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Zusammenfassung

Hintergrund

Diabetes mellitus ist eine der bedeutendsten Stoffwechselerkrankungen und stellt weltweit
eine Herausforderung fir die Gesundheitssysteme dar. Bei der Versorgung von ,schlecht
eingestellten® Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 stoen sowohl die
betroffenen Patientinnen/Patienten als auch ihre Hausarztinnen/Hausarzte nicht selten an
Grenzen, was letztendlich zu Resignation  fihren  kann. Ein  besseres
Krankheitsverstandnis und eine Starkung der Selbstwirksamkeitserwartung kénnen zu
einer Verbesserung fihren. Schlusselelemente zur Forderung des
Krankheitsverstandnisses und der Selbstwirksamkeitserwartung sind eine Einbeziehung

der Patientinnen/Patienten in die medizinische Entscheidungsfindung.

Forschungsfrage

Wie nehmen Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestelltem® Diabetes mellitus Typ 2
die Patientenzentrierung ihrer Arztin/ihres Arztes und ihren eigenen Anteil an der
Entscheidungsfindung gemessen mit den standardisierten Instrumenten PEF-FB-9 und

PACIC-D im Verlauf einer komplexen, edukativen Intervention auf Hausarztebene wahr?

Methode

In der cluster-randomisierten kontrollierten Studie DEBATE wurden in drei Studienzentren
Hausarztinnen/Hausarzte und ihre Patientinnen/Patienten mit einem HbA1c = 8,0 rekrutiert
und nach einer Baselineerhebung randomisiert. Hausarztinnen/Hausarzte der
Interventionsgruppe wurden fiir das Wahrnehmen der Krankheitskonzepte und Agenden
ihrer ,schlecht eingestellten® Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2
sensibilisiert und zur Forderung partizipativer Entscheidungsfindung (PEF) motiviert. Die
Kontrollgruppe versorgte die Patientinnen/Patienten wie gewohnt. Patientenseitig wurden
Daten zu primaren (HbA1c) und sekundaren ZielgréRen (u. a. partizipative Entscheidungs-
findung, Patientenzentrierung) sowie weitere Laborparameter und Diabetes-spezifische
Medikation zu finf Zeitpunkten (T0-T4) erhoben. Insgesamt nahmen 108

Hausarztinnen/Hausarzte und 846 Patientinnen/Patienten an der DEBATE Studie teil.

Ergebnisse

Im Verlauf der Studie nahm der patientenseitig wahrgenommene Anteil an der partizipative
Entscheidungsfindung in beiden Gruppen ab (in der Interventionsgruppe zwischen TO und
T4 um -3.17 (95% KI -4.66; -1.69), p<0.0001 und in der Kontrollgruppe um -2.80 (95% KI -
4.30; -1.30), p<0.0004). Ein signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen bestand



nicht (p=0.68). Die wahrgenommene Patientenzentrierung insgesamt veranderte sich
wahrend der Studie weder in Kontroll- noch Interventionsgruppe statistisch signifikant. Der
HbA1c sank in beiden Gruppen (in der Interventionsgruppe um -0.67 (95% Kl -0.80,-0.54),
p<0.0001 und in der Kontrollgruppe -0.64 (95% KI -0.78, -0.51), p<0.0001). Auch hier gab

es keinen signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen.

Diskussion

Eine auf Hausarztebene abzielende komplexe, edukative Intervention ist im hausarztlichen
Setting bei Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestelltem“ Diabetes mellitus Typ 2
umsetzbar. Die Ergebnisse lassen vermuten, dass die nachgewiesenen
Effekte teilweise durch den sog. Hawthorne-Effekt zustande kamen: Das Wissen um die
Studienteilnahme zusammen mit der sehr aufwendigen Nachverfolgung der
Patientinnen/Patienten mag erklaren, warum sich die betrachteten ZielgréRen in beiden
Gruppen ahnlich entwickelten. Gleichzeitig beobachteten wir keinen Unterschied zwischen
den Gruppen. In der kritischen Nachbetrachtung erscheint es wahrscheinlich, dass die
eingesetzte Intervention vor allem mit Blick auf die sehr aufwendige Befragung der
Patientinnen/Patienten zu schwach war, um Effekte erzielen zu kénnen. Diese Erkenntnis
trug dazu bei, das Design aktueller Studien in der Versorgungsforschung wesentlich zu

verbessern.



1 Einleitung - Diabetes mellitus Typ 2 als globales

Problem

,Die Welt ist zuckerkrank!“ Dass dies vor allem in Zeiten des demografischen Wandels
,zum globalen Problem® wird, postulierten z. B. Spiegel-Online und Zeit-Online im Jahr
2016 [1, 2]. Tatsachlich beobachten wir seit Jahrzehnten im Rahmen des demografischen
Wandels eine Veranderung der Altersstruktur der Bevolkerung. Ursachlich hierfur sind z. B.
der Anstieg der Lebenserwartung und ein niedriges Geburtenniveau. Dies hat fir
Deutschland und viele andere Lander eine Uberalterung der Bevélkerung zur Folge. Mit
steigender Lebenserwartung nimmt auch die Haufigkeit chronischer altersassoziierter

Erkrankungen zu [3-5].

Diabetes mellitus ist eine heterogene Stoffwechselerkrankung, welche durch eine
chronische Hyperglykdmie (erhdhte Blutzuckerkonzentration) sowie die Stérung des
metabolischen Systems gekennzeichnet ist. Verantwortlich dafur ist entweder eine
gestorte Insulinsekretion (absoluter Insulinmangel), eine gestorte Insulinwirkung (relativer
Insulinmangel) oder beides [6-9]. Es wird zwischen Schwangerschaftsdiabetes, Diabetes
mellitus Typ 1 und Typ 2 unterschieden. Wahrend sich der Schwangerschafts-diabetes
erstmals in der Schwangerschaft zeigt [10], tritt der Diabetes mellitus Typ 1 zumeist im
Kindes-, Jugend- bzw. im jungen Erwachsenenalter auf [11]. Im Gegensatz dazu tritt der in
dieser Arbeit im Vordergrund stehende Diabetes mellitus Typ 2, auch Altersdiabetes
genannt, haufiger im Erwachsenenalter (meist ab dem 40. Lebensjahr) auf und ist durch
einen relativen Insulinmangel gekennzeichnet [5]. In Verbindung mit einer unzureichend
kompensierenden Insulinsekretion (absoluter Insulinmangel) fihrt dieser zu einer Stérung
des Glukosestoffwechsels [7]. Beglnstigt wird die Entwicklung eines Diabetes mellitus
Typ 2 u. a. durch folgende Faktoren: familidre Belastung, hoheres Lebensalter,
Lebensstilfaktoren ', metabolisches Syndrom?, Glukosestoffwechsel verschlechternde
Medikamente, vorangegangenen Schwangerschaftsdiabetes, Polyzystisches Ovar-
Syndrom?® und andere endokrine bzw. hormonelle Erkrankungen [15]. Anzeichen fiir eine

Erkrankung konnen beispielsweise Durst, UbermaRiger Harndrang, Sehstérungen und

' Lebensstilfaktoren bezeichnen Faktoren, die sich aus der individuellen Lebensweise ableiten (z. B. Ernihrung, Rauchen,
kérperliche Aktivitat) und in modifizierter Form (als Bewegungsmangel, Ubergewicht) Einfluss auf die individuelle Gesundheit
haben (z. B. Risiko fir Stoffwechsel- und Herzkreislauferkrankungen) [12].

? Das metabolische Syndrom ist durch die vier Hauptrisiken abdominelle Fettleibigkeit, Bluthochdruck,
Fettstoffwechselstérung sowie eine gestorte Glukosetoleranz gekennzeichnet. Es wird neben dem Rauchen als
entscheidender Risikofaktor fiir Erkrankungen der arteriellen Gefal3e sowie Diabetes mellitus Typ 2 angesehen [13].

® Das polyzystische Ovarsyndrom ist eine haufige endokrine Stérung ovarieller Dysfunktion (Funktionsstérung der
Eierstdcke) und findet sich bei GUber 10% junger Frauen. Neben gynékologischen Auffalligkeiten (z. B. Zyklusstérungen)
kénnen auch Stérungen des Stoffwechsels vorliegen (z. B. Insulinresistenz mit erhéhten Insulinspiegeln), welche das
individuelle Risiko fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Diabetes erhéhen [14].



Gewichtsverlust sein [8]. Die Folgen von unzureichend kontrolliertem oder unentdecktem
Diabetes mellitus Typ 2 stellen u. a. ein erhohtes Risiko fur Langzeitschadigungen (z. B.
Retinopathie, Diabetisches FuR-Syndrom), Fehlfunktionen (z. B. Nierenfunktions-
stérungen) sowie das Versagen verschiedenster Organe (z. B. Apoplex, Myokardinfarkt)
dar [6, 7, 16-22] und gehen mit verminderter Lebensqualitdt, der Erhdhung des
Mortalitatsrisikos [23] und dem erhdhten Risiko fir Herz-Kreislauf-Erkrankungen [7, 24]

einher.

Diabetes mellitus zahlt dabei gegenwartig zu den bedeutendsten Stoffwechsel-
erkrankungen und entwickelt sich zunehmend zu einer weltweiten Herausforderung fur die
Gesundheitssysteme [6, 25, 26]. Die Pravalenz* fiir Erwachsene ab 18 Jahren an einem
Diabetes mellitus zu erkranken, ist seit 1980 weltweit fast um das Doppelte gestiegen und
nimmt mit steigendem Lebensalter deutlich zu [6, 16, 28]. Im internationalen Vergleich ist
die Diabetespravalenz bei Frauen und Mannern etwa gleich mit einer leichten Erh6hung
fur Manner unter 60 Jahren und fir altere Frauen. Unabhangig vom Alter ist das Risiko an
Diabetes zu erkranken flir Manner insgesamt héher als fir Frauen auch wenn mehr
Frauen als Manner an Diabetes erkrankt sind. Als Usache wird der héhere Anteil an
alteren Frauen in den meisten Landern sowie die Zunahme der Diabetespravalenz im Alter
vermutet [29]. Fur Deutschland lassen sich ebenfalls steigende Pravalenzzahlen
nachweisen [11, 25, 26, 30-37]. Die Lebenszeitpravalenz des Diabetes mellitus fur
Erwachsene ab 18 Jahren betrug im Zeitraum 2008-2011 ca. 9% (Manner: 8,7% und
Frauen: 9,0%) und hat sich im Vergleich zu den 90er Jahren mehr als verdoppelt [30, 31,
38].

Dieser Trend spiegelt sich auch in den Hausarztpraxen wider. Dort hat der Anteil an
Patientinnen/Patienten mit chronischen Erkrankungen in den vergangenen Jahrzehnten
zugenommen. In der Altersgruppe ab 65 Jahren gaben 58% der Frauen und 55% der
Manner an, mindestens an einer chronischen Krankheit zu leiden. Bezogen auf den
Diabetes mellitus hatten 2012 bereits jeder finfte Mann und jede flinfte Frau ab 65 Jahren
die Diagnose erhalten [30]. Ein Grofiteil dieser Patientinnen/Patienten wird vordergrindig
durch die Hauséarztin/den Hausarzt meist in Zusammenarbeit mit anderen Facharztinnen/

Facharzten (z. B. Diabetologinnen/Diabetologen) betreut [39].

Die Behandlung von unzureichend kontrolliertem oder unentdecktem Diabetes mellitus

Typ 2 verursachen zudem zusatzliche Kosten im Gesundheitssystem. Beispielsweise

* Die Pravalenz gibt Auskunft dariiber, welcher Anteil der Menschen einer bestimmten Population zu einem bestimmten
Zeitpunkt an einer bestimmten Krankheit erkrankt ist oder einen Risikofaktor aufweist [27]. Haufig wird in der Literatur die
Begrifflichkeit Pravalenz gleichbedeutend zum international gebrauchlichen Begriff der Lebenszeitpravalenz verwendet.
Diese verweist auf das Auftreten in der bis zum Erhebungszeitpunkt verstrichenen Lebenszeit.



beinhalten die Gesamtbehandlungskosten fiir Patientinnen/Patienten mit ,schlecht
eingestelltem Diabetes® zum groRten Teil Kosten, welche zur Behandlung von
Folgeerkrankungen des Diabetes anfallen. Insbesondere das erhdhte Risiko dieser
Patientengruppe fur Langzeitschadigungen, Fehlfunktionen und akute Ereignisse in Folge
des Diabetes flihrt zu héheren Behandlungskosten, welche mit zunehmender
Krankheitsdauer ansteigen. So verweisen Martin et al. darauf, dass bereits im ersten Jahr
nach Diagnosestellung mehr als die Halfte und im siebten Jahr bereits 83% der
Behandlungskosten durch Komplikationen in Folge des Diabetes verursacht werden [3].
Darin inbegriffen sind vermutlich auch Kosten, die im Rahmen regelmaRiger
Vorsorgeuntersuchungen durch Folgelberweisungen an Augenarztinnen/Augenarzte,
Angiologinnen/Angiologen oder Kardiologinnen/Kardiologen entstehen. Der u. a. durch
den demografischen Wandel begunstigte Anstieg der Erkrankungszahlen fiihrt somit auch

zu einer Kostensteigerung fir das Gesundheitssystem und die Gesellschaft [18, 40, 41].

Um den Folgekomplikationen und -erkrankungen zu begegnen, besteht das Ziel der
Therapie in einer Senkung des Blutzuckers bzw. HbA1c-Wertes®. In einem ersten Schritt
sollen die Patientinnen/Patienten aufgeklart und zu lebensstiimodifizierenden,
nichtmedikamentésen MaBnahmen (im Bereich der Erndhrung und Bewegung) motiviert
und bei diesen begleitet werden. Erst in einem zweiten Schritt folgen bei Nicht-Erreichung
der Therapieziele medikamentése MaBnahmen durch die Gabe von blutzuckersenkenden
Medikamenten (sog. Antidiabetika) [43]. Therapieziele sollten dabei grundséatzlich
individuell mit den Patientinnen/Patienten vereinbart und ggf. an die momentane
Lebenssituation angepasst werden und orientieren sich idealerweise an den empfohlenen
HbA1c-Zielwerte. Der HbA1c-Zielkorridor liegt laut der aktuellen Nationalen

VersorgungsLeitlinie zwischen 6,5% bis 7,5% [15].

Rund 10% der im deutschen Disease Management Programm (DMP, siehe Kapitel 2.1)
eingeschriebenen Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 haben jedoch einen
HbA1c -Wert von Uber 8,5% und gelten damit als ,schlecht eingestellt“ [44]. Die Ursachen
hierfir sind komplex und werden in Kapitel 2 ausfihrlich beschrieben. Sowohl
soziodemografische (z. B. soziale Stellung) als auch klinische Faktoren (z. B.
Lebensstilfaktoren wie Ernadhrung und Bewegung, Krankheitsdauer) begiinstigen einen
»Schlecht eingestellten® Diabetes [45], kdnnen jedoch nicht ausschliel3lich zur Erklarung

des Phanomens herangezogen werden [46]. Haufig leiden die Betroffenen nicht nur unter

® Der HbA1c ist ein Hamoglobin, auch ,roter Blutfarbstoff* genannt, an welches sich ein Molekiil Glukose angelagert hat. Der
HbA1c-Wert ermdglicht einen Riickschluss auf die Qualitat der Blutzuckereinstellung in den letzten acht bis zwolf Wochen
(umgangssprachlich auch Langzeit-Blutzucker genannt) [42].
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der langen Krankheitsdauer, sondern auch an mindestens einer weiteren Erkrankung (z. B.
Hypertonie, Adipositas). Zudem scheinen den Patientinnen/Patienten mitunter die
notwendigen Lebensstilanderungen schwer zu fallen [47]. Solange keine Einschrankungen
durch Folgeerkrankungen fir sie spurbar sind, wird der Erkrankung, gemessen an der
personlichen Lebensqualitdt, aber auch aufgrund von Verstandnisproblemen meist eine
niedrigere Prioritdt zugewiesen [48, 49]. Obwohl die Gruppe der ,schlecht
eingestellten® Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 am meisten von einem
Therapieerfolg profitieren wirde, gibt es Anzeichen dafiir, dass der Therapieverlauf durch
die Wechselwirkungen zwischen regelmaRiger HbA1c-Kontrolle, mdglichen weiteren
Erkrankungen, dem Verhalten der Arztin/desArztes sowie ihrem eigenen
Gesundheitsverhalten beeintrachtigt wird. Aus diesem Grund verfehlt die Mehrzahl der
»Schlecht eingestellten” Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 die anvisierten
Behandlungsziele in Bezug auf den HbA1c-Wert [50]. Die Ursachen finden sich jedoch
nicht nur auf Seiten der Patientinnen/Patienten. So zeigen Studien, dass auch die
betreuenden Hausarztinnen/Hausarzte durch eine ineffektive, wenig patientenzentrierte
Arzt-Patienten-Kommunikation zur Nicht-Erreichung der anvisierten Therapieziele
beitragen. Ursachlich hierfir sind haufig unterschiedliche Praferenzen von Arztin/Arzt und
Patientin/Patient im Umgang mit der Erkrankung [45, 49, 51], was in der Folge nicht selten

Desinteresse, Frustration und Resignation auf beiden Seiten erzeugt [52-54].

Vor dem skizzierten Hintergrund befasst sich die cluster-randomisierte kontrollierte
DEBATE Studie (,Verbesserung der Versorgung schlecht eingestellter Patientinnen/
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2%), in deren Rahmen die vorliegenden Arbeit entstand,
mit der Frage, ob eine auf Hausarztinnen/Hausarzte abzielende Intervention in der Lage ist,
durch eine Verbesserung der Arzt-Patienten-Kommunikation die Versorgung von
Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestelltem® Diabetes mellitus Typ 2 zu optimieren,
d.h. den HbA1c-Werte zu reduzieren sowie die patientenseitige Beteiligung an der
Entscheidungsfindung zu erhéhen. Damit testet die Studie eine edukative Intervention

unter realen Bedingungen der primararztlichen Versorgung.

Die Autorin war als wissenschaftliche Mitarbeiterin in das Projekt involviert und fokussiert
sich in der vorliegenden Arbeit auf die Frage, ob eine auf Hausarztebene abzielende
komplexe, edukative Intervention die Patientenzentrierung in der Arzt-Patienten-
Kommunikation verstarken und den Grad der Patientenbeteiligung im Prozess der
gemeinsamen Entscheidungsfindung erhéhen kann, um die Patientinnen/Patienten im
Umgang mit dem Diabetes zu starken (empowern) und dadurch die Versorgung ,schlecht
eingestellter” Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 im hausarztlichen Setting

Zu verbessern.
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Die Arbeit ist folgendermafien aufgebaut: Im sich anschliefenden Kapitel zwei wird der
aktuelle Forschungsstand skizziert, wobei zunachst die Ursachen von ,schlecht
eingestelltem” Diabetes mellitus Typ 2 dargestellt werden. Danach erfolgt die kritische
Erdrterung bereits existierender Ansatze (DMP, Interventionsstudien) zur Optimierung der
Versorgung ,schlecht eingestellter” Diabetikerinnen und Diabetiker mit Diabetes mellitus
Typ 2 sowie die Hinfihrung zur Bedeutung partizipativer Entscheidungsfindung in diesem

Kontext.

In Kapitel drei erfolgt anhand der zuvor aufgezeigten Versorgungsliicken die Darlegung
der Forschungsfrage. Dabei wird sowohl auf das Ziel der Studie sowie die zugrunde

liegenden Hypothesen eingegangen.

Kapitel vier beschaftigt sich mit der Methodik der durchgefuhrten Studie und geht im Detail
u. a. auf das Studiendesign, die Datenerhebung (inkl. Rekrutierung und Randomisierung)

sowie die statistischen Auswertungsverfahren ein.

In Kapitel funf werden die Studienergebnisse dargestellt. Dies umfasst u. a. die
Beschreibung der Baseline-Population, die Entwicklung der Patientenzahlen uber die
Messzeitpunkte sowie die Analysen der sekundaren ZielgroRen: partizipative

Entscheidungsfindung und Patientenzentrierung.

Im Kapitel sechs werden die Ergebnisse zusammengefasst und im Hinblick auf die
gegenwartige Forschung zum Thema diskutiert. Zudem werden hier die Starken und
Schwachen der Studie aufgezeigt und Implikationen fir die Versorgung von
Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestelltem® Diabetes mellitus Typ 2 sowie
zukunftige Forschungsbedarfe abgeleitet. AbschlieRend werden in Kapitel sieben die

Schlussfolgerungen der Arbeit dargestellt.
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2 Stand der Forschung: Zwischen Leitlinien und

alltaglichen Herausforderungen

2.1 Nationale Ansatze zur Verbesserung der Versorgung von
Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2

Die Behandlung von ,schlecht eingestellten® Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 2 ist komplex: Viele Patientinnen/Patienten verfehlen, haufig aufgrund mangeinder
Adharenz,® die empfohlenen Therapieziele in Bezug auf den HbA1c-Wert und die LDL-
Cholesterin-Werte [54-56]. Zur Verbesserung der Versorgungsqualitdt von Patienten mit
chronischen Erkrankungen hat der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) ab 2003 die
Einfihrung von zentral organisierten Behandlungsprogrammen, sogenannten Disease-
Management-Programmen (DMP), fiur Deutschland beschlossen. DMPs sind
Betreuungsprogramme, die elektronische Module nutzen, in denen Hausarztinnen/
Hausarzte regelmalig und zusatzlich zur Dokumentation in der Patientenakte, neben
krankheitsspezifischen Angaben (wie z. B. Blutdruck, HbA1c- und Nierenwerte), auch
Therapieziele, Schulungsangebote sowie Folgeerkrankungen erfassen. Diese Angaben
werden dann an die Krankenkassen ubermittelt. DMPs sind dabei als unterstitzende und

koordinierende MalRnahme der arztlichen Therapie gedacht.

In Deutschland ist Diabetes mellitus Typ 2 eine der ersten Erkrankungen, fur die ein
solches DMP umgesetzt wurde. Bereits 2008 waren 2,7 Mio. im DMP Diabetes mellitus
Typ 2 eingeschrieben [57]. Bis 2016 hat sich die Zahl der am DMP Diabetes mellitus Typ 2
teiinehmenden Patientinnen/Patienten auf ca. 4,1 Mio. erhoht [58]. Die hohen
Teilnehmerzahlen lassen vermuten, dass sich DMPs grundséatzlich eignen, um chronisch
kranke Patientinnen/Patienten flachendeckend zu erreichen [57, 59]. Doch seit ihrer
Einfihrung wurden DMPs auch kontrovers zwischen Arztinnen/Arzten, Krankenkassen
(KK) und Gesundheitspolitik diskutiert [59]. Der Sachverstandigenrat zur Begutachtung der
Entwicklung im Gesundheitswesen befirchtete einerseits eine Unterreprasentation jener
Patientengruppe, die besonders von der Versorgung im DMP profitieren wirden, und
andererseits die Einschreibung von Patientinnen/Patienten, die gar nicht an der jeweiligen
Erkrankungen leiden [60]. Seitens der Arztinnen/Arzte bestand der Verdacht, dass die
Schaffung ©konomischer Anreize zur besseren Versorgung von Menschen mit
chronischen Erkrankungen hauptsachlich der Kostenreduktion dienen solle. Anfangs

fuhlten sich Patientinnen/Patienten mitunter durch die Gbermotivierte Akquise einiger KK

® Eine Auseinandersetzung des Begriffes auch in Abgrenzung zur Compliance findet sich in Fussnote 7 unter dem Punkt 2.2.

13



hinsichtlich einer Teilnahme am DMP gedrangt [57]. Insgesamt flhrte die EinfGhrung der
DMP zu Veranderungen im Ablauf arztlicher Tatigkeiten, aber auch in der Arzt-Patienten-
Beziehung. So wurde z. B. die Arbeitsteilung in vielen Praxen z. B. durch die starkere
Einbindung medizinischer Fachangestellter (MFA) und anderer nicht-arztlicher Berufe neu
geregelt. Auch Patientinnen/Patienten werden z. B. durch Patientenschulungen aktiver in
die Therapie eingebunden [61]. Zudem flhrte die strukturierte und koordinierte
Behandlung flr die Patientinnen/Patienten zur Durchfiihrung von regelmafigen
Kontrolluntersuchungen, wodurch Folge- und Begleiterkrankungen frihzeitig erkannt und

behandelt werden kdnnen [57].

Schmacke verweist in diesem Zusammenhang auf ,die Starkung der koordinierenden
Funktion der Hausarztinnen/Hausarzte in Kombination mit dem dezidierten Ruckgriff auf
die Methodik der evidenzbasierten Medizin und die Orientierung auf die Vereinbarkeit
individueller Therapieziele* [62]. Doch Arztinnen/Arzte bewerten den im Rahmen des DMP
fir sie entstehenden Versorgungs- und Dokumentationsaufwandes trotz zusatzlicher
Verglitung als hoch [57]. Studienergebnisse zeigen, dass am DMP teilnehmende
Patientinnen/Patienten insgesamt eine intensivere und fokussierte Beratung durch ihre
Arztinnen/Arzte erhalten und zufriedener mit dem Ablauf und der Organisation ihrer
Behandlung sind, als Patientinnen/Patienten in der Regelversorgung [63]. Andere
Studienergebnisse lassen fir DMP-Teilnehmer mit Diabetes mellitus Typ 2 positive
Tendenzen in Bezug auf Mortalitdt und Lebensdauer erkennen. Es fehlt jedoch bisher
ausreichend Evidenz hinsichtlich der Effektivitdt des DMPs flir Deutschland [64]. In der
Fachliteratur wird darauf hingewiesen, dass insbesondere die Berlcksichtigung von
Multimorbiditdt und aktuellen Erkenntnissen (z. B. in Bezug auf den Zusammenhang
zwischen geandertem Lebensstil und Entstehung des Diabetes mellitus Typ 2) sowie das
differenzierte Eingehen auf bestimmte Untergruppen im Rahmen des DMP Diabetes
mellitus Typ 2 bisher noch nicht ausreichend bzw. zeitnah erfolgt [57, 59]. Wilm et al.
postulieren, dass sich das DMP Diabetes mellitus Typ 2 lediglich auf die Gesamtgruppe
der erkrankten Patientinnen/Patienten und nicht im Speziellen auf die ,schlecht
eingestellten“ Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 konzentriere, weshalb die
speziellen Charakteristika dieser Gruppe gegenwartig in den Schulungs- und

Informationsinhalten des Moduls nicht hinreichend Berticksichtigung finden [45].

Neben DMP gibt es die Nationalen VersorgungsLeitlinien (NVL). Das Programm der NVL
ist eine Initiative von Bundesarztekammer, Kassenarztliche Bundesvereinigung und
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften zur
Qualitatsférderung in der Medizin. NVL sind systematisch entwickelte Entscheidungshilfen

Uber die angemessene arztliche Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen
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Problemen im Rahmen der strukturierten medizinischen Versorgung. Sie liefern

Handlungs- und Entscheidungsvorschlage und sollen als Orientierungshilfe dienen.

In der NVL zum Diabetes mellitus Typ 2 stehen neben einem vereinbarten HbA1c-
Zielkorridor (6,5%-7,5%) u. a. folgende allgemeine Therapieziele, die individuell auf jede

Patientin/jeden Patienten abgestimmt werden sollen [15, 65]:

* Erhaltung bzw. Wiederherstellung der Lebensqualitat

* Fdrderung des Empowerments der Betroffenen im Umgang mit der Erkrankung

* Behandlungszufriedenheit

* Foérderung der Therapieadharenz

* Reduktion des Risikos fiir kardiale, zerebrovaskulare und sonstige
makroangiopathische Folgekomplikationen

* Vermeidung und Behandlung von Folgekomplikationen (Erblindung, Dialyse,
Neuropathie, diabetisches Fulsyndrom) und Symptomen durch die Verbesserung
der Stoffwechseleinstellung

* Reduktion von Morbiditat und Mortalitat.

Trotz  nationaler  VersorgungsLeitlinie und DMP  verbleibt ein Teil der
Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 dauerhaft ,schlecht eingestellt® [66, 67].
Denn das Wissen um Risikofaktoren und das Festlegen individueller Therapieziele
zwischen Arztin/Arzt und Patientin/Patienten fiilhrt nicht automatisch zu einer

Verbesserung des HbA1c.

2.2 Patientenseitige Einfllisse in der Versorgung von Diabetes
mellitus Typ 2

Wie Patientinnen/Patienten ihre Krankheit wahrnehmen und mit ihr umgehen, hangt von
verschiedenen Faktoren ab. Positiv wirken sich beispielsweise intakte (familiare)
Beziehungen, Kommunikation sowie Unterstiitzung durch die Familie und die Arztin/den
Arzt aus [68-70]. Insbesondere das Mal der Unterstitzung, welches die Patientin/der
Patient durch sein soziales Umfeld erfahrt, beeinflusst sein Therapieverhalten.
Patientinnen/Patienten, die von einem héheren Unterstiitzungsanteil durch die Familie bzw.
die Partnerin/den Partner in Bezug auf ihren Diabetes berichten, weisen eine bessere

Therapietreue (Compliance bzw. Adhdrenz’) auf, als jene mit geringerer sozialer

" Unter Compliance versteht man, ob ein Patient seine Therapie als sinnhaft und zielfiihrend ansieht und den
Zusammenhang zwischen der Therapie und der Verbesserung seines Gesundheitszustandes erkennt [71]. Im Zuge des
Paradigmenwechsels und der Abkehr vom Paternalismus fand jedoch eine kritische Auseinandersetzung mit dem Begriff
~Compliance* statt, welcher im Sinne eines paternalistischen Verstandnisses Folgsamkeit und Gehorsam des vom arztlichen
Handeln abhangigen Patienten impliziert [72].
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Unterstitzung [68-70]. Daruiber hinaus verweisen Delamater et al. (2001) darauf, dass sich
eine zusatzliche Erhéhung der sportlichen Aktivitat bei jenen Patientinnen/ Patienten mit
gesteigerter Unterstitzung positiv auf deren Lebensqualitat und den Diabetes auswirkt [68].
Ciechanowski et al. (2001) kommen zu dem Ergebnis, dass Patientinnen/Patienten, die die
Kommunikation zu ihrer Arztin/ihrem Arzt als gut funktionierend wahrnehmen und sich ihm
verbunden fuhlen, besser mit ihrem Diabetes zurecht kommen und bessere HbA1c-Werte

aufweisen [74].

Stress, andere psychologische Probleme, aber auch krankheits- und therapiebezogene
Faktoren wie das Fehlen von Symptomen, das Vorhandensein weiterer Komorbiditaten
oder komplexe, nicht individuell an die Lebensbedingungen der Patientinnen/Patienten
angepasste  Therapieansatze fuhren hingegen zu negativen Effekten bei
Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 [45, 68, 75-79]. So wird in den Arbeiten
von Schillinger et al. (2002) und Wilm et al. (2014) patientenseitig empfundener
Umgebungsstress mit niedriger Therapietreue (Adharenz) in Verbindung gebracht. Geben
die Patientinnen/Patienten zudem an, das sie das erforderliche krankheitsspezifische
Gesundheitsverhalten als belastend fir den Alltag empfinden, fuhrt dies haufig zu
starkeren Problemen mit dem Diabetes im Alltag und beeinflusst die Lebensqualitat [45,
75]. Wie Schillinger et al. aufzeigen, haben beispielsweise Patientinnen/Patienten mit einer
schlechten  Gesundheitskompetenz  groRere  Schwierigkeiten ihre  Erkrankung
wahrzunehmen, damit umzugehen sowie krankheitsbezogenes Informationsmaterial und

Einwilligungserklarungen zu verstehen [75].

Herausforderungen ergeben sich fir diese Patientinnen/Patienten etwa beim Lesen von
Namen auf Tablettenverpackungen, beim Einordnen von Blutzuckerwerten, beim
Umsetzen von Dosierungsangaben, beim Einhalten von Terminabsprachen und sie halten
eher an solchen Konzepten fest, die die Compliance beeintrachtigen (z. B.
Nichtwahrnehmen regelmaRiger Arztbesuche, Vernachlassigen der Medikamententherapie,
mangelnde Umsetzung von Lebensstilveranderung beziglich Erndhrung oder Bewegung)
[45, 68, 75-79].

Mit der Veranderung der Arzt-Patienten-Beziehung findet nun der Begriff Adharenz eine starkere Verwendung, wobei beide
Begriffe haufig synonym verwendet werden und international keine einheitliche sprachliche Regelung vorliegt [73].
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2.3 Arztseitige Wahrnehmung von Barrieren in der Versorgung
von Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2

Rushforth et al. haben in einem Review qualitative Studien analysiert, welche die
Wahrnehmung von Hausarztinnen/Hausarzten und Krankenschwestern/Kankenpflegern in
Bezug auf hinderliche Faktoren in der Versorgung von Patientinnen/Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2 thematisieren. Insgesamt 32 Studien wurden einbezogen, die sich entweder
auf spezifische Behandlungsziele oder auf allgemeine Aspekte der Versorgung
konzentrierten. In den eingeschlossenen Studien wurden insgesamt zwischen funf und
192 Teilnehmerinnen und Teilnehmer interviewt. Es handelt sich Uberwiegend um
amerikanische und britische, aber auch européaische, asiatische und afrikanische Studien.
Auf Basis dieser Studien haben Rushforth et al. funf Bereiche herausgearbeitet, die von
Hausarztinnen/Hausarzten und Krankenschwestern und Krankenpflegern als Hindernisse
in der Versorgung von Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 wahrgenommen
werden [80]: (1) Allgemeine Umweltbedingungen und Ressourcen, (2) Wissen und
Fertigkeiten, (3) professionelle Rolle und Identitat, (4) Geflihle und (5) sonstige Bereiche.
Punkt (1) bezieht sich auf allgemeine, die Therapie von Patientinnen/Patienten mit
,Schlecht eingestelltem” Diabetes mellitus Typ 2 beeinflussende, Bedingungen und
Ressourcen. Solche Einflussfaktoren sind u. a. eine hohe Arbeitsbelastung der
Arztinnen/Arzte, der dadurch fiir sie empfundene Zeitdruck, aber auch der Druck des
Gesundheitssystems hinsichtlich leitliniengerechter Behandlung und Kostenreduktion.
Hausarztinnen/Hausarzte nehmen auch die nicht immer optimale Zusammenarbeit mit
anderen Facharzten sowie die begrenzte Gesundheitskompetenz ihrer
Patientinnen/Patienten als Hindernis in der Arbeit wahr. Als (2) Punkt nennen
Hausarztinnen/Hausarzte auf organisatorischer Ebene den erschwerten Zugang zu
wissenschaftlich fundierten, klinisch relevanten Informationen zur Strukturierung der
Diabetestherapie. Ferner sehen Hausarztinnen/Hausarzte soziodkonomische und
berufsbezogene Bedingungen der Patientinnen/Patienten ebenfalls als Barriere in Bezug
auf die patientenseitige Umsetzung der Selbstorganisation an. Hausarztinnen/Hausarzte
empfinden haufig das Vorhandensein zusatzlicher Erkrankungen (Komorbiditaten) als
erschwerend in der Behandlung. Diese Faktoren finden sich meist auflerhalb des
Einflussbereiches von Arztinnen/Arzten und Patientinnen/Patienten und sie fiihren haufig
auf Seiten der Arztinnen/Arzte zu einem Gefiihl der Hilflosigkeit. Weiterhin verweisen
Rushforth et al. darauf, dass Arztinnen/Arzte ihr eigenes Fachwissen und ihre Fahigkeiten
kritisch einschatzen und den moglichen Wissensmangel als Beeintrachtigung bei der
Erreichung von Therapiezielen empfinden kdénnen. Insbesondere das stetige Sich-

Informieren Uber aktuelle Empfehlungen und Leitlinien scheint eine Herausforderung fir
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Hausarzte im Arbeitsalltag darzustellen. Mit dem Bewusstsein um die Bedeutung
patientenseitiger Verhaltensdnderung geben Hausarztinnen/Hauséarzte an, dass ihnen zur
tatsachlichen Unterstitzung ihrer Patientinnen/Patienten effektive Strategien fehlen. Zwar
sehen sie die Wissensvermittiung gegenuber Patientinnen/Patienten als wichtigen
Bestandteil der Therapie an, betrachten jedoch die Wirksamkeit von Lebensstilberatung
kritisch und beflrchten vielmehr eine Informationstberfrachtung der Patientinnen/
Patienten. Punkt (3) befasst sich mit der professionellen Rolle und Identitat von Arztin/Arzt
und Praxisteam, welche bei der Behandlung von Patientinnen/Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2 eine entscheidende Rolle spielen. Sowohl Arztinnen/Arzte als auch
Krankenschwestern/Krankenpfleger scheinen Unsicherheiten bzw. Unstimmigkeiten
hinsichtlich der Verantwortlichkeiten fiir verschiedene primar- und sekundararztliche
Aspekte in der Patientenversorgung zu empfinden. Sie bezweifeln, ob ihre
Patientinnen/Patienten Uberhaupt in der Lage sind, ihre Krankheit selbst zu organisieren
oder ob ein starker arztzentrierter Ansatz geeigneter ware. Punkt (4) thematisiert die
Gefiihle, die im Rahmen der Diabetes-Behandlung bei Arztinnen/Arzten im Umgang mit
ihren Patientinnen/ Patienten ausgelést werden. Mehrere Studien weisen darauf hin, dass
selten positive und haufiger negative Gefiihle erzeugt werden. Die Therapie bei
Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestelltem® Diabetes mellitus Typ 2 verlauft selten
erfolgreich, weshalb insbesondere Hausarzten Erfolge als Anerkennung ihrer Arbeit fehlen.
Erflllen sich die Erwartungen und Ziele der Arztin/des Arztes nicht, werden die haufig
unterschiedlichen Perspektiven von Arztin/Arzt und Patientin/Patient zum Problem. So
scheint insbesondere die fehlende Adharenz der Patientinnen/Patienten auf Arztseite zu
Desinteresse, Frustration und Missachtung zu fiihren. Arzte berichten auch, dass sie
gegeniber ,schlecht eingestellten®, nicht therapiebefolgenden Patientinnen/Patienten z. B.
aggressiv. werden, ihnen bestimmte Therapiemallnahmen vorenthalten oder mit der
Androhung méglicher Komplikationen bewusst Angste bei Patientinnen/Patienten auslosen,
um die Ernsthaftigkeit der Diagnose zu verdeutlichen. Unter Punkt (5) wurden andere, die
Therapie beeintrachtigende Griinde zusammen getragen, welche sich insgesamt auf die
patientenseitige Wahrnehmung und ihren Umgang mit der Erkrankung beziehen.
Hausarztinnen/Hausarzte nehmen beispielsweise als problematisch wahr, dass sich der
Diabetes mellitus Typ 2 und seine moglichen Konsequenzen nicht im Bewusstsein der
Patientinnen/Patienten verstetigen. Als ursachlich hierfir wird die Tendenz zur
Verharmlosung des eigenen Zustandes bzw. der niedrigen Priorisierung des Diabetes
mellitus Typ 2 genannt. Hausarztinnen/Hausarzte fihlen sich somit in der komplexen
Therapie des Diabetes mellitus Typ 2 mit einer Vielzahl von Herausforderungen
konfrontiert, die sie mittelbar und unmittelbar auf sich selbst, die sie umgebenden

Bedingungen bzw. die Patientinnen/Patienten zurlckflhren [80].
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2.4 Die Bedeutung Partizipativer Entscheidungsfindung in der
Versorgung von Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 2

Partizipative Entscheidungsfindung als aktiver Einbezug der Patientin/des Patienten in
diagnostische und therapeutische Entscheidungen eignet sich nicht fur akute medizinische
Situationen (wie z. B. bei Schlaganfall oder Herzinfarkt). Denn in solchen Situationen muss
die Patientin/der Patient zwangslaufig und im paternalistischen Sinne der Arztin/dem Arzt
vertrauen, welcher (voribergehend) alle notwendigen Entscheidungen zum Wohle der
Patientin/des Patienten trifft [81, 82]. Im Gegensatz dazu sind chronische Erkrankungen
dauerhaft und erfordern zumeist lebenslange arztliche Betreuung, weshalb die aktive
Beteiligung der Patientinnen/Patienten in der Therapie daher grundsatzlich als notwendig
erachtet wird [83-85]. Auch Patientinnen/Patienten wollen zunehmend mehr und mehr in
den Prozess der Entscheidungsfindung einbezogen werden [86]. Daher ist die Bedeutung
von Partizipation und Teilnahme von Patientinnen/Patienten an der Entscheidungsfindung
im Rahmen medizinischer Behandlungen in den vergangenen Jahren stetig gestiegen [87,
88]. Auch weil chronische Erkrankungen wie z. B. Diabetes aufgrund der notwendigen
dauerhaften Versorgung, dem erhéhten Risiko fur Langzeit- und Folgeschaden sowie die
dadurch anfallenden Kosten sowohl Arztinnen/Arzte und Patientinnen/Patienten als auch
das Gesundheitssystem vor Herausforderungen stellt. Diese veranderten BedUrfnisse zum
Anlass nehmend, wurde in den 1990er Jahren das Modell der partizipativen
Entscheidungsfindung (PEF)/ ,Shared Decision Making“ (engl. SDM) fur Patienten mit
chronischen Erkrankungen sowie fir medizinische Entscheidungen mit mehreren
Therapieoptionen entwickelt [89-91]. Durch die Anwendung von PEF erhalten die
behandelnden Arztinnen/Arzte einen guten Einblick in die Entscheidungen, Grenzen und
Hemmnisse ihrer Patientinnen/Patienten. Die Notwendigkeit, nicht nur die Erkrankungen
der Patientinnen/Patienten, sondern auch ihre Gefilhle, Bedirfnisse und Winsche
wahrzunehmen und aus professioneller Perspektive Einblick in Patientenentscheidungen
zu bekommen, wird seit Jahren erforscht [92]. Hierbei spielen auch die patientenseitigen
Krankheitskonzepte eine bedeutende Rolle. Wilm et al. definieren Krankheitskonzepte als
.die Gesamtheit der Gedanken, Geflhle und handlungsbezogenen Momente eines
Menschen in Bezug auf (seine) Krankheit, etwa in den Bereichen Benennung der
Krankheit, Ursache, Diagnostik, Therapie und Prognose. Sie mussen immer im
biografischen und soziokulturellen Kontext der Person gesehen werden.“ [93].
Insbesondere das Verstehen der patientenseitigen Krankheitskonzepte ist ein wichtiger
Baustein flr die Hausarztin/den Hausarzt in der Arzt-Patienten-Beziehung und tragt zum

Gelingen ,guter Kommunikation® in der Umsetzung von Entscheidungsfindungsprozessen

19



Uber Diagnose- und Therapieoptionen bei [94, 95]. Sie zu kennen, kann Arztinnen/Arzten
helfen, das Handeln ihrer Patientinnen/Patienten besser zu verstehen. So konnen
Arztinnen/Arzte im Rahmen der Therapieentscheidung ihre eigenen Therapievorstellungen
mit den Krankheitskonzepten der Patientinnen/Patienten abgleichen und dadurch erfahren,
was moglicherweise notwendig ist, damit Patientinnen/Patienten Verhaltensdnderungen
Uberdenken oder gar umsetzen. Dies wirkt sich positiv auf den Krankheitsverlauf aus und
fordert das patientenseitige Empowerment [48, 96-98], also die Befahigung der

Patientinnen/Patienten sich aktiv in die Therapie ihrer Erkrankung einzubringen.

Patientinnen/Patienten im Sinne der PEF mehr in medizinische Entscheidungen
einzubeziehen, kann zur Verbesserung patientenseitiger klinischer Parameter (z. B.
HbA1c-Wert, LDL-Cholesterin, syst. Blutdruck), der  Lebensqualitat, der
Behandlungszufriedenheit sowie der Adharenz fiihren [99-108]. Es gibt Hinweise, dass der
Grad der Patientenbeteiligung im Entscheidungsprozess Einfluss darauf hat, wie
Patientinnen/Patienten die getroffene Entscheidung im Alltag umsetzen [109]. Wenn
Patientinnen/Patienten aktiv an bestimmten Therapieentscheidungen beteiligt werden,
scheinen diese ein besseres Verstandnis fir ihre Erkrankung sowie ein starkeres Geflhl
der Kontrolle zu haben [103-105]. Dies flihrt darlber hinaus auch zu einer
ausbalancierteren Arzt-Patienten-Beziehung. Die Kontinuitat [110] und die Qualitat der
Kommunikation spielen dabei herausragende Elemente. Eine ,gelungene® Kommunikation
wirkt sich Dbeispielsweise positiv auf die Adhérenz und die patientenseitigen
Gesundheitsparameter aus [70, 111-115]. In Bezug auf die Behandlung des Diabetes
mellitus Typ 2 kann eine hdhere Zufriedenheit mit der Hausarztin/dem Hausarzt zu

besseren Blutzuckerwerten fiihren [116].

Auch auf Arztseite zeigten sich positive Effekte flr den Einsatz von PEF. Sie kann zu einer
Verbesserung der arztseitigen Zufriedenheit in Bezug auf die Qualitat der Diagnostik und
den Umgang mit den Anliegen der Patientinnen/Patienten fihren [117, 118]. Zur
Unterstitzung der PEF in der arztlichen Praxis eignen sich u. a. elektronische
Entscheidungshilfen (decision aids), die dabei helfen kénnen, Patientinnen/Patienten die
Wirkung von Verhaltens- und Therapieveranderungen zu verdeutlichen und dadurch die
patientenseitige Beteiligung und Entscheidungssicherheit zu erhéhen [119-121]. Die
Umsetzung von PEF in der hausarztlichen Versorgung ist grundsatzlich mdglich und kann
die Behandlung von Patientinnen/Patienten mit chronischen Erkrankungen wie zum
Beispiel Diabetes mellitus Typ 2 positiv beeinflussen [97, 109, 120, 122-125].
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2.5 Interventionelle Ansatze zur Optimierung der Versorgung von
Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2

Vor dem zuvor skizzierten Hintergrund einer fehlenden speziellen Berilcksichtigung von
Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestelltem® Diabetes mellitus Typ 2 im DMP,
bestehender vielfaltiger arzt- und patientenseitiger Barrieren sowie einer grundséatzlichen
positiven Beeinflussung der Arzt-Patienten-Kommunikation beim Einsatz von PEF wurden
zahlreiche Interventionen zur Verbesserung der Versorgung von Patientinnen/Patienten
mit Diabetes mellitus Typ 2 entwickelt. So untersuchten Murphy, Seidu und Renders in
systematischen Ubersichtsarbeiten (Reviews) Interventionen, die tiber Wissensvermittlung
bei (Haus-) Arztinnen/Arzte, Pharmazeutinnen/Pharmazeuten und Krankenschwestern/-
pflegern, zur Verbesserung der priméararztlichen Versorgung von Patientinnen/Patienten
mit Diabetes Typ 1 und 2 beitragen sollten. Thepwongsa und Dennis fokussierten in ihren
Reviews auf Gesprachs- bzw. Coachingelementen, deren Einsatz zur Verhaltensanderung
bei Patientinnen/Patienten u. a. mit Diabetes mellitus Typ 2 und damit ebenfalls zur

Forderung und Unterstiitzung im Umgang mit ihrer Erkrankung fiihren sollten.

Das Review von Murphy et al. aus dem Jahr 2017 berlUcksichtigte insgesamt 42
randomisierte kontrollierte Studien (RCT) aus Amerika, Europa, und Australien, welche
Interventionen zur Verbesserung des Managements von Risikofaktoren bei
Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestelltem® Diabetes mellitus Typ 2 (min. HbA1c
7,5%) im primararztlichen Setting testeten. Alle Interventionen wurden von medizinischen
Fachkraften (u. a. Arztinnen/Arzten) durchgefiihrt und kénnen den Kategorien
organisatorisch (z. B. pharmazeutisches Fallmanagement, telemedizinische Intervention),
patientenzentriert (z. B. Unterstitzung durch Schwestern, Peer-gestitztes Selbst-
management, Telefon-Coaching), finanziell (z. B. finanzielle Anreize fur Monitoring im
hauslichen Bereich) oder professionell (z. B. Entscheidungshilfe fir Patientinnen/Patienten,
Teilnahme am DMP) zugeordnet werden. Primare ZielgroRen bezogen sich auf die
Senkung der HbA1c-Werte, Blutdruck- und Lipidwerte. Als sekundére Zielgrofie wurde z. B.
die gesundheitsbezogene Lebensqualitat untersucht. Die Nachverfolgung betrug zwischen
drei und 36 Monaten. AbschlieBend konnte gezeigt werden, dass auf die Organisation der
Diabetesversorgung abzielende Interventionen im Vergleich zu patientenzentrierten
Interventionen positive Ergebnisse erzielten in Bezug auf die Reduktion der HbA1c-Werte.
So wurden fir Patientinnen/Patienten mit einem HbA1c-Wert Gber 9,5% die hdchsten
Effekte in Bezug auf eine Reduktion des HbA1c-Wertes erzielt. Murphy et al. schlugen
daher insbesondere flir diese Gruppe der "besonders schlecht eingestellten* Patientinnen/

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 den Einsatz von Interventionen vor, die auf eine
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strukturierte Organisation der Versorgung sowie auf ein intensiviertes Medikamenten-

management abzielen [126].

Im Review von Seidu et al. (2016) wurden 30 RCTs zu Interventionen eingeschlossen, die
auf die Kontrolle kardiovaskularer Risikofaktoren bei Patientinnen/Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 oder Diabetes mellitus Typ 2 im primararztlichen Setting (z. B.
Hausarztinnen/Hauséarzte, Krankenschwestern/Krankenpfleger, Pharmazeutinnen/
Pharmazeuten) abzielten. Es wurden Studien aus Amerika, Europa, Australien, Asien und
Afrika bericksichtigt. Die durchschnittliche Nachverfolgungsdauer betrug zwischen sechs
und 72 Monaten (im Durchschnitt 16,7 Monate). Als Endpunkte wurden ebenfalls HbA1c-
Werte, systolische Blutdruck- und Lipidwerte festgelegt. Die einstufigen bzw. komplexen
Interventionen  zielten entweder auf die Veranderung des Verhaltens der
Behandlerinnen/Behandler oder auf organisatorische Behandlungsablaufe ab.
Interventionselemente umfassten u. a. (elektronische) Wissensvermittlung/Coaching,
Erinnerungsmeldungen, Fallmanagement, Telemedizin und Feedback. Wie die
systematische Literaturlibersicht zeigte, hatten Interventionen, die ausschlieRlich auf
Wissensvermittiung bei  Arztinnen/Arzten abzielten, auch in Kombination mit
Erinnerungselementen, keine positiven Effekte in Bezug auf HbA1c-, Blutdruck- und
Lipidwerte. Fir telemedizinische Interventionen waren positive Effekte dann nachweisbar,
wenn zusatzlich ein  von Krankenschwestern/Krankenpflegern  durchgefihrtes
Fallmanagement hinzugefigt wurde. Die Effekte verschwanden wieder, wenn diese
Aufgabe von Hausarztinnen/Hausarzte Ubernommen und zudem um evidenzbasierte
Medikationshinweise erganzt wurden. Wahrend computerbasierte Hinweis- bzw.
Erinnerungsmeldungen zur Unterstltzung der Insulintherapie positive Ergebnisse erzielten,
zeigte sich fur die Verwendung elektronischer Unterstitzungsmodule, die auf Algorithmen
basierten, keine Verbesserung. Der groRte Effekt bei Arztinnen/Arzten in der
Primarversorgung wurde durch den Einsatz von Feedback im Anschluss an simulierte
Patientengesprache erzielt, insbesondere wenn die Rickmeldung an die Arztin/den Arzt
direkt nach der Ubung mit einem Simulationspatienten erfolgte. Die Ergebnisse weisen
darauf hin, dass multi-facettierte (also komplexe) Interventionen im primararztlichen
Setting im Vergleich zu einstufigen Modellen (mit einem Interventionselement) insgesamt
effektiver sind und zu einer statistischen und klinisch signifikanten® Verbesserung der
HbA1c-Werte flhren. Sowohl ausschlieBlich auf Wissensvermittiung ausgerichtete

Interventionen als auch die Standardversorgung zeigten keine Verbesserung in Bezug auf

8 Als klinisch signifikant werden Behandlungseffekte zwischen Interventions- und Kontrollgruppe bezeichnet, die so stark
sind, dass eine Relevanz auch fir das klinische Setting angenommen werden kann.
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die HbA1c-Werte. Direkt auf Patientinnen/Patienten ausgerichtete Interventionen wurden

in der Analyse nicht beriicksichtigt [127].

Renders et al. (2001) untersuchten in ihrem systematischen Review 41 australische,
amerikanische und europdische Studien (davon 27 RCTs). Die getesteten Interventionen
zielten auf die Verbesserung der primararztlichen Versorgung von Patientinnen/Patienten
mit Diabetes mellitus Typ 1 und Diabetes mellitus Typ 2 sowohl im ambulanten Bereich als
auch in Pflegeeinrichtungen (z. B. durch Hausarztinnen/Hausarzte, Pharmazeutinnen/
Pharmazeuten Krankenschwestern/-pfleger,) ab. Die Endpunkte waren u. a. HbA1c-,
Blutdruck- und Lipidwerte. Die eingeschlossenen Studien untersuchten professionelle (z. B.
Entscheidungshilfe fur Patientinnen/Patienten, Teilnahme am DMP), finanzielle (z. B.
monitédre Anreize flUr Monitoring im hauslichen Bereich) und organisatorische (z. B.
pharmazeutisches Fallmanagement, Telemedizin) Interventionen. Die Nachverfolgungs-
dauer betrug zwischen vier und 36 Monaten (im Durchschnitt 16 Monate). Einige Studien
zeigten, dass professionelle und organisatorische Interventionen in Kombination mit z. B.
Erinnerungen, Feedback und Qualitatszirkeln effektiv im Hinblick auf eine Verbesserung
von Prozessgrofien (wie z. B. Blutdruck, Gewicht, Cholesterin-Werte, Vereinbarung von
Folgeterminen) sind. Der Effekt in Bezug auf patientenbezogene ZielgréRen (wie z. B.
HbA1c-Wert, Mortalitat, Kardiovaskulares Gesamtrisiko, Krankenhauseinweisungen) blieb
dagegen haufig unklar, da nur wenige Studien neben prozessrelevanten auch
patientenrelevante ZielgrélRen erfasst und ausgewertet haben. Ebenso einen positiven
Einfluss auf die Versorgungsqualitat kann die Nachverfolgung von Patientinnen/ Patienten
(z. B. durch Re-Call-Systeme) haben. Wurden patientenorientierte Ansatze in Kombination
mit professionellen und/oder organisatorischen Interventionen genutzt, verbesserte sich
sowohl die patientenseitigen Behandlungsergebnisse als auch die Versorgungsqualitat.
Positive Ergebnisse wurden auch erzielt, wenn die Diabetesbetreuung teilweise durch
Krankenschwestern/-pfleger erfolgte. Einige Studien zeigten zudem positive Effekte fur
den Einsatz von Wissensvermittlung in Kombination mit anderen professionellen
Interventionen und flhrten nicht nur zur Verbesserung von prozessrelevanten, sondern

auch von patientenrelevanten Zielgrof3en [128].

Im Review von Thepwongsa et al. (2017) stand z. B. die Durchfihrung eines Motivational
Interviews (MI), deren Einsatz zur Verhaltensanderung bei Patientinnen/Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 2 sowie zu einer Verbesserung arztbezogener Zielgrélien (z. B.
Zufriedenheit, Wissensvermittlung) fihren sollte, im Mittelpunkt. Ein Ml ist eine Form des
Beratungs-gespraches, welches Patientinnen/Patienten im Umgang mit ihrer Erkrankung
helfen und unterstitzen soll. Die Autorinnen und Autoren berlcksichtigten insgesamt acht

Studien (finf amerikanische und drei europaische RCTSs) in ihrer Analyse. Die primare
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ZielgroRe aller Studien war der HbA1c-Wert. Fur die Durchfihrung der MI wurden
Arztinnen/Arzte vorab in dreistiindigen bis dreitdgigen Fortbildungen speziell geschult
Patientinnen/ Patienten dabei zu unterstitzen, Motivation und Selbstvertrauen aufzubauen,
um die notwendigen Verhaltensdnderungen anstreben zu kénnen. Auf diese Weise
wurden Patientinnen/Patienten dazu ermutigt, Uber ihre Erkrankung nachzudenken und
mdgliche Ressourcen bzw. Barrieren in Bezug auf wichtige Verhaltensanderungen zu
identifizieren. Die Gesprachsdauer sowie die Anzahl der MI pro Patientin/Patient variierte
in den analysierten Studien. Insgesamt zeigten sich fir den Einsatz von MI
widerspruchliche Ergebnisse in Bezug auf Hausarztinnen/Hauséarzte und Patientinnen/
Patienten. Wenige Studien belegten die Effektivitdt von MI in diesem Zusammenhang.
Herausforderungen sahen die Autorinnen/Autoren vor allem in der Vermittlung und
Umsetzung von MI in der Praxis, weil sich das MI-Training aufgrund fehlender
Kompetenzen auf Seiten der Hausarztin/des Hausarztes als zeitaufwendig und komplex
darstellte [129].

Dennis et al. untersuchten in einem Review im Jahr 2013 den Einsatz von Telefon-
Coachings zur Foérderung und Unterstitzung des Selbstmanagements bei
Patientinnen/Patienten mit chronischen Erkrankung. Eingeschlossen wurden 44
australische, amerikanische und europaische Studien mit volljahrigen Patienten, die an
mindestens einer chronischen Erkrankung wie z. B. Diabetes mellitus Typ 2 litten. Das
Coaching zwischen Patientinnen/Patienten und Behandlerinnen/ Behandlern
(Hausarztin/Hausarzt, Krankenschwestern/Krankenpfleger etc.) wurde terminiert und
inhaltlich auf den jeweiligen Krankheitsfall sowie individuelle Probleme im
Selbstmanagement abgestimmt. Die Autorinnen/Autoren des Reviews kamen zu dem
Ergebnis, dass Telefon-Choaching insbesondere bei vulnerablen Patientinnen/Patienten
mit chronischen Erkrankungen zur Verbesserung des Gesundheitsverhaltens, der
Selbstwirksamkeit und des Gesundheits-zustandes beitragen kann. Da sich ein Teil der
Patientinnen/Patienten insbesondere offen fir Informations- und Wissensvermittlung und
weniger interessiert fur die Vermittiung von Selbstmanagementfahigkeiten zeigte, kamen
Dennis et al. zu dem Schluss, dass neben einem patientenzentrierten Ansatz auch die
Vermittlung von krankheitsspezifischen Wissen erforderlich sei. Das Coaching zeigte sich
jedoch weniger effektiv in Bezug auf die Verbesserung von Lebensqualitat und
Zufriedenheit. Es gab Anzeichen daflir, dass jene ,schlecht eingestellten® Patientinnen/
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die am meisten davon profitieren wirden, in der
Mehrzahl nicht erreicht wurden. Auch blieb die Effektivitdt des Coachings flr

Patientinnen/Patienten mit Multimorbiditat bisher unklar [78].
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Die im Rahmen dieser Arbeit durchgeflihrte Literaturrecherche lieferte Hinweise dafiir,
dass eine durch Arztinnen/Arzte und Krankenschwestern/Krankenpfleger unterstiitzte und
organisierte Diabetesbehandlung zur Verbesserung der HbA1c-Werte, insbesondere bei
Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestellten“ Diabetes mellitus Typ 2, beitragen kann
[126]. Dementgegen zeigten sich Interventionen, die ausschlieRlich auf die
Wissensvermittlung bei Arztinnen/Arzten abzielen wenig erfolgversprechend in Bezug auf
eine Reduktion von HbA1c-, Blutdruck- und Lipidwerten. Die groRten Effekte wurden flr
komplexe Interventionen nachgewiesen, welche auf eine interaktive Wissensvermittlung
bei  Arztinnen/Arzten und Krankenschwestern/Krankenpflegern  setzten und
organisatorische Aspekte des Diabetesmanagements berlcksichtigten [127, 128]. Auch
die Bertcksichtigung der Patientenperspektive, z. B. Uber Motivierende Interviews oder
Telefon-Coachings, kann eine vielversprechende und wirkungsvolle Strategie zur
Verbesserung der  Versorgung  von Patientinnen/Patienten mit  ,schlecht
eingestelltem® Diabetes mellitus Typ 2 sein, wie die Reviews aus den Jahren 2013 und
2017 zeigten [78, 129].

3 Die Forschungsfrage im Rahmen der DEBATE Studie

Im vorangegangenen Kapitel wurde u. a. aufgezeigt, dass in den vergangenen 20 Jahren
verschiedenste Ansatze zur Verhaltensédnderung bei Hausarztinnen/Hauséarzten sowie
Patientinnen/Patienten mit unterschiedlichem Erfolg auf Effektivitat getestet worden sind.
Es zeigt sich, dass sowohl patientenseitige als auch arztseitige Merkmale und
Charakteristika sowie die Arzt-Patienten-Kommunikation Einfluss auf den Therapieverlauf
haben [50, 70, 111-113]. Aus den zitierten qualitativen und interventionellen Studien
lassen sich insgesamt drei grundlegende Einflussmoglichkeiten ableiten, die
Hausarztinnen/Hausarzten dabei unterstiitzen koénnen, Patientinnen/Patienten mit
»Schlecht eingestelltem® Diabetes mellitus Typ 2 zu erreichen und deren Adharenz positiv

zu beeinflussen:

1. die Verbesserung der patientenseitigen Gesundheitskompetenz sowie die Vereinbarung
konkreter, individuell an die Lebensbedingungen der Patientinnen/Patienten angepasster
Therapieziele [45, 68, 75-79, 84, 130].

2. das arztseitige Bewusstmachen der Bedeutung patientenseitiger Krankheitskonzepte fiir
den Therapieverlauf, diese zu kennen und zu verstehen. Die Arztin/Der Arzt sollte seine
eigenen Therapievorstellungen mit den Krankheitskonzepten der Patientin/des Patienten

abgleichen und diese in der Therapie berlcksichtigen [48, 96-98].
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3. die Umsetzung von patientenzentrierter Kommunikation in der Arzt-Patienten-Beziehung,
um Therapieziele besser zu erreichen [70]. Insbesondere eine dauerhaft angelegte Arzt-
Patienten-Beziehung scheint geeignet zu sein, Patientinnen/Patienten mit ,schlecht
eingestelltem® Diabetes mellitus Typ 2 zu erreichen [116], die Zufriedenheit mit der
Hausarztin/dem Hausarzt zu erhéhen und dadurch eine Verbesserung der Blutzuckerwerte
zu bewirken [98, 110]. Zur Férderung der Kommunikation kann der Einsatz elektronischer
Entscheidungshilfen, insbesondere bei der Behandlung von als ,schwierig empfundenen
Patientinnen/Patienten zielfihrend sein [97, 109, 119-125, 130].

Wie die dargestellten Forschungsergebnisse belegen, scheinen insbesondere komplexe
Interventionen zur Verhaltensédnderung bei Hauséarztinnen/Hausérzten und zur
Verbesserung klinischer Parameter bei Patientinnen/Patienten geeignet zu sein. Allerdings
gibt es Hinweise darauf, dass (inter)aktive, auf Wissensvermittlung basierende komplexe
Interventionen erfolgversprechend sind [127]. Fir Interventionen, die auf eine
Verbesserung der patientenseitigen Organisation der Diabetesbehandlung sowie des
Medikamentenmanagements abzielen, zeigen sich ebenfalls und im Besonderen fir
Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestelltem® Diabetes positive Ergebnisse [126].
Insbesondere die aktive Beteiligung der Patientinnen/Patienten im Prozess der
Therapieoptimierung kann zu besseren Behandlungsergebnissen und zu einer besseren
Pflegequalitat fir diese Patientengruppe fiihren [78, 79, 128, 131, 132]. Zur Umsetzung
evidenzbasierter Leitlinien und patientenzentrierter Entscheidungsfindung sollte eine
entsprechende Intervention komplex angelegt sein, auf aktive Patientenbeteiligung
abzielen und auf die Zielgruppe zugeschnitten werden [83, 84, 87, 88, 103, 109, 123, 124,
128]. Studien zeigen, dass Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestelltem® Diabetes
haufig die Motivation zur Anderung des eigenen Verhaltens fehlt, solange keine
Einschrankungen spurbar sind [47, 49]. Dies fUhrt dazu, dass Patientinnen/Patienten und
Hausarztinnen/Hausarzte resignieren und keine Mdoglichkeit flr eine Verbesserung des
HbA1c sehen [48]. Hier setzt die DEBATE Studie an: Hausarztinnen/ Hausarzte sollen
neue Wege der Kommunikation kennenlernen und einiben, die es ihnen ermdéglichen, die
gemeinsame Entscheidungsfindung mit den Patientinnen/Patienten zu férdern und sie
dadurch dauerhaft zu starken. Ziel der DEBATE Studie ist es, zu Uberprifen, ob die auf
shared-desicion making fokussierte Intervention dazu fihrt, dass die Betreuung der
Patientinnen/Patienten patientenzentrierter erfolgt und die Patientinnen/Patienten starker
in die Behandlung einbezogen werden, was letztendlich zu einer Verbesserung der
Blutzuckereinstellung fuhrt. Inwiefern die Intervention zu einer Verbesserung der HbA1c-
Werte flhrt, wurde anderso untersucht und publiziert [133]. Die vorliegende Dissertation

untersucht jenen zweiten Aspekt, namlich inwieweit die auf Hausarztinnen/Hausarzte
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abzielende Intervention in der Lage ist den Grad der Patientenbeteiligung im Prozess der
gemeinsamen Entscheidungsfindung zu erhéhen, um die Patientinnen/Patienten im
Umgang mit ihrem Diabetes zu starken (empowern). Die patientenseitige Beteiligung an
der gemeinsamen Entscheidungsfindung wird mit Hilfe einschlagiger, fur Patientinnen/

Patienten mit chronischen Erkrankungen entwickelter Fragebogeninstrumente gemessen.

Dabei wird im Detail der Frage nachgegangen, ob der Einsatz der o. g. komplexen
Intervention durch einen starkeren Einbezug der Patientin/des Patienten in die Therapie zu
einer nachhaltigen Forderung des Empowerments sowie zur Erhéhung der patientenseitig
wahrgenommenen Teilhabe an der Entscheidungsfindung fihrt. Vor der Darlegung der
Ergebnisse wird nachfolgend die Methodik zur Bearbeitung der Fragestellung detailliert
beschrieben. Die Ergebnisse im Hinblick auf die erste Hypothese werden aktuell publiziert

[133] und im Diskussionsteil kurz zusammengefasst (Vgl. dazu 6.1).
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4 Methode

4.1 Studiendesign

DEBATE ist eine cluster-randomisierte kontrollierte Studie (cRCT), die an insgesamt drei
Studienzentren in Mecklenburg-Vorpommern (MV, Rostock) und Nordrhein-Westfalen
(NRW, Dusseldorf und Witten) durchgefuhrt wurde. In der DEBATE Studie wurde in erster
Linie die Wirksamkeit von patientenzentrierter Kommunikation und gemeinsamer
Entscheidungsfindung im Hinblick auf eine Reduktion des HbA1c-Wertes bei

Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestelltem* Diabetes mellitus Typ 2 untersucht [46].

Zur Uberpriifung der Wirksamkeit einer neuen Therapie (in der Interventionsgruppe) im
Vergleich zu einer herkdmmlichen Therapie (in der Kontrollgruppe) gelten RCTs aufgrund
des Grades ihrer internen Validitat in der klinischen Forschung als ,Goldstandard® [134].
Durch Randomisierung erfolgt die zufallige Verteilung der Studienteilnehmerinnen und
-teilnehmer in eine der beiden Gruppen [135]. Die Randomisierung soll die bestmdgliche
Gleichheit der Gruppen bezlglich der bekannten und unbekannten Merkmale der
Studienteilnehmer gewahrleisten, die potentiell die Studienergebnisse beeinflussen
kénnen [136]. Mogliche Effekte lassen sich im optimalen Fall nur auf die Intervention
zurtckfihren. Die Kontrollgruppe dient dabei u. a. zur Erfassung von Veranderungen Uber
die Messzeitpunkte hinweg [135]. In DEBATE wurden fir den Vergleich der gemittelten
Postinterventionsmesswerte der primaren und sekundaren ZielgroRen Daten zu finf
verschiedenen Messzeitpunkten erhoben. Diese umfassen: vor der Intervention (Baseline,
TO), 6-8 Monate (T1), 12-14 Monate (T2), 18-20 Monate (T3) und 24-26 Monate (T4) nach
erfolgter Intervention.

4.2 Rekrutierung der Studienteilnehmerinnen und -teilnehmer

Die Rekrutierung der Studienteilnehmerinnen und -teilnehmer erfolgte in den
Bundeslandern Mecklenburg-Vorpommern und Nordrhein-Westfalen. Beide Regionen sind
bereits heute durch einen Anstieg der Lebenserwartung und einer Zunahme chronischer
Erkrankungen gekennzeichnet [137-142]. Die Versorgung von Patientinnen/Patienten mit

chronischen Erkrankungen gewinnt zukunftig immer mehr an Bedeutung [142].

In der DEBATE Studie wurden insgesamt 60 Hausarztinnen/Hausarzte sowie eine
Patientenzahl von 780 (max. 13 je teilnehmender Hausarztin/teiinehmendem Hausarzt)
anvisiert (siehe auch Kapitel 4.6 Fallzahlberechnung). Eingeschlossen wurden

niedergelassene Hausarztinnen/Hauséarzte. Diese wurden auf Basis von vollstdndigen
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Listen aller im Jahr 2011 in den besagten Regionen niedergelassenen Hausarztinnen/
Hausarzte rekrutiert. Diese Daten stellte die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung (KV)
bereit, bei welcher alle im Bundesland kassenérztlich tatigen Arztinnen/Arzte registriert
sind. Fur die Rekrutierung wurden Facharztinnen und Fachéarzte fur Allgemeinmedizin
sowie fir Innere Medizin in Einzel- und Gemeinschaftspraxen mit KV-Zulassung ®
bertcksichtigt. In insgesamt zwolf Wellen wurden 2.625 Hausarztinnen/ Hauséarzte
(Rostock 843, Dusseldorf 1.271, Witten 511) angeschrieben. Aufgrund der Schwierigkeit
die anvisierte Zahl an Hausarztinnen/Hausérzten zu erzielen, wurde der Zeitrahmen fur die

Rekrutierung von funf auf 24 Monate erweitert.

Im néchsten Schritt wurde jede/jeder an der Studie teilnehmende Arztin/Arzt gebeten, tber
die elektronische Praxissoftware eine Liste von Patientinnen/Patienten zusammen-
zustellen, die den vorab definierten Einschlusskriterien entsprachen. Die Patientinnen/
Patienten sollten an Diabetes mellitus Typ 2 erkrankt sein, zum Zeitpunkt der Rekrutierung
einen HbA1c-Wert von 8,0% oder mehr aufweisen, laut Einschatzung der Arztin/des
Arztes in der Lage sein, die Studienaufklarung zu verstehen und in die Studie einwilligen
zu konnen. Zudem sollten sie ausreichende Deutschkenntnisse vorweisen.
Ausgeschlossen wurden Patientinnen/Patienten, die zum Zeitpunkt der Rekrutierung an
schweren Komorbiditaten erkrankt waren und daher eine von der Hausarztin/von dem
Hausarzt geschatzte Lebenserwartung von weniger als 24 Monaten hatten. Alle so Uber
die Praxissoftwaren identifizierten Patientinnen/Patienten wurden zur Teilnahme an der

Studie eingeladen.

4.3 Interventionskonzept und Kontrolle

4.3.1 Das Interventionskonzept

Qualitative  Studien  haben gezeigt, dass sich die Beziehung zwischen
Hausarztinnen/Hausarzten und ihren Patientinnen/Patienten mit »Schlecht
eingestelltem® Diabetes mellitus Typ 2 haufig in einer Sackgasse befindet: Wahrend sich
Hausarztinnen/Hausarzte als Experten wahrnehmen, werden Patientinnen/Patienten
haufig als ignorant beschrieben. Hausarztinnen/Hausarzte sehen bei diesen Patientinnen/
Patienten haufig keine Moglichkeiten fur eine Verbesserung, resignieren und sind daher
wenig motiviert das Problem eines abstrakten ,schlecht eingestellten® Diabetes auf eine
neue oder andere Weise anzugehen [48, 52]. Ursache sind haufig unterschiedliche

Therapievorstellungen auf beiden Seiten, die eine ineffektive Arzt-Patienten-

® KV-Zulassung bezeichnet die Arbeitserlaubnis fiir Arzte der Kassenérztlichen Vereinigung des jeweiligen Bundeslandes.
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Kommunikation begunstigen und Desinteresse, Frustration, Wut und Resignation auf
Seiten der Arztin/des Arztes ausldsen [45, 49, 51, 53, 54, 94, 143-145].

Ziel der edukativen Intervention in DEBATE war es daher, die Arzt-Patienten-
Kommunikation sowie die Interaktion zwischen Hausarztinnen/Hausarzten und
Patientinnen/Patienten zu verbessern. Die Hausarztinnen/Hausarzte sollten im Umgang
mit dieser Patientengruppe sensibilisiert und in die Lage versetzt werden, die Agenda und
die Krankheitskonzepte ihrer Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestelltem® Diabetes
mellitus Typ 2 zu erkennen und in eine gemeinsame Entscheidungsfindung einflieRen zu
lassen. Auf diese Weise sollte die Patientenperspektive mehr in den Vordergrund geriickt
werden, ohne jedoch weder Hausarztinnen/Hausarzte noch Patientinnen/Patienten zu
Uberfordern [146].

Zur Umsetzung dieses Perspektivwechsels wurde eine aus zwei Elementen (Peer-Besuch
+ vertiefende Schulungsangebote) bestehende, komplexe Intervention entwickelt, mit der

eine Veranderung des hausarztlichen Kommunikationsstils erzielt werden sollte.

4.3.2 Die Peer-Intervention in Theorie und Vorbereitung

Wesentlicher Bestandteil der Intervention war der edukative Peer-Besuch in den
Hausarztpraxen. Das Konzept der Peer-Edukation ist ein padagogisches Konzept,
welches u. a. in der Gesundheitsforschung zum Einsatz kommt. Es geht davon aus, dass
ein ,Gleichgesinnter” besonders groRen Einfluss auf andere Personen mit den selben
Merkmalen hat und daher als Experte seiner Lebens-/ Krankheitswelt zur gegenseitigen
Unterstitzung und Beeinflussung geeignet ist [147]. Die Akzeptanz und Wirksamkeit eines
edukativen Peer-Besuches in Bezug auf die Arzt-Patienten-Beziehung wurden bereits

nachgewiesen [148].

Die Entwicklung der Intervention basierte dabei auf dem von Petty et al. 1986 entwickelten
Elaboration Likelihood Modell (ELM), welches zwei Wege beschreibt, wie sich die
Einstellung des Gegenubers in Bezug auf das angesprochene Thema beeinflussen I&sst.
Auf der sogenannten ,zentralen Route“ wird angenommen, dass vor allem die Gite der
Uberbrachten Argumente zur Einstellungsanderung des Empfangers fihrt. Die
sogenannten ,periphere Route“ bezeichnet die Veranderung von Einstellung und
Verhalten, welche vor allem durch die Uberzeugungssituation und emotionale Anreize
beeinflusst wird. Die ,periphere Route“ ist hierbei mit der Einstellungsbildung im Alltag
gleichzusetzen [149, 150]. Angewendet auf die Studie DEBATE bedeutete dies, dass den
Hausarztinnen/Hauséarzten durch die Peers vermittelt werden sollte, wie sie den

Patientinnen/Patienten  anhand  ihrer individuellen  Krankheitsgeschichte  und
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Lebensgewohnheiten konkrete und fiir sie umsetzbare Losungswege aufzeigen und ihnen
die Wirkung der Umsetzung in Bezug auf ihre Krankheitssituation verdeutlichen kénnen.
Zur Umsetzung standen den Peers zwei Elemente zur Verfigung: (1) die narrative
Gesprachsfihrung sowie (2) das um Diabetes-spezifische Aspekte erganzte

Kommunikationstool arriba.

(1) Die narrative Gesprachsflihrung basiert auf der ,Narrative based medicine“ und der
narrativen Interviewfuhrung. Sie eignet sich insbesondere fur die Betreuung von
Patientinnen/Patienten mit chronischen Erkrankungen. Die narrative Gesprachsfuhrung als
Form der patientenzentrierten Kommunikation ermdglicht es den Patientinnen/Patienten,
durch eine selbst gestaltete Erzahlung ihre Gesprachs- und Konsultations-Agenda frei zu
entfalten. Dies wird durch die drei Phasen der narrativen Gesprachsfihrung (narrative
Gesprachs-/Erzahlaufforderung, Haupterzahlung, erzahlgenerierendes Nachfragen)
erreicht [151].

(2) Die computer-gestitzte Entscheidungshilfe (decision-aid) arriba-debate diente vor
allem zur Visualisierung moglicher Verhaltens- bzw. Therapieveranderungen in der
Konsultation. Dieses decison-aid basiert auf dem bereits verfligbaren Programm arriba
und berechnet unter Bericksichtigung verschiedener Parameter (wie z. B. Alter,
Geschlecht, Raucherstatus, Blutdruck, Cholesterin) die  Auswirkungen von
Lebensstilveranderungen und Medikamentenumstellung auf das individuelle Risiko der
Patientin/des Patienten ein kardiovaskulares Ereignis zu erleiden [152]. Fur den Einsatz im
Rahmen von DEBATE wurde die Entscheidungshilfe um Diabetes-spezifische
Informationen (wie z. B. den Blutzuckerwert) erganzt. Es verdeutlicht den
Patientinnen/Patienten wie sich Lebensstilveranderungen oder der Einsatz Diabetes-
spezifische Medikamente (wie z. B. der Einsatz oraler Diabetika oder Insulin) auf das
persdnlich prognostizierte Risiko flr ein kardiovaskulares Ereignis auswirken (Vgl.
beispielhaft Abbilungen 1 und 2). Die Entscheidungshilfe erméglicht, dass Patientin/Patient
und Hausarztin/Hausarzt gemeinsam die Entscheidungen zur Reduktion des Risikos
treffen kdnnen [153, 154].
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Abbildung 1: Ubersicht mdglicher Behandlungsoptionen fiir einen fiktiven Patientenfall mit
»Schlecht eingestelltem® Diabetes mellitus Typ 2 bei nicht-intensivierter
Diabetesbehandlung (arriba-debate)

E Insulinbehandlung nicht-intensiviert

[
Bibliothek

| ins ) Konsequenz [T Info
Vorname(n)
pxo/ CONTRA
Nachname N . . =
kein Insulin
Geschlecht (@ Mann Frau

Gefahr von kurzfristigen Diabetes
Symptomen (Miidigkeit, Durst,
Schwache, Sehstorung)

- - f Keine Spritzen
Bisherige Diabetesbehandlung i =

ist unzureichend

Nur wenige Messungen Keine vorbeugende Wirkung

(Augen-, Mierenschaden)

PRO CONTRA
~ s

Insulin

Worbeugende Wirkung (Augen-,
Nierenschaden), v.a. bei Senkung
stark erhéhter HbAlc-Werte

Tagliche Spritzen (1-2 mal),
Tabletten miissen in der Regel
weitergenommen werden

‘Weniger Diabetes-Beschwerden Disziplinierte, regelmaRige Lebens—
weise: hdufig messen und spritzen,
immer den Kohlenhydrat— Anteil der

Nahrung berechnen

Haufiger schwere Unterzucker—
ungen

Cewichtszunahme

Abbildung 2: Ubersicht der méglichen Konsequenz fiir einen fiktiven Patientenfall mit
»Schlecht eingestelltem® Diabetes mellitus Typ 2 bei nicht-intensivierter
Diabetesbehandlung (arriba-debate)
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Die Rekrutierung der Peers erfolgte Uber die jeweiligen Lehrarzt-Netzwerke der
Studienzentren. Insgesamt zwolf Hausarztinnen/Hausarzte (funf in MV und sieben in
NRW) konnten als Peers fir die Studie gewonnen werden. Vor ihrem Peer-Einsatz
erhielten sie eine umfangreiche Fortbildung zu den theoretischen Hintergriinden der
Intervention sowie zu den beiden Elementen der narrativen Gesprachsfliihrung und arriba-

debate. In diesem Zusammenhang wurde mit den Peers besprochen, welche Strategien
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sie den Hausarztinnen/Hauséarzten fir die gemeinsame Reflexion mit den
Patientinnen/Patienten Uber ihre individuellen Krankheitsaspekte und Behandlungs-
moglichkeiten an die Hand geben kénnen. Das heifl3t, dass den Hausarztinnen/Hausarzten
verdeutlicht wurde wie sie gemeinsam mit der Patientin/dem Patienten individuelle
Problembereiche identifizieren, anhand der konkreten Krankheits- und Lebensumstande
Lésungsmoglichkeiten suchen und fur die Patientin/den Patienten realisierbare Ziele
vereinbaren kénnen. Am Ende der Schulung wurde tUber den Umgang mit sogenannten
~Schwierigen“ Arzttypen im Peer-Besuch gesprochen und dartber, wie die Motivationslage
der unterschiedlichen Hausarzttypen eingeschatzt und die Argumentation im Gesprach

danach ausgerichtet werden kann.

4.3.3 Der Peerbesuch in der Hausarztpraxis

Die Hausarztinnen/Hausarzte der Interventionsgruppe wurden nach Abschluss der
Baselineerhebung von den Peers in der Praxis besucht. Beide fuhrten ein kollegiales
Gesprach. Inhalt des Gesprachs waren die Vermittlung der Grundlagen der narrativen
Gesprachsfihrung sowie die gemeinsame Reflektion Uber Patienten mit ,schlecht
eingestelltem” Diabetes mellitus Typ 2. Den Hausarztinnen/Hausarzten wurden
Méglichkeiten aufgezeigt, wie sie sich gemeinsam mit den Patientinnen/Patienten dem
Thema ,schlecht eingestellter” Diabetes noch einmal unvoreingenommen nahern kénnen.
Zur Visualisierung der Behandlungsmoglichkeiten im Arzt-Patienten-Gesprach wurde den
Hausarztinnen/Hausarzten zusatzlich die Anwendung des decision-aids arriba-debate
anhand ihrer ganz konkreten Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestelltem” Diabetes
mellitus Typ 2 dargestellt. Durch den Einsatz von arriba-debate sollte die Kommunikation
starker auf die Patientinnen/Patienten ausgerichtet und ihre Beteiligung an Entscheidungs-

findungsprozessen zur Lebensstilanderung oder Pharmakotherapie gefordert werden.

Ziel des Peer-Besuches war es, die besuchten Hausarztinnen/Hausarzte hinsichtlich der
kommunikativen Aspekte in der Arzt-Patienten-Beziehung sowie flr die Berlicksichtigung
der Patientenperspektive zu sensibilisieren und zur partizipativen Entscheidungsfindung
mit ihren Patientinnen/Patienten zu motivieren. Die Hausarztinnen/Hausarzte sollten durch
den Peer-Besuch befahigt werden, beide Ansatze so umzusetzen, dass zunachst im
Gesprach mit der Patientin/dem Patienten herausgefunden werden kann, wo sie/er
Probleme in der Umsetzung der Diabetes-spezifischen Therapie hat. Die Patientin/Der
Patient sollte ermutigt werden zu erzahlen, wie es ihr/ihm im taglichen Umgang mit der
Erkrankung geht. In einem zweiten Schritt sollten Hausarztin/Hausarzt und Patientin/
Patient gemeinsam herausarbeiten, welche konkreten Lésungsmdglichkeiten es fir diese

Probleme gibt. Das heil3t, dass festgestellt werden sollte, was die Patientin/der Patient wie
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im Alltag konkret umsetzen kann. In einem dritten Schritt sollte der Patientin/dem
Patienten mittels der elektronischen Entscheidungshilfe arriba-debate gezeigt werden, was
die auf ihn abgestimmten Therapieoptionen bewirken kdnnen. AbschlieRend sollten
Hausarztin/Hausarzt und Patientin/Patient gemeinsam fur die Patientin/den Patienten

umsetzbare, realistische und konkrete Therapieziele vereinbaren.

Die zwoIf Peers besuchten im Rahmen der Studie insgesamt 47 Hausarztinnen/Hauséarzte
der Interventionsgruppe in ihren Praxen. Dabei entfielen 19 Peer-Besuche auf MV und 28
auf NRW. Aufgrund von Terminfindungsproblemen wurden zwei Peer-Gesprache
telefonisch durchgefiihrt (jeweils eins in MV und eines in NRW). Weitere flnf
Hausarztinnen/Hausarzte (eine in MV, vier in NRW) erhielten die Materialien postalisch, da

sie einen Peer-Besuch ganzlich ablehnten.

4.3.4 Vertiefende Schulungsangebote

Zusatzlich zum Peer-Besuch erhielten die Hausarztinnen/Hausarzte der Interventions-
gruppe das Angebot zur Vertiefung der dort vermittelten Kenntnisse an zwei Gruppen-
fortbildungen zu den Themen a) Barrieren in der Arzt-Patienten-Kommunikation (narrative
Gesprachsfihrung) und b) die Software ,arriba-debate” teilzunehmen. Insgesamt wurden
32 Termine in mehreren Wellen vorgeschlagen (elf in MV und 21 in NRW). Letztlich
fanden funf Fortbildungen (drei in MV, zwei in NRW) statt, an denen zehn von 48

Hausarzten der Interventionsgruppe (acht in MV, zwei in NRW) teilnahmen.

Zunachst wurden den Teilnehmerinnen und Teilnehmern die theoretischen Grundlagen
der narrativen Gesprachsfiihrung als Form der patientenzentrierten Kommunikation mit
besonderem Augenmerk auf den dreistufigen Aufbau des narrativen Gespraches (Vgl.
Kapitel 4.3) vermittelt. Anschlieflend sollte die Theorie in drei Gruppenibungen (max. 3-4
Personen) anhand eigener, selbst erlebter Erfahrungen und anhand vorgegebener Rollen
praktisch angewendet werden. Inhaltlich starteten die Ubungssequenzen niedrigschwellig,
zundchst mit einem allgemeinen Thema (z. B. Urlaub), gefolgt von einer
»unkritischen“ Krankheitsepisode (z. B. Schnupfen), um mit einem praxisnahen Thema (die
Arztin/der Arzt als Akteur in der medizinischen Versorgung) zu enden. Es stand den
Hausarztinnen/Hausarzten dabei frei, welches Erlebnis sie jeweils erzahlten. Nach jeder
Ubungssequenz wurden die Rollen innerhalb der Gruppe (Erzéhlende/r, Fragendelr,
Beobachtende/r) getauscht, so dass jede Hausarztin/jeder Hausarzt die Mdglichkeit hatte,
in alle Rollen zu schlipfen. Die Strukturierung und Leitung der jeweiligen Gruppen oblag
der/dem anwesenden Tutorin/Tutor. Im Anschluss an jede Sequenz wurde in Feedback-
Runden (ber die Umsetzung diskutiert. Nach Ende aller Ubungen wurden die

,Ubertragbarkeit in das Arzt-Patienten-Gesprach“ sowie mdgliche Herausforderungen
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besprochen [151]. Abschliekend wurden die Funktionsweise der Software ,arriba-

debate” besprochen und die Moéglichkeiten des Einsatzes im Praxisalltag diskutiert.

4.3.5 Kontroligruppe

Die Hausarztinnen/Hauséarzte in der Kontrollgruppe erhielten keine Intervention, also
keinen Peer-Besuch und keine vertiefenden Schulungsangebote. Sie versorgten ihre

Patientinnen/Patienten weiterhin wie gewohnt mit der Ublichen Therapie (care as usual).

4.4 Primares Outcome der DEBATE Studie

Die primare ZielgroRe (Outcome) der Studie war der HbA1c-Wert der
Patientinnen/Patienten zum Zeitpunkt der Folgeuntersuchungen. Der HbA1c wurde, wie
alle weiteren Laborparameter, aus der Routine (anhand der Patientenakten) fir die Studie

erfasst.

Trotz der berechtigten Kritik zur Validitdt des HbA1c-Wertes [155-157] wurde die
Entscheidung fir den HbA1c als primare ZielgroRe in der DEBATE Studie bewusst und
aus folgenden Griinden getroffen: Zum einen lieR sich der Wert mit hoher Reliabilitat unter
den Bedingungen der Versorgungsrealitat in einer Hausarztpraxis bestimmen, wodurch die
groltmogliche Vergleichbarkeit der Studie mit anderen internationalen Studien
gewahrleistet ist. Zum anderen fokussierte die DEBATE Studie auf die Gruppe der
,Schlecht eingestellten* Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 mit relevant
erhdhten HbA1c-Werten. Flr diese Patientengruppe wurde eine Korrelation des HbA1c-
Wertes mit relevanten ZielgréRen nachgewiesen [158, 159]. Auch eine durch
therapeutische MalRnahmen erzielte Reduktion hoher HbA1c-Ausgangswerte korreliert mit
einer verringerten Rate fur kardiovaskulare Ereignisse [21]. Alternative Endpunkte, wie z.
B. kardiovaskulare Ereignisse oder Mortalitat, konnten aufgrund der begrenzten

Studiendauer von 24 Monaten nicht genutzt werden.

Die Nullhypothese der Studie lautete: Der HbA1c-Wert von Interventions- und
Kontrollgruppe unterscheidet sich nicht mehr als £+ 0,5 von Baseline zu T4. Die
Alternativhypothese besagte: Der HbA1c-Wert der Interventionsgruppe ist im Verlauf um

mindestens 0,5 niedriger als in der Kontrollgruppe.
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4.5 Sekundare Outcomes der DEBATE Studie

Als sekundare Outcomes wurden die patientenseitige Lebensqualitat (BAK Fragebogen,
EQ-5D, PAID), die partizipative Entscheidungsfindung (PEF-FB-9) und die verschiedenen
Dimensionen der Patientenzentrierung (PACIC-D) erfasst. Die erhobenen Daten sowie die

verwendeten Instrumente sind nachfolgend aufgelistet:

» Der BAK (Fragebogen des Bundesarztekammer-Projektes zum ,schlecht
eingestellten® Patient mit Typ 2-Diabetes) bildet ab, wie Patientinnen/Patienten mit
dem Diabetes leben [160].

* Der EQ-5D misst die gesundheitsbezogene Lebensqualitat von
Patientinnen/Patienten [161].

* Der PAID erfasst patientenseitige Problembereiche im Umgang mit dem Diabetes
[162].

* Der PEF-FB-9 bildet ab, inwieweit sich Patientinnen/Patienten an der
Entscheidungsfindung im Zusammenhang mit ihrer Erkrankung beteiligt fuhlen
[163].

* Der PACIC ist ein international gebrauchliches Fragebogeninstrument, welches die
verschiedenen Dimensionen der Patientenzentrierung erfasst. Dazu gehéren der
(1) Einbezug der Patientin/des Patienten, (2) Unterstutzung bei der
Entscheidungsfindung, (3) individuelle Begleitung, (4) Problemorientierung und (5)
Koordination und Follow-up [164-167].

Da in der vorliegenden Arbeit die Auswertung der beiden Fragebogeninstrumente im

Mittelpunkt steht, werden diese und ihre Entwicklung nachfolgend im Detail dargelegt:

Der Fragebogen zur Erfassung der partizipativen Entscheidungsfindung (PEF-FB-9) wurde
von Kriston et al. basierend auf bereits existierenden Vorgangerversionen im Jahr
2009/2010 entwickelt [163, 168, 169]. Das Instrument wurde fiir den Einsatz in Forschung
und klinischer Praxis bei Krankheitsbildern mit mehreren Behandlungsoptionen entwickelt
und erfasst, in welchem Umfang sich Patientinnen/Patienten am Prozess der
Entscheidungsfindung beteiligt fihlen. Der hier verwendete PEF-FB-9 ist eine aus neun
Fragen bestehende Kurzversion des urspriinglich 26 Fragen umfassenden Fragebogens.
Als Erganzung der neun Fragen empfehlen die Autorinnen und Autoren des Instruments
zwei offene Fragen zum Entscheidungskontext voranzustellen. Diese sind zur Auswertung
jedoch nicht erforderlich. Hinsichtlich der Reliabilitdt wurde eine hohe interne Konsistenz
(alpha = 0,938) sowie eine hohe Trennscharfe flr die einzelnen Items (0,685 bis 0,826)

nachgewiesen. Angaben zur Retest-Reliabilitdt liegen bisher nicht vor [163]. Die
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Bewertung erfolgt auf einer 6-stufigen Likert-Skala (1 = trifft weitgehend nicht zu; 5 = trifft

vollig zu).

Der Fragebogen PACIC wurde im Jahr 2004/2005 von Glasgow und Kollegen als englisch-
sprachige Version entwickelt. Er sollte die Einschatzung chronisch kranker
Patientinnen/Patienten erfassen, inwieweit ihrer Meinung nach Elemente des Chronic Care
Modells (CCM) und somit Aspekte der Patientenzentrierung in der klinischen bzw.
ambulanten Priméarversorgung durch die dort tatigen (Haus-)Arztinnen und (Haus-)Arzte in
den vergangenen sechs Monaten verwendet bzw. umgesetzt wurden [164]. In seiner
urspringlichen Version umfasst der Fragebogen verteilt auf 20 Fragen finf Subskalen:
Involvement (Einbezug), Decision Support (Unterstitzung bei Entscheidungen), Tailoring
(individuelle Zielsetzung), Problem Solving (Problemlésung), Follow-Up (Nachbetreuung).
Die Bewertung der Fragen erfolgt auf einer 5-stufigen Likert-Skala (1 = so gut wie nie; 5 =
fast immer). Fiur die Subskalen und den PACIC-Gesamtwert konnten sowohl eine hohe
interne Konsistenz als auch eine moderate Test-Retest Stabilitdt nachgewiesen werden.
Die Art der Datenerhebung (Selbstausfiillen durch Patientinnen/Patienten vs. telefonische
Datenerfassung) zeigte keine Unterschiede hinsichtlich des durchschnittlichen PACIC-

Gesamtwertes bzw. der einzelnen Skalenwerte [164].

Die Entwicklung und Validierung einer 11-Fragen umfassenden englisch-sprachigen
Kurzversion des PACIC erfolgte 2008/2009 durch Gugiu und Kollegen und bildete
weiterhin Fragen aller finf Subskalen ab: Frage 1 - Involvement, Frage 2 - Decision
Support, Fragen 3-6 - Tailoring, Fragen 7-9 - Problem Solving, Fragen 10-11 - Follow-Up
[165]. Anders als in der Originalversion wurde auf einer 11-Punkt-Prozentskala von 0% bis
100% mit 10%-Schritten bewertet und entsprechend in 1 niedrig (0%-30%), 2 moderat
(40%-60%), 3 hoch (70-100%) umgewandelt. Auch flr die Kurzversion wurden eine hohe
interne Konsistenz und eine moderate Test-Retest-Stabilitdt nachgewiesen. Die
Uberpriifung der Validitat ergab, dass die aus 11 Fragen bestehende PACIC-Kursversion
gleichermalien alle funf Dimensionen abbildet, welche mit dem urspringlichen
Fragebogen gemessen werden sollten. Lediglich in Bezug auf die Nutzung der
Prozentskalierung zur Bewertung der Kurzversion zeigte sich ein geringer Verlust der

internen Validitat.

Unter Berlcksichtigung der Richtlinien fur die kulturelle Adaption erfolgte die deutsche
Ubersetzung und Validierung der 20-item Version im Jahr 2005/2006 durch Rosemann
und Kollegen. Hierflir konnten eine exzellente Konsistent sowie hohe Werte flr die interne
Validitat und Test-Retest-Reliabilitdt nachgewiesen werden [164, 167]. Unter dem Aspekt

ein weniger umfangreiches Instrument bereitstellen zu kénnen, haben Goetz et al. im Jahr
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2012 die Kurzversion (11-items) des Instrumentes kulturell adaptiert, ins Deutsche
Ubertragen und an 264 Patienten mit chronischen Erkrankungen in der Primarversorgung
getestet. Dabei wurden sowohl eine hohe Konstruktvaliditat als auch eine hohe interne

Konsistenz fiir das Instrument nachgewiesen [170].

Im Rahmen der DEBATE Studie fand die deutschsprachige Ubersetzung der Kurzversion
mit 11 Fragen und der Bewertung auf einer 5-Punkt Likert-Skala Anwendung. Trotz
fehlender Berechnungen zur Validitat- und Reliabilitdt entschied sich das Studienteam
aufgrund der Uberwiegend alteren Patientinnen/Patienten fliir die anwenderfreundliche und
verstandlichere Kurzversion, jedoch gegen die urspringlich verwendete Prozent-
Skalierung (0%-100%). Stattdessen wurde der Bewertungsmafstab der Langversion des
Fragebogens genutzt.

Diese Daten wurden telefonisch durch Studienmitarbeiterinnen und Studienmitarbeiter zu
den verschiedenen Messzeitpunkten erhoben. Zudem wurden das kardiovaskulare
Risikoprofil sowie die verordneten Medikamente als sekundare Zielgréfien zusatzlich zum
HbA1c-Wert in den Praxen dokumentiert. Zusammenfassend wurden insgesamt folgende
arzt- bzw. patientenbezogenen Daten zu den verschiedenen Messzeitpunkten (T0-T4)
erhoben:

* Arzt-Charakteristika

Durch die Arztin/den Arzt erfasst und an das Studienzentrum (ibermittelt:

Alter, Geschlecht, Dauer der Niederlassung, genaue Facharztbezeichnung(en),
Praxismerkmale (z. B. Scheinzahl/ Quartal, Praxistyp)
* Patienten-Charakteristika

Durch die Arztin/den Arzt erhoben und an das Studienzentrum (ibermittelt;

Zeitpunkt  der  Diabetes-Erstdiagnose, HbA1c-Wert und  Messdatum,
kardiovaskulares Risikoprofil (Raucherstatus, Cholesterin-Werte (Gesamt, HDL,
LDL), Blutdruck, Vorliegen einer manifesten KHK, positive Familienanamnese in
Bezug auf Schlaganfall bzw. Herzinfarkt), verordnete Diabetes-spezifische
Medikamente, Zeitpunkt des letzten Gesprachs lber den Diabetes, Frage nach
dem Vorliegen potentieller Folgeerkrankungen aufgrund des Diabetes (wie z. B.
Retinopathie, Diabetisches FuR-Syndrom)

Durch das Studienteam im Telefonat mit der Patientin/dem Patienten erhoben:

Geburtsjahr, Geschlecht, soziodemografische Angaben (Bildungsstand, Beruf,
Einkommen, Familienstand, Wohnsituation, Anzahl der Personen im Haushalt),
partizipative Entscheidungsfindung (PEF-FB-9), Dimensionen der

Patientenzentrierung (PACIC-D), Fragen zur gesundheitsbezogenen
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Lebensqualitat (EQ-5D), Fragen zu Probleme im Umgang mit dem Diabetes (PAID),
Fragen zum Leben mit dem Diabetes allgemein (BAK)

Vor der Uberfiihrung in eine Datenbank wurden alle Angaben zunéchst in Fragebdgen
erfasst. Tabelle 1 gibt Auskunft dariber, welche Fragebogeninstrumente/-werte zu
welchen Messzeitpunkten durch die Arztin/den Arzt bzw. das Studienzentrum erhoben

wurden.

Tabelle 1: Erfasste Messinstrumente/ -werte, je Messzeitpunkt

Erhoben von:
Arzt (A)/
T0 T1 T2 T3 T4 Zentrum (2)
HbA1c X X X X X A
EQ-5D/ PAID X X X z
PEF-FB-9/ PACIC-D X X X X X 4
BAK X X z
Pharmakotherapie X X X A
Kardiovaskuldres Risikoprofil X X X A
Zeitpunkt der Erstdiagnose X A
Arztcharakteristika X A
Diabetes zuletzt thematisiert? X X X X A
Vorliegen Folgeerkrankungen X A
Patientencharakteristika X 4

4.6 Fallzahlberechnung

Die Durchfuhrung einer Fallzahlberechnung vor Studienbeginn ist aus mehreren Grinden
wichtig. Zum einen gewahrleistet eine solide Fallzahlberechnung die Madoglichkeit
tatsachlich signifikante Effekte in der Analyse nachweisen zu kdnnen [171]. Zum anderen
wird deutlich, wie viele Studienteilnehmerinnen/-teiinehmer eingeschlossenen werden
missen, um gleichzeitig eine Uber- bzw. Unterrekrutierung zu vermeiden und damit
Ressourcen zu schonen. Die Fallzahlberechnung fur die DEBATE Studie erfolgte in
Zusammenarbeit mit dem Institut fur Medizinische Biometrie und Epidemiologie des

Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf.

Folgende Annahmen wurden getroffen: Wird eine Residualstandardabweichung® von 0.9
angenommen, ist fir eine auf Patienten-Ebene randomisierte Studie eine Fallzahl von
2x143 (=286) Patientinnen/Patienten ndétig, um einen HbA1c-Unterschied von 0,5 mit einer

Power von 80% zu zeigen. Das Studiendesign der DEBATE Studie (ein cluster-RCT mit

'° Die Residualstandardabweichung bezeichnet die Variation der Messwerte innerhalb der einzelnen Gruppen.
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Intervention auf Hausarzt-Ebene) erfordert die Berlicksichtigung der daraus resultierenden
Cluster-Effekte bei der Fallzahlberechnung. Jeweils eine Praxis bildet zusammen mit den
teilnehmenden Patientinnen/Patienten ein Cluster. Bei einem angenommenen ICC (intra-
class-correlation) von 0,1 und einer durchschnittichen Cluster-GréRe von zehn
Patientinnen/Patienten betrédgt der abgeleitete Faktor 1,9. Bei einer angenommenen
Patienten-Dropout-Rate von 20% missen insgesamt mindestens 54 Hausarztinnen/
Hausarzte rekrutiert werden, die ihrerseits jeweils 13 Patientinnen/Patienten einschlieRen,
um je Hausarztin/Hausarzt mindestens zehn auswertbare Patientinnen/Patienten
sicherzustellen [172]. Unter Annahme einer 10%-igen Praxis-Dropout-Rate missen

insgesamt 60 Praxen rekrutiert werden.

Aufgrund der anvisierten Stichprobengréfie (N = 780 Patientinnen/Patienten) erfolgte die
Umsetzung der Studie multizentrisch, d. h. im Verbund mit den Zentren Rostock (Institut
fur  Allgemeinmedizin, Universitdtsmedizin  Rostock), Ddusseldorf (Institut  fur
Allgemeinmedizin, Medizinische Fakultat der Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf) und
Witten (Institut fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin, Fakultat fir Gesundheit der
Universitat Witten/Herdecke).

Interimsanalysen wurden im Rahmen der Studie nicht durchgefihrt.

4.7 Randomisierung

Die Randomisierung erfolgte stratifiziert nach Studienzentrum und wurde nach
abgeschlossener Baseline-Datenerhebung von einem unabhangigen, nicht in den
Studienprozess und -ablauf involvierten Mitarbeiter des Instituts flir Medizinische Biometrie
und Epidemiologie des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf durchgefihrt. Da die
teilnehmenden Hausarztinnen/Hausarzten bei Studieneintritt keine Informationen Uber die
geplante Umsetzung eines Peer-Besuches in den Interventions-Praxen erhielten, waren
sie sich einer mdglichen Gruppenzuordnung (Intervention/ Kontrolle) nicht bewusst. Eine
Verblindung der Patientinnen/Patienten, Hausarztinnen/Hausérzte und
Wissenschaftlerinnen/Wissenschaftler erfolgt nicht.

4.8 Statistisches Auswertungsverfahren

Die vorliegende Arbeit fokussiert auf die Auswertung zweier Fragebogeninstrumente: Der
PACIC-D misst die verschiedenen Dimensionen der Patientenzentrierung. Der PEF erfasst

die patientenseitig wahrgenommene partizipative Entscheidungsfindung.

Berechnet wurden zunachst die deskriptiven Statistiken wie etwa Standardabweichung

oder absolute und relative Haufigkeiten je Gruppe und Messzeitpunkt.
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Zur Uberpriifung mdglicher Effekte der Intervention und Kovariaten auf die Veranderung
der beiden Instrumente PACIC-D und PEF wurde ein longitudinales gemischtes Modell mit
Praxis und Patientin/Patient als zuféllige Effekte gerechnet. Folgeuntersuchungen (Follow-
ups) erfolgten als Messwiederholungen einer unstrukturierten Kovarianzmatrix im Modell.
Zur Reduktion der Varianz wurde jeweils der Baselinewert zum Modell hinzugeflugt. Um flr
potentielle Verzerrungen (Bias) kontrollieren zu konnen, wurden die Variablen
Studienzentrum und Messzeitpunkt als feste Effekte in das Modell aufgenommen. Auf
Patientenebene sind der Familienstand, das Alter bei Erstdiagnose, die Anzahl der
Personen im Haushalt, das kardiovaskulare Risiko als potentielle Kovariaten festgelegt
worden. Zusatzlich wurden diese Variablen auf Praxisebene gemittelt und um das Alter der
Hauséarztin/des Hausarztes erganzt. Die finale Auswahl der Kovariaten erfolgte anhand
einer auf dem Likelihood-Quotienten basierenden Vorwartsselektion.1! Die Wechsel-
wirkung (Interaktion) zwischen Zeit und Gruppe wurde geprift. Bei einer Signifikanz wurde
diese entsprechend im Modell berucksichtigt. Der Test der Koeffizienten (Vergleich der
adjustierten Werte beider randomisierter Gruppen) erfolgte mit Hilfe der direkten Maximum
Likelihood. Dies fuhrt unter der missing-at-radom-assumption (Annahme zufallig fehlender
Werte) zu einer nicht verzerrten Schatzung. Alle Analysen wurden in der intention-to-

treatl2 (ITT)-Population durchgefiihrt. AulRerdem fand eine per-protocol Analyse statt.

4.9 Ethikvotum und Studienregistrierung

Die Ethikkommission der Universitat Rostock erteilte am 25.05.2011 ein positives Votum
zur Durchfuhrung der DEBATE Studie (Nr. A 2011 59). Dieses wurde anschlielend von
der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Heinrich-Heine-Universitat in
Dusseldorf (Nr. 3676) am 19.07.2011 und von der Ethikkommission der Universitat
Witten/Herdecke (Nr. 78/2011) am 12.07.2011 bestatigt.

Hausarztinnen/Hausarzte und Patientinnen/Patienten stimmten der Teilnahme nach
Aufklarung Uber die Studie schriftlich zu. Schieden Patientinnen/Patienten vorzeitig aus
der Studie aus, war deren Behandlung im Rahmen der Regelversorgung bei ihrer
Hausarztin/ihrem Hausarzt unverandert gesichert. Die Basisdaten der teilnehmenden
Patientinnen/Patienten entstammten der Praxisdokumentation unter Berlcksichtigung der

GEP-Leitlinie.13 Eine Gefahrdung der Patientinnen/Patienten durch die Intervention war

" Forward selection (Vorwartsselektion) beschreibt die schrittweise Hinzunahme immer neuer Variablen in einem
festgelegten Modell.

In der ITT werden auch Daten von Patienten, die wahrend der laufenden Studie ausscheiden in der Auswertung
bertcksichtigt und in der ihnen zugeteilten Gruppe ausgewertet.

¥ = Gute Epidemiologische Praxis
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nicht zu vermuten. In den teilnehmenden Praxen wurden die Daten pseudonymisiert und
erst dann der Studienleitung zur Verfugung gestellt. Alle Daten wurden auf einem
geschutzten Server erfasst. Sie unterlagen einem anonymisierten Monitoring
(Patientenzustimmung, Vollstandigkeit, Plausibilitdt) durch einen unabhangigen, nicht in
den Studienprozess und -ablauf involvierten Monitor der Universitat Witten/Herdecke. Es
galten die Datenschutzgesetze der Lander Nordrhein-Westfalen und Mecklenburg-

Vorpommern.

Die Studie wurde entsprechend der Richtlinien fir transparente klinische Forschung vor
ihrer Durchfihrung im Register des ISRCTN, einer frei zuganglichen Datenbank fur
klinische Studien in der Primarversorgung, unter dem Kennzeichen ISRCTN70713571
eingetragen.
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5 Ergebnisse

5.1 Entwicklung der Teilnehmerzahlen im Studienverlauf

Aufgrund der bereits im Kapitel 4.2 erwahnten Rekrutierungsschwierigkeiten wurden die
Rekrutierung, die Datenerhebung und die Intervention fortlaufend durchgefuhrt. Insgesamt
konnten 108 Hausarztinnen/Hausarzte und 846 Patientinnen/Patienten in die Studie
eingeschlossen werden. Fur 13 Patientinnen/Patienten erfolgte der Studienausschluss

aufgrund der Nichterfullung der Einschlusskriterien.

Die eingeschlossenen Hausarztinnen/Hauséarzte wurden cluster-randomisiert auf
Interventions- und Kontrollgruppe verteilt. Der Interventionsgruppe wurden 54
Hausarztinnen/Hauséarzte mit ihren 435 teilnehmenden Patientinnen/Patienten, der
Kontrollgruppe weitere 54 Hausarztinnen/Hausarzte mit ihren 398 teilnehmenden

Patientinnen/Patienten zugeteilt.

Von insgesamt 833 teilnehmenden Patientinnen/Patienten zu TO befanden sich zu T4
noch 644 Patientinnen/Patienten in der Studie, davon 339 Patientinnen/Patienten in der
Interventions-, und 305 in der Kontrollgruppe. Wahrend des Studienverlaufs schieden
insgesamt 189 Patientinnen/Patienten aus, davon 93 Patientinnen/Patienten in der
Interventions- und 96 in der Kontrollgruppe. Dies entspricht einer Dropout-Rate von 22,1%
in der Interventionsgruppe, bzw. 23,4% in der Kontrollgruppe. Die haufigsten Griinde dafir,
dass keine weitere Datenerhebung erfolgen konnte, waren ein Wechsel der Hausarztin/
des Hausarztes (21,7%) oder der Tod der Patientin/des Patienten (21,2%).
Patientinnen/Patienten schieden aber auch aus der Studie aus, weil sich ihr
Gesundheitszustand verschlechterte (28,0%). In einigen Fallen hatten Patientinnen/
Patienten kein weiteres Interesse mehr an der Studienteilnahme oder waren zur
Datenerhebung, moglicherweise aufgrund nicht Gbermittelter Todesfalle oder eines
Umzuges ins Pflegeheim, nicht erreichbar. Die Entwicklung der Teilnehmerzahlen im

Studienverlauf sind detailliert in Abbildung 1 dargestellt.

5.2 Beschreibung der Baseline-Population

Es nahmen insgesamt 833 Patientinnen/Patienten an der DEBATE Studie teil. Davon
entfielen 52,2% (n=435) auf die Interventions- und 47,8% (n=398) auf die Kontrollgruppe.
Bezogen auf die Geschlechterverteilung zeigte sich, dass 54,4% (n=453) aller
Patientinnen/Patienten mannlichen und 45,6% (n=380) weiblichen Geschlechts waren.

Verteilt auf die beiden Gruppen zeigten sich geringfiigige Unterschiede: Wahrend der
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Anteil an Mannern in der Interventionsgruppe minimal hoéher im Vergleich zur
Kontrollgruppe war (55,4% vs. 53,3%), verhielt es sich beim Frauenanteil entgegengesetzt
(44,6% in der Interventions- vs. 46,7% in der Kontrollgruppe). Bei der Betrachtung des
Familienstandes stellten die Verheirateten innerhalb aller Patientinnen/Patienten mit
60,3% die groRte Gruppe, vor den Alleinstehenden (10,5%), den Geschiedenen (9,9%)
und den Verwitweten (19,4%) dar. Auch in der Einzelbetrachtung von Interventions- und
Kontrollgruppe machten die Verheirateten im Vergleich zu Patientinnen/Patienten in
anderen Familienformen (Alleinstehende, Geschiedene, Verwitwete) jeweils mehr als die
Halfte der jeweiligen Gesamtgruppe aus (62,8% in der Interventions- und 57,7% in der
Kontrollgruppe). Lediglich fir die Gruppe der Geschiedenen zeigte die Verteilung
Unterschiede zwischen Intervention und Kontrolle: Wéahrend lediglich 6,9% (n=30) aller
Patientinnen/Patienten in der Interventionsgruppe angaben geschieden zu sein, war der
Anteil in der Kontrollgruppe mit 13,1% (n=52) fast doppelt so hoch. Fir die Gruppen der
Verwitweten und Alleinstehenden zeigten sich keine wesentlichen Unterschiede im
Vergleich zur Gesamtbetrachtung. Die hohe Anzahl an Verheirateten innerhalb der
Studienpopulation spiegelte sich auch in der Verteilung des Merkmals ,Mit einem Partner
zusammenlebend® wieder: Insgesamt 65,4% (n=543) gaben an, zusammen mit einem
Partner zu leben. Im Vergleich dazu teilten lediglich 34,6% (n=287) der
Patientinnen/Patienten mit, allein bzw. ohne einen Partner zu leben. Bezogen auf dieses
Merkmal zeigten sich geringfligige Unterschiede zwischen den Gruppen (mit Partner:
67,1% Intervention vs. 63,6% Kontrolle; ohne Partner: 32,9% Intervention vs. 36,4%
Kontrolle). Die Feststellung des Diabetes mellitus Typ 2 erfolgte flr Patientinnen/Patienten
der Interventionsgruppe im Durchschnitt zwei Jahre friher (1999) als flr jene aus der

Kontrollgruppe (2001).
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Abbildung 3: Entwicklung der Teilnehmerzahlen im Studienverlauf
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5.3 Die Analyse der partizipativen Entscheidungsfindung (PEF)

Die von den Patientinnen/Patienten wahrgenommene partizipative Entscheidungsfindung in
Bezug auf den Diabetes wurde mit dem Instrument PEF-FB-9 gemessen, welches zur
Anwendung in Forschung und klinischer Praxis bei Krankheitsbildern mit mehreren
Behandlungsmaoglichkeiten entwickelt wurde. Die revidierte Fassung des Fragebogens besteht
aus neun Items, welche sich an Prozesselementen der partizipativen Entscheidungsfindung
orientieren. Der Fragebogen wird auf einer 6-stufigen Likert-Skala bewertet (0 = trifft Gberhaupt
nicht zu; 5 = trifft véllig zu). Die Bildung des Rohgesamtwertes erfolgt tber die Addition aller
neun ltems. Damit ergibt sich eine Skala von 0 bis 45. Je héher der Wert ausfallt, desto hdher ist
die von der Patientin/'von dem Patienten empfundene Beteiligung an medizinischen

Entscheidungen [163]. Der Fragebogen findet sich auch in Anhang 1.

Die Intention-to-treat Analyse des PEF-FB-9 zeigte folgendes: In der Interventionsgruppe betrug
der PEF-Mittelwert zur Baseline (T0) 23,68. Im Verlauf der Zeit sank der Wert und nahm dann
wieder leicht zu (19,59 zu T1; 19,90 zu T2; 20,83 zu T3; 20,91 zu T4). Im adjustierten Modell
zeigte sich ein ahnlicher Trend: die Differenz zu TO war am grof3ten zu T1 (-3,57 (95% Kl -4,98; -
2,17) und verringerte sich zu T4 auf -3,17 (95% KI -4,66; -1,69). Innerhalb der
Interventionsgruppe war die Veranderung des PEF-Mittelwertes zum Ausgangswert zu allen
Zeitpunkten signifikant (p<0.0001). In der Kontrollgruppe zeigte sich exakt die gleiche Tendenz:
Zu TO betrug der PEF-Mittelwert 22,42 (19,21 zu T1; 19,83 zu T2; 19,64 zu T3; 19,77 zu T4).
Die adjustierte Differenz des Mittelwertes lag zu T1 bei -3,20 (95% Kl -4,62; -1,78) und sank zu
T4 auf -2,80 (95% KI -4,30; -1,30). Auch in der Kontrollgruppe war die Veranderung des PEF-
Mittelwertes zum Ausgangswert zu allen Zeitpunkten signifikant (p<0.0004). Zwischen
Interventions- und Kontrollgruppe konnte jedoch kein statistisch signifikanter Unterschied

nachgewiesen werden (p=0,68). Siehe auch Tabelle 3.

Die aquivalente per-protocol Analyse findet sich in Tabelle 4. Auch wenn sich die Werte hier
leicht verandert darstellten, zeigte sich jedoch der gleiche Trend wie in der Intention-to-treat

Analyse.
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5.4 Die Analyse der Patientenzentrierung (PACIC)

Die verschiedenen Dimensionen der Patientenzentrierung wurden mit dem 11 Fragen
umfassenden deutschsprachigen Instrument PACIC-D gemessen. Der Fragebogen wurde
entwickelt, um das Verhalten der Arztin/des Arztes und des Praxisteams aus Sicht chronisch
kranker Patientinnen/Patienten zu messen [164-167]. Er wird auf einer 5-stufigen Likert-
Skala bewertet (1 = so gut wie nie; 5 = fast immer), wobei sich der Gesamtwert Uber die
Bildung des Mittelwertes ergibt. Je hoher dieser Wert ausféllt, desto groRer ist die
patientenseitig empfundene Patientenzentrierung in der hauséarztlichen Versorgung [164].

Der entsprechende Fragebogen findet sich in Anhang 2.

Die Intention-to-treat Analyse des PACIC zeigte: In der Interventionsgruppe lag der
durchschnittliche nicht-adjustierte Mittelwert des PACIC zur Baselineerhebung bei 2,42. Uber
die Zeit ist dieser leicht gestiegen und erreichte zu T4 2,52. Die adjustierte Differenz zum
Mittelwert zum Zeitpunkt der Baselineerhebung schwankte zwischen 0,03 zu T1 und 0,09 zu
T3. Keiner der Werte war signifikant. In der Kontrollgruppe zeigte sich der gleiche Trend. Der
nicht-adjustierte Mittelwert des PACIC lag zu TO bei 2,39 und erreichte zu T3 den hdéchsten
Wert (2,52). Die adjustierte Differenz zum Mittelwert schwankte zwischen 0,02 zu T1 und
0,08 zu T3. Auch hier war keiner der entsprechenden p-Werte im signifikanten Bereich.
Zwischen Interventions- und Kontrollgruppe zeigte sich kein signifikanter Unterschied
(p=0.87). Siehe Tabelle 5.

Die per-protocol Analyse bestatigte den Trend der Intention-to-treat Analyse mit einer
Ausnahme: Sowohl in der Interventions- als auch in der Kontrolgruppe fanden sich zu T3
statistisch  signifikante  Veranderungen der adjustierten Differenz  zum PACIC
Ausgangsmittelwert. In der Interventionsgruppe stieg der Mittelwert um 0,12 (95% Kl 0,02;
0,22; p=0,02), in der Kontrollgruppe um 0,09 (95% KI 0,00; 0,19; p=0.05). Siehe Tabelle 6.
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Wie Dbereits weiter oben erwahnt, erfasst der PACIC funf Dimensionen der
Patientenzentrierung: (1) Einbezug der Patientin/des Patienten (Involvement), (2)
Unterstutzung bei der Entscheidungsfindung (Decision Support), (3) individuelle Begleitung
(Tailoring), (4) Problemorientierung (Problem Solving) und (5) Koordination und Follow-up
(Coordination and Follow-up). Die Dimensionen werden uber die elf Items des Fragebogens,

wie in Tablele 7 dargestellt, erfasst.

Tabelle 7: Die funf Dimensionen der Patientenzentrierung im PACIC, nach Item

Dimension Item
(1) Einbezug der Patientin/des Patienten 1

(2) Unterstutzung bei der Entscheidungsfindung 2

(3) individuelle Begleitung 3-6
(4) Problemorientierung 7-9
(5) Koordination und Follow-up 10-11

Die Einzelauswertung der finf Dimesionen Uuber die funf Messzeitpunkte nach
Gruppenzugehorigkeit zeigte Folgendes: In der Dimension "Einbezug der Patientin/des
Patienten" lag der PACIC-Mittelwert zu TO bei 2,68 in der Interventionsgruppe und bei 2,65 in
der Kontrollgruppe. In beiden Gruppen stieg der Wert leicht an, bevor er zu T4 auf 2,51 in
der Interventionsgruppe und auf 2,36 in der Kontrollgruppe fiel. Siehe Abbildung 4.

Abbildung 4: PACIC-Mittelwerte der Dimension "Einbezug der Patientin/des Patienten" nach
Messzeitpunkt und Gruppenzugehdrigkeit
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In der Dimension "Unterstitzung bei der Entscheidungsfindung" fanden sich in beiden
Gruppen uber die Zeit nur maginale Veranderungen. Der Ausgangswert lag hier in der
Interventionsgruppe bei 4,46 und sank zu T4 auf 4,36. In der Kontrollgruppe lag der Wert zu
TO bei 4,37 und sank zu T4 auf 4,30. Siehe Abbildung 5.

Abbildung 5: PACIC-Mittelwerte der Dimension "Unterstlitzung bei der Entscheidungs-
findung" nach Messzeitpunkt und Gruppenzugehdorigkeit
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In der Dimension "individuelle Begleitung" zeigte sich in beiden Gruppen ein leichter Anstieg
Uber die Zeit. In der Interventionsgruppe stieg der Wert von 2,21 zu TO auf 2,34 zu T4. In der
Kontrollgruppe lagen die entsprechenden Werte bei 2,21 und 2,30. Siehe Abbildung 6.

Abbildung 6: PACIC-Mittelwerte der Dimension "individuelle Begleitung" nach Messzeitpunkt
und Gruppenzugehdrigkeit
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Der PACIC-Mittelwert der Dimension "Problemorientierung” stieg in beiden Gruppen von TO
zu T3 konstant an. In der Interventionsgruppe von 2,28 zu TO auf 2,59 zu T3 und in der
Kontrollgruppe von 2,18 zu TO auf 2,51 zu T3. Zu T4 wurde jedoch in beiden Gruppen eine
erneute Abnahme des Wertes beobachtet (2,44 in der Interventionsgruppe und 2,40 in der
Kontrollgruppe). Siehe Abbildung 7.

Abbildung 7: PACIC-Mittelwerte der Dimension "Problemorientierung" nach Messzeitpunkt
und Gruppenzugehdrigkeit
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Abbildung 8: PACIC-Mittelwerte der Dimension "Koordination und Follow-up" nach
Messzeitpunkt und Gruppenzugehdrigkeit
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Einzig in der Dimension "Koordination und Follow-up" zeigte sich ein Unterschied zwischen
beiden Gruppen. In der Interventionsgruppe stieg der PACIC-Mittelwert der Dimesion Uber
die Zeit von 1,95 zu TO auf 2,11 zu T4. In der Kontrollgruppe wurde hingegen ein Absinken
des Wertes von 1,93 zu TO auf 1,83 zu T1 beobachtet, gefolgt von einem Anstieg auf 2,02 zu
T3 und einem erneuten Absinken auf 1,97 zu T4. (Siehe Abbildung 8, Vgl. ebenfalls Tabelle

9 im Anhang, welche alle Dimensionen der Patientenzentrierung umfasst).

5.5 Der Zusammenhang zwischen Patientenzentrierung (PACIC)
und partizipativer Entscheidungsfindung (PEF)

Zuletzt wurde in der vorliegenden Population untersucht, ob und, falls ja, inwieweit eine
Veranderung der Patientenzentrierung EinfluR auf die wahrgenommene partizipative
Entscheidungsfindung hat. Das Modell untersucht dabei, wie sich der entsprechende Wert
der partizipativen Entscheidungsfindung im PEF-Fragebogen verandert, wenn die
Patientenzentrierung im PACIC Fragebogen im Vergleich zur Baseline um eine Einheit hdher
ausfallt. Adjustiert wurde hier fir die Gruppenzugehérigkeit, das Studienzentrum, die
entsprechenden TO-Ausgangswerte, das Alter bei der Erstdiagnose, dem Zeitpunkt der
Messung und der Interaktion zwischen Gruppe und Messzeitpunkt. Das Modell zeigt: Ist die
Verbesserung im PACIC im Vergleich zur Baseline um eine Einheit héher ausgefallen, so
haben die Patientinnen/Patienten im Mittel auch einen um 6,53 Einheiten hdheren PEF-Wert
(95% KI 5,95; 7,11; p<0.0001).
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6 Diskussion

6.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

Die DEBATE Studie hat gezeigt, dass eine auf Hausarztinnen/Hauséarzte abzielende
komplexe, edukative Intervention (Peer-Besuch + elektronische Entscheidungshilfe) im
hausarztlichen Setting bei ,schlecht eingestellten® Patientinnen/Patienten mit Diabetes

mellitus Typ 2 (HbA1c = 8,0) umsetzbar ist.

Der PEF-Mittelwert der partizipativen Entscheidungsfindung reduzierte sich im
Studienverlauf sowohl in der Internventions- als auch in der Kontrollgruppe, wobei die
Absenkung trotz durchschnittlich hdherer PEF-Mittelwerte in der Interventionsgruppe grof3er
ausfiel als in der Kontrollgruppe. Der Unterschied zwischen beiden Gruppen war jedoch nicht

statistisch signifikant.

Die Analyse der Patientenzentrierung ergab in der Intention-to-treat Analyse im nicht-
adjustierten und adjustierten Modell Gber die Zeit in beiden Gruppen eine leichte Steigerung
des durchschnittlichen PACIC-Mittelwertes. Die Einzelauswertung der Dimensionen zeigte,
dass sich die Patientinnen/Patienten beider Gruppen im Verlauf weniger in die
Diabetesbehandlung einbezogen fihlten und weniger Unterstitzung bei der
Entscheidungsfindung empfanden. Im Gegensatz dazu nahmen beide Gruppen im
Studienverlauf eine Verbesserung in Bezug auf die individuelle Begleitung bei der
Krankheitsbewaltigung, die Nachfrage nach Problemen im Umgang mit der Erkrankung
sowie die Koordination und Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen wahr. Mit Ausnahme
der Dimension ,Individuelle Begleitung“ waren Ausgangs- und Endwert fur alle Dimensionen
jeweils in der Interventionsgruppe hoéher als in der Kontrolle. Jedoch zeigten sich in beiden
Modellen keine Signifikanzen. Auch zwischen Interventions- und Kontrollgruppe lie} sich

kein signifikanter Unterschied nachweisen.

Die Untersuchung eines mdglichen Einflusses der Veranderung der Patientenzentrierung
(PACIC) auf die wahrgenommene partizipative Entscheidungsfindung (PEF) zeigte einen
signifikanten Zusammenhang zwischen beiden. Demnach flihrte eine Verbesserung des
PACIC um eine Einheit im Vergleich zur Baseline bei den Patientinnen/Patienten im
Durchschnitt zu einem um 6,53 Einheiten héheren PEF-Wert. Trotz dieses signifikanten
Zusammenhangs lie3en sich in der Einzelbetrachtung der Instrumente lediglich innerhalb,
jedoch nicht zwischen den Gruppen Effekte in Bezug auf die wahrgenommene partizipative
Entscheidungsfindung bzw. die Patientenzentrierung nachweisen. Die vorgestellten

Analysen der sekundaren Outcomes lassen daher den Schluss zu, dass die
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nachgewiesenen Effekte nicht auf die im Rahmen der Studie eingesetzte komplexe,
edukative Intervention rickfiihrbar sind. Diese Aussage wird zusatzlich durch die an anderer
Stelle veroffentlichten Analysen zum primaren Outcome (HbA1c) gestutzt: Der HbA1c-Wert
reduzierte sich Uber den Studienverlauf sowohl in der Interventions- als auch in der
Kontrollgruppe statistisch signifikant. Die Effekte blieben auch im adjustierten Modell
signifikant, wobei sie sich etwas verringerten. Die Unterschiede zwischen den Gruppen

waren in beiden Modellen ebenfalls nicht signifikant [133].

6.2 Diskussion der Ergebnisse im Hinblick auf die existierende
Forschung

Die Perspektivlosigkeit in Bezug auf eine Verbesserung des HbA1c kann zur Resignation bei
Arztinnen/Arzten und Patientinnen/Patienten fiihren, dies wurde in der Literatur belegt [48].
Dadurch fehlt ,schlecht eingestellten® Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2
haufig die Motivation zur Verhaltensanderung [47]; [49]. An diesem Dilemma ansetzend,
sollten Hausarztinnen/Hausarzte im Rahmen der DEBATE Studie neue Kommunikations-
wege kennenlernen und einlben, die die gemeinsame Entscheidungsfindung mit
Patientinnen/Patienten fordern und diese dauerhaft starken. Wie die Ergebnisse zunachst
vermuten lassen, hat die komplexe, edukative Intervention nicht zur Erhéhung der Patienten-
zentrierung und zur Steigerung der wahrgenommenen Entscheidungsbeteiligung bei der
Hausarztinnen/dem Hausarzt gefihrt. Vielmehr schienen die Patientinnen/Patienten Uber

den Studienverlauf eine geringere Einbindung in die Entscheidungsfindung wahrzunehmen.

Dieses Ergebnis wird auch durch die Studie von Tinsel et al. gestiitzt. Die Uberpriifung einer
auf Hausarztebene abzielenden Intervention (mit Fokus auf die Umsetzung von PEF) bei
hausarztlich betreuten Patientinnen/Patienten mit Hypertonie zeigte ebenfalls keine
signifikanten Interventionseffekte, weder in Bezug auf die PEF noch auf andere ZielgrofRen.
Wie in der DEBATE Studie wurden lediglich Trends fiir eine geringere Einbindung in die
Entscheidungsfindung bei der Hausarztin/dem Hausarzt nachgewiesen. Tinsel et al.
verwiesen in diesem Zusammenhang insbesondere auf die begrenzte Studienlage zur
Untersuchung von Interventionseffekten auf die mit dem PEF-FB-9 gemessene partizipative
Entscheidungsfindung [173]. Bisher verfligbare Studien verzichteten entweder ganzlich auf
eine Auswertung in Bezug auf die PEF [174] oder konnten gleichermalien keine signifikanten
Effekte nachweisen [175]. Gegensatzlich zur DEBATE Studie wurde in der Studie von
Krones et al. eine signifikante, wenn auch geringe Steigerung der wahrgenommenen PEF flr
die Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrolle nachgewiesen. Eine Vergleichbarkeit der
Ergebnisse mit denen der DEBATE Studie ist dennoch nur bedingt mdglich, da fir die
Messung nicht die gangige 5-Punkt-Likert Skala, sondern ausschlief3lich dichotome

Aussagen verwendet wurden [176].
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Das Ergebnis der DEBATE Studie wird in Bezug auf die Patientenzentrierung durch den
cRCT von Boyd et al. (2009) gestitzt. Auch hier stiegen die PACIC-Werte im Verlauf in
beiden Gruppen an und die Patientinnen/Patienten der Interventionsgruppe erzielten im
Vergleich zu jenen der Kontrollgruppe hdhere PACIC-Gesamtwerte. Die Unterschiede
innerhalb der Gruppen waren ebenfalls nicht signifikant. Jedoch wurde ein signifikanter
Unterschied fir einzelne ltems der Subskala ,Koordinierung und Follow-up“ nachgewiesen
[177]. Auch in der DEBATE Studie zeigte sich fiir diese Subskala ein Anstieg der PACIC-

Werte, wobei es sich hierbei lediglich um einen positiven Trend handelte.

Dem entgegen steht die Studie von Chmiel et al., in der in Bezug auf die
Patientenzentrierung im Verlauf signifikante Unterschiede zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe nachgewiesen wurden. Wie in der DEBATE Studie erzielten die Patientinnen/
Patienten der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrolle einen hdheren PACIC-
Gesamtwert. Ferner fanden sich zwei weitere Studien (Goetz et al. 2013, Szecsenyi et al.
2008), die zur Messung von Patientenzentrierung den PACIC verwendeten. In Bezug auf
einen héheren PACIC-Gesamtwert fir die Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrolle
zeigen sie ahnliche Ergebnisse wie die DEBATE Studie, wobei lediglich die Studie von
Szecsenyi et al. (2008) fir den PACIC-Gesamtwert einen statistisch signifikanten
Unterschied (p<0.001) zwischen Interventions- und Kontrollgruppe nachweisen konnte.
Allerdings erfolgte die Datenerhebung in beiden Studien ausschlielBlich zu einem
Messzeitpunkt [178, 179].

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass alle Vergleichsstudien im primar- bzw.
hausarztlichen Setting durchgefliihrt wurden. Zwei der vier genannten Studien haben
Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 bericksichtigt [179, 180], wobei sich
keine der Studien im Besonderen der Gruppe der Patientinnen/Patienten mit ,schlecht
eingestelltem® Diabetes mellitus Typ 2 widmete. In Bezug auf die jeweils genutze Version
bzw. den Bewertungsmalstab des PACIC (Kurzversion mit Prozentskalierung vs.
Langversion mit 5-Punkt-Likert Skala) ergaben sich im Vergleich zur DEBATE Studie
Unterschiede. Wahrend alle Studien, mit Ausnahme der von Goetz et al., die 20 Fragen
umfassende Langversion des Instruments mit 5-Punkt-Likert-Skalierung nutzten, wurde in
der DEBATE Studie die 11 Fragen umfassende Kurzversion, jedoch mit Abwandlung der
Ublichen Skalierung (5-Punkt-Likert Skala statt Prozent-Skalierung) verwendet. Zudem
erfolgte lediglich in zwei der angeflhrten Studien (Boyd, Chmiel) eine Nachverfolgung

(Follow-ups) der Patientinnen/Patienten, sodass PACIC-Verlaufsdaten vorlagen.

In keiner der angeflihrten Studien wurde eine zur DEBATE Studie vergleichbare Intervention
getestet. Vielmehr zeigten sich hinsichtlich des Inhalts der Intervention und der untersuchten

Zielgruppe erhebliche Unterschiede: Zwei Studien testeten bereits existierende regionale
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bzw. nationale Versorgungsprogramme (Hausarztzentrierte Versorgung (HzV), DMP-
Diabetes) hinsichtlich ihrer Wirksamkeit auf patientenrelevante Outcomes [178, 179]. Im
Rahmen der Studien von Boyd und Chmiel wurde hingegen die Wirksamkeit edukativer
komplexer Interventionen im Verlauf Gberprift. Dennoch stimmten in keiner dieser Studien
gleichzeitig Zielgruppe und Erkrankung mit der DEBATE Studie Uberein. Entweder zielte die

Intervention auf Hausarztinnen/Hausarzte ab [177] oder war Diabetes-spezifisch [180].

Eine Vergleichbarkeit der angefiihrten PACIC-Ergebnisse mit denen der DEBATE Studie ist
aus den geschilderten Grunden kritisch zu sehen und erscheint daher nur bedingt sinnvoll.
Auch konnte eine Einordnung des festgestellen signifikanten Zusammenhangs zwischen
Patientenzentrierung (PACIC) und partizipativer Entscheidungsfindung (PEF) im Hinblick auf
auf existierende Forschungsergebnisse aufgrund der scheinbar begrenzten Studienlage

nicht erfolgen.

Die Veranderungen der Outcome Parameter sowohl in Interventions- als auch in
Kontrollgruppe lassen sich vermutlich in starkem MalRe auf den sogenannten Hawthorne-
Effekt [181] zurlckfuhren. Dieser meint, dass die mit der Studienteilnahme verbundenen

Effekte starker sind, als Effekte durch die Intervention selbst.

Eine Erklarung fur die negative Veranderung der PEF-Werte (PEF-FB-9) und die leicht
positive Entwicklung der Patientenzentrierung (PACIC) kénnten sein, dass die Gruppe der
Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestelliem® Diabetes mellitus Typ 2 durch die
Teilnahme an der Studie fir die Themen partizipative Entscheidungsfindung und
Patientenzentrierung sensibilisiert wurde und sich mit Studienbeginn (erstmals oder
intensiver) damit auseinandergesetzt hat. Mdglicherweise hat der Studieneinschluss zudem
dazu gefuhrt, dass die Patientinnen/Patienten beider Gruppen durch die regelmafigen
Follow-ups den Eindruck gewonnen haben, dass sich jemand fir sie und ihre
Diabeteserkrankung interessiert und sie nicht ,abgeschrieben” sind. Dieser Ansatz wirde fir
den festgestellten signifikanten Zusammenhang zwischen Patientenzentrierung und
partizipativer Entscheidungsfindung sprechen, wonach sich eine starkere Patienten-
zentrierung positiv auf die wahrgenommene partizipative Entscheidungsfindung auswirkt.
Denkbar ware aufgrund der kontrér zu den Erwartungen beobachteten Ergebnissen in Bezug
auf die Einzelanalysen des PACIC und PEF-FB-9 aber auch, dass methodische
Einschrankungen der Instrumente eine verlassliche Messung der Partizipation und der

Beteiligung an der partizipativen Entscheidungsfindung erschwert haben.

Ebenso ware denkbar, dass Hausarztinnen/Hausarzte allein durch das Wissen um die
Studienteilnahme den Patientinnen/Patienten gegeniber autoritéarer aufgetreten sind, um

Einfluld auf das Outcomeparameter HbA1c zu nehmen.
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Zur Einordnung und Beurteilung des Interventionskonzeptes der DEBATE Studie wurden
Studien mit dhnlichen Anséatzen herangezogen: So zeigten sich in der Literatur fir den
Einsatz einstufiger, auf Hausarztebene abzielender Interventionen keine positiven Effekte in
Bezug auf eine Verbesserung des HbA1c-, der Blutdruck- und Lipidwerte bei
Patientinnen/Patienten mit Diabetes. Dies trifft ebenso fur Interventionen zu, die auf
Wissensvermittlung basierten oder Algorithmen als Grundlage fur elektronische
Unterstitzungsmodule nutzten. Komplexe Interventionen scheinen umsetzbar und im
Vergleich zu einstufigen Modellen, insbesondere in Bezug auf eine statistische und klinisch
signifikante Verbesserung der HbA1c-Werte, insgesamt effektiver zu sein [126-128]. Die
DEBATE Studie konnte zeigen, das eine komplexe Intervention (Peer Besuch + decision-aid)
grundsatzlich umsetzbar ist, auch wenn sich fur ihren Einsatz keine signifikante Ergebnisse

nachweisen lief3en.

Dass Hausarztinnen/Hauséarzte eine wichtige Rolle in der Versorgung von
Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 spielen, ist unumstritten und wurde
vielfach herausgearbeitet. Wie Thepwongsa et al. darlegten, eignen sich zur Sensibilisierung
von Hausarztinnen/Hausarzte flir die Patientenperspektive beispielsweise auch Motivierende
Interviews (MI) als Interventionselement und beglinstigen eine Veranderung des
hausarztlichen Verhaltens [129]. Die in der DEBATE Studie auf Hausarztebene eingesetzte
Intervention zielte ebenfalls darauf ab, das Kommunikationsverhalten der Hausarztinnen/
Hausarzte zu beeinflussen, um sie starker fir die Patientenperspektive zu sensibilisieren und
zugleich die Arzt-Patienten-Kommunikation zu verbessern. Hinsichtlich der Effektivitat der
eingesetzten Intervention in Bezug auf patienten- (z. B. HbA1c, Cholesterin) und
hausarztrelevante Outcomes (z. B. Wissensvermittlung, Zufriedenheit, Verhaltens-
anderungen) verweisen Thepwongsa et al. (2017) allerdings auf widersprichliche
Ergebnisse und betonen die eingeschrankte Aussagekraft der berlicksichtigten Studien [129].
Auch in der DEBATE Studie blieben die gewlnschten Interventionseffekte in Bezug auf die
patientenrelevanten Outcomes aus. Gegensatzlich zu den erwahnten Ergebnissen kommen
Zolnierek et al. zu dem Schluss, dass Kommunikationstrainings fir Arztinnen/Arzten,
insbesondere bei nicht akuten Krankheitsfallen, durchaus zu einer signifikanten
Verbesserung patientenrelevanter Outcomes (hier: Adharenz) fihren kénnen. Im Gegensatz
zur DEBATE Studie erfolgte jedoch keine Einschrankung hinsichtlich der untersuchten
Erkrankungen, Population und des Settings [182]. Auch andere Quellen verweisen darauf,
dass Kommunikationstrainings zu positiven Effekten in Bezug auf eine Verbesserung des
HbA1c-, der Blutdruck- und Lipidwerte bei Patientinnen/Patienten mit Diabetes flhren
kénnen, insbesondere dann, wenn Hausérztinnen/Hauséarzten im Anschluss an die Ubungen

mit Simulationspatienten ein Feedback beziiglich ihrer Performance erhielten [127].
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Wie Dennis et al. herausstellten, kann auch ein regelmafRig durchgefihrtes Telefon-
Coaching zwischen Patienten- und Behandlerebene die betroffenen Patientinnen/Patienten
im Umgang mit chronischen Erkrankungen wie z. B. Diabetes mellitus Typ 2 unterstitzen
und zur Verbesserung der Selbstwirksamkeit, des Gesundheitsverhaltens und -zustands
beitragen. Vor allem der regelmafRige Kontakt zu der Patientin/dem Patienten und das
Interesse an der Erkrankung Uber einen langeren Zeitraum wird als entscheidendes Moment
angenommen. Die Ergebnisse der DEBATE Studie bestatigen diese Vermutung. Wahrend in
der DEBATE Studie der HbA1c-Wert der Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2
als primares Outcome festgelegt wurde, verglichen Dennis et al. Studien zu verschiedenen
chronischen Erkrankungen (u. a. Diabetes mellitus Typ 2) mit unterschiedlichen ZielgréRRen
(z. B. HbA1c-Wert, Lebensqualitat, Adharenz, Selbstwirksamkeit, Zufriedenheit) zur
Beurteilung der Versorgung dieser Patientinnen/Patienten. Dennis et al. konnten in ihrem
Review nachweisen, dass Patientinnen/Patienten den Einsatz von Telefon-Coachings positiv
aufnehmen und dies zu einer Verbesserung des HbA1c-Wertes flihren kann. Wahrend es
kaum Hinweise auf eine Verbesserung der Lebensqualitat gab, so zeigten sich signifikante
Verbesserungen u. a. hinsichtlich der Selbstwirksamkeit, des Gesundheitszustandes und der
Zufriedenheit mit der Versorgung [78]. An dieser Stelle ordnet sich die DEBATE Studie ein.
Die patientenseitige Akzeptanz der telefonischen Nachverfolgung (Follow-up) wurde als
ebenfalls gut eingestuft. Auch wenn eine signifikante Verbesserung in Bezug auf die
patientenseitig wahrgenommene Beteiligung an der Entscheidungsfindung und die
Patientenzentrierung ausblieb, so scheint die im Rahmen der Follow-ups erfolgte
intensivierte und individuelle Begleitung der Patientinnen/Patienten zumindest teilweise flr
die nachgewiesene statistisch signifikante Verbesserung des HbA1c-Wertes verantwortlich
zu sein. Dennis et al. gehen davon aus, dass die Wirksamkeit in Bezug auf
patientenrelevante Outcomes durch die zusatzliche Vermittlung krankheitsspezifischer
Informationen noch erhdht werden kann. Kritisch auf3erten sich die Autorinnen/Autoren des
Reviews Uber die fehlenden Vorgaben hinsichtlich der Durchfihrung und Umsetzung (Zahl
der Anrufe, zeitliche Abfolge, Inhalt) der Follow-up Telefonate in etlichen untersuchten
Studien. Grundsatzlich kommen sie jedoch zu dem Schluss, dass regelmaRige telefonische
Follow-ups bzw. Coachings, insbesondere fir jene Patientinnen/Patienten mit einem
schlechteren Gesundheitszustand (z. B. ,schlecht eingestellter” Diabetes mellitus Typ 2),
geeignet sind, ihnen gegeniber Interesse an der Erkrankung zu signalisieren, sie dadurch

»wachzuritteln“ und zu motivieren [78]. Die Ergebnisse der DEBATE Studie bestatigen dies.

Insgesamt sind vor allem komplexe Interventionskonzepte vielversprechend, die sowohl auf
Hausarzt- als auch auf Patientenebene ansetzen und neben der Wissensvermittlung
zusatzlich organisatorische Aspekte des Diabetesmanagements berlcksichtigen [126-128].

Die DEBATE Studie zeigte, dass eine komplexe, edukative Intervention umsetzbar ist,
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obgleich die Wissensvermittlung hier ausschlieRlich auf Hausarztebene und als Teil der
Intervention erfolgte. Eine direkte auf Patientinnen/Patienten abzielende Intervention wurde
hingegen nicht durchgefuhrt. Dennoch wurde, vermutlich in Folge der zur Datenerhebung
eingesetzten Follow-ups, ein signifikanter Zusammenhang zwischen Patientenzentrierung

und -beteiligung festgestellt.

6.3 Starken und Schwachen der Studie
6.3.1 Starken

Thepwongsa et al bemangelten in ihrem Review bei vergleichbaren Studien v. a. die
Tatsache, dass Interventionskonzepte nicht standardisiert durchgefihrt und in Bezug auf
ihren Inhalt nicht detailliert genug dargestellt wurden [129]. Dieser Kritikpunkt lasst sich fur
die DEBATE Studie nicht bestatigen. Im Gegensatz dazu erfolgte die Vermittlung der
komplexen, auf die Hausarztebene abzielenden Intervention zur Verbesserung der
Versorgung von Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestelltem* Diabetes mellitus Typ 2
standardisiert und wurde detailliert dargestellt (Vergleiche 4.3) [46].

Die Nachverfolgungszeit (Follow-up) der Patientinnen/Patienten betrug in &hnlichen im
hausarztlichen Setting durchgefuhrten Studien zum Diabetes mellitus Typ 2 haufig deutlich
weniger als 24 Monate [126-128]. Dem entgegen steht die DEBATE Studie, in welcher die
Daten uUber einen Zeitraum von 24 Monaten erhoben wurden. Wahrend andere Studien
Unklarheit in Bezug auf die notwendige Anzahl der Follow-ups zur Nachweisbarkeit
moglicher Effekte aullerten [78], erschien die Zahl der durchgefiihrten Follow-ups in der

DEBATE Studie (T1-T4) ausreichend, um messbare Effekte nachzuweisen.

Im Rahmen der Studie gelang es zudem eine schwer erreichbare Population, die der
Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestelltem” Diabetes mellitus Typ 2, fiur die Studie zu
interessieren und einzuschlieen. Die Dropout-Zahlen verhielten sich in beiden
Studiengruppen stabil, womit die Wahrscheinlichkeit fir einen systematischen Dropout eher
gering ist. Die Entwicklung der Dropout-Werte Uber die Studiendauer verlief in beiden

Gruppen ungefahr gleich und entsprach mit ca. 20% der urspriinglichen Fallzahlkalkulation.

Eine weitere Starke ist die Testung der Intervention unter realen Bedingungen der
Versorgungsforschung. Die erfolgreiche Umsetzung der komplexen, edukativen Intervention
im hausarztlichen Setting im Rahmen der DEBATE Studie spricht daflir, dass eine spatere

Implementierung in den Praxisalltag méglich ist.
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6.3.2 Schwachen

Limitierend ist anzumerken, dass der zur Messung der Partizipation verwendete PEF-FB-9
nicht die ,objektive® (von aufen beobachtete), sondern die patientenseitig wahrgenommene
Beteiligung an der Entscheidungsfindung misst. Zudem erfolgte mit der Verwendung der
Kurzversion des PACIC eine Abweichung vom dafir Ublichen Bewertungsmalstab.
Weiterhin  wurden alle Patientenaussagen ausschliellich telefonisch  erhoben.
Méglicherweise limitiert dies die Aussagekraft der Ergebnisse und schrankt eine
Vergleichbarkeit mit anderen Studien ein. Aspekte der Partizipation und Patientenzentrierung
lassen sich vermutlich am Zuverlassigsten im Rahmen direkter Beobachtungen untersuchen,

was jedoch aufgrund finanziell und zeitlich begrenzter Ressourcen nicht realisierbar war.

Auch wenn es sich bei den Parametern Partizipation und Patientenzentrierung um nicht-
klinische Endpunkte handelt, wurden sie bewusst gewahlt, um die Patientenperspektive zu
erfassen. Diese spielt in der medizinischen Versorgung von Patientinnen/Patienten,
insbesondere in der Hausarztpraxis, eine immer grof3ere Rolle und kann nur durch sie selbst
mitgeteilt werden. Denn wie Patientinnen/Patienten ihre medizinische Versorgung
wahrnehmen und sich an Entscheidungen beteiligen, hat Einfluss auf ihr Verhalten, die
Therapie und den Krankheitsverlauf [183, 184]. Aufgrund der Komplexitdt des
Forschungsfeldes erfolgte zudem fiir die Bearbeitung der Fragestellung eine Auswahl

zugunsten der genannten ZielgréRen.

Bei Studien mit schlecht erreichbaren Patientengruppen besteht typischerweise die Gefahr
einer mdoglichen ungewollten Selektion der eingeschlossenen Population, was zur
Abschwachung der vorliegenden Ergebnisse fuhren kann. Es wird angenommen, dass sich
eher die motivierten Arztinnen/Arzte und ihre Patientinnen/Patienten mit ,schlecht
eingestelltem” Diabetes mellitus Typ 2 fir eine Studienteilnahme bereit erklart haben und die
weniger motivierten moglicherweise nicht teilgenommen bzw. die Studie vorzeitig
abgebrochen haben. Fur die DEBATE Studie bedeutet das, dass mdglicherweise die
anvisierte Gruppe der nicht motivierten Arztinnen/Arzte und ihre ,schlecht
eingestellten“ Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die vermutlich am meisten
von einer Studienteilnahme profiieren, gar nicht oder nur teilweise erreicht wurde. Somit

kann ein Selektionsbias nicht ausgeschlossen werden.

6.4 Implikationen fur die Versorgung

Zusammenfassend zeigen die Ergebnisse dieser Studie, dass hinsichtlich wahrgenommener
partizipativer Entscheidungsfindung und Patientenzentrierung kein Unterschied zwischen
Interventions- und Kontrollgruppe nachweisbar ist. Die eingesetzte Intervention hat

diesbezuglich also zu keinen Effekten geflhrt.
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Dennoch hat die Durchfiihrung und Auswertung der DEBATE Studie zu einem grof3en
Erkenntnisgewinn geflhrt, insbesondere im Hinblick auf studienmethodische Aspekte. Im
Nachgang fallt insbesondere das grofRe Ungleichgewicht zwischen aufwendiger
Datenerfassung mit regelmaRigem Follow-up der Teilnehmerinnen/Teilnehmer (ber flnf
Messzeitpunkte und der vergleichsweise weitaus weniger intensiven Intervention auf. Zudem
sollte mit der Intervention die Patientinnen/Patienten erreicht werden, fokussierte aber nur
auf Hausarztinnen/Hauséarzte mit der Idee, dass die Inhalte so auch an die Patientinnen/
Patienten herangetragen wirden. Als die Studie 2009/2010 geplant wurde, lagen viele der
heute existierenden Ergebnisse zur Effektivitat einzelner Interventionen in diesem Bereich
noch nicht vor. Heute wissen wir, dass Interventionen in diesem Bereich sehr viel
aufwendiger sein mussen, um tatsachlich Effekte zu erzielen. Zum einen ist es notwendig
Patientinnen/Patienten zu empowern, sie also direkt anzusprechen. Zum anderen missen
teiinehmende Arztinnen/Arzte auf andere Weise und stérker incentiviert werden. Dariiber
hinaus haben wir gesehen, dass die Datensammlung so erfolgen sollte, dass sie nicht selbst
als Intervention wahrgenommen wird, z.B. durch die Auswertung von Routinedaten ohne
direkten Patientenkontakt. Gleichzeitig haben unsere Ergebnisse aber auch gezeigt, dass
Raum far Verbesserung vorhanden ist und durch zukinftige Studien sehr viel erreicht
werden kann. Diese studienmethodischen Einsichten wirken sich positiv auf die Planung und
Durchflihrung aktueller und zukinftiger Studien in der Versorgungsforschung aus. Wie die
DEBATE Studie zeigt, kann die Versorgung von Patientinnen/Patienten mit ,schlecht
eingestelltem® Diabetes mellitus Typ 2 (z. B. in Bezug auf den HbA1c) verbessert werden. Es
scheint denkbar, dass dabei insbesondere die intensivierte und individuelle, weit Uber die
Betreuung im Rahmen von Disease Management Programmen hinaus gehende Begleitung
der Patientinnen/Patienten (Follow-ups) unterstiitzend wirkt. Mdglicherweise motiviert dies
die Hausarztinnen/Hauséarzten, sich mit dieser vulnerbalen und schwer erreichbaren
Patientengruppe auseinander zu setzen und gemeinsam mit ihnen die Suche nach einem

neuen Ansatz fir die Kommunikation und die Therapie immer wieder aufzunehmen.

6.5 Zukunftiger Forschungsbedarf

Auch wenn vermutlich die gesteigerte Aufmerksamkeit gegenuber den ,schlecht
eingestellten Patientinnen/Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 in beiden Gruppen zu den
dargestellten Effekten gefihrt hat, sollte die Blackbox Intervention in Bezug auf ihre Nicht-
bzw. Wirksamkeit bei dieser Patientengruppe auch in zuklnftigen Studien weiter untersucht
werden. So koénnten beispielsweise die Hausarztinnen/Hausarzte mit Hilfe qualitativer
Methoden nach moglichen Barrieren bei der Umsetzung der Intervention gefragt werden.
Diese Erkenntnisse sollte bei einer Optimierung des Konzeptes entsprechend

Berucksichtigung finden, denn Interventionen zeigen sich dann besonders wirkungsvoll, je
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passgenauer sie auf die jeweilige Zielgruppe und das Setting zugeschnitten sind. Zur
Verstarkung der Effektivitdt und Nachhaltigkeit der bestehenden Interventionsinhalte kénnte
der Einsatz von Simulationspatientinnen/-patienten im Kommunikationstraining sowie die
zeitliche Intensivierung der Schulungseinheiten getestet werden. Im Rahmen einer
Weiterentwicklung des Interventionskonzeptes ware zudem die Erganzung eines auf
Patientenebene abzielenden Interventionselementes in Form von wissensvermittelnden

Schulungen denkbar.
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7 Schlussfolgerungen

Auch wenn die DEBATE Studie die beabsichtigte Wirkung der getesteten Intervention im
Vergleich zur Kontrollgruppe in Bezug auf eine Verbesserung der Versorgung von
Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestelltem” Diabetes mellitus Typ 2 nicht nachweisen
konnte, so zeigte sich doch, dass die auf Hausarztinnen/Hausarzte abzielende komplexe,
edukative Intervention im hausarztlichen Setting umsetzbar ist und diese Patientengruppe
erreicht. Es scheint plausibel, dass die nachgewiesenen signifikanten Effekte hinsichtlich des
Zusammenhangs zwischen Patientenzentrierung und Partizipation und der Verbesserung
des HbA1c in beiden Gruppen vermutlich allein aus der Teilnahme an der Studie in

Kombination mit den regelmaRig erfolgten Follow-ups resultieren.

Die teilnehmenden Hausarztinnen/Hausarzte &aulerten sich in der studienbegleitenden
(unverdffentlichten) Prozessevaluation grundsatzlich interessiert an der Thematik. Dennoch
haben wir gesehen, dass die Intervention selbst im Vergleich zu dem sehr intensiven Follow-
up zu schwach war, um nachhaltige Verhaltensanderungen bei den teilnehmenden Arzten zu
erreichen. Sehr wahrscheinlich sind zeitintensivere Schulungen (mehrmalig vs. einmaliger
Peer-Besuch inkl. Ubermittlung der Materialien) und andere Motivationsmechanismen

notwendig, um zu einer Anderung des Verhaltens zu fiihren.

Ein Ansatz fir die Optimierung des Konzepts sollte vor allem die Entwicklung von Strategien
zur nachhaltigen Vermittlung der Interventionsinhalte an Hausarztinnen/Hausarzte sein.
Beispielsweise hat die Studiengruppe den Einsatz von Simulationspatientinnen/-patienten in
Kommunikationsschulungen fir Hauséarztinnen/Hausarzte bereits im Rahmen anderer
Studien erfolgreich getestet [185]. Zur Verstarkung der Patientenzentrierung kénnte das
derzeitige Interventionskonzept zudem um Patientenschulungen ergénzt werden, welche
Uber Wissensvermittiung auf das Gesundheitverhalten der Patientinnen/Patienten abzielen

und gleichermalien organisatorische Aspekte des Diabetesmanagements beinhalten.

Die meisten Studien sehen sich in der ersten Umsetzung der Intervention gleichermaflen mit
dem Ausbleiben der gewlnschten Effekte konfrontiert, weshalb die Ergebnisse der DEBATE
Studie keine Ausnahme darstellen und vielmehr fur eine Weiterentwicklung des vorgestellten
Konzeptes sprechen. Das vielleicht wichtigste Ergebnis der Studie ist jedoch, dass eine
Verbesserung der hausarztlichen Versorgung fir Patientinnen/Patienten mit ,schlecht
eingestelltem® Diabetes mellitus Typ 2 mdglich ist. Allein aus diesem Grund ist es
lohnenswert flr Hausarztinnen/Hausarzte gemeinsam mit ihren Patientinnen/Patienten mit
»Schlecht eingestelltem” Diabetes mellitus Typ 2 immer wieder nach neuen Ansatzen zu

suchen und diese Patientengruppe nicht aufzugeben.
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7.1 Thesen

1.

10.

Diabetes mellitus ist eine der bedeutendsten Stoffwechselerkrankungen und stellt
weltweit eine Herausforderung fir die Gesundheitssysteme dar.

Bei der Versorgung von ,schlecht eingestellten® Patientinnen/Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2 stoRen sowohl die betroffenen Patientinnen/Patienten als auch ihre
Hausarztinnen/Hausarzte nicht selten an Grenzen, was letztendlich zu Resignation
fuhren kann.

Ein besseres Krankheitsverstdndnis und eine Starkung der Selbstwirksamkeits-
erwartung kénnen zu einer Verbesserung fiihren. Schliisselelemente zur Foérderung
des Krankheitsverstandnisses und der Selbstwirksamkeitserwartung sind eine
Einbeziehung der Patientinnen/Patienten in die medizinische Entscheidungsfindung.
Die vorliegende Arbeit untersucht, wie Patientinnen/Patienten mit ,schlecht
eingestelltem® Diabetes mellitus Typ 2 die Patientenzentrierung ihrer Arztin/ihres
Arztes und ihren eigenen Anteil an der Entscheidungsfindung gemessen mit den
standardisierten Instrumenten PEF-FB-9 und PACIC-D im Verlauf einer komplexen,
edukativen Intervention auf Hausarztebene wahrnehmen.

In der cluster-randomisierten kontrollierten Studie DEBATE wurden in drei
Studienzentren Hausarztinnen/Hausarzte und ihre Patientinnen/Patienten mit einem
HbA1c = 8,0 rekrutiert und nach einer Baselineerhebung randomisiert.
Hausarztinnen/Hausarzte der Interventionsgruppe wurden fir das Wahrnehmen der
Krankheitskonzepte und Agenden ihrer ,schlecht eingestellten® Patientinnen/
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 sensibilisiert und zur Férderung partizipativer
Entscheidungsfindung (PEF) motiviert. Die Kontrollgruppe versorgte die
Patientinnen/Patienten wie gewohnt.

Patientenseitig wurden Daten zu primaren (HbA1c) und sekundéaren Zielgréf3en (u. a.
partizipative Entscheidungsfindung, Patientenzentrierung) sowie  weitere
Laborparameter und Diabetes-spezifische Medikation zu finf Zeitpunkten (T0-T4)
erhoben.

Insgesamt nahmen 108 Hausarztinnen/Hausarzte und 846 Patientinnen/Patienten an
der DEBATE Studie teil.

Im Verlauf der Studie nahm der patientenseitig wahrgenommene Anteil an der
partizipative Entscheidungsfindung in beiden Gruppen ab (in der Interventionsgruppe
zwischen TO und T4 um -3.17 (95% Kl -4.66; -1.69), p<0.0001 und in der
Kontrollgruppe um -2.80 (95% KI -4.30; -1.30), p<0.0004). Ein signifikanter
Unterschied zwischen beiden Gruppen bestand nicht (p=0.68).

Die wahrgenommene Patientenzentrierung insgesamt veranderte sich wahrend der

Studie weder in der Kontroll- noch in der Interventionsgruppe statistisch signifikant.
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11.

12.

13.

14.

15.

Der HbA1c sank in beiden Gruppen (in der Interventionsgruppe um -0.67 (95% KI -
0.80,-0.54), p<0.0001 und in der Kontrollgruppe -0.64 (95% KI -0.78, -0.51),
p<0.0001). Auch hier gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen.
Eine auf Hausarztebene abzielende komplexe, edukative Intervention ist im
hauséarztlichen Setting bei Patientinnen/Patienten mit ,schlecht eingestelltem®
Diabetes mellitus Typ 2 umsetzbar.

Die Ergebnisse lassen vermuten, dass die nachgewiesenen Effekte teilweise durch
den sog. Hawthorne-Effekt zustande kamen: Das Wissen um die Studienteilnahme
zusammen mit der sehr aufwendigen Nachverfolgung der Patientinnen/Patienten
mag erklaren, warum sich die betrachteten Zielgréfien in beiden Gruppen ahnlich
entwickelten. Gleichzeitig beobachteten wir keinen Unterschied zwischen den
Gruppen.

In der kritischen Nachbetrachtung erscheint es wahrscheinlich, dass die eingesetzte
Intervention vor allem mit Blick auf die sehr aufwendige Befragung der
Patientinnen/Patienten zu schwach war, um Effekte erzielen zu kénnen.

Diese Erkenntnis trug dazu bei, das Design aktueller Studien in der

Versorgungsforschung wesentlich zu verbessern.
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8.1 Fragebogen zu den Dimensionen der Patientenzentrierung (PACIC)

,Mit einer chronischen Erkrankung zurechtzukommen, ist nicht immer einfach. Wir wiirden gerne
von lhnen erfahren, welche Hilfe und Unterstiutzung Sie dabei von Ihrem Hausarzt/Ihrer Hausarztin
und dem ganzen Praxisteam erhalten. Bitte denken Sie bei der Beantwortung der nachfolgenden
Fragen an die Behandlung der letzten 6 Monate. (Wenn Sie langer als 6 Monate nicht beim Arzt
waren, denken Sie bitte an Ihren letzten Besuch bei lnrem Hausarzt.)

Ich lese Ihnen wieder einige Aussagen vor und méchte Sie bitten, mir zu sagen, wie haufig die
Aussage in den letzten 6 Monaten auf Sie zutraf.”

In den letzten 6 Monaten...

So gut
wie nie

Meistens
nicht

Gelegent-
lich

Meistens

Fast
immer

2.1 wurden mir verschiedene
Behandlungen erlautert und
vorgeschlagen.

a

a

a

a

2.2 war ich zufrieden mit der
Organisation meiner Behandlung.

2.3 habe ich mir — mit Unterstiitzung
meines Hausarztes/meiner
Hausarztin — konkrete Ziele in Bezug
auf mein Gewicht oder/ und meine
Bewegung gesetzt.

2.4 erhielt ich einen schriftlichen
Behandlungsplan ausgehandigt.

2.5 wurde ich ermutigt zu einer
bestimmten Gruppe oder
Einrichtung fiir meine Krankheit zu
gehen.

2.6 wurden mir direkt oder iiber
einen Fragebogen Fragen zu
Gewohnheiten, die fiir meine
Erkrankung wichtig sind, gestelit.

2.7 wurde mit mir ein Plan fiir meine
Behandlung entworfen, den ich in
meinem Alltag umsetzen kann.

2.8 wurde mir im Voraus erklart, wie
ich mit meiner Erkrankung auch in
schwierigen Phasen umgehen kann.

2.9 wurde ich gefragt, wie meine
Erkrankung mein Leben beeinflusst.

2.10 hat mich jemand nach einem
Arztbesuch kontaktiert um sich nach
meinem Zustand zu erkundigen.

2.11 wurde mir erklart, wie meine
Arztbesuche bei anderen Arzten (wie
zum Beispiel bei Spezialisten)
meiner Behandlung helfen.
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8.3 Fragebogen zur partizipativen Entscheidungsfindung
(revidierte 9-item-Fassung) (PEF-FB-9)

LAls ndchstes méchte ich Ihnen zwei Fragen zu lhrem letzten Besuch bei lhrem

Hausarzt/ ihrer Hausérztin stellen.”

Weswegen sind Sie (zuletzt) zu lhrem Hausarzt/ Ihrer Hausarztin gegangen (z.B.

welche Beschwerden, welche Diagnose)?

Welche Entscheidung wurde getroffen (z.B. welche Behandlung)?

»Im Folgenden geht es nun darum, lhre gemachten Erfahrungen mit den

nachfolgenden Aussagen zu vergleichen. Ich lese lhnen wieder einige
Aussagen vor und Sie sollen mir bitte sagen, inwieweit die Aussagen auf Sie

zutreffen.”
dhorha | T | T pe [ | g
Mein Hausarzt/ meine Hausarztin.... upt g:ﬁ;d ;}ir;";rt eher g:ﬁ;d vollig
nicht | nicht zu 2u zu 2u zu
ZU

3.1 hat n_ur ausdriicklich mitgeteilt, dass eine . . . . . .
Entscheidung getroffen werden muss.
3.2 wollte genau von mir wissen, wie ich
mich an der Entscheidung beteiligen mochte. 3 Q D Q Q Q
3.3 hat mir mitgeteilt, dass es bei meinen
Beschwerden unterschiedliche a a a a a a
Behandlungsmaéglichkeiten gibt.
3.4 hat mir die Vor- und Nachteile der
Behandlungsmoéglichkeiten genau erlautert. - - = - = -
3.5 hat mir geholfen, alle Informationen zu 0 0 0 0 0 0
verstehen.
3.6 hat mich gefragt, welche
Behandlungsmaglichkeit ich bevorzuge. d a d a a a
3.7 und ich haben die unterschiedlichen
Behandlungsmaéglichkeiten griindlich a a a a a d
abgewogen.
3.8 und ich haben gemeinsam eine
Behandlungsmaéglichkeit ausgewahit. - - - H = d
3.9 und ich haben eine Vereinbarung fiir das 0 0 0 0 0 0

weitere Vorgehen getroffen.
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