groflere Schriftart hervorgehoben zu
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werden. Die Bedingung keine Versalien benutzen zu diirfen, wird — wie oben bereits
erwihnt - in diesem Spezialfall auler Kraft gesetzt.

Die Nutzung eines umgangssprachlichen Aquivalens, wie bspw. in japanischen Pa-
ckungsbeilagen iiblich [Tak01], ist unzuléssig.

Sollwerte — Priparatename

¢ Form des Priparatenamens wie registriert
e SchriftgroBe und —farbe wie FlieBtext
¢ Enthilt max. 3 Inhaltsstoffe

5.1.3.8 Piktogramme

Aus der Werbeindustrie ist bekannt, dass sich Grafiken, wenn es sich um kurze, prig-
nante Symbole handelt, dem Verbraucher gut einprigen [Bla05]. Diese Erkenntnis ist
aber bis jetzt nur zu einem Teil der Verfasser von Gebrauchsinformationen durchge-
drungen, obwohl in der EMEA Readability Guideline ein eigenes Unterkapitel Graphi-
ken und Piktogrammen gewidmet ist. So wird u.a. darauf aufmerksam gemacht, dass
Grafiken ein ideales Werkzeug darstellen, um auf bestimmte Aspekte hinzuwei-
sen [EUC09][Ham10].

Grafiken bzw. Piktogramme sind aber kein Allheilmittel. Sie sollten nur gezielt an ein-
zelnen Stellen bspw. vor einer Warnung vor Wechselwirkungen eingesetzt werden.
Wiirden viele Bilder eingesetzt, wiirde das sogenannte visuelle Tréigheitsprin-
zip [Wei88] greifen. Es besagt, dass Bilder meist nur oberflidchlich ausgewertet werden
und der Einzelne sich bspw. nach dem Betrachten von Bildern in einer Zeitung infor-
miert fiihlt, obwohl er es in Wahrheit nicht ist [Ball04]. Dies konnte daran liegen, dass
das Auswerten von Grafiken ein komplexer Vorgang ist, der mehrere Ebenen der kogni-
tiven Verarbeitung umfasst [Doe97]. Aus diesem Grund sollen als einziges grafisches
Element Piktogramme zugelassen werden und max. ein Piktogramm pro Absatz.

Neben der Verstdndlichkeit ist die Verbesserung der Wiederauffindbarkeit von Informa-
tionen ein zentrales Anliegen der Lesbarkeitstestung. Im Besonderen konnen Pikto-
gramme dabei forderlich sein. Ziihlke fiihrt hierzu aus: ,,Piktogramme sind fiir Perso-
nen, die das Abgebildete erkennen, selbsterkldrend. Dadurch sind sie unabhédngig von
verbaler Sprache und demzufolge bleiben sie leichter und linger im Gedéachtnis haf-
ten* [Ziih12-Seite 97]. Dariiber hinaus setzt Ziihlke voraus, dass Piktogramme einfach
gehalten sind und sich ,,in moglichst vielen Merkmalen von anderen Piktogrammen
unterscheiden® [Ziih12-Seite 98]. Nur dann kann eine sofortige Unterscheidung und
Erkennung gelingen.

Dass Piktogramme auffillig sind und Informationen direkt vermitteln, macht sich auch
die europidische Arzneimittelbehorde EMA zu Eigen und verdffentlicht seit Septem-
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ber 2013 eine Liste mit besonders iiberwachten Arzneimitteln, die in einer GI ein umge-
drehtes schwarzes Dreieck (,black triangle®) verpflichtend fiihren miis-
sen [KVHI13][Blal3]. Legt man die Grofe dieses Dreiecks auch fiir weitere Grafiken
zugrunde, diirfen Piktogramme maximal 3 Zeilen bei Schriftgrée 9 hoch sein. In Kapi-
tel 5.1.3.3. wurde erldutert, dass bei einer Schriftgrofe von 9pt und der Schriftart
, TimesNewRoman* eine Schriftkegelgrofle von 3,0 mm anzusetzen ist. Bei einem Zei-
lenabstand von 1,0 mm, errechnet sich eine 3-zeilige Hohe von 11,0 mm oder 1,1 cm
Kegelhohe. Abgerundet ergibt sich ein Wert von 1 cm, der in diesem Kriterienkatalog
angesetzt wird.

Sollwerte —Piktogramme

¢ nur Piktogramme mit max. 1 cm*1 cm zuléssig

®¢ max. ein Piktogramm pro Absatz

Dies entspricht auch den Vorschldgen des Wissenschaftlichen Instituts der AOK, das im
Jahr 2005 das fiktive Pridparat ,,Clarum‘ mit der dazugehorigen Gebrauchsinformation
entwickelte. Auch bei ,,Clarum‘ kommen zur besseren Verstiandlichkeit Piktogramme
zur Anwendung, die eine Gro3e von 1cm*1cm aufweisen. Dieses Mall wird auch in den
vorliegenden Kriterienkatalog tibernommen.
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5.2 Sprachliche Kriterien

Neben den strukturellen und formalen Kriterien bilden die sprachlichen Kriterien die
zweite Sdule des Kriterienkataloges. Wihrend die vorangegangenen Parameter die
Ubersichtlichkeit und den Lesekomfort einer GI behandelt haben, bestimmen die fol-
genden Parameter die inhaltliche Struktur, die Syntax und die Wortwahl.

So soll u.a. durch die Satzlidnge oder die Anzahl der Nebensitze analysiert und festge-
legt werden, wie einzelne Sitze, aber auch Abschnitte strukturiert sein sollten, um den
Lesefluss und die Verstindlichkeit zu fordern. Abb. 17 gibt einen kurzen Uberblick
iber die sprachlichen Kriterien und zeigt, wie diese in den Gesamtkatalog eingebunden

17 Kriterienkatalog —l

Strukturelle und formale

sind.

Sprachliche Kriterien

Kriterien
Textaufbau Satzaufbau Wortwahl
Direkte Ansprache Satzlange Fachausdriicke
\ | \
Syntaktischer Anzahl der Komposita
Zusammenhang Nebensatze P
\ \
Semantischer Passiv-
Zusammenhang konstruktionen
\ \
etc. etc.

Abb. 17:  Sprachliche Kriterien und deren Einordnung

5.2.1 Textaufbau

5.2.1.1 Direkte Ansprache

Unter einer Appellfunktion wird die personliche Anrede unter Verwendung von Impera-
tiven verstanden. Walluf-Blume et al. empfiehlt unpersonliche Formulierungen zu ver-
meiden und den Leser direkt anzusprechen, um an diesen zu appellieren, Hinweise zu
beachten [WallO1]. Die Anrede sollte kurz, konkret und anschaulich sein, um die Enco-
dierung der semantischen Information zu erleichtern [Sch92]. Diese Art des Satzaufbaus
zum Hervorheben von Warnhinweisen wird auch von der EMEA Readability Guideline
gestiitzt.

Unter anderem wird ausgefiihrt:
,, take 2 tablets instead of ‘2 tablets should be taken®” [EUCO09]
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Ein dquivalentes Beispiel im Deutschen ist:
Nicht verbessert: ,,Starke korperliche Belastungen sind zu vermeiden.*
Verbessert: ,,Vermeiden Sie starke korperliche Belastungen.*

AuBerdem sollten Modalverben (miissen, wollen, sollen, konnen und diirfen) sowie
Verben des Verbotes (nicht diirfen, unterlassen, vermeiden) bei Warnhinweisen und
Handlungsanweisungen verwendet werden [Sch92].

Als Beispiel ist hier anzufiihren:
Nicht verbessert: ,,Das Medikament ist nicht geeignet, wenn Sie ...*
Verbessert I: ,Das Medikament muss abgesetzt werden, wenn ...*
Verbessert 11: ,.oetzen Sie das Medikament ab, wenn...

Ziel ist es, den Nutzer durch die personliche Ansprache zu motivieren, den Anweisun-
gen im Beipackzettel zu folgen. Fiir die Erstellung und Verbesserung einer GI kann aus
diesem Grund die Regel aufgestellt werden:

,Erst die Anweisung, dann die Griinde!* [EUC09]

Sollwerte — Direkte Ansprache

e _Erst die Anweisung, dann die Griinde!* [EUCO09]

® Verwendung von Modal- und Verben des Verbotes

5.2.1.2 Syntaktischer Zusammenhang

Damit ein Nutzer den Ausfiihrungen des Beipackzettels besser folgen kann, miissen
zwischen Sitzen innere Beziige bzw. Verkniipfungen hergestellt werden. Dies kann
realisiert werden durch

® Wiederholung des gleichen Substantives,

¢ cin anderes gleich bedeutendes Substantiv (Synonym oder
eine Substantivgruppe) oder

¢ c¢in eindeutig zuweisbares Pronomen.

Weil die Bedeutung von Synonymen nicht immer bekannt ist, miissen diese zunichst
erklart werden. Nur dadurch kann sichergestellt werden, dass jeder Leser einem Begriff
das passende Synonym zuordnen und den inhaltlichen Zusammenhang erkennen kann.
Eine Situation, in der der Nutzer in erster Linie damit beschiftigt ist, neue Begriffsbe-
deutungen zu erlernen, ist nicht zielfithrend. Der Einsatz von Synonymen muss daher
eingeschriankt werden. Eine Obergrenze von 2 Synonymen pro Begriff ist empfehlens-
wert.
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Sollwerte — Grammatische Struktur

e Verkniipfungen zwischen Sitzen herstellen
e Synonyme erkldren

¢ max. 2 Synonyme fiir einen Begriff verwenden

5.2.1.3 Semantischer Zusammenhang

Um die Plausibilitit bei der Beschreibung von Ursache und Wirkung fiir den Nutzer zu
verbessern, muss eine semantische Relation aufgebaut werden muss. Dies wird erreicht,
wenn zundchst die Ursache und erst danach die Wirkung genannt wird. Fiir den Ab-
schnitt ,,Nebenwirkungen® ist dies von besonderer Bedeutung, da es dem Anwender
durch eine immer gleiche Satzstruktur leichter féllt, den Inhalt zu verstehen (und zu
befolgen). Die Verstindlichkeit eines Textes ist der erste Schritt, bspw. Angste vor Ne-
benwirkungen abzubauen. Beginnt ein Satz in Bezug auf Nebenwirkungen in Gls oft
mit einer Formulierung:

e . Wenn gastrointestinale Nebenwirkungen auftreten,
dann ist das Prédparat X abzusetzen.*
besser wire zu formulieren:
e  Préparat X kann gastrointestinale Nebenwirkungen auslosen.
Es muss dann abgesetzt werden.. .

oder bei Verwendung der Appellfunktion:

e  Préparat X kann gastrointestinale Nebenwirkungen auslosen.
Setzen Sie das Priparat ab, wenn Sie solche Nebenwirkungen spiiren.*

Generell werden Formulierungen verstidndlicher, wenn der Satzaufbau folgendermalen
konstruiert wird:

e A kann B verursachen

e A kann B bewirken

e A ist Ursache von B

Die Beispiele zeigen, dass der Satzbau viel kompakter wirkt und eine klarere Struktur
aufweist. ,,In diesem Zusammenhang ist das Bestreben der legistischen Fachsprache
interessant, sich von einer syntaktisch-stilistischen Varietit zu einer einzigen Ge-
brauchsform hin zu entwickeln® [PfS89].

Sollwerte — Semantische Relation

e Erst Ursache dann die Wirkung

e Ursache-Wirkung klar formulieren

e Falls angebracht: Appellfunktion nutzen
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5.2.1.4 Abgrenzung von Themenbereichen

Informationen in Packungsbeilagen miissen so aufbereitet werden, dass der Nutzer diese
nicht nur begreift, sondern im Text bei Bedarf auch wieder auffinden kann. Durch eine
eindeutige Zuordnung von Informationen zu Kapiteln wird es dem Anwender moglich,
Informationen wiederzufinden. Wihrend innerhalb eines Kapitels Sachverhalte redun-
dant wiedergegeben werden sollten, um das Textverstandnis zu erhéhen [JahO1], darf
ein Sachverhalt nicht auf mehrere Kapitel verteilt dargelegt werden. Aus Sicht eines
Nutzers wire nicht eindeutig erkennbar, in welchem Abschnitt welche Informationen zu
finden wiren. Dopplungen, d.h. gleiche Informationen in verschiedenen Abschnitten
behindern die Wiederauffindbarkeit von Informationen und sind daher abzulehnen.
Denn fiir den Leser ergibt sich durch Dopplungen eine 1:N-Situation, in der dieselbe
Information an n Stellen zu finden ist. Zur Auflosung von bestehenden, kapiteliibergrei-
fenden Redundanzen sollten Querverweise eingesetzt werden.

Versteht der Anwender u.a. das Unterkapitel ,,Nebenwirkungen* und die darin enthalte-
nen Begrifflichkeiten besser, konnen dadurch Angste abgebaut werden. Meist wird in
GIs nur eine Organklasse von Beschwerden (z.B. ,,gastro-intestinale Beschwerden*)
aufgelistet, die vom Nutzer meist nicht verstanden werden. Das Unverstindnis wiede-
rum 1ost Angste gegeniiber der Einnahme aus. Besser verstindlich ist dagegen die
symptomorientierte Nennung von Nebenwirkungen. Das bedeutet, dass die Symptome
genannt werden, die bei einer Nebenwirkung auftreten konne. Als Beispiel ist zu nen-
nen:
e Hiufig treten Storungen von Magen und Darm in Form von Ubelkeit, Erbre-
chen, Bauchschmerzen oder Durchfall auf.*
statt
,Es kann zu gastro-intestinalen Beschwerden kommen.*

Die Nennung der fiir den Leser vagen Beschreibung der Klasse gastro-intestinale Be-
schwerden wurde durch die eindeutigen Begriffe wie ,,Storung von Magen und Darm*,
., Ubelkeit” usw. ersetzt. Die Satzldnge wird zwar gesteigert, aber kollidiert nicht mit
dem unten beschriebenen Kriterium ,,Satzldnge*.

Bei Arzneimitteln kann es bei gleichzeitiger Einnahme von anderen Arzneimitteln zu
sogenannten Wechselwirkungen kommen. Sowohl eine Wirkungsverstiarkung als auch
eine —abschwichung kann eine Folge einer Wechselwirkung sein. Die Wechselwirkun-
gen sollten entsprechend getrennt aufgefiihrt werden. Die Nennung der einzelnen
Wechselwirkungen sollte sich an den Wirkungen orientieren.

Sollwerte — Inhaltlich orientierte Struktur

¢ Dopplungen sind unzuldssig
¢ Symptomorientierte Nennung von Nebenwirkungen
¢  Wirkungsorientierte Nennung von Wechselwirkungen

e  Wechselwirkung getrennt nach Wirkungsverstirkung und -abschwéchung auf-
listen
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5.2.1.5 Quantifizierung

Um den Nutzer eine klare Handlungsanweisung vorzugeben, miissen Aussagen quanti-
fiziert werden [NiSOS5]. In einer 2003 veroffentlichten Studie zu GIs zeigte sich, dass
bspw. nur in 19,1% der untersuchten Packungsbeilagen Informationen zur Dauer der
Anwendung vorhanden waren [FHS03]. Werden Angaben nur vage formuliert, kénnten
Anweisungen unterschiedlich gedeutet werden. Ein Beispiel soll dies verdeutlichen

® _Hohe Dosen sollten ohne Riicksprache mit dem Arzt iiber linge-
re Zeitrdume nicht eingenommen werden.*

Wiirde in einer GI ein solcher Satz formuliert werden, wiirde ein Nutzer sich fragen:

1. Ab welcher Menge ist eine Dosis hoch?

2. Ab wann gilt ein Einnahmezeitraum als lang?

Meist wird der Patient diese Fragen aufgrund seiner eigenen Erfahrungen versuchen,
selbst zu beantworten. So unterschiedlich die eigenen Erfahrungen sind, genauso unter-
schiedlich werden die Antworten auf die oben gestellten Fragen ausfallen. Eine Verbes-
serung der Anweisung zu mehr Eindeutigkeit konnte wie folgt aussehen:

e _Dosen von mehr als 3 mal 1 Tabl. pro Tag sollten Sie ohne Riicksprache mit Th-
rem Arzt nicht langer als 5 Tage einnehmen.*

Im direkten Vergleich der beiden Textvarianten fdllt auf, dass Zahlen und Einheiten
(3 mal 1 Tabl.) genutzt wurden, um den Nutzer eine Handlungsanweisung zugeben. In
der Readability Guideline von 1998 wird empfohlen, durch die Angabe von Zahlen und
Einheiten dem Nutzer keinen Spielraum fiir Interpretation zu lassen [EUC98]. Eine An-
gabe muss aber immer vor dem Hintergrund formuliert werden, dass der Nutzer dies
sofort versteht. Eine Dosierungsangabe bspw. nur in Milligramm anzugeben, wiirde
dem wiedersprechen, da dies vom Patienten verlangen wiirde, die benétigte Stiickzahl
selbst zu berechnen [FHS03]. Auch in anderen Bereichen wie bspw. der Formulierung
von Fragebogen ist das Missverstehen von nicht eindeutigen Angaben bekannt. Diese
beeinflussen den Befragten in dem Sinne negativ, dass dieser aufgrund der
Uneindeutigkeit eine Frage falsch versteht und deshalb eine falsche Antwort gibt.
Moosbrugger et. al. mahnen daher, Angaben so zu quantifizieren, dass der Anwender
diese direkt versteht [MoK11]. Nur dann wird ein korrektes Ergebnis erzielt.

Sollwerte — Quantifizierung

¢ Angaben sind zu quantifizieren

¢ Angabe von Zahlen und Einheiten
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5.2.2 Satzaufbau

5.2.2.1 Satzlinge

,Als Grundeinheit der sprachlichen Kommunikation [...] hat man iiber Jahrhunderte
den Satz angesehen. Im Grunde gingen und gehen teils heute noch nahezu alle gramma-
tischen Beschreibungsansitze [...] von dem Satz als kommunikativer Basiseinheit
aus® vgl. [Hei02]. In der Lesbarkeitsforschung wurde u.a. auch der Einfluss der Satz-
lange auf die Textverstdndlichkeit experimentell {iberpriift. Es konnte aufgezeigt wer-
den, dass kiirzere Sitze signifikant besser verstanden wurden als lange [Gro82]. Da lan-
ge und sehr komplexe Sitze schwer verstindlich sind [JBH88], sollten diese u.a. in
mehrere Sitze aufgeteilt werden [VatO1]. Es steht auler Frage, dass ,,die einfache Spra-
che kurze Sitze verwendet* vgl. [Gei08].

Wihrend die kommunikationswissenschaftliche Literatur im Allgemeinen die Satzlinge
und deren Auswirkungen untersucht, geben behordliche Vorschlidge genauere Vorgaben
wie bspw. die maximale Linge von 20 Wortern pro Satz [EUC98][NiS05]. Jedoch wur-
den die Angaben in jlingster Vergangenheit unschérfer, so dass nun nur noch von der
Vermeidung ldngerer Sitze die Rede ist [EUCO9][FuG09]. Diese unscharfe Vorgabe
lasst fiir Interpretationen einen groflen Spielraum, der nicht zu operationalisieren ist.
Deshalb wird die Vorgabe von maximal 20 Wortern pro Satz in den vorliegenden Krite-
rienkatalog tibernommen.

Sollwerte — Satzldnge

¢ max. 20 Worter pro Satz

5.2.2.2 Anzahl der Nebensiitze

Die Anzahl der Nebensitze steht in direkten Zusammenhang mit der Satzlinge. Je mehr
Nebensitze ein Satz enthilt, desto mehr Worter enthilt der Gesamtsatz. Eine Vielzahl
an Nebensitzen verldngert nicht nur den Satz an sich, sondern steigert auch dessen
Komplexitit. Dies hat zur Folge, dass ein ungeiibter Leser iiberfordert werden konn-
te [VatO1].

Nebensitze konnen so angeordnet werden, dass daraus verschachtelte Sétze entstehen,
durch die viele Informationen in einem Satz untergebracht werden konnen. Das folgen-
de Beispiel aus einer Packungsbeilage verdeutlicht dies:

e A, das, nachdem es eingenommen wurde, Ubelkeit verursachen kann, sollte
nicht abgesetzt werden, da Nebenwirkungen nach wenigen Tagen verschwin-
den.*

Das Beispiel zeigt, dass Informationen wie Ursache, Wirkung, Zeitzusammenhanges
inklusive einer (negierten) Handlungsanweisung in einem einzigen Satz enthalten sind.
Dies macht den Satz nicht nur ldnger, sondern der Leser muss gedanklich den Satz aus-
einanderdividieren und die einzelnen Zusammenhinge wieder zusammenset-
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zen [DiirO7]. Der Verfasser einer GI lduft somit Gefahr, dem Anwender ,,zu viele In-
formationen anzubieten und damit das Fassungsvermodgen des Bewusstseins zu spren-
gen* vgl. [JBH88]. Fiir eine schnelle Erfassung ist eine solche verschachtelte Satzkon-
struktion ungeeignet.

Greift man das obige Beispiel auf und konnte eine verbesserte Fassung in etwa so lau-
ten:
e _Das Arzneimittel A kann in den ersten Tagen der Einnahme Ubelkeit verursa-
chen. Setzen Sie das Arzneimittel nicht ab, da diese Nebenwirkung in der Regel
nach wenigen Tagen verschwindet.*

In der sprachlich verbesserten Fassung wurde das Beispiel in zwei Sétze aufgespalten.
Es werden zwar mehr Worter benutzt, um den Sachverhalt zu erldutern, aber die einzel-
nen Sitze sind in ihrer Konstruktion erheblich einfacher gehalten. Dies erleichtert dem
Nutzer wiederum das Lesen. Beim Aufspalten eines Satzes muss darauf geachtet wer-
den, dass der Bedeutungszusammenhang moglichst prizise erkennbar ist [Dre89].

Abgeleitet von diesem Sachstand wird fiir diesen Kriterienkatalog die Forderung aufge-
stellt, dass nur Sitze mit maximal 2 Nebensitzen [NiSO5] und keine verschachtelten
Sitze akzeptiert werden.

Sollwerte — Anzahl der Nebensitze

e max. 2 Nebensitze

e Keine verschachtelten Sitzen

5.2.2.3 Nominalisierung und Paraphrasierung
,»Auflosung von Nominalisierungen senkt die syntaktische Information dann, wenn da-
durch eine zu starke Ballung von Inhaltsworten aufgelost wird” [Gro78]. Es bedeutet,
dass die Vermeidung von Nominalisierungen die Komplexitit des Satzaufbaus verrin-
gern kann. Dies wiederum vereinfacht dem Leser die Aufnahme von Informationen zu
dem entsprechenden Préparat. So konnte beispielhaft eine Verbesserung aussehen:

e _Das Einnehmen von weiteren Medikamenten muss mit ihren Arzt abgespro-

chen sein.*

Ersetzt durch:
e _Sprechen Sie mit ihrem Arzt, bevor Sie weitere Medikamente einnehmen.*

Ballstaedt geht in seiner Analyse soweit, Nominalisierungen ,,als verkriippelte Verbal-
konstruktionen‘ [Ball80] zu sehen.

Indem Nominalisierungen paraphrasiert werden, wird die Textverstindlichkeit erhoht.

Sollwerte — Nominalisierung und Paraphrasierung

¢ Vermeidung von Nominalisierungen
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5.2.2.4 Passivkonstruktionen

Die Verstindlichkeit von Passivkonstruktionen im Vergleich zu Aktivsitzen wurde auf
Basis der Transformationsgrammatik von Chomsky untersucht [Gro82]. Demnach sind
Sitze fiir den Nutzer ,,umso schwieriger zu verarbeiten, je mehr Transformationen not-
wendig werden, um aus tiefenstrukturellen Sétzen Satzformen an der Oberflidche zu
erzeugen [Gro95]. Hieraus ergibt sich eine bestimmte Rangfolge, die Satzkonstruktio-
nen nach ihrer Verstindlichkeit ordnet. Danach sind Aktivsitze Passivsitzen vorzuzie-
hen [SaP65].

Baumert stellt im direkten Vergleich von Aktiv- und Passivsatz heraus, dass Passivsitze
Ursache und Wirkung nicht in den Vordergrund bringen [Baul2]. Ein Umstand, der fiir
die Informationsweitergabe an einen Patienten jedoch sehr wichtig ist und vom Passiv-
satz nicht geleistet wird. Baumert fiihrt hierzu aus: ,,Die aktive Sprache lebt, sie zieht
den Leser ins Geschehen. Die passive hingegen driickt sich davor, Interessantes in den
Mittelpunkt zu zerren, Ursachen und Wirkungen zu benennen* [Baul2].

Die Ausfiihrungen in den genannten Literaturstellen zeigt, dass Passivsitze gédnzlich
vermieden und ,so oft wie moglich durch Aktivsidtze ersetzt werden soll-
ten“ vgl. [FiD13].

Sollwerte — Passivkonstruktionen

¢ Vermeidung von Passivkonstruktionen

5.2.2.5 Partizipialkonstruktionen

,Partizipien sind Verbformen, die sowohl Eigenschaften des Verbs als auch des Adjek-
tivs in sich vereinigen: Sie besitzen die Valenz des zugrunde liegenden Verbs und ent-
halten Angaben iiber Tempus und Genus verbi, sie konnen aber auch dekliniert [...]
werden. IThre Verwendung entspricht weitgehend der eines Adjektivs [...]* [HeWO03].

Bei Partizipialkonstruktionen tritt ein dhnlicher Effekt ein wie bspw. bei verschachtelten
Sitzen. Gerade ungeiibten Lesern fillt es schwer, den inhaltlichen Zusammenhang ge-
danklich ohne Zeitverzogerung herzustellen. Wird in einer GI eine Partizipialkonstruk-
tion verwendet, wiirde der Verfasser dem Ziel, die GI einfach, kurz und prignant zu
halten, zuwiderhandeln. Aus diesem Grund wird eine Partizipialkonstruktion als unzu-
lassig erklért.

Der folgende Beispielsatz demonstriert einen Satzumbau:
e, Ubergehend in die Muttermilch stellt Medikament X fiir ein Neugeborenes eine
Gefahr dar.*

Der Satz sollte umgeformt werden in:

e  Medikament X stellt fiir ein Neugeborenes eine Gefahr dar, weil es in die Mut-
termilch iibergeht.*

Sollwerte — Partizipialkonstruktionen

e Partizipialkonstruktionen sind unzuléssig
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5.2.2.6 Negationen

Grundlage fiir das Kriterium der Negationen ist die von Savin und Perchnock erstellte
Rangfolge [SaP65], welche Satzkonstruktionen ihrer Verstdndlichkeit nach ordnet. Es
zeigt sich, dass Satzkonstruktionen, die eine Negation enthalten weniger gut vom Leser
erfasst werden als Sitze ohne Negation. Dabei spielt es keine Rolle, ob es sich bspw.
um eine Frage oder um einen Passivsatz handelt [SaP65][Gro95]. Auch Moosbrugger
et. al. heben hervor, dass Negationen zu vermeiden sind [MoK11].

Sollwerte — Negationen

e Vermeidung von Negationen

5.2.3 Wortwahl

5.2.3.1 Fachbegriffe

Bei Befragungen zu Packungsbeilagen sind Fachausdriicke der Hauptkritik-
punkt [FHS02]. Patienten beklagen das ,Fachchinesisch® von Packungsbeila-
gen [Bucl0]. Die schlechte Verstindlichkeit wird in erster Linie an den Fachbegriffen
festgemacht und daher fordern auch Patientenvereinigungen eine deutsche Ubersetzung
von Fachbegriffen [Ham10]. Auch in der Fachliteratur ,,gelten Fachworter oft als Ursa-
che der Unverstédndlichkeit oder schwierigen Verstidndlichkeit* [Nie99]. ,,Welche Wor-
ter als Fach- und Fremdworter angesehen werden, ist allerdings subjektiv bedingt. [...]
Die Fihigkeiten der Adressaten werden héufig iiberschitzt” [JBH88]. Eine Befragung
ergab, dass 17,4% ,,Wechselwirkungen* und sogar 39,1% das Wort ,,Medikation* nicht
richtig verstehen und erkldren konnten [SRHO9].

Aus den oben genannten Griinden wird die Empfehlung, medizinische Begrifflichkeiten
in eine patientenverstindliche Sprache zu tibersetzen [EUCO09], auch in den vorliegen-
den Kriterienkatalog iibernommen.

Packungsbeilagen sollen gleichzeitig fiir Experten und Laien verstidndlich sein. Fach-
ausdriicke vermitteln Arzten und medizinischem Fachpersonal Informationen, die eine
umgangssprachliche Diktion nicht vermitteln kann. Deshalb diirfen Termini technici, da
sie therapierelevant sind, nicht génzlich aus einer GI verbannt werden. Eine Losung, die
Fachleuten ebenso wie Patienten eine umfassende und verstindliche Information anbie-
tet, besteht darin, nach einer umgangssprachlichen Entsprechung den jeweiligen Fach-
begriff in Klammern hinzuzusetzen.

Ein Satz sollte daher wie folgt gestaltet sein:
e  Medikament X darf nicht eingenommen werden bei einem plotzlich auftreten-
den Schlaganfall (apoplektischer Insult).*
statt
e _Medikament X darf bei einem apoplektischen Insult nicht eingenommen wer-

13

den.
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Sollwerte — Verwendung von Fachausdriicken

e Fachausdriicke sind zu iibersetzen

e Fachausdriicke nach einer umgangssprachlichen Entsprechung in Klammern
platzieren

5.2.3.2 Komposita und Durchkopplungen

Zusammengesetze Substantive werden als Komposita bezeichnet. Golly beschreibt
Komposita wie folgt: ,,Der Begriff Kompositum (Plural: Komposita) entstammt dem
Lateinischen compositio und bedeutet so viel wie Zusammenstellung. In der Sprachwis-
senschaft ist ein Kompositum ein Zusammentreffen von zwei oder mehreren lexikali-
schen Morphemen‘ [Goll11]. Diese erschweren das Lesen, da der Nutzer ein Komposi-
tum gedanklich in mehrere Worter aufteilen muss. Dem Lesefluss zutriglicher ist es,
stattdessen Umschreibungen zu bilden [PfS89]. Aus dem Wort ,,Nebenschilddriisenun-
terfunktion konnte die Umschreibung ,,Unterfunktion der Nebenschilddriisen* gebildet
werden.

Durch die Verwendung von Komposita folgen Verfasser im Allgemeinen dem Spar-
samkeits-Prinzip [ManO1]. Darunter ist das ,Streben nach Knappheit des Aus-
drucks® [Dre89] gemeint. Dieses Konzept steht mit dem Eindeutigkeitsprinzip in Kon-
flikt [Dre89].

Da die Eindeutigkeit eine der wichtigsten Eigenschaften darstellt, die eine Packungsbei-
lage auszeichnen muss, sollte auf den Einsatz von Komposita soweit wie moglich ver-
zichtet werden. Denn nicht immer gibt das Aufspalten auch Sinn. Das Aufteilen bspw.
des Wortes ,,Mutterkuchen (Planzenta) in ,,Kuchen der Mutter* wiirde den Sinngehalt
vollig verfilschen. Daher wird als Kriterium von der Vermeidung und nicht vom strik-
ten Verbot fiir Komposita gesprochen. Dem Sachbearbeiter féllt die Aufgabe zu, im
Einzelfall die Sinnhaftigkeit der Aufteilung eines Kompositums in seine Bestandteile zu
hinterfragen.

Das Zusammensetzen von Wortern findet auch beim sogenannten Durchkoppeln statt.
Beim Durchkoppeln werden zwei oder mehr Nominale mit einem Nomen zu einer No-
minalphrase gekoppelt. Das Wort ,,Herr-der-Ringe-Roman* wire ein Beispiel fiir eine
Durchkopplung. Die Alternative einer Durchkopplung bestinde in einem Nebensatz
oder Einschub. Da dies aber den Lesefluss sehr stark behindern kann, werden
Durchkopplungen prinzipiell erlaubt. Aus mehr als vier Gliedern sollte eine
Durchkopplung aber nicht bestehen, auch wenn dies dhnlich den Komposita moglich
wire.

Sollwerte — Komposita

¢ Vermeidung von Komposita
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¢ Durchkopplungen mit max. 4 Gliedern erlaubt.

Zusammenfassung

Anhand der kommunikationswissenschaftlichen Literatur wurden Merkmale identifi-
ziert, die einen Einfluss auf die Lesbarkeit eines Textes und die Wiederfindbarkeit von
Informationen ausiiben. Entsprechend der Komplexitit von Sprache wurde eine Anzahl
von sprachlichen und auBlersprachlichen Komponenten identifiziert, auf die aufbauend
der Kriterienkatalog fiir ein Verfahren zur Lesbarkeitsverbesserung entwickelt wurde.
Die Ausweitung oder Einschrinkung des Kriterienkataloges ist dabei auch im Nachhin-
ein immer noch moglich. Die Operationalisierung der einzelnen Merkmale folgte wiéh-
rend der Realisierung des Prototypen, der in Kapitel 8 vorgestellt wird. Vorab kann be-
reits jetzt festgehalten werden, dass vier Gruppen von Merkmalen identifiziert und als
Kiriterien fiir Lesbarkeit in ,,Sollwerte* fiir eine Texterstellung definiert werden konnten:

e aullersprachliche Kriterien wie Papierqualitit, die einer automatischen Anwen-
dung nicht zugéngig sind, aber ohne groen Aufwand hindisch verwendet wer-
den konnen.

e formale Kriterien, die mit einfachen Textverarbeitungstools erkannt werden
konnen wie Schriftart, Schriftgrofie etc.

e grammatikalische Kriterien, fiir die im Verlauf dieser Untersuchung die
Operationalisierbarkeit entwickelt wurde wie die Erkennung und Analyse von
Komposita

e sprachliche Kriterien, deren Operationalisierung auch von den Ergebnissen zu-
kiinftiger linguistischer Forschungen abhingt wie Identifikation semantischer
Relationen.
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6 Entwicklung und Erstellung eines Textkorpus zur Textanalyse

Fiir die Analyse von Texten bilden Textkorpora als Referenz z. B. fiir eine Einzelspra-
che eine wichtige Grundlage, mit deren Hilfe statistische Berechnungen zu bestimmten
Sachverhalten durchgefiihrt und daraus Aussagen zu konkreten Fragestellungen getrof-
fen werden konnen. Ziem und Lasch fithren hierzu aus: ,,Zweifelsohne dominieren der-
zeit quantitative korpuslinguistische Verfahren die Analyse von Konstruktionen. Die
quantitative Korpuslinguistik beschiftigt sich mit der Analyse von sprachlichen Phino-
men auf Basis von bedingten Hiufigkeiten in einem groBen Textkorpus [ZiL13]. Gro-
Be Suchmaschinen wie Google verfiigen iiber Textkorpora mit Milliarden Texten, die
nach einem nicht verdffentlichten Algorithmus auf ihre Relevanz fiir eine bestimmte
Anfrage gepriift werden. Der Zugang zu Textkorpora ist in der Regel verschlossen.
Griinde sind die wirtschaftlichen Interessen und unter Umstidnden vertragliche Bindun-
gen derjenigen, die einen Textkorpus erarbeitet haben und wirtschaftlich verwerten.

Auch fiir die vorliegende Untersuchung war die Verfiigbarkeit eines Textkorpus, der
den Sprachgebrauch von durchschnittlich gebildeten Lesern spiegelt, von entscheiden-
der Bedeutung. Als externe Datenquelle konnte zur Bewertung von Wortern auf die
DeReWo-Wortliste zuriickgegriffen werden, ohne jedoch direkten Zugang zum zugrun-
deliegenden Textkorpus zu haben (siehe Kapitel 7.4.4). Um die Wortbewertung der
DeReWo-Wortliste zu verifizieren und ihre Eignung fiir das geplante Assistenzsystem
zu priifen, aber auch um in Zukunft unabhéngig von einem Drittanbieter agieren zu
konnen, wurde ein eigener Korpus aufgebaut. Im Folgenden wird der Aufbau und die
Zusammensetzung dieses Korpus, verkiirzt MeTeKo fiir ,,Merges-Text-Korpus* ge-
nannt, vorgestellt. Die Ergebnisse der Berechnungen iiber diesen Korpus finden sich in
Kapitel 7.4.5.; eine vergleichende Analyse mit der Wortliste DeReWo sowie der Ent-
scheidungsprozess zur weiteren Nutzung einer Wortliste in der vorliegenden Arbeit
werden in Kapitel 7.4.6. préasentiert.

Fiir die praktische Umsetzung zum Aufbau eines eigenen Textkorpus musste ein Weg
gefunden werden, wie eine gro3e Anzahl von Texten gespeichert und bearbeitet werden
konnte. Bei den Recherchen fiel das im Jahr 2004 von den Google-Mitarbeitern Dean
und Ghematwat verdffentlichte Paper zum sogenannten MapReduce-Verfahren
auf [DeG04]. Das zweistufige Verfahren strukturiert Daten in Schliissel-Wert-Paaren,
so dass parallel auf n-Rechnern verteilt groBe Datenmengen bearbeitet werden konnen.
Im Fokus der Arbeit von Dean und Ghematwat stehen Datenmengen, die den Umfang
des fiir diese Arbeit erstellten Textkorpus bei weitem iibersteigen. Trotzdem sprachen
verschiedene Griinde fiir dessen Einsatz:

e der Textkorpus ist im Umfang nahezu unbeschrinkt erweiterbar
¢ cine Grundinfrastruktur fiir eine verteilte Anwendung muss nicht entworfen werden
¢ cine verteilte Anwendung auf n-Rechnern spart Zeit und verkiirzt die Entwicklung

® ¢ existiert eine umfangreiche Dokumentation zum MapReduce-Verfahren
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Entwicklung und Erstellung eines Textkorpus zur Textanalyse

Um die Berechnungen zum Korpus nachvollziehen zu konnen, wird das Map-Reduce
Verfahrens kurz vorgestellt. Fiir detailliertere Informationen, auch speziell program-
miertechnische, sei auf die Fachliteratur verwiesen [Lam11][Warl12][Whil2]. ,,Die Idee
hinter Map-Reduce beruht darauf, eine alternierende Folge so genannter Map- und
Reduce-Funktionen, die der Benutzer selbst implementiert, auf Eingabedaten anzuwen-
den* [HPS12]. Verdeutlichen lésst sich dies am Beispiel einer Liste, deren numerische
Werte addiert werden sollen.

Nehmen wir an, die Abverkéufe eines Online-Shops wiirden in der Form
[Artikel][Anzahl_gekauft]

zeilenweise protokolliert. Interessant fiir das Nutzer-Frontend wiren aber nur die 20 am
hiufigsten verkauften Artikel. Zuerst wiirde die Gesamtliste in Teillisten aufgeteilt.
Diese Teillisten werden auf die vorhandenen Rechnerknoten und damit auf verschiede-
ne Map-Prozesse verteilt. Dabei konnen auch mehrere Teillisten von einem map-
Prozess bearbeitet werden. In unserem Beispiel werden die Anzahl der verkauften Ein-
heiten pro Artikel addiert und als Teilergebnis abgespeichert. Das genutzte Map-
Reduce-Framework iibernimmt in einem Zwischenschritt die Sortierung der Daten. Sind
alle Map-Prozesse erfolgreich durchlaufen, erhalten die Reducer-Prozesse Teillisten als
Eingabe. Im Online-Shop Beispiel wiirden nur Artikel in die Ausgabeliste eingetragen,
die unter den ersten 20 Eintrdgen stehen. Sehr dhnlich verhilt es sich bei der Berech-
nung von Wortklassen. Darauf wird in Kapitel 7.4 detailliert eingegangen werden.

(Yoo Teilliste 1 WU ~ (reiliste T )
— : map ' reduce .
g Teilliste 2 | (Teilliste, Funktion) | - t | (Teilliste,Funktion) | ! _§
2 - Teiliste3 ) : (|5
£ - : map : reduce )
w : (Teilliste,Funktion)) : (Teilliste,Funktion) &
Teilliste N

(

Eingangsdaten Mapper-Schritt Teilergebnis Reducer-Schritt

Abb. 18:  Schematische Darstellung des Map-Reduce-Algorithmus
[Warl2-Seite 29]

Das oben erwidhnte und genutzte Map-Reduce-Framework wurde von der Apa-
che Foundation im Open-Source-Produkt ,,Apache Hadoop* verwirklicht. Zur Verwen-
dung kam das Hadoop-Framework in der Version 1.0.4., da zum Start der Realisierung
dies die aktuellste stabile Version war. Hadoop 2.0 wurde zu diesem Zeitpunkt nur als
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experimentelle Alpha-Version angeboten. ,,An der kurz skizzierten Architektur soll fiir
Hadoop 2.0 nichts gedndert werden [Fon13-Seite 94].

Zusitzlich zum Map-Reduce-Verfahren bietet das Hadoop-Framework ein verteiltes
Dateisystem namens HDFS, auf dem die Eingabedaten bereitgestellt und die Ausgabe-
daten gespeichert werden. Konzeptionell iibernimmt ein Rechnerknoten, der in der Ha-
doop-Terminologie ,,Namenode* genannt wird, die Verwaltung der Daten. Ein Ande-
rungsprotokoll wird vom ,,Secondary Namenode* gefiihrt. Die einzelnen Rechnerknoten
werden in der HDFS-Nomenklatur ,,.DataNode* genannt [Warl2].

Die Organisation durch das Hadoop-Framework bei der Analyse der Eingabedaten zur
Durchfiihrung der oben dargestellten Map-Reduce-Prozesse verlduft dhnlich. Ein soge-
nannter ,,JobTracker* verteilt den ,,Job* bzw. Auftrag an einzelne Rechner im Rechner-
verbund. Ein ,,TaskTracker* verwaltet die Teilaufgabe auf einem Rechnerknoten. Ab-
bildung 19 illustriert die organisatorische Verwaltung im Hadoop Cluster [War12].

Hadoop Framework

Nemenode  Secondary Namenode

Cliant

Datanode 1 Datanode 2 Datancde n
TaskTrackar 1 TaskTracker 2 TaskTracker n

HDFS MapReduce

Abb. 19: Organisatorische Verwaltung im Hadoop Cluster vgl. [Warl2-Seite 23 und 25]

Der in Abbildung 18 allgemein dargestellte Map-Reduce-Prozess wird in Abbildung 20
im Kontext des Hadoop-Frameworks wiedergegeben. Es zeigt, dass die Eingangsdaten
aus dem Hadoop Dateisystem (HDFS) stammen und die Daten zwischen Map- und
Reduce-Prozess einer Sortierung unterliegen, die in der sogenannten Shuffle-Phase
durchgefiihrt wird.
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Reduce-Phase

Block 0

Block 1 —"'l—P‘ Reducer

| Ausgabe 0 I

Block 2

Block 3

Block 4

——4—)[ Reducer ‘ Ausgabe 1 ‘

Block 5

Eingabe
(HDFS)

I
|
I
! Ausgabe

! (HOFS)

Abb. 20:  Map-Reduce-Algorithmus im Hadoop-Framework [HPS12]

Mit dieser Basis zur Speicherung und Bearbeitung grofler Textmengen wurden mit Hilfe
der freien Suchmaschine Yacy'* Webseiten folgender Zeitungen indiziert:

e Bild.de

e Der Westen Online (NRZ, WAZ, etc.)
e Express Online

¢ Focus Online

e [.okalkompass

e RP Online

e Spiegel Online

e Stern.de

e Sueddeutsche.de

e Zeit Online

Den Texten gemeinsam ist ihre Herkunft als Presseverdffentlichungen. Allein wirt-
schaftliche Notwendigkeiten zwingen Zeitungen dazu, sich einer Sprache zu bedienen,
die die Kunden von Presseorganen auch verstehen. In seiner Gesamtheit spiegelt somit
eine Presselandschaft die Sprache d.h. den aktiven und passiven Wortschatz seiner Le-
ser wieder. Da Zeitungsleser auch Nutzer von Gebrauchsinformationen sind, bietet die
Auswertung von Presseveroffentlichungen die Moglichkeit, den Wortschatz von durch-
schnittlich gebildeten Nutzern von Gebrauchsinformationen und die Héufigkeit der Ein-
zelelemente zu ermitteln. Aus den Presseveroffentlichungen als Materialsammlung
wurde nach folgendem Verfahren der Korpus MeTeKo gebildet. Zunédchst wurde die
Haufigkeit des Vorkommens jedes Wortes erhoben. Danach erfolgte die Zuordnung

' Freie Suchmaschinensoftware Yacy (Yet another Cyberspace) http://yacy.net/de/ ;
besucht am 18.08.2014
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jedes Wortes zu einer Haufigkeitsklasse. Die meist vorkommenden Worte waren die
Artikel ,.der, die, das“, die die Klasse 1 bildeten. In den weiteren H&ufigkeitsklas-
sen 2 bis 21 wurden die Worte nach dem Grad ihrer Seltenheit im Vergleich zu Klasse 1
eingetragen. Je hoher die Klassenbezeichnung desto seltener war das Vorkommen des
Wortes im Ausgangsmaterial.

Die zur Korpusbildung verwendeten Texte sollten moglichst zu gleichen Teilen aus
verschiedenen Quellen stammen. Dieses Ziel konnte jedoch nicht immer zur vollen Zu-
friedenheit erreicht werden. So bietet ,,Bild.de* viele Ubersichtsseiten, Fotostrecken,
Videos etc., die keine Texte sind, aber einen gewichtigen Teil des Online Angebotes
ausmachen. Um dies zu kompensieren, wurde das Online-Angebot des Boulevardblattes
,Bxpress® zusitzlich in den Korpus aufgenommen. Beim Onlineangebot von ,,.Der Wes-
ten* handelt es sich um einen Webaulftritt fiir die Zeitungen NRZ, WAZ, WR, WP und
IKZ.

Als Besonderheit sei das Portal ,,Lokalkompass* erwihnt. Der Inhalt des Lokalkompas-
ses wird nicht von einer Redaktion erstellt, sondern von sogenannten Biirgerreportern.
Darunter werden Biirger verstanden, die zu Themen wie bspw. Politik oder Vereinsle-
ben in ihrer Stadt berichten und iiber dieses Portal veroffentlichen. So entsteht fiir jede
Stadt ein Onlineangebot durch Beitrdge der dort lebenden ,,Hobby-Journalisten*. Funk-
tionen wie eine eigene Profilseite, Aufbau eines Kontaktnetzwerks, Kommentarfunktion
etc. greifen Eigenschaften eines sozialen Netzwerks auf. Von besonderem Interesse ist
der Lokalkompass fiir das vorliegende Projekt aufgrund von zwei Eigenschaften. Zum
einen verfassen Biirger Artikel ohne Sprachnormierung durch eine journalistische Aus-
bildung, zum anderen weisen die Texte in der Regel einen zeitungsartigen Stil auf, da
sich die Nutzer als Biirgerreporter verstehen. Das Sprachmaterial diirfte in der Regel
dem durchschnittlichen Wortschatz relativ nahe kommen.

Extrem kurze Texte, die eine Linge dhnlich von Microbloggingdiensten wie bspw.
Twitter aufweisen, wurden nicht beriicksichtigt.

Die Onlineangebote, deren Texte in den Korpus aufgenommen wurden, wurden nach
dem Komplexitidtsgrad des Nachrichteninhalts ausgewihlt, d.h. um einen realitéitsnahen
Korpus zu schaffen, wurden sowohl sehr einfache (Bild.de etc.) als auch komplexe Tex-
te (Stiddeutsche Zeitung etc.) beriicksichtigt. Eine einseitige Schwerpunktbildung auf
fachspezifische Nachrichten wurde dagegen vermieden, da komplexere Begriffe eher in
Nachrichtenportalen mit dem Anspruch, den eher gebildeten oder fachkundigen Leser
anzusprechen, benutzt werden. Dies hitte komplexe Begriffe so stark gewichtet, dass
der unzutreffende Anschein entstanden wire, dass komplexe Worter relativ hdufig ge-
nutzt wirden. Mehr zum Thema der Wortverstindlichkeit wird im Kapi-
tel 7.3 ,,Lesbarkeitsindex‘ erortert.

Die Uberfiihrung der indizierten Texte von Yacy in das Hadoop Dateisystem (HDFS)
erfolgte mit einem eigens fiir diesen Anwendungszweck selbst entwickelten Komman-
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dozeilentool. Meta-Daten wie die Webadresse, das Textdatum, der Dateiname im HDFS
etc. wurden in einer MySQL-Datenbank hinterlegt.

Die  Datenhaltung und  -bearbeitung  erfolgte  beim  Anbieter = Ama-
zon Web Services (AWS). Hierzu wurde ein eigener Hadoop-Cluster installiert und be-
triecben. Amazon selbst bietet mit dem Produkt ,,Amazon Elastic Map Reduce* (EMR)
einen frei konfigurierbaren Hadoop Cluster an; die kleinste Instanzeinheit fiir den Be-
trieb von EMR st die zweitkleinste Amazon-Instanz. Im Hinblick auf den industriellen
Einsatz ist die Nutzung einer kleinen Instanz nicht naheliegend, aber im Rahmen dieser
Arbeit gab der Kostenfaktor das ausschlaggebende Argument zum Betrieb eines eigenen
Clusters, der die absolut geringsten Ressourcen im Amazon-Rechenzentrum nutzte und
so zu den geringst moglichen Kosten arbeitete. Aus diesem Grund wurde auch eine Ha-
doop-Konfiguration mit nur 5 Unterknoten und einem Primérknoten gewéhlt. Trotz der
geringen Ressourcen konnten die Berechnungen ziigig durchgefiihrt werden. Die ge-
wihlte Konfiguration wird in Abbildung 21 und 22 illustriert.

amazon
webservices”

Master
Mame Node, Secondary Mame Mode, Job Tracker

(G TELEE

- ————zi= £———» JAR-Datei

Entwicklar
IDE mit Hadoop Plugin

Slave 1 Slave 2 Slave 3 Slave 5
Data Mode, Data Mode, Data Mode, Data Mode, Data Mode,
TaskTracker TaskTracker TaskTracker TaskTracker TaskTracker

Abb. 21:  Textkorpus im Hadoop-Cluster im Amazon VPC-Umfeld

Die grundsitzlich gegebene Erweiterbarkeit, die durch Hadoop gegeben ist und ein
Grund fiir die Auswahl des Systems war, konnte mit Hilfe des Einsatzes des TaaS' -
Anbieters Amazon verwirklicht werden. Denn AWS bietet den Vorteil, durch selbst
erstellte Abbilder, sogenannte Images, weitere virtuelle Maschinen zu generieren und
somit den Cluster durch zusitzliche Knoten schnell erweitern zu konnen. Die Flexibili-

15 [aa$ steht fiir Infrastructure as a Service
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tit wird dadurch gesteigert, dass die Leistung der Knoten bei Bedarf sofort erhoht wer-
den kann. So kann die Abwigung getroffen werden, ob die bestehenden Knoten mehr
Leistung erhalten, weitere Knoten hinzugefiigt oder beide Alternativen genutzt werden.
Die Zielsetzung ,,Zukunftsfihigkeit™ ist aufgrund der genannten Flexibilitit umfang-
reich gegeben.

Services ~

EC2 Dashboard Launch Instance w
Events
Tags 1 Viewing: :AII Instances B _'_AII Instance Types E] K rch
- TN hENCES ] Name Y Instance AMI ID Root Device Type
] Instances ; :
[C] 01 - Hadoop Cluster Textanalyse - Master ﬂ i-3013457a ami-44939930 ebs t1.micra
Spot Requests -
Reserved Instances B | p2- Hadoop Cluster Textanalyse - Slave 1 ﬂ i-fc24dc3 ami-e60f1ad92 ebs t1.micro
[l 03 - Hadoop Cluster Textanalyse - Slave 2 @ i-669ad0ck ami-b37abbc7 ebs t1.micro
= IMAGES [Tl 04 - Hadoop Cluster Textanalyse - Slave 3 a i-609a40cd ami-b37abbc? ebs t1.micro
AMIs =
] 05 - Hadoop Cluster Textanalyse - Slave 4 gl i-829a40cf ami-b37abbc7 ebs t1.micro
Bundle Tasks —
E | o6- Hadoop Cluster Textanalyse - Slave 5 ﬂ 1-9c9a40d1 ami-b37abbc? ebs t1.micro

Abb. 22:  Screenshot des Hadoop Clusters bei AWS'®

Insgesamt wurden ca. 40.000 Texte in den Textkorpus aufgenommen. Die Abbil-
dung 23 zeigt die exakte Verteilung innerhalb des Textkorpus, aufgeschliisselt nach
Onlinequellen.
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5088 4868 5110
5000 - 4334 4428 4462 4663
4000 -+
2942
3000 - 2686
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2000 -
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0 1 1 I I I I 1 1 1 1
O Q ) ) 5 Q > < e
> 5 Q@"’ « > &Q'z? T & o8 <& v
N <* o K &
X N 66
N NG &
X9 &
B Anzahl Texte

Abb. 23:  Verteilung Textkorpus

16 Screenshot vom 23.07.2013
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Mit dem entwickelten Textkorpus wurde eine statistische Auswertung iiber die Haufig-
keit von Wortern moglich. Diese wird mit der Technik des Map-Reduce Verfahrens
durchgefiihrt werden. Die Ergebnisse werden u.a. zum Aufbau einer graphischen GI-
Ubersicht verwendet. Eine detaillierte Vorstellung der Ergebnisse und deren Verwen-
dung im Lesbarkeitsverfahren erfolgt im nachfolgenden Kapitel.
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7 Entwicklung eines Assistenzverfahrens zur Messung und Verbesse-
rung der Lesbarkeit einer Gebrauchsinformation

Der in Kapitel 5 vorgestellte Kriterienkatalog ist die Grundlage fiir das im Folgenden
vorgestellte Verfahren, das konzipiert als Assistenzsystem dem Nutzer helfend zur Seite
stehen soll, ohne ihn zu entmiindigen, indem Entscheidungen in eine Software verlagert
werden. In den Unterkapiteln 7.3 bis 7.6 werden die Abschnitte des Verfahrens so de-
tailliert beschrieben, dass die Struktur des Assistenzsystems transparent wird. Vorteile
und Notwendigkeit eines Assistenzsystems und die Abstinenz von autonomen, vollau-
tomatischen Systemen werden begriindet.

7.1 Grundstruktur des Assistenzverfahrens

Mit Erstellung des Kriterienkataloges ist die Grundlage fiir das eigentliche Verfahren
geschaffen worden. In Hinblick auf eine denkbare Adaptation an weitere Anwendungs-
felder, wie bspw. der Bearbeitung von Gebrauchsanweisungen fiir Elektrogerite, wird
sich zeigen, dass die gefundenen Kriterien wegen ihres allgemeinen Charakters beste-
hen bleiben und auf andere Anwendungsbereiche iibertragen werden konnen. Nur die
Parameterwerte dndern sich und lassen somit eine flexible Anpassung bspw. durch den
Anwender zu.

Der geschilderte Verfahrensaufbau stellt die einzelnen Komponenten vor. Damit lédsst
sich nicht nur ein Uberblick iiber das Verfahren gewinnen, sondern es zeigt auch, wie
sich das Verfahren einem Anwender présentiert. Grundgedanke im Verfahrensaufbau ist
die Heranfithrung eines Sachbearbeiters in einem standardisierten Verfahren an die
Probleme einer zu priifenden Gebrauchsinformation.

Das Lesbarkeitsverfahren zur Verbesserung der Lesbarkeit von Gebrauchsinformatio-
nen gliedert sich in fiinf Ebenen:

e Auf der obersten Ebene wird ein Lesbarkeitsindex errechnet. Dieser ergibt sich
aus einer Lesbarkeitsformel, die eigens fiir das Lesbarkeitsverfahren entwickelt
wurde. Die Formel basiert auf der multiplen Regressionsanalyse. Um diese zu
entwickeln, wurden Patienten zu Beipackzetteln und deren Gesamtbewertung
bzgl. eines Beipackzettel befragt und diese Daten ausgewertet.

e Auf der zweiten Ebene wird einem Sachbearbeiter graphisch eine GI -Ubersicht
prasentiert. Durch eine Farb-Punkt-Wolke sollen problematische Bereiche her-
vorgehoben werden. Somit ist es einem Nutzer moglich einzuschitzen, an wel-
chen Stellen der grofite Bearbeitungsbedarf in einem Dokument besteht.

e Auf der darauffolgenden Ebene erfolgt die Absatzanalyse. Nur absatzspezifische
Kriterien werden abgefragt, die je nach Kriterium eine andere Herangehensweise
erfordern.
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Die primédre Bearbeitungsebene ist die Satzanalyseebene. Hier werden einem
Sachbearbeiter die zu einem Satz passenden Kriterien angezeigt und ob diese er-
fiillt wurden. Durch die gezielte Reduktion auf relevante Kriterien wird die An-
sicht entschlackt und die Ablesbarkeit vereinfacht.

Die letzte Ebene ist eng mit der vorherigen verzahnt. Aufgrund der Ergebnisse,
die auf der vierten Ebene ermittelt wurden, wird ein Bearbeitungs- und Verbes-
serungsvorschlag generiert. Solange es nicht semantische Belange betrifft, kon-
nen diese nach Bestitigung durch den Nutzer automatisch ausgefiihrt werden.
Diese Beschriankung auf ein halbautomatisches Verfahren erfolgte sehr bewusst.
Die Gefahr, durch eine automatische Korrektur inhaltliche Zusammenhinge
falsch wiederzugeben, erschien zu problematisch. SchlieBlich konnen aus einer
falschen Einnahme von Medikamenten gesundheitsschédliche bis todliche Kon-
sequenzen erfolgen. Aus diesem Grund soll der Sachbearbeiter auf Probleme
aufmerksam gemacht werden, aber die eigentliche Ausfithrung ihm iiberlassen
bleiben.

Die folgende Abbildung 24 stellt das Verfahren in seiner Gesamtheit vor.
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Abb. 24:  Verfahren zur Verbesserung der Lesbarkeit von Arzneimittelbei-
packzetteln vgl.[MNF14]
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7.2 Parserentwicklung mit reguliren Ausdriicken

Der Beginn jeder Priifung besteht aus dem Zerlegen eines Textes in Absitze, Sitze und
Worter. Ein Parser kann diese Teile einer Sprache erkennen und fiir weitere Bearbei-
tungsschritte zur Verfiigung stellen [MetO1]. Nur so kdnnen die nachgelagerten Priifun-
gen durchgefiihrt werden.

Text

¥ ¥ 7 ¥
Satz 1 Satz 2 Satz 3 Satz n

E— il —

Wort 1.1 Wort 1.m Wort n.1 Wort n.m

Abb. 25:  Verallgemeinertes Parserergebnis

Um dies zu erreichen, wurde ein ,,regulidrer Musterausdruck* definiert, der den Kern des
Textparsers dieses Verfahrens bildet. Mit Hilfe von reguldren Ausdriicken kdnnen Zei-
chenketten bestehend aus Zeichen eines Alphabetes @, welches eine endliche, nichtleere
Menge von Zeichen ist, ermittelt werden [BluO7]. Bei der Textanalyse deutscher Texte
handelt es sich um alle alphanummerischen Zeichen inklusive Sonderzeichen wie etwa
Punkt oder Komma. Unter diesen Sonderzeichen signalisieren u.a. ein Punkt, ein Aus-
fiihrungszeichen oder ein Fragezeichen oft ein Satzende. Reguldre Ausdriicke sind
Hilfsmittel, um einen Text gemil einer Chomsky Typ-3 Grammatik zu analysieren und
um Strukturen zu erkennen, die dann aufgeteilt werden konnen.

Von einer Chomsky-Grammatik spricht man, wenn eine endliche Menge an Produktio-
nen (Grammatikregeln) vorliegt, die aus Terminal- und Nichtterminalsymbolen besteht.
Eine Produktion hat immer die allgemeine Form:

u->v

Die linke Seite (u) einer Grammatikregel wird abgleitet zur rechten Seite (v). Dabei
konnen Nichtterminalsymbole in Terminalsymbole oder eine Kombination aus Termi-
nal- und Nichtterminalsymbolen abgeleitet werden. Jeder Chomsky-Grammatiktyp wird
durch die Beschrinkungen der Produktionsregeln definiert. Die Beschridnkungen des
Typ-1 gelten hierbei auch fiir den Typ-i+1. So gelten z.B. die Beschrinkungen der
Typ-1 Grammatik ebenso fiir eine Typ-2 Grammatik. Zusammengefasst lassen sich die
einzelnen Grammatiktypen nach Chomsky wie folgt definieren:

¢ Typ-0 Grammatiken (CH-0) geben keine Beschrinkungen hinsichtlich der Pro-
duktionen vor.

e Typ-1 Grammatiken (CH-1) zeichnen sich dadurch aus, dass die rechte Seite
mindestens so viele Symbole hat wie die linke Seite. Eine Beschrinkung hin-
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sichtlich der Anzahl gibt es nicht. ,,Ersetzungen diirfen nur vorgenommen wer-
den, wenn das Nichtterminalsymbol in einem bestimmten Kontext auf-
taucht* [Mod05][Mod09]. Daher werden diese Grammatiken als kontextsensiti-
ve Grammatiken bezeichnet.

e Typ-2 Grammatiken (CH-2) beschrinken hingegen die Anzahl der Nicht-
Terminalsymbole auf der linken Seite auf 1. Diese Klasse von Grammatiken
werden auch kontextfreie Grammatiken genannt.

¢ Typ-3 Grammatiken (CH-3) als Unterklasse kontextfreier Grammatiken [Wir(O8-
Seite 13] erweitern die Beschrankungen und werden dadurch definiert, dass auf
der rechten Seite entweder nur ein Terminalsymbol oder ein Terminalsymbol
und ein Nicht-Terminalsymbol stehen diirfen. ,,Fiir Ersetzungen gelten sehr star-
ke Einschrinkungen: In allen Regeln darf das Nichtterminalsymbol entweder
durch ein einziges Terminalsymbol oder durch eine Folge aus einem Nichtter-
minal- und einem Terminalsymbol ersetzt werden. Steht das Nichtterminalsym-
bol immer links, dann heifit die Sprache linksreguldr (auch linkslinear ge-
nannt (Anm. d. Verf.)), steht es immer rechts, dann rechtsregu-
lar vgl.[ModOS]”. Goos und Zimmermann ergédnzen: ,,Eine Grammatik ist re-
guldr, vom Chomsky-Typ 3 oder eine CH-3-Grammatik, wenn sie [...] nur links
oder rechtslineare Produktionen enthilt” [GoZ06-Seite 35].

Typ-0
keine Einschrinkungen der Produktionen

Typ-1
Anzahl Symbole
Rechte Seite >= Linke Seite
Typ-2
Anzahl Nicht-
Terminalsymbole auf
linker Seite = 1
Typ-3
Aufrechter Seite:
1 Terminalsymbol
oder
1 Terminal- und
1 Nicht-Terminalsymbol

Abb. 26:  Grammatiken nach Chomsky'®

7 Das Zitat ist auch unter [Mod09] zu finden.
'8 Abbildung inspiriert durch http://www.hki.uni-koeln.de/wisem-2011/basisinformationstechnologie-
i/theoretische-informatik-i/chomskygrammatiken ; besucht am 09.08.2014
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Mit einer CH-3 Grammatik ist die Generierung einzelner Worter, aber auch Wortfolgen
mit Zeichen wie bspw. Leerzeichen moglich. Da Worter durch ,,die Operationen der
Vereinigung, Konkatenation und Sternbildung (von Zeichen) entstehen, heiflen diese
reguldre Mengen* vgl.[CEEO4-Seite 68]. Jedes Wort ist damit Teil der reguldren Men-
ge. ,,.Dieser Prozess ist so hilfreich, dass sich fiir die Beschreibung [...], die sich durch
Anwenden dieser Operatoren auf ein Alphabet bilden lassen, eine besondere Schreib-
weise eingebiirgert hat: die reguldren Ausdriicke* [ALRO8-Seite 147]. Carstensen
schreibt hierzu verkiirzt: ,,Reguldre Mengen konnen iiber regulidre Ausdriicke definiert
werden® [CEEO4-Seite 68] bzw. ,,Eine formale Sprache heift regulédr, wenn sie durch
einen reguldren Ausdruck beschrieben werden kann. [...] Reguldre Sprachen werden
auch als Typ-3 Sprachen bezeichnet* [CEE04-Seite 68].

Lisst sich ein Textabschnitt mit einem Ausdruck einer Satzdefinition konstruieren, so
ist der Textabschnitt Teil der reguldren Sprache und damit giiltig. Oder anders ausge-
driickt: Stimmt ein Text mit einer Satzdefinition, die als reguldrer Ausdruck angegeben
wird, iiberein, so ist der Text per (Sprach-)Definition ein Satz.

Zunichst sollen folgende einfache Beispiele die Anwendung von regulidren Ausdriicken
deutlich machen:

Regulérer Ausdruck Bedeutung

Na$ Suche nach Buchstabe ,a‘

Aabcd]$ Suche nach Buchstaben a, b, ¢ oder d

Na-z]$ Suche nach den kleingeschriebenen Buchstaben a-z
ANa-z]*$ Bereichssuche mit Quantor

A[0-9]1$ Suche nach einer einstelligen Zahl

Tab. 1:  Einfache Beispiele fiir reguldre Ausdriicke

In Zeile 4 wird der Einsatz mit dem Quantor * vorgestellt. Dieser besagt, dass die Zei-
chen nicht oder mindestens einmal vorkommen miissen, um eine giiltige Zeichenfolge
zu sein. Eine detaillierte Bestimmung durch den Einsatz von geschweiften Klammern in
der Form {min,max} nach einem Teilausdruck ist moglich.

Um einen Textparser zu konstruieren, waren die bisher vorgestellten Moglichkeiten
noch nicht ausreichend. Wihrend die Erkennung eines Zeichens zur Satztrennung mit
reguldren Ausdrucken sehr einfach ist, reicht dies nicht, um Fille zu erkennen, in denen
nur Abkiirzungen wie ,,z.B.“ genutzt werden. Es bedarf der Definition je einer Bedin-
gung vor und nach dem erkannten Zeichen. Die Technik hierfiir werden bei regulédren
Ausdriicken ,,Lookahead‘ und ,,Lookbehind* genannt. Diese werden wiederum in posi-
tive und negative ,,Lookaheads* bzw. ,,Lookbehinds* unterschieden. Positive Bedin-
gungen erwarten, dass eine Zeichenfolge vor einem Ausdruck vorkommt, damit der
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Gesamtausdruck gefunden wird. Dazu entgegengesetzt erwarten negative
,,Lookaheads‘/,,Lookbehinds*, dass ein Ausdruck nicht vorkommt. Die nachfolgende
Tabelle fasst die Bedingungen zusammen und stellt die Syntax der Abfrage in allgemei-
ner Form dar.

Bedingungstyp Syntax Bedeutung

Positiver Lookahead 7=[Bedingung] Bedingte Zeichenfolge, die vor
dem Suchausdruck stehen muss

Negativer Lookahead ?![Bedingung] Bedingte Zeichenfolge, die vor
dem Suchausdruck nicht stehen
darf

Positiver Lookbehind 7<=[Bedingung] Nach einem Ausdruck muss
eine definierte Zeichenfolge
vorkommen

Negativer Lookbehind 7<![Bedingung] Nach einem Ausdruck darf eine
definierte Zeichenfolge nicht
vorkommen

Tab.2:  Bedingungen in reguldren Ausdriicken

Die Angabe von Bedingungen versetzt einen Entwickler in die Lage, nicht nur Zeichen-
ketten in einem Text zu finden, sondern auch Bedingungen so daran zu kniipfen, dass
das Ergebnis im Nachgang nicht gepriift werden muss.

Der eigentliche regulidre Ausdruck zum Aufteilen eines Textes in Sédtze wurde fiir das
vorliegende Verfahren wie folgt definiert:

R" (?<=['""A-Za-z0-9 () 41i6B\s+][.!?]) \s (?=[A-ZAOU () \s+])"

Regulidre Ausdriicke sind programmiersprachenunabhiingig. Die meisten Programmier-
sprachen enthalten jedoch Bibliotheken, mit denen regulidre Ausdriicke komfortabel
genutzt werden konnen. In der zur Entwicklung genutzten Programmiersprache C# aus
dem .NET Framework der Firma Microsoft ergibt sich eine Besonderheit. Durch ein
vorangestelltes @-Zeichen, miissen Sonderzeichen wie bspw. \ oder " nicht durch ein
vorangestelltes Escapezeichen \ angezeigt werden. Dies ist bei der Uberfiihrung des
oben aufgefiihrten reguldren Ausdrucks in eine andere Programmiersprache zu beach-
ten.

Zum Verstdndnis des eingesetzten reguldren Ausdrucks als Parser kann man diesen in
vier Teile aufteilen. Die erste Bedingung bildet den ersten Teil:

?<=['""A-Za-z0-9 () &udBR\s+]
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Es handelt sich um, wie oben erldutert, einen positiven Lookbehind, der das Vorkom-
men von mindestens einem groB- oder kleingeschriebenen alphanummerischen Zeichen
oder einer Zahl erwartet. Erst bei einem positiven Auftreten wird auf den Ausdruck

[.!'?]

gepriift. In diesem sind die Satztrennungszeichen zusammengefasst. Darauf folgen muss
ein Leerzeichen, das bei reguldren Ausdriicken durch ein \s angegeben wird. Der letzte
Teil ist ein positives Lookahead. Es wird gepriift, ob der Text nach dem moglichen
Trennzeichen mit einem groBgeschriebenen Buchstaben beginnt. Dies wird ausgedriickt
durch:

(?=[A-2A0U () \s+1)

Mit reguldren Ausdriicken existiert ein médchtiges Werkzeug, um Textmuster zu erken-
nen. Durch die vorgestellten Bedingungen konnen mehrere Schritte des Parsers komfor-
tabel in einem Ausdruck zusammengefasst werden. Der Ausdruck wird im Gegenzug
komplexer, was eine Fehlersuche innerhalb eines reguldren Ausdrucks aufwendiger
macht. Dieser Nachteil wird jedoch bei weitem durch den Vorteil kompensiert, eine
grof3e Anzahl von Fillen mit nur einem Ausdruck abdecken zu konnen.

7.3 Lesbarkeitsindex

Zur Priifung eines Textes auf seine Lesbarkeit wurden in der Vergangenheit Lesbar-
keitsindizes genutzt, die von verschiedenen Autoren entwickelt wurden. Allen gemein-
sam ist, dass diese anhand statistischer Werte erstellt wurden. In den ndchsten Unterka-
piteln wird von bestehenden Lesbarkeitsindizes berichtet, die Diskussion iiber Vor- und
Nachteile von bestimmten Lesbarkeitsindizes gefiihrt und ein eigener Lesbarkeitsindex
vorgestellt.

7.3.1 Bestehende Lesbarkeitsindizes

Einer der iltesten und bekanntesten Indizes stammt vom Rudolf Flesch. Er beschrieb
schon 1948 wie auf Grundlage der durchschnittlichen Satzldnge (Fpsy) und der durch-
schnittlichen Silbenanzahl pro Wort (Fpsw) eines Textes eine Aussage iiber die Lesbar-
keit getroffen werden kann [Fle48]. Die Formel von Flesh, die fiir die englische Sprache
gilt, lautet:

Fi = 206,835 - 1'015FD5L - 84,6 FDSW

Mit nur zwei Kriterien ist der Index recht einfach gehalten und entsprechend einfach zu
berechnen. Die Komplexitdt von Wortern manifestiert sich einzig im Kriterium der
durchschnittlichen Silbenanzahl pro Wort. Bei der Diskussion zur Wiener Sachtextfor-
mel wird die Verwendung der genannten Kriterien kritisch beleuchtet.

Wihrend in den USA Lesbarkeitsindizes angewendet wurden, um Texte zu verbessern,
wurden Lesbarkeitsindizes in Europa lange Zeit nicht beachtet. Dies zeigt die lange Lis-
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te amerikanischer Autoren, die sich mit diesem Thema beschiftigt haben [BaV84-
Seite 55ff]. Erst Ende der 1970iger Jahre traten deutschsprachige Autoren auf den Plan
und entwickelten Lesbarkeitsindizes fiir deutschsprachige Texte.

Eine Ubernahme von Verfahren aus anderen Sprachriumen war und ist ohne Anpassun-
gen nicht moglich, da die jeweiligen Sprachstrukturen zu unterschiedlich sind. Der
Flesch-Index setzt den Schwerpunkt bei der durchschnittlichen Anzahl der Silben pro
Text. Dieser ist im Deutschen jedoch mit durchschnittlich 0,3 Silben pro Wort hoher als
im Englischen [Ams78]. Dadurch erscheinen deutsche Texte in der Regel schwerer ver-
standlich als sie in Wirklichkeit sind.

Der heutzutage im deutschsprachigen Raum genutzte Ableger des Flesch-Index beruht
auf den Ausfiihrungen von Toni Amstad. Er iibernahm das Gewichtsverhiltnis von
Wort- und Satzfaktor der Autoren Powers, Sumner und Kearl [Ams78-Seite 79], die
ihrerseits eine revidierte Flesch-Formel fiir den englischsprachigen Raum vorgestellt
hatten, und iibertrug dieses auf die Flesch-Formel. Diese lautet:

Fi = 180 — FDSL - 58'50FD5W [AmS78]

Neben der nach Amstad modifizierten Flesh-Formel sind die vier Wiener Sachtextfor-
meln (WSTF) die bekanntesten Formeln fiir allgemeine, deutschsprachige Texte. Bam-
berger und Vanecek [BaV84-Seite 79-84] ,,bezogen die Schwierigkeiten von Texten auf
Schulstufen, weil diese anschaulicher sind als etwa Stufungen von 1 bis
100* vgl. [BaV84-Seite 79]. Dazu ermittelten sie aufbauend auf 240 Sach- und Lehrbii-
chern die Durchschnittswerte ihrer Kriterien nach Schulstufen. Je hoher die Schulstufe
desto schlechter ist die Verstidndlichkeit. Bspw. wird bei einem Indexwert von 10 davon
ausgegangen, dass ein Schiiler der 10. Jahrgangsstufe einen Text vollstindig verstehen
kann. Ab einem Wert von 12 wird dann nicht mehr von Schulstufen, sondern von
Schwierigkeitsstufen gesprochen.

Aus verschiedenen Text- und Satzkriterien konnte die ,,Korrelation zwischen Schulstufe
und Sprachvariable* [BaV84-Seite 79] errechnet werden. Das Ergebnis war Basis fiir
multiple Korrelationskoeffizienten. Folgende Kriterien wurden nacheinander beriick-
sichtigt:

e prozentualer Anteil von Wortern mit 3 oder mehr Silben (W)

e durchschnittliche Satzlinge (Wpsy)

e prozentualer Anteil von Wortern mit mehr als 6 Buchstaben (Wp)
¢ Prozentanteil einsilbiger Worter (Wg)

e seltene Worter

e  Wortldange in Silben

Als diese ,,Variablen schrittweise in die Regressionsgleichung von Bamberger und Va-
necek aufgenommen‘ [BaV84-Seite 83] wurden, stellte sich heraus, dass sich das Er-
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gebnis bis zur Hinzunahme der einsilbigen Worter merklich verbesserte. Dies begriindet
das Verwenden der ersten vier Sachtextvariablen in der ersten Wiener Sachtextformel,
die genau den multiplen Korrelationskoeffizienten ergibt, den Bamberger und Vanecek
ermittelt haben. Die erste Wiener Sachtextformel lautet demnach:

W;; = —0,875 + 0,1935 W, + 0,1672 Wy, + 0,1297 W5 — 0,0327 Wy

In den zwei weiteren Wiener Sachtextformeln wurde jeweils das nach der obigen Rei-
henfolge letzt genannte Kriterium weggelassen. Begriindet wird das Weglassen von
Textmerkmalen in den Wiener Sachtextformel durch die geringfiigige Verschlechterung
der Vorhersagegenauigkeit aufgrund der Minimierung der Formel auf drei (2. WSTF):

Wi, =—=2,779 + 0,2007 W, + 0,1682 Wy, + 0,1373 Wy
oder zwei Variablen (3. WSTF):
W3 = —1,1144 + 0,2963 W5 + 0,1905Wps,

Die vierte Sachtextformel setzt sich wie die Dritte aus den zwei gleichen Textmerkma-
len zusammen:

Wiy = —1,693 + 0,2744 W, + 0,2656 Wy,

Die hier vorgestellten Indizes sind allgemein anwendbar auf alle deutschsprachigen
Texte. Ein Blick ins Internet offenbart, dass es neben diesen noch viele weitere Indizes
gibt. ,,Aber so einfach kann man die Lesbarkeitsformeln nicht nutzen, denn sie sind an
bestimmte Voraussetzungen gebunden: Sprache und Textgenre* [KleO3]. Es handelt
sich somit um spezifische Indizes fiir definierte Textsorten. Die Indizes drehen sich alle
um Satzlange und Silbenanzahl. Kriterien wie die Anzahl von Komposita, Negationen
und Partizipien werden mit der Begriindung nicht beriicksichtigt, dass durch die Silben-
anzahl weitere Kriterien wie schwer verstindlichen Wortern indirekt bereits abgedeckt
seien. Demnach sind Worter schwerer verstidndlich je mehr Silben sie aufweisen. Dem
ist jedoch entgegenzuhalten, dass auch Worter mit wenigen Silben im Wortschatz vieler
Menschen nicht auftauchen und daher schlechter versténdlich sind. Darunter fallen bei-
spielsweise alle medizinischen Fachbegriffe mit 3 oder weniger Silben. Dennoch erfah-
ren diese keine gesonderte Bewertung. Auch Bamberger und Vanecek [BaV84-Seite 56]
kommen zu dem gleichen Schluss, argumentieren jedoch aus der entgegengesetzten
,Blickrichtung®, indem sie zu bedenken geben, dass ,,im Deutschen auch in der ein-
fachsten Kindersprache sehr leichte mehrsilbige Worter [BaV84-Seite 56] vorkommen.
Aus diesem Grund sei das Kriterium der ,,durchschnittlichen Silbenanzahl [...] nicht so
ausschlaggebend wie im Englischen [BaV84-Seite 56]. Deshalb sollte immer zunéchst
gekldrt werden, ob das einzelne Wort nicht ggf. schwer verstindlich ist. Die Erkenntnis
dartiber konnte algorithmisch in eine Berechnung eines Lesbarkeitsindex einflieBen, der
durch zusitzliche Thesauri weiter verfeinert werden kann.

Eine Erweiterung des Lesbarkeitsindex durch weitere Kriterien erscheint auf Grundlage
der Ausfiihrungen von Bamberger und Vanecek zunichst als wenig erfolgversprechend,
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um einen Text zu klassifizieren. Das Ziel dieser Arbeit besteht jedoch nicht in der Klas-
sifizierung einer Gebrauchsinformation mit Hilfe eines Lesbarkeitsindex, sondern auf
deren Verbesserung. Fiir einen Sacharbeiter miissen sich deshalb mehr Handlungsoptio-
nen ergeben, als nur die Satzlinge und die Silbenanzahl pro Wort zu minimieren. Die
Ausrichtung eines Verfahren auf das Verstehen von Text und die Wiederfindbarkeit von
Informationen verlangt nach einer gro3eren Anzahl an Kriterien, die operationalisiert
eine groBere Anzahl an Stellschrauben und Handlungsméglichkeiten zur Verfiigung
stellen. Die Ausrichtung eines Verfahrens an einem Lesbarkeitsindex birgt zudem die
Gefahr, dass ein Nutzer die Gewichtung eines Index kennt und mehr auf die Erzielung
eines guten Index hinarbeitet als auf Verstidndlichkeit eines Textes. Den Index vor Au-
gen konnte ein Nutzer bspw. gewillt sein, nur kurze Sitze zu gebrauchen, auch wenn
diese viele Fachworter enthalten und der Lesefluss durch diese insgesamt gestort wird.
Selbst Bamberger und Vanecek betonen, dass ,,die besten Formeln wohl die sind, die
mit seltenen Wortern operieren* [BaV84-Seite 84]. Trotzdem finden diese in den Wie-
ner Sachtextformeln keine Beriicksichtigung.

Die Entwicklung eines neuen Lesbarkeitsindex, der die Komplexitidt der Sprache besser
abbildet als dies bisher gelungen ist, erschien unausweichlich und im Kontext der Ver-
besserung von Texten als zwingend geboten. Deshalb wurde ein Lesbarkeitsindex erar-
beitet, der zur Validierung des eigentlichen Lesbarkeitsverfahrens eingesetzt wurde. Um
sicherzustellen, dass der neue Index nicht aus der Luft gegriffen war, dienten die deut-
sche Variante des Flesch-Index und die erste Wiener Sachtextformel in der Evaluati-
onsphase der vorliegenden Arbeit als Vergleichswerte. Bei einer grundsatzlichen Ver-
besserung der Lesbarkeit mussten auch diese Indizes eine Verbesserung aufweisen, weil
das Kriterium Satzldnge in allen Indizes beriicksichtigt wurde. Ein stichprobenartiger
Patiententest stiitzte die Ergebnisse der Lesbarkeitsindizes.

Im Sinne der Wiederverwendbarkeit soll sowohl der Lesbarkeitstest als auch der Les-
barkeitsindex in Folgeprojekten auch auf andere Anwendungsgebiete ausgeweitet wer-
den. Entsprechend wurde der eigene Index allgemein gehalten, um eine Verwendung fiir
andere Texte zu ermoglichen.

7.3.2 Diskussion zu Lesbarkeitsindizes

Trotz der langen Historie von Lesbarkeitsindizes sind mehrere Kritikpunkte zu nennen,
die eine Textpriifung und -analyse rein anhand von Lesbarkeitsindizes als fraglich er-
scheinen lassen.

Lesbarkeitsindizes komprimieren verschiedene Textkriterien zu einem Wert. Dieser
liefert eine Gesamtaussage iiber einen Text in Bezug auf seine Verstindlichkeit. Kri-
tisch ist hierbei zu sehen, dass dadurch nicht erkennbar ist, welche speziellen Schwi-
chen der Text an welchen Stellen aufweist. Es ist nicht klar erkennbar, ob bspw. die
erste Hélfte eines Textes fiir einen Anwender gut lesbar und der restliche Inhalt vollig
unverstindlich ist. Ein Text muss jedoch vollstindig gesichtet werden, um eine Aussage
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treffen zu konnen. Bei manchen Indexberechnungen werden bspw. nur die ersten
100 Worter eines Textes einbezogen. Es ist jedoch zweifelhaft, ob vom Anfang eines
Textes auf dessen gesamte Struktur geschlossen werden kann.

Da Lesbarkeitsindizes meist wenige Kriterien in sich vereinen, ist es fiir einen Sachbe-
arbeiter leicht, sich auf diese Handvoll Kriterien einzustellen. Denkbar ist, dass absicht-
lich sehr kurze Sétze konstruiert werden, nur um einen guten Wert zu erzielen. Dass ein
Text dadurch eine hohe Fragmentierung aufweist und somit schwerer verstiandlich wird,
wird nicht beachtet.

Softwareprogramme wie Textlab [SH10] kombinieren verschiedene Textindizes, um
den Nachteilen zu begegnen, die aus der Verwendung eines auf nur wenigen Kriterien
basierenden Verfahrens resultieren. Da Kriterien wie Satz- und Wortldnge allerdings
von den meisten Verfahren zur Indexgenerierung genutzt werden, ist eine Effizienzstei-
gerung durch die Kombination von Verfahren eher zweifelhaft. Bei einer Lesbarkeits-
testung mit vielen Kriterien liduft ein Anwender dagegen Gefahr, den Uberblick iiber die
anzuwendenden Parameter zu verlieren und die Ergebnisse einer Testung nicht nach-
vollziehen zu konnen. So stellt sich schnell die Frage, warum ein Lesbarkeitsindex eine
Gebrauchsinformation als gut, ein anderer Index denselben Text als nur befriedigend
einstuft. Ohne detailliertes Wissen iiber das Zustandekommen der einzelnen Indizes
sind die Ergebnisse einer Testung nicht nachvollziehbar. Nur wenn ein Sachbearbeiter
iiber detailliertes Wissen beziiglich der Textindizes und deren Zustandekommen ver-
fiigt, konnen Indizes zielgerichtet und effektiv zu Verbesserung von Texten eingesetzt
werden.

Die Spezialisierung von Lesbarkeitsindizes macht diese dariiber hinaus meist nur fiir
bestimmte Anwendungsfille anwendbar. Auch verhindert eine Sprachbarriere die Nut-
zung. So kann der Flesch-Index [Fle48], der die englische Sprache zur Grundlage hat,
nicht auf die deutsche Sprache angewandt werden. Deutsche Texte werden hier prinzi-
piell weniger gut bewertet, als diese in Wirklichkeit sind, weil Charakteristika der engli-
schen Sprache zur Bewertung deutschsprachiger Texte herangezogen werden. Trotzdem
wird der Flesch-Index als Test im Internet vielfach zur Textverbesserung angeboten,
obwohl er fiir deutschsprachige Texte nicht geeignet ist. Die Anwendung des angepass-
ten Index von Amstad [Ams78] findet nicht statt. Im Umkehrschluss sind auch Indizes,
die wie bspw. der Index LIX, fiir die deutsche Sprache entwickelt wurden, fiir andere
Sprachen nicht anwendbar. So werden bei LIX komplexe Worter durch die Anzahl der
Zeichen definiert [Hof11]. Dies kann von Sprache zu Sprache sehr deutlich differieren.

Die Kritik an Lesbarkeitstests bedeutet nicht, dass diese fiir eine Textanalyse grundsitz-
lich unbrauchbar sind. Vielmehr muss man sich der Schwichen bewusst sein und darf
den errechneten Werten nicht blind vertrauen. Fiir das in dieser Arbeit vorgestellte Ver-
fahren wird ebenfalls ein eigener Index genutzt, der in den néachsten Kapiteln vorgestellt
wird. Er stellt nur einen Teil des Gesamtverfahrens dar, so dass die iibrigen Teile die
Nachteile des Lesbarkeitsindex ausgleichen.
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7.3.3 Mathematische Grundlagen zur Entwicklung eines eigenen Lesbarkeitsin-
dex unter Verwendung von Regressionsanalysen

Die Erlauterung der Entwicklung eines neuen Lesbarkeitsindizes, welcher speziell auf
Gebrauchsinformationen ausgelegt ist, erfolgt in drei Schritten: Erlduterung der Kova-
rianz, Erlauterung der Regressionsanalyse und Darlegung der Erweiterung der Regres-
sionsgeraden. Da der Index auf Basis einer multiplen Regressionsanalyse aufgestellt
werden soll, soll diese kurz beschrieben werden:

,Die Parameter des multiplen Regressionsmodells messen die partiellen Effekte der
Variablen xi, ..., X, auf Y, d.h. ein Parameter B; entspricht dem Effekt der Verinderung
von x; um eine Einheit unter Kontrolle bzw. bei Konstanthaltung aller anderen Variab-
len xi, k #j vgl. [JanO5].

Ubertragen auf die Lesbarkeitstestung sind unter den x-Variablen die Kriterien des Kri-
terienkatalogs zu verstehen, aus denen der Lesbarkeitsindex Y berechnet wird. Der Pa-
rameter [ kann daraus hergeleitet werden.

Einen wichtigen Teil einer Regressionsanalyse bildet die Kovarianz. Um die multiple
Regression wiederum in addquater Art und Weise zu erkliren, wird im ersten Schritt die
Kovarianz vorgestellt. Im zweiten Schritt wird die eigentliche Regressionsanalyse mit
der Ermittlung einer Regressionsgeraden beschrieben.

Kovarianz / Korrelation

,,Die Kovarianz ist ein MaB fiir den Grad des miteinander Variierens der Variablen
x und y* vgl. [NSB11], die bspw. bei Umfragen erhoben oder bei Experimenten gemes-
sen wurden. Die Kovarianz stellt die Maf3zahl fiir den Zusammenhang zweier statischer
Variablen dar. Abb. 27 bildet drei verschiedene Szenarios ab: hohe, mittlere und geringe
Kovarianz. Die hohe Kovarianz ist durch eine deutliche lineare Beziehung gekenn-
zeichnet, wihrend bei der geringen Kovarianz eine ausgeprigte Streuung der einzelnen
Messpunkte vorliegt.
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Abb. 27:  Hohe, mittlere und geringe Kovarianz [Har(09]
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Soll die Kovarianz die vorliegenden Daten beschreiben und sind x; und y; die i-ten Wer-
te in einer Messreihe, so berechnet sich die Kovarianz wie folgt:

Seien die Werte X, und y,ny, das arithmetische Mittel der x bzw. y-Werte; der Wert n die
Anzahl aller Messpunkte.

Somit erhilt man:

_ 2O = xgm) i — Yam) .
cov(x,y) = - mit

n

n
1
in und  Ygm = EZYi
i=1

i=1

xam

Sl

Das folgende Beispiel zeigt die Berechnung anhand 12 zufélliger Werte auf.

X y (%; = Xam) (Vi = Yam)
6 2 -2,19
5 -1 -9,85
7 0 A227
3 10 5,56
-4 3 -2,60
8 4 8,15
=5 6 -14,52
-8 -4 67,48
3 -6 10,73
0 2 1,31
5 7 12,15
6 8 20,31

Xam = 2,25 Vam= 2,58 5 84,25

COV(X,\/) = ( Z (xi 2 xam)(yi = yam) ) / n= 84125 / 12 = 7102

Abb. 28:  Beispielrechnung Kovarianz'’

Die Werte bei der Berechnung sind nicht normiert. Bei einzelnen Anwendungsszenarien
konnen die Werte anhand unterschiedlicher Malstibe erhoben oder gemessen worden
sein. Um diese MaBstabsunterschiede zu kompensieren, wird die Kovarianz durch das
Produkt der Standardabweichungen von x und y dividiert, wodurch man die Korrelati-
on r(x,y) erhilt:

cov (x,y)

r(x,y) =
SxSy

Die Standardabweichung s,s, errechnet sich aus der Quadratwurzel der Varianz, die aus
der Summe der quadrierten Differenz aus dem arithmetischen Mittel und dem betrachte-

1
® Screenshot aus Excel
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ten x-Wert berechnet wird. Die Varianz stellt damit ein MaB fiir die Streuung der ermit-
telten Werte dar.

Standardabweichungen werden mathematisch wie folgt ausgedriickt:

1 - 1
Sx = n—1 zo(xam_xi)z ; Sy = — Z;(Yam_Yi)z
L= 1=

Die Standardisierung der Kovarianzen wird durch die sogenannte z-Transformation
erreicht. Die Transformation zu Standard-z-Werten ist eine Moglichkeit verschiedene
Merkmale vergleichbar zu machen.

Zuerst setzt man die Kovarianz cov(x,y) in r(x,y) ein:

_cov (x,y) _ 1 2i=1(xi = xam) Vi — Yam)
Sx Sy n Sx Sy

Xi — Xam Yi = Yam

Zy = ——— und Zy = ————
S S

x y

und schlieBlich fiir die Kovarianz der z-transformierten Werte (von x und y):

n

1
r(x,y) = - sz zy

i=0

Durch die dargelegten Schritte entsteht eine normierte Form, bei der von Korrelation
statt von Kovarianz gesprochen wird. Mit dem Instrument der z-Transformation wird
immer ein Wert zwischen -1 und +1 errechnet. -1 bedeutet, dass zwischen den Variab-
len ein negativer linearer Zusammenhang besteht. Dementsprechend besteht bei +1 ein
positiver linearer Zusammenhang, wihrend die Null anzeigt, dass kein linearer Zusam-
menhang besteht.

Abbildung 29 zeigt beispielhaft Korrelationen r zwischen 0,97 und -0,87.
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Abb. 29:  Korrelation zwischen +1 und -1 [Lud06]

Einfache Regressionsanalyse

Bei der Regressionsanalyse ist zwischen einfacher und multipler Regressionsanalyse zu
unterscheiden. Im ersten Fall soll eine Funktion gefunden werden, die den Zusammen-
hang zwischen einer abhéngigen und einer unabhéngigen Variablen darstellt. Bei einer
multiplen Regressionsanalyse besteht diese entsprechend aus mehreren unabhéngigen
Variablen. Die abhingige Variable y stellt im Kontext der Lesbarkeitsanalyse den Les-
barkeitsindex dar. Es handelt sich um eine Abschitzung wie Probanden einen Text be-
werten wiirden.

Die Funktion der Regressionsanalyse stellt eine Gerade dar. Die multiple Regression ist
als Erweiterung der einfachen Regressionsanalyse um mehr als eine unabhingige Vari-
able zu verstehen.

Ausgangspunkt ist die Darstellung einer Geradengleichung:
f(x)=y=a+bx

Ziel ist es, eine Gerade zu finden, bei der der Abstand zwischen den ermittelten Werten
und der Gerade minimal ist. Hierzu werden die quadrierten Abstinde moglichst mini-
miert, so dass grolere Abweichungen stiarker gewichtet werden. ,,Dies geschieht, indem
die ersten Ableitungen der folgenden Funktion Null gesetzt werden® vgl. [KoO10]. Der
Abstand e zwischen einem Punkt und der Regressionsgeraden wird als Residuum be-
zeichnet. Es wird also die Summe der quadrierten Residuen minimiert.

Daher gilt, wenn ¥ die abhédngige Variable ist:

n n
2 -
el = Z[yi — (a+bx)]* = Z(yi —-9,) - min!
i=1 i=1

n
i=1 i
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Die gesuchten Regressionskoeffizienten sind:

a= Yam—b Xgm
cov (x,y)

:—52—
X

Daraus ergibt sich die allgemeine Darstellung einer einfachen Regressionsgeraden:

cov (x,y)
fG)=y=0am—b xgm) + —Z X
X
g
o
8
o
5
g |
o
S |
g
S |
T
8 |
T

I T
-0.02 -0.01 0.00 0.01 0.02

Abb. 30:  Einfache Regression [KoO10]

In Abb. 30 sind beispielhaft einige Messwerte angegeben. Mit eingezeichnet ist die
Regressionsgerade und der jeweilige Abstand von der Regressionsgerade zu den einzel-
nen Messwerten, der, wie oben beschrieben, als Residuum bezeichnet wird.

,Die Koeffizienten wurden so gewdhlt, dass die Varianz um die Regressionsgerade mi-
nimal ist* vgl. [KoO10].

Multiple Regressionsanalyse

Mit Hilfe der multiplen Regression soll ausgehend vom Auspriagungsgrad mehrerer Va-
riablen x der Ausprdagungsgrad einer Variable y vorhergesagt werden [PeDO08]. Fiir den
in dieser Arbeit entwickelten Lesbarkeitsindex wurde auf das Statistikprogramm
,,Das Statistiklabor“* und RStudio’! zuriickgegriffen. ,,Das Statistiklabor* wurde von
der Freien Universitit Berlin entwickelt und ist wie RStudio im Internet frei abrufbar.
Im Laufe der Entwicklung verlagerte sich jedoch die Arbeit vollstindig auf RStudio.

20 http://www.statistiklabor.de/ ; besucht am 18.08.2014
2! http://www.rstudio.com/ ; besucht am 18.08.2014
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Die Kernfragestellung lautet: Wie beeinflussen die unabhédngigen Variablen die abhén-
gige Variable? Die zur Vorhersage genutzten unabhédngigen Variablen werden auch als
Pridiktorvariablen oder Pridikatoren bezeichnet.

Zunichst werden die Variablen x und y zu x; bis x;j umbenannt. Die abhéngige Variable,
die im spiteren Verlauf als Indexwert definiert werden wird, wird als Y bezeichnet. Die
Gewichtung, mit der die Pradiktorvariablen die abhingige Variable Y beeinflussen,
wird mit b beschrieben. Abb. 31 zeigt, dass mit den unabhingigen Variablen X; bis X,
mit jeweils einer Gewichtung b der Wert Y, also der Lesbarkeitsindex, errechnet wird:

A
Y

Xi Xn

r(Xi,Xn)

Abb. 31:  Multiple Regression mit n-Variablen

Die mathematische Darstellung dieser Abbildung einer multiplen Regression als Funk-
tion lautet wie folgt:

Seien a der y-Achsenabschnitt, by die Steigung der Gerade fiir Variable k und xy die
unabhingige Variable, dann gilt:

y = a + bixq + boxp + ... + bgxk

Bei der Betrachtung zweier unabhingiger Variablen besitzt die Funktion folgende Ge-
stalt:

y = a + b1xq1 + boxp

Dieser Sachverhalt wird graphisch in Abb. 32 in einem Koordinatensystem dargestellt.
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Y=a+bX;+bX,

Xi
Abb. 32:  Multiple Regression mit zwei unabhédngigen Variablen [UrMO08§]
Im Fall von zwei unabhingigen Variablen erhélt man a, b; und b, durch:

by
_ ZialCi = X1 gm) 0 = Yam)) Zla G = %pam)? = Tl (o = Xpam) Wi = Yam)] Ziolx1; = Xam) X2; = Xgm)]

Tia (e = X1am) & TiaaCrgi = %2am)* - (Tialx1; = Xam) Ce2i = %2am)])
by
_ LizalOepi = 22am) i — yam)] Er=a(xq; — xlam)2 — 2italCeqi = 1m0 — Yamd] ZizolX1i — Xam) (2 — Xgm)]

Yiii(x1; — X1qm) 2 Xt (g — "Zam)2 . (211'1=1[x1i = Xqm)(X2i — xZam)]) 2
a=Yam— b1xX1am — b2X2am

Wie bei der einfachen Regression besteht auch bei der multiplen Regression die Mog-
lichkeit, die Gewichtung zu standardisieren und somit unterschiedliche Regressionsglei-
chungen bei unterschiedlichen Mafstiben vergleichbar zu machen. Auflerdem kann
geklart werden, ob der Zusammenhang der unabhéngigen Variablen signifikant ist. Mit
Hilfe der z-Transformation werden die b-Gewichte in die standardisierten B-Gewichte
tiberfiihrt.

7.3.4 Bestimmung der Giite der Regressionsgraden
Das GiitemaB R?

Wiirde bspw. eine Befragung erneut durchgefiihrt werden, wiirden dabei nicht exakt die
gleichen Werte ermittelt werden. Daher muss die Giite des erstellten Modells mittels
eines Malles, dem BestimmtheitsmafBes R2, auch als Determinationskoeffizient bezeich-
net, iiberpriift werden.

Die Darstellung des Ergebnisses bspw. einer Befragung ergibt wie oben erldutert, eine
Punktwolke; diese Streuung aller Ergebnispunkte wird als Gesamtstreuung bezeichnet.

86



Assistenzverfahrens zur Messung und Verbesserung der Lesbarkeit einer Gebrauchsinformation

Meist erklédren nicht alle unabhingigen Variablen die Streuung der abhéngigen Variab-
len. Die Punkte, die die abhiingige Variable erkliren, sind die erklirte Streuung. Mit R?
wird der Anteil der erklidrten Streuung zur Gesamtstreuung gemessen. Je hoher dieser
Anteil ist, desto besser bildet die Regressionsgerade die Wirklichkeit ab.

,,R2 kann nur Werte zwischen 0 und 1 annehmen‘ vgl. [UrMO08-Seite 57]. 1 bedeutet,
dass alle unabhingigen Variablen die Zielvariable erkldren bzw. dass die erklarte Streu-
ung gleich der Gesamtstreuung ist. Dagegen sagt ein Ergebnis von 0 aus, dass die unab-
hingigen Variablen keine Voraussage der abhidngigen Variablen erlauben. Der berech-
nete Wert kann mit 100 multipliziert werden, um den moglichen Zusammenhang mittels
eines Prozentwertes auszudriicken.

Folgendes Beispiel soll das Vorgehen illustrieren: Nehmen wir an, dass die Grée und
die Lebenserwartung von Tieren erhoben wird und es zeigt sich, dass mit zunehmender
GroBe die Lebenserwartung steigt. Bei der Berechnung von R” ergiibe sich ein Wert von
0,75; multipliziert mit 100 ergibt sich ein Prozentwert von 75%. Es bedeutet, dass die
Lebenserwartung von Tieren statistisch zu 75 % durch die Grole und zu 25 % durch
unbekannte Faktoren ermittelt werden kann. Bei einer unabhingigen Variablen ergibt
sich R? aus dem Quadrat der Korrelation aus unabhiingiger und abhingiger Variablen:

2
R2 = 1 Lico(Xi — xam) Wi — Yam)
n Sx Sy

,.Bei einem multiplen Regressionsmodell darf das R* jedoch nicht iiberbewertet werden.
Wird eine zusitzliche Variable in eine Regression aufgenommen, kann das R? definiti-
onsgemdl nicht kleiner werden. Es wird entweder grofler oder bleibt konstant. Durch
den Einschluss einer geniigend groen Anzahl — auch irrelevanter — Variablen in ein
Regressionsmodell kann immer ein groBes R* erreicht werden® [ESO10].

Das korrigierte GiitemaB R?

R? kann bei Hinzunahme eines weiteren Kriteriums nie kleiner werden [ESO10]. So
kann der falsche Eindruck entstehen, dass bei der Hinzunahme einer unabhingigen Va-
riable sich die Regressionsgerade zwangslidufig verbessert. Da dies jedoch nicht der Fall
ist, ist es sinnvoll, das korrigierte R? zu berechnen.

Seien A, die Summe aller nicht erklirten quadrierten Abweichungen, A, die Summe
aller quadrierten Abweichungen und k die Anzahl der unabhingigen Variablen in der
Regressionsgleichung.

Dann gilt:

Riorr = 1= % =t <<nAfek) (nf;))

n—1
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Auch hier ergibt sich ein Wert zwischen 0 und 1, der multipliziert mit 100 das Giitemal3
als Prozentwert angibt.

F-Test

Ein F-Test ist ein Signifikanztest in der Regressionsanalyse, ,,um die Abhéngigkeit der
Gesamtschitzung eines Regressionsmodells von zufilligen Verzerrungen zu iiberprii-
fen* [UrMO8].

Wenn n gleich der Anzahl der Messwerte und m gleich der Anzahl der Regressionsko-
effizienten ist, dann ergeben sich die Freiheitsgrade FG; und FG, wie folgt:

FGi;=m—-—1und FG,=n—m

Der F-Wert F eines Regressionsmodells wird derart berechnet:

RZ
p_ FG, _ R* FG,
R™ (1-R?) ™ FG, (1- R?
T FG,

Geht man davon aus, dass ein Regressionsmodell aus zwei Regressionskoeffizienten
bestiinde und 12 Messwerte errechnet worden wiren, dann ergebe sich:

FG,=2-1=1und FG, =12 —2 =10

Wiirde man weiter annehmen, dass R? gleich 0,07 wire, so ergebe sich folgende Rech-
nung:

0,07/1

Fp = = 0,75

0,93/10

,Der kritische F-Wert fiir ein Signifikanzniveau von 0,05 betrdgt gemafl Tabellierung
(nachzuschlagen in allgemeinen Statistikbiichern): F; ;o = 4,96. Da Fr mit einem Wert
von 0,75 unterhalb des kritischen F-Wertes liegt [...], ist Fr nicht signifikant [...]. So-
mit muss die insgesamt betrachtete ,Erkldrungsleistung‘ des entsprechenden Regressi-
onsmodells eher als Zufallsergebnis gewertet werden [...]* [UrMOS8]. Hitte das Ergeb-
nis in diesem fiktiven Szenario iiber 4,96 gelegen, wire man davon ausgegangen, dass
dieses nicht zufallsbestimmt ist.
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7.3.5 Verfahren zur Datenerhebung

Die Ausarbeitung des eigenen Lesbarkeitsindex erfolgte ausgehend von den mathemati-
schen Ausfithrungen zur multiplen Regressionsanalyse. Ziel war, mit Hilfe von Patien-
tenbefragungen und einer daraus resultierenden Regressionsanalyse die Lesbarkeit eines
Textes zu indizieren und als eine Kennzahl abzubilden.

Fiir die Erstellung einer Funktion zur Berechnung eines Index ist die Datenbasis von
entscheidender Wichtigkeit. Als Grundlage wurden Gebrauchsinformationen von im
Markt befindlichen Arzneimitteln und iiberarbeitete Packungsbeilagen herangezogen.
9 Packungsbeilagen verschiedener Arzneimittel wurden von je 20 Testpersonen gelesen
und bewertet. Fiir den Umfang der vorliegenden Arbeit konnte eine vergleichsweise
groBe Gesamtanzahl von 180 Umfrageteilnehmern gewonnen werden. Um die Validitét
der ermittelten Daten gewihrleisten zu konnen, wurden die Vorgaben der Readability
Guideline der europdischen Kommission eingehalten. Auf ein ausbalanciertes Patien-
tenkollektiv, das u.a. durch eine gleichverteilte geschlechtliche Patientenschaft gekenn-
zeichnet ist [And06-Seite 43] wurde ebenso geachtet wie die Anzahl von Patienten, die
pro Packungsbeilage zu befragen sind. Von der europdischen Kommission werden zwei
Fragerunden mit insgesamt 20 Patienten vorgegeben [Men06-Seite 1333][And06-
Seite 43][Gie07]. Den Umfrageteilnehmern wurde nicht mitgeteilt, ob die jeweilige Pa-
ckungsbeilage ein Verfahren zur Verbesserung der Lesbarkeit durchlaufen hatte oder
nicht.

Drei Fragen wurden den Testlesern gestellt und zwar nach Verstidndlichkeit des Textes
als Ganzes, zur Auffindbarkeit wichtiger Informationen und zum individuellen Gefiihl
des Informiert seins. Als Bewertungshilfe und zur Dokumentation der Einzelergebnisse
wurde den Probanden in Form eines Lineals eine Bewertungsskala von
0 (unverstiandlich) bis 100 (absolut verstindlich) vorgelegt. Trotz der 100-Punkte-
Einteilung war die Skala iibersichtlich und die Probanden konnten ohne Schwierigkeiten
eine differenziertere Beurteilung abgeben als dies bei einer Skala von 1 bis 10 moglich
gewesen wire. Abb. 33 zeigt das fiir die Umfrage gestaltete Datenerhebungsformular.
Die Ergebnisse der Abfrage der oben genannten drei Fragen werden im Unterkapitel
,,Ergebnisse der Patientenumfrage* vorgestellt.
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lhr Gesamteindruck

Wie verstandlich fanden Sie den Text der Gebrauchsinformation? Bitte markieren Sie lhre Einschatzung auf dem Lineal!

(TR |||||‘|||||I||I

unverstindlich verstdndlich sehr gut
verstandlich

Konnten Sie die fur Sie wichtigen Informationen finden? Bitte markieren Sie Ihre Einschatzung auf dem Lineal!

11 \||||I|‘|||I||H[

sehr schlecht teilweise sehr gut

Fuhlen Sie sich durch den Text der Gebrauchsinformation ausreichend informiert?

Bitte markieren Sie lhre Einschatzung auf dem Lineal!

sehr schlecht tellwelse sehr gut

Abb. 33:  Probandenumfrageblatt

Ausgehend von den Probandenumfragen wurde fiir Sachbearbeiter eine Bewertungsska-
la mit Abstufungen in 12,5er Schritten konzipiert. Die Skalierung enthélt den Gesamt-
umfang der Probandenbefragung von ,unverstindlich* bis ,,sehr gut verstandlich®.
Durch die Einteilung der Skala in acht Gruppen entstand eine Bewertungsskala, deren
acht Unterteilungen einem Sachbearbeiter das annihernde Ausmal3 des Verbesserungs-
bedarfs bzw. den aktuellen Stand der Lesbarkeit einer untersuchten Gebrauchsinforma-
tion signalisieren. Diese Bewertungsskala ermoglicht die einfache und iibersichtliche
Visualisierung der Ergebnisse des automatisiert durchgefiihrten Bewertungsverfahrens.
Daher wird die Sachbearbeiterskala beim Aufbau des Protypten zur Visualisierung der
Gesamtverstindlichkeit aufgegriffen und implementiert.

Abb. 34 stellt diese Bewertungsskala fiir Sachbearbeiter dar, die von ,,unverstiandlich*
iiber ,,verstiandlich® bis ,,absolut verstindlich* reicht.

gut
verstandlich | verstandlich

50 - 62,5 63 -75

Abb. 34:  Bewertungsskala fiir Sachbearbeiter
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7.3.6 Ergebnisse der Patientenumfrage

Aus 9 Patientenumfragen mit je 20 Patienten ergaben sich die folgenden Ergebnisse.
Eine Stichprobenanzahl von 180 Testpersonen konnte ausgewertet und die Durch-
schnittswerte in die Berechnung eingefiigt werden Das zugrundeliegende Umfragemate-
rial ist somit nicht aus den prisentierten, berechneten Werten abzulesen, sondern nur
aus den Rohdaten, die im Anhang 16.3 mitgeteilt werden.

Trotz der duflerst limitierten Ressourcen wie Zeit und monetire Mittel konnte ausrei-
chend Datenmaterial gesammelt werden, um einen eigenen Lesbarkeitsindex zu entwer-
fen, der wie unten aufgezeigt wird, zu Ergebnissen fiihrt, die den Trend anderer Indizes
nicht zuwider laufen. Trotzdem wire es wiinschenswert, die Datenbasis weiter zu ver-
breitern, um ein noch detaillierteres Abbild der Verhiltnisse darstellen zu konnen. Eine
erheblich groBere Datenbasis ist jedoch nur innerhalb eines institutionellen Projektes zu
erheben und zu handhaben.

Fiir die Untersuchung wurden Packungsbeilagen von im Handel befindlichen Arznei-
mitteln (siehe Tab. 3) eingesetzt. Dabei wurden Beipackzettel freiverkéduflicher/ apothe-
kenpflichtiger (6) und rezeptpflichtiger (3) Priparate insgesamt 180 Patienten vorgelegt.
Bei Priparaten, die von Patienten rezeptfrei erworben werden konnen, handelt es sich
um ,,low risk“-Produkte, deren Gebrauchsinformationen von vorn herein darauf ausge-
legt sind, dass dem Patienten in der Regel von dritter Seite dazu keine weiteren Erkla-
rungen gegeben werden:

Umfrage- Praparat Informationsstand GI
Nr.

1 Johanniskraut Plus (OTC)22 August 2012

2 Dolormin Extra (OTC) Juli 2012

3 Prodiuret Neu Hartkapseln (OTC) April 2013

4 Arth-Sabona (OTC) Mai 2013

5 Lefteria (OTC) Juni 2013

6 Amoxicillin (Rx)™ November 2012
7 Nifedipin (Rx) Oktober 2004

8 Monuril (Rx) Februar 2012

9 Kamillin (OTC) Januar 2014

Tab. 3:  Auflistung Priparate der Patientenumfrage

Aufgeteilt nach den einzelnen Préiparaten wurden die im Anhang beigefiigten Umfrage-
ergebnisse zur Einschidtzung der 180 Patienten jeweils zur Verstdandlichkeit, Wiederauf-

2 OTC = freiverkiuflich/apothekenpflichtig
» Rx = rezeptpflichtig
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findbarkeit und dem Gesamteindruck des Beipackzettels zusammengetragen. Aus den
Einzelwerten von 180 befragten Patienten wurden Durchschnittswerte errechnet, um
diese als Grundlage fiir die Ermittlung der Regressionsgerade zu nutzen.

Priparat O Verstindlichkeit | @ Wiederauffindbarkeit | @ Gesamteindruck
Johanniskraut | 87,90 85,50 87,30
Plus

Dolormin 79,05 79,78 79,42
Extra

Prodiuret Neu | 69,70 67,70 74,30
Arth-Sabona 78,21 77,00 80,31
Lefteria 86,20 85,75 88,50
Amoxicillin 63,95 66,50 65,45
Nifedipin 61,85 63,20 61,65
Monuril 71,10 75,55 68,15
Kamillin 85,60 78,30 81,55

Tab. 4:  Durchschnittswerte der Umfrageergebnisse

Beim Vergleich der Ergebnisse bzgl. der Verstindlichkeit, der Wiederauffindbarkeit
und des Gesamteindruckes ergibt sich, dass die ermittelten Werte sehr eng beieinander
liegen. Die nachfolgende Abbildung verdeutlicht dies graphisch.

m @ Verstiandlichkeit B @ Wiederauffindbarkeit = @ Gesamteindruck

Abb. 35: Vergleich @ Verstiandlichkeit, @ Wiederauffindbarkeit und @ Gesamteindruck
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Bei einer als verstdndlich eingestuften Packungsbeilage spiegelt sich das in einem posi-
tiven Gesamteindruck wieder. Gelingt es also die Lesbarkeit zu verbessern, wird auch
der Gesamteindruck eines Textes positiver bewertet. Eine Regressionsanalyse, um die
Erklarungsleistung hinsichtlich Verstindlichkeit des Textes oder der Wiederauffindbar-
keit von Informationen zu bestimmen, fiihrt folgerichtig zu einer Signifikanz. Fiir die
Wiederauffindbarkeit wurde eine Erklirungsleistung beim korrigierten GiitemaB R* mit
87,75% und einem F-Wert von 58.28 (> F;7 = 5,59) ermittelt. Mit einem korrigierten
GiitemaB R* von 91,36% und einem F-Wert von 85,61 (> F, 7 =5,59) ergibt sich fiir den
Gesamteindruck sogar eine etwas bessere Erkldrungsleistung. In umgekehrter Betrach-
tung wurden die gleichen Werte errechnet.

7.3.7 Ermittlung der Regressionsgraden

Als Ausgangsbasis fiir die Ermittlung der Regressionsanalyse sind Textparameter defi-
niert worden, die zwei Kriterien geniigen mussten: sie mussten Teil des Kriterienkatalo-
ges, der in Kapitel 5 ausfiihrlich dargelegt wurde, und quantifizierbar sein. Bestimmte
Parameter wie Papierqualitdt konnten aus technischen Griinden nicht beriicksichtigt
werden, da Sachbearbeitern entsprechende Messgerite nicht zur Verfiigung stehen.
Aber selbst wenn diese Gerite verfiigbar wéren, wiirde das Ergebnis nur Ja oder Nein
lauten. Solche booleschen Ergebnisse sind jedoch fiir die Ermittlung einer Regressions-
grade ungeeignet.

Ausschlaggebend fiir die Wahl der Textparameter war die Berechnung des Zusammen-
hangs zwischen dem Aufkommen eines Kriteriums und dem Ergebnis der Probandenbe-
fragung. Um den Zusammenhang zu berechnen, wurde fiir die in Frage kommenden
Kriterien und deren Kombinationen je eine Regressionsanalyse inklusive der Berech-
nung fiir das (korrigierte) GiitemaB R* und ein F-Test durchgefiihrt. Auffillig war das
Ergebnis der Umfrage fiir den zweiten Beipackzettel. Deren Ergebniswerte wichen stark
von den ermittelten Werten der restlichen Umfragen ab, wodurch sich das Gesamter-
gebnis verschlechterte. Das korrigierte Giitemal R? verringerte sich bei der finalen In-
dexformel durch die Werte fiir die zweite Gebrauchsinformation (siche Tab. 5) von
95,6% auf 84,5%. Das Ergebnis wurde daher als Ausreifler betrachtet und aus der Reg-
ressionsanalyse herausgenommen. Der Vollstindigkeit halber ist dieser Wert in die Er-
gebnislisten aufgenommen worden. Um Missverstdndnissen vorzubeugen, wurde der
Wert durchgestrichen wiedergegeben.

Im Vorfeld zur Einzelparameteranalyse wurde die Hypothese aufgestellt, dass bestimm-
te Parameter wie bspw. die durchschnittliche Satzldnge bei schlecht lesbaren Beipack-
zetteln einen hoheren Wert fiir die durchschnittliche Satzldnge aufweisen. Daher wurde
erwartet, dass eine Gerade fiir einen relevanten Parameter durch eine negative Steigung
gekennzeichnet ist. In der Regel hat sich dies bestitigt, aber es gab auch eine Ausnahme
(siehe ,,Durchschnittliche Wortverstdndlichkeit*).

Das Vorgehen zur Ermittlung der Regressionsgraden fiir jedes der hierzu relevanten
Kriterien sei beispielhaft anhand der Korrelation zwischen dem Kriterium ,,Durch-
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schnittliche Wortverstiandlichkeit* (x-Achse, Wortverstdndlichkeitsklassen von O bis 30;
vgl. Kap.7.4.7) und dem Zielwert , Verstindlichkeit* (y-Achse, Patientenbewer-
tung von 0 bis 100; vgl. Kap. 7.3.5) erlédutert. In den jeweils ersten Abbildungen werden
die gewonnen Rohdaten aus 180 Patientenbefragungen mit den entsprechenden Mittel-
werten prasentiert, die zur Durchfiihrung der Regressionsanalyse verwendet wurden.
Nicht beriicksichtigt wurden bei der Regressionsberechnung, wie oben erldutert, die
Umfrageergebnisse fiir die zweite Gebrauchsinformation (vgl. Tab. 5). Da in der jeweils
zweiten Abbildung nur die Mittelwerte abgebildet werden, bildet diese einen Ausschnitt
der ersten Graphik erginzt um die ermittelte Regressionsgrade.

In gleicher Weise wurde das Verfahren zur Ermittlung der Regressionsgraden auch auf
die Analyse der Kriterien ,,Satzldnge®, ,,Komposita®“, ,,Partizipien*, ,,Fachbegriffe* und
,Negationen* angewandt.

Durchschnittliche Wortverstiandlichkeit

Die Packungsbeilagen wurden auf ihre durchschnittliche Wortverstindlichkeit hin iiber-
priift. Grundlage war die DeReWo Liste von 2012, die in Kapitel 7.4.4. ndher vorge-
stellt wird. In diesem sowie im Kapitel 7.4.6 wird des Weiteren auf die Griinde fiir den
Einsatz der DeReWo Liste in dieser Arbeit eingegangen. Bei der Bestimmung der
durchschnittlichen Wortverstiandlichkeit wurden ,,unbekannte* Worter, d.h. solche, die
nicht in der DeReWo vorkommen, ignoriert

Beipackzettel O Wortverstindlichkeit
1 9,37
2 885
3 8,67
4 8,76
5 8,84
6 8,58
7 9,28
8 8,66
9 8,76

Tab. 5: @ Wortverstindlichkeit in den untersuchten GIs

Die Regressionsanalyse ergab, dass das Ergebnis der Analyse nicht das Ergebnis der
Probandenbefragung erkldren kann, wenn nur der Parameter ,,Durchschnittliche Wort-
verstindlichkeit“ betrachtet wird. Das GiitemaB R* ergab nur einen Wert von 4,05% und
das korrigierte R? sogar einen negativen Wert von -11,94%. Der F-Test wurde mit ei-
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nem Wert von 0,2532 deutlich verfehlt (F; ¢ = 5,99). Die Graphik in Abbildung 37 ver-
deutlicht dies unmissverstidndlich. Die Ausgangshypothese lautete, dass ein Beipackzet-
tel mit einer guten Wortverstdndlichkeit auch von den Befragten besser bewertet wird.
Abbildung 37 zeigt jedoch, dass mit den erhobenen Daten eher das Gegenteil zu erwar-
ten ware. Wie gezeigt werden kann, gilt das jedoch nur fiir eine isolierte Analyse der
Werte fiur Wortverstidndlichkeit; in der Kombination mit weiteren Kriterien konnte da-
gegen ein hoher Erkldrungsgrad erzielt werden.
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Abb. 36:  Rohdaten zur Verstindlichkeit in Abhédngigkeit zur durchschnittlichen Wort-
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37: Verstandlichkeit in Abhédngigkeit zur durchschnittlichen Wortverstandlichkeit

95




Assistenzverfahrens zur Messung und Verbesserung der Lesbarkeit einer Gebrauchsinformation

Durchschnittliche Satzlange

Komplexere Zusammenhinge sind schwerer zu verstehen und werden regelmifig in
ldngeren, ausformulierten Sétzen dargelegt. Im Kriterienkatalog wurde erldutert, dass
Sitze eine Lange von 20 Wortern nicht iiberschreiten sollten (siehe Kapitel 5.2.2.1).
Auch Indizes wie bspw. die Wiener Sachtextformel tragen diesem Umstand Rechnung.

Beipackzettel O Satzlinge
1 14.88
2 1693
3 14.33
4 14.78
5 14.41
6 15.74
7 16.94
8 16,49
9 16,01

Tab. 6: (@ Satzlinge in den untersuchten GIs
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Abb. 38:  Rohdaten zur Verstdndlichkeit in Abhingigkeit zur durchschnittli-
chen Satzlinge
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Abb. 39:  Verstindlichkeit in Abhidngigkeit zur durchschnittlichen Satzléange

Das GiitemaB R” ergab bei der Berechnung einen Wert von 25,54% und einen korrigier-
ten R*-Wert von 13,13%. Die Berechnung zeigt ein Kriterium, das als singulidrer Wert
nicht als Erkldrungswert verwendet werden kann, da mit einem F-Wert von
2,058 (< F(16)=5,99) keine Signifikanz erreicht wird. Die Streuung in Abbildung 39
verdeutlicht dies. Da aber dieser Parameter tendenziell die Untersuchungshypothese
bestétigt, wurde dieser Parameter dennoch bei der Aufstellung der Gesamtformel be-
riicksichtigt.

Komposita

Die Wortart der Komposita nimmt eine besondere Stellung ein, da Autoren durch das
Zusammenfiigen einzelner Worter neue Wortkreationen schaffen konnen. Eine detail-
lierte Betrachtung von Komposita wird in Kapitel 7.4.3 vorgenommen. Vorab soll er-
wihnt werden, dass im Kriterienkatalog von der Verwendung von Komposita abgeraten
wird, da ein vielféltiger Gebrauch von Komposita der Verstindlichkeit abtrédglich ist.
Ihre Haufigkeit in einem Text soll deshalb in einer Analyse beriicksichtigt werden.

Die Zihlung bzw. die Erkennung der Komposita wurde auf Grundlage der Bibliothek
, I X Text Control RapidSpell .NET* der kanadischen Firma Keyoti Inc. durchgefiihrt.
Fiir die Bibliothek werden sprachenspezifische Erweiterungen u.a. fiir die deutsche
Sprache angeboten, die auch Anwendung fanden.

Bei der Analyse des zweiten Beipackzettels wurde fiir den Parameter ,,Wortverstdnd-
lichkeit* eine sehr groBe Streuung festgestellt. Fiir den Parameter ,,Komposita“ zeigt
sich erneut eine auBerordentliche Streuung; mit einem Wert von 531 Komposita wurden
fast 1,5-mal mehr Komposita ermittelt als in der 6. Packungsbeilage (382 Komposita)
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vorhanden sind. Dies stiitzt die Entscheidung, den 2. Beipackzettel als atypisch in dieser
Entwicklungsphase nicht einzubeziehen.

Mit einem R? von 45,11% und einem korrigierten R? von 35,96 % spricht das Ergebnis
deutlicher fiir die Einbeziehung der Komposita in die Analyse als der Parameter der
durchschnittlichen Satzldnge. Aber auch dieser Parameter wire als singuldr anzuwen-
dender Parameter nicht geeignet, um das Befragungsergebnis zu erklidren. Die berechne-
ten R>-Werte zeigen aber, dass der Parameter fiir die Gesamtformel in Betracht kommt,
da der Signifikanztest mit einem Wert von 4,931 (< F(;6)=5,99) nur knapp nicht erfiillt
wurde.

Beipackzettel Anzahl Komposita
1 142
53+
138
121
159
382
274
192
181

O| oo | O W] K| W W

Tab.7:  Anzahl Komposita in den untersuchten GIs
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Abb. 40: Rohdaten zur Verstidndlichkeit in Abhiingigkeit zur Anzahl der Komposita
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Abb. 41:  Verstandlichkeit in Abhéngigkeit zur Anzahl der Komposita

Partizipien

Mit Verweis auf das Kriterium Partizipialkonstruktionen (siehe Kapitel 5.2.2.5) wurde
die Anzahl der Partizipien ermittelt.

Beipackzettel

Anzahl Partizipien

1

1

Ol\)r-Iv-;

O| oo | O] | K~ W B

Tab. 8:  Anzahl Partizipien in den untersuchten GIs

Im Vergleich zu den anderen Kriterien weist der Parameter ,,Anzahl Partizipien® mit
einem R>-Wert von 64,38% und einem korrigierten R>-Wert von 58,45% die stirkste
Bindung auf. Der Signifikanztest wurde mit einem Wert von 10,85 (< F(;6)=5,99) be-

standen.
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Abb. 43:  Verstindlichkeit in Abhédngigkeit zur Anzahl der Partizipien
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Anzahl Fachbegriffe

Mehrfach wurde die Bedeutung der Fachbegriffe fiir die Textverstdndlichkeit erwihnt,
die im Prototypen durch einen medizinischen Thesaurus abgedeckt werden sollen. Die-
ser Thesaurus wurde genutzt, um Fachbegriffe zu identifizieren. Es wurden sidmtliche

Fachbegriffe, auch solche die im Text in Klammern stehen, erfasst.

Beipackzettel Anzahl Fachbegriffe
1 3

2 34+

3 3

4 2

5 2

6 28

7 40

8 18

9 0

Tab.9:  Anzahl Fachbegriffe in den untersuchten Gls
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Abb. 44: Rohdaten zur Verstindlichkeit in Abhédngigkeit zur Anzahl der Fachbegriffe
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Abb. 45:  Verstidndlichkeit in Abhidngigkeit zur Anzahl der Fachbegriffe

Mit einem R>-Wert von 69,47% und einem Kkorrigierten R? von 64,39% erklédren die
Ergebnisse der Einzelbetrachtung die errechnete Funktion.

Auch die grafische Darstellung bestitigt die Erwartung, die aus der Hypothese abgelei-
tet wurde, dass bei steigender Anzahl von Fachbegriffen die Textverstdndlichkeit ab-
nimmt. Im Gegensatz zu dem Kriterium der Negation kann mathematisch gezeigt wer-
den, dass bei Betrachtung des Einzelparameters ein schwacher Zusammenhang besteht
(F(16)=5,99 < 13,66).

Anzahl Negationen

Der Parameter ,,Anzahl Negationen* wurde verworfen, da hier neben den verfehlten
Signifikanzpriifungen bei Kombinationsbetrachtungen, die Priifungen zur Regressions-
gerade nicht erfiillt wurde. Fiir R? ergab sich ein Wert von nur 8,986% und das korri-
gierte R? wies den Wert -6,183%. Folgerichtig wurde auch der F-Test mit einem Wert
von 0,592, der deutlich unter F(; 6)=5,99 blieb, nicht bestanden.

Anders als bei der durchschnittlichen Verstdndlichkeit ergibt sich trotzdem ein Graph,
der der erwarteten Steigung eines relevanten Kriteriums entspricht. Nichtsdestotrotz
beweisen die Berechnungen, dass die Werte das Umfrageergebnis nicht erkldaren. Als
Konsequenz wurde die Anzahl der Negationen nicht unter die Priifparameter aufge-
nommen.
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Zusammenfassung

Bei der Ermittlung der Regressionsgraden musste zuerst die Entscheidung getroffen
werden, welche Kriterien aus dem Kriterienkatalog herausgenommen und als Parameter
herangezogen werden sollten. Aus den oben beschriebenen Einzelkriterien wurden alle
moglichen Kombinationen gebildet und berechnet. Als mathematisch relevant stellten
sich 4 Parameter heraus:

e durchschnittliche Satzldnge,

¢ Anzahl Partizipien,

¢ Anzahl Komposita und

¢ Durchschnittliche Wortversténdlichkeit

Durch Einschluss aller vier Variablen konnte durch eine Regressionsanalyse der Les-
barkeitsindex ermittelt werden:

Sei L; der Lesbarkeitsindex, Txom die Anzahl der Komposita, Twyo die durchschnittli-
che Bewertung der Wortversténdlichkeit, Tpsy, die durchschnittliche Satzlinge und Tpar
die Anzahl der Partizipien, dann gilt:

L; = —113,48 4 0,22 Txom + 21,33 Tywo — 1,60 Tps, — 3,34 Tpar

Abbildung 48 zeigt die Ergebnisausgabe des Programmes RStudio mit dem die Berech-
nung durchgefiihrt wurde.

Console -

call:
Im{formula = Li ~ KOM + PARZ + WVD + DSL)

Residuals:
1 2 3 4 5 o ¥ &
-2.395%7 -2.3270 2.0252 2.7281 -0.5469 1.3371 -2.3994 1.5785

coefficients:
Estimate std. Error t wvalue Pr=|t]|}

(Intercept) -113.47577 52.66206 -2.155 0.1202

KOM 0.21923 0.05324 4.118 0.0260 =

PARZ -3.34350 0.59917 -5.580 0.0114 =

Wva 21.32960 5.25740 4,057 0.0270 =

DSL -1.60440 1.60701 -0.998 0.3917

signit. codes: O “%*%! 00001 %% 000T 7% 803 20t DX 4 Y X

Residual standard error: 3.318 on 3 degrees of freedom
Multiple R-squared: ©0.956, adjusted R-squared: 0.8973
F-statistic: 16.28 on 4 and 3 DF, p-value: 0.02249

Abb. 48:  Berechnungsergebnisse der Regressionsanalyse
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Durch Einfiigung der ermittelten Werte fiir bspw. die durchschnittliche Satzldnge in die
Gleichung und den Vergleich mit dem Umfrageergebnis ergibt sich die Tabelle 10. Zu
erkennen ist, dass der Unterschied nur minimal bzw. zu vernachlissigen ist.

Die Formel fiir den Lesbarkeitsindex generiert somit Kennzahlen fiir einen Text, die den
Umfrageergebnissen entsprechen. Die Ermittlung des Lesbarkeitsindex durch die vorge-
stellte Gleichung ist somit geeignet, Umfragen zur Lesbarkeit mit Probanden zu erset-
zen.

Packungsbeilage L Umfrageergebnis
1 90.4741 87.9000
3 72.2031 69.7000
4 76.3428 78.2100
5 83.6612 86.2000
6 64.9274 63.9500
7 60.8584 61.8500
8 73.7338 71.1000
9 84.2348 85.6000

Tab. 10:  Vergleich errechneter Lesbarkeitsindex und Umfrageergebnis

7.4 Visuelle Ergebnisdarstellung einer GI-Auswertung

7.4.1 Allgemeine Ausfithrungen zur Datenbasis

Worte sind ein Schliisselelement fiir die Verstidndlichkeit von Texten. Jedes Wort repra-
sentiert eine Sache, einen Vorgang, eine Aktion usw. Ist dem Leser oder Horer ein Wort
unbekannt, dann versteht er den Sinn eines Satzes nicht. In manchen Fillen ist eine Er-
schlieBung des Sinngehaltes aus dem Kontext moglich; abgesehen davon, dass damit
das richtige Verstidndnis nicht garantiert ist, verbleibt beim Leser das Gefiihl, einen Text
vielleicht doch nicht verstanden zu haben. Die Schliisselfunktion, die Wortern im Ver-
stindnisprozess zukommt, ist durch mehrere Veroffentlichungen wie bspw.
[JBH88][Nie99][FHS02][Buc10] bestdtigt. Daher konnen schwer zu verstehende Texte
und Textpassagen anhand der Anzahl schwer verstindlicher Worte identifiziert werden.

Zur Bewertung der Verstdndlichkeit von Wortern wurde zum einen auf die ,,Deutsche
Referenzwortliste, kurz ,DeReWo* [DeReWo12], des Instituts fiir Deutsche Spra-
che (IDS) aus den Jahren 2011 und 2012 zuriickgegriffen und zum anderen auf Analy-
sen anhand eines selbst erstellten Korpus (siehe Kapitel 6). Da eine Verwendung des
IDS-Korpus zu wissenschaftlichen, nicht kommerziellen Zwecken erlaubt ist
[DeReWo12], konnte die ,,DeReWo*“-Liste fiir das vorliegende Projekt genutzt wer-
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den.” Neben der ,,DeReWo*“Liste wurde eine eigene Wortliste aufgebaut. Diese dient
zum einen, um die Validitit der ,,DeReWo*“-Liste abzusichern und zum anderen, um bei
zukiinftigen Projekten eine Alternative zum Einsatz der Wortliste aus dem IDS-Korpus
verfligbar zu haben.

Da es die Intention jedes Schreibers ist, von seinem Leser verstanden zu werden, wird
ein Schreiber sich moglichst eines fiir seine Leser verstindlichen Wortschatzes bedie-
nen. Da ein direkter Zusammenhang zwischen der Verstidndlichkeit von Zeitungsarti-
keln und dem wirtschaftlichen Erfolg einer Zeitung unterstellt werden darf, diirften
Journalisten ein besonderes Interesse an der Verstindlichkeit ihrer Texte haben. Denn es
besteht ein wirtschaftlicher Anreiz, Texte mit Hilfe von Wortern zu formulieren, die als
Teile des allgemeinen Wortschatzes eine hohe Wahrscheinlichkeit fiir ihre Verstind-
lichkeit aufweisen. Aus dieser Grundiiberlegung entstand die Idee, einen Korpus aus
Zeitungsartikeln aufzubauen, aus dem eine Auflistung von deutschen Wortern erstellt
und die Héaufigkeit ihres Vorkommens berechnet werden kann. Dieser Korpus wurde
,Merges-Text-Korpus®, kurz MeTeKo, getauft. In Kapitel 7.4.5. wird die hieraus extra-
hierte ,,Merges-Text-Korpus‘-Wortliste niher vorgestellt.

Technologisch wurde beim Textkorpus- und Wortlistenaufbau das Hadoop-
Framework (siehe Kapitel 6) genutzt. Fiir die Vergleichsprozeduren, die in Kapi-
tel 7.4.6. Anwendung finden, wurde ein eigens fiir diesen Teilaspekt konzipiertes Tool
eingesetzt. Dieses Tool wurde bspw. genutzt, um die statistische Verteilung der Worter
innerhalb von Haufigkeitsklassen zu berechnen und Vergleiche zwischen den Wortlis-
ten DeReWo und MeTeKo herstellen zu konnen. Im weiteren Verlauf wird erortert
werden, wie dies realisiert wurde. Abbildung 49 ist ein Bildschirmfoto des genannten
Tools.

* Wird das Verfahren zu einem marktreifen Produkt ausgebaut, ist nur die Verwendung des MeTeKo
zuldssig falls nicht eine Kooperation mit dem Institut fiir deutsche Sprache als Inhaber der DeReWo-Liste
vereinbart werden kann.
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Vergleiche MeTeKo mit Statistik der Abweichunge MeTeKo
DeReWo ) mit DeReWo berechnen

Me Teko-WorstCase MeTeko-BestCase
k. Stalistic = il Statistic

() Version 1 @ Version 2

DeReWo-WorstCase. DeReWo-BestCase

® vesnl ® 3 Komposita berticksichtigen mit
%201 @ 2012 Bl Bl
© 201 @ 2012

DB Einstellungen
"C:\Users\Fabian\Documents\Uni Siegen'Promotion'02_GI-Ubersicht_und_Kompus'wortlistenvergleich\Me TeKo-DeReWo accdb”

| Programm "Vergleichsprozeduren MeTeKo - DeReWo" gestartet...

Abb. 49:  Tool zur Vergleichsanalyse der Wortlisten DeReWo und MeTeKo

7.4.2 Einflussfaktoren, Zihlweise und Klassifizierung

Die Art und Weise der Wortzidhlung hat bei der Wortlistengenerierung einen signifikan-
ten Einfluss auf das statistische Ergebnis. Vom IDS wurden verschiedene Einflussfakto-
ren identifiziert [DeReWo09][DeReWol1] [DeReWol2]:

® GroB- und Kleinschreibung

e Trennzeichen und Bindestriche

e abtrennbare und abgetrennte Prifixe
e Varianten

e Neubildungen

e Adjektivisch gebrauchte Partizipien
¢ Fremdworter

¢ Eigennamen
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e Wortreihen

e Kurzworter

e Akronyme

¢ unselbststindige Morpheme
® Verschmelzungen

Nachfolgend soll nur auf zwei der aufgefiihrten Kriterien eingegangen werden, um
exemplarisch zu zeigen, dass ein Wort bei unterschiedlicher Beriicksichtigung der Ein-
flussfaktoren eine unterschiedliche Bewertung erfihrt. Fiir eine detailliertere Beschrei-
bung der Einflusskriterien sei auf die Benutzerdokumentation [DeReWo09] und die
Allgemeinen Anmerkungen [DeReWol1] zur Wortformliste des IDS verwiesen.

Die GroB3- und Kleinschreibung ist eines der Kriterien, die das IDS als Einflussfaktor
auf die statische Auswertung identifiziert hat. Worter, die klein geschrieben werden,
konnen unter bestimmten Umstinden wie einem Satz- oder Uberschriftenanfang auch
grof3 geschrieben werden. Wiirden diese Fille unterschieden, wiirden in der Wortliste
zwei Worte gelistet, die sich nur durch die GroB- und Kleinschreibung unterscheiden.
Im Falle der IDS-Wortliste wurde diese Unterscheidung nicht gemacht d.h. ohne Riick-
sicht auf GroB- und Kleinschreibung wurde nur ein Wort gelistet. Bei der Verwendung
von Komposita verhilt es sich nicht viel anders. Eine Unterscheidung zwischen einem
Wort wie ,,Bose-Soundsystem* und ,,Bosesoundsystem* wurde nicht gemacht.

In der Liste der Einflussfaktoren sind Komposita nicht aufgefiihrt. Im Besonderen beim
Aufbau einer eigenen Wortliste beeinflusste dieser Faktor jedoch das Ergebnis. Die
deutsche Sprache macht es moglich, dass Autoren durch Aneinanderreihung, auch sehr
verstandlicher Worter, neue Worter bilden konnen, die statistisch sehr selten vorkom-
men und trotzdem verstiandlich sind, aber auch unverstindlich sein konnen. Auf diese
Besonderheit wird in Kapitel 7.4.3 nidher eingegangen.

Das aufgrund der definierten Einflussfaktoren erhaltene Ergebnis wird nicht in absolu-
ten Zahlen angeben, da hiermit eine nicht vorhandene Genauigkeit und Zuverldssigkeit
des Ergebnisses suggeriert wiirde. ,,Als relativ stabil und aussagekriftig hat sich erwie-
sen, Hiufigkeiten in Form von Héufigkeitsklassen anzugeben [DeReWol1-Seite 6-7].
Die Klasseneinteilung beruht auf dem empirischen Ergebnis, dass die haufigste Wort-
form ,.,der, die, das“ 2N mal 6fter vorkommt als ein Wort in der Klasse N. Das Wort
,Jahr befindet sich beispielsweise in der Klasse 5. Damit kommt die Wortform ,,der,
die, das“ 2 bzw. 32-Mal &fter vor als das Wort ,Jahr. Die DeReWo-Wortliste besteht
insgesamt aus 29 Klassen. Tabelle 11 und 12 gibt Beispiele fiir die Einteilung in Hiu-
figkeitsklassen anhand der DeReWo-Wortlisten aus 2011 und 2012. Die Beispiele zei-
gen aber auch, dass sich die Verteilung der Beispielworter in den niedrigen Klassen
durch die Erweiterung der DeReWo-Wortliste im Jahr 2012 nicht geéndert hat. Dagegen
ergibt sich durch die groBere Datenbasis in 2012 die Etablierung einer weiteren Klasse.
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In beiden Wortlisten gilt dabei: Je groBer der Wert 2™ einer Hiufigkeitsklasse ist, desto
seltener kommt ein Wort im Korpus vor.

N = 0 1 7 % 4 5 10 28
git=| P° 2" 29 27 24 . W | Y
2= 1 L 4 3 16 32 1.024 268.435.456
Bsp. | der, - und mif als Jahr greifen Zielbewusstheit
dre,
das

Tab. 11: Beispiele fiir Haufigkeitsklassen der DeReWo-Liste 2011 [DeReWol1-Seite 7]

N = 0 ] 2 & 4 5 10 29
= 28 2! 2° 23 74 2" |use] 2V 2%
= 1 2 4 8 16 32 1.024 536.870.912
Bsp. | der, ; und mif als Jahr greifen Unleidigkert
die,
das

Tab. 12: Beispiele fiir Haufigkeitsklassen der DeReWo-Liste 2012 [DeReWo12-Seite 7]

Die Berechnung kann mathematisch wie folgt angegeben werden:

Sei Wy die Klasse der Worthdufigkeit, ¢ die Anzahl des Aufkommens eines Wortes und
Cmax das am hdufigsten vorkommende Wort innerhalb der gesamten Wortliste, dann gilt:

[ oa: (G venm oo (2,2) o9 (||
o o o
92 Cmax 92 Cmax 92 Cmax

29 (c)
o
92 Cmax

05> |

|

] wenn
WK =

sonst l

7.4.3 Besonderheiten von Komposita

Eine besondere Beachtung innerhalb der Textanalyse muss den Komposita gewidmet
werden: Komposita sind Worter, die aus zwei oder mehreren Bestandteilen gebildet
werden. Jeder Bestandteil kann einzeln als selbstindiger Begriffe verwendet werden
und ist als solcher auch in der DeReWo- und der selbst erstellten MeTeKo-
Wortliste (siehe Kapitel 7.4.5) vertreten. Die deutsche Sprache ist u.a. gekennzeichnet
durch die hdufige Bildung von Komposita. Deshalb wurde die deutsche Sprache u.a. als
Baukastensprache beschrieben [Sch13b], bei der fast beliebig einzelne Worter wie mit
Lego-Kl6tzen zu einem neuen Begriff ,,zusammengebaut®™ werden konnen. Mit grof3ter
Selbstverstidndlichkeit werden von jedem durchschnittlichen Sprecher Komposita ver-
wendet und auch gebildet, so dass diese Bildungen keinesfalls als Ausnahmeerschei-
nungen, sondern als Normalfall anzusehen sind. Obwohl die Einzelbestandteile von
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Komposita auch in Alleinstellung genutzt werden, kann der Sinngehalt eines Komposi-
tums nicht als Summe der Bedeutungen seiner Einzelteile aufgefasst werden. Durch die
Kompositumbildung wird ein neuer Sinngehalt geschaffen, der deutlich von dem Sinn-
gehalt der einzelnen Bestandteile abweichen kann. Ein Beispiel kann dies verdeutlichen:

Baum + Schule # Baumschule.

Komposita als sinntragende Einzelworter sind Wortbildungen mit einem eigenen Sinn-
gehalt. Die Ubertragung der Sinngehalte der Einzelbestandteile auf das daraus gebildete
Kompositum kann zu erheblichen Missverstindnissen fithren. Aus Griinden der Eindeu-
tigkeit sollten, wie im Kriterienkatalog fiir die Verbesserung von Gebrauchsinformatio-
nen beschrieben, Komposita deshalb in der Regel vermieden werden.

Die Abbildung 50 zeigt die Haufigkeitsverteilung der Komposita in den DeReWo-
Listen von 2011 und 2012. Einzeln aufgefiihrt sind Komposita bestehend aus 2,3,4 und
5-Teilen. Es ist zu erkennen, dass in den niedrigsten Klassen, die die Worter mit der
hochsten Héaufigkeit enthalten, Komposita kaum bis gar nicht vertreten sind.

Die meisten aus zwei Teilen bestehenden Komposita befinden sich bei der 2011er
DeReWo-Liste in den Klassen 18 bis 23 und in der 2012er Liste in den beiden Klassen
21 und 22. Komposita mit mehr als 3 Teilen kommen so selten vor, dass diese nur durch
eine logarithmische Darstellung zu erkennen sind.

In einer Stichprobe wurden Komposita gefunden, deren Sinngehalt spontan einleuchtet,
da die Einzelbestandteile der Komposita leicht verstidndlich sind. Beispiele aus der
2011er DeReWo-Liste sind hierfiir: ,,Jung-wissenschaftler (Klasse 21), ,,Haupt-
mensa“ (Klasse 23) oder ,,Hiihner-farm* (Klasse 18). Anders verhilt es sich in folgen-
den Fillen: ,,Reichsdeputationshauptschluss® (Klasse 20), ,,Parteipriaferenz* (Klasse 20)
oder ,,Gesundheitssprecher* (Klasse 18). Das letzte Beispiel zeigt die schon beschriebe-
ne Mehrdeutigkeit einiger Komposita, weswegen diese missverstanden werden kon-
nen [Dre89]. Ein politisch nicht interessierter Mensch konnte mit dem ,,Gesundheits-
sprecher* nicht eine Person verstehen, die fiir eine Partei oder Organisation zum Thema
Gesundheit deren Ansichten oder Anliegen vortrigt, sondern eine Person, die sich all-
gemein zum Thema Gesundheit duflert.
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Abb. 50:

Haufigkeitsverteilung der Komposita in der DeReWo-Liste 2011 (oben)
und 2012 (unten)
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Diese Beispiele belegen ein offensichtliches Problem: Die Zuordnung eines Wortes zu
einer Haufigkeitsklasse bildet ein starkes, aber nicht immer hinreichendes Indiz fiir Be-
kanntheit und Verstindlichkeit. Erst die Erhebung empirischer Daten, die bei der Tes-
tung von Texten nach dem vorgestellten Verfahren erhoben werden, kann abschlieend
iiber die Verstidndlichkeit eines Wortes vor allem eines Kompositums entscheiden. Da-
durch dass solche Daten wihrend der Nutzung des Assistenzsystems gesammelt und
gespeichert werden, wird ein Lernprozess in Gang gesetzt, durch den sich schrittweise
ein Pool von Wortern aufbaut, die regelmaBig als verstidndlich oder erlduterungsbediirf-
tig eingestuft werden.

Ausgehend von der Primisse, dass die Haufigkeit der Nutzung von Wortern ein Indiz
fiir ihre Bekanntheit und zugleich auch fiir ihre Verstindlichkeit in der gesamten Popu-
lation der Sprecher ist, wurde eine Neuberechnung der Héufigkeit der Komposita der
DeReWo- und MeTeKo-Liste vorgenommen, die auf der Haufigkeitsverteilung ihrer
Einzelbestandteile basierte:

Zunachst wurden dazu die Komposita in ihre Einzelbestandteile zerlegt und die Haufig-
keit der Einzelbestandteile in der jeweiligen gesamten Wortliste ermittelt. AnschlieBend
wurde das jeweilige Kompositum der héchsten Héufigkeitsklasse (=geringe Haufigkeit)
zugeordnet, dem eine seiner Einzelkomponenten angehort. Diese Vorgehensweise soll
im Folgenden als Worst-Case Methode bezeichnet werden. Von einer Best-Case Me-
thode wird hingegen gesprochen, wenn ein Kompositum der niedrigsten statt der hochs-
ten Haufigkeitsklasse zugeordnet wird, dem eine seiner Einzelkomponenten angehort.
Sowohl der Best-Case als auch der Worst-Case Methode liegt die Hypothese zugrunde,
dass die spontane Verstindlichkeit eines Kompositums umso eher angenommen werden
kann, je hdufiger die Einzelbestandteile in Alleinstellung genutzt werden.

Im Vorfeld war auch iiber eine Durchschnittsberechnung der Einzelbestandteile disku-
tiert worden. Dies wurde jedoch verworfen, da diese Vorgehensweise ignoriert, dass die
Sinngehalte der selbstindig genutzten Einzelteile nicht ,,aufaddiert” werden konnen,
weil ein Kompositum ein sprachliches Gebilde mit eigenem Sinngehalt darstellt. So
wiirde die Problematik der Mehrdeutigkeit bei diesem Ansatz nicht beriicksichtigt wer-
den. Das Wort ,,Gesundheitssprecher* aus dem obigen Beispiel wiirde nach dieser Me-
thode als noch verstindlich gewertet (=Hzufigkeitsklasse 19)*, obwohl das Wort Inter-
pretationsspielrdume lasst. Dariiber hinaus setzt das diskutierte Einzelwortanalyse-
Verfahren die Haufigkeitsklassifizierung eines Kompositumbestandteils als repridsenta-
tiv fiir das Ganze.

Deutlich wird dies auch anhand der Einzelworter ,,Biicher* und ,,Papst®, aus denen so-
wohl das Kompositum ,,Biicherpapst® als auch ,,Papstbiicher* gebildet werden kann.
Der ,,Biicherpapst* als oberster Experte fiir Biicher ist eine relativ leicht zu verstehende

% Laut DeReWo-Liste aus dem Jahr 2012; nach der DeReWo-Liste aus 2011 wire das Wort ,,Gesund-
heitssprecher in der Hiufigkeitsklasse 18
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Bezeichnung; wird dagegen das Kompositum ,,Papstbiicher* geformt, muss Eindeutig-
keit hergestellt werden: Handelt es sich um ,,Biicher des Papstes* oder um ,,Biicher iiber
den Papst®. Nur aus dem Kontext erschlieft sich das zutreffende Verstdndnis.

Bei der Worst-Case Methode wird hingegen von der schlechtesten Einordnung der Ein-
zelbestandteile ausgegangen, um so nicht in die Gefahr zu geraten, ein Kompositum
aufgrund eines sehr verstiandlichen Einzelteils in der Verstidndlichkeit iiberzubewerten.
Die Strategie lautet daher, ein Kompositum im Zweifel schlechter einzuordnen; wird es
dann immer noch verstanden, ist auch fiir den ungeiibten Leser Verstindlichkeit anzu-
nehmen. Diese Strategie ist auch aus dem Bereich der guten Buchfiihrungspraxis be-
kannt: Zeigt eine Unternehmungsplanung rechnerisch unter den schlechtesten anzuneh-
menden Bedingungen ein positives Ergebnis, so wird die Planung fast sicher erfolgreich
umgesetzt werden kdnnen.

Die Best-Case Strategie stellt das Gegenteil der beschriebenen Worst-Case Vorgehens-
weise dar. Auch bei sehr schlecht verstindlichen Bestandteilen wird das Gesamtwort als
verstdndlich eingestuft, wenn ein Teilwort in einer niedrigen Hiufigkeitsklasse (= hohe
Verstéindlichkeit) vorkommt. Dieses Vorgehen wurde frithzeitig verworfen, da der Um-
kehrschluss aus dem WorstCase Verfahren als BestCase Verfahren nicht giiltig ist, nim-
lich dass aus einer positiven Bedingung auch immer ein positives Ergebnis hervorgeht.

Die Ergebnisse der Umrechnung werden passend zu den entsprechenden Datenbasen in
den néchsten zwei Unterkapiteln vorgestellt. Im Kontext der Auswirkungen auf die Da-
tenbasen wird dann entschieden, welche Vorgehensweise (urspriingliche unverinderte
Datenbasis oder Worst-Case Methode) fiir die weiteren Berechnungen und Autfberei-
tungen herangezogen wird.

7.4.4 Datenbasis DeReWo

Die DeReWo-Wortliste wurde aus dem deutschen DeReKo-Referenzkorpus extrahiert,
der ,mit iiber drei Milliarden Wortern die weltweit grofite Sammlung elektronischer
Korpora mit geschriebenen deutschsprachigen Texten bildet” vgl. [DeReWo009-Seite 4]
und ,,belletristische, wissenschaftliche und populidrwissenschaftliche Texte, eine grofle
Zahl von Zeitungsartikeln sowie eine breite Palette weiterer Textarten ent-
hilt” vgl. [DeReWo009-Seite 4]. Der Datenbestand des Referenzkorpus besteht aus Tex-
ten der letzten 30 Jahre, die aus Deutschland, der ehemaligen DDR, Osterreich und der
Schweiz stammen. Somit flossen auch Worter ein, die nur in einem bestimmten Sprach-
raum genutzt und gekannt werden. Der Ausarbeitung und Durchfiihrung des hier vorge-
stellten Verfahrens wurde die Wortliste Stand Dezember 2011 und Dezember 2012 zu-
grunde gelegt.

Nach Auszidhlung aller Worter der DeReWo-Wortliste aus dem Jahr 2011 und 2012 und
deren Zuordnung zu den Hiufigkeitsklassen ergab sich die in Abb. 51 dargestellte Hau-
figkeitsverteilung. Die Vielzahl unterschiedlicher Autoren und unterschiedlicher Textar-
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ten im Korpus bedingt eine grole Anzahl sehr unterschiedlicher Worter. Die Bandbreite
der Autoren, Texte und Leser fiihrt jedoch nicht zu einer gleichméBigen Hiufigkeitsver-
teilung fiir jedes Wort, so dass ,,Haufigkeit* als Surrogat fiir Gebrduchlichkeit und Be-
kanntheit eingesetzt werden kann. Fiir die Nutzung der Wortlisten wie der DeReWo-
Liste wurde angenommen, dass mit abnehmender Hiufigkeit eines Wortes die Wahr-
scheinlichkeit zunimmt, dass ein Wort fiir einen zunehmend groeren Anteil von Lesern
ungebriuchlich und damit eventuell auch unverstandlich ist.
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Abb. 51:  Haufigkeitsverteilung aller Elemente der DeReWo-Wortliste des IDS aus
den Jahren 2011 und 2012

Da bekanntermaBen durchschnittlich gebildete Leser einen aktiven Wortschatz haben,
der nur einen vergleichsweise geringen Anteil am Gesamtwortschatz (aktiver und passi-
ver Wortschatz) enthilt, ist die in Abbildung 51 dargestellte Verteilung auf den ersten
Blick spontan einleuchtend: eine verhéltnismifBig geringe Anzahl von Worten wird sehr
hiufig verwendet. Es darf angenommen werden, dass die meistgenutzten Worter der
DeReWo-Liste den Wortschatz repriasentieren, der von durchschnittlichen Lesern ge-
nutzt und verstanden wird. Da der tendenzielle Verlauf beider DeReWo-Listen (2011-
2012) nahezu gleich ist, wurden mit der fertig ausgearbeiteten Liste aus dem Jahr 2012
die weiteren Berechnungen durchgefiihrt.

Wie im vorherigen Kapitel erldutert, kommt den Komposita eine besondere Bedeutung
zu. Die Verteilung der Komposita wurde schon im vorangegangenen Kapitel dargelegt.
Doch stellt sich die Frage, ob die Einteilung der Komposita, wie bei allen anderen Wor-
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ten, nach deren Hiufigkeit oder nach der Héaufigkeit der Einzelworte erfolgen soll. Fiir
den zweiten Fall spricht, dass Worter im Deutschen beliebig zu Komposita geformt
werden konnen und damit je nach Schreiber unterschiedliche Worte kreiert werden.
Somit kommen auch Komposita, deren Einzelworte sehr verstindlich sind, sehr selten
vor und werden deshalb in eine Klasse fiir Unverstdndlichkeit einsortiert. Um zu priifen
wie stark dieser Sachverhalt die DeReWo-Liste beeinflusst, wurden im oben beschrie-
benen Worst-Case Verfahren alle vorhandenen Komposita in deren Einzelteile aufge-
spalten und in die hochste Klasse eines Einzelwortes einsortiert.
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Abb. 52: DeReWo 2012: Haufigkeitsverteilung nach dem WorstCase-Verfahren

Abbildung 52 zeigt eine deutliche Verschiebung der Liste in Richtung Verstéindlichkeit.
Alle Klassen ab 25 kommen nun nicht mehr vor. Damit steht fest, dass viele Komposita
aus verstdandlichen Einzelworten bestehen. Jedoch hat die Betrachtung eine Kehrseite.
Wie bereits in Kapitel 7.4.3 erliutert, ist ein Kompositum mehr als die Summe seiner
Einzelteile. Insofern ist die Sinnhaftigkeit, die Einordnung im Original zu belassen,
nicht von der Hand zu weisen. Aus diesem Grund wurde schlielich das unveridnderte
Original der DeReWo-Liste 2012 eingesetzt und die Liste nach dem Worst Case-
Verfahren verworfen.
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7.4.5 Datenbasis MeTeKo

Anders als bei der DeReWo-Wortliste musste eine MeTeKo-Wortliste erst aus dem
MeTeKo (,,Merges-Text-Korpus®) extrahiert werden. Aufbau und Inhalt des zugrund-
liegenden Textkorpus wurden in Kapitel 6 niher erldutert.

Fiir die Datenaufbereitung wurde ein eigenes Map-Reduce-Programm geschrieben.
Auch hier sei zum Verstindnis von Map-Reduce-Prozessen auf die Ausfiihrungen in
Kapitel 6 verwiesen.

Je Map-Prozess wurde eine Zeile der Texte des Korpus verarbeitet. Jede Zeile wurde in
die Worteinzelteile zerlegt und etwaige Satzzeichen entfernt. Die in Kapitel 7.4.2 ge-
machten Bedingungen wurden bei der Zihlung innerhalb des eigenen Korpus bedacht.
Bei der Zdhlung wurde der Wortstamm herangezogen. Dies entspricht auch dem Vorge-
hen bei der DeReWo-Wortliste. Dabei glich der implementierte Algorithmus die Worter
mit ihrem Wortstamm ab und zihlte nur diese. Beispielsweise wurde das Wort ,,Jaufen*
aus ,,gelaufen, lief, lduft* zuriickgegeben und dreimal gezéhlt. Zusammen ergibt sich fiir
jedes Wort dessen absolute Worthédufigkeit. Durch die in Kapitel 7.4.2. dargelegte For-
mel wurde die absolute Worthdufigkeit in eine relative nach Haufigkeitsklassen umge-
formt. Somit ist die Worteinteilungsskala beim Vergleich beider Listen identisch. Die
Berechnung wurde ebenfalls mit Hilfe des Hadoop-Systems realisiert und das Ender-
gebnis im HDFS abgespeichert. Die Abbildung 53 stellt die einzelnen Bearbeitungs-
schritte zur Berechnung der Wortklassen bzw. fiir MeTeKo im Uberblick dar.
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Abb. 53:  Ablauf der Ermittlung der Wortklassen®
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*® Hadoop-Logos stehen unter der Apache Licence 2.0 : http://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0
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Fiir die Berechnungen der Hiufigkeitsverteilung zur Kompositabestimmung und zum
Vergleich der Wortlisten wurde das Endergebnis der Wortklassenberechnung in eine
SQL-Datenbank {iiberfiihrt.

Abbildung 54 stellt die Verteilung der Haufigkeitsklassen der MeTeKo-Wortliste dar.
Zusitzlich wird die Verteilung nach der Neuberechnung aufgrund des WorstCase-
Verfahren mitgeteilt. Insgesamt besteht die Wortliste aus ca. 370.000 Wortern, wobei
Komposita eingerechnet sind.
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Abb. 54: Vergleich MeTeKo-Wortliste im Original und nach dem Worst-Case Verfahren

Auffillig ist, dass sich ein GroBteil der ermittelten Worter in der letzten Verstindlich-
keitsklasse befindet. Die Berechnung auf Grundlage des Worst-Case Verfahrens gibt
hierfiir eine Erkldarung. Ca. 70.000 Komposita befinden sich in dieser Klasse, die aus
verstiandlicheren Einzelwortern gebildet wurden. Da absolut freie Wortschopfungen
generiert werden konnen, treten solche Komposita statistisch sehr selten auf. Die in Ka-
pitel 7.4.3. gemachten Aussagen zu Komposita werden durch die statistische Auswer-
tung gestiitzt. So wurde durch eine singulidre Betrachtung von Komposita in der
MeTeKo-Wortliste ein verstirktes Vorkommen von Komposita in hohen Hiufigkeits-
klassen (= niedrige Verstindlichkeit) nachgewiesen (siehe Abb. 55).
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Abb. 55:  Verteilung der Komposita in der MeTeKo-Wortliste

Die Auswertung nach beiden Verfahren zeigte aber auch, dass durch das Worst-Case
Verfahren viele aber nicht alle Komposita neu in niedrigere Héaufigkeitsklassen (= gro-
Bere Haufigkeit) eingeordnet werden. Aufgrund der starken Ausprigung ist dies in
Klasse 21 am offensichtlichsten. Hierin befinden sich ca. 100.000 Komposita, von de-
nen ca. 70 % neu einklassifiziert wurden.

Das gehiufte Auftreten von Wortern, speziell in der letzten Klasse, kann iiberdies auch
mathematisch erkldrt werden. Dies soll im folgenden Kapitel im Kontext des Vergleichs
mit der DeReWo-Liste erfolgen.

7.4.6 Vergleich DeReWo - MeTeKo

Wie in dem vorherigen Unterkapitel erwiéhnt, spielt die Art und Weise der Wortzihlung
eine entscheidende Rolle fiir das Zahlergebnis. So ergibt sich ein anderes Ergebnis fiir
die Wortstamme als fiir die Worter selbst. Bei Zahlung jedes Wortes wird ein Wort im
Plural nicht in den Singular iiberfiihrt und dann gezéhlt. Es werden die verschiedenen
Flexionsformen einzeln gezéhlt und nicht nur der Infinitiv. Dies wird beispielhaft an
den Worten ,,spielt”, ,,spielst” und ,,spielten* deutlich, die bei einer reinen Wortzéhlung
dreimal registriert werden. Werden dagegen Flexionsformen zunéchst auf die Grund-
form wie den Infinitiv zuriickgefiihrt und dann jeweils gezihlt, erhoht sich die Haufig-
keit der Wortstaimme bzw. deren Haufigkeitsklassen sinken.

Wie in Kapitel 7.4.5. dargelegt wurden bei der Wortzdhlung die Grundformen der im
Textkorpus MeTeKo vorhanden Worter gezéhlt. Fiir die Bewertung der Wortverstiand-
lichkeit ist dies zielfithrender, da davon auszugehen ist, dass ein Leser, der bspw. ein
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Verb im Infinitiv versteht, das Verb auch in seinen verschiedenen Konjugationsformen
begreift. Natiirlich verhilt es sich ebenso mit Nomen. Im Gegensatz dazu werden Wor-
ter, die je nach Wortform gezihlt werden, in eine hohere Klasse (= niedrigere Verstiand-
lichkeit) eingeordnet als bei der Zihlweise ,,Worte nach Grundformen*. Bei der Begut-
achtung der DeReWo-Liste und deren Dokumentation ist zu erkennen, dass hier eben-
falls Worter in deren Grundformen registriert wurden. Eine Vergleichbarkeit der Wort-
listen DeReWo02011, DeReW02012 und MeTeKo ist daher gegeben und wird in Abbil-
dung 56 zusammenfassend dargestellt.
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Abb. 56:  Vergleich der Verteilung der betrachteten Wortlisten

Die beiden DeReWo-Listen haben einen dhnlichen Verlauf, der in der DeReWo-Liste
von 2012 etwas ausgeprégter ist. Dies liegt an der um ca. 70.000 Worter umfangreiche-
ren Liste.

Im Vergleich zwischen DeReWo und MeTeKo-Liste fillt die massive Anzahl an Wor-
tern in der Klasse 21 der MeTeKo-Liste auf. Wie im Kapitel zur Datenbasis zur
MeTeKo-Liste dargestellt besteht ein nicht unerheblicher Anteil (ca. 36%) an Wortern
aus Komposita. Ermittelt man die Differenz aus Gesamtmenge der Klasse 21 und den
Komposita aus dieser Klasse, ergeben sich immer noch viele Worter, die dieser Hiufig-
keitsklasse zuzuordnen sind, ohne Komposita zu sein.

Wihrend der DeReWo-Liste ,,mit iiber drei Milliarden Wortern die weltweit grofite
Sammlung elektronischer Korpora mit geschriebenen deutschsprachigen Texten bil-
det* vgl. [DeReWo009-Seite 4] sowie dieser ,eine groBle Zahl von Zeitungsarti-
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keln“ vgl. [DeReWo009-Seite 4] zugrunde liegt, umfasst der eigene Textkorpus nur
ca. 40.000 Texte mit ca. 14. Mio Wortern. Daraus ergibt sich ein unterschiedlich hiufi-
ges Auftreten der Worter und speziell der fiir den Verlauf wichtigen Referenzworter
,der,die,das*. Mathematisch ist die hochste Haufigkeitsklasse aufgrund der logarithmi-
schen Darstellung begrenzt.

Die allgemeine Formel aus Kapitel 7.4.2 zur Berechnung einer Klasse ergibt eine fiir die
DeReWo- und die MeTeKo-Liste angepasste Formel, mit der sich die hochste Haufig-
keitsklasse ermitteln lasst:

Sei Wk die Klasse der Worthdufigkeit, ¢ die Anzahl eines Wortes und cp,x die Anzahl
fiir die Referenzworter ,,der,die,das*, dann gilt fiir die DeReWo-Liste:

C )
max

C )
max

Die Abbildung 57 zeigt den durch die Formeln vorgegeben Verlauf der DeReWo-Liste
aus dem Jahr 2012 und der eigenen MeTeKo-Liste.
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Abb. 57:  Haiufigkeitsverlauf von DeReWo und MeTeKo

AuBler der mathematisch begriindeten Beschrinkung der Hiaufigkeit auf 21 bzw.
29 Klassen mit Folge der Kumulation von Wortern der MeTeKo-Liste in der Klasse 21
weisen die drei Wortlisten in den 20 ersten Haufigkeitsklassen einen sehr dhnlichen
Verlauf auf. Hierdurch kann gezeigt werden, dass auch ein sehr viel kleinerer Korpus
die Verteilung in der DeReWo-Liste bestdtigen und nachbilden kann. Dies unterstreicht
die weitere Auswertung (vgl. Abb. 58), die eine im Wesentlichen gleiche Zuordnung
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von Worten zu einer Haufigkeitsklasse zeigt. Ausreiller existieren, sind aber selten. Sei
ky die Klasse eines Wortes in der DeReWo-Liste und k., die Klasse eines Wortes aus
der MeTeKo-Liste, so errechnet sich die Differenz dgy, wie folgt:
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Abb. 58:  Differenz der Hiufigkeitsklassenzuordnung zwischen der DeReWo und
MeTeKo-Liste

Es konnte gezeigt werden, dass sich die eigene Wortliste und die DeReWo-Liste in wei-
ten Teilen {iberschneiden. Der Aufbau eines eigenen Korpus ist damit moglich und bei
der Erweiterung des eigenen Systems zum Ausbau als marktreifes Produkt auch sinn-
voll, um die eigene Unabhiingigkeit zu wahren. Im jetzigen Forschungskonzept zeigt die
DeReWo-Liste bei den hoheren Héaufigkeitsklassen einen hoheren Differenzierungs-
grad, der die Fokussierung auf die abgeschlossene DeReWo-Liste aus dem Jahr 2012
naheliegend erscheinen ldsst. Die Entwicklungsarbeiten wurden deshalb mit der
DeReWo-Liste durchgefiihrt werden, wohlwissend, dass ein stark erweiterter ,,Merges-
Text-Korpus* sehr dhnliche Ergebnisse liefern wiirde.

Solange das vorgestellte System allgemein fiir die Analyse deutschsprachiger Texte
vorgesehen ist, bildet die DeReWo-Liste eine addquate Datenbasis. Sobald jedoch die
Analyse fachspezifischer Texte erfolgen soll, stoft auch diese Wortliste an ihre Gren-
zen. Das wiederholte Auftreten von Fachtermini wiirde zumindest anfidnglich den Bear-
beitungsaufwand fiir die Verbesserung von Texten durch Experten solange erh6hen, bis
das System die Fachspezifika und deren Bearbeitung ,.erlernt* hitte. Dieses Problem
lieBe sich jedoch weit gehend dadurch 16sen, dass fachspezifische Lexika in die Wortlis-
te integriert werden. In Hinsicht auf die Analyse medizinischer Texte speziell von Ge-
brauchsinformationen fiir Arzneimittel wurde der ,,Thesaurus medizinische Fachbegrif-
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fe und ihre umgangssprachlichen Entsprechungen® in die Wortliste aufgenommen und
in die neu geschaffenen Hiufigkeitsklasse 30 eingegliedert. Der Thesaurus medizini-
scher Fachbegriffe besteht aus 2.665 Fachbegriffen inklusive umgangssprachlicher Ent-
sprechung. Die in Abbildung 59 aufgefiihrte modifizierte DeReW02012-Wortliste be-
steht somit aus der DeReWo-Liste inklusive Fachtermini. Diese Liste und Wortvertei-
lung ist im Weiteren die Grundlage zum Aufbau einer graphischen Reprisentation fiir
Wortverstindlichkeit.
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Abb. 59: Modifizierte DeReWo02012-Wortliste

Eine vollstindige Abdeckung aller Worter speziell aller Komposita in einer Wortliste
oder einem Korpus kann es nicht geben. Dafiir ist die Anzahl der moglichen Permuta-
tionen zu hoch. Da es fiir die Aneinanderreihung von Wortern im Deutschen keine
Obergrenze gibt, kann auch keine Aussage iiber die Anzahl der moglicher Permutation
angegeben werden. Fiir die Analyse von Texten und die Datenaufbereitung hat das eine
bedeutende Konsequenz: Obwohl die Analyse auf der DeReWo-Liste, dem umfang-
reichsten Korpus fiir die deutsche Sprache basiert, muss mit dem Auftreten von Worten
besonders von Komposita gerechnet werden, die im Korpus nicht enthalten sind. Die
Haufigkeit solcher nicht erfasster Komposita ist nicht bekannt, iiber deren Bekanntheit
konnte nur spekuliert werden. Die vorliegende Untersuchung begegnet dieser Problema-
tik mit einem pragmatischen Ansatz. In der Wortliste nicht enthaltene Begriffe werden
dem Bearbeiter eines Textes als unbekannt angezeigt. Das lernende System registriert
den Umgang des Bearbeiters mit einem bis dahin dem System unbekannten Begriff und
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schldgt bei zukiinftigem Auftreten desselben Begriffs dem Bearbeiter dessen Akzeptanz
oder Modifizierung vor.

7.4.7 Bewertungsskala der Wortklassen

Die hdufige Verwendung von Wortern wurde oben als Indiz fiir die Bekanntheit von
Wortern allgemein gewertet. Um mit hoherer Zuverlédssigkeit von der Bekanntheit auf
Verstindlichkeit schlieBen zu konnen, ist es ausschlaggebend, die Grofle des aktiven
und passiven Wortschatzes eines durchschnittlich gebildeten Lesers zu kennen.
Best [Be06] untersuchte verschiedene kiinstlerische Werke, um auf den aktiven Wort-
schatz eines Autors zu schlieBen [Be06-Seite 16-17]. Diese Herangehensweise ist fiir
das vorliegende Vorhaben jedoch ungeeignet, da Autoren in der Regel einen viel reich-
haltigeren Wortschatz aufweisen als eine durchschnittlich gebildete Person. Geeignetere
Schitzungen sind Verweise von Best [Be06-Seite 18] auf ,,Meyers Enzyklopédisches
Lexikon Band 25, welches 12.000-16.000 Worter [Mey85] ansetzt und auf Wellmann,
der den aktiven Wortschatz eines Abiturienten auf 20.000 - 30.000 Worter
schitzt [We98]. Ein Wert von ca. 20.000 Wortern fiir den aktiven Wortschatz ist auf
Grundlage von Schitzungen der oben genannten Sprachwissenschaftler als vertretbar
anzusehen. Die Ermittlung des passiven Wortschatzes ist weit schwieriger. Best [Be0O-
Seite 40] stiitzt sich bei seinen Aussagen auf weitere Sprachwissenschaftler, die iiber
Schitzverfahren versuchen, eine Aussage iiber den Umfang des passiven Wortschatzes
zu treffen. Danach setzt Miller [Mi93][Be00] ein Schitzverfahren ein, bei dem er von
einem Worterbuch mit 500.000 Wortern ausgeht. Kennt ein Proband aus 500 zufillig
ausgewihlten Wortern 1 Wort, wird davon ausgegangen, dass der Proband 1000 Worter
kennt. Dies umfasst den aktiven und passiven Wortschatz. Auf die vorliegende Wortlis-
te von 250.000 Wortern iibertragen, wiirde dies bedeuten, dass bei 20.000 bekannten
Wortern der Gesamtwortschatz 100.000 Worter betragen wiirde bzw. dass der passive
Wortschatz aus 80.000 Worter besteht. Aussagen und Schitzungen verschiedener Auto-
ren werden in Tabelle 13 zusammengefasst. Fiir das vorliegende Lesbarkeitsprojekt
wurde fiir den aktiven und den passiven Wortschatz ein Mittelwert aus den Angaben der
verschiedenen Autoren gebildet.

Autor / Quelle Aktiver Wortschatz Passiver Wortschatz

Meyers Enzyklopiddisches | 12.000-16.000 J.

Lexikon Band 25 [Me85]

Wellmann[We98] 20.000 - 30.000 J.

von Schlieffen [SPRO6] A 50.000 (,,realistisch®)
200.000 (,,theoretsich*)

Vogt [Vo10] 600 - 2.000 50.000

Buzan [Bu05] 20.000 94.000

Hoffmann [Hof05] 12.000 - 16.000 50.000

Mittelwerte ca. 18.000 ca. 75.000

Tab. 13: Ubersicht - Schitzungen zum Umfang des aktiven und passiven Wortschatzes
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Um zu einer Gewichtung der Daten zu gelangen, die einen Hinweis darauf liefern, wel-
che Begriffe als bekannt gelten konnen und welche zu verbessern sind, wurden die Da-
ten aus der modifizierten DeReWo-Liste (sieche Abb. 59) mit den Angaben zum aktiven
und passiven Wortschatz korreliert. Es ergeben sich zwei Grenzmarken: Die erste Mar-
ke besteht bei der Hiufigkeitsklasse 15, bis zu der sich in den Klassen 1 bis 15 kumu-
liert 17.489 Worter befinden. Dies entspricht in etwa dem aktiven Wortschatz eines
durchschnittlich gebildeten Lesers (engl. native speaker) im deutschsprachigen Raum.
Die zweite Marke ist bei Klasse 19 anzusetzen. 79.868 Worter umfassen die Klas-
sen 16-19, was etwas mehr (ca. 6%) als dem geschitzten Umfang des passiven Wort-
schatzes entspricht. Alle Worter oberhalb dieser Grenze werden als sehr schwer ver-
standlich eingestuft. Die nachfolgende Abbildung 60 verdeutlicht die Korrelation der
DeReWo-Datenbasis mit dem aus der Literatur ermittelten aktiven und passiven Wort-
schatz von Sprechern.
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Abb. 60:  Farbskala der Wortbewertung
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Alle Worter, die nach dieser Einteilung in Bereich der Klassen 1 — 19 fallen, werden als
»gut* bewertet; alle anderen Worter aus den Klassen 20 — 30 werden im Verfahren zur
Lesbarkeitsverbesserung einer Gebrauchsinformation dem Bearbeiter angezeigt und
damit zur Uberpriifung und ggfls. Uberarbeitung vorgeschlagen.

Diese Vorgehensweise schlieit nicht aus, dass sich im Bereich der Hiufigkeitsklassen 1
bis 19 entsprechend dem angenommenen aktiven und passiven Wortschatz Begriffe
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befinden, die nicht verstanden werden, weil diese im Kontext der Gebrauchsinformation
eine andere Bedeutung bekommen als die gewohnte. Diese Problematik kann jedoch
hingenommen werden. Jede von einem Bearbeiter freigegebene Gebrauchsinformation
wird einer Befragung mit 20 Patienten unterworfen. Evtl. auftretende Verstdndnisprob-
leme mit einzelnen Begriffen werden dabei festgestellt und von der ,,lJernenden* Soft-
ware in Zukunft entsprechend beriicksichtigt. Ebenso verhélt es sich mit nicht in der
Wortliste vorhandenen Wortern. Da diese unbekannt sind, werden sie in die Klasse 30
einsortiert und werden somit zur Uberpriifung kenntlich gemacht, so dass ein Sachbear-
beiter dem System seine Einschétzung vorgeben kann.

7.4.8 Visualisierung der Wortklassen

Um dem Bearbeiter einen unmittelbaren Eindruck vom voraussichtlichen Bearbeitungs-
aufwand fiir eine spezifische Gebrauchsinformation zu vermitteln, wurde eine Farbskala
entwickelt, die jeder Haufigkeitsklasse eine Farbe zuweist, die aus den Grundfarben
»Rot, Griin, Blau*“ (RGB-Farben) zusammengestellt wird. Jeder Grundfarbe wird je
nach gewiinschter Intensitét ein Farbwert von 0 bis 255 zugewiesen. Die Farbe Rot wird
beispielsweise aus den Grundfarben mit den Farbwerten: Rot = 255; Griin 0; Blau = 0
zusammengesetzt. Dieses aus der Drucktechnik bekannte Verfahren ermdoglicht die Her-
stellung nahezu jeder denkbaren Farbnuance.

Den Wortern der Hiufigkeitsklassen O - 15, die den aktiven Wortschatz abdecken und
fiir die a priori Verstdndlichkeit angenommen werden kann, wurde die Farbe “Griin~
zugewiesen. Die Farbe ,,Rot* herrscht dagegen bei der Markierung jener Worter vor, die
als Elemente der Hiufigkeitsklassen 20 — 30 weder dem aktiven noch dem passiven
Wortschatz zuzurechnen und daher auf ihren Bedarf zur Verbesserung zu iiberpriifen
sind. Bei der Haufigkeitsklasse 17 ergibt sich ein Farbwert, der zu gleichen Teilen aus
den Farben ,,rot* und ,,griin“ (RGB-Farbwert: Rot = 255; Griin 255; Blau = 0) entspre-
chend der Farbe ,,gelb* - zusammengesetzt ist. Ausgehend vom Farbwert ,,Gelb* kann
fiir jeden Punkt der Skala ein Farbwert nach folgender Formel ermittelt werden.

Es seien C der RGB-Farbwert, R, G und B die Farben Rot, Griin und Blau und Vg die
Haufigkeitsklasse von Wortern, dann gilt:

R = 255 —15% (17— Vg),G = 255,B = 0wenn Vg < 17
C(R,G,B) = R = 255,G = 255,B = 0wennVy =17
R = 255,G =255 —19,6 * (30— Vg),B=0wennVyg > 17

vgl. [MNF14]

Neben der Farbe signalisiert die Form und die GroBe eines Markers einem Betrachter
die Bedeutsamkeit einer Kennzeichnung. Es wurden daher verschiedene Arten von gra-
phischer Reprisentation entworfen und Kollegen und Kommilitonen zu ihrem Eindruck
befragt. Die Darstellung durch Kreise wurde als besonders ansprechend bewertet. Nach
der Entscheidung fiir den Kreis als Form der Marker wurde eine Formel erarbeitet, mit
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deren Hilfe die GroBe eines Markers in Abhingigkeit von der Hiufigkeitsklasse des
jeweils untersuchten Wortes bestimmt werden kann. Die nachfolgende Abb. 61 aus der
Entwicklungsphase zeigt beispielhaft, wie prignant der voraussichtliche Bearbeitungs-
aufwand dargestellt werden kann, ohne dass bereits eine Detailanalyse durch den Bear-
beiter erfolgt sein muss. Diese Analyse und Visualisierung kann zu jedem Bearbei-
tungszeitpunkt wiederholt werden und zeigt dann dem Bearbeiter auf einen Blick, wel-
cher Status erreicht ist.
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Abb. 61: Entwurf einer Visualisierung durch ein Farb-Kreis-Modell

Aus dem experimentell erarbeiteten Entwurfsmuster, wurde eine erste Formel zur
Kreisgrole entwickelt. Wenn Vg die Haufigkeitsklasse des betrachteten Wortes ist,
dann wird bei einer verwendeten SchriftgroBe von 12pt und einem Zeilenabstand
von 1 mm der Radius r in Millimetern (mm) wie folgt berechnet:

0,5wennv, <4
Toom = 10,5+ 0,13 % (v, —4)wennv, >4 Av, <20
2,5wennv, =20

Abgeleitet von dieser Formel erfolgte eine Portierung der Formel in eine auf Bildschir-
men darstellbare Messgrofe. Hierzu wurde der bei Schriftarten verwendete typographi-
sche DTP?’-Punkt verwendet, der pro Punkt 0,353 mm misst.

Die Umrechnung gestaltet sich daher recht einfach:

rmm

Taw = 5353

Dieses Verfahren der farbigen Markierung aller Worter in einer Gebrauchsinformation
nach ihrer Wortverstindlichkeit komprimiert die Ergebnisse der Datenerhebung,
-erfassung und -bewertung in einem nahezu selbsterkldrenden Schaubild, das auf einen
Blick Bekanntheit und Verstindlichkeit einzelner Textpassagen sichtbar macht.

*" DTP steht fiir den englischen Begriff ,,Desktop-Publishing*

126



Assistenzverfahrens zur Messung und Verbesserung der Lesbarkeit einer Gebrauchsinformation

7.5 Absatz- und Satzanalysen

Nahezu alle im Kriterienkatalog beschriebenen Parameter (siehe Kapitel 5) kommen in
der Absatz- und Satzanalyse zur Anwendung. Davon ausgenommen sind zwangsldufig
solche Parameter, die anhand des jeweils vorliegenden Textes nicht bearbeitet werden
konnen. Beispielsweise kann die Anforderung, dass ein Text nicht auf die Riickseite des
Papiers durchscheinen darf, nur durch in Augenscheinnahme der jeweiligen Gebrauchs-
information iiberpriift werden. Alternativ kann auch das Papiergewicht (=Papierdicke)
als Surrogatparameter aus Einkaufsrechnungen oder den Angaben des Druckers ent-
nommen werden. Ahnlich verhilt es sich mit Parametern wie ,Papierfarbe* oder ,,Pa-
pierformat*.

Die Komplexitit der einzelnen in Kapitel 5 aufgefiihrten Kriterien ist unterschiedlich
und bedingt einen unterschiedlichen Aufwand bei der Implementierung der Priifmetho-
den. Der jeweils erforderliche Priifaufwand sagt jedoch nichts iiber die Bedeutung eines
Kriteriums aus. Fiir das Gesamtverfahren sind alle Kriterien wichtig, obwohl ihre Be-
deutung fiir einzelne Abschnitte des Priifverfahrens unterschiedlich ist. Die Priifebenen
Absatz- und Satzanalyse bedingen eine jeweils spezifische Anwendbarkeit und damit
Wichtigkeit fiir jede Priifebene.

Bei der Realisierung der Absatz- und Satzanalyse werden keine Vorgaben fiir die gra-
phische Darstellung der Analyseergebnisse gemacht. Einem Programmierer wird hier
sehr viel Freiraum gegeben. Es soll jedoch die Empfehlung ausgesprochen werden, die
Ergebnisse als Checkliste dem Nutzer zu prisentieren. Auf diesem Weg kann dem Nut-
zer kenntlich gemacht werden, wenn ein Kriterium aufgrund der Textgegebenheiten
nicht erfiillbar ist. Ist bspw. keine Grafik im Text vorhanden, so ist das Kriterium mit
den Priifergebnissen deswegen nicht erfiillt, weil die Voraussetzungen nicht gegeben
sind. Dem Nutzer vermittelt eine Ergebnisliste mehr Sicherheit hinsichtlich der Prii-
fungsdurchfiihrung, da alle Kriterien mit den Priifergebnissen sichtbar fiir den Nutzer
dargestellt werden. Es entsteht nicht der Eindruck, die Analyse hitte ein Kriterium nicht
beriicksichtigt. In der praktischen Ausfithrung sollte auf eine fiir den Sachbearbeiter
moglichst transparente Prisentation geachtet werden. Entsprechend der hier dargelegten
Empfehlung wird auch in der praktischen Ausfiithrung verfahren (siche Kapitel 8).

7.5.1 Absatzanalyse

Absitze in Form von Auflistungen, Tabellen und Spalten sind bewéhrte Mittel, um Tex-
te tibersichtlich und damit verstidndlich zu gestalten. Auch die Auffindbarkeit von In-
formationen und deren Wiederfindbarkeit wird im Vergleich zu FlieBtexten gesteigert.
Das vorgestellte Assistenzsystem richtet daher ein Augenmerk auf diese sprachlichen
Werkzeuge und deren addquate Verwendung.

Gliederungsmerkmale wie Leerzeilen, Spiegelstriche, Tabellen etc. sind verhiltnisma-
Big eindeutig und zuverldssig zu identifizierende Strukturen, die Textpassagen verstan-
den als inhaltlich zusammenhédngende Gebilde von einander abgrenzen. Solche sprach-

127



Assistenzverfahrens zur Messung und Verbesserung der Lesbarkeit einer Gebrauchsinformation

lichen Konfigurationen werden in der Analyse mit Absitzen gleichgesetzt. Dieses Vor-
gehen, Absitze als formale Textgebilde zu verstehen, vermeidet jegliche inhaltliche
Auseinandersetzung mit dem zu analysierenden Text. Es fiihrt dazu, dass bspw. Tabel-
len ohne Riicksicht auf den Kontext als Absitze behandelt werden. In der praktischen
Arbeit mit dem Prototypen haben sich daraus keine ergebnisrelevanten Nachteile erge-
ben.

Generell werden Auflistungen und Tabellen auch daraufhin iiberpriift, ob die vorgege-
bene Schriftart z.B. Arial oder TimesNewRoman, die Schriftgro3e und —farbe den Vor-
gaben entsprechen. Diese Sollwerte miissen deckungsgleich mit denjenigen fiir
Einzelsitze sein. Andernfalls wire es zuléssig, dass der FlieBtext mit Schriftgrofe 11
formatiert ist, wiahrend Tabelleninhalte bspw. mit SchriftgroBe 8 schwer zu entziffern
sind. Dies Schriftbild wiirde ein Leser aufgrund der verschiedenen Schriftformen als
,2unruhig® und damit als wenig lesefreundlich empfinden.

Fiir die Analyse von ,,Auflistungen* wurde als Sollwert definiert, dass durch Spiegel-
striche o0.d. Strukturmerkmale fiir Auflistungen maximal 9 einzeilige und 4 mehrzeilige
Elemente zulissig sind. Die Begriindung fiir diese als Obergrenze formulierten Sollwer-
te wurde ausfiihrlich in den Kapiteln 5.1.2.2. und 5.1.2.3. dargelegt.

Fiir ,,Tabellen* ist die in der Regel einzuhaltende Spaltenanzahl auf 3 festgeschrieben.
Tabellen mit mehr als drei Spalten weisen eine geringere Lesefreundlichkeit auf, was
sich sowohl in der Verstindlichkeit als auch in der Wiederauffindbarkeit von Informati-
onen nachhaltig niederschligt. Die Verwendung von mehr als 3 Spalten in einer Tabelle
wird daher als Sollwertiiberschreitung angezeigt und dem Sachbearbeiter zur Uberprii-
fung empfohlen.

Die Absatzanalyse ist ein fester und wichtiger Bestandteil des Assistenzsystems, durch
das ein Sachbearbeiter einen Absatz als Ganzes betrachten und bewerten kann, ohne die
gesamte GI im Fokus haben zu miissen. Die Kriterien der Absatzanalyse identifizieren
die Absitze einer GI und vergleichen die gefundenen Absatzstrukturen mit den Sollwer-
ten des Kriterienkatalogs. Indem Verstoe gegen Sollwerte korrigiert werden, wird die
Lesbarkeit eines Textes verbessert. Da ein Absatz nur formal als Ganzes und nicht ein-
zelne Details und ohne Beriicksichtigung des Inhalts betrachtet werden, ist die Anzahl
der Kriterien sehr iibersichtlich.

Angepasst an das jeweilige Dateiformat erfolgt die Durchfithrung einer Priifung mit
Hilfe entsprechender Tools. Bei HTML-Dokumenten ist durch Tags die Textformatie-
rung angegeben, wihrend beim proprietiren Word-Dateiformat iiber Schnittstellen die
Formatierung abgerufen werden muss. Auf die mannigfaltigen Zugriffsmoglichkeiten
auf Textformate zuzugreifen, soll nicht weiter eingegangen werden. Verwiesen wird
stattdessen auf die in dieser Arbeit aufgefiihrten ,,regulidren Ausdrucke®, mit deren Hilfe
ein Text zerlegt und somit die Anzahl bspw. von Zeilen und Spalten bei einer Tabelle
bestimmt werden kann. Ebenso lassen sich die Punkte einer Auflistung identifizieren
und mit dem Kriterienkatalog abgleichen.
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7.5.2 Satzanalyse

Ein Satz ist in Texten die kleinste Verstindniseinheit [SSH98]. Denn ,,der Satz ist zu-
nichst eine Einheit des Sinnes. Man bezeichnet ihn auch als die kleinste relativ abge-
schlossene Redeeinheit* [SSH98]. Mit diesem ist es moglich, Zusammenhéinge und Ab-
laufe exakt darzulegen.

Im Gegensatz dazu gibt ein Wort einen Zustand wieder. Insbesondere gilt dies fiir
Fachworter, die meist einen groleren Zustand umfassen. Als Beispiel sei das Wort
,,Herzinsuffizienz‘ betrachtet. Es beschreibt den Zustand, dass das Herz nicht effektiv
arbeitet. Nicht beschrieben wird, warum eine Herzinsuffizienz vorliegt. Dies konnte
daran liegen, dass die Herzklappen nicht richtig schlieBen oder sich nicht ausreichend
offnen [Psy13-Seite 877f]. Auch erklart das Wort nicht die eingetretenen oder mogli-
chen Folgen dieser Krankheit. In einem Satz konnen solche Zusammenhinge und Ab-
ldufe dargelegt werden. Der Satz ist somit die zentrale Einheit fiir die Ubertragung von
Informationen an den Leser. Deswegen kommt ein Grof3teil der Kriterien an dieser Stel-
le des Assistenzsystems zum Tragen.

Die Satzanalyse nimmt bei der Priifung auf Verstindlichkeit einen breiten Raum ein,
indem anhand des Kriterienkatalogs verschiedene Aspekte analysiert werden.

7.5.2.1 Formale Satzanalyse

Formale Kriterien stellen aus Sicht eines Informatikers grundsitzlich kein uniiberwind-
liches Problem dar. Allein der Zugriff unterscheidet sich je nach zu analysierendem
Dateiformat. So muss bei proprietiren Formaten ggf. der Weg iiber eine APIs*® gegan-
gen werden.

Ebenfalls, wie bei der Absatzanalyse erortert, teilt der Parser den Text auf. Da somit die
Anzahl der Satzteile bekannt ist, stellen die Kriterien ,,Satzlange* und ,,Anzahl Neben-
sdtze* in diesem Stadium der Analyse keine nennenswerten Probleme dar.

Im Weiteren wird pro Wort gepriift, ob die folgenden Kriterien erfiillt sind.
e Schrifttyp (siehe Kapitel 5.1.3.2)
e SchriftgroBle (siehe Kapitel 5.1.3.3)
e Schriftsatz (sieche Kapitel 5.1.3.4)
e Schriftfarbe (siehe Kapitel 5.1.3.5)
e Hervorhebungen (siehe Kapitel 5.1.3.6) und
¢ Produktname (siehe Kapitel 5.1.3.7)

** Schnittstelle zur Anwendungserstellung; vgl. Abkiirzungsverzeichnis
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Aus den kumulierten Zwischenergebnissen wird abgeglichen, ob ein Kriterium erfiillt
wurde. Wiren bspw. 6 Worter unterstrichen, wiirde das Kriterium der Hervorhebungen
nicht erfiillt sein, da der Sollwert maximal 4 Worter vorsieht. Oder wire ein Wort nicht
in einer der beiden definierten Schriftarten ,,Arial* oder ,,TimesNewRoman* gedruckt,
wire dies Kriterium ,,Schriftart® nicht erfiillt.

Die Erkennung von Uberschriften stellt eine Besonderheit dar, da sich die Eigenschaften
der Uberschriften teilweise iiberlappen. Das bedeutet, dass eine Uberschrift nicht immer
eindeutig als Uberschrift 1. oder 2. Ordnung (vgl. Kapitel 5.1.3.1) identifiziert werden
kann. Abbildung 62 illustriert die moglichen Uberlappungen. Es zeigt sich, dass im Ext-
remfall eine Uberschrift zu jeder Ordnung passen kann. Wenn bspw. das Kriterium
,SchriftgroBe* erfiillt ist, ist eine Uberschrift einer bestimmten Ordnung nicht eindeutig
zuzuordnen. Um dies zu klidren, werden die Uberschriften-Kriterien in einem Priifvor-
gang durchlaufen. Hierin wird u.a. die vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) vorgeschriebene Uberschriften 1. Ordnung mit den aus dem
Parserkapitel bekannten ,,reguldren Ausdriicken* abgeglichen. Sollte das Ergebnis der
Uberschriftenerkennung nicht eindeutig sein, miissen dem Sacharbeiter die Eigenschaf-
ten erldutert werden, die fiir eine eindeutige Identifizierung einer Uberschrift 1. oder 2.
Ordnung gegeben sein miissen. Dabei sollte einem Sachbearbeiter der Weg aufgezeigt
werden, um die untersuchte Uberschrift in eine gewiinschte Ordnung zu iiberfiihren. Die
Entscheidung, welche Ordnung zutreffend wire, kann bei einem nicht eindeutigen Ana-
lyseergebnis nicht vom System entschieden werden, da dies eine inhaltliche Analyse
voraussetzen wiirde, die das vorgestellte System nicht leisten kann.

Uberschrift 1. Ordnung

Uberschrift 2. Ordnung

-~ BfArM Uberschrift
- Ober- und Unterstrich

- SchriftgroRe
1pt > FlieBtext

Uberschrift 3. Ordnung

Abb. 62:  Schnittmengen der Uberschriften-Kriterien
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7.5.2.2 Sprachliche Satzanalyse

Die in Kapitel 5.1 aufgefiihrten Kriterien konnen, nachdem mit Hilfe eines Parsers die
Sétze in ihre Struktur zergliedert wurden, in jeder Programmsprache sehr schnell durch
Wenn-Dann-Bedingungen und regulidre Ausdriicke iiberpriift werden. Bei den syntakti-
schen Kriterien verhilt sich dies anders, da es bei diesen Priifungen nicht ausreicht
bspw. die Anzahl oder formale Ausprigung eines Wortes zu kennen. Vielmehr miissen
durch einen geeigneten Algorithmus die syntaktischen Zusammenhinge erkannt wer-
den. Die zu priifenden Kriterien sind u.a. Passivkonstruktionen (siehe Kapitel 5.2.2.4)
und Partizipialkonstruktionen (siehe Kapitel 5.2.2.5). Dies kann nur mit einer Gramma-
tikkomponente gelingen, anhand derer eine Evaluation stattfindet.

Eine Grammatik besteht aus vielen Grammatikregeln. Abb. 63 zeigt beispielhaft Gram-
matikregeln in einer Notation, die auch im Bereich des Compilerbaus Verwendung fin-
det und Backus-Naur-Formel (BNF) genannt wird. In dieser Abbildung werden Regeln
dargestellt, um den Satz ,,.Der Hund sieht die Katze*, grammatikalisch korrekt aufzu-
bauen. Eine Grammatikregel wird im Compilerbau [UIL08] aber auch in der Computer-
linguistik ,,Produktion* genannt. Eine Produktion besteht aus Terminal- und Nicht-
Terminalsymbolen. ,,Nicht-Terminalsymbole sind syntaktische Hilfskonstrukte, die so-
lange durch die entsprechende Regel ersetzt werden, bis ausschlielich Terminalsymbo-
le vorliegen* [Lig09]. Die nachfolgende Tabelle zeigt die Grammatikregeln zur Produk-
tion des Beispielsatzes. Nicht-Terminalsymbole sind in Versalien, Terminalsymbole in
Kursivschrift dargestellt.

G=({ S, NP, VP, DET, N, V},
{ der, Hund, bellt, sieht, die, Katze },

{'s — NPVP, (1)
NP —  DET N, (2)
VP — 'V, (3)
VP — VNP, (4)
DET — der, (5)
DET — die, (6)
N —  Hund, (7)
N —  Katze, (8)
Vo belll, (9)
A% —  sieht }, (10)

S)

Abb. 63:  Beispiel einer kontextfreien Grammatik [CEE04-Seite 236]

Bei der Grammatik der Abbildung 63 handelt es sich um eine kontextfreie Gramma-
tik (siehe auch Kapitel 7.2). Eine kontextfreie Grammatik zeichnet sich dadurch aus,
dass die linke Seite einer Produktion nur ein Terminal oder Nicht-Terminalsymbol auf-
weist. Entsprechend konnen bei einer nicht kontextfreien Grammatik mehrere Symbole
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auftreten. Detailliert hat Carstensen et. al. [CEE04-Seite 232ff] solche Grammatiken
beschrieben, weswegen die Vorstellung zum Aufbau und Notation von Grammatiken
hier kurz gehalten werden kann.

Fiir die sprachliche Analyse ganzer Sétze wurde die Systematik der Linguistik aufge-
griffen und die klassische Zweiteilung in lexikalische und grammatikalische Vorge-
hensweise fiir das vorliegende Projekt gewihlt [DuG06]. Dazu wurde auf ein Lexikon
mit klassischen Aufbau [HaZ01] zuriickgegriffen, das Wortstamm, Wortart und Flexio-
nen wie bspw. Verben (Konjugationen) oder Substantive (Deklinationen) auffiihrt. Fiir
die lexikalische Analyse wurde eine SQL-Datenbank eingesetzt, wihrend fiir die Defi-
nition der Grammatik und ihrer Regeln eine NoSQL-Datenbank verwendet wurde.

Grammatik-Komponente

Grammatikgraph Lexikon
MNoSal-DBE SQL-DB

Abb. 64:  Grammatik-Komponente

Zur Generierung grammatikalischer Konstrukte wurden die bekannten Ausfithrungen
aus dem Bereich der Computerlinguistik zum Aufbau einer Grammatik, wie die oben
angedeuteten zwar iibernommen, aber eine an die Thematik angepasste Variante entwi-
ckelt. So wurde das Verfahren weiterentwickelt, um fiir Worte jeweils die grammatika-
lische Funktion wie bspw. Subjekt oder Pradikat in den Grammatikregeln definieren zu
konnen. Die Grammatik selbst wurde aber, wie in Abbildung 63 aufgezeigt, nicht in
einer Backus-Naur-Formel (BNF) verwirklicht, sondern es wurde ein Graph generiert,
der die Grammatik reprisentiert. Anders ausgedriickt: Die Grammatik wird statt aus
vielen Produktionsregeln oder Biumen als ein Grammatikgraph gesehen.

unbestimmter
Artikel
definiter Artikel

Abb. 65:  Teilgraph der Grammatik zur Konstruktion eines einfachen Satzes

Aufgrund der Vielzahl der Einzelregeln, die zu einem Graphen zusammengefasst wer-
den, ist die Darstellung aller Knoten in einer Graphik nicht moglich, so dass in Abbil-
dung 65 zur Veranschaulichung nur ein Teilgraph gezeigt wird. Zu erkennen ist, dass
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die Einzelknoten Wortfunktionen reprisentieren, die durch gerichtete Kanten miteinan-
der verbunden sind.

Abbildung 66 gibt in verallgemeinerter Form einen ndheren Einblick in einen Knoten,
der zusitzlich aus Eigenschaften, wie bspw. Numerus oder Genus besteht. Damit sind
die Knoten sehr viel ausdifferenzierter als dies bspw. in einer Backus-Naur-Formel der
Fall wire. Mit Hilfe der Knoten kann eindeutig ermittelt werden, welche Wortformen
aufeinander folgen.

Durch Riickgriff auf das Lexikon werden die Wortformen identifiziert, wodurch bei
einer Satzvalidierung eine Aussage getroffen werden kann, ob ein Satz grammatikalisch
korrekt ist.

Kanjugation Deklination

Genus Humerus

Abb. 66:  Beispiel eines Knoten im Grammatikgraphen

Im Vergleich zur Konstruktion einer Chomsky Typ-1 Grammatik ist die Beschreibung
mit Hilfe eines Grammatikgraphen sehr viel kompakter. Wird eine CH-1-Grammatik
mit der Datenstruktur ,,Baum* konstruiert, treten unter Umstinden Teilkonstruktionen
mehrfach auf. Mit Hilfe des Grammatikgraphen kann eine eindeutige Aussage iiber den
Satztypus wie bspw. Passivsatz getroffen werden. An den Kanten werden hierzu die
Satzarten hinterlegt. Da iiber die Kanten des Grammatikgraphen die Satztypen gespei-
chert werden, wird eine Aussage iiber die Satzart moglich, da die Schnittmenge der
Kanten den Satztypus ergibt.

7.5.2.3 Erweitertes Analyseszenario fiir die Zukunft

Die Grammatikkonstruktion konnte in der Zukunft auch die Erkennung von grammati-
kalischen Fehlern oder einer fehlerhaften Zeichensetzung ermoglichen. Bei Vorliegen
umfangreicherer Erfahrungen mit dem Assistenzsystem wire dies als weiterer Entwick-
lungsschritt zu realisieren. Eine Integration in das System wire mit geringem Aufwand
zu bewerkstelligen. Schematisch stellt sich die Zeichensetzungserkennung wie folgt dar:
Sei W ein Wort und Z ein Satzzeichen, dann illustriert die folgende Graphik die Mog-
lichkeit durch eine Vorschau im Graphen eine fehlerhafte Zeichensetzung zu erkennen.
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4

Fehlerl

Abb. 67: Grammatikalische Fehler erkennen

7.6 Bearbeitungs- und Verbesserungsvorschlag

Die Bearbeitungs- und Verbesserungsvorschlige resultieren aus den Ergebnissen der
Satzanalyse. Demzufolge konnen Bearbeitungs- und Verbesserungsvorschldge analog
zur Satzanalyse aufgeteilt in formale und sprachliche Arbeitspakete bearbeitet werden.
Deren Ergebnisse sind Grundlage und Ausgangspunkt fiir einen Verbesserungsvor-
schlag. Die Aufteilung in einen formalen und sprachlichen Bearbeitungsvorschlag er-
folgt daher analog zum vorangegangenen Kapitel.

Formale Aspekte wie bspw. die Schriftart und Schriftsatz konnen ohne Differenzierung
einzelner Satzbestandteile in die Form gebracht werden, die durch den Kriterienkatalog
definiert ist.

Bei Hervorhebungen ist u.a. die Unterstreichung von max. 5 Wortern zulédssig. Eine
Ausdifferenzierung der einzelnen Worter und deren Gewichtung finden nicht statt. Pro-
grammatisch wird vorgeschlagen, die gesamte Hervorhebung zu unterlassen. Obwohl
Hervorhebungen nicht von vornherein ausgeschlossen sind, wird bei den Anderungsvor-
schldgen die Strategie verfolgt, moglichst wenige Hervorhebungen zuzulassen. Denn
wird z.B. oft das Mittel der Fettschrift genutzt, so verblasst die Wichtigkeit schnell vor
dem Auge des Betrachters.

Die Erstellung von Vorschligen umfasst auch die Uberschriften, die wie in Kapi-
tel 7.5.2.1 vorgestellt, nicht immer eindeutig erkannt werden konnen. Auf der Vor-
schlagsebene werden alle Uberschriften, die mit den Vorgaben des BfArM iiberein-
stimmen als Uberschrift 1. Ordnung behandelt. In allen anderen Fillen wird eine Uber-
schrift 2. Ordnung angestrebt.

Die sprachlichen Anderungsvorschlige betreffen vor allem syntaktische Kriterien. Zu
nennen sind u.a. die Umformung von Passivsidtzen oder das Aufspalten von Sétzen. Bei
letztgenannten wird versucht sehr lange Sitze in kleinere Einheiten zu zerlegen. Zwei
Fille bei der Zerlegung langer Sitze sollen exemplarisch die Methodik aufzeigen. Im
einen Fall handelt es sich im Grunde um zwei kurze Sitze, die durch das Wort ,,und‘
oder eine Kommasetzung verbunden wurden. Durch Wegnahme des Konnektors ist eine
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Aufteilung moglich. Im zweiten Fall wird ein Objekt eines Nebensatzes erkannt und
zum Substantiv umgeformt. Weitere Satzkomponenten werden wie z.B. ein Verb in die
passende Form tiiberfiihrt. Beide Beispielsachverhalte werden zum besseren Verstindnis
in Abbildung 68 visualisiert. Bewusst wurde fiir die Grafik auf Adjektive oder um-
schreibende Ausdriicke wie bspw. ,,sehr gut* verzichtet und Satzteile durch Punkte an-
gedeutet, um die visuelle Darstellung nicht zu iiberfrachten. So ist in der Abbildung der
Satz ,,A ist vertriaglich® dargestellt, wobei in einem Beipackzettel eher ,,A ist sehr gut

vertriaglich* aufgefiihrt wiirde.

L

:
d
i
|
|

S
f[}fgmqrmatlon

Abb. 68:  Aufspaltung langer Satzkonstruktionen

Passivsitze sind ebenso wenig zulédssig und miissen in Aktivsitze umgewandelt werden.
Der Satz wird nicht wie bei langen Sétzen auseinandergerissen, sondern die Satzkom-
ponenten werden neu geordnet und deren grammatikalische Form angepasst. Bei Be-
trachtung des Beispiels in Abbildung 69 ist u.a. auf die Umformung des Verbs von sei-
ner Passivform ,begleitet werden in die Infinitiv-Form ,,begleiten* oder die Umfor-
mung des Objektes ,,vom Arzt* in das Subjekt ,,ein Arzt* hinzuweisen. Der Platzhalter
,»A* sei der spezifische Medikamentenname.

i aam " Ry gl " gy T
! —— — | : | —— —— ! Ty —

Abb. 69:  Beispiel Umformung Passivsatz - Aktivsatz

Sowohl das Aufspalten langer Satzkonstruktionen als auch die Umformung eines Pas-
sivsatzes und eines Aktivsatzes bediirfen der vorherigen Erkenntnis, dass es sich um

CheEme e e e >
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einen solchen Satztyp handelt und aus welchen Einzelbestandteilen dieser besteht. Wie
schon erwihnt werden diese Informationen aus der iibergeordneten Ebene gewonnen.
Trotzdem miissen auch auf der Vorschlagsebene Regeln deklariert werden, die bestim-
men wie aus einem Passivsatz ein Aktivsatz im Allgemeinen umgewandelt werden soll.
Statt dies im Detail festzulegen, soll dies der praktischen Umsetzung freigestellt wer-
den. Relevant fiir das Verfahren ist nur die Aufspaltung und Umgestaltung an sich.

Wie in den vorherigen Kapiteln beschrieben wurde, wurde fiir das Lesbarkeitsverfahren
eine Methodik zur Priifung und Bildung von Sitzen vorgestellt. Theoretisch wire es
moglich Sétze automatisiert aufzubauen. Im praktischen Umfeld dieser Arbeit ergeben
sich allerdings einige Probleme. Zunichst ist das Problem der semantischen Zusam-
menhédnge zu nennen. Auch wenn aus einem langen Satz zwei kurze und grammatisch
richtige Sitze gebildet werden, so wurde das hochkomplexe Thema der Reflexionen
innerhalb eines Satzes nur oberflichig angegangen. Daher besteht zum aktuellen Ent-
wicklungsstadium die Gefahr einer falschen Auflésung. Im pharmazeutischen Kontext
wire dies besonders prekir. So konnte im schlimmsten Fall ein Patient ein Medikament
falsch einnehmen oder bei Nebenwirkungen nicht korrekt handeln.

Selbst bei einer stark verbesserten semantischen Erkennung, ist von einer automatischen
Korrektur pharmazeutischer Texte abzuraten. Denn auch bei einer 99%igen Erken-
nungsrate, wire das Sicherheitsrisiko fiir den Patienten, aber auch fiir ein Unternehmen,
das schadensersatzpflichtig ist, nicht tragbar.

Als Kontrollinstanz muss daher immer ein ausgebildeter Sacharbeiter die Vorschlige
priifen und im Einzelfall entscheiden. Auch deshalb wurde das Verfahren als Assistenz-
system konzipiert.

7.7 Das konzipierte Verfahren im Uberblick

Ausgehend von der sprachwissenschaftlichen Literatur wurden die Kriterien (sieche Ka-
pitel 5) formuliert, die in dem konzipierten, standardisierten Verfahren bestehend aus
fiinf Ebenen (sieche Abb. 24) die Grundlage zur Priifung auf Verstindlichkeit und Ver-
besserung der Lesbarkeit von Texten bilden. Mit Hilfe eines dazu entwickelten Lesbar-
keitsindex (Ebene 1) wird dem Nutzer zundchst eine generelle Einschitzung der Les-
barkeit eines Textes als Ganzes vorgestellt. Ein weiterer Uberblick, der auf einer dazu
bereit gestellten Wortliste basiert, erfolgt (Ebene 2), indem der Bekanntheitsgrad jedes
Wortes durch farbige Markierungen visualisiert wird. Wéhrend dies mit einem Lesbar-
keitsindex nicht machbar ist, wird es mit der graphischen GI-Ubersicht moglich, Prob-
lemfelder unmittelbar aufzuzeigen. Eine detaillierte Absatz- und Satzanaly-
se (Ebene 3+4) fiihrt durch Anwendung des Kriterienkatalogs zu den Problemfeldern
des zu priifenden Textes. Abschliefend werden dem Sachbearbeiter Verbesserungsvor-
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schldge unterbreitet (Ebene 5), die von diesem angenommen, modifiziert oder verwor-
fen werden konnen.

Ausgehend von den Ergebnissen einer Patientenbefragung zu 9 verschiedenen Ge-
brauchsinformationen wurde mit Hilfe multipler Regressionsanalysen gepriift, fiir wel-
che Kriterien eine positive Kovarianz mit den Ergebnissen der Patientenbefragung be-
steht. Ziel war die Entwicklung eines Lesbarkeitsindex, der wihrend der Konzeptions-
entwicklung zur Evaluation der probeweise iiberarbeiteten Beipackzettel herangezogen
werden konnte. Einem Nutzer des fertig gestellten Assistenzsystems vermittelt dieser
Lesbarkeitsindex initial einen allgemeinen Eindruck von der Lesbarkeit einer GI. Im
laufenden Testverfahren kann der Nutzer den Index dazu verwenden, Fortschritte bei
der Textbearbeitung auf einen Blick zu erkennen, indem ein Vorher-Nach-Vergleich
durchfiihrbar wird, der zum einen quantifizierbar und in der Tendenz mit anderen Les-
barkeitsindizes vergleichbar ist. Vier Priifkriterien haben sich bei kombinierter Anwen-
dung als valide fiir die Berechnung eines Lesbarkeitsindex erwiesen: Durchschnittliche
Satzldnge, Anzahl Partizipien, Anzahl Komposita und Durchschnittliche Wortverstind-
lichkeit.

Fiir die Analysen auf der Ebene des Lesbarkeitsindex (Ebene 1) und der graphischen
GI-Ubersicht (Ebene 2) ist ein Textkorpus unabdingbar. Der in Kapitel 6 vorgestellte
Korpus bildete den Ausgangspunkt zur Generierung einer eigenen ,,Merges-Text-
Korpus*“-Wortliste, die ausschlieBlich auf Pressetexten als Repridsentanten eines allge-
mein verbreiteten Wortschatzes aufgebaut wurde. Diese Liste wurde mit der DeReWo-
Liste der Gesellschaft fiir Deutsche Sprache, die Publikationen verschiedenster Textgat-
tungen einschlieBlich wissenschaftlichen, fachspezifischen Texten etc. enthilt, hinsicht-
lich der Héufigkeit der Einzelelemente miteinander verglichen.

In umfangreichen Detailuntersuchungen konnte bestétigt werden, dass die Haufigkeits-
verteilung in beiden Listen iibereinstimmt, obwohl der Umfang des Korpus der
DeReWo-Liste die MeTeKo-Liste um ein mehrfaches iibersteigt. Damit wurde die
grundsitzliche Eignung, d.h. die Austauschbarkeit beider Listen fiir das geplante Ver-
fahren gezeigt. Der DeReWo-Liste wurde wegen ihrer um ein Vielfaches groferen Da-
tenbasis fiir die Phase der Konzeptionsentwicklung der Vorzug gegeben. Es ist jedoch
vorgesehen, zu einem spéteren Zeitpunkt den selbst entwickelten Korpus nach entspre-
chender Ausweitung des Textmaterials dazu zu nutzen, um unabhédngig von Urheber-
rechten Dritter mit dem konzipierten Verfahren arbeiten zu konnen. In einer Vermark-
tungsphase diirfte dies von Vorteil sein.

Nach Ermittlung der graphischen GI-Ubersicht (Ebene 2) sieht das vorgestellte Verfah-
ren eine detaillierte Satz- und Absatzanalyse (Ebene 3+4) vor. Die dabei zu priifenden
Parameter wie Schriftart etc. wurden vorgestellt und bilden die Grundlage fiir die Hin-
weise, die einem Sachbearbeiter mogliche kritische Aspekte eines Satzes anzeigen und
ihn zur Uberarbeitung anregen (Ebene 5).
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Ausgelegt als Assistenzsystem ist die vorgestellte Konzeption konsequent darauf ausge-
richtet, mogliche ,,Schwachpunkte* eines Textes anzuzeigen. Die Priifung und vor allem
die Entscheidung liegen jedoch uneingeschrinkt beim Sachbearbeiter, der iiber die for-
malen Priifkriterien dieses Verfahrens hinaus fiir den Inhalt einer Gebrauchsinformation
verantwortlich zeichnen muss. Daher werden Anderungen vorgeschlagen, aber nicht
automatisiert umgesetzt.

Im anschlieBenden Kapitel wird die Uberfiihrung des Verfahren in einen Prototypen
erortert, um die Machbarkeit des Verfahren in der Praxis zu demonstrieren.
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8 Transformation der Konzeption zur Lesbarkeitstestung in ein
Softwareprogramm

Im vorangegangenen Kapitel wurden die Konzeption zur Lesbarkeitstestung und ihre
theoretischen Grundlagen vorgestellt. Es wurde gezeigt, aus welchen Einzelschritten der
Bearbeitungsprozess aufgebaut ist sowie welche Hilfsmethodiken und Herangehenswei-
sen zur Erstellung der einzelnen Ebenen entwickelt und genutzt wurden. Die Entwick-
lung erfolgte — wie dargestellt - nicht ausschlieBlich als theoretische Konzeption, son-
dern es wurden zugleich u.a. Softwarewerkzeuge entworfen, programmiert und ange-
wandt, mit denen Datenbestinde aufgebaut und ausgewertet wurden. Beispielhaft sei
das Grammatiklernprogramm genannt, mit dem aufbauend auf der ausgearbeiteten Me-
thodik Grammatikregeln in einer Datenbank erstellt wurden. Diese ,kleinen Helfer*
bahnten den Weg zum Lesbarkeitsverfahren und dessen Prototypen, ohne das Verfahren
selbst oder das Softwareprogramm zu sein. Als Teil der praktischen Arbeit werden diese
Tools in diesem Kapitel ebenfalls vorgestellt.

Die Transformierung der Konzeption zu einem lauffdhigen Prototypen zum Nachweis
der Machbarkeit des Verfahrens wird nachfolgend behandelt. Soweit diese nicht in vor-
herigen Kapiteln bereits erldutert wurden, werden die Softwaretools, die dazu neu ent-
wickelt wurden, detailliert beschrieben. Aus der Literatur bekannte Tools, die ebenfalls
zum Einsatz kommen, werden offen gelegt.

8.1 Verwendete Technologien, Komponenten und Bibliotheken

In der Industrie gilt das Desktop-Betriebssystem Microsoft Windows als meist verbrei-
tetes Betriebssystem [Fral3]. Auch in der Pharmaindustrie ist dies der Fall. Der Proto-
typ sollte deshalb auf diesem Betriebssystem lauffiahig sein, um von Anfang an den
Kreis potentieller Nutzer moglichst wenig einzuschrinken. Aus diesem Grund wurde
.NET mit der Programmiersprache C# fiir die Programmierung gewéhlt.

Zur Realisierung des Grammatikgraphen wurde eine neo4j Datenbank verwendet und
fiir die Entwicklung des Lexikons eine Microsoft Access 2007 Datenbank. Eine Uber-
fiihrung des Lexikons bspw. auf einen Microsoft SQL-Server ist grundsitzlich moglich.
Im Rahmen dieser Arbeit wurde dies jedoch nicht realisiert, da keine Lizenz zur Verfii-
gung stand. Trotzdem konnte eine Migration in Zukunft sinnvoll erscheinen, um bspw.
den Prototypen in eine Mehrbenutzerumgebung zu {iiberfiihren, in der alle Nutzer ge-
genseitig von Verbesserungen und Erweiterungen des Lexikons profitieren.

Da die Bibliotheken zur Anbindung an die Graphdatenbank neo4;j das .NET-Framework
in der Version 4 voraussetzen, nutzt der Prototyp ebenfalls .NET 4.0. Durch einen Aus-
tausch der verwendeten Bibliotheken wire auch eine Realisierung mit .NET 2.0 mog-
lich. Lauffidhig wire der Prototyp damit unter dlteren Microsoft Windows Betriebssys-
temen wie Windows 2000. Da diese Betriebssysteme jedoch schon lange nicht mehr
unterstiitzt werden, sind diese Uberlegungen theoretischer Natur.

139



Transformation der Konzeption zur Lesbarkeitstestung in ein Softwareprogramm

Bei der Gestaltung der graphischen Benutzeroberfliche wurde auf verschiedene Biblio-
theken zuriickgegriffen:

e _ Krypton Suite*“ der Firma ,,Component Factory* zur Erstellung der Ribbon-
Meniis und des Docking-Managers.

e _TX TextControl fiir Windows Forms“-Komponente der Firma
Text Control GmbH zum Offnen und Modifizieren von Word-Dokumenten

e . AquaGauge“®’: open-source Komponente fiir die Visualisierung des Lesbar-
keitsindexes, die iiber Community-Webseite fiir Entwickler namens ,,Codepro-
ject zu beziehen ist.

Die Transformierung der Konzeption in einen Prototypen auch mit Hilfe externer Kom-
ponenten und Bibliotheken bildet eine effektive Moglichkeit zur Realisierung eines Pro-
totypen. Die vollstindige Eigenentwicklung eines Prototypen anstelle der Nutzung be-
kannter und bewihrter Bibliotheken und Softwarekomponenten wire weder zielfithrend
noch okonomisch effektiv. Die Zielstellung der vorliegenden Untersuchung besteht in
der Entwicklung eines Verfahrens als Assistenzsystem zur Lesbarkeitstestung von Ge-
brauchsinformationen und deren Transformierung in einen Protoptypen, nicht jedoch in
der Entwicklung von bekannten Softwarekomponenten wie bspw. einer SQL-Datenbank
als Ersatz fiir bekannte Datensysteme. Im Ubrigen sollte der Aufwand zur Erstellung
eines Prototypen unter Verwendung bekannter Programme zusétzlich zu den selbst ent-
wickelten Tools keinesfalls unterschitzt werden, da die notwendigen Anpassungen
fremder Software aufwendig und keineswegs trivialer Natur sind.

8.2 Aufbau des Prototypen

Der Prototyp wurde nach dem klassischen 3-Schichtenmodell aufgebaut, bei dem ein
Softwareprogramm in die Ebenen ,,graphische Benutzeroberfldache®, ,,Fachdoméne* und
,Datenhaltung* aufgeteilt wird [Ball1]. Auf der ersten Ebene finden alle Nutzerinterak-
tionen statt, deren Gestaltung Microsoft Word 2010 nachempfunden wurde. Daher wer-
den die meisten Eingaben iiber ein sogenanntes Ribbon-Menii durchgefiihrt. In Anleh-
nung an moderne Browser wurde durch Registerkarten, im Englischen auch ,,Tabs* ge-
nannt, das gleichzeitige Offnen und Bearbeiten von mehreren Dokumenten erméglicht.

Als Assistenzsystem soll das Programm den Nutzer durch den zu priifenden Text fiih-
ren. Im Prototypen wurde hierzu auf der rechten Bildschirmseite ein Bereich abgesteckt,
der zur jeweiligen Ebene die passenden Informationen und Handlungsmoglichkeiten
bereithilt. In Abbildung 70 ist ein Screenshot des Prototypen mit einer Gebrauchsin-
formation abgebildet. Zu sehen ist auf der rechten Seite ein Feld zur Bestimmung der
Testparameter, die jeweils gepriift werden sollen. Darunter fillt bspw. die Schriftart, die
nach dem Kriterienkatalog ,,TimesNewRoman* oder ,,Arial* sein darf. Alle Analyse-

* Siehe http://www.codeproject.com/Articles/20341/Aqua-Gauge ; besucht am 03.08.2014
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schritte laufen im Hintergrund ab, damit der Nutzer die nichsten Schritte angehen kann,
ohne auf das Ergebnis der vorherigen Aktion warten zu miissen. Ab Kapitel 8.4. wird
auf die einzelnen Ebenen des Assistenzsystems und die jeweils moglichen Aktionen
eingegangen, deren Ergebnisse ebenfalls im rechten Abschnitt angezeigt werden.

In der Fachdomine wurde als zentrale Schnittstelle zwischen graphischer Benutzerober-
flache (GUI) und Fachdoméne eine Klasse namens ,,Logikverwaltung* eingerichtet. Die
Nutzerbefehle werden an die Logikverwaltung gegeben, die die Anweisungen an spezi-
fischen Analyseklassen fiir formale oder sprachliche Analysen zur Durchfiihrung wei-
terleitet.
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Abb. 70:  GUI-Aufbau des Prototypen

Entsprechend dem 3-Schichtenmodell wird in der Datenhaltung der Zugriff auf die Da-
tenbanken implementiert. Fiir die Realisierung der Grammatik wurde eine Klasse fiir
Abfragen auf der NoSQL-Datenbank namens neo4j programmiert. Dabei wurden die
C# Bibliotheken™ des neo4ijclient-Projektes zuriickgegriffen. Da diese eine Abhiingig-
keit zur Microsoft-Bibliothek ,,Microsoft.Net.Http* aufweist, welche .NET 4.0 voraus-
setzt, musste auch der Prototyp fiir die Realisierung der Grammatik diese Vorausset-
zungen erfiillen. Andernfalls wédre eine aufwendige Eigenentwicklung der
C# Bibliotheken des neo4jclient-Projektes notwendig gewesen, um die Lauffdhigkeit
des Prototypen auch unter einer niedrigeren Version zu gewihrleisten. Neben dem Zu-
griff auf die Datenbank wurde der Zugriff auf die SQL-Datenbank Microsoft Access
mit Hilfe der vom .NET Framework ab Version 2 bereitgestellten Bibliotheken herge-
stellt. Hierzu stellt das .NET Framework notwendige Provider fiir Datenbanken bereit.

% Siehe https://www.nuget.org/packages/Neo4jClient ; besucht am 01.08.2014
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Bei einer Migration bspw. auf den Microsoft SQL Server ist nur eine Anderung des
Providers, aber keine groBangelegte Codeumstrukturierung notig. Ein Ziel dieser Arbeit
ist es auch, das Verfahren und die gewdhlten Techniken ausbaufihig und wiederver-
wendbar zu konzipieren. Die Moglichkeit eines schnellen Umstiegs auf einen SQL-
Server erfiillt diese Anforderung.

Der Aufbau des Prototypen wird in Abb. 71 schematisch dargestellt.

Grafische

Fachdomaéane

Formale Sprachliche
Analysen Analysen

v v

Datenhaltung
i -
w 9 W _.g
- 4 &
No-SQL Server SQL-Datenbank
[Grammatik (Lexikon)

Abb. 71:  Aufbau des Prototypen

8.3 Einbindung des ,,Thesaurus medizinischer Fachbegriffe‘

Das Erkennen und Ersetzen von Fachbegriffen stellt fiir die Uberarbeitung einer Ge-
brauchsinformation einen wichtigen Schritt dar. Wie schon mehrfach in dieser Arbeit
dargestellt (insbesondere siehe Kapitel 2), sind unverstindliche Begriffe ein Haupthin-
dernisgrund fiir das Verstehen eines Beipackzettels.

Fiir das Assistenzsystem zur Lesbarkeitsverbesserung wurde die Erlaubnis eingeholt,
den ,,Thesaurus medizinischer Fachbegriffe* zu verwenden. Dieser umfasst mehr als
2.500 Begrifflichkeiten und deren Ubersetzung in Umgangssprache [MSMO09]. Die
Ubersetzungen stammen von den Experten Dr. Schraitle und Dr. Menges, so dass die
Validitit der Daten als gegeben anzusehen ist.
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Der Thesaurus besteht aus mehreren Komponenten:
1. Suche nach Fachbegriffen
2. Suche nach Fachbegriffen in Dokumenten
3. Anpassen der Datenbank mit Nutzereingaben

Die Einbindung des Thesaurus war nicht ohne Anpassungen moglich. Die graphische
Benutzeroberfliche (GUI) des Thesaurus wird im jetzigen Stadium noch genutzt. Erste
Anderungen an den Schnittstellen wurden aber bereits durchgefiihrt, um iiberhaupt auf
den Thesaurus zugreifen zu konnen. Die Anpassungen sind auch die Basis, um in Zu-
kunft vollstindig auf die graphische Benutzeroberfliche des Thesaurus verzichten zu
konnen. Mit einer Darstellung der GUI, die wihrend der gesamten Bearbeitung einen
gleichen Stil aufweist, kann einem Nutzer zukiinftig ein einheitliches ,,LLook&Feel* ge-
ben.

Es ist ebenfalls geplant, die Uberpriifung auf Fehleingaben, die normalerweise schon in
der GUI gepriift werden, in die Schnittstellen zu verlagern, so dass Informationen ohne
Eingabevalidierung weitergereicht werden konnen. So kann der Thesaurus dann in an-
deren Anwendungen ohne Validierungsanpassung verwendet und theoretisch auch aus-
getauscht werden, ohne die Priifmechanismen an eine neue Datenquelle anpassen zu
miissen.

8.4 Lesbarkeitsindex

Fiir einen Nutzer sollte sofort ersichtlich sein, wie die Lesbarkeit eines Textes einzu-
schitzen ist. Fiir die programmtechnische Umsetzung der in Kapitel 7.4 erfolgten Aus-
fiihrungen zur Visualisierung der Testergebnisse wurde die open-source Komponente
»AquaGauge* auf der Community-Webseite codeproject.com als geeignet identifiziert.
Die graphische Darstellung besteht aus einem ,, Tachometer* mit analoger und digitaler
Anzeige (siche Abb. 72). Da die Codeprojectlizenz eine Nutzung im Rahmen dieser
Arbeit erlaubt’!, wurde die Komponente in den Prototypen eingepflegt. Dazu wurden
die Parameter der Komponente fiir den Einsatzzweck angepasst. Dariiber hinaus wurde
in die Anwendungslogik die Berechnung implementiert, die bei der multiplen Regressi-
on in Kapitel 7.4. ermittelt wurde.

Die Hintergrundfarbe der Tachokomponente ist verdnderlich. Anhand der Bewertungs-
skala fiir Sachbearbeiter (sieche Abb. 34) wird die Hintergrundfarbe eingestellt. Bei
bspw. einem sehr schlecht lesbaren Text ist die Tachoscheibe rot eingefirbt.

’! Die Lizenz erlaubt dariiber hinaus auch eine Nutzung in einem kommerziellen Produkt.
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Sei C(R,G,B) die Farbe nach der RGB-Farbskala, wobei R fiir rot, G fiir griin sowie B
fiir blau stehen und sei L; der berechnete Lesbarkeitsindex, dann gilt:

L.
( R'= 255,G = 5=+ 63758 = 0 wenn L; < 50
C(R,G,B) = { R = 255,G = 255,B = 0wennl =50
L.
|7 = 255- [(12‘5—4)*63,75],(;=255,B=0wennLi>5o

Die graphische Anzeige (Abb. 72) ermoglicht, das Ergebnis der Berechnung auf einen
Blick zu erkennen. Neben analoger, digitaler und Farbanzeige wird die Einordnung im
Tacho zusitzlich als Text wie bspw. ,,gut verstandlich® prasentiert. Eine Aktualisierung
erfolgt wahrend der Textbearbeitung auf Nutzeranforderung, wobei die Aktualisierung
sich immer auf den gesamten Text bezieht.

3. Lesbarkeitsindex

|"!"r

A /.
Fan T g
- "a3g
=2 go=-
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Abb. 72:  Screenshot: Visualisierung des Lesbarkeitsindex als ,,Tachometer*

8.5 Visuelle GI Ubersicht

Die Prisentation von Ergebnissen stellte in Bezug auf die visuelle GI-Ubersicht auf
GUI-Ebene eine besondere Herausforderung dar. Da eine graphische Textiibersicht, wie
diese beim Lesbarkeitsverfahren entwickelt wurde, bis dahin nicht existierte, musste
eine neue GUI-Komponente entworfen werden, ohne durch ausgefeilte graphische Fi-
nessen im Zeitplan ins Hintertreffen zu geraten. Dennoch kann die technische Machbar-
keit der am Schreibtisch entworfenen visuellen GI-Ubersicht aufgezeigt werden.

Fiir die graphische Textiibersicht wurden 2 Klassen namens ,,LinkLabelMerges* und
,,Kreis® gebildet, aus denen sich die Einzelkomponenten der Gesamtiibersicht ergeben.
Jedes Wort wird mit der neuen Klasse ,,LinkLabelMerges* dargestellt. Die Klasse erbt
von der .NET-Klasse ,LinkLabel®“. Somit ist die neue Klasse befdhigt, durch einen
Klick auf ein Wort ein Ereignis auszulosen. Zur Kreisgenerierung wurde die Klasse
,, Kreis® erstellt, die u.a. die Farbe und die Position vermerkt. Mit beiden Klassen ist es
moglich, den Text zu scannen und die Ubersicht gemiB den Wortbewertungen aufzu-
bauen. Dabei erkennt der Prototyp auch Zeilenenden, so dass eine Strukturierung im
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Groben erhalten bleibt. Neben diesem Aspekt ist in Abbildung 73 anhand einer einspal-
tigen Beispiel-GI zu erkennen, dass dem Nutzer im rechten Bildschirmbereich eine ver-
einfachte Legende prisentiert wird. Die beiden oben genannten Klassen sind durch Tei-
le ihres Quelltextes in der Abbildung angedeutet.

public class Linklabelverges : Lin
public LinklabelMerges(String Text) { this

private int intern_id;
private int intern_wortbewertung;

public int ID { get { return this.intern_id|
public int Wortbewertung { get { return thil

public int X { get { return this.location.
public int ¥ { get { return this.Location,

private int intern_x;

private int intern_y;

private int intern_durchmesser;
private Color intern_farbe;
private int intern_id;

private int intern_Wortbewertung;
private String intern_wort;
private Linklabeltierzes intern_llm;

public int X { get { return this.intern_
public int ¥ { get { return this.intern_y
public int Durchmesser { get { return thi
public Color Farbe { get { return this.ir
public int ID { get { return this.intern_
public int Wortbewertung { get { return t
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Abb. 73:

Aufbau GI-Ubersicht

Der Sprung zu einem Wort oder Satz wird durch einen Linksklick ausgelost. Die Ober-
flache geht sodann in den Modus der Absatzanalyse iiber. Mit einem Rechtsklick auf
ein Wort wird ein Wortdialog gedffnet. Nicht alle moglichen Worter sind in der hinter-
legten Wortliste gespeichert. Unbekannte Worter wie bspw. Wirkstoffnamen sind nicht
aufgefiihrt und werden durch einen lila Kreis hervorgehoben. Uber den Wortdialog ist
eine Neu-Bewertung moglich (siehe Abb. 74). Der Prototyp greift auf die DeReWo-
2012-Liste zuriick, die ca. 320.000 Eintrige umfasst.

l Eigenschaften des Wortes: "der"

Wort:
Bewertung:

verstandlich absolut verstandlich unverstandlich
Neu-Bewertung:

verstandlich N/A unverstandlich

CK Abbrechen

Abb. 74:

Wortdialoges anhand des Beispielwortes ,,der*
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Die in Kapitel 7.4.6. erlduterte Strategie, ein Wort in den Wortstamm zu iiberfithren und
daraufhin zu bewerten, wird auch im Prototypen fortgefiihrt. Riickgriff wird hierzu auf
das Lexikon des frei verfiigbaren RFTaggers32 mit ca. 3,28 Mio. Eintrigen genom-
men [ScLO8], die sich in einer SQL-Datenbank befinden. Zur Steigerung der Verarbei-
tungsgeschwindigkeit wurden die Eintrdge in 677 Tabellen aufgeteilt, die durch die bei-
den Anfangsbuchstaben des jeweiligen Wortes gekennzeichnet sind.

8.6 Papier-, Absatz- und Satzanalysen

Die Einzelanalysen bilden im Lesbarkeitsverfahren die 3. und 4. Stufe. Fiir die Bearbei-
tung ist dies der zentrale Punkt, an dem Absitze und Sétze nédher untersucht werden. Fiir
eine Textverbesserung bilden diese Analysen den Ausgangspunkt.

Die Realisierung innerhalb des Prototypen ist in die Bereiche ,,Papieranalyse®, ,,Absatz-
analyse® und ,,Satzanalyse* aufgeteilt. Unterhalb dieser Abschnitte wurde die Eintei-
lung gemil dem Kriterienkatalog vorgenommen. Zum Beispiel befindet sich unterhalb
der Satzanalyse ein Knotenpunkt ,,Sprachliche Kriterien*, dem der Unterpunkt ,,Wort-
wahl* folgt.

Papieranalyse

Als einziger Analysebereich besteht die Papieranalyse nicht nur aus Priifungen, die mit
Algorithmen durchgefiihrt werden. Die Papierdicke einer Gebrauchsinformation ist nur
durch einen Sachbearbeiter per Tastsinn fithlbar oder per Sichtpriifung ermittelbar. Die
Farbe eines Beipackzettels ist ebenso nur durch optische Begutachtung zu klidren. Aus
diesem Grund werden diese beiden Kriterien in die Unterrubrik ,,Nutzer-gepriift* einge-
teilt. Der Anwender kann an dieser Stelle das Ergebnis seiner Priifung dokumentieren,
die dann in einen Endbericht aufgenommen werden kann.

2. Papierparameter

=

4 | T-gepruft
Papiergroesse true

4  Nutzer-gepruft
Papierdicke True
Papierfarbe [ ] White

Abb. 75:  Darstellung Papierparameter beim Prototyp

Demgegeniiber steht die Papiergrof3e als ,,IT-gepriifter* Bereich, denn die Abmessungen
einer Packungsbeilage miissen bei der Bearbeitung digital vorliegen, um den Text pas-

*? Nihere Informationen zum RFTagger sind auf http://www.cis.uni-muenchen.de/~schmid/tools/
RFTagger/ (besucht am 24.06.2014) zu finden.
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send zu formatieren. Im Kiriterienkatalog ist vorgesehen, eine maximale GroBe von
21x29,7 cm im Querformat zuzulassen. Nach einer Priifung direkt nach dem Offnen
eines Textes, wird diese bei jeder Anderung der Papierformateigenschaften zeitgleich
ausgefiihrt. Dies unterscheidet sich von der Absatz- und Satzanalyse, die erst auf An-
weisung des Bearbeiters erneut durchgefiihrt wird.

Absatzanalyse

Unter Absatz wird eine Tabelle oder Auflistung verstanden. Die Vorgaben sind in den
Kapiteln 5.1.2.2 und 5.1.2.3 hinterlegt.

Uber den Parser werden die Absatzarten erkannt und im zweiten Schritt einer Priifung
nach den zugehorigen Kriterien unterworfen. Bei Auflistungen wird bspw. iiberpriift, ob
diese aus maximal 9 einzeiligen Auflistungspunkten bestehen.

Nicht jeder Absatz ist eine Tabelle oder Auflistung. Oft handelt es sich um einen reinen
Textabsatz. Dem Nutzer soll trotzdem angezeigt werden, dass die Kriterien beriicksich-
tigt wurden. In diesem Fall werden die Kriterien gelb markiert (sieche Abb. 76) und als
Statusergebnis ,,N/A* (not applicable/nicht zutreffend) ausgegeben.

5. Satziibergreifende Parameter

GruppeKritedum Status
=-/¥| Formale Parameter
=1-[¥] Malerostrulcur
.[¥] Tabelle N/A
[ Auflistung N/A

Abb. 76:  Darstellung eines Ergebnisses der Absatzanalyse im Prototyp

Satzanalyse

Die ausfiihrlichste Ergebnisdarstellung wird auf der Ebene der Satzanalyse présentiert.
Die Aufteilung wird von einem selbst implementierten Parser (siehe Kapitel 7.2) tiber-
nommen. Die einzelnen Sitze werden, wie bei der Absatzanalyse mit Kriterien aus dem
Kriterienkataloges analysiert und dabei zwei iibergeordneten Gruppen zugeordnet:

e Formale Kriterien
e Sprachliche Kriterien

Intern werden jeder Satz und seine Position im Dokument hinterlegt. So ist es moglich
formale Aspekte wie bspw. eine Hervorhebung eines Wortes iiber die ,,TX Text
Control“~-Komponente abzufragen. Die eigentliche Schlussfolgerung hinsichtlich einer
Lesbarkeitsverbesserung erfolgt gesondert.

Eine diffizilere Betrachtung ist bei Uberschriften angebracht. In Kapitel 7.5.2.1 wurden
deren Besonderheit und die Probleme bei der Einteilung einer Uberschrift aufgezeigt,
die auftreten, wenn nicht alle Eigenschaften einer Uberschriftenordnung gegeben sind.
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Programmtechnisch wurde dies gelost, indem alle Uberschriftenklassen mit erfiillten
und nicht erfiillten Parametern aufgelistet werden. So kann ein Sachbearbeiter erkennen,
fiir welche Uberschriften eine Uberpriifung der Formatierung notwendig ist.

Fiir diese Realisierung der Grammatik wurde die NoSQL-Datenbank ,,neo4j*“ genutzt.
NoSQL-Datenbanken unterscheiden sich grundlegend von relationalen Datenbanken
wie bspw. den weit verbreiteten SQL-Datenbanken. Es wird nicht mit Tabellen gearbei-
tet und die Konzepte unterscheiden sich teilweise je NoSQL-Datenbank. In vielen Da-
tenbanken dieser Kategorie werden die Daten in Form eines Graphen arran-
giert [Sch12]. Diese Form ist ideal fiir eine Grammatikerstellung, denn Regelketten
konnen adidquat abgebildet werden. Eine ausfiihrliche Beleuchtung der Griinde und Vor-
teile einer NoSQL-Datenbank zur Implementierung einer Grammatikldsung erfolgte in
Kapitel 7.5.2.2.

In einer ersten Herangehensweise zur Ausfithrung der Grammatikgenerierung wurde
versucht, die Wortbestandteile von Texten aus dem eigenen Textkor-
pus (siehe Kapitel 6) zu analysieren. Da die Texte des Korpus als grammatikalisch kor-
rekt postuliert wurden, wurde anhand der Wortabfolge der untersuchten Worte ver-
suchsweise ein Graph erstellt, der die grammatikalischen Gegebenheiten der Lerntexte
abbilden sollte. Jedoch stellte sich bei der manuellen Auswertung heraus, dass bei einer
Mehrfachauswahl-Moglichkeit aus dem Lexikon nicht selten die nicht korrekte Wort-
form ausgewihlt wurde und so im Umkehrschluss durch den Graphen auch grammati-
kalisch falsche Satzkonstruktionen als valide angesehen wurden. Da eine maschinelle
Disambiguierung scheiterte, gelang eine automatisierte Grammatikerstellung auf diesem
Weg nicht. Auch die Einteilung von Sétzen in groflere Einheiten wie bspw. Subjekt mit
Adjektiv 16ste das eigentliche Problem nicht.

Darauthin wurde die Hypothese aufgestellt, dass durch eine statistische Auswertung
korrekte Pfade automatisiert erzeugt werden kénnen. Doch auch dieser Ansatz wurde
noch vor der Implementation eines Prototypen verworfen, da es sich sehr bald zeigte,
dass grammatikalisch korrekte Sitze filschlicherweise verworfen wurden. Deshalb
wurde der Gedanke eines vollstindig automatisierten Verfahrens zur Grammatikgene-
rierung, genauso wie die Erkennung von Satzkomponenten durch eine statistische Aus-
wertung, fallen gelassen.

Stattdessen sollte in der Software eine Moglichkeit geschaffen werden, mit der das Pro-
gramm von Menschen eine Grammatik erlernt, die auch bei Mehrdeutigkeit eine zutref-
fende Entscheidung féllen. Die Entwicklung der Grammatik sollte nicht mit der Fertig-
stellung der Software abgeschlossen sein, sondern sollte wihrend der Laufzeit indirekt
durch den Softwarenutzer ausgebaut werden. Fiir den Aufbau durch einen Nutzer wurde
ein Softwareprogramm geschaffen, das dem Anwender anhand eines Satzes oder Textes
Vorschlidge iiber die grammatikalische Konstruktion macht. Um den Nutzer das Gefiihl
eines Lehrers zu geben, wurde der Tool ,Mein Grammatikschiiler getauft (sie-
he Abb. 77).

148



Transformation der Konzeption zur Lesbarkeitstestung in ein Softwareprogramm
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Um Informationen iiber die Wortart zu speichern, wurde auf das Stuttgart-Tiibingen
Tagset (STTS) zuriickgegriffen [STS95]. Durch STTS mussten zur Realisierung keine
eigenen Tags entworfen werden. Einzelne Tags, die zusammen ein Wort in einem Satz
charakterisieren, werden durch einen Punkt getrennt. Als Lexikon wurde das deutsch-
sprachige Lexikon des frei verfiigbaren RFTaggers verwendet [ScLO8], welches
ca. 3,28 Mio. Eintrdge umfasst.

Als Ergebnis zeigt Abbildung 78 beispielhaft einen Teil des Gesamtgraphen, der durch
dieses Vorgehen entstanden ist. Der Knoten mit der Bezeichnung ,,ART* (=Artikel) ist
durch den orangen Farbton als Startknoten gekennzeichnet.

Entsprechend den methodischen Vorgaben aus Kapitel 7.5.2.2 kann diesem Tool auch
eine Satzart mitgeteilt werden. Die Information iiber die Satzart ist fiir die
Kriterienerkennung und -bewertung (bspw. Vermeidung von Passivsitzen; vgl. Kapitel
5.2.2.4) erforderlich und wird iiber die Kanten des Grammatikgraphen gelost, indem
beim Lernen diese mit moglichen Satzarten markiert wird. Die Schnittmenge der Sat-
zarten ergibt die Satzart.

6. Satzparameter

Gn.lppefKriterium Status
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Abb. 79:  Ergebnis einer Satzanalyse des Prototypen

Ein Beispiel fiir eine Satzanalyse wird in Abbildung 79 gezeigt, die sowohl das Ergeb-
nis als auch den analysierten Satz abbildet. Der aktuell zu priifende Satz wird im Proto-
typ immer markiert, so dass fiir einen Nutzer eine Zuordnung sehr einfach ist. Im Bei-
spiel sind Schriftart, Satzlange und Partizip nicht erfiillt. Diese werden rot hinterlegt
und mit dem Status FEHLER versehen, wihrend erfiillte Kriterien griin markiert und
den Status OK aufweisen. In manchen Fillen ist eine Bewertung nicht durchfiihrbar,
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etwa wenn in einem Satz ein bestimmtes zu priifendes Element wie eine Grafik nicht
vorhanden ist. Dies stellt, wie oben beschrieben, a priori keine Verletzung eines Kriteri-
ums dar, aber fiir einen Anwender muss sicher gestellt sein, dass dies in der Analyse
beriicksichtigt wurde. Als Losung wird in diesen Fillen der Parameter gelb eingeféarbt
und als Status N/A vergeben.

Zu allen Kriterien kann der Nutzer Detailinformationen abfragen. Besonders wenn ein
Kriterium nicht erreicht wurde, stellt sich die Frage nach den Griinden. In diesem Ab-
schnitt wird beim Klick auf die entsprechende Eigenschaft diese Frage beantwortet.
Eine zielgerichtete Arbeit/Verbesserung wird somit moglich. Ist eine Satzbearbeitung
abgeschlossen oder mochte der Anwender ein Zwischenergebnis erfahren, kann dieser
iiber das Ribbon-Menii die Satzanalyse fiir den Einzelsatz neu anstoBen. Sind zusitzlich
weitere Sitze abgedndert worden, erkennt der Prototyp dies und fiihrt selbststindig eine
Analyse durch. Werden beispielsweise zwei lange Sétze in einen verstdndlichen und
kompakten Satz umgeformt, findet eine interne Neustrukturierung und Neubewertung
statt.

Navigiert wird iiber Icons im Ribbon-Menii, die Pfeile fiir Vor und Zuriick darstellen.
Dabei kann ein Nutzer wihlen, ob er zum nichsten Satz oder zum nichsten Fehler im
Text springen mochte. Uber den Button ,,Springe zu Cursor* gelangt man zur aktuellen
Cursorposition.

8.7 Bearbeitungs- und Verbesserungsvorschlag

Die auf den verschiedenen Ebenen erfolgten Analysen und deren Ergebnisse sind kein
Selbstzweck, sondern auf das Ziel gerichtet einem Nutzer einen Vorschlag vorzulegen,
wie ein Satz modifiziert werden konnte, um moglichst viele Kriterien zu erfiillen. Uber
den Button Autokorrektur im GUI-Bereich fiir das Satzergebnis (siche Abb. 79), gelangt
ein Anwender zum Dialog fiir Verbesserungsvorschlége.

Beispielhaft zeigt Abbildung 80 einen automatisch generierten Textvorschlag. Es wurde
erkannt, dass die Schriftart nicht den Vorgaben entspricht. Dieser Fehler wird korrigiert
und zusammen mit der Ausgangssituation dem Sachbearbeiter prisentiert. Zu erkennen
ist, dass das Vorschlagsfeld iiber eine Toolbar zur Textformatierung verfiigt. Da es dem
Bearbeiter iiberlassen bleibt, ob er den Vorschlag des Systems iibernimmt oder stattdes-
sen einen eigenen Text auf der rechten Seite in das Anderungsfeld einbringt, ist eine
Werkzeugleiste zur Uberarbeitung implementiert worden. Unabhingig von der Ent-
scheidung fiir den Systemvorschlag oder den eigenen Satz, kann das Uberarbeitungser-
gebnis durch einen Klick auf Ubernehmen in die GI iibernommen.
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Abb. 80:  Dialog ,,Automatisierter Verbesserungsvorschlag*

8.8 Automatisierte Erstellung eines Endberichtes

Eine Funktion des Prototypen besteht in der Erstellung eines Analyseberichtes, der ne-
ben allgemeinen Statistiken eine Bewertung der GI vor und nach der Bearbeitung vor-
nimmt. Wie in Abbildung 81 erkennbar ist, werden im Hinblick auf die Validierung des
Verfahrens (siehe Kapitel 9) mehrere Lesbarkeitsindizes aufgefiihrt. Mit Hilfe der ver-
gleichenden und unabhéngigen Analyseverfahren kann gezeigt werden, ob mit Hilfe des
Verfahrens die Lesbarkeit verbessert wurde.

Ein niitzlicher Bestandteil eines marktreifen Assistenzsystems ist zusdtzlich zum Analy-
sebericht ein Endbericht (siehe Kapitel 11). Die Strukturierung des Endberichts muss
anders als der Aufbau der Analyseberichte ausfallen. Die Vielzahl der Indizes in den
Zwischenanalysen ist fiir den Endbericht unerheblich. Der Nutzer wiirde eher verwirrt,
wenn statt einer kurzen, klaren zusammenfassenden Aussage eine Vielzahl von Einzel-
ergebnissen formuliert wiirde. Ausreichend wiren der fiir diese Arbeit entwickelte Les-
barkeitsindex (vgl. Kap. 7.3) und ggf. einzelne weitere Angaben iiber die Art und An-
zahl von Uberarbeitungen. Interessant wire auch, im Endbericht Fragen zu beantworten,
wie viele Verletzungen von Kriterien gefunden und wie viele Abweichungen behoben
wurden. Mit Hilfe von Erfahrungswerten liee sich daraus der Arbeitsaufwand abschiit-
zen und im privatwirtschaftlichen Umfeld in einen Kostenwert umrechnen.
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g
1 von 1 4 & e E - | 0% - Suchen | Weiter
Zusammenfassung der Analyse und Bearbeitung |
Produktname: Testmed
Dateiname C:\Users\Fabian\Documents\NAS-SynciUni Siegen'Promotion\000_Kapite\9000 - Evaluation\Gebrauchsinfos_zum_Testen\03 -
benzbromaron_oral - Beispiel.docx
Allgemeine Statistik varher nachher
Datum: 02.08.2014 02.08.2014
Dokumenttyp: Arzneimittel G Arzneimittel GI
Gesamtanzahl Warter: 1021 840
Gesamtanzahl Satze: 75 80
@Anzahl Worte pro Satz: 13,61 10,5 I
Bewertung vorher nachher Erauterung
Lesbarkeitsindex 53 T4 0 (nicht lesbar) bis 100 (absolut lesbar)
1. Wiener Sachtextformel 19,31 18.64 Schulstufen von 4 bis 15; ab 12 eher Schwierigkeitsstufen
2. Wiener Sachtextformel 19,53 18.9 Schulstufen von 4 bis 16; ab 12 eher Schwierigkeitsstufen
3. Wiener Sachtextformel 2244 2214 Schulstufen von 4 bis 15: ab 12 eher Schwierigkeitsstufen
4. Wiener Sachtextformel 2134 20,78 Schulstufen von 4 bis 15; ab 12 eher Schwierigkeitsstufen
Flesch-Reading-Ease DE 57,04 62.49 0 {sehr schwer) bis 100 (sehr leicht)
Flesch-Reading-Ease EN 34 88 41,43 0 (sehr schwer) bis 100 (sehr leicht)
| SMOGndex DE 25.04 2268 Ergebnis entspricht der Schulklasse; Bspw. 4.6 == 4 Schuljahr
Wheeler-Smith DE 57.71 4217 Mind. Schulklasse zum Verstandnis: 13
L 56.01 50.66 15 (sehr einfach) bis 80 (sehr schwer) jé
€ i b

Abb. 81:  Ergebnisiibersicht des Prototypen

8.9 Entwicklungsmoglichkeiten - ,,Lesbarkeit in den Wolken*

,,Cloud Computing* ist ein Modewort, dessen Bedeutung ebenso ,,wolkig* ist wie der
Begriff klingt. Dies liegt daran, dass unterschiedliche Anwender und Anbieter unter
dem Begriff verschiedenes verstehen [Bot12-Seite 18] und dieser von Marketingabtei-
lungen fiir nahezu jegliche Angebote im Internet ,,missbraucht* wurde. Charakteristisch
fiir ,,Cloud Computing* ist die fehlende Information des Anwenders iiber den Standort,
die Infrastruktur und sonstige Eigenschaften eines Dienstes. Eine Standortverlagerung
oder Technologiednderung ist demnach fiir den Nutzer nicht erkennbar und in der Regel
ist es fiir den Nutzer auch nur von randstindiger Bedeutung. Fiir diesen zéhlt nur die
Verfiigbarkeit und Nutzbarkeit. Alles Weitere liegt aus Nutzersicht im ,,Dunst®, ,,Ne-
bel“ oder eben in einer ,,Wolke*. Dabei ist es vollig unerheblich, ob es sich um eine
sogenannte ,,private cloud“* oder eine ,,public cloud*** handelt. Aufgrund der jiingsten
Ereignisse muss bei dem Cloud-Computing ein hoher Anspruch an die Datensicherheit
gewihrleistet werden.

3 Vergleichbar mit einem Intranet. Ressourcen und Applikationen befinden sich nach wie vor im Unter-
nehmen® [Bot12-Seite 19].

34 ,Die genutzten Daten, Services und Ressourcen liegen bei einem Drittanbieter und werden iiber das
Internet abgerufen® [Bot12-Seite 19].
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Beim ,,public cloud“-Modell iibernimmt die gesamte Verantwortung fiir Wartung und
Bereitstellung ein Anbieter; es handelt sich bei dieser Dienstleistung um eine Form des
Outsourcings. Die Vorteile fiir den Anwender liegen in der Flexibilitdt der Planungen,
vorausgesetzt dass die Schnittstellen fiir den Nutzer gleichbleiben. Dariiber hinaus ist
eine Mehrfachverwendung einer bestimmten Ressource in leicht abgewandelter Form in
anderen Produkten moglich.
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Abb. 82:  Geplante Cloud Services zur Lesbarkeitstestung vgl. [BMF14]

Dieser letzte Aspekt stellt fiir das Lesbarkeitsverfahren ein sehr interessantes Entwick-
lungspotential dar. Durch Abkopplung der graphischen Oberfldche konnen die Schnitt-
stellen angepasst werden, auf welche zurzeit die GUI zugreift. Ergebnis wéren Webser-
vices, auf die von verschiedensten Anwendern zuriickgegriffen werden kann. Am Insti-
tut fiir Wissensbasierte Systeme entstanden WebPortale wie bspw. AIWiP [wwwO02].
Mit Hilfe von Webservices konnen diese Portale auf das Lesbarkeitsverfahren zugrei-
fen, wenn dieses als Serversystem etabliert ist. Natiirlich beschridnkt sich die Anwend-
barkeit nicht nur auf Webportale, sondern alle Softwarearten, wie zum Beispiel eine
Desktop-Anwendung, konnen den Service nutzen. In Kapitel 10 wird u.a. auf mogliche
Anwendungsszenarien eingegangen.

Zusammengefasst konnen mit der Uberarbeitung des Assistenzsystems zu einer Server-
anwendung viele Anwendungsszenarien mit dem Lesbarkeitsverfahren bedient werden.
Nachteilig ist zu nennen, dass die Verfiigbarkeit von der Netzanbindung abhéngt. Ist ein
Anwender bspw. aufgrund von Wartungsarbeiten nicht mit dem Internet verbunden, ist
das Angebot nicht verfiigbar. Diesen Nachteil teilt das System aber mit allen Webser-
vices.
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Der Nachweis der Verlésslichkeit der Analyseergebnisse, die mit dem im vorigen Kapi-
tel beschriebenen Prototypen gewonnen wurden, ist von ausschlaggebender Bedeutung
fiir jegliche Planungen zur Weiterentwicklung des Lesbarkeitsverfahrens und des Proto-
typen. Zur Validierung wurden fiinf Gebrauchsinformationen mit Hilfe von drei Les-
barkeitsindizes bewertet und im Anschluss ein stichprobenartiger Praxistest mit einer
Packungsbeilage durchgefiihrt und ausgewertet.

9.1 Qualititsmessungen anhand von Lesbarkeitsindizes

9.1.1 Verwendete Lesbarkeitsindizes und Gebrauchsinformationen

Auch wenn Lesbarkeitsindizes fiir die Uberarbeitung von Texten als alleiniges Werk-
zeug nur sehr eingeschriankt geeignet sind, ldsst sich mit ihnen dennoch die Qualitit
eines Textes in nur einer Kennzahl zusammenfassen. Lesbarkeitsindizes werden damit
zum Mittel der Wahl, um die durch ein standardisiertes Verfahren erzielte Lesbarkeits-
verbesserung eines Textes durch einen Vorher-Nachher-Vergleich zu beurteilen.

Zur Anwendung bei der Qualititsmessung fiir das vorliegende Verfahren kamen:
e der selbst entwickelte Lesbarkeitsindex,
e die erste Wiener Sachtextformel sowie
e der Flesch-Reading Index fiir die deutsche Sprache nach Amstad

Eine detaillierte Vorstellung zu den genannten Lesbarkeitsindizes ist in Kapitel 7.3.1
erfolgt. Nachfolgend werden die Kriterien vorgestellt, die fiir die Indexermittlung einge-
setzt wurden.

Der eigene Lesbarkeitsindex (L;) wird anhand von vier mit Kriterien berechnet:

¢ Anzahl der Komposita (Txom)

e durchschnittliche Bewertung der Wortverstindlichkeit (Twvo)

e durchschnittliche Satzlinge (Tpsy.)

e Anzahl der Partizipien berechnet (Tpar) (vgl. Kap. 7.3)

L; = —113,48 + 0,22 Txom + 21,33 Tyyyo — 1,60 Tpg, — 3,34 Tpar

Die erste Wiener Sachtextformel setzt sich zusammen aus den Bestandteilen:

e prozentualer Anteil von Wortern mit 3 oder mehr Silben (W)

e durchschnittliche Satzlange (Wpsy)

e prozentualen Anteil von Wortern mit mehr als 6 Buchstaben (Wp)

¢ Prozentanteil einsilbiger Worter (Wg)

W, = —0,875 + 0,1935 W, + 0,1672 Wy, + 0,1297 Wy — 0,0327 W;
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Der Flesch-Reading Index nach Amstad besteht aus den Kriterien
e durchschnittliche Satzldnge (Fpsy.)

® durchschnittliche Silbenanzahl pro Wort (Fpsw)
Fi == 180 - FDSL - 58,50 FDSW

Diese Indizes wurden im Prototypen implementiert und werden als Teil des Endberichts
angezeigt (siehe Kapitel 8.8). Der Prototyp selbst speichert automatisch die Indexbewer-
tung bei der ersten Gesamtanalyse, so dass im Endbericht die qualitative Verbesserung
eines bearbeiteten Textes mit einem Blick ersichtlich ist.

Verwendete Gebrauchsinformationen

Fiir die Evaluationsphase wurden Gebrauchsinformationen im Markt befindlicher Pro-
dukte aus dem Internet heruntergeladen und Mustergebrauchsinformationen, die vom
BfArM als Vorlage bereitgestellt werden, in die Priifung einbezogen. Jedoch ,hat das
BfArM damit begonnen die Mustertexte fiir Fach- und Gebrauchsinformationen nach
und nach zu loschen, weil die administrative und inhaltliche Pflege mit erheblichen
Aufwand verbunden ist [...]* vgl. [Sch14-Seite 4]. Fiir die Zukunft ist von Seiten des
BfArM geplant, nur noch ,,auf Referenztexte, d.h. Fach- und Gebrauchsinformationen
aktuell zugelassener Arzneimittel zu verweisen® [Sch14-Seite 1]. Auf die Evaluation
des Verfahrens hatte dies jedoch keine Auswirkungen, da die Verwendbarkeit der Vor-
lagen fiir die Lesbarkeitstestung davon nicht tangiert wurde. Dies gilt auch fiir die dritte
Packungsbeilage, die ebenfalls vom BfArM formuliert wurde und als Stand der Infor-
mation ,,November 1999 ausweist. Obwohl es sich um eine Vorlage des BfArM han-
delt, entspricht diese Gebrauchsinformation nicht den Vorgaben des BfArM aus dem
Jahr 2002 (siehe [BFA02]). Viele regulatorische Anderungen wie bspw. die Vorgabe
von Uberschriften [BFA02] wurden in dieser GI noch nicht aktualisiert. Fiir die Evalua-
tion bietet sich die einmalige Gelegenheit, eine dltere Packungsbeilage untersuchen zu
konnen. Es war anzunehmen, dass dieser Text groBes Potential zur Uberarbeitung bietet.

Da die neutralen Vorlagen des BfArM keine Prdparatenamen im Sinne von Handelsna-
men, sondern nur Platzhalter aufweisen, wurden diese mit ,,Testmed* und einer laufen-
den Nummer bezeichnet. Die Nummerierung wurde mit 03 begonnen, da die erste
BfArM-Vorlage gleichzeitig der dritte Beipackzettel in der Testphase war. Somit haben
die genutzten BfArM-Beipackzettel die fiktiven Priparatenamen ,,Tesmed03*,
,» Testmed04* und ,, Testmed05*“. Angaben fiir Wirkstoffmengen wurden ebenfalls fiktiv
angesetzt, da diese in den Mustertexten des BfArM nicht immer vorgegeben waren.

Die ausgewihlten Gebrauchsinformationen wurden in den Test einbezogen, weil die
Lesbarkeit in der Ursprungsfassung ausweislich ihres Lesbarkeitsindex nicht zufrieden-
stellend war. Somit war prinzipiell die Moglichkeit einer Verbesserung gegeben. Wie
stark diese ausfallen wiirden, war vor der Uberarbeitung nicht ersichtlich.
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In der aufgefiihrten Reihenfolge wurden folgende Gebrauchsinformationen untersucht:

Marcumar 3mg Tabletten / Wirkstoff: Phenprocoumon (Internetquelle)
Soledum Kapseln 100mg / Wirkstoff:Cineol (Internetquelle)
Testmed03 / Wirkstoff: Benzbromaron (BfArM Vorlage)

Testmed04 / Wirkstoff: Oxybutyninhydrochlorid (BfArM Vorlage)
Testmed05 / Wirkstoff: Acebutolol (BfArM Vorlage)

Al

Alle Beipackzettel aus dem Internet waren im pdf-Format, das sich jedoch nicht fiir die
Uberarbeitung eignet. Daher wurden diese Gebrauchsinformationen in das Word-
Dokumentenformat docx umgewandelt. Eine Mehrspaltigkeit von Texten konnte auch
im Word-Dokument realisiert werden, wihrend die Uberfiihrung der von DIN A4 ab-
weichenden Papierformate aus dem pdf-Format in das Word-Dokument nicht gelang.
Die Hersteller hatten Sonderformate gewdhlt, die mit dem zur Verfiigung stehenden
Drucker nicht gedruckt werden konnten. Es wurde daher auf das DINA4-Format aus-
gewichen. Dies erklart die Unterschiede in den Seitenzahlen zwischen einer Original-GI
und einer adaptierten Gebrauchsinformation.

Die GI-Vorlagen des BfArM konnten nicht ohne vorherige Anpassung iibernommen
werden. Die BfArM-Mustertexte beinhalten verschiedene Darreichungsformen wie
bspw. Tabletten, Kapseln, Losungen etc. Ein Beipackzettel fiir ein konkretes Produkt
beschreibt dagegen immer nur eine Darreichungsform, weshalb die Mustertexte so ge-
dndert wurden, dass nur noch eine Darreichungsform aufgefiihrt wurde. Eine inhaltliche
Uberarbeitung erfolgte durch die Anpassung nicht. Eine weitere Eigenheit der Vorlagen
sind Markierungen und Platzhalter z.B. fiir den Produktnamen. Die Markierungen wur-
den geloscht und vorhandene Platzhalter u.a. gegen fiktive Namen ausgetauscht. Bei
Testmed03 musste zusitzlich eine Angabe iiber die Lagerbedingungen eingesetzt wer-
den, da diese in der Vorlagendatei nicht enthalten war. AbschlieBend wurden Leerzei-
len, die durch das Loschen von Markierungen entstanden waren, entfernt.

Sowohl in den Beipackzetteln, die dem Internet entnommen wurden, als auch in den
BfArM-Vorlagen wurden Konvertierungsfehler vor der Analyse festgestellt und beho-
ben. So fanden sich in einigen Wortern Trennzeichen, die auf eine Silbentrennung im
Originaldokument zuriickzufiihren sind. Da solche Fehler in einer kommerziell genutz-
ten GI auch nicht vorhanden wiren, wurden diese Konvertierungsfehler korrigiert.

Das Kapitel ,,Sonstige Bestandteile® einer Gebrauchsinformation beschreibt eine von
Produkt zu Produkt unterschiedliche Anzahl von ,Hilfsstoffen®, die als pharmazeuti-
sche Bezeichnungen wie Propylenglykol, Magnesiumstearat oder Hydroxypropylstirke
dem Nutzer — ausgenommen Allergikern - in der Regel génzlich unbekannt und fiir die
Lesbarkeit eher ohne Bedeutung sind. Als Pflichtangaben sind diese Fachbegriffe einer
Lesbarkeitsverbesserung nicht zugingig und auch die Beifiigung von Ubersetzungen
wie bei der Verwendung des ,, Thesaurus medizinischer Fachbegriffe* ist nicht moglich,
da es diese nicht gibt und nicht geben kann. Diese pharmazeutischen Begriffe beeinflus-
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sen den selbst entwickelten Lesbarkeitsindex negativ, ohne dass dem aktiv abgeholfen
werden konnte. Da die anderen Lesbarkeitsindizes die pharmazeutischen Fachbegriffe
nicht beriicksichtigen, konnte eine Vergleichbarkeit der verschiedenen Indizes nur da-
durch hergestellt werden, dass das Kapitel ,,Sonstige Bestandteile* bei der Testung nicht
beriicksichtigt wurde. Dieses Vorgehen ist nicht nur wegen der Vergleichbarkeit der
verschiedenen Lesbarkeitsindizes geboten, sondern auch dadurch gerechtfertigt, dass
kein plausibler Zusammenhang zwischen den Angaben zu pharmazeutischen Hilfsstof-
fen und der Lesbarkeit eines Textes ersichtlich ist.

9.1.2 Ergebnisse

Zur Ergebnisdarstellung werden in Tabelle 14 die Ergebnisse vor und nach der Uberar-
beitung aufgefiihrt. Beim selbst entwickelten Lesbarkeitsindex wird zusétzlich in
Klammern die absolute Verbesserung in Punkten entsprechend der Lesbarkeitsska-
la (siehe Kapitel 7.3.5) angegeben. Im Anhang 16.6 finden sich zwei Abbildungen des
Beipackzettel von Testmed03 (Benzbromaron) als Beispiel fiir die Uberarbeitungsleis-
tung des Verfahrens bzw. des Prototypen.

Vor der Uberarbeitung Nach der Uberarbeitung

Beipackzettel | Lesbarkeits- | Flesch- | 1. Wiener | Lesbarkeits- | Flesch- | 1. Wiener

index Index Sachtext- | index Index Sachtext-

DE formel DE formel

Marcumar 33 40,96 20,47 75 (+42) 45,69 20,06
Soledum 54 56,27 19,63 70 (+16) 65,06 18,47
Testmed03 53 57,04 19,31 74 (+21) 62,49 18,64
(Benzbrom-
aron)
Testmed04 29 50,23 20,17 92 (+63) 58,00 19,35
(Oxybutynin
hydrochlorid)
Testmed05 28 33,44 21,70 88 (+60) 46,29 20,60
(Acebutolol)

Tab. 14:  Ergebniswerte der Qualititsmessungen anhand von Lesbarkeitsindizes™

% Alle Produkte ausgenommen Soledum sind rezeptpflichtig
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Selbst entwickelter Lesbarkeitsindex - Ergebnisse

Alle gepriiften und bearbeiteten Texte weisen bei dem Vorher-Nachher-Vergleich mit
Hilfe des in dieser Arbeit entwickelten Lesbarkeitsindex mindestens die Bewertung ,,gut
verstdandlich® (> 62,5) auf. Testmed04 und Testmed05 werden mit der Bewertung ,,ab-
solut verstdndlich* (> 87,5) besonders gut eingestuft. Bei allen Gebrauchsinformationen
ist durch einen Vergleich der Bewertungsergebnisse vor und nach der Analyse eine sig-
nifikante Verbesserung festzustellen. Die Resultate des Flesch-Index (deutsche Auspré-
gung nach Amstad) und der ersten Wiener-Sachtextformel untermauern die Ergebnis-
werte, die mit der selbst entwickelten Lesbarkeitsformel erstellt wurden.

Wiener Sachtextformel - Ergebnisse

Trotzdem fillt auf, dass die Anderungen bzw. Verbesserung des Index der Wiener Sach-
textformel weniger positiv erscheinen. Anders als der selbst entwickelte Lesbarkeitsin-
dex errechnet die Wiener Sachtextformel ein Ergebnis in Schulstufen, wobei ab 13 von
Schwierigkeitsstufen gesprochen wird [BaV84-Seite 79]. Je hoher der Ergebniswert
desto schlechter die Verstidndlichkeit. Bei der Auswertung der Priifergebnisse muss be-
dacht werden, dass ein Wert im Kontext von Arzneimittel-GIs von unter 13 nicht zu
erwarten oder realistisch ist. Denn ein Wert unter 13 wire gleichzusetzen mit einem
Schiiler, der vor Erreichen der Jahrgangsstufe 13 den vorliegenden Text versteht. Ein
Wert von 10 wiirde demnach bedeuten, dass ein Schiiler der 10. Klasse ohne Probleme
den gesamten Inhalt eines medizinischen Textes begreifen kann. Ubertragen auf das
Alter eines Schiilers hie3e dies, dass ein Schiiler mit 15 oder 16 Jahren bspw. einen Text
zu einem Antikoagulans™ fehlerfrei versteht. Trotz Textverbesserung wiire es unrealis-
tisch, dies zu erwarten. Daher muss in der Praxis auch die Arzneimitteleinnahme von
den Erziehungsberichtigten iiberwacht werden. Ein Ergebnis oberhalb von 13 erscheint
daher plausibel.

Das Ergebnis weicht auch nach der Verbesserung deutlich von einem Wert knapp
tiber 13 noch stark ab. Bei nidherer Betrachtung des Index féllt die Einbeziehung von
Wortern mit mehr als 6 Buchstaben auf, die den Index ,,negativ* beeinflussen. In einer
Packungsbeilage finden sich allerdings viele Worter mit dieser Eigenschaft. Insbesonde-
re gilt dies fiir Komposita. Zwar wurde mit dem Lesbarkeitsverfahren versucht, die An-
zahl der Komposita zu minimieren, aber die Aufspaltung bringt nicht immer Worter mit
weniger als 6 Buchstaben hervor. So wird das Wort ,Herzrhythmusstérun-
gen* (20 Buchstaben) in die drei Worter ,,Storungen des Herzrhythmus®“(9, 3 und
12 Buchstaben) aufgespalten. Dies verldngert gleichzeitig die Satzlinge um 2 Worter.
Aufgrund der geringen Gewichtung einsilbiger Worter hat das Wort ,,des* einen nicht
ausschlaggebenden Einfluss auf das Resultat.

3% Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung
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Dass sich der Indexwert durch die Aufspaltung der Komposita nicht erheblich verbes-
sert, ist auf eine Eigenschaft dieses Indexverfahrens zuriickzufiihren. In Texten wie Ge-
brauchsinformationen, die viele Worte aus mehr als 6 Buchstaben und 3 oder mehr Sil-
ben enthalten, resultiert aus der Aufspaltung von Komposita eine Verldngerung der Sit-
ze, wodurch die Verbesserung des Index durch die Verwendung kiirzerer Worte teilwei-
se kompensiert wird. Durch die Aufspaltung ldngerer in kiirzere Sétze kann der Effekt
abgemildert werden, wobei eventuell eine Verschlechterung der Verstindlichkeit auf-
grund des ,,Stakkato* kurzer Sétze in Kauf genommen werden miisste. Im Lesbarkeits-
index wiirde das Problem allerdings nicht zum Ausdruck kommen. Die negative Korre-
lation zwischen Wortldnge und Satzlinge wird bei sehr einfachen Texten mit einem
niedrigen Anteil von Komposita kaum wirksam werden, wihrend bei komplexen Texten
wie Gebrauchsinformationen eine Indexverbesserung durch die Eliminierung von Kom-
posita durch die daraus resultierende Satzlingenerhohung teilweise aufgezehrt wird.
Trotzdem konnte auch unter den fiir die Durchfiihrung der Wiener Sachtextformel
schwierigen Bedingungen einer Gebrauchsinformation beim Ergebnis fiir die getesteten
Texte eine Verbesserung aufgezeigt werden.

Flesch-Reading Index - Ergebnisse

Die Ergebnisse der Berechnung des Flesch-Reading Index nach Amstad haben sich
ebenfalls verbessert. Dabei bedeutet ein hoherer Ergebniswert des Flesch-Reading Index
eine bessere Verstindlichkeit. Im Gegensatz zur Wiener Sachtextformel werden nicht
die Anzahl der Buchstaben und Worter mit drei oder mehr Silben, sondern ausschlief3-
lich die durchschnittliche Silbenanzahl ermittelt, um die Komplexitit von Wortern zu
messen. Durch die Aufspaltung u.a. von Komposita hat sich dieser Vergleichsindex
starker verbessert als die Wiener Sachtextformel. Aus der negativen Korrelation von
Wortlidnge gemessen in Silben und Satzlinge resultieren grundsitzlich die gleichen
Konsequenzen fiir die Indexermittlung wie bei der Verwendung der Wiener Sachtext-
formel. Jedoch ergibt sich beim Flesch-Reading Index schon eine Verbesserung, wenn
die durchschnittliche Silbenanzahl nur leicht abnimmt, wihrend bei der ersten Wiener
Sachtextformel erst die Grenze von 3 Silben durchbrochen werden muss, um einen posi-
tiven Einfluss auf das Endergebnis zu haben. Eine Verbesserung konnte daher beim
Flesch-Reading Index eher erreicht werden.

Zusammengefasst ist bei allen iiberarbeiteten Packungsbeilagen eine Verbesserung der
Lesbarkeit festzustellen. Dies ist am deutlichsten an den Ergebnissen des selbst entwi-
ckelten Index ablesbar, aber auch an den zwei anderen Lesbarkeitsindizes festzustellen.

Der unterschiedliche Umfang der Verbesserungen, wie er in den jeweiligen Lesbarkeits-
indizes zum Ausdruck kommt, ist nicht auf prinzipielle Unterschiede sondern auf die
Charakteristika des jeweiligen Tests zuriickzufiihren. Dabei diirfen die erzielten Zahl-
werte nicht liberinterpretiert werden, da diese im Wesentlichen eine qualitative Aussage
dazu beinhalten, ob eine Verbesserung iiberhaupt stattgefunden hat. Auffillig sind die
im Ausmal} der Verbesserung quantitativ relativ eng zusammenliegenden Ergebnisse
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der Wiener-Sachtextformel und des Flesch-Reading-Index, wihrend der eigene Index
deutlich groBere Vorher-Nachher-Werte ausweist. Einerseits ist dies durch unterschied-
liche Testparameter zu erkldaren. Andererseits sind die geringeren Unterschiede der bei-
den erst genannten Tests der immanenten negativen Korrelation zwischen den Kriterien
,»Wort- und Satzlinge* geschuldet, die im neu entwickelten Lesbarkeitsindex weniger
stark gewichtet werden.

Erkenntnisse aus der Arbeit mit dem Prototypen

Neben den Ergebnissen, die die Validitit belegen, wurden im praktischen Umgang mit
dem Prototypen einzelne Unzuldnglichkeiten festgestellt, die das eigentliche Verfahren
aber nicht in Frage stellen und deren Beseitigung erst zu einem spiteren Zeitpunkt er-
folgen kann. Aktuell ist die Geschwindigkeit des Prototypen nicht zufriedenstellend.
Eingehende Priifungen miissten zur Identifikation des Problemkerns durchgefiihrt wer-
den. Vermutet wird, dass die Speicherung der Wortlisten zur Wortbewertung in einer
Access-Datenbank die Kapazitit dieser Datenbanktechnologie iibersteigt. Die Uberfiih-
rung in eine professionelle SQL-Datenbank ist daher zu priifen. Ob dies tatsdchlich der
ausschlaggebende Grund fiir die unzureichende Geschwindigkeit ist, konnte im Rahmen
dieser Arbeit nicht weiter evaluiert werden.

Wihrend der Arbeiten mit dem Prototypen fiel auf, dass Komposita nicht immer korrekt
erkannt wurden. Sehr selten wurden Worte filschlich als Komposita identifiziert. Eine
Alternative zur benutzten ,,TX Text Control RapidSpell .NET*“-Bibliothek konnte die
Identifikationsrate weiter verbessern. Dazu sind allerdings umfangreiche vergleichende
Tests erforderlich.

Die praktische Anwendung zeigte aber auch, dass das Aufspalten bestimmter Komposi-
ta, wie bspw. das Kompositum ,,Mutterkuchen®, keinen Sinn ergibt. Im genannten Bei-
spiel wiirde dies sogar eher zu Verwirrung fiihren. Dieses einfache Beispiel und weitere
Erfahrungen im Praxistest zeigten eindeutig, dass die Entscheidung fiir ein Assistenz-
und gegen ein vollautomatisches System eine richtige Entscheidung war.

Die genannten Probleme sind auf den Prototypen selbst oder eine Bibliothek eines
Drittanbieters zuriickzufiihren. Die Validitit des eigentlichen Verfahrens tangieren sie
nicht.

9.2 Patientenumfrage zu umgestalteten Gebrauchsinformationen

9.2.1 Testumfeld und Ablauf

Aufgrund eines sehr eingeschrinkten Patientenkollektivs und des Tests mit nur einer GI
kann der durchgefiihrte Patiententest die oben vorgestellten Ergebnisse stiitzen, aber
nicht als Hauptbeweismittel fiir die Validitdt des Verfahrens dienen.

Als in der Patientenumfrage zu untersuchende GI wurde Testmed03 (Benzbromaron)
ausgewihlt, da es sich zum einen um kein Medikament eines konkreten Herstellers han-
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delte und somit kein Copyright verletzt werden konnte. Zum anderen wurde fiir diese
GI die zweitniedrigste Verbesserung entsprechend der Bewertung durch den eigenen
Lesbarkeitsindex gemessen. Wenn auch diese niedrige Verbesserung von Patienten po-
sitiv bemerkt wird, ist die Annahme zulédssig, dass Patienten dies auch bei GIs mit einer
sehr viel positiveren Verbesserungsrate feststellen werden. Dieses Ergebnis, das durch
spitere Tests weiter bestétigt werden sollte, kann damit als ein praktischer Beleg fiir die
Praktikabilitdt des gesamten Verfahrens gewertet werden.

Je 10 Probanden wurden ein nicht iiberarbeiteter (Variante B) und ein verbesserter Aus-
druck (Variante A) der GI Testmed03 (Benzbromaron) vorlegt. Den Umfrageteilneh-
mern wurde nicht kommuniziert, ob die vorgelegte Packungsbeilage eine Uberarbeitung
erfahren hat. Es wurde bei der Einbeziehung der Testteilnehmer auf eine Gleichvertei-
lung der Geschlechter und des Alters geachtet. Zusammengenommen wurden 11 Frauen
und 9 Minner im Alter von 19 bis 67 Jahren befragt.

Nach dem Lesen der vorgelegten Packungsbeilage wurde den Umfrageteilnehmern der
in Kapitel 7.3.5. vorgestellte Umfragebogen vorgelegt. Auf diesem wird nach der Be-
wertung der Verstidndlichkeit, Wiederauffindbarkeit und des Gesamteindrucks gefragt.

Um auch den direkten Vergleichseindruck zu ermitteln, wurde den Patienten die jeweils
andere Gebrauchsinformation (Version A resp. Version B) vorgelegt und um eine Beur-
teilung gebeten, welche GI priferiert wird.

Die verwendeten Materialen wurden fotografiert und sind in Anhang 16.6 abgebildet.

9.2.2 Ergebnisse der Patientenumfrage

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Umfrage graphisch dargestellt. Die zugehori-
gen Rohdaten finden sich im Anhang 16.7. Die Auswertung der Umfragedaten erfolgte
unter drei Aspekten:

Vergleich der Lesbarkeit der unbearbeiteten und der verbesserten GI

Im direkten Vergleich der Varianten A und B des Beipackzettels zeigt sich eine deutli-
che Verbesserung, die in der Bewertung der Patienten zum Ausdruck kommt. Die Vari-
ante A (verbesserte GI) schneidet in allen drei Bewertungsdisziplinen gegeniiber Vari-
ante B (nicht verbesserte GI) besser ab. Die Uberarbeitung fiihrt damit zu einer besseren
Verstidndlichkeit der GI bei den Patienten.

Die Einschidtzung der Kriterien ,,Verstiandlichkeit”, ,,Wiederauffindbarkeit* und ,,Ge-
samteindruck erfolgte nach der in Kapitel 7.3.5 beschriebenen Vorgehensweise. Auf
der Skala von O - 100 verbesserte ich das Kriterium ,,Verstandlichkeit” im Durchschnitt
von 55,6 auf 71,4 Punkte. Dem sehr dhnlich sind die Ergebnisse zu der durchschnittli-
chen Wiederauffindbarkeit von Informationen und dem durchschnittlichen Gesamtein-
druck. Beim erst genannten Messwert konnte eine Beurteilungsverbesserung von
60,3 Punkten fiir die Variante B auf 72,9 Punkten fiir die Variante A festgestellt werden.
Das Ergebnis fiir den Gesamteindruck verbesserte sich von 57 auf 76 von 100 Punkten.

162



Evaluation des Verfahrens

80

71,4

70 -

60 -

50 A

30 -~
20 A
10 -

@ Verstandlichkeit @ Wiederauffindbarkeit @ Gesamteindruck

B Variante A (verbesserte Gl) M Variante B (nicht verbesserte Gl)

Abb. 83:  Vergleich der Variante A und B

Abgleich des errechneten Lesbarkeitsindex mit den Umfrageergebnissen

Fiir die Gebrauchsinformation ,,Testmed03‘ war vor und nach der Bearbeitung mit dem
Prototypen der selbst entwickelte Lesbarkeitsindex berechnet worden. Im Anschluss an
die Patientenbefragung wurde gepriift, ob der Gesamteindruck, den Patienten von der
unbearbeiteten bzw. der verbesserten Gebrauchsinformation hatten, einen gleichen
Trend wie die rechnerisch ermittelten Lesbarkeitsindizes aufwiesen. Es zeigte sich, dass
die berechneten und die aus der Umfrage ermittelten Werte sehr eng beieinander lagen.
So wurde fiir die mit dem Prototypen verbesserte GI (Variante A) ein Lesbarkeitsin-
dexwert von 74 vorhergesagt und ein Wert von 71,4 durch die befragten Patienten tat-
sdchlich ermittelt. Die Werte lagen damit 2,6 Punkte oder 1,3% auseinander. Der be-
rechnete Wert fiir die nicht verbesserte Variante B hat 53 und der durch Befragung er-
mittelte Wert 55,6 betragen. Die Werte lagen damit ebenfalls nur um 2,6 Punkte (1,3 %)
auseinander.

74 71,4

80 -
70 - 53 55,6
60 -
50 -
40 +
30
20
10 A

Lesbarkeitindex Lesbarkeitindex
(berechnet) (ermittelt)

M Variante A (verbesserte GI) M Variante B (nicht verbesserte Gl)

Abb. 84:  Vergleich berechnete und ermittelte Lesbarkeitswerte
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Priferenz der Umfrageteilnehmer fiir die GI-Variante A oder B

Die Frage nach dem priferierten Beipackzettel Variante A (verbessert) oder B (unbear-
beitet) wurde von den Patienten mit 70% Mehrheit fiir Variante A beantwortet. Danach
entschieden sich im direkten Vergleich der Packungsbeilagen die Patienten fiir die Ver-
sion A, die mit dem vorgestellten Prototypen iiberarbeitet wurde. Ausgehend von den
beiden vorgenannten Auswertungen ist dieses Ergebnis zwar plausibel aber nicht iiber-
raschend.

70 %

70 -

60 -

50 1 30%

40 A

10 ~

Variante A Variante B

B Prozentualer Anteil der Patienten

Abb. 85:  GI-Priferenz der befragten Patienten

Zusammengefasst stiitzt die Patientenumfrage die Qualititsmessungen anhand von Les-
barkeitsindizes (siche Kapitel 9.1.2.). Patienten beurteilen die Lesbarkeit einer mit dem
vorgestellten Verfahren iiberarbeiteten GI eindeutig als Verbesserung. Auch im direkten
Vergleich entscheiden sie sich fiir eine solche Packungsbeilage. Uberdies zeigte sich,
dass die Beurteilung der Patienten sehr nah an dem im Vorfeld berechneten Lesbarkeits-
index lagen (Abweichung 1,3%). Somit konnte nicht nur die Verbesserung der Lesbar-
keit aufgezeigt, sondern im Vorhinein auch die exakte Abbildung der Patientenbewer-
tung durch den selbst entwickelten Lesbarkeitsindex vorhergesagt werden.
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Den Lesbarkeitstest nur im Kontext von Arzneimittel-GIs zu sehen, wire zu kurz ge-
griffen. Denn das Verfahren ist darauf ausgelegt, weitere Anwendungsfelder zu er-
schlieBen. In zwei Fallbeispielen werden die Verwendung des Prototypen sowie seine
Weiterentwicklung zur Anwendung fiir Gebrauchsanleitungen von Medizinprodukten
und Geriteanleitungen vorgestellt, wihrend die letzten beiden Szenarien den Umbau
des Prototypen zu einem Server-System beschreiben, das zur Lesbarkeitstestung von
Webportalen und Empfehlungssystemen geeignet ist.

Ziel ist es aufzuzeigen, dass das Verfahren in verschiedensten Anwendungsfeldern ein-
gesetzt werden kann und es sich um keine Insellosung nur zur Bearbeitung von Arznei-
mitteln-Gls handelt.

10.1 Medizinprodukte

Neben Arzneimitteln sind Medizinprodukte die einzigen Produkte deren Zweckbestim-
mung in der ,,Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten* [MPG12-§3 Abs. la] besteht. Medizinprodukte unterscheiden sich von
Arzneimitteln dadurch, dass ,,deren bestimmungsgemifle Hauptwirkung im oder am
menschlichen Korper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende
Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche
Mittel unterstiitzt werden kann [MPG12-§3 Abs. 1]. Vertreibt ein Unternehmen bspw.
ein Pflaster, das mit Hilfe eines Wirkstoffes die Durchblutung férdert und so eine Wir-
mewirkung erzielt, handelt es sich um ein Arzneimittel, da der Wirkstoff in den Meta-
bolismus eingreift. Wiirde ein Pflaster aber einen Stoff enthalten, der bei Kontakt mit
der Haut selbststindig Wirme ausstrahlt, wiirde es sich um ein Medizinprodukt han-
deln. Ein zweites Beispiel soll die Unterscheidung von Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten weiter verdeutlichen. Injektionsspritzen sind mit einer Ausnahme immer Medi-
zinprodukte: Wird eine Spritze gefiillt mit einer Injektionsldsung vertrieben, ist das
Produkt aus gesetzlicher Sicht ein Arzneimittel, sonst ein Medizinprodukt. Der Fall ei-
nes Kombinationsproduktes aus Spritze und Serum tritt hiufig bei Grippeimpfungen
auf. Je nach Hersteller wird nur der Impfstoff mit oder ohne Spritze geliefert. Bei einer
Kombination aus Arzneimittel und Medizinprodukt handelt es als Ganzes um ein Arz-
neimittel.

Gleichsam wie Arzneimittel haben Medizinprodukte ein Gefidhrdungspotential. Dieses
unterscheidet sich allerdings von der Art des Medizinproduktes, die europaweit in vier
Risikoklassen aufgeteilt werden. ,,Die Produkte werden in die Klassen I, Ila, IIb und III
eingestuft. Die Klassifizierung erfolgt nach den Regeln gemédll Anhang IX*“ [EUP93],
der Richtlinie 93/42/EWG der EU, die letztmalig im September 2007 aktualisiert wur-
de [EUPO7]. Am unteren Ende der Skala befinden sich Produkte der Klasse I, denen ein
sehr geringes Risiko fiir den Patienten zugeschrieben wird und eine durchschnittliche
und voriibergehende Anwendung von maximal 60 Minuten aufweisen [WiH09]. Geh-
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hilfen und Rollatoren fallen zum Beispiel in Klasse I. Klasse Ila zeichnet sich durch ein
,miBiges Risiko und Klasse IIb durch ein erhohtes Risiko aus. Beispiele sind
Anisthesiegeridte, Beatmungsgerdte und Blutbeutel* vgl. [P1613]. Bei Medizinproduk-
ten der Klasse Ila ist die Einsatzdauer auf bis zu 30 Tage und bei der Klasse IIb mit
mehr als 30 Tagen spezifiziert [WiH09]. Medizinprodukte der Klasse III sind im Ge-
gensatz dazu durch ein hohes Risiko bzw. ,,Gefahrenpotential* [P1613] und eine lang-
fristige Anwendung charakterisiert. Klassisches Beispiel sind Hiiftgelenksprothesen,
sofern sie nicht mit Medikamenten wie Antibiotika beladen werden, denn dann sind sie
Arzneimittel. Im Anhang 16.8 sind weitere Beispiele fiir die einzelnen Klassen aufge-
fiihrt.

Auch bei Medizinprodukten muss das Nutzen-Risiko iiber eine Gebrauchsinformation
dem Anwender mitgeteilt werden. Im Medizinproduktegesetz hei3t es dazu: ,,Medizin-
produkte diirfen nur an den Anwender abgegeben werden, wenn die fiir ihn bestimmten
Informationen in deutscher Sprache abgefasst sind. In begriindeten Fillen kann eine
andere fiir den Anwender des Medizinproduktes leicht verstandliche Sprache vorgese-
hen oder die Unterrichtung des Anwenders durch andere MaBnahmen gewihrleistet
werden. Dabei miissen jedoch die sicherheitsbezogenen Informationen in deutscher
Sprache oder in der Sprache des Anwenders vorliegen* [MPG12-§11 Abs. 2].

Die Packungsbeilagen von Medizinprodukten sind so vielfiltig wie deren Anwendungs-
gebiete. Aufgrund der weitaus geringeren Regulierung als bei Arzneimitteln sind die
Bestimmungen noch vergleichsweise wenig normiert; eine allgemein verbindliche
Struktur fiir Beipackzettel von Medizinprodukten besteht nicht, jedoch ist in den nichs-
ten Jahren auch bei Gebrauchsanweisungen fiir Medizinprodukte eine Zunahme von
Reglementierungen zu erwarten.

Sowohl Arzneimittel als auch Medizinprodukte sind fiir den medizinischen Alltag her-
gestellt und haben damit auch in der Nomenklatur viele Gemeinsamkeiten. Medizini-
sche Fachbegriffe miissen natiirlich auch in diesem Bereich in eine allgemein-
verstidndliche Sprache tibersetzt werden. Dies ist allerdings nur fiir solche Produkte er-
forderlich, die nur von Medizinern verwendet, aber zuvor den Patienten erklirt werden
miissen. Im Rahmen der Patientenaufkldrung verlangen Patienten nach der Gebrauchs-
information oder Arzte legen die Beipackzettel dem Patienten zur Kenntnisnahme mit
der anschlieenden Frage vor, ob alles verstanden sei oder noch Fragen bestehen. Wenn
bspw. auf Fachbegriffe verzichtet wiirde, um dem Patienten entgegen zukommen, konn-
te ein inakzeptabler Konflikt zwischen Verstdndlichkeit und wissenschaftliche Prizision
entstehen. Eine mogliche Losung besteht in der Verwendung von Fachbegriffen mit in
Klammern nachgestellten umgangssprachlichen Entsprechungen.

Unverstidndlichkeit konnte selbst bei Medizinprodukten mit miBigem Risiko (Klas-
se IIb) gefahrliche Konsequenzen nach sich ziehen. So kann es durch eine nicht korrekte
Handhabung eines Kontaktlinsenreinigers (Klasse IIb) zu einer bakteriellen Entziindung
im Auge kommen.
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Die Anpassungen des Lesbarkeitstests fiir den Einsatz bei Medizinprodukten werden
nicht so umfangreich ausfallen wie fiir allgemeine Geriteanleitungen (siehe Kapi-
tel 10.2), da das Anwendungsfeld eine hohe Uberschneidung mit Arzneimitteln auf-
weist. Das vorhandene Verfahren mit allen Ebenen kann in diesem Anwendungsfeld
genutzt werden. Der wesentliche Modifizierungsbedarf besteht fiir den Korpus der
Fachbegriffe, der um die Medizinprodukte-spezifische Terminologie erweitert werden
muss. Die Adaptierung an den Anwendungsbereich ,,Medizinprodukte* kann wihrend
der praktischen Anwendung des Lesbarkeitstest erfolgen, da das Verfahren als selbst
lernendes System aufgebaut ist.

Um eine erste Abschiitzung von der zukiinftigen Uberarbeitungsleistung der Verfah-
renssoftware zu erhalten, wurde mit dieser ohne jegliche Anpassung der Parameter an
das Anwendungsfeld ,,Medizinprodukte* eine Analyse und Uberarbeitung fiir die Pa-
ckungsbeilage des Blutdruckmessgeriites ,,Sanitas SBC28“?’ durchgefiihrt. Die Ge-
brauchsinformation lag als pdf-Datei vor. Der enthaltene Text war in mehreren Spra-
chen, darunter Deutsch, abgedruckt. Damit eine Uberarbeitung stattfinden konnte, wur-
de der (deutschsprachige) Inhalt in eine Word-Datei iiberfiihrt. Konvertierungsfehler
wie insbesondere fehlende Umlaute wurden korrigiert. Abbildungen des Beipackzettels
konnten nicht iiberfiihrt werden. Hierunter fallen zum einen kleine Icons innerhalb von
Auflistungen und Sétzen sowie zum anderen grofle Abbildungen des Gerites selbst. Da
diese in der untersuchten Medizinprodukte-GI das Kriterium ,,Piktogramme* in seiner
urspriinglichen Auspriagung (maximale Grofle 1x1cm / siehe Kapitel 5.1.3.8) mit weni-
gen Ausnahmen nicht erfiillt hitte, wurde sich dafiir entschieden nur die textliche Dar-
stellung zu beriicksichtigen. Kleine Icons wurden durch einen allgemeinen Platzhalter
ersetzt. Zum Zwecke einer Probeuntersuchung war dies ausreichend. Trotzdem sei da-
rauf hingewiesen, dass die exakte Grofe aus der pdf-Datei nicht herausgelesen werden
konnte und die Abmessungen des Platzhalters auf der Einschitzung des Autors beruhen.

Bei der initialen Lesbarkeitsindexberechnung ergab sich ein Indexwert von 72 von
100 Punkten (= ,,gut verstdandlich®). Erklédren ldsst sich dieser gute Wert u.a. durch die
Verwendung kurzer Sétze, von Auflistungen (siehe Abb. 86) und einer guten Wortver-
standlichkeit. So wurde bspw. nur das Wort ,,Arrhythmie* als Fachbegriff identifiziert.
Insbesondere erkldaren viele Abbildungen die Handhabung, so dass eine komplexe
Sachstandsbeschreibung nicht notwendig ist. Trotz der guten Ausgangslage wurde mit
Hilfe des nicht angepassten Prototypen eine Uberarbeitung durchgefiihrt. Auf hohen
Niveau konnte eine geringfiigige Verbesserung auf 79 (= ,,sehr gut verstindlich®) von
100 Punkten (+7 Punkte) erzielt werden. Der durchgefiihrte Test gibt einen ersten An-
haltspunkt, dass das Verfahren zur Verbesserung von Medizinprodukte-Gls geeignet ist.

37 http://www.sanitas-online.de/web/_dokumente/GAs/blutdruck/753.940-0911_SBC28.pdf ; besucht
am 14.08.2014
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Abb. 86:  Uberfiihrung einer Medizinprodukte-GI vom pdf- ins Word-Format

10.2 Geriteanleitungen

Andere Anwendungsfelder konnen Geriéteanleitungen fiir Produkte des tédglichen Le-
bens sein. Die Verbesserung einer Gebrauchsanweisung durch das Lesbarkeitsverfahren
hat eine klare Grenze. Es kann nur helfen, Funktionen eines Gerites verstindlich zu
beschreiben, aber es kann ein Gerét nicht besser machen. Wenn von einem Hersteller
kein durchdachtes Bedienungskonzept fiir sein Produkt entwickelt und im Gerit umge-
setzt wurde, kann eine Gebrauchsanweisung bspw. eine komplizierte Handhabung er-
leichtern, konzeptionelle Schwichen eines Gerites ausgleichen kann sie nicht.

Ein Festplattenrecorder ist wahrscheinlich das Gerit, das vielen Menschen in den Sinn
kommt, wenn nach schlecht formulierten Gebrauchsanweisungen gefragt wird. Um
Kosten zu sparen, werden Anleitungen von einem Computerprogramm ins Deutsche
ibersetzt und ohne weitere Priifung den Geriten beigelegt. Unzureichende Anleitungen
machen in Problemsituationen eine zeitintensive Recherche bspw. im Internet erforder-
lich, wihrend eine gute Anleitung fiir den Anwender eine direkte Hilfe bereithélt

Unterschiedliche Anwendungsfelder, aber ein Lesbarkeitstest. So kann man das Potenti-
al des Lesbarkeitsverfahrens mit einer Einschrinkung zusammenfassen. Jeder Anwen-
dungsfall hat seine Charakteristika. Um dem gerecht zu werden, miissen vor der An-
wendung des Lesbarkeitsverfahrens die Werte einzelner Kriterien angepasst werden.
Das bedeutet, dass der Kriterienkatalog (Kapitel 5) in seiner Form erhalten bleibt, aber
Stellschrauben wie bspw. die Anzahl von Hervorhebungen angepasst werden miissen.
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Eine 1:1 Ubernahme wire eine nicht sachgemie Anwendung des Lesbarkeitsverfah-
rens. Im Vergleich zu den oben erwihnten Medizinprodukten fallen die Anpassungen in
diesem Bereich sehr viel groer aus. So sind bspw. im Bereich von IT-Produkten andere
Fachtermini zu finden als im medizinischen Bereich. Der Aufbau eines spezifischen
Thesaurus ist daher angeraten.

In der praktischen Ausfithrung muss ein Vorlagensystem (engl. template system) ent-
worfen werden, mit dem eine einfache Anpassung der Lesbarkeitssoftware moglich ist.
Eine erste konzeptionelle Herangehensweise wird in Kapitel 11.4 beschrieben.

10.3 Webportale

Zu nahezu jedem Themenbereich gibt es Informationsangebote von Webportalen, die
um die Aufmerksamkeit ihrer Leser buhlen. Dies erinnert stark an den Wettbewerb um
Leser von Zeitungen und Zeitschriften, jedoch wird die Wechselwilligkeit bei Webpor-
talen dadurch befordert, dass die Angebote im Internet im Gegensatz zu Printmedien
meist kostenfrei zur Verfiigung stehen. Ein wesentlicher Aspekt der Kundenbindung an
ein bestimmtes Webportal ist daher die Bereitstellung von Informationen in einer ver-
standlichen Sprache. Mag ein Sachverhalt noch so interessant und spannend sein, attrak-
tiv ist ein Webportal nicht bzw. es gibt keinen Anreiz zum Besuch des Portals, wenn der
Sachverhalt vom Leser nicht verstanden wird.

Das Lesbarkeitsassistenzsystem soll in Zukunft von Portalen jeglicher Art bei der Er-
stellung und Uberpriifung bestehender Texte genutzt werden konnen. Das Verfahren
kann dies leisten, indem einzelne Parameter modifiziert werden. Die Aufgabenstellung
ist daher praktischer Natur und dndert am Verfahren selbst nichts.

In der Umsetzung muss neben einer Parameteranpassung der Prototyp (siehe Kapitel 8)
zu einem Serversystem ausgearbeitet werden, welches einen Webservice anbietet, iiber
den Portalsysteme das Verfahren nutzen konnen. Jedoch sind die Portalsysteme vielfil-
tig. Joomla, WordPress oder Typo3 sind die wohl bekanntesten opensource-Vertreter.
Dariiber hinaus gibt es noch eine Vielzahl von Systemen, so dass die genannten nur
einen Bruchteil der verfiigbaren Content-Management-Systeme (CMS) ausmachen. An-
gepasst an das jeweilige CMS ist ein Plugln zu implementieren, dass zum einen die An-
bindung zum Webservice realisiert und zum anderen die Ergebnisse innerhalb des
Webportals darstellt.

Dieser Aufbau kann in der Zukunft beim Portal ,,AIWiP* Verwendung finden, das in-
nerhalb des ,,Institut fiir Wissensbasierte Systeme und Wissensmanagement® in Siegen
aufgebaut wurde.

Das Portal AIWiP baut auf Microsoft SharePoint auf und erlaubt die Erstellung von
Zusatzmodulen mit der Programmiersprache C# und dem .NET-Framework. Somit
konnen die gleichen Technologien zum Einsatz kommen wie beim Prototypen des As-
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sistenzsystems. Fiir die Zukunft erscheint es daher sinnvoll, eine Integration des Verfah-
rens in ein WebPortal anhand von AIWIiP als erstes zu realisieren, um die Machbarkeit
aufzuzeigen.

Allgemein konnen Webportale der Schliissel sein, um das Lesbarkeitsverfahren vielen
Verfassern zur Verfiigung zu stellen. Dazu bedarf es ggf. einer Anpassung der Lesbar-
keitsparameter und der Erstellung eines Webservices sowie von Pluglns fiir die jeweili-
gen Webportale. Diese auf den ersten Blick wenigen Schritte bergen doch sehr viel Ar-
beit in sich. So reicht die Implementierung eines Pluglns fiir eine Webportalsoftware,
die an sich schon sehr aufwendig ist, nicht aus. SchlieBlich wird jede Webportalsoft-
ware stetig weiterentwickelt. Es kann nicht davon ausgegangen werden, dass Schnitt-
stellen auf Dauer unverindert bleiben. Eine immer wiederkehrende Priifung der Funkti-
onalitit unter neueren Programmversionen ist aufwendig und bei einer Ausweitung des
Lesbarkeitsverfahrens auf das Anwendungsfeld der Webportale zu bedenken.

Das Assistenzverfahren zur Verbesserung der Lesbarkeit ist im vorgestellten Anwen-
dungsszenario einsetzbar. Hier kann es dem Betreiber bzw. den Autoren von Webporta-
len effektiv helfen, Texte besser auf die Leserschaft abzustimmen.

10.4 Empfehlungssysteme

., Bin Empfehlungssystem liefert einem Benutzer aufgrund seines Profils oder des aktu-
ellen Kontextes dhnliche* [Kla09-Seite 11] Ergebnisobjekte. Bei Entscheidungssyste-
men ist zu unterscheiden zwischen dem ,,Collaborative Filtering* [Kla09-
Seite 11][KSS13-Seite 243f], dem ,,Content-based-Filtering* [KIa09-Seite 11][KSS13-
Seite 240f] und hybriden Verfahren [KSS13-Seite 248], die die vorangegangenen kom-
binieren.

Unter Ergebnisobjekten sind u.a. Volltexte zu verstehen. Bei einer Verquickung von
Lesbarkeitsverfahren und Empfehlungssystem konnen Volltexte nicht mehr nur nach
Art oder Schwertpunktinhalt durchforstet, sondern auch deren Lesbarkeit bewertet wer-
den. Einem Nutzer kdnnen Texte angeboten werden, die sich im Vergleich zu anderen
relevanten Texten durch eine erhohte Lesbarkeit auszeichnen.

Ein E-Learning-System ist ein Beispiel fiir ein solches Anwendungsszenario sein. ,,Mit
dem Begriff 'E-Learning' wird ein vielgestaltiges gegenstdndliches und organisatori-
sches Arrangement von elektronischen bzw. digitalen Medien zum Lernen, virtuellen
Lernrdaumen [...] bezeichnet. [...] Die elektronisch arrangierten digitalen Lernmedien
prasentieren den Lernenden die Lerninhalte multimedial und ermoglichen ihnen deren
interaktive Bearbeitung [...]* [Arn13].

Lerninhalte konnten mit dem Lesbarkeitsverfahren zum einen inhaltlich aufbereitet
werden. Bei E-Learning Plattformen wie bspw. Moodle besteht ein Anwendungsfall-
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szenario wie in Kapitel 10.3 beschrieben. Zum anderen konnte die Suche nach Lernin-
halten durch das Lesbarkeitsverfahren aufgewertet werden.

Ein Empfehlungssystem bspw. einer E-Learning-Plattform wiirde bei einer Suche zu-
satzliche interessante Lerninhalte auflisten konnen. Dabei wiirde mit Hilfe des Lesbar-
keitsverfahrens die Lesbarkeit in die Berechnung empfehlungswiirdiger Inhalte einbe-
zogen werden. Besser verstidndliche Texte mit einem wahrscheinlich hoheren Lernerfolg
wiirden zuerst genannt. In diesem Beispielszenario unterstiitzt das Lesbarkeitsverfahren
ein Empfehlungssystem, das wiederum durch eine Ergebnisauflistung versucht einen
Nutzer zu unterstiitzen. Die Qualitit eines Empfehlungssystems wird somit gesteigert.
Ein &dhnliches Szenario wurde durch Klahold et. al. [KDF12] skizziert (siehe Kapi-
tel 4.3). Mit dem vorliegenden Verfahren ist nun die Moglichkeit geschaffen, diesen
Uberlegungen adiquat nachzugehen.

Abbildung 87 fasst die Uberlegungen zu einer E-Learning Plattform, die durch das Les-
barkeitsverfahren unterstiitzt wird, graphisch zusammen.
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Abb. 87:  Aufgewertetes Empfehlungssystem innerhalb einer E-Learning
Plattform

Vorstehend wurde am Beispiel von vier Anwendungsfeldern dargestellt, dass das vorge-
stellte Lesbarkeitsverfahren aufgrund seiner prinzipiellen Offenheit fiir die Analyse und
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Verbesserung von sehr unterschiedlichen Texten aus unterschiedlichsten Fachbereichen
geeignet ist. Den spezifischen Gegebenheiten kann das System jeweils angepasst wer-
den, ohne dass das Verfahren selbst dadurch infrage gestellt wiirde. Der Umfang not-
wendig werdender Anpassungen ist von dem jeweiligen Fachbereich abhéngig.
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11 Lesbarkeitsverfahren zum marktreifen Produkt ausbauen

11.1 Wirtschaftliche Verwertbarkeit

Das vorgestellte Projekt soll in Zukunft nicht nur ein universitdres Projekt bleiben, das
zwar weiter entwickelt, aber nur im kleinen wissenschaftlichen Kreis ausgetauscht wird,
ohne letztendlich einen praktischen Nutzen fiir Patienten zu haben. Die angesprochenen
Ziele wie bspw. die Reduktion des prozentualen Anteils an Medikamenten, die aufgrund
von Unverstindlichkeit der Packungsbeilage bereits vor der Einnahme ,,entsorgt* wer-
den, soll nicht nur theoretischer Natur bleiben. Dazu muss der Prototyp so weit zu ei-
nem marktreifen Produkt ausgebaut werden, dass Kunden mit Hilfe des Assistenzsys-
tems — sei es als Einzelplatz- oder als Serverlosung - die Lesbarkeit ihrer Texte nachhal-
tig verbessern konnen.

Forschungsprojekte in anwendbare Produkte zum gesellschaftlichen Nutzen zu iibertra-
gen, ist zu einem wichtigen Ziel der Forschungsforderung geworden. So fordert das
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) dies als wichtiges Ziel in For-
derantrdagen explizit ein [BMB07a][BMB07b]. Das BMBF weist u.a. im Bundesbericht
Forschung und Innovation 2014 darauf hin, dass ,,das Wissen verwertet werden muss,
sich manifestieren in Innovationen fiir nachhaltige Produkte und Dienstleistun-
gen“ vgl. [BMB14].

Auch wenn die vorliegende Untersuchung kein Teil eines staatlich geforderten For-
schungsprojektes ist, wurde das Projekt im Sinne dieser Zielsetzung bearbeitet. Von
Beginn der Arbeiten wurde das System so konzipiert, dass eine Offnung und Ausgestal-
tung des Systems entsprechend den spezifischen Bediirfnissen bestimmter Nutzergrup-
pen kein grundsitzliches Problem darstellen sollte. Dieses Prinzip soll auch bei der
Weiterentwicklung zu einem marktreifen Produkt beibehalten werden.

Die weitere Entwicklung sollte zweigleisig erfolgen: Einerseits zielt die Weiterentwick-
lung auf ein vermarktungsfahiges Produkt ab, das fiir bestimmte Textarten einsetzbar ist
und potentiellen Kunden angeboten werden kann. Andererseits sollte parallel dazu im
universitiren Rahmen an der Modifikation des Prototypen zur Anwendung auf weitere
Textarten gearbeitet werden. Ergebnisse aus dem universitiren Umfeld werden dann in
das Produkt ,,Assistenzsystem zur Lesbarkeitspriifung* einflieBen konnen. Aber auch in
die Gegenrichtung soll der Informations- und Wissensaustausch stattfinden. Etwaige
Problemstellungen, die durch die Nutzung im Produktivumfeld aufgedeckt werden,
konnen zur Probleml6sung an die Universitit ausgelagert werden.

Die Entwicklung des vermarktungsfihigen Lesbarkeitstests, der in der ersten Version
auf Gebrauchsinformationen ausgerichtet sein sollte, ist fiir den Entwickler wie auch fiir
den Nutzer attraktiv: Fiir einen pharmazeutischen Unternehmer sind die Kosteneinspa-
rungen von Vorteil, die das Lesbarkeitsverfahren mit sich bringt. Wéhrend bis heute
Lesbarkeitstests hiandisch erfolgen, was einen hohen zeitlichen, personellen und finanzi-
ellen Aufwand bedeutet, konnte dieser u.a. durch die Einsparung von Patiententests
deutlich reduziert werden. Eine wirtschaftliche Verwertung ist andererseits auch fiir den
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Inhaber der Rechte an dem Verfahren erstrebenswert und konnte bei erfolgreicher Ver-
marktung neue Kooperationspartner fiir weitere Lesbarkeitsprojekte erbringen.

Die Zielgruppe im jetzigen Stadium sind pharmazeutische Unternehmer und entspre-
chende Dienstleister. Wie in der vorliegenden Arbeit ausgefiihrt, ist das Verfahren und
der Prototyp so entwickelt worden, dass weitere Industrieunternehmen als mogliche
neue Kunden angesehen werden konnen. In Branchen, in denen GIs per Gesetz bereits
vorgeschrieben sind (z.B. Medizinprodukte) oder die einen besonderen Erklarungsbe-
darf haben (bspw. Nahrungserginzungsmittel) ist eine Expansion in einem weiteren
Schritt denkbar.

Industriezweige, die verbindlich zur Lesbarkeitstestung verpflichtet sind, bestehen ab-
gesehen von der Pharmaindustrie nicht. Beim Ausbau des Prototypen wie in Kapi-
tel 10.3 und 10.4 dargelegt, erdffnen sich Moglichkeiten, die iiber den Bereich der
Gesundheits- oder Nahrungsmittelindustrie weit hinausgehen. Als potentieller Kunde
kann grundsitzlich jedes Unternehmen angesehen werden, das Texte wie bspw. Ge-
brauchsinformationen seinen Endanwendern zur Verfiigung stellt.

Eine quantitative Abschitzung der Anzahl potentieller Abnehmer ist aufgrund nicht
vorhandener Marktdaten nicht moglich. Es deutet sich aber nach der hier beschriebenen
qualitativen Abschitzung an, dass es ein sich noch entwickelndes Marktpotential fiir ein
Assistenzsystem zur Lesbarkeitsverbesserung gibt. Zunehmende gesetzliche Reglungen
zur Verbraucherinformation und zum Verbraucherschutz erhohen den Druck auf Her-
steller und Produzenten die Qualitdt von Packungsbeilagen signifikant zu verbessern.
Weiterer Druck entsteht durch Verbraucherorganisationen, die seit Jahren Losungen
einfordern, die Verbraucher besser informieren und somit dem Fehlgebrauch von Pro-
dukten entgegenwirken. Andernfalls konnten die sich zunehmenden Schadensersatzan-
spriiche wegen unzureichender Produktinformationen ein groeres Ausmall annehmen.
Dem Wunsch vieler Produzenten das eigene Haftungsrisiko zu minimieren, kann mit
dem Lesbarkeitsverfahren entsprochen werden.

11.2 Erwartete Softwarelandschaft der Nutzer und Hardwarevoraussetzungen

In der Regel setzten Firmen das Betriebssystem Microsoft Windows ein [Fral3]. Die
betriebenen Versionen sind teilweise von Firma zu Firma unterschiedlich. Nicht selten
trifft man gerade in groBeren Firmen noch auf édltere Versionen von Microsoft Windows
und der meist dazu genutzten Office-Suite an. Ende 2009 traf der Autor auf zwei Fir-
men, die vielleicht Extrembeispiele darstellen und doch den Sachverhalt gut veran-
schaulichen. So verwendete eine Firma noch nach iiber 10 Jahren nach Markteinfiihrung
die Biirosuite ,,Office 2000“. Der andere Fall gestaltete sich noch extremer. Einige
Sachbearbeiter arbeiteten noch mit Windows 95, einem Betriebssystem, dessen Support
seinerzeit schon fast 9 Jahre eingestellt war. Die Griinde fiir die Verwendung veralteter
Software lagen laut den Verantwortlichen in einem so engen Budget, dass die IT-
Abteilung eine Neueinfithrung so lange wie moglich hinaus zogern musste.

174



Lesbarkeitsverfahren zum marktreifen Produkt ausbauen

Da der Prototyp auf dem von Microsoft entwickelten .NET-Framework 4.0 aufbaut, ist
vor dem Hintergrund des kleinsten gemeinsamen Nenners fiir potentielle Nutzer dieses
Framework fiir die weitere Entwicklung vorzuziehen, auch wenn es mit .NET 4.5.1 be-
reits eine neue Version verfiigbar ist. Unterstiitzt wird durch das .NET Framework 4.0
sogar noch das Betriebssystem Windows XP, obwohl dieses nach dem Support-Ende im
April 2014 ein Sicherheitsrisiko darstellt und daher nicht mehr genutzt werden soll-
te [Eik13]. Trotzdem sind mit .NET 4.0 alle gingigen PC-Konfigurationen mit Micro-
soft Windows abgedeckt.

Wie oben in Kapitel 9.1.2 bei den Erkenntnissen aus der Arbeit mit dem Prototypen
ausgefiihrt wurde, ist die Geschwindigkeit des Prototypen nicht zufriedenstellend. Ein
Ansatz, wie das Problem zu 16sen sein konnte, wurde angedeutet. Da selbst Rechner mit
nur geringen Leistungsparametern in Zukunft das Lesbarkeitsprogramm problemlos
ausfithren sollen, ist ohne eine Verbesserung der Verarbeitungsgeschwindigkeit das
Produkt nicht als marktreif zu bezeichnen. Im jetzigen Prototypstadium ist fiir die Pro-
grammausfithrung noch ein leistungsstirkerer PC von Noten. Exakte Leistungsdaten
konnen fiir den Prototypen jedoch nicht gemacht werden, da vergleichende Geschwin-
digkeitstests nicht durchgefiihrt worden sind. Natiirlich beanspruchen ggf. Berechnun-
gen bei leistungsschwicherer Hardware mehr Zeit fiir die Analyse. Entwickelt und ge-
testet wurde das Softwareprogramm auf einer sogenannten mobilen Workstation, die in
die Klasse der sehr leistungsstarken Notebooks fille.*®

Insgesamt ist festzuhalten, dass das Hauptaugenmerk bei der zu betrachtenden Soft- und
Hardwarelandschaft eindeutig auf der Software liegt. Mit dem gewéhlten .NET 4.0
Framework sollten die meisten Unternehmen das Softwareprodukt ausfiihren konnen.

11.3 Erweiterung des Softwareprogrammes zur Marktreife

Die Erweiterungen, die aus dem prisentierten Prototypen ein marktreifes Produkt for-
men enthalten die Eigenschaften, die Nutzern den Bedienkomfort bieten, der heute als
selbstverstidndlicher Standard anzusehen ist:

e Der Prototyp in seiner jetzigen Form verwaltet die zu bearbeitenden Daten in einer
Analysedatei und einer Word-Datei. Fiir einen Benutzer kann dies schnell uniiber-
sichtlich sein und zu Fehlern fiihren. Ein eigenes Dateiformat ist daher als sinnvolle
Erweiterung anzusehen. Es ist angedacht, dhnlich dem Word-2007-Format von
Microsoft, die jetzigen Dateien in einem Zip-Container zusammenzufassen. Fiir ei-
nen Anwender wire die interne Organisation von Text und Analyseergebnis nicht
erkennbar. Des Weiteren ergiiben sich Komfortvorteile wie etwa das direkte Offnen
einer zu iiberarbeitenden GI inklusive aller Analysedateien aus dem Windows Ex-
plorer heraus.

¥ Leistungsstarke Notebooks einiger Hersteller tragen die Bezeichnung ,,Workstation* sogar im Namen;
bspw. ,,.Dell Precision Workstation*

175



Lesbarkeitsverfahren zum marktreifen Produkt ausbauen

¢ Viele Softwareprogramme bieten ihren Nutzern ein einfach zu bedienendes Update-
System an. Einige Hersteller sind dazu iibergegangen Updates automatisch ohne
erneute Bestdtigung einzupflegen wie bspw. bei Internet Browsern [DiiF10]. Der
Trend geht so weit, dass sogenannte stille Updates einige Programme kennzeich-
nen. Hierbei wird ein Update eingespielt, ohne das der Nutzer dies bspw. durch ei-
nen Fortschrittsbalken bemerken wiirde. So einfach ein Updatesystem fiir den Nut-
zer erscheinen mag, der Entwickler muss sichergestellen, dass eine heruntergelade-
ne Datei nicht korrupt ist und Benutzerdaten, die einen Nutzer zum Update autori-
sieren, verschliisselt iibertragen werden.

¢ Raubkopien sind beim Vertrieb von Softwareprodukten ein nicht mehr wegzuden-
kendes Thema. Bei der Uberlassung der Software nach Vertragsabschluss muss
auch beim Fertigprodukt des Assistenzsystems Sorge dafiir getragen werden, dass
eine unerlaubte Nutzung unterbunden wird. Gedanken {iiber ein Lizenzsystem ste-
hen dem voran. Es muss geklirt werden, ob die Software ein Mehrlizenzmodell er-
halten soll. Je nach Entscheidung beeinflusst dies die Implementierung eines sol-
chen Systems. Von einer Online-Aktivierung bis zu einer Aktivierung iiber Lizenz-
dateien existieren viele Varianten der Softwaresicherung.

¢ Komfortfunktionen erleichtern die Arbeit, steigern die Akzeptanz beim Nutzer und
unterstiitzen eine Kaufentscheidung. Zumeist sind Funktionen dieser Art durch kur-
zen Ablauf mit maximal einer Nutzerinteraktion gekennzeichnet. Dies sagt aber
nichts iiber die Komplexitit der dahinterstehenden Programmlogik aus. Solche
Funktionen sind bspw. die Suche innerhalb eines Dokumentes.

¢ Ein fliissiger Arbeitsablauf setzt eine Software ohne Wartezeiten voraus. Dies war
im Prototypstatus kein Ziel und wurde daher nicht ndher verfolgt. U.a. durch eine
Anderung im Datenbankzugriff kann die Geschwindigkeit gesteigert werden. Oft
genutzte Werte konnte fiir einen schnelleren Zugriff in einem Zwischenspeicher
vorgehalten werden.

¢ Ein Vorlagensystem, das den Nutzer befahigt Kriterien anzupassen, um das Soft-
wareprodukt ,.Lesbarkeitstest auf andere Anwendungsfille anzuwenden, ist eine
ausschlaggebende Erweiterung fiir die Markteinfiihrung in verschiedenen Zielmark-
ten. Es soll daher gesondert im néchsten Kapitel erldautert werden.

11.4 Entwicklung eines Vorlagensystems

Das Verfahren zur Verbesserung der Lesbarkeit nach Abschluss der Verfahrensentwick-
lung auf andere Bereiche ausdehnen zu konnen, schafft die Grundlage auch in anderen
Textbereichen nach Werten fiir die aufgestellten Kriterien (siehe Kapitel 5) zu forschen,
um abseits von Arzneimittel-Gls die Lesbarkeit von Texten zu verbessern. Der Kriteri-
enkatalog wurde daher so gestaltet, dass durch eine Anderung der Parameter eine An-
passung an neue Gegebenheiten moglich ist. GIs bspw. aus dem Bereich der Medizin-
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produkte kénnen so ebenfalls umgestaltet werden, da es sich um Beipackzettel handelt,
die aufgrund einer gewissen Komplexitit eine umfangreichere Gebrauchsinformation
notig machen.

Dem Nutzer sollen Parameterinderungen so leicht wie moglich fallen. Uber Schiebereg-
ler, Comboboxen und TextBoxen sollen Werte von Kriterien gedndert werden konnen.
So kann fiir jede Situation eine passende Einstellung gefunden werden. Abbildung 88
zeigt einen frithen Entwurf eines Dialogsystems, das rudimentér in den Prototypen ein-
gebaut wurde. Es beinhaltet eine Vorlagenverwaltung, u.a. um Vorlagen wiederzufin-
den. Im diesem frithen Stadium sind die Erstellung einer neuen Vorlage und das Filtern
nach existierenden Vorlagen noch nicht implementiert. Ebenso ist die vollstindige
Struktur des Kriterienkatalogs im Vorlagensystem noch nicht hinterlegt. Eine Detailan-
sicht wurde, wie in der Abbildung ersichtlich, aufgebaut. Es ist zu erkennen, dass die
Struktur des Kriterienkataloges Vorbild fiir den Aufbau der Detailseite war. Um auch
dem ungeiibten Sacharbeiter eine Hilfestellung zu geben, wurde der Beschreibungstext
aus dieser Arbeit fiir den Prototypen 1:1 iibernommen.

Thesaurus Ansicht Hilfe 8 Infos

Analyse

Optionen

s |
Gesamtstatis||

| Aufzdhlungszeichen dirfen Striche oder Punkte sein, da diese fir den Nutzer am

geléufigsten sind. Alternative Aufzdhlungszeichen wie etwa Sternchen cder Rauten sind
daher nicht zuldssig.

Um einer Verschachtelung von Aufzshlungen vorzubeugen, wird eine Obergrenze van
maximal 2 Ebenen festgesetzt. Andernfalls wiirde durch mehrere Ebenen die
Komplexdtat einer Auflistung stark erhoht, da es dann dem Leser obliegt

Maximale Anzahl einzeiliger Stichpunkte: 9

Maximale Anzahl mehrzeiliger Stichpunkte: 4

Filter:
Name: Kategorie: h
| Mame Kategorie Ersteller Online/Cffline erstellt am geandert am verdffentlicht am
>
ol Details zur Vorlage "Medizinprodukte’ =
Name: Medizinprodukte : v
Speichern = Schliefen Abbrechen
Ersteller:
| Formale Kriterien Sprachliche Kriterien ¥
|| Absatzstrukturiering | | Satastrukturierung =
| Auflstung Tabelen
Auflistungen sollen kurz und pragnant dem Mutzer Wissen vermitteln. Dem Mutzer Umn Sachverhalte strukturiert und kompakt wiederzugeben, kénnen Tabellen genutzt
geben sie dabei einen schnellen Uberblick. [Frad9] ,Als duBerliches Kennzeichen gelten werden. [EBGO6] Eine Obergrenze fir Zeile oder Spalten wird allerdings weder in den
Aufzshlungszeichen wie Punkt oder Raute.” [Fra99] Eine kampakte Wissensvermittiung behardlichen Richtlinien nach in der sprachwissenschaftlichen Literatur gegeben. Dies
macht es natwendig, dass ein Aufzahlungspunkt aus maximal nur einem Satz bestehen mag zum sinen daran liegen, dass Tabellen in Gebrauchsinformationen meist zur
darf, Die Menge an Aufzahlungspunkten kann den Mutzer Gberfordern und die Gefahr Erkdarung von Haufigkeitsangaben bei Nebenwirkungen, die vom BfArM vorgegeben
erhdhen, dass dieser nicht alle Punkte durchliest, Als Obergrenze werden aus diesem sind [BFAQG] oder bspw. im Anhang von wissenschaftlichen Abhandlungen zum
Grund maximal neun einzeilige Stichpunkte und maximal vier mehrzeilige Stichpunkte Machschlagen von Informationen genutzt werden,
L | (festgelegt. [NiS05] Da Tabellen wie Auflistungen Informationen komprimiert wiedergegeben, sollen die

Obergrenzen von Auflistungen [NiS05] auch bei Tabellen angewendet werden. Bestehen
die Zeilen einer Tabelle aus mehrzeiligern Text, sind 4 Tabellenzeilen erlaubt, sonst
neun. Die Obergrenze fir die Spaltenanzahl betrdgt 3. Es versteht sich von selbst, dass
weder leere Zeilen, Spalten oder gar eine vollstandig leere Tabelle erlaubt sind.

Maximale Zeilen bei einzeiligem Text: g
Maximale Zeilen bei mehrzeiligem Text: 4
Anzah| Spalten: 3

Abb. 88:

Konzeptioneller Ansatz fiir ein Vorlagensystem

Entwicklungen aus dem Bereich von Cloud-Losungen konnen in das Vorlagensystem
mit einflieBen. Nutzer konnten ihre Vorlagen in eine Cloud laden und anderen Nutzern
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zur Verfiigung stellen. Ob es sich dabei um alle Nutzer oder nur um bestimmte Perso-
nen handelt, bleibt dem Anwender iiberlassen. Ein komfortabler Austausch von Vorla-
gen wire somit geschaffen. Prinzipiell wire durch die Herangehensweise eine Entwick-
lung von Vorlagen innerhalb der Nutzerschaft moglich. Jedoch ist eine groflere Nutzer-
schaft Voraussetzung hierfiir.

Die Konstruktion bietet fiir Unternehmen einen interessanten Aspekt zur wirtschaftli-
chen Nutzbarmachung. Durch eine Validierung von Vorlagen, die fiir den Einzelanwen-
der zu aufwendig wire, konnten validierte Vorlagen gegen Gebiihr verduB3ert werden.
Technisch 16sbar sind verschiedene Losungsansitze; nur eine intensive Diskussion in-
nerhalb des ausfithrenden Unternehmens kann eine Entscheidung hervorbringen.

Das Vorlagensystem macht das Softwareprodukt auf weitere Branchen und Szenarien
iibertragbar. Es zeigt auch die Flexibilitit des Verfahrens, das nicht starr auf einen An-
wendungsfall festgelegt ist. Fiir die Uberfiihrung in ein marktreifes Produkt, das vielfil-
tige Anwendungen ermoglicht, stellt diese Flexibilitit einen Kernpunkt dar.

178



12 Fazit und Ausblick

Vorbehalte gegen Gebrauchsinformationen beruhen nicht nur auf den subjektiven Ein-
driicken weniger, sondern sie sind in der Bevolkerung breit verankert, wie in mehreren
Studien nachgewiesen wurde (siehe Kapitel 1). Verschiedene Losungsansitze, um die
Lesbarkeit der fiir die Therapiesicherheit duflerst wichtigen Gebrauchsinformationen zu
erzielen, wurden unternommen, wie der aktuelle Stand der Lesbarkeitsforschung be-
legt (siehe Kapitel 2). Die Funktion einer GI innerhalb der Arzneimittelsicherheit wurde
untersucht (siehe Kapitel 3), um das Umfeld zu beschreiben, fiir das ein Lesbarkeitsver-
fahren entwickelt werden sollte. Zur Umsetzung wurden verschiedene Zielstellungen
formuliert (siehe Kapitel 4). Diese reichten von dem allgemeinen Wunsch, die Lesbar-
keit zu erhohen, iiber die Einhaltung rechtlicher Vorgaben bis zur Klassifizierung des
angestrebten Verfahrens als Assistenzsystem.

Als Grundlage wurde ein umfangreicher Katalog (siehe Kapitel 5) von Kriterien, fiir die
ein Einfluss auf die Lesbarkeit eines Textes unterstellt wurde, erarbeitet, der sich aus
formalen und sprachlichen Kriterien zusammensetzte. Wortverstdndlichkeit, Vermeiden
von Komposita oder das Problem der Nutzung von Fachbegriffen sind Teile dieses Kri-
terienkatalogs. Um allgemein die Verstindlichkeit von Worten bewerten zu konnen,
wurde ein eigener Textkorpus aus journalistischen Texten aufgebaut (siehe Kapitel 6),
mit dessen Hilfe eine Einteilung des deutschen Wortschatzes in allgemein gebriduchliche
und verstdandliche Worter und in weniger gebrauchliche, eventuell unverstiandliche Wor-
ter vorgenommen werden konnte.

Aufbauend auf den Grundlagen ,Kriterienkatalog® und ,Textkorpus®“ wurde ein
5-stufiges Verfahren entwickelt, das den Nutzer an die Problemfelder einer Packungs-
beilage heranfiihrt (siehe Kapitel 7). Wihrend die erste Ebene die Lesbarkeit in einem
Lesbarkeitsindex zusammenfasst, prisentiert die zweite Ebene eine graphische GI-
Ubersicht, iiber die die Problemfelder eines Textes direkt angesteuert werden konnen.
Absatz- und Satzanalyse der folgenden Ebenen priifen einen Text auf Erfiillung der Kri-
terien aus dem Kriterienkatalog. Darauf aufbauend wird einem Nutzer ein Verbesse-
rungsvorschlag unterbreitet, der je nach Entscheidung des Sachbearbeiters iibernommen
oder verworfen wird.

Die praktische Realisierung in Form eines Prototypen schlieit sich an die theoretische
Verfahrensentwicklung an (siehe Kapitel 8). Dem Leitbild folgend, einen Nutzer an die
Problemfelder eines Textes heranzufiihren, wurden die Analysedialoge (siehe Kapi-
tel 8.2) so entworfen, dass diese den Anwender leiten, ohne ihn zu bevormunden.

Die erfolgreiche Evaluierung des Verfahrens gelang mit Hilfe des Prototypen (siehe
Kapitel 9) durch einen Vergleich des selbst entwickelten Lesbarkeitsindex mit zwei aus
der Literatur bekannten Indizes (siehe Kapitel 9.1) sowie durch eine stichprobenartige
Patientenbefragung (siehe Kapitel 9.2). Damit wurde ein Assistenzsystem geschaffen,
das einem Sachbearbeiter darin unterstiitzt, Gebrauchsinformationen bzw. Texte auf
ihre Lesbarkeit hin zu verbessern.
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Mit dem vorgestellten Verfahren ist eine Etappe hin zur Umformung von Gebrauchsin-
formationen in verstindlichere Sprache absolviert. In Kapitel 10 wurden weitere An-
wendungsfelder, die iiber die Anwendung bei Gebrauchsinformationen hinausgehen,
vorgestellt. In Zukunft konnte das Verfahren bspw. fiir Medizinprodukte genutzt wer-
den, deren Anwendungsfeld nahe dem der Arzneimittel liegt (siehe Kapitel 10.1). Aber
auch die Verwendung fiir technische Gebrauchsanleitungen ist denkbar.

Die Felder, in denen ein Bedarf fiir eine Lesbarkeitstestung besteht, wurden aufgezeigt.
Damit auch ein wirtschaftlicher Erfolg aus dem Lesbarkeits-Projekt entstehen kann,
muss der Ausbau des Prototypen zu einem marktreifen Produkt, wie in Kapitel 11 skiz-
ziert, weitergefithrt werden.

Zusammengefasst zeigt die vorliegende Arbeit nicht nur ein Verfahren zur Lesbarkeits-
verbesserung und dessen Validitét, sondern auch verschiedene Zukunftsfelder, die sich
durch das Erreichte auftun, um auch auBlerhalb des Anwendungsgebietes pharmazeuti-
scher Gebrauchsinformationen Texte erfolgreich auf ihre Lesbarkeit hin zu verbessern.
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16 Anhang

16.1 Ausschnitt Packungsbeilage des QRD-Templates von 2013
Gebrauchsinformation: Information fiir <Patienten> <Anwender>

{Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels Starke Darreichungsform}

{Wirkstoff(e)}

<vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Iden-
tifizierung neuer Erkenntnisse tber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4. >

<Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der <Einnahme>
<Anwendung> dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren <Arzt> <,> <oder> <Apotheker> <oder
das medizinische Fachpersonal>.

<- Dieses Arzneimittel wurde Ilhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.>

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren <Arzt> <,> <oder> <Apotheker>
<oder das medizinische Fachpersonal>. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.>

<Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der <Einnahme> <Anwen-
dung> dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

<<Nehmen> <Wenden> Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres <Arztes> <,> <oder> <Apothekers> <oder des medizinischen Fachper-
sonals <ein> <an>.>

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren <Arzt> <,> <oder> <Apotheker>
<oder das medizinische Fachpersonal>. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich <nach {Anzahl} Tag(en)> nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.>
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16.2 Zusammenfassung des Kriterienkataloges
Um ein schnelles Nachschlagen von Kriterien zu ermdoglichen, listet dieser Teilanhang
alle Kriterienkésten auf.

Sollwerte — Papier

e Manuelle Uberpriifung der Sollwerte durch Sacharbeiter
- Papierqualitit
- Papierformat
- Papierfarbe

Sollwerte — Papierqualitét

e Papiergewicht > 50 g/m’
¢ Druck scheint nicht durch
e Papier matt

¢ Symmetrische Falzung

Sollwerte — Papierformat

e <21x29,7cm (DIN A4)

®  Querformat

Sollwerte — Verwendung von farbigen Papier

¢ Verwendung untersagt; nur weilles Papier ist zuléssig

Sollwerte — Nutzung der bedruckbaren Flache

e Text in Spalten gliedern

e Spaltenabstand > Doppelte der Schriftgrof3e

Sollwerte — Auflistungen

® max. 9 einzeilige Stichpunkte
¢ max. 4 mehrzeilige Stichpunkte

¢ max. zwei Ebenen pro Auflistung
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Sollwerte — Tabellen

® max. 4 Tabellenzeilen bei mehrzeiligen Text
¢ max. 9 Tabellenzeilen bei einzeiligen Text

¢ max. 3 Spalten pro Tabelle

Sollwerte — Uberschriften 1. Ordnung

¢ BfArM-Gliederung einhalten [BFA02]
1. Was ist X*° und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von X beachten?
3. Wie ist X einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist X aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

e Fettdruck
¢ Ober- und Unterstrich
e Schriftgrole mind. 1pt groBer als FlieBtext

Sollwerte — Uberschrift 2. Ordnung

e Schriftgroe mind. 1pt groBer als FlieBtext
e Fettdruck

Sollwerte — Uberschrift 3. Ordnung

e Schriftgroe mind. 1pt groBer als FlieBtext

e Unterstrichen

¥ X , steht fiir die Bezeichnung des Arzneimittels bzw. fiir das Warenzeichen® [BFA02]
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Sollwerte — Schrifttyp

e Schriftarten: ,,Times New Roman* oder ,,Arial*
¢ Verwendung einer Schriftart / keine Mischung erlaubt
e Keine Versalien

¢ Keine Negativschriften

Sollwerte — Schriftgrofle

e Schriftgrofle mindestens 9pt

Sollwerte — Schriftsatz

e Blocksatz

Sollwerte — Schriftfarbe

e Schriftfarbe schwarz auf weilem Untergrund
¢ In Ausnahmefillen: max. 4 aufeinanderfolgende, andersfarbige Worter

¢  Wortfolgen mit unterschiedlichen Farben sind unzuléssig

Sollwerte — Hervorhebungen

e Fettdruck max. 3 Sitze
e Kursivschrift max. 3 Sitze
¢ Unterstreichungen max. 4 Worter

e Negativschriftensind unzulissig

Sollwerte — Priparatename

¢ Form des Priparatenamens wie registriert
e Schriftgroe und —farbe wie FlieBtext
¢ Enthélt max. 3 Inhaltsstoffe
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Sollwerte —Piktogramme

¢ nur Piktogramme mit max. 1 cm*1 cm zuléssig

® max. ein Piktogramm pro Absatz

Sollwerte — Direkte Ansprache

e _Erst die Anweisung, dann die Griinde!* [EUC09]

e Verwendung von Modal- und Verben des Verbotes

Sollwerte — Grammatische Struktur

e Verkniipfungen zwischen Sitzen herstellen
¢ Synonyme erkldren

¢ max. 2 Synonyme fiir einen Begriff verwenden

Sollwerte — Semantische Relation

¢ Erst Ursache dann die Wirkung
® Ursache-Wirkung klar formulieren

e Falls angebracht: Appellfunktion nutzen

Sollwerte — Inhaltlich orientierte Struktur

¢ Dopplungen sind unzulissig
e Symptomorientierte Nennung von Nebenwirkungen
e  Wirkungsorientierte Nennung von Wechselwirkungen

e Wechselwirkung getrennt nach Wirkungsverstirkung und -abschwichung auf-
listen

Sollwerte — Quantifizierung

® Angaben sind zu quantifizieren

¢ Angabe von Zahlen und Einheiten

Sollwerte — Satzldnge

®* max. 20 Worter pro Satz
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Sollwerte — Anzahl der Nebensitze

e max. 2 Nebensitze

e Keine verschachtelten Sitzen

Sollwerte — Nominalisierung und Paraphrasierung

¢ Vermeidung von Nominalisierungen

Sollwerte — Passivkonstruktionen

e Vermeidung von Passivkonstruktionen

Sollwerte — Partizipialkonstruktionen

e Partizipialkonstruktionen sind unzuléssig

Sollwerte — Negationen

e Vermeidung von Negationen

Sollwerte — Verwendung von Fachausdriicken

e Fachausdriicke sind zu ubersetzen

¢ Fachausdriicke nach einer umgangssprachlichen Entsprechung in Klammern
platzieren

Sollwerte — Komposita

e Vermeidung von Komposita

¢ Durchkopplungen mit max. 4 Gliedern erlaubt.
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16.3 Umfrageergebnisse

Johanniskraut Plus

Verstindlichkeit | Wiederauffindbarkeit | Gesamteindruck
85 85 85
95 92 93
90 89 70
92 92 92
95 85 93
95 94 92
83 94 85
80 70 80
95 73 92
97 97 96
80 80 90
94 80 93
88 94 85
82 84 76
99 99 99
99 99 99
85 75 95
48 49 49
95 95 95

Dolormin Extra

Verstiandlichkeit | Wiederauffindbarkeit | Gesamteindruck

100 100 100
70 80 50
78 83 82
50 80 80
45 25 35
94 94 95
94 93 93
60 90 70
85 85 72
80 80 90
84 90 90

100 80 100
60 70 60
50 39 56

100 100 90
95 85 94
94 94 94
87 84 74
76 64 84
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Prodiuret® Neu Hartkapseln

Verstindlichkeit | Wiederauffindbarkeit | Gesamteindruck
76 63 71
63 58 65
66 61 72
71 67 72
73 67 80
58 55 63
66 58 69
81 77 84
72 66 69
71 75 78
87 64 47
86 87 87
75 83 87
67 77 66
80 73 80
24 26 61
65 75 85
61 73 83
74 67 82
78 82 85

Arth-Sabona

Verstindlichkeit | Wiederauffindbarkeit | Gesamteindruck
75 72 82
70 78 80
69 70 50
76 62 84
74 73 91
84 89 94
75 66 77
76 80 71
94 76 96
89 85 88
89 80 86
67 55 66
92 93 94
79 87 71
64 73 57
87 91 90
64 85 84
94 95 94
68 53 71
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Lefteria
Verstindlichkeit | Wiederauffindbarkeit | Gesamteindruck
91 93 94
88 89 87
91 88 91
89 86 89
89 91 91
83 81 86
87 86 87
88 84 88
86 86 85
87 84 88
80 91 92
76 84 85
96 94 95
80 83 69
92 94 97
80 100 93
92 93 95
94 64 93
78 67 79
77 77 86
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16.4 Verteilung der Komposita in der DeReWo-Liste
Rohdaten der ermittelten Komposita in der DeReWo-Liste von 2011 und 2012.

DeReWo 2011 - Komposita Verteilung
Klasse | 2 Teile | 3 Teile | 4 Teile | 5 Teile
0 0 0 0 0
1 0 0 0 0
2 0 0 0 0
3 1 0 0 0
4 0 0 0 0
5 0 0 0 0
6 2 0 0 0
7 2 0 0 0
8 20 0 0 0
9 43 0 0 0
10 99 3 0 0
11 238 0 0 0
12 434 8 0 0
13 848 16 1 0
14 1607 45 5 0
15 2966 88 11 0
16 5203 151 19 1
17 8590 293 34 1
18| 13119 584 53 3
19| 18922 979 95 3
20 | 24290 1241 124 4
21| 28560 1487 107 4
22| 28474 1519 88 8
23 | 20463 1307 35 10
24 7144 481 2 2
25 457 29 0 0
26 96 5 0 0
27 16 1 0 0
28 3 0 0 0
29 0 0 0 0

Rohdaten Komposita DeReWo-Liste 2011
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DeReWo 2012 - Komposita Verteilung

Klasse | 2 Teile | 3 Teile 4 Teile |5 Teile
0 0 0 0 0
1 0 0 0 0
2 0 0 0 0
3 1 0 0 0
4 0 0 0 0
5 0 0 0 0
6 2 0 0 0
7 1 0 0 0
8 16 0 0 0
9 43 1 0 0

10 85 2 0 0
11 233 7 0 0
12 403 16 0 0
13 753 38 1 0
14 1480 79 1 0
15 2783 142 4 0
16 5080 296 10 1
17 8710 587 18 1
18 13329 964 33 1
19 20143 1671 66 5
20 28448 2582 110 3
21 39382 1664 184 5
22 30380 1458 130 7
23 22725 963 106 12
24 13246 559 69 10
25 5529 202 39 3
26 2238 90 11 1
27 1014 37 4 0
28 308 20 1 0
29 240 0 0 0

Rohdaten Komposita DeReWo-Liste 2012
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16.5 Verteilung der MeTeKo-Wortliste im Original und nach dem Worst-Case

Verfahren
Klasse Anzahl Original | Anzahl nach Worst-Case Methode
0 1 31
1 0 0
2 3 25
3 5 27
4 10 62
5 20 110
6 27 109
7 70 357
8 145 729
9 348 2084
10 662 5493
11 1152 9963
12 1885 12408
13 3190 16304
14 5168 19852
15 8455 23493
16 13509 23265
17 20068 23814
18 34424 33455
19 40508 32822
20 52210 38519
21 192272 131210
22 0 0
23 0 0
24 0 0
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16.6 Abbildungen der Gebrauchsinformation Testmed(03 (Benzbromaron) vor
und nach der Bearbeitung

Da das Format der unveridnderten Gebrauchsinformation von Testmed03 im DIN-A3
Format vorlag und somit in dieser Arbeit nicht 1:1 dargestellt werden kann, wurden von
der unverdnderten und der iiberarbeiteten Gebrauchsinformation Fotos erstellt. Diese
geben einen Eindruck iiber die Verschiedenheit der Gebrauchsinformationen, die in der

Evaluationsphase bei der Patientenbefragung (siehe Kapitel 9.2) getestet wurde.

Uberarbeitete GI (links) und unverinderte GI rechts (rechts)

Umfragebogen (hinten), iiberarbeite GI (Mitte), unveridnderte GI (vorne)
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16.7 Umfrageergebnisse zu Tesmed(03 (Benzbromaron)

Variante A (verbesserte GI)

Verstiandlichkeit Wiederauffindbarkeit Gesamteindruck

72 69 87

74 68 68

72 86 76

64 64 74

50 80 59

47 48 76

96 85 90

76 72 68

78 92 85

85 65 77

Durchschnitt 71,4 72,9 76

Variante B (nicht verbesserte GI)

Verstindlichkeit | Wiederauffindbarkeit | Gesamteindruck

50 49 34

32 37 23

55 64 65

75 95 86

85 66 84

50 62 80

67 74 71

60 55 70

55 51 35

27 50 22

Durchschnitt 55,6 60,3 57

Welche Gebrauchsinformation finden Sie verstindlicher/besser?

absolut prozentual
Variante A 14 70
Variante B 6 30

221



16.8 Beispiele fiir Medizinprodukte

Anhang

Die Beispiele entstammen teilweise der Medizinprodukte-Richtlinie der EU [EUC10], einer Auflistung von MedCert [www04] und eignen
Uberlegungen, die auf der besagten Richtlinie fuBen.*

Reiniger fiir Kontaktlin-
sen

Klasse I Klasse Ila Klasse IIb Klasse III
- Gehhilfen - Horgerite - Defibrillatoren - Kiinstliche Hiift- und
- Verbandsmittel - Einmalspritzen - Dialysegeriite Schultergelenke
- Rollstiihle - Kontaktlinsen - Beatmungsgeriite - Kiinstliche Kniegelenke
- Patientenbetten - Zahnkronen - Kondome - Brustimplantate
- Blutdruckmessgerit - Dentalimplantate - Herzkatheter
- Herzklappen

0 Art der Auflistung in Tabellenform vgl. [www04]; besucht am 15.08.2014
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