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,Die Kraft des Arztes liegt im Patienten”

(Paracelsus 1493-1541)



1 Hintergrund

1.1 Patientenkompetenz: Historische Entwicklung und Konstruktbeschreibung

1.1.1 Patientenrolle im Wandel: von passiv zu aktiv

Es gibt unterschiedliche Theorien, die sich mit der Entstehung von Gesundheit und Krankheit
beschaftigen. Diese Theorien beeinflussen in entscheidender Weise die Denk- und

Entscheidungsprozesse im Gesundheitswesen und pragen seit jeher die Patientenrolle.

In der Medizin sowie in allen anderen Bereichen der gesundheitlichen Versorgung war lange Zeit
das biomedizinische Modell das vorherrschende Modell. Es basiert auf den Annahmen und
Erkenntnissen der Bakteriologie aus der letzten Halfte des 19. Jahrhunderts. Dem
Krankheitsverstandnis jener Epoche zufolge treten Krankheiten nur dann auf, wenn unglinstige
bakteriologische Faktoren wie Infektionen oder Keime auf einen Menschen mit einem
geschwachten Immunsystem treffen. Das biomedizinische Modell bietet damit eine einfache
Kausalitat: ,Wo ein Keim ist, da entsteht eine Krankheit”. Im Umkehrschluss bedeutet dies: Wo
eine Krankheit auftritt, muss ein Keim sein [1]. Als Grundlage liegt dem biomedizinischen Modell
die Annahme zu Grunde, dass Krankheit und Gesundheit zwei Zustiande sind, die einander
ausschlieBen. Menschen sind entweder gesund oder krank. Im Fokus des Modells steht das
,,Objekt” Krankheit, das weitgehend losgeldst vom einzelnen Patienten betrachtet wird. Teile des
Gesamtspektrums - individuelle oder subjektive Gegebenheiten des Patienten - werden in
diesem Konstrukt haufig vernachlassigt [2]. Nach dem biomedizinischen Verstdndnis ist es fir
den Arzt weder relevant die Psyche noch den sozialen Hintergrund des Patienten mit
einzubeziehen. Vorherrschend ist eine paternalistisch gepragte Beziehung zwischen dem Arzt!
und seinem Patienten. In diesem paternalistischen Modell ist dem Arzt als Autoritat die
Entscheidungsgewalt/-befugnis Uber die geeignetste Behandlungsmdoglichkeit zum Wohl des
Patienten vorbehalten [3]. Folglich geht der Patient in diesem pathogenetisch-ausgerichteten
Modell als aktiver Partner im Behandlungsgeschehen verloren [4]. Auch die soziale Einbindung
von Gesundheits- bzw. Krankheitsverhalten wird in der biomedizinischen Perspektive

weitgehend ausgeblendet [5].

! Im Sinne der besseren Lesbarkeit wird auf die zusitzliche Formulierung der weiblichen Form verzichtet. Die
ausschliellliche Verwendung der mannlichen Form ist explizit als geschlechtsunabhangig zu verstehen.



In den 70er Jahren entwickelten sich neben den dominierenden Krankheitsmodellen erste
Gesundheitsmodelle. Diese Modelle werden heute zusammenfassend als salutogenetische
Modelle bezeichnet [1]. Im Unterschied zur pathogenetischen Ausrichtung biomedizinischer
Modelle, ist die Perspektive in salutogenetisch-orientierten Modellen auf die Gesundheit
ausgerichtet und subjektorientiert. Der Ursprung dieses patientenorientierten Ansatzes lasst sich
auf das Konzept der Salutogenese von Aaron Antonovsky zurlickfiihren. Das von Antonovsky
1979 beschriebene Modell konzentriert sich auf die Frage ,,Was erhalt Menschen gesund?“.

Die Salutogenese versteht Gesundheit und Krankheit als gedachte Endpunkte eines
gemeinsamen Kontinuums. Auf diesem Kontinuum bewegen sich Gesundheit und Krankheit
flieBend oder liegen oftmals auch gleichzeitig vor. Wo sich ein Mensch auf dem Gesundheits-
Krankheits-Kontinuum befindet, ergibt sich aus den Wechselbeziehungen zwischen persénlichen
und umweltgebundenen Risiko- sowie Protektivfaktoren bei der Bewaltigung von Belastungen
[6].

Statt einer Orientierung an Risiken und Defiziten rlickt das Konzept der Salutogenese Potentiale
und Ressourcen in den Mittelpunkt und betont die Selbstbestimmung, Befdhigung und
Partizipation von Individuen [7]. Im Fokus liegt das ,Subjekt” Patient. Nach salutogenetischem
Verstandnis sollen Patienten dazu befahigt werden, eigene Bediirfnisse zu duern und bendétigte
Informationen sowie Rechte einzufordern. Neben Mitbestimmung und Mitsprache im
Behandlungsgeschehen lbergibt die Salutogenese die Verantwortung flr die personliche
Lebensgestaltung an die Betroffenen. Dementsprechend hat der miindige, salutogenetisch-
orientierte Patient nicht nur Rechte in Bezug auf Informationen und Partizipation, sondern auch
Pflichten. Diese Pflichten beinhaltet das Erkennen eigener Méglichkeiten und Grenzen sowie die
damit verbundene selbststandige Wahrnehmung notwendiger Hilfen und

Unterstiitzungsangebote [2].

Fundament des salutogenetischen Konzeptes sind Bewaltigungsmechanismen, die Menschen
dazu befdhigen, trotz widriger Umstande, Veranderungen oder Stress, gesund zu bleiben [8]. Die
Widerstandsressourcen, auf die nach Antonovskys Auffassung in belastenden,
gesundheitsgefahrdenden Situationen zurlickgegriffen werden kann, umfassen koérperliche,
psychische, materielle oder auch soziokulturelle  Ressourcen. Als besondere
Widerstandsressource flihrt Antonovsky den Koharenzsinn (Sense of coherence) an. Dieser setzt
sich aus den drei Komponenten der Verstehbarkeit (Fahigkeit, beispielsweise gesundheitliche
Veranderungen wahrzunehmen, zu verarbeiten und zu verstehen), der Handhabbarkeit

(Féhigkeit, Anforderungen als handhabbar zu begreifen und geeignete Ressourcen zur



Bewaltigung wahrzunehmen) und dem Geflihl der Sinnhaftigkeit (Fahigkeit, das Leben mit seinen
Anforderungen als Herausforderung und nicht als Belastung zu empfinden) zusammen. Der
Koharenzsinn lasst sich als Gefiihl des Vertrauens beschreiben. Antonovsky vermutet, dass
Menschen mit gestarktem Kohdrenzsinn sich weniger fremdbestimmt erleben, mehr
Verantwortung fiir sich tGbernehmen kdnnen, sich mit neuen Lebensbedingungen besser
zurechtfinden, Verdanderungen weniger angstauslosend empfinden und diese sogar als

Herausforderung bewerten, an deren Bewaltigung sie wachsen [6].

Das Salutogenese-Konzept schafft damit die theoretische Basis fiir eine gesundheitsférdernde
Lebensgestaltung, die die Starkung der individuellen Ressourcen beinhaltet. Werte wie
Autonomie, Selbstwirksamkeit, Selbststeuerung, Kompetenz und Selbstbestimmung werden in

den Fokus der gesundheitlichen Versorgung geriickt [1].

Mit der Ausbildung und Entwicklung der Gesundheitsmodelle ging wahrend der letzten drei
Dekaden auch ein Paradigmenwechsel im Verstandnis der Patientenrolle einher. So hat sich die
paternalistische Patientenrolle mit ihrer arztdominierten Vorstellung hin zu einer autonomen

und immer mehr selbstbestimmten Patientenrolle entwickelt.

Dieser Perspektivenwechsel, der sich inzwischen unter anderem in der Arzt-Patienten-
Interaktion wiederfinden lasst, ist nicht zuletzt auf den Anstieg chronischer Erkrankungen
zurtckfihren. Im Unterschied zur Akutmedizin, in der nach biomedizinischem Verstandnis die
Verantwortung fiir den Patienten allein dem Arzt vorbehalten ist, wird in der Versorgung
chronisch Kranker die Verantwortungsiibernahme des Patienten gefordert. Angesichts der
Tatsache, dass chronisch kranke Patienten durchschnittlich nur vier Stunden im lJahr
routinemaRig im Kontakt mit ihrem Arzt stehen und dem pro Jahr 8.756 Stunden, in denen die
Erkrankten auf sich selbst gestellt sind, gegeniberstehen, ware eine alleinige
Verantwortungsiibernahme des Arztes flir die Versorgung der Patienten hdchst fragwirdig [9].
In Anbetracht des immer groRer werdenden Anteils von Patienten mit chronischen
Erkrankungen in unserem Gesundheitssystem ist speziell fiir diese Patientengruppe eine

Umverteilung der Verantwortung im Gesundheitswesen von erheblicher Bedeutung [9].

Ein patientenzentrierter Ansatz, der die Sichtweise und die Bedirfnisse des Patienten in den
Fokus riickt sowie die Starkung der individuellen Ressourcen anstrebt, scheint daher fir

Betroffene und Behandler dringend erforderlich.

Auch auf politischer Ebene zeigen sich in den letzten Jahren verstarkt Bemiihungen, den

Patienten in der Versorgung mehr Rechte zu verleihen. Mit Hilfe des Patientenrechtegesetzes,



das 2013 verabschiedet wurde, soll die Stellung des Patienten im Gesundheitssystem gegeniber
Leistungserbringern wie Arzten und Krankenhdusern gestirkt werden. Zu den wichtigsten
Neuregelungen, die im Patientenrechtegesetz verankert sind, zdhlen das Recht auf verstandliche
und umfassende Aufklarung hinsichtlich Behandlungen und Diagnosen, das Recht auf die Einsicht
in die eigene Patientenakte sowie das Recht auf verstarkte Beteiligung an wichtigen

Entscheidungen der Gesundheitsversorgung (vgl. BGB §§ 630 a-h).

1.1.2 Gemeinsamkeiten und Unterschiede von Patientenkompetenz, Gesundheitskompetenz
und Selbstmanagementkompetenz

Mit der Salutogenese haben sich in den letzten Jahrzehnten eine Vielzahl patientenzentrierter
Konstrukte herausgebildet. Insbesondere seit den 1990er Jahren finden kompetenzférdernde
Ansdtze im Gesundheitsbereich verstarkt Verwendung [10]. Dementsprechend lassen sich
zahlreiche Konstrukte in der Literatur finden, die mit dem Konstrukt der Patientenkompetenz
assoziiert werden kdnnen. Unter anderem miissen hierunter die Gesundheitskompetenz und die

Selbstmanagementkompetenz angefiihrt werden.

Patientenkompetenz

Das Konstrukt Patientenkompetenz entstammt dem 21. Jahrhundert und ist damit noch
vergleichsweise jung. Ausgehend von alteren Vorstellungen wie dem informierten, miindigen
und autonomen Patienten, betont das Konstrukt vor allem die aktive Patientenrolle [11-13].

In erster Linie meint Kompetenz als Oberbegriff immer ,Zustandig fir...“. Bezogen auf die
Patientenrolle ist Kompetenz als ,Zustandig fiir die eigene Gesundheit” im Sinne von
Verantwortlichkeit zu verstehen. Entsprechend umfasst das Konstrukt alle persénlichen
Voraussetzungen und Fahigkeiten, die vorhanden sein miissen, um diese Zustadndigkeit
selbstbestimmt wahrnehmen zu kénnen [14].

In der Schweiz wurde das Konstrukt der Patientenkompetenz durch Krebspatienten gepragt. Der
patientengeleiteten Perspektive zufolge ist Patientenkompetenz als Fahigkeit zu verstehen, die
es Betroffenen ermoglicht, mit einer Erkrankung oder gesundheitsbelastenden Lebenssituation
ein normales Leben fiihren zu kénnen. Das Schweizer Verstdndnis von Patientenkompetenz
dhnelt dabei stark der englischen Version des expert patient: , expert patients enjoy good quality
of life despite chronic disease; have the confidence, skills, input and knowledge to play a central
role in the management of life with chronic disease, and minimize its impact on their day-to-day

living” [13, 15].



In Deutschland wird Patientenkompetenz als Fahigkeit beschrieben, die Betroffenen bei der
Auswahl sinnvoller Versorgungsangebote sowie bei der Navigation durch das Gesundheitssystem
dienlich ist [16]. Fahigkeiten wie die Bericksichtigung personlicher Bediirfnisse und
Vorstellungen bei der Krankheitsbewaltigung und die aktive Teilhabe am Behandlungs- und
Entscheidungsprozess finden sich ebenfalls in deutschen Konstruktbeschreibungen wieder [16].

Die wohl am haufigsten zitierte Konstruktdefinition wurde zu Beginn des 21. Jahrhunderts von
Gerd Nagel gepragt. Als Onkologe, Krebsforscher und Krebspatient untersuchte er seit 2002 das
Konstrukt der Patientenkompetenz. Nach seinem Verstandnis, umfasst Patientenkompetenz die
Fahigkeit des Patienten ,sich den Herausforderungen der Erkrankung zu stellen, sich auf die
eigenen und fremden Ressourcen der Krankheitsbewaltigung zu besinnen, diese Ressourcen zu
nutzen, dabei auch persdnliche Bedirfnisse zu beriicksichtigen und eigene Zielvorstellungen zu
verfolgen und dabei die eigene Autonomie zu bewahren” [12]. Demzufolge setzt
Patientenkompetenz die Akzeptanz des Patient-Seins als neuen Ist-Zustand voraus und
beinhaltet die Fahigkeit, aus der neuen Realitat das Beste fiir das eigene Leben zu machen [13].

Auch wenn sich in den verschiedenen Definitionsansatzen inhaltliche Gemeinsamkeiten finden
lassen, existiert bislang keine allgemeingiiltige und verbindliche Begriffsbestimmung fir das

Konstrukt.

Gesundheitskompetenz

Der Begriff Gesundheitskompetenz oder auch ,Health Literacy” stammt aus dem
angloamerikanischen Raum. Zunachst wurde Gesundheitskompetenz als Gesundheits-
Alphabetisierung verstanden und umfasste ausschlieBlich Grundfertigkeiten wie Lesen,
rechnerische Fahigkeiten sowie das Verarbeiten und Verstehen von gesundheitsrelevanten
Informationen. In den 1970er Jahren kam das Konstrukt daher nur im Rahmen der schulischen
Gesundheitserziehung zur Anwendung. Spater wurde das Konstrukt von der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) um den Aspekt des aktiven und konstruktiven Umgangs mit
gesundheitlicher Information ergdnzt [17]. Seitdem haben sich die Anwendungsfelder der
Gesundheitskompetenz erweitert.

Nach dem Verstindnis der Gesundheitsforderung umfasst Gesundheitskompetenz
»alltagspraktisches Wissen und Fahigkeiten im Umgang mit Gesundheit und Krankheit, mit dem
eigenen Korper ebenso wie mit den gesundheitspragenden sozialen Lebensbedingungen” [17].
Demnach ware Gesundheitskompetenz primar als Ressource und Potenzial zu verstehen, die
dazu beitragen kann, dass Individuen mehr Kontrolle tber ihre Gesundheit und Gber

gesundheitsbeeinflussende Faktoren erlangen [17].



Kickbusch et al. charakterisieren die Gesundheitskompetenz als Blirgerkompetenz. Diese vermag
die Selbstbestimmung sowie Gestaltungs- und Entscheidungsfreiheit der Blirger in Hinblick auf
ihre Gesundheit zu bestarken. Sie verbessert die Fahigkeit, Gesundheitsinformationen zu finden
und zu verstehen, und schafft somit die Voraussetzung Verantwortung fiir die eigene Gesundheit
zu Ubernehmen [18, 19]. Die Birgerkompetenz soll Personen zum Beispiel zu Hause, am
Arbeitsplatz sowie im Gesundheitssystem helfen, Entscheidungen zu treffen, die sich positiv auf
ihre Gesundheit auswirken [18, 19].

Im medizinischen Sektor bezieht sich die Gesundheitskompetenz auf einen individuenbezogenen
Ansatz zur Verbesserung des Patientenwissens, der die Orientierung im Gesundheitssystem und
die Umsetzung  therapeutischer Empfehlungen fokussiert. Eine Starkung der
Gesundheitskompetenz wird lber verstandliche Informationen und verbesserte Zugdnge zu

Informationen angezielt [17].

Selbstmanagementkompetenz

Als Konstrukt gewinnt die Selbstmanagementkompetenz national sowie international seit den
1980er Jahren immer weiter an Bedeutung und Aufmerksamkeit. Insbesondere im
Zusammenhang mit chronischen Erkrankungen wachst der Bekanntheitsgrad des Konstruktes.
Dabei ist Selbstmanagementférderung bereits seit den 1960ern Bestandteil in der
angloamerikanischen Diskussion (iber chronische Krankheiten [20]. Urspriinglich umschrieb
Selbstmanagementkompetenz die Herausforderungen, die mit chronischen Erkrankungen
einhergehen, sowie die hohen Anforderungen an die Selbstregulationsfahigkeit der Erkrankten.
Anknilipfend wurden immer mehr Konzepte mit dem Ziel der Starkung der Patientensouveranitat
entwickelt. Um mit den vielseitigen Herausforderungen der Erkrankung umgehen zu kénnen,
zielen Konzepte zur Forderung der Selbstmanagementkompetenz auf die Steigerung der
Patientenautonomie durch Kompetenz- und Wissensvermittlung [21].

In der Literatur wird Selbstmanagementkompetenz sehr variabel eingesetzt. Diese Vielfalt geht
auf unterschiedliche Ebenen und Anwendungskontexte des Konstruktes zuriick. Bis heute
existiert keine einheitliche Beschreibung. Selbstmanagementkompetenz scheint vielmehr ein
Ubergeordnetes Konstrukt - eine Art Sammelbegriff - zu sein, dem sich viele

kompetenzférdernde Ansatze zuordnen lassen [22].

Nach Petermann ist Selbstmanagement als Fahigkeit zu verstehen, die Patienten in die Lage
versetzt, aktiv und eigenverantwortlich im Rahmen des Krankheitsmanagement mitzuarbeiten

[23]. Auch in anderen Definitionsansatzen wie von Clark et al. [24] und Lorig et al. [20] wird



Selbstmanagementkompetenz als Konstrukt verstanden, das den Fokus auf die Handlungsebene
richtet. Selbstmanagementkompetenz soll dabei speziell die Fahigkeiten férdern, die notwendig
sind, um die eigene Krankheitssituation zu managen und gemeinsam mit den Akteuren im

Gesundheitssystem am Prozess der Gesundheitsverbesserung mitwirken zu konnen [21].

Abgrenzung der Konstrukte

Gesundheits- und Selbstmanagementkompetenz lassen viele Parallelen zur Patientenkompetenz
erkennen. GleichermalRen werden in den verschiedenen patientenzentrierten Ansdtzen die
spezielle Férderung und die Starkung der Autonomie zur Bewahrung bzw. Wiederherstellung der
eigenen Gesundheit angesprochen. Bis heute erschwert jedoch ein Fehlen allgemeingiltiger
Definitionen die ndhere Abgrenzung sowie die konzeptionelle Einordnung der Konstrukte [21].

Den Versuch einer nachvollziehbaren Einordnung und gleichzeitigen Abgrenzung der drei

beschriebenen Konstrukte stellt Tabelle 1 vor.

Tabelle 1: Vergleich der drei patientenzentrierten Konstrukte

Merkmale Patientenkompetenz Gesundheitskompetenz Selbstmanagementkompetenz
Zielgruppe Chronisch Kranke Burger Chronisch Kranke
Kontext Gesundheitssystem/ Gesundheitssystem/ Gesundheitssystem
tagliches Leben tagliches Leben
Fokus innere (mentale) Ebene duBere duBere (krankheitsbezogene)
(Einstellung, Haltung) (gesundheitsdienliche) Handlungsebene
Handlungsebene (beobachtbare bzw.
(beobachtbare bzw. wahrnehmbare Prozesse)
wahrnehmbare Prozesse)
Ziel Starkung des Kohdrenzsinns; eigen- bzw. Starkung der
Akzeptanz; Erhdhung der mitverantwortliches Patientensouveranitdt und
Selbstwirksamkeitserwartung  Gesundheitshandeln in Selbstmanagementfahigkeit
den verschiedenen
Handlungsfeldern
Fihigkeiten - Krankheitsverstandnis - alltagspraktisches - aktiv und

(Verstehbarkeit)

- sich den
Herausforderungen der
Erkrankung stellen;
Selbstiiberwachung
(Handhabbarkeit)

- eigene und fremde
(Widerstands)Ressourcen
wahrnehmen

- personliche Bediirfnisse
bertcksichtigen

-> Autonomie bewahren

Wissen und Fahigkeiten im
Umgang mit Gesundheit
und Krankheit z.B.
Gesundheitsinformatio-
nen finden und verstehen

eigenverantwortlich im
Krankheitsmanagement
mitarbeiten




Mogliche Abgrenzungen lassen sich, wie in Tabelle 1 dargestellt, in einzelnen Merkmalen finden:
So umfasst Gesundheitskompetenz Fahigkeiten, die primar Blirgern im taglichen Leben verhelfen
im Sinne der eigenen Gesundheit zu handeln - beispielsweise gesunde Koérperhaltung,
HygienemalRnahmen oder Einhaltung der SicherungsmaRnahmen am Arbeitsplatz. Konstrukte
zur Forderung der Patientenkompetenz und Selbstmanagementkompetenz sind hingegen primar
auf die Gruppe chronisch kranker Patienten ausgerichtet.

Nach dem Definitionsansatz von Nagel [12] lasst sich Patientenkompetenz hinsichtlich des Fokus,
des Ziels und der zu vermittelnden Fahigkeiten von weiteren patientenorientierten Konstrukten
abgrenzen. Patientenkompetenz fokussiert in erster Linie die mentale Ebene des Patienten.
Hierbei werden die Bewaltigung der inneren Krankheitsbelastungen und Anforderungen
angezielt. Angestrebt werden zudem die Akzeptanz der neuen Lebenssituation, die Starkung des
Koharenzsinns und die Wiederherstellung eines normalen Lebens. Fahigkeiten, die mit dem
Konstrukt der Patientenkompetenz verbunden werden, umfassen vorwiegend Kompetenzen, die
Patienten bei der inneren Auseinandersetzung mit der neuen Situation z.B. eines erneuten
Krankheitsschubes dienlich sind.

Demgegeniiber zielt Selbstmanagementkompetenz primar auf die Bewaltigung &dulerer
Anforderungen und Belastungen, die mit der Erkrankung einhergehen. Angestrebt werden
neben der Férderung der Managementfihigkeiten des Patienten die aktive Beteiligung im
Behandlungsgeschehen z. B. die Koordinierung von Arztterminen.

Obwohl sich fiir alle drei Konstrukte mogliche Abgrenzungsmerkmale finden lassen, ist dennoch
anzunehmen, dass die Konstrukte flieRend ineinander tibergehen und sich gegenseitig bedingen.
So setzt beispielsweise die aktive Teilnahme am Behandlungsgeschehen die Akzeptanz des
neuen Zustandes und die Wahrnehmung eigener Ressourcen (=Patientenkompetenz) voraus.
Ferner ist die Fahigkeit relevante Krankheitsinformationen zu finden und zu bewerten
(=Gesundheitskompetenz) erforderlich. Abbildung 1 versucht die Uberschneidungen der drei

beschriebenen Konstrukte grafisch darzustellen.

In der Abbildung ist die Gesundheitskompetenz als notwendige bzw. beglnstigende
Voraussetzung fir das eigen- bzw. mitverantwortliche Gesundheitshandeln im taglichen Leben
zu verstehen. Diese findet in den verschiedenen Handlungsfeldern wie z. B. im privaten Umfeld,
am Arbeitsplatz sowie im Gesundheitssystem Anwendung [16]. Das Auftreten einer chronischen
Erkrankung erfordert, aufgrund der damit verbundenen erhdhten inneren und &dulleren
Anforderungen und Herausforderungen an das Leben mit der Erkrankung, die Ausbildung und

Starkung von Patienten- und Selbstmanagementkompetenz.



Durch Empowermentprozesse kann die Entwicklung dieser spezifischen Kompetenzen geférdert

werden.

Gesundheitskompetenz

eigenverantwortliches Handeln im taglichen Leben

Chronische Erkrankung

Selbstmanagement-
kompetenz

Patientenkompetenz

innere Anforderungen duBere Anforderungen

Zustand des passiven Krankheitssituation

Erleidens tGiberwinden

managen

Abbildung 1: Einordnung des Konstruktes Patientenkompetenz

1.1.3 Empowerment

Empowerment beschreibt den Prozess, der Menschen zu einer verbesserten Patienten-,
Gesundheits- sowie Selbstmanagementkompetenz verhelfen kann. Empowerment stellt somit
den Weg bzw. die MalRlnahme oder Strategie dar, die Betroffene befahigen soll, ihre eigenen
Ressourcen wahrzunehmen und mehr Kontrolle Gber Entscheidungen und Handlungen zu
gewinnen, um so ihre Gesundheit positiv beeinflussen zu kénnen [9].

Seit der Alma-Ata-Deklaration (1978), in der die wichtigsten Ziele der primaren
Gesundheitsversorgung wie das Recht und die Pflicht auf aktive Partizipation festgeschrieben
wurden [25], und der Ottawa Charta (1986), in der die Ziele und Prinzipien der
Gesundheitsforderung zusammengefasst wurden [26], stellt Empowerment ein zentrales

Konzept der WHO dar. Das Ziel ,,allen Menschen ein hoheres MaR an Selbstbestimmung liber



ihre Gesundheit zu ermoglichen und sie damit zur Starkung ihrer Gesundheit zu befahigen” ist
seit 1986 in der Ottawa Charta der WHO fest verankert [27].

Empowerment bedeutet in erster Linie Bevollmachtigen oder Ermachtigung. Konzepte wie
Verantwortung, Entscheidungsbefugnis und Handlungskompetenz zéhlen zu den Eckpfeilern des
Ansatzes. Gegenilber Begriffen wie Hilflosigkeit, Unterordnung, Kontrollverlust, Abhangigkeit
und Fremdbestimmung grenzt sich das Empowermentverstandnis ab. Empowerment beinhaltet
alle MaRnahmen, die den Menschen dazu befahigen, selbst Entscheidungen zu treffen [4].
Empowermentprozesse sind kontextspezifisch und kénnen je nach Situationen, Menschen und
Rahmenbedingungen unterschiedlich sein [16]. Patienten-Empowerment ({bertrdagt diese
allgemeine Bedeutung auf die Rolle des Patienten im Gesundheitswesen [4]. Um Patienten
,empowern” zu konnen, ist es notwendig, dass diese ihre gesundheitlichen Probleme
wahrnehmen, sie ihre Lage als ernst genug empfinden, um sie andern zu wollen, und daran
glauben, durch zusatzliche Informationen und Kompetenzen ihre Lage auch dndern zu kénnen
[3]. Demnach stellt Empowerment einen entscheidenden Baustein bei der Vermittlung und

Starkung von gesundheitsdienlichen Kompetenzen wie der Patientenkompetenz dar.

1.1.4 Die Bedeutung von Patientenkompetenz bei chronisch Kranken

Herausforderung chronische Krankheit

Anders als zeitlich begrenzte Akuterkrankungen bedeuten chronische Erkrankungen fiir die
Betroffenen eine lebenslange Auseinandersetzung mit ihrer Erkrankung [28]. Neben
somatischen Beeintrachtigungen haben die Betroffenen zusatzlich hdufig mit psychischen und
sozialen Belastungen zu kdmpfen [29]. Hinzu tritt in beschwerdefreien Phasen die Ungewissheit
Uber wiederkehrende Krankheitssymptome, die chronisch Erkrankte stark belasten kann. Die
dauerhafte Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen, die mit dem Fortschreiten der
Erkrankung oder einer aufflammenden Krankheitsaktivitdit verbunden ist, verlangt von den
Betroffenen ein standiges Bewegen im Gesundheitssystem, in Kontakt treten mit medizinischen
Behandlern sowie das Abwagen moglicher Therapienoptionen. In vielen Fallen flihrt eine solche
Erkrankung zu einschneidenden Verdanderungen in fast allen Lebensbereichen und erfordert
bestandige Bewaltigungs- und Anpassungsleistungen von den Betroffenen [30-32].
Einschrankungen in der Arbeitsfahigkeit konnen zudem zu Veranderungen des Selbstwertgefiihls
und der Selbstakzeptanz flihren und gehen nicht selten mit einer Verschlechterung der
materiellen Ressourcen einher [1]. Neben den krankheitsbedingten Herausforderungen miissen

die Betroffenen lernen, Alltagsanforderungen mit der Erkrankung zu bewadltigen. Die
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Verantwortung fiir das Leben mit der Krankheit und die Koordinierung der Versorgung liegen
dabei unmittelbar bei den Betroffenen selbst.

Um chronisch kranken Menschen ein hheres MaR an Selbstbestimmung tber ihr Leben mit den
multidimensionalen Belastungen zu ermoglichen, ist der Aufbau bzw. die Erweiterung von
speziellen Kompetenzen erforderlich. Die Patientenkompetenz stellt dabei eine Voraussetzung
fir die Ubernahme von Verantwortung fiir die eigene Gesundheit dar [16]. Eine gute
Patientenkompetenz kann die Betroffenen dabei unterstiitzen, die vielseitigen
Herausforderungen und Belastungen des Krankheitsbildes besser zu bewaltigen. Auch um aktiv
in die Interaktion mit medizinischen Behandlern treten und selbstbestimmt Entscheidungen im
Behandlungsprozess fallen zu kdnnen, sind spezielle Kompetenzen gefragt [22].

Zur Bewiltigung der Herausforderungen einer chronischen Erkrankung sind nach Auffassung von
Lorig et al. und Corbin et al. Kernkompetenzen in drei Bereichen notwendig: das medizinische
Management des direkten Krankheitsgeschehens, der Umgang mit der neuen Rolle als
Erkrankter und der Umgang mit den mit der chronischen Krankheit einhergehenden
emotionalen Problemen [20, 31]. Neuerer Literatur zufolge sind die
Bewiltigungsherausforderungen fiir chronisch Erkrankte dankbar komplexer und erfordern in
weitaus mehr Bereichen die Aneignung von Kompetenzen [21]. So ergdnzt Haslbeck et al.
folgende wichtige Bewaltigungsherausforderungen chronisch Erkrankter: die Langfristigkeit und
Dauerhaftigkeit sowie Irreversibilitdit der Erkrankung, die den Betroffenen Zeit des Lebens
begleiten und weitreichende Konsequenzen nach sich ziehen; die Verlaufsdynamik chronischer
Krankheiten mit wechselnder Abfolge von akuten und stabilen Phasen, die den Betroffenen ein
hohes MaR an Anpassungsvermogen abverlangen; die Komplexitdt der Erkrankung, die neben
korperlichen Leiden psychosoziale sowie oft auch 6konomische Beeintrachtigungen umfasst; der
Kontrollerhalt; das Managen des Alltags- und Familienlebens mit der Erkrankung; die Erhaltung
der verbliebenen Gesundheit; die Forderung von Nutzerkompetenzen [21].

Um dem Gefiihl der Machtlosigkeit entgegenzuwirken, setzen Interventionen zur Férderung von
Patienten- und Selbstmanagementkompetenzen, wie die in dieser Arbeit vorgestellte
Intervention, in den beschriebenen Bewadltigungsbereichen an. Kompetenzférdernde
Malnahmen, die das Bewaltigungshandeln optimieren und das Leben stabilisieren, sind
wesentliche Aspekte bei der Bewaltigung von krankheitsbedingten Anforderungen. Die
Kompetenzforderung soll die Betroffenen dabei unterstiitzen, eigene Probleme zu erkennen und
einzuschatzen, Behandlungsoptionen wahrzunehmen, abzuwagen und eine geeignete Wahl zu
treffen. Zudem sollen durch die Erweiterung von Kompetenzen gesundheitsrelevante

Informationen besser gefunden und verarbeitet werden. Die Evidenz und Relevanz von
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Informationen kritisch zu hinterfragen und schlief8lich in konkretes Handeln umzusetzen, eigene
sowie fremde Ressourcen wahrzunehmen und zu nutzen sowie Beziehungen zu professionellen
Akteuren aufzubauen und mit diesen in Interaktion zu treten, sind ebenfalls wichtige Aspekte,

die durch Kompetenzstarkung gefordert werden kdénnen [21].

Voraussetzungen

Die Entwicklung von Patientenkompetenzen ist dabei an bestimmte Voraussetzungen gebunden.
Dazu zdhlen der Zugang zu verstandlichen Informationen sowie die Fahigkeit diese
Informationen auf das eigene Leben zu Ubertragen und fir gesundheitsférdernde
Entscheidungen zu nutzen. Zahlreiche Untersuchungen bestéatigen klinische Erfahrungen, dass
Personen sich deshalb nicht gesundheitsférderlich verhalten, da ihnen das dafiir notwendige
Wissen fehlt: sie wissen weder, an wen sie sich bei bestimmten Problemen wenden kdnnen,
noch verstehen sie, was der Arzt ihnen sagt. Sich aktiv und bewusst in die Behandlung
einzubringen, kann nur der, der bereits Uber Wissen verfligt und Zusammenhdnge im
Krankheitsentstehen und -verlauf versteht [1]. Insbesondere in individualisierten Informationen,
die auf die personlichen Bedingungen und den aktuellen Gesundheitszustand des Patienten
abgestimmt sind, wird das Potential gesehen, einen groReren Wirkungsgrad im Vergleich zu
allgemeingehaltenen Informationen zu erzielen [33]. Insofern scheint eine angemessene
Informationsvermittlung unter Berlicksichtigung der personlichen Gegebenheiten des Patienten

zum Aufbau bzw. zur Erweiterung von Patientenkompetenzen erforderlich.

In den vergangenen Jahren wurden viele verschiedene Interventionen entwickelt, um die
Kompetenzen von Patienten mit chronischen Erkrankung zu verbessern [22]. Konzepte zur
Starkung von Patienten- und Selbstmanagementkompetenzen konnten sich bereits bei einigen
Krankheitsbildern bewahren [9, 34]. So wurde die Wirksamkeit von kompetenzférdernden
Konzepten fir chronische Krankheiten wie Arthritis, Asthma, COPD, Diabetes und Herzversagen
bereits mehrfach in Reviews beschrieben [22, 35-41]. Zudem scheint gesichert, dass
kompetenzférdernde MalRnahmen bei chronisch Kranken zu einem verbesserten
Krankheitswissen verhelfen und die Umsetzung von Selbstmanagementaktivitaten fordern [22,
35, 42]. Daruber hinaus weist Robinson et al. darauf hin, dass Patientenkompetenz einen
positiven Einfluss auf den Krankheitsverlauf hat [43]. Hingegen konnten filir Patienten mit
geringeren Kompetenzen negative Auswirkungen beobachtet werden. Fiir diese zeigten sich ein

schlechterer Gesundheitsstatus, haufigere Krankenhausaufenthalte, haufigere
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Medikamenteneinnahmen, haufigeres Therapieversagen und eine Unterinanspruchnahme
praventiver Versorgungsangebote [42].
Vor diesem Hintergrund ist die Forderung der Patientenkompetenz insbesondere bei chronisch

Erkrankten dringend anzustreben.

1.1.5 Die Messung von Patientenkompetenz

Im deutschsprachigen Raum sowie auch international existieren kaum Erhebungsinstrumente,
die zur Erfassung von Patientenkompetenz herangezogen werden kdnnen [44]. Zur Messung der
Auswirkungen kompetenzfordernder Interventionen wurde daher bis dato auf distale ZielgréRen
wie den Gesundheitsstatus oder die Lebensqualitat der Patienten zuriickgegriffen [35, 45].

Der 2007 in Australien von Osborne und Kollegen entwickelte generische Fragebogen ,heiQ”
(Health Education Impact Questionnaire) bietet bislang die einzige Moglichkeit, proximale
ZielgroBen wie die Erhdhung des Selbstmanagements zu erfassen [46]. In einem von 2008 bis
2011 vom Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) geférderten Projekt wurde der
heiQ von Schuler et al. in die deutsche Sprache lbersetzt, adaptiert und validiert. Bisher wurde
der Fragebogen primar zur indikationsibergreifenden Evaluation von Patientenschulungen
eingesetzt [47].

Mittels 40 Items auf acht 4-stufigen Skalen erfasst der heiQ Parameter wie:
,Gesundheitsforderliches Verhalten”, ,Aktive Beteiligung am Leben”, ,Emotionales
Wohlbefinden”, ,Selbstliiberwachung und Krankheitsverstandnis”, , Konstruktive Einstellungen®,
»Erwerb von Fertigkeiten und Handlungsstrategien®, ,Soziale Integration und Unterstiitzung”
und , Kooperation und Zurechtfinden im Gesundheitswesen” [46]. Die verwendeten Skalen

konnen dem Anhang 1 entnommen werden.

1.1.6 Zusammenfassende Kernaussagen zur Patientenkompetenz

Patientenkompetenz:

= fokussiert auf die innere (mentale) Haltung und Einstellung chronisch Kranker

= zielt auf die Akzeptanz des neuen Gesundheitszustandes und visiert die Starkung des
Kohdrenzsinns an

= st die Fahigkeit, die es chronisch Erkrankten ermdoglicht, den Zustand des passiven
Erleidens zu Giberwinden

= hilft Erkrankten, sich selbstbestimmt den krankheitsbegleitenden Herausforderungen im
taglichen Leben sowie im Gesundheitssystem zu stellen
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= befahigt chronisch Kranke, ihre Krankheit als versteh- und handhabbar zu begreifen

= unterstitzt Erkrankte, fremde und eigene Ressourcen wahrzunehmen

1.2 Chronische Krankheitsbilder: Morbus Crohn und Colitis ulcerosa

Zu den haufigsten Formen der chronisch entziindlichen Darmerkrankungen (CED) zdhlen die
Krankheitsbilder Colitis ulcerosa (CU) und Morbus Crohn (MC), die erstmals 1932 als lleitis

terminalis von Burrill B. Crohn et al. beschrieben wurde [48].

1.2.1 Epidemiologie

Schatzungen zufolge sind mehr als finf Millionen Menschen weltweit von einer CED betroffen,
drei Millionen allein in Europa [49]. Die hochsten Inzidenz- und Pravalenzraten fiir beide
Krankheitsbilder wurden bislang fir Nordeuropa, England und Nordamerika berichtet [50, 51].
Innerhalb Europas belegen mehrere Studien ein Nord-Siid- [52, 53] sowie ein West-Ost-Gefille
[54].

Bei einer angenommen Prdavalenz von 0,4 % sind in Deutschland derzeit in etwa 320.000
Menschen von einer CED betroffen [55, 56]. Bei MC wird die Pravalenzrate in Deutschland auf
etwa 100 bis 200 Betroffene je 100.000 Einwohner geschatzt [57], bei der CU auf etwa 160 bis
250 Betroffene je 100.000 Einwohner [58]. Schatzungen auf der Basis von Krankenkassendaten
deuten jedoch auf eine weit hohere Anzahl von Betroffenen in Deutschland hin. So berichten
Hein et al. fiir 2010 von etwa 744 CED-Betroffenen je 100.000 Versicherten (CU: 412 je 100.000
Versicherten; MC: 322 je 100.000 Versicherten) [59]. In den letzten Jahren ist zudem ein Anstieg
der Pravalenzrate der CED in Deutschland zu beobachten [59].

Die Inzidenzrate des MC liegt in Deutschland mit 6 bis 7 je 100.000 Einwohner im Jahr liber der
Neuerkrankungsrate der CU mit 4 bis 6 je 100.00 Einwohner [60]. Daten aus der Oberpfalz von
Ott et al. prasentieren fiir den Zeitraum von 2004 bis 2006 vergleichbare Inzidenzraten fiir MC
und CU [61]. Ein Review von Burisch und Munkholm weist auf einen Anstieg der Inzidenzrate fir
beide Krankheitsbilder innerhalb Europas in den letzten 50 Jahren hin [62].

Manner und Frauen erkranken in etwa gleich haufig an CED [63]. Daten von Brant et al., Timmer
und Ott et al. deuten darauf hin, dass Frauen etwas haufiger von MC betroffen sind [52, 61, 64].
Aus sozialmedizinischer Sicht stellt die Erkrankung insbesondere durch das friihe

Manifestationsalter fiir die Betroffenen eine Herausforderung dar. Bereits zwischen dem 15. und
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34. Lebensjahr erkranken die meisten Betroffenen an MC [57, 65]. Der Krankheitsbeginn

zwischen dem 16. und 25. Lebensjahr bei der CU ist in vergleichbar jungen Lebensjahren [58].

1.2.2 Atiologie und Pathogenese

Die Entstehung der Erkrankungen ist nach wie vor ungeklart [66, 67]. Angenommen wird, dass
die Erkrankung durch das Zusammenwirken verschiedener Faktoren, die im Folgenden
vorgestellt werden, beglinstig werden kann. Am Haufigsten werden diverse Umwelteinflisse,
genetische Dispositionen sowie immunregulatorische Faktoren als Krankheitsausloser diskutiert

[68].

Umweltfaktoren

Da die Erkrankungsrate von Betroffenen mit CED insbesondere in den industrialisierten Landern
stetig ansteigt [67], wird vermutet, dass veranderte Lebensstil- und Umweltbedingungen mit der
Erkrankung assoziiert sind [60, 69]. Als wahrscheinlich wird angesehen, dass veranderte
Erndhrungsgewohnheiten,  GbermaRiger  Antibiotikagebrauch, eine  vorausgegangene
Blinddarmoperation bei MC sowie vermehrte Hygiene zur Pathogenese der CED beitragen [63,
70]. Nach Untersuchungen von Castiglione et al. gibt es jedoch keinen statistisch signifikanten
Zusammenhang von Hygienefaktoren und der zunehmenden Inzidenz von CED [66]. Hingegen
stellen personenbezogene Faktoren wie das Rauchen bei MC einen nachweislich erhdhten

Risikofaktor dar [50, 51, 65, 66].

Genetik

Das Konzept der genetischen Risikofaktoren konnte inzwischen durch die Beobachtung von
Zwillingen und familiarer Haufung bei MC belegt werden [51, 71-74]. Forscher haben in
genomweiten Studien verschiedene Gen-Loci (Ort auf dem Chromosom, an dem sich das Gen
befindet) identifiziert, die mit einer CED assoziiert werden [75]. Der bislang bekannteste Gen-
Marker fir MC ist das NOD2/CARD 15-Gen. Es konnte nachgewiesen werden, dass Mutationen
dieses Gens das Risiko, an MC zu erkranken, deutlich erhéhte [76]. Ein gut gesicherter

Risikofaktor fir das Auftreten von CED scheint daher die familiare Disposition zu sein.

Immunologische Faktoren

Viele Wissenschaftler sind sich einig, dass bei CED-Patienten eine Storung der intestinalen
Barriere vorliegt. Durch die Storung der Barriere kdnnen intestinale Erkrankungen, wie zum

Beispiel eine Diarrho, die Barrierefunktion durch die Einwirkung entzlindlicher oder chemischer
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Mediatoren grundsatzlich beeinflussen. Bei MC gibt es eine grolRe Anzahl von Untersuchungen,
die belegen, dass bei den meisten MC-Patienten eine erhohte intestinale Permeabilitat vorliegt

[77].

Weitere theoretische Ansitze zur Atiologie und Pathogenese der CED gehen von Infektionen
sowie psychischen Faktoren aus und werden als Ausloser nach wie vor kontrovers diskutiert [52].
Aufgrund der heterogenen Studienlage scheint bislang ein multifaktorielles Krankheitsmodell, in

dem mehrere Ausloser zusammenwirken, am konsensfahigsten.

1.2.3 Pathologie und klinische Verlaufsformen

Neben zahlreichen klinischen Ahnlichkeiten unterscheiden sich die Krankheitsbilder MC und CU
hinsichtlich des Darmbefallmusters und des Krankheitsverlaufs.

Bei MC kann der gesamte Verdauungstrakt vom Mund bis zum After befallen sein. Das
Befallmuster und das Ausmal’ des Befalls variieren dabei sehr stark [57]. Etwa bei der Halfte der
Patienten liegen Entziindungen im terminalen Ileum und im Kolon vor. Ein Befall des Duodenum,
des Magens und des Osophagus wird nur bei einem kleinen Teil der Patienten beobachtet.
Charakteristisch ist ein diskontinuierlicher Befall mit mehreren rdaumlich voneinander
abgegrenzten erkrankten Darmabschnitten.

Durch den Befall des letzten Abschnittes des terminalen lleum, in dem die Spaltung von
Eiweillen, Fetten und Kohlenhydraten und die Resorption von Vitaminen stattfindet, kann keine
Rickresorption der Gallensduren erfolgen sowie das fir die Blutbildung wichtige Vitamin B12
nicht mehr aufgenommen werden. Die gestérte Aufnahme fiihrt zu hdufigen oftmals wassrigen
Durchféallen, Verdauungsschwierigkeiten und Mangelerscheinungen. Das haufigste klinische
Symptom des MC ist daher chronischer Durchfall. Bauchschmerzen und/oder Gewichtsverlust
sind die nachst haufigsten Symptome und werden bei etwa zwei Dritteln der Patienten
beobachtet [57]. Bei einem zusatzlichen Dickdarmbefall kann zudem ein Eisenmangel auftreten,
der zu einer eingeschrankten Blutbildung fiihren kann. In Folge kommt es zu Andamien und einem
Geflihl der Abgeschlagenheit (Fatigue). Komplikationen wie Stenosen, Fisteln und Abszesse
konnen dartber hinaus zu Fieber, Schmerzen und Erbrechen fihren.

Bei der CU ist ausschlieBlich der Dickdarm betroffen. Die Entziindung erstreckt sich dabei
beginnend am Darmausgang kontinuierlich lber die gesamte Schleimhautoberfliche. Die
haufigsten Symptome sind blutige Durchfélle, erh6hte Stuhlfrequenz, vermehrter Stuhldrang,
spontane nachtliche Stuhlentleerung, bestandiger schmerzhafter Stuhldrang, Gefiihl der
unvollstandigen Stuhlentleerung und Fieber. Als Folge der CU sind Mangelerndhrung als auch
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spezifische Mangelzustande beschrieben. Spezifische Mangelzustinde, die bei einer CU

auftreten kénnen sind Anamien, Eisenmangel, Folsdauremangel und Osteopenie [58].

Eine Gemeinsamkeit der Krankheitsbilder ist im schubartigen Verlauf der Erkrankungen zu
finden. Krankheitsschiibe (Phasen, in denen die Erkrankung aktiv ist) und Remissionsphasen
(zeiten, in denen der Patient keine Beschwerden hat) wechseln sich dabei ab [78]. Die Dauer
eines Schubes und auch der Remissionszeitraum sind individuell sehr unterschiedlich.

Nach den evidenzbasierten und interdisziplindr konsentierten Versorgungspfaden (VP) fir

erwachsene CED-Patienten werden insgesamt funf Verlaufsformen unterschieden:

=>» mono-/oligoepisodisch: nach einer Krankheitsepisode oder wenigen Krankheitsschiiben
kommt es zu einer anhaltenden Remission (bei MC zwischen 10 und 13 %; bei CU< 25 %)

=» intermittierend: wiederholte Krankheitsschilbe mit weitestgehend beschwerdefreien
Phasen dazwischen (bei MC 70 %; bei CU 57 %)

=>» chronisch-aktiv: trotz Steroidgabe liegt immer eine Krankheitsaktivitat vor

=>» kompliziert/schwer: mehr oder weniger stetige Zunahme der Krankheitsaktivitdt und -
schwere im Verlauf (einschlielich chronisch-aktivem Verlauf bei MC etwa 10-30 %; bei
CU 18 %)

=» fulminant: ein schnell voranschreitender, hochaktiver und schwer zu kontrollierender

Krankheitsverlauf (nur bei CU, sehr selten) [78]

Eine weitere Gemeinsamkeit findet sich in der Manifestation extraintestinaler Symptome
aullerhalb des Darmtrakts. Bei mehr als einem Drittel der Patienten mit CED treten neben den
krankheitstypischen Symptomen zusatzlich extraintestinale Manifestationen auf, die jedes Organ
betreffen konnen [79]. Der klinische Verlauf, das Befallmuster und das AusmaB an
extraintestinalen Manifestationen sind dabei sehr variabel [57]. Einige extraintestinale
Manifestationen treten vorwiegend im Rahmen von Schiben auf, andere sind weitgehend
unabhangig vom Verlauf der Grunderkrankung. Zu den haufigsten extraintestinalen
Manifestationen bei MC zahlen Gelenk-, Augen- und Hautmanifestationen sowie Osteoporose
[57]. Die Gelenkbeteiligung stellt bei CU die haufigste Krankheitserscheinung auBerhalb des
Magen-Darm-Traktes dar [58].

1.2.4 Diagnostik und Therapie

Die CED tritt zumeist unspezifisch mit einer groRen Variabilitdt auf. Dies fiihrt dazu, dass

insbesondere Betroffene mit einem milden klinischen Krankheitsverlauf eine oftmals jahrelange
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Leidensphase durchleben, bevor die Erkrankung diagnostiziert wird [80]. Meist vergehen
mehrere Monate bis Jahre von den ersten Symptomen bis zur Diagnosestellung [80, 81]. In
vielen Féllen wird die Diagnose erst gestellt, nachdem sich deutlichere Beschwerden entwickelt
und sich dauerhafte Symptome eingestellt haben.

Eine standardisierte Diagnostik und Therapie bei CED stehen derzeit noch nicht zur Verfligung
[57]. Die Variabilitat des klinischen Verlaufs der Erkrankung und des Auftretens extraintestinaler
Manifestationen erfordern eine komplexe Diagnostik und eine abgestufte Therapie in der
klinischen Praxis. Die 2011 Uberarbeitete S3-Leitlinie fir CU und die 2014 veroffentlichte S3-
Leitlinie fir MC basieren wesentlich auf den Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fir
Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS) aus dem Jahr 2004 und 2003 sowie auf den
Leitlinien der European Crohn’s and Colitis Organization (ECCO) von 2008 und 2006 [57, 58, 65,
82]. Sie geben Auskunft Uber die gegenwirtig bestmogliche, evidenzbasierte, verfligbare

Diagnostik und Therapie der CED.

1.2.5 Versorgungskonzepte fiir CED-Betroffene — Beitrage der Liibecker CED-Arbeitsgruppe

Der schubweise Krankheitsverlauf, der haufig von einer Vielzahl somatischer sowie
psychosozialer Probleme begleitet wird, erfordert eine wohnortnahe, problemorientierte und
interdisziplindre Versorgung von CED-Patienten.

2005 erfolgte eine schriftliche Betroffenenbefragung in drei Regionen Nord-, Mittel- und
Stiddeutschlands (n=1083), um einen Uberblick (iber die Vielfalt und Hiufigkeit CED-bedingter
Probleme zu gewinnen. Angezielt wurde die Entwicklung von Anknipfungspunkten fiir eine
integrierte, multidisziplindre Versorgung [83]. Im Anschluss an die Befragung wurden unter
Einbezug klinischer Uberlegungen, Experteninterviews, der S3-Leitlinien beider Krankheitsbilder
und auf Basis systematisch gesuchter empirischer Evidenz aus Studien im Rahmen eines
strukturierten Konsensusverfahrens evidenzbasierte und interdisziplinar konsentierte VP fir
erwachsene Patienten mit MC und CU entwickelt. 2009 wurden die evidenzbasierten und
konsentierten VP veroffentlicht [78].

Die VP geben Handlungsempfehlungen fir eine umfassende  wohnortnahe,
krankheitsbegleitende und problemorientierte  Versorgung. Um eine verbesserte
Zusammenarbeit zwischen den an der Versorgung von CED-Erkrankten beteiligten Akteuren zu
initiieren, richten sich die Empfehlungen an arztliche wie nichtarztliche Berufsgruppen und
Einrichtungen. Angezielt wird eine enge Zusammenarbeit und Abstimmung zwischen den drei

ambulanten Behandlungsebenen, eine Vernetzung der drei Versorgungssektoren und eine enge
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Kooperation mit weiteren nichtarztlichen Berufsgruppen, Einrichtungen und Kostentragern [78].
In der Abbildung 5 im Anhang 2 ist das Zusammenspiel der drei Versorgungssektoren in
vereinfachter Weise schematisch dargestellt.

Zur Umsetzung einer guten Versorgung empfehlen die VP dariber hinaus eine zeitnahe
Diagnosestellung, eine leitliniengerechte Versorgung sowie die Bericksichtigung aller aktuell
auftretenden korperlichen, seelischen und sozialen Probleme der Betroffenen. Zur
Identifizierung akuter Problemfelder wird der Einsatz eines regelmafigen fragebogengestiitzten
Assessments krankheitsbezogener Probleme empfohlen. Mit sogenannten Problem-Leistungs-
Koppelungen konnen auf Basis des Problemfeld-Assessments aktive Problembereiche
aussichtsreichen praventiven, therapeutischen oder rehabilitativen Leistungen bzw.
Leistungserbringern nach den Empfehlungen der VP zugeordnet werden. Die
Zurverfugungstellung der Ergebnisse des Assessments sollen Betroffene unterstiitzen, aktiver
ihre eigene Versorgung zu planen und zu organisieren und sich selbstbestimmter in die
gemeinsame Entscheidungsfindung mit den Behandlern einzubringen [78].

Die Umsetzung einiger Versorgungsempfehlungen aus den VP wurde 2009 in einem Pilotprojekt
(CEDimpl) erprobt. Geférdert vom Kompetenznetz CED sowie vom Exzellencluster Entziindung
an Grenzflichen wurde in einer schleswig-holsteinischen Modellregion ein Netzwerk aus 169
arztlichen und nicht-arztlichen Behandlern aufgebaut. Die teilnehmenden Netzwerker erklarten
sich bereit, sich im Rahmen der Studie an den Inhalten der VP sowie den Empfehlungen der
Leitlinien der DGVS zu orientieren.

Fiir das Pilotprojekt wurde auf der Basis der 2005 durchgefiihrten Betroffenenbefragung ein 13-
seitiger Assessmentfragebogen zusammengestellt, der die Identifizierung 22 CED-bedingter
Probleme erméglicht. Uber die beteiligten Netzwerker sowie (iber die Deutsche Morbus
Crohn/Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV) wurde Betroffenen aus der Modellregion die
Teilnahme an einem fragebogengestiitzten Problem-Assessment angeboten.

Teilnehmer der Interventionsgruppe (IG) wurden Uber ihre aktuellen Probleme und Risiken
informiert und erhielten individuelle Versorgungsempfehlungen. Die Befragung einer
Vergleichsgruppe (VG) erfolgte zeitgleich auRerhalb der schleswig-holsteinischen Modellregion.
431 erwachsene CED-Kranke (MC; 50 %) nahmen an der Studie teil. In der Pilotstudie zeigten sich
erste Hinweise auf die positive Wirkungen der Intervention: Zur 6-Monatskatamnese fand sich in
der IG im Vergleich zur VG eine glinstigere Entwicklung in den patientenrelevanten Parametern
der sozialen Teilhabe sowie in den Angst- und Stresswerten [84].

In der sich 2011 anschlieRenden PROCED-Studie [85] sollten durch individualisierte

Patienteninformationen die Kompetenzen der CED-Erkrankten gefordert werden. Im Rahmen
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des RCTs wurde der Ansatz, Betroffene starker als bisher an der Planung und Organisation ihrer
eigenen Versorgung zu beteiligen und durch die Riickmeldung individueller Probleme zu einer
gemeinsamen Entscheidungsfindung mit den Behandlern anzuregen, auf Wirksamkeit und
Nutzen gepriift (genauere Darstellung im Kapitel 2.1).

Die Ergebnisse der PROCED-Studie sprechen fiir die Wirksamkeit des Assessment-gestiitzten
Ansatzes: Nach 12 Monaten zeigte sich in der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt und der
Einschriankung der Teilhabe eine Uberlegenheit in der IG. Zudem berichtete die IG bei gleichen
Ausgangslagenwerten nach 12 Monaten signifikant weniger ambulante Facharztarztkontakte in
den letzten 12 Monaten und weniger krankheitsbedingte Probleme. Fir alle primaren ZielgréRen

wurden statistisch signifikante Langzeiteffekte gefunden [85, 86].

1.3  Zielsetzung und Fragestellung

Betroffene mit MC und CU leiden haufig unter korperlichen sowie psychosozialen Belastungen.
Neben einer Vielzahl von korperlichen Funktionsstorungen wie krampfartigen Bauchschmerzen
und blutigen Durchfillen werden die Betroffenen durch den Zustand des chronisch Krankseins,
dem ungewissen Krankheitsverlauf sowie die andauernde Behandlungsbedirftigkeit stark in
ihrem Alltag eingeschrankt [83]. Eine gute Patientenkompetenz konnte die Betroffenen
vermutlich dabei unterstiitzen, die vielseitigen Herausforderungen und Belastungen des
Krankheitsbildes besser zu bewaltigen. Fahigkeiten wie die Selbstliberwachung des eigenen
Krankheitszustandes, Krankheitsverstandnis und die Akzeptanz von Grenzen koénnten dabei
forderlich sein.

Zum Zusammenhang von personen- oder auch krankheitsbezogenen Faktoren und einzelnen
Aspekten  der  Patientenkompetenz liegen  bislang nur  wenige inkonsistente
Untersuchungsergebnisse vor [87]. Dariber hinaus fehlen Forschungsergebnisse, die Hinweise
geben, inwieweit die Inanspruchnahme von medizinischen und therapeutischen Leistungen von
der Patientenkompetenz der Betroffenen abhangig ist.

Ergebnisse, die einen moglichen Zusammenhang zwischen der Patientenkompetenz und
personenbezogenen Merkmalen aufdecken, konnten dazu beitragen, patientenorientiertere
kompetenzfordernde Ansatze zu entwickeln. Eine starkere Patientenorientierung in der
Versorgung sowie in der Umsetzung kompetenzférdernder Interventionen kénnte den Nutzen

fiir Betroffene sowie die Wirkung auf patientenberichtete ZielgréRen erhohen.
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Im Rahmen dieser Arbeit soll (1) der Zusammenhang zwischen soziodemografischen bzw.
krankheitsbezogenen = Merkmalen und zwei Teilaspekten der Patientenkompetenz
(Operationalisierung siehe Kapitel 2.2.1) untersucht werden. (2) Es werden Assoziationen
zwischen diesen Aspekten der Patientenkompetenz und der Inanspruchnahme medizinischer
Leistungen Uberprift. (3) Die Wirksamkeit der in der PROCED-Studie eingesetzten
patientenzentrierten Intervention wird in Abhangigkeit von den Patientenkompetenz-Aspekten

analysiert (Subgruppenanalyse).

Folgende Fragestellungen sollen im Rahmen der Arbeit geklart werden:

1. Hauptfragestellung: Zeigen sich bei CED-Betroffenen Assoziationen zwischen der
Patientenkompetenz und personen- oder krankheitsbezogenen Merkmalen?
— Ist der Grad an Patientenkompetenz mit dem Geschlecht, dem Alter, einem bestimmten
Schulbildungsgrad oder der Erwerbstatigkeit assoziiert?
— Besteht ein Zusammenhang zwischen der Schwere des Krankheitsverlaufs sowie der
Krankheitsaktivitat und dem Grad an Patientenkompetenz?
— Gibt es einen Zusammenhang zwischen dem Grad an Patientenkompetenz und der Anzahl
aktiver CED-bedingter Probleme?

2. Hauptfragestellung: Besteht ein Zusammenhang zwischen der Patientenkompetenz und der
Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen bei CED-Betroffenen?
— Zeigt sich eine Assoziation zwischen der Patientenkompetenz und der Anzahl arztlicher
Konsultationen?
— Ist die Inanspruchnahme medizinischer oder nichtmedizinischer Gesundheitsleistungen mit
der Patientenkompetenz assoziiert?
— Besteht ein Zusammenhang zwischen der Patientenkompetenz und der Anzahl von
Krankenhausaufenthalten und Liegetagen?

3. Hauptfragestellung: Ist die Patientenkompetenz ein potentieller Effektmodifikator?
— Werden individuelle Versorgungsempfehlungen von CED-Betroffenen mit héherer und
niedrigerer Patientenkompetenz in unterschiedlicher Weise umgesetzt?
— Wirkt sich die Riickmeldung personlicher Probleme zusammen mit patientenzentrierten
Versorgungsempfehlungen bei CED-Betroffenen mit hoherer und niedrigerer
Patientenkompetenz in unterschiedlicher Weise auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat,

die Einschrankung der Teilhabe, die Facharztkontakte und die Problemvielfalt aus?
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2 Methodik

Zur Klarung der formulierten Fragen werden patientenberichtete Daten aus der PROCED-Studie
herangezogen und analysiert. Im folgenden Kapitel 2.1 wird die Methodik der Studie detailliert

vorgestellt.

2.1 PROCED-Studie

2.1.1 Studiendesign und -ablauf

Die PROCED-Studie wurde als zweiarmige randomisierte, kontrollierte Interventionsstudie im
Parallelgruppendesign mit zwei Messzeitpunkten, vor und 12 Monate nach der Intervention,

durchgefihrt.

Abbildung 2 gibt einen Uberblick iiber die Studienphasen.

GKV-Datenbankrecherche zur Identifizierung von Versicherten
mit Verdacht auf MC oder CU

v

Studienaufruf an identifizierte Versicherte
Interessierte Versicherte erhalten Studienunterlagen mit
Assessment-Fragebogen
Ricklauf der Studienunterlagen (Einwilligung und Fragebogen)
Uberpriifung der Einschluss- und Ausschlusskriterien

[

Interventionsgruppe Kontrollgruppe
(Problemriickmeldung;
Versorgungsempfehlungen) (usual care)

v

12-Monatskatamnese
Assessment-Fragebogen

v

Datenlbermittlung der GKV
(AU-Tage, Krankenhaustage)

Abbildung 2: Studienphasen
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2.1.2 Teilnehmerrekrutierung

Identifikation potenzieller Studienteilnehmer

Es wurde ein Zugangsweg zur Studienpopulation (iber eine gesetzliche Krankenversicherung
gewadhlt. In Kooperation mit der Techniker Krankenkasse (TK) wurden auf Grundlage
vorgegebener Suchkriterien (Tabelle 2) in der Versichertendatenbank U{ber Routinedaten
potentielle Studienteilnehmer identifiziert. In Anlehnung an die 2009 publizierten
evidenzbasierten und interdisziplindr konsentierten VP [78], die sich ausschlieRlich auf
erwachsene CED-Erkrankte beziehen, wurden nur volljdhrige MC und CU-Betroffene
eingeschlossen. Aufgrund der vorab durchgefiihrten Pilotstudie (CEDimpl) [84] mit
vergleichbarer Interventionsdurchfilhrung wurden Versicherte aus den ehemaligen
Rekrutierungsregionen - Segeberg, Plon, Ostholstein, Kiel, Libeck sowie aus den Regionen
Minden und Herne - von der deutschlandweiten Rekrutierung ausgeschlossen. Tabelle 2 gibt

einen Uberblick (iber die Einschluss- und Ausschlusskriterien der Studie.

Tabelle 2: Einschluss- und Ausschlusskriterien

Einschluss TK-Versicherte

Alter > 18 Jahre

Diagnose: Morbus Crohn, Colitis ulcerosa

mindestens eine AU-Diagnose und/oder eine Krankenhausentlassdiagnose
mit den ICD-10 Schliisseln: K50.0, K50.1, K50.8, K50.9, K51.0, K51.1, K51.2,
K51.3, K51.4, K51.5, K51.8, K51.9 im Jahr 2009 oder 2010

YV VY

Ausschluss » Versicherte aus den Regionen: Segeberg, Plon, Ostholstein, Kiel, Libeck,
Minden und Herne

keine Teilnahmeerklarung

andere Diagnose

Uber 50 % fehlende Angaben im Fragebogen

Y V VY

Gesucht wurde nach volljahrigen Pflichtversicherten der beteiligten Krankenkasse, die in den
vergangenen 24 Monaten (2009/2010) wegen einer CED-spezifischen ICD-10 Diagnose
mindestens einmal arbeitsunfidhig gemeldet waren und/oder mindestens einmal stationar
behandelt wurden. Daflir wurden im April 2011 fir die Datenbanksuchlaufe folgende ICD-10-
Diagnosen beriicksichtigt:

» K50.0, K50.1, K50.8, K50.9 (MC)

» K51.0,K51.1, K51.2, K51.3, K51.4, K51.5, K51.8, K51.9 (CU)
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Studienaufruf

Aus dem Pool der auf diese Weise identifizierten Versicherten (N=5.075) wurde anschlieRend
eine Zufallsstichprobe von 2.500 Versicherten gezogen. Ilhnen wurde im Mai 2011 postalisch
durch die TK ein Einladungsschreiben zur Studie (Anhang 3) mit einem Studienflyer (Anhang 4)
zugeschickt. Der Flyer informierte Uber Hintergrund, Ziele, Ablauf, Einschlusskriterien und
Nutzen der Studie. Zudem wies er ausdriicklich darauf hin, dass ausschliellich Personen mit
arztlich diagnostizierter MC bzw. CU-Diagnose an der vorgestellten Studie teilnehmen kdnnen.
Jedem Einladungsschreiben lag zudem ein mit ID-Nummer codiertes Antwortformular (Anhang
5) bei, das die teilnahmebereiten Versicherten kostenfrei an die Studienzentrale in Liibeck
innerhalb von zwei Wochen zuriicksenden konnten. Dieses ermdglichte studieninteressierten
Versicherten eine vollig unverbindliche Anforderung von Studienmaterialen. Die zur
Identifizierung auf jedem Antwortformular gedruckten Codenummern wurden nach Eingang der

Antwortformulare von der Studienzentrale an die TK zurlickgemeldet.

2.1.3 Studieneinschluss und Randomisierung

Allen an der Studie interessierten Versicherten wurde anschlieRend im Juni/Juli 2011 unter
Angabe des ID-Codes ein ausfihrliches Anschreiben mit Studieninformationen (Anhang 6),
Einwilligungserklarung (Anhang 7), 14-seitigen Assessment-Fragebogen zur Erfassung aktiver
Problemfelder (Anhang 8) und zwei Rilicksendekuverts (einer adressiert an die TK, einer
adressiert an die Studienzentrale) durch die TK zugeschickt. Bei Teilnahmewunsch schickten die
Versicherten die unterschriebene Einverstandniserklarung zur Studie an die TK und den
ausgefillten und mit Codenummer versehenen Fragebogen an die Studienzentrale nach Libeck
zuriick. Nach Prifung aller Einschluss- und Ausschlusskriterien wurden alle elegiblen
Versicherten in zufilliger Weise der IG oder der Kontrollgruppe (KG) zugewiesen. Die Zuteilung
der Versicherten erfolgte unter Durchfiihrung einer Block-Randomisierung. Diese wurde durch
einen unabhangigen externen Forscher mit Hilfe des Programms BiAS 9.02 fir Windows

vorgenommen [88].

2.1.4 Intervention

Der 14-seitige Assessment-Fragebogen (Anhang 8) erfasst personen-, krankheits- sowie
versorgungsbezogene Daten von CED-Betroffenen. Mittels standardisierter Messinstrumente

wie dem IMET (Index zur Messung von Einschrankungen der Teilhabe) [89], der SPE-Skala (Skala
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zur subjektiven Prognose der Erwerbstatigkeit) [90, 91], dem SF-36 [92] und verschiedener
Einzelitems ermittelt der Assessment-Fragebogen insgesamt 22 krankheitsbezogene und
psychosoziale Problemfelder. Zu den Problembereichen gehdren koérperliche und psychische
Schadigungen, wie behindernde Schmerzen und erhohte Depressivitat, und Teilhabestérungen
wie zum Beispiel Beeintrachtigung der Sexualitdt. Des Weiteren werden risikobehaftete
Umweltfaktoren, wie finanzielle Probleme und geringe soziale Unterstiitzung, und
risikobehaftete Personenfaktoren, wie zum Beispiel Informationsdefizite und Rauchen bei MC,
erfasst. Das Assessment der verschiedenen Probleme und Risiken orientiert sich dabei an dem
von der International Classification of Functioning, Disability and Health (ICF) der WHO
vorgeschlagenen Komponentenmodell zur Beurteilung der Funktionsfahigkeit einer Person [93].
Neben standardisierten Messinstrumenten kamen auch verschiedene Einzelitems zum Einsatz,
die bereits 2005 von der Libecker Arbeitsgruppe entwickelt und im Rahmen eines Surveys
erprobt worden waren [94]. Im Anhang 9 sind alle eingesetzten Messinstrumente des Problem-

Assessment detailliert mit entsprechender Operationalisierung aufgefiihrt.

Der Assessment-Fragebogen wurde erstmals im Rahmen der von 2009 bis 2011 durchgefiihrten
Pilotstudie ,,CEDimpl“ eingesetzt und hierflir einem qualitativen Pre-Test mit fiinf Patienten der
CED-Ambulanz am Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Libeck unterzogen [84]. Im
Zuge dessen erfolgte eine Weiterentwicklung und Modifizierung des Fragebogens. Ein
wesentliches Anliegen des Pre-Tests war es, die Verstandlichkeit des Fragebogens zu liberpriifen
und Anmerkungen sowie Verbesserungsvorschldage aufzugreifen und einzuarbeiten. Zusatzlich
wurden die eingesetzten Einzelitems in einer Stichprobe von 50 Betroffenen auf ihre Reliabilitat
getestet. Dabei wurde der Fragebogen zweimal im Abstand von 14 Tagen ausgefiillt. Es zeigten
sich fur die eingesetzten Einzelitems befriedigende bis sehr gute Test-Retest-Reliabilitaten

(Cohens Kappa bzw. Interclass-Correlation von 0.49 bis 0.97).

Im Rahmen der PROCED-Studie wurden nach Eingang der Assessmentbdgen in der
Studienzentrale die Fragebogenangaben mit Hilfe von Daten- und Statistikprogrammen (Access,
SPSS und Excel) verarbeitet. Fir alle Versicherten erfolgten die Auswertung der 22
Problemfelder und die Uberpriifung ihrer Aktivitit. Die zur ldentifizierung aktiver Problemfelder
gewahlten Cut-off-Werte entsprachen dabei einem Prozentrang zwischen dem 84. und 98.
Percentil (Mittelwert plus 1 bis 2 Standardabweichungen).

Nach Identifizierung eines aktiven Problemfeldes wurden in einem zweiten Schritt den
Problembereichen automatisch standardisierte und vorformulierte Versorgungsempfehlungen

zugeordnet (Anhang 10). Diese basieren auf den Inhalten der 2009 verdéffentlichten
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evidenzbasierten und konsentierten CED-VP fiir erwachsene CED-Betroffene [78] und wurden
von den Projektmitarbeitern, einem Psychologen, einem Arzt sowie einer Gruppe von TK-

Mitarbeitern auf ihre Lesbarkeit und Verstandlichkeit Gberpruft.

Alle Studienteilnehmer der IG erhielten innerhalb von sechs Wochen im Anschluss an die
Datenerfassung, -priifung und -auswertung die Ergebnisse des Problem-Assessments Uiber die TK
mitgeteilt (Anhang 11). lhnen wurden alle Problem- und Risikobereiche aufgezeigt, bei denen
sich fir ihre Person ein Handlungsbedarf erkennen lieR. Neben der Rickmeldung des
Problemprofils erhielten die IG-Teilnehmer personliche Versorgungsempfehlungen nach den
Problemleistungskoppelungen der CED-VP [78]. Die Problemfelder wurden ihnen naher erlautert
und aussichtsreiche Behandlungs- und Beratungsangebote vorgestellt. Wies die Auswertung des
Fragebogens auf keine aktiven Problembereiche hin, wurden die Teilnehmer der IG dariber

ebenfalls schriftlich informiert (Anhang 12).

Um die Ergebnisse des Assessments und die erhaltenen Empfehlungen zu besprechen, wurde
den 1G-Teilnehmern ein Gesprach mit ihrem behandelnden Arzt nahegelegt. Gemeinsam mit

dem behandelnden Arzt sollte das am besten geeignete Vorgehen gewahlt werden.

Zusammen mit ihrer personlichen Fragebogenauswertung wurde allen IG-Teilnehmern eine
Informationsbroschiire (Anhang 13), die fir die Studie erstellt wurde, zugeschickt. In der 19-
seitigen Versorgungspfade-Broschire wurden die wichtigsten Aussagen der VP [78] fir
Betroffene mit MC und CU laienverstandlich zusammenfasst. Neben den Merkmalen einer guten
Versorgung und moglicher Krankheitsverlaufe bei CED beschreibt sie die Aufgabenbereiche der
ambulanten, stationdren und rehabilitativen Versorgungssektoren und bietet den Betroffenen
einen Uberblick Giber das komplexe Zusammenspiel in der medizinischen Versorgungslandschaft.
Das den CED-Betroffenen empfohlene Gesprach mit ihrem Arzt sollte durch die Broschiire

unterstitzt werden.

Die Teilnehmer der KG wurden zeitgleich zur IG durch die TK angeschrieben und Uber ihre
Gruppenzugehorigkeit informiert. Im Schreiben wurden die KG-Teilnehmer auf das 12-Monats-
Follow-Up hingewiesen. lhnen wurde mitgeteilt, dass ihnen erst zum Zeitpunkt der 12-
Monatskatamnese eine Auswertung ihres dann aktuellen Problemprofils zugeschickt wird.
Dadurch sollte die Teilnahmebereitschaft an der Nachbefragung erhéht werden. In der

Zwischenzeit erfolgte keine Einflussnahme auf die Versorgung der KG.
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2.1.5 Follow-Up und Dateniibermittlung

Zwolf Monate nach der ersten Erhebung wurde an alle teilnehmenden Versicherten durch die TK
ein zweiter Assessment-Fragebogen versandt. Neben den in der Ausgangslagenmessung
erfassten Parametern sollte dieser die Inanspruchnahme von Versorgungsleistungen erfassen.
Zusatzlich umfasste der Assessment-Fragebogen der IG-Teilnehmer drei Seiten zur Akzeptanz der
Intervention. Die pseudonymisierten Fragebdgen wurden wiederum direkt von den Versicherten
an die Studienzentrale zurlickgeschickt. Erfolgte in den drei Wochen nach Versand der
Katamnesebdogen keine Riicksendung des Bogens, meldete die Studienzentrale die
entsprechenden Codes an die TK zur Aussendung eines Erinnerungsschreibens.

Auf Basis der ausgewerteten Katamnesebdgen erhielten die Teilnehmer der KG die ihnen
zugesagte Auswertung ihres Problemprofils.

Erganzend zu den Selbstangaben der Teilnehmer, ermittelte die TK zum Zeitpunkt der 12-
Monatskatamnesemessung fiir alle Studienteilnehmer in den Versichertenkonten fiir die 12
Monate vor und nach dem Datum der Einwilligungserklarung die Zeitrdume und Diagnosen der
Krankenhausaufenthalte sowie der Arbeitsunfahigkeit und ordnete sie den ID-Codes zu. Nach
der Katamnesebefragung wurde ein auswertbarer Gesamtdatensatz fiir beide

Erhebungszeitpunkte erstellt.

2.2 Eingesetzte Erhebungsmethoden

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit werden der Zusammenhang von personen- und
krankheitsbezogenen Merkmalen und Patientenkompetenz, die Inanspruchnahme von
Versorgungsleistungen und Beratungsangeboten in Abhangigkeit von der Patientenkompetenz
und die Wirksamkeit der in Kapitel 2.1 dargestellten patientenzentrierten Intervention bei
unterschiedlich ausgepragter Patientenkompetenz, die zum Zeitpunkt der ersten Befragung
ermittelt wurde, untersucht. Im Folgenden werden die verwendeten Erhebungsinstrumente

sowie die Operationalisierung der Zielparameter detailliert vorgestelit.

2.2.1 Operationalisierung des Konstruktes Patientenkompetenz

Wie im Kapitel 1.1.5 beschrieben wurde, existieren kaum Erhebungsinstrumente zur Erfassung

von Patientenkompetenz.
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Der heiQ? bietet als bislang einziges validiertes Messinstrument die Moglichkeit, Teilaspekte der
interessierenden ZielgroRe zu erfassen. Um die Fragestellungen dieser Arbeit zu untersuchen,
wurden zwei Teilaspekte von Patientenkompetenz mit Hilfe der beiden heiQ-Skalen
,Selbstiberwachung  und  Krankheitsverstandnis“ und ,Konstruktive  Einstellungen”
operationalisiert.

Beide Skalen erfragen ZielgroRRen, die nach der Begriffsbestimmung von Patientenkompetenz als
relevante Dimensionen des Konstruktes angesehen werden. Dazu zdhlen in erster Linie die
Akzeptanz der chronischen Erkrankung sowie der selbstverantwortliche Umgang mit der
Erkrankung.

Die Uberwachung des eigenen Krankheitszustandes sowie die Akzeptanz von
krankheitsbedingten Einschrankungen und Grenzen werden Uber die Skala ,Selbstliiberwachung
und Krankheitsverstandnis“ erfasst. Die Skala gibt zudem einen Einblick in die
Selbstwirksamkeitserwartung der Betroffenen. Die 4-stufige Skala umfasst insgesamt sechs
ltems.

Die Skala ,Konstruktive Einstellungen®, die finf Items umfasst, ermittelt die Sichtweise Uber die
Auswirkungen des Gesundheitszustandes auf das eigene Leben. Dabei werden innere
Widerstandsressourcen, wie die Einschatzung der eigenen Bewaltigungsmoglichkeiten und der
Kontrollerhalt Gber das eigene Leben trotz Erkrankung, erfragt.

Den Skalenauspragungen der einbezogenen heiQ-Skalen wurden die folgenden Werte
zugewiesen: ,trifft Gberhaupt nicht zu“-1, ,trifft eher nicht zu“-2, ,trifft eher zu“-3 und ,trifft
voOllig zu“-4. In Tabelle 3 werden beide heiQ-Skalen prasentiert.

Aus den 4-stufigen Einzelitems wurde in einem ersten Schritt jeweils ein Summenscore gebildet.
Die Einzelitems der beiden heiQ-Skalen wurden in einem zweiten Schritt zu einem Skalen-
Summenscore addiert und durch die Anzahl der jeweils giiltigen Items geteilt. Die gebildeten
summierten Skalen-Variablen wurden anschlieRend addiert und gemittelt, um die Variable
,Patientenkompetenz” zu generieren.

Zur Veranschaulichung der Datenlage zur Ausgangslage und fiir die Nachvollziehbarkeit der
Operationalisierung der ZielgroBe wurden fiir alle Einzelitems der eingesetzten heiQ-Skalen
sowie flir die gemittelten Summenscores deskriptive Kennwerte (Mittelwert,
Standardabweichung) berechnet. Mittels t-Tests wurden die IG und KG verglichen. Die

Ergebnisse sind der Tabelle 21 im Anhang 16 zu entnehmen.

> Die deutsche Version der Skalen des heiQ-Fragebogens wurden der Universitat zu Libeck im Rahmen der
Studie durch das Institut flar Psychotherapie und Medizinische Psychologie, Arbeitsbereich
Rehabilitationswissenschaften der Universitat Wirzburg und der Medizinischen Hochschule Hannover zur
Verfligung gestellt.
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Tabelle 3: Verwendete heiQ-Skalen und Items

trifft X . .
iiberhaunt trifft eher trifft trifft
Skala Items . P nicht zu eher zu vollig zu
nicht zu

=) . L . .
73} Ich weil3, was ich in meinem Gesundheitszustand tun kann
©n und was nicht D D D D
s
i Neben meinen Arztbesuchen liberwache ich meinen
g Gesundheitszustand auch regelmaRig selbst [ [ [ [
2
(7] . . . N
< Ich weil, was meine Gesundheitsprobleme auslésen und
f‘:“ was sie verschlimmern kann D D D D
<
2 Wenn ich gesundheitliche Probleme habe, weil’ ich genau
c ’ ’
fn was ich tun muss, um sie in den Griff zu bekommen D D D D
2
o Ich weil® genau, wann und warum ich meine Medikamente
© ’
2 nehmen muss O O O O
5
2 Ich achte sorgfaltig auf meine Gesundheit und tue, was noétig
% ist, um moglichst gesund zu bleiben [ [ [ [
(%]

Wenn andere Menschen dhnliche Probleme bewiltigen
. kénnen, schaffe ich das auch D D D D
~
< Ich bemiihe mich, mein Leben trotz meiner gesundheitlichen
OJ 7
by Probleme zu genieRen O O O O
=}
o
% Ich lasse nicht zu, dass meine gesundheitlichen Probleme
L.E_, mein Leben kontrollieren D D D D
2
x Ich lasse mir mein Leben nicht von meinen gesundheitlichen
>
2 Problemen ruinieren D D D D
g

Ich glaube, ich flhre ein sehr gutes Leben, auch wenn ich I:l I:l I:l I:l

gesundheitliche Probleme habe

Aufgrund der Verteilung des gemittelten Patientenkompetenz-Scores (Range 1-4) erfolgte flr die
Analyse der Fragestellungen eine Dichotomisierung des Summenscores. Dazu wurde ein Median-
Split durchgefiihrt. Entsprechend des Medians der Gesamtgruppe (M=3,28) wurde der
Summenscore ,Patientenkompetenz“ in zwei Gruppen (1,00 bis 3,28: niedrigere

Patientenkompetenz ,,PK{, “; 3,29 bis 4,00: héhere Patientenkompetenz ,PK“) eingeteilt.

2.2.2 Erfassung der Zielparameter

2.2.2.1 Zusammenhang von Patientenkompetenz und personen- bzw. krankheitsbezogenen
Merkmalen (erste Fragestellung)

Die in der Tabelle 4 aufgefiihrten personen- und krankheitsbezogenen Variablen wurden zur

Klarung der ersten Fragestellung bericksichtigt.
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Das Alter, das Geschlecht, die Schulbildung, die Erwerbstatigkeit, die Diagnose, der
Krankheitsverlauf in den letzten Jahren und die Erkrankungsdauer wurden fir alle
Studienteilnehmer mit Hilfe des Assessment-Fragebogens zum ersten Messzeitpunkt erhoben

(siehe Assessment-Fragebogen im Anhang 8).

Tabelle 4: Soziodemografische und krankheitsbezogene Parameter, die in die Analyse der
ersten Fragestellung einbezogen wurden

Parameter Auspragung verwendete Items*
bis 29 Jahre
Alter in Jahren 30-49 Jahre F45
% ab 50 Jahre
2 mannlich
g) % Geschlecht weiblich Fa4
g % kein Abschluss/HS
3 E héchster Schulabschluss RS F52
2 Abitur
3 mindestens halbtags erwerbstétig
aktuelle Erwerbstétigkeit  weniger als halbtags erwerbstatig/nicht F16
erwerbstatig
MC
Di F48
iagnose U
Remission

Krankheitsverlauf in den

letzten Jahren Schub- und Ruhephasen im Wechsel F10

Krankheit ist standig oder zunehmend aktiv

Krankheitsaktivitat in den  inaktiv F4-6, F46, F47

Krankheitsbezogene Parameter

letzten 7 Tagen (GIBDI) aktiv
< 3 Jahre
Erkrankungsdauer > 3 Jahre F49
. < 4 Problemfelder siehe Operationalisierung
Problemvielfalt > 4 Problemfelder (Anhang 9)

*Die verwendeten Items sind dem Fragebogen im Anhang 8 zu entnehmen; F: Frage; HS: Hauptschule; RS: Realschule; MC:
Morbus Crohn; CU: Colitis ulcerosa

Die aktuelle Krankheitsaktivitat wurde ebenfalls (iber den Fragebogen mit Hilfe des GIBDI-Scores
(German Inflammatory Bowel Disease Index) erfasst [95]. Der GIBDIlyc (MC-Patienten) wird aus
sieben ltems gebildet: Anzahl fllssiger Stiihle pro Tag, Allgemeinbefinden in der letzten Woche,
Begleiterkrankungen in der letzten Woche wie Bauchschmerzen, Fieber, aktuelle Gelenk-/Haut-
oder Augenerkrankungen, Fisteln und Abszesse und dem Body-Mass-Index. Der GIBDI¢y (CU-
Patienten) berechnet sich aus sechs Items, entsprechend dem GIBDIyc. Bei der Bildung werden
jedoch keine Fisteln/Abzesse und kein Body-MaR-Index (BMI) beriicksichtigt. Zusatzlich wird die
Blutbeimengung im Stuhl bei der Auswertung mit einbezogen. Das AusmaR der aktuellen
Krankheitsaktivitdt wird als Summenscore aus den Items errechnet. Der Wertebereich des
GIBDIyc sowie des GIBDI¢y liegt zwischen 0 und 18. Es wird unterschieden zwischen keiner
Aktivitat (0-3), leichter Aktivitat (4-7), mittlerer Aktivitat (8-11) und schwerer Aktivitat (> 12). Der

Summenscore wird nur gebildet, wenn fiir die Items 1 bis 3 (Stuhlgangfrequenz, allgemeine
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Befindlichkeit und Bauchschmerzen) kein missing value vorliegt. Ein fehlender Wert bei den
Ubrigen Items wird mit dem Punktwert Null verrechnet. Fiir Stomapatienten kann der GIBDI-

Score nicht berechnet werden [95].

Auf Grundlage der 22 erhobenen Problemfelder, die mit Hilfe des Assessmentbogens ermittelt
wurden, konnte die Anzahl aktiver Problemfelder sowie die Haufigkeiten einzelner aktiver
Probleme untersucht werden. Der Studienlage zufolge leiden CED-Betroffene im Mittel unter
drei bio-psychosozialen Problemfeldern [84]. Bei vier und mehr aktuellen Problemen ist
demnach von einer erhdhten Komplexitat krankheitsbezogener Belastungen auszugehen.
Dementsprechend erfolgte die Dichotomisierung des Parameters in die Kategorien null bis drei
Problemfelder (keine bis mittlere Problembelastung) und vier und mehr Problemfelder (erhéhte

Problemkomplexitat).

2.2.2.2 Zusammenhang von Patientenkompetenz und dem Inanspruchnahmeverhalten
(zweite Fragestellung)

Fiir die Untersuchung des Inanspruchnahmeverhaltens wurden die in Tabelle 5 aufgefiihrten

Variablen zur Ausgangslage beriicksichtigt.

Tabelle 5: Variablen der Inanspruchnahme der zweiten Fragestellung

Parameter Auspragung/Beschreibung Items*
Anzahl der aufgesuchten Fachdrzte in den letzten 12 Monaten wegen CED (Range 0-17) F19_1
Anzahl der Facharztkonsultationen in den letzten 12 Monaten wegen CED F19_2
Medikamenteneinnahmen in den letzten 3 Monaten (7 verschiedene Medikamente) F22_2
Krankenhausaufenthalte
in den letzten 12 Monat K dat
(alle 1CD/nur K50 und K51) in den letzten onaten assendaten
keine
-Li
Krankenhaus-Liegetage bis zu 7 Tage Kassendaten

(alle ICD/nur K50 und K51) mehr als 7 Tage

Mindestens eine Teilnahme an
RehabilitationsmaRnahme
Anzahl an nichtmedizinischen
Behandlungen

in den letzten 4 Jahren (Kategorien: ja/nein) F31_ 1

in den letzten 12 Monaten (Range 0-13) F30

*Die verwendeten Items sind dem Fragebogen im Anhang 8 zu entnehmen; F: Frage; ICD: International Classification of
Diseases; K50: Morbus Crohn; K51: Colitis ulcerosa

Zu beiden Messzeitpunkten wurde von den Studienteilnehmern die Anzahl der Arztkontakte mit
Hilfe einer Liste von 17 Facharzten erfasst. Erfragt wurde, ob und wenn ja wie haufig einer der
aufgefiihrten Facharzte in den letzten 12 Monaten aufgrund der Erkrankung konsultiert wurde.
Aus dieser Abfrage wurde fir die Auswertungen ein Summenscore zwischen 0 bis 17

verschiedenen Facharztkontakten abgeleitet.
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Die Einnahme von Medikamenten wurde ebenfalls lber eine Liste mit sieben aufgefiihrten
Medikamenten erhoben. In dieser sollten die Medikamente vermerkt werden, die in den letzten

3 Monaten zum Einsatz kamen.

Als weitere ZielgroRen wurden die Krankenhausliegetage und -falle untersucht. Dazu wurden
leistungsbezogene Daten durch die TK fiir den Zeitraum von 12 Monaten vor der Intervention bis
12 Monate im Anschluss an die Intervention recherchiert und die jeweiligen ICD-Diagnosen zur
Verfligung gestellt. Flir die Analyse der Krankenhausliegetage wurden die gebildeten

Summenscores jeweils in sinnvolle Kategorien zusammengefasst.

Die Teilnahme an Rehabilitationsmallnahmen in den letzten vier Jahren wurde zum ersten
Messzeitpunkt auf einer 3-stufigen Ordinalskala - Nein; Ja, einmal; Ja, mehrmals - erfragt. Diese
wurde zur Ausgangslage und fiir den Zeitraum zwischen den Erhebungen erfasst. Zum zweiten
Messzeitpunkt wurde die Teilnahme an einer RehabilitationsmaBnahme in den letzten 12

Monaten auf einer 2-stufigen Ordinalskala - Nein; Ja - erhoben.

Die Inanspruchnahme therapeutischer, nicht-medizinischer Behandlungen wurde zu beiden
Messzeitpunkten fir die letzten 12 Monate im Fragebogen Uber eine Auflistung von 13
verschiedenen Behandlungs- und Beratungsangeboten abgefragt. Aus der Anzahl der in
Anspruch genommenen Behandlungs- bzw. Beratungsangebote wurde ein Summenscore
gebildet. Die Nicht-Inanspruchnahme wurde mit O codiert. Entsprechend wurde ein zwischen 0

und 13 liegender Summenscore fiir die Analyse nicht-medizinischer Behandlungen verwendet.

2.2.2.3 Patientenkompetenz als potentieller Effektmodifikator (dritte Fragestellung)

Umgang mit Versorgungsempfehlungen (Subgruppenanalyse)

Fir den Vergleich des Umgangs mit den Versorgungsempfehlungen wurden nur
Studienteilnehmer der IG in die Analyse einbezogen, die sowohl zum ersten als auch zum
zweiten Messzeitpunkt ausgefiillte Fragebtdgen abgegeben hatten und fiir die mindestens ein
aktives Problemfeld zur Ausgangslage nachgewiesen werden konnte. Diese spezielle Gruppe
erhielt mit dem Katamnesebogen zusatzliche Fragen zur Akzeptanz der Intervention. Unter
anderem wurde hierbei nach der Besprechung der zugeschickten Ergebnisse und Empfehlungen

mit dem Arzt gefragt (Anhang 15).
Folgende Variablen werden zur Kldarung der Fragestellung untersucht:
» Arzt-Patienten-Gesprach nach Erhalt einer individualisierten Versorgungsempfehlung

(stattgefunden ja/nein)
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» Umsetzung empfohlener Versorgungsangebote (ja/nein)

Wirksamkeit der PROCED-Intervention in Abhéngigkeit von der Patientenkompetenz zur
Ausgangslage (Subgruppenanalyse)

Fir die Untersuchung der dritten Fragestellung wurden zwei der drei primaren ZielgréfRen aus
der PROCED-Studie ausgewahlt. Zusatzlich wurden exemplarisch Parameter, bei denen sich im
Rahmen der PROCED-Studie signifikante Interventionseffekte beobachten lieRen, als

Zielparameter in dieser Arbeit ergdnzt. Tabelle 6 prasentiert die Zielparameter dieser Arbeit.

Tabelle 6: Zielparameter

Parameter Auspriagung/Beschreibung Messinstrument Item*
gesundheitsbezogene
Lebensqualitit heute (Range 0-100) EQ-VAS [96] F2
Einschrdankung der in den letzten 3 Monaten
S IMET [89 F15_1-8, F14
Teilhabe (9 Einzelitems; Range 0-10) [89] -
Problemvielfalt 0 bis 22 aktive Problemfelder §|ehe Operationalisierung §|ehe Operationalisierung
im Anhang 9 im Anhang 9
Anzahl der in den letzten 12 Monaten Einzelitems F19. 2

Facharztkonsultationen wegen CED

*Die verwendeten Items sind dem Fragebogen im Anhang 8 zu entnehmen; F: Frage; EQ-VAS: EuroQol visuelle Analogskala;
IMET: Index zu Messung der Einschrankung der Teilhabe

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt wurde mit Hilfe des EuroQol ermittelt [96]. Dieser setzt
sich aus einer visuellen Analogskala (EQ-VAS) und finf Einzelitems (EQ-5D) zusammen. Die EQ-
VAS, auf die zur Uberpriifung der Wirksamkeit der Intervention zuriickgegriffen wurde, ermittelt
auf einer Skala von 100 (denkbar bester Gesundheitszustand) bis 0 (denkbar schlechtester
Gesundheitszustand) eine allgemeine Bewertung des eigenen momentanen

Gesundheitszustandes.

Der IMET wurde zur Messung der Teilhabeeinschrankungen verwendet [89]. Das
Messinstrument umfasst neun Items, die jeweils fir verschiedene Lebensbereiche
Teilhabeeinschrankungen auf einer Numerischen Rating-Skala von 0 (nicht beeintrachtigt) bis 10
(vollig beeintrachtigt) erfragen. Acht der neun Items wurden in der Befragung eingesetzt. Das
Iltem zur Stressbelastung wurde durch ein neues Item ersetzt, das die Erndhrungseinschrankung
ebenfalls auf einer Skala von 0 bis 10 erfasst. Stress wurde als eigenstdandiges Problemfeld Gber
ein weiteres Messinstrument erhoben. Daher konnte auf das IMET-ltem zur Stresserfassung

verzichtet werden.

Die Problemvielfalt sowie die Facharztkonsultationen wurden zu beiden Messzeitpunkten mit

Hilfe des Assessment-Fragebogens erhoben.
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2.3 Datenverarbeitung und statistische Analysen

Die Dateneingabe erfolgte mit Hilfe der Datenbanksoftware Microsoft Access 2007. Die Daten
wurden anschlieRend in IBM SPSS Statistics 20 Uberfiihrt und einer Eingabe- und
Plausibilitatsprifung unterzogen. Etwa 10 % der Fragebogen wurden auf fehlerhafte Eingaben
hin gepriift. Die Fehlerquote lag bei 0,1 %.

Alle statistischen Berechnungen wurden mit dem Programm SPSS 20.0 durchgefiihrt. Die
Datenauswertung erfolgte nach der Complete-case analysis [97]. Dabei wurden ausschlieflich
die Falle bericksichtigt, fiir die zu beiden Erhebungszeitpunkten Daten vorlagen. Alle weiteren
fehlenden Werte wurden dokumentiert und von den Berechnungen ausgeschlossen. Der alpha-
Fehler wurde nicht an die Anzahl der Tests angepasst. Aus diesem Grund verstehen sich alle
Auswertungen letztendlich deskriptiv. Der Schwerpunkt bei der Auswertung der Daten liegt auf
einer detaillierten explorativen Beschreibung der Daten.

Zur Klarung der ersten beiden Fragestellungen wurde der Querschnittsdatensatz zur
Ausgangslage explorativ untersucht. Fir univariate Gruppenvergleiche wurden Chi-Quadrat-
Tests bzw. t-Tests berechnet. Bei nicht normalverteilten Daten wurde der Mann-Whitney-U-Test
verwendet.

Erwiesen sich Variablen in den univariaten Analysen als statistisch signifikant, wurden
multivariate Analysen durchgefiihrt. Um zu priifen, wie stark der Zusammenhang eines einzelnen
Merkmals unter Kontrolle der anderen Merkmale und einer niedrigeren Patientenkompetenz ist,
wurde eine bindr logistische Regressionsanalyse mit Odds Ratios berechnet (Methode:
Einschluss). Zur Einschatzung der Gilite des multivariaten Modells wurde das korrigierte
BestimmtheitsmaR R? (Nagelkerke R?) berechnet (Intervall von 0 bis 1; > 0,2: akzeptabel) [98].
Fir alle Signifikanztests wurde eine Irrtumswahrscheinlichkeit von 5 % angesetzt.

Die Klarung der dritten Fragestellung erfolgte anhand der Langsschnittdaten der PROCED-Studie.
Fiir die Analyse wurden ausschlieflich Betroffene bericksichtigt, fir die zu beiden
Messzeitpunkten ein vollstandig ausgefiillter Fragebogen vorlag. Zur Prifung der Entwicklung
Uber den 12-monatigen Beobachtungszeitraum wurde die IG und die KG bezliglich der
Veranderungen (Pra-Post-Mittelwertsdifferenzen) in der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat,
der Einschrankung der Teilhabe, der Problemvielfalt und der Anzahl der Facharztkonsultationen
mittels t-Tests verglichen.

Zur Abschatzung der klinischen Bedeutsamkeit wurden Intergruppen-Effektstarken in Anlehnung
an Smith & Glass [99, 100] berechnet, die die gefundenen Mittelwertsdifferenzen an der

Merkmalsstreuung der KG standardisieren. Hierzu wurde die Mittelwertsdifferenz, gebildet aus
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der jeweiligen Differenz zwischen Pra- und Postmessung beider Gruppen, durch die Differenz der

Standardabweichung zwischen Pra- und Postmessung der KG dividiert.

MW aic - MW ke
SDake

ES=

Nach Cohens Einteilung wurden Effektstarken (ES) zwischen 0,2 und 0,5 als klein, ab 0,5 bis 0,8
als mittel und Giber einem Wert von 0,8 als groR bezeichnet. Eine grol3e Effektstarke deutet dabei

auf einen klinisch bedeutsamen Unterschied hin [100, 101].

Um Verdnderungen Uber die Zeit innerhalb einer Treatmentgruppe zu beschreiben
(Langsschnitt), wurden Intragruppen-Effektstarken  berechnet. Dabei wurde die
Mittelwertsdifferenz aus Prd- und Postmessung anhand der Standardabweichung der

Differenzen (SRM - standardized response mean) standardisiert.

Um Aussagen Uber die Wechselwirkungen zwischen Treatment (IG/KG) und
Patientenkompetenz (PK{ /PK) treffen zu kénnen, wurden 2x2 faktorielle Varianzanalysen fir
alle vier Zielparameter (gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, Einschrankung der Teilhabe,
Problemvielfalt, Anzahl der Facharztkonsultationen) zur Reaktionslage berechnet. Bei Vorlage
von Ausgangslagenunterschieden in den untersuchten Zielparametern sowie in den
soziodemografischen und krankheitsbezogenen Parametern wurde die Ausgangslage als

Kovariate in die Untersuchung mit einbezogen.

24 Ethikantrag und finanzielle Férderung

Die PROCED-Studie wurde im Rahmen des Forderschwerpunkts zur versorgungsnahen Forschung
,Chronische Krankheiten und Patientenorientierung” durchgefiihrt. Dieser wurde durch das
BMBF, das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) sowie das Bundesministerium fiir Arbeit
und Soziales (BMAS), die deutsche Rentenversicherung (DRV), die Spitzenverbdnde der
gesetzlichen Krankenkassen und den Verband der privaten Krankenversicherung e.V. initiiert.

Die finanzielle Forderung erfolgte durch die DRV.

Kooperationspartner der Studie waren die TK, die DCCV e.V. sowie das Kompetenznetz CED e.V.
Die regional zustiandige Ethikkommission der Universitat zu Libeck hat den Antrag unter

berufsethischen, medizinisch-wissenschaftlichen und berufsrechtlichen Gesichtspunkten geprift
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und &duBerte keine Bedenken gegen die Studiendurchfiihrung (AZ 11-38; 5. April 2011;
Ethikvotum siehe Anhang 17).

25 Eigene Einbindung in die PROCED-Studie

Als Wissenschaftliche Mitarbeiterin des Instituts flir Sozialmedizin und Epidemiologie der
Universitat zu Libeck war JL fir die Durchfihrung und Auswertung der unter Kapitel 1.2.5
beschriebenen Pilotstudie sowie der vorgestellten PROCED-Studie (siehe Kapitel 2.1)
mitverantwortlich. Im Rahmen beider Studien wurden Publikationen veroffentlicht, an denen JL

als Mitautorin beteiligt war [84, 85].
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3 Ergebnisse

3.1 Ergebnisse der PROCED-Studie

3.1.1 Patientenrekrutierung und Partizipationsrate

Der Suchlauf in der TK-Datenbank identifizierte tGber die vorgegebenen Suchkriterien insgesamt
5.075 Versicherte mit MC bzw. CU. Einer Zufallsstichprobe von 2.500 Versicherten wurde

daraufhin am 23.05.2011 postalisch ein Flyer (Studienaufruf) zugschickt.

Suchlauf in TK-Datenbank identifiziert 5.075 Versicherte
Studienaufruf an Zufallsstichprobe von 2.500 dieser Versicherten

1.710 Nonresponder

790 interessierte Versicherte erhalten Studienunterlagen

245 Nonresponder

545 schicken den Fragebogen zuriick

10 keine Teilnahmeerklarung
20 andere Diagnose
1 nicht auswertbarer Fragebogen

514 Versicherte werden randomisiert

: J

KG: 256 eligible Patienten zur Baseline

IG: 258 eligible Patienten zur Baseline
schriftliche Riickmeldung personlicher

Probleme mit Versorgungsempfehlungen usual care
4 nicht mehr bei TK versichert<— 12 Monate 12 Monate —>3 nicht mehr bei TK versichert
254 erhalten Katamnesebogen 253 erhalten Katamnesebogen

29 Nonresponder <]

2 nicht auswertbare Fragebogen — 14 Nonresponder
223 auswertbare Fragebogen zur 12- 239 auswertbare Fragebogen zur 12-
Monatskatamnese Monatskatamnese

Abbildung 3: Rekrutierungsverlauf und Riicklaufquote

790 der angeschriebenen Versicherten dauBerten ihr Interesse an der Studienteilnahme. lhnen
wurden im Juni/Juli 2011 postalisch die Studienunterlagen (Fragebogen, Anschreiben,
Projektbeschreibung, Einwilligungserklarung, zwei Riicksendekuverts) durch die TK zugeschickt.

545 schickten den Fragebogen bis zum 15.08.2011 zur Auswertung an die Studienzentale zurick.
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Die Rucklaufquote lag zur ersten Erhebung bei 69 %. Damit wurde der angestrebte
Stichprobenumfang von jeweils 205 Betroffenen (Netto) je Studienarm erreicht. Abbildung 3
zeigt den Rekrutierungsverlauf und die Fallzahlentwicklung.

Nach Priifung aller Einschluss- und Ausschlusskriterien mussten 31 Versicherte aufgrund einer
fehlenden Teilnahmeerklarung, einer anderen Diagnose oder fehlenden Angaben im Fragebogen
(Uber 50 %) ausgeschlossen werden. 514 TK-Versicherte wurden in die Studie eingeschlossen
und zufallig der IG und KG zugewiesen. 258 Versicherte wurden der IG und 256 Versicherte der

KG zugewiesen.

Alle Studienteilnehmer der |IG bekamen die Ergebnisse des Problem-Assessments
durchschnittlich vier Wochen nach der ersten Befragung zugeschickt (Aussendung der
Auswertungen durch die TK vom 04.08.2011 bis 25.08.2011). Ein Jahr nach der ersten Befragung
erhielten alle 514 Studienteilnehmer den zweiten Fragebogen. Eine Erinnerung wurde am
14.09.2012 durch die TK an 119 Versicherte versandt. 462 Versicherte schickten den

Katamnesebogen an die Studienzentrale zuriick (letzter Eingang am 18.10.2012).

3.1.2 Nonresponder-Analysen

Firr die Durchfiihrung einer ersten Nonresponder-Analyse zum Zeitpunkt des Studienaufrufs und
einer zweiten Nonresponder-Analyse zum Zeitpunkt der ersten Befragung konnten nur einige
wenige Parameter herangezogen werden. Aufgrund datenschutzrechtlicher Bestimmungen
wurden von der TK ausschlieBlich Daten zum Alter, Geschlecht sowie die Postleitzahl der 2.500
angeschriebenen Versicherten zur Verfiigung gestellt. Aussagen zu Unterschieden in
krankheitsbezogenen Merkmalen zwischen Respondern und Nonrespondern sind daher nicht
moglich.

Nach den Vorgaben des Deutschen Bundesamtes fiir Bauwesen und Raumordnung wurden die
Postleitzahlen in die Wohnregionen ,Kernstadte”, ,verdichtetes Umland” und ,landliches
Umland” eingeteilt.

Wie der Tabelle 7 zu entnehmen ist, waren zum Zeitpunkt des Studienaufrufs (N=2.500)
signifikant mehr Manner unter den Nonrespondern (p < 0,001). Unterschiede im Alter und in der
Wohnregion zeigten sich nicht.

Die zweite Nonresponder-Analyse zum Zeitpunkt der ersten Befragung zeigte keine Unterschiede
zwischen den 514 Studienteilnehmern und den 276 Nonrespondern.

Fir die Befragung nach 12 Monaten konnte auf Grundlage der erhobenen Baseline-Daten eine

umfangreichere Nonresponder-Analyse durchgefiihrt werden. In die Analyse wurden
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soziodemografische als auch krankheitsbezogene Parameter einbezogen. Die Gruppen wurden
auf Unterschiede im Alter, Geschlecht, Schulbildung, Erwerbstatigkeit, Diagnose, Region,
Krankheitsverlauf in den letzten Jahren und aktuelle Krankheitsaktivitat geprift. Weder in den
soziodemografischen noch in den krankheitsbezogenen Parametern konnten statistisch

signifikante Unterschiede zwischen den Respondern (462 von 514) und den Nonrespondern (52

von 514) nachgewiesen werden.

Tabelle 7: Nonresponder-Analysen

Merkmal Responder Nonresponder p-Wert
Studienaufruf (N=790) (N=1710)
Alter MW # SD 42,4+12,5(790) 41,6 + 13,3 (1710) 0,171’
Geschlecht weiblich 53,2 % (420) 45,7 % (781) <0,0011
Kernstédte 28,4 % (223) 24,9 % (424)
Region verdichtetes Umland 49,7 % (390) 53,0 % (904) 0,152"
léndl. Umland/Raum 21,9 % (172) 22,2 % (378)
Teilnahme an der Studie (N=514) (N=276)
Alter MW + SD 42,4 +12,4 (515) 42,3 +12,6 (276) 0,849°
Geschlecht weiblich 54,7 % (281) 50,4 % (139) 0,247"
Resi Kernstédte 27,6 % (141) 29,8 % (82)
eglon verdichtetes Umland 52,0 % (265) 45,5 % (125) 0,187
lé@ndl. Umland/Raum 20,4 % (104) 24,7 % (68)
Befragung nach 12 Monaten (N=462) (N=52)
Alter MW + SD 42,7 +12,3 (462) 40,6 12,7 (52) 0,253°
Geschlecht weiblich 55,4 % (256) 50,0 % (26) 0,457"
Kernstddte 27,9 % (128) 25,0 % (13)
Region verdichtetes Umland 52,0 % (238) 53,8 % (28) 0,903"
léndl. Umland/Raum 20,1 % (92) 21,2 % (11)
) Mc 50,0 % (231) 50,0 % (26) L
Diagnose 1,000
cu 50,0 % (231) 50,0 % (26)
keinen Abschluss/HS 12,1 % (56) 19,2 % (10)
Schulbildung RS 46,2 % (213) 36,5 % (19) 0,239"
(Fach-)Abitur 41,6 % (192) 44,2 % (23)
Erwerbstatigkeit mindestens halbtags erwerbstdtig 73,6 % (337) 78,8 % (41) 0,411
Remission 29,7 % (135) 33,3%(17)
Il(rta:khtjit:verlauf in den Schub- und Ruhephasen im Wechsel 46,9 % (213) 37,3 % (19) 0,400"
etzten Jahren
Krankheit ist stdndig
aktiv/zunehmend aktiv 23,3 % (106) 29,4 % (15)
aktuelle keine (0-3) 57,1 % (252) 45,1 % (23)
Krankheitsaktivitit leichte (4-7) 33,1% (146) 43,1% (22) 0.281"
(GIBDI-Score) ohne mittlere (8-11) 8,4 % (37) 11,8 % (6) ’
Stomatrager schwere (ab 12) 1,4 % (6) 0,0 % (0)

N: Anzahl giiltiger Falle; MW: Mittelwert; SD: Standardabweichung; HS: Hauptschule; RS: Realschule; MC: Morbus Crohn;
CU: Colitis ulcerosa; GIBDI: German Inflammatory Bowel Disease Index; 1Chiz-Test; %t Test
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3.1.3 Beschreibung der Studienpopulation

Tabelle 8 zeigt die soziodemografischen und krankheitsbezogenen Merkmale der
Studienteilnehmer (Gesamtgruppe sowie IG und KG) zur Ausgangslage. Die teilnehmenden
Versicherten waren etwa zu gleichen Teilen mannlichen und weiblichen Geschlechts und wiesen
einen mittleren bis hohen Schulbildungsgrad auf. Knapp drei Viertel der Befragten berichteten,
aktuell mindestens halbtags erwerbstatig zu sein. Der Altersdurchschnitt lag bei 42 Jahren. Die
Halfte der Versicherten gab MC als arztlich diagnostizierte Erkrankung an. Im Mittel waren die

Befragten seit 13 Jahren erkrankt.

Tabelle 8: Stichprobenbeschreibung

Merkmal N Gesamt N 1G N KG
Geschlecht weiblich 282 54,9 % 145 56,2 % 137 53,5%
Alter MW (SD) 514 42,4 (12,4) 258 42,5(12,8) 256 42,4 (12,0)
keinen Abschluss/HS 66 12,9% 33 12,8 % 33 12,9%
Schulbildung RS 232 45,2 % 111 43,0% 121 47,5 %
(Fach-)Abitur 215 41,9% 114 44,2 % 101 39,6 %

mindestens halbtags

Erwerbstatigkeit vy 378 74,1 % 190 74,8 % 188 73,4 %
erwerbstdtig
Kernstddte 141 27,6 % 71 27,7 % 70 27,6 %
Wohngebiet verdichtetes Umland 266 52,2% 136 53,1% 130 51,2 %
léndl. Umland/Raum 103 20,2 % 49 19,1 % 54 213%
bi MC 257 50,0 % 123 47,7 % 134 52,3%
iagnose
g cu 257 50,0 % 135 52,3% 122 47,7 %
Erkrankungsdauer in Jahren MW (SD) 512 12,9(10,1) 256 13,3 (10,0) 256 12,6 (10,2)
Remission 152 30,1% 76 29,8 % 76 30,4 %
Krankheitsverlauf in den Schub- u. Ruhephasen 232 459% 119 26.7 % 113 452%
letzten Jahren ;ga%(ehcgii%t sténdig ' I '
0, 0, 0,
aktiv/zunehmend aktiv 121 24,0 % 60 23,5% 61 24,4 %
~ keine(0-3) 275 559% 138 554% 137 564 %
aktuelle Krankheitsaktivitat ... 4 7 168 341% 8  345% 82 337%
(GIBDI-Score) mittlere (8-11) 43 87% 2 88% 21 86%
ohne Stomatriger 7R S0 o 70
schwere (>12) 6 1,2% 3 1,2% 3 1,2 %

gemittelter Summenscore
Selbstiiberwachung und MW (SD) 508 3,2(0,5) 254 3,2 (0,5) 254 3,2 (0,5)
Krankheitsverstandnis (heiQ)

gemittelter Summenscore
Konstruktive Einstellungen MW (SD) 509 3,3(0,5) 256 3,4(0,5) 253  3,3(0,5)
(heiQ)

N: Anzahl glltiger Falle; MW: Mittelwert; SD: Standardabweichung; HS: Hauptschule; RS: Realschule; PLZ: Postleitzahl; IG:
Interventionsgruppe; KG: Kontrollgruppe; MC: Morbus Crohn; CU: Colitis ulcerosa; GIBDI: German Inflammatory Bowel
Disease Index; heiQ: health Education Impact Questionnaire
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Nach dem GIBDI-Score lag zur Ersterhebung fir den GroRteil der Teilnehmer keine
Krankheitsaktivitat vor, fir 10 % ergab sich eine mittlere bis schwere Krankheitsaktivitat.

In allen in Tabelle 8 prasentierten soziodemografischen sowie krankheitsbezogenen Parametern
zeigten sich zwischen den Treatmentgruppen keine signifikanten Unterschiede zum ersten

Messzeitpunkt.

3.2  Analysen zur Untersuchung der Fragestellungen dieser Arbeit

Fir die folgenden Analysen wurde die PROCED-Stichprobe, wie im Kapitel 2.2.1 beschrieben,
mittels Median-Split in zwei Gruppen eingeteilt. Tabelle 9 zeigt zur besseren Veranschaulichung
der Gruppenzuteilung fur die Gruppe mit niedrigerer Patientenkompetenz (PKJ ) und fur die
Gruppe mit hoherer Patientenkompetenz (PK) jeweils den zur Ausgangslage vorliegenden
Mittelwert mit Standardabweichung fiir die eingesetzten heiQ-Skalen sowie fiir den gebildeten

Patientenkompetenz-Score.

Tabelle 9: Ergebnisse des Median-Splits

Gesamt

Herkma i l\(/llc\;.\;I((SGD)) i M\T/(ZI;D) N Mmo)
(S;Ialiaatisil[)j(;er:;it:gl;u:-g“;xnd Krankheitsverstandnis 505 32(05) 257 2,9(0.4) 248 350.3)
:(:erz:;f;;t::niz?j;ungen 505 3,3(0,5) 257 29(0,4) 248 3,7(0,3)
Patientenkompetenz-Score (gemittelter Summenscore 505 33(0.4) 557 2,9(03) 248 3,6(0.2)

aus SU und KE; Range 1-4)

N: Anzahl giltiger Félle; MW: Mittelwert; SD: Standardabweichung; PK{ : niedrigere Patientenkompetenz; PK: hohere
Patientenkompetenz; heiQ: Health Education Impact Questionnaire

3.2.1 Untersuchung der ersten Fragestellung

Assoziationen zwischen Patientenkompetenz und personenbezogenen Merkmalen

Die Ergebnisse des Vergleichs der Studienteilnehmer mit niedrigerer und hoherer
Patientenkompetenz in vier verschiedenen soziodemografischen Variablen sind Tabelle 10 zu

entnehmen.
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Tabelle 10: Unterschiede in der Auspragung von soziodemografischen Variablen zwischen CED-
Betroffenen mit niedrigerer und hoherer Patientenkompetenz

Gesamt

1
Merkmal N (IG+KG) N PKJ N PK p-Wert
H i ) [V [v)
Geschlecht W(ilb/lc.h 274 54,3 % 138 53,7 % 136 54,8 % 0,797
mdnnlich 231 45,7 % 119 46,3 % 112 45,2 %
bis 29 Jahre 95 18,8 % 50 19,5% 45 18,1 %
Alter 30 bis 49 Jahre 268 53,1% 141 54,9 % 127 51,2 % 0,463
ab 50 Jahre 142 28,1% 66 25,7 % 76 30,6 %
keinen Abschluss/HS 64 12,7 % 35 13,7 % 29 11,7 %
Schulbildung RS 226 44,8 % 105 41,0% 121 48,8 % 0,214
Abitur 214 42,5% 116 45,3 % 98 39,5%

mindestens halbtags
erwerbstdtig

weniger als halbtags
erwerbstdtig/nicht erwerbstitig

374 74,7 % 189 73,8 % 185 75,5%

Erwerbstatigkeit 0,665

127 25,3 % 67 26,2 % 60 24,5%

N: Anzahl glltiger Falle; PK{ : niedrigere Patientenkompetenz; PK: hohere Patientenkompetenz; HS: Hauptschule; RS:
Realschule; 1G: Interventionsgruppe; KG: Kontrollgruppe; chi®-Test

Die Analyse der personenbezogenen Faktoren zeigte keine Unterschiede zwischen den

untersuchten Gruppen.

Assoziationen zwischen Patientenkompetenz und krankheitsbezogenen Merkmalen

Tabelle 11 zeigt die Ergebnisse des Vergleichs der Studienteilnehmer mit niedrigerer und
hoherer Patientenkompetenz fiir finf verschiedene krankheitsbezogene Merkmale
unterschiedlicher Auspragung.

Bei der Analyse des Zusammenhangs zwischen krankheitsbezogenen Faktoren und der
Patientenkompetenz fanden sich bei drei Parametern signifikante Unterschiede zwischen den
Gruppen. Unterschiede zwischen CED-Betroffenen mit hdéherer und niedrigerer
Patientenkompetenz konnten in der aktuellen Krankheitsaktivitat, im Krankheitsverlauf in den
letzten Jahren und in der Problemvielfalt beobachtet werden.

CED-Erkrankte mit hoherer Patientenkompetenz berichteten im Vergleich zu Betroffenen mit
niedrigerer Patientenkompetenz einen deutlich milderen Krankheitsverlauf in den letzten
Jahren. Fir diese Gruppe wurde zudem eine signifikant geringere Krankheitsaktivitat mittels
GIBDI-Score ermittelt. Zur Ausgangslage identifizierte das Problemfeld-Assessment fiir die CED-
Betroffenen mit hoherer Patientenkompetenz signifikant weniger aktive Problemfelder als fir
die Gruppe von Betroffenen mit geringerer Patientenkompetenz. In der Tendenz gaben
Betroffene mit hdoherer Patientenkompetenz eine langere Erkrankungsdauer an als Betroffene
mit niedrigerer Patientenkompetenz. Hinsichtlich der Diagnose zeigte sich kein signifikanter

Unterschied zwischen den Gruppen.
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Tabelle 11: Unterschiede in der Auspragung von krankheitsbezogenen Variablen zwischen CED-
Betroffenen mit niedrigerer und hoherer Patientenkompetenz

Gesamt

Merkmal N (1G+KG) N PK{ N PKP  p-Wert'
i cu 253 50,1 % 129 50,2 % 124 50,0 % 0965
lagnose /)
mc 252 49,9 % 128 49,8 % 124 50,0 %
<3 Jahre 92 18,3 % 55 21,5% 37 14,9 %
Erkrankungsdauer 0,056
>3 Jahre 412 81,7% 201 78,5 % 211 85,1%
aktuelle inaktiv (0-3) 268 55,4 % 115 46,4 % 153 64,8 %
Krankheitsaktivitat . <0,001
(GIBDI-Score) aktiv (> 3) 216 44,6 % 133 53,6 % 83 35,2 %
Remission 146 29,4 % 52 20,6 % 94 38,5 %

Krankheitsverlauf in  Schub- und Ruhephasen
den letzten Jahren im Wechsel
Krankheit ist sténdig/

229 46,2 % 119 47,2 % 110 451% <0,001

zunehmend aktiv 121 24,4 % 81 32,1% 40 16,4 %

< 4 aktive PF 356 70,5 % 150 58,4 % 206 83,1 %
Problemvielfalt <0,001

>4 aktive PF 149 29,5 % 107 41,6 % 42 16,9 %

N: Anzahl glltiger Falle; PK{ : niedrigere Patientenkompetenz; PK: hohere Patientenkompetenz; IG: Interventionsgruppe;
KG: Kontrollgruppe; MC: Morbus Crohn; CU: Colitis ulcerosa; PF: Problemfelder; GIBDI: German Inflammatory Bowel
Disease Index; chi®-Test

3.2.2 Untersuchung der zweiten Fragestellung

Assoziationen zwischen der Patientenkompetenz und Inanspruchnahme von
Versorgungsleistungen

Nachfolgend werden die Ergebnisse zur Inanspruchnahme von Versorgungsleistungen in den 12
Monaten vor Studienbeginn fiir die gebildeten Patientenkompetenz-Gruppen berichtet.

Tabelle 12 sind die Ergebnisse der Analyse des Inanspruchnahmeverhaltens hinsichtlich
getatigter Facharztkonsultationen in den letzten 12 Monaten und Medikamenteneinnahmen in
den letzten drei Monaten fiir beide Patientenkompetenz-Gruppen zur Ausgangslage zu
entnehmen. Durchschnittlich gab die Gruppe mit erhdhter Patientenkompetenz 13
Facharztkonsultationen in den letzten 12 Monaten zur ersten Befragung an. Die Betroffenen mit
niedrigerer Patientenkompetenz berichteten mit durchschnittlichen 18 Facharztkontakten in den
12 Monaten vor der ersten Erhebung signifikant mehr Konsultationen.

Im Mittel wurden drei verschiedene Facharzte in den 12 Monaten vor Studienbeginn aufgesucht.
In der Anzahl der aufgesuchten verschiedenen Fachéarzte unterschieden sich die Gruppen nicht

voneinander.
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Tabelle 12: Unterschiede in der Inanspruchnahme von Versorgungsleistungen in den 12
Monaten vor Studienbeginn zwischen CED-Betroffenen mit niedrigerer und héherer
Patientenkompetenz

Gesamt
Parameter N N PK N PK -Wert
(IG+KG) v TP
Anzahl der
Facharztkonsultationen in 4
MW (SD) 502 15,3(15,5) 255 17,8(16,0) 247 12,7 (14,6) <0,001
den letzten 12 Monaten
wegen CED
Anzahl verschiedener
aufgesuchter Facharzte in MW (SD) 505 30(2,0) 257  3,1(19) 248 28(21) 0,152"

den letzten 12 Monaten
wegen CED (Range 0-17)

5-Aminosalizylate 301 60,1 % 155 61,0 % 146 59,1% 0,662*

. . "
patientenberichtete Kortikosteroide 155 30,9 % 85 33,5% 70 28,3 % 0,215
Medikamenteneinnahme Immunsuppressiva 155 30,9 % 82 32,3% 73 29,6 % 0,509*
in den letzten 3 Monaten ;. 41 82% 27 10,6% 14 57%  0,043*
Keine Medikamente 53 10,6 % 25 9,8% 28 11,3% 0,587*
mindestens ein Krankenhausaufenthalt in den 115 228% 62 2.1 % 53 214% 0,461*
letzten 12 Monaten (alle ICD)
mindestens ein Krankenhausaufenthalt in den o o o "
letzten 12 Monaten (ICD K50, K51) >2 10,3% 31 12,1% 21 85% 0,184
keine 390 77,2 % 195 75,9 % 195 78,6 %
Krankenhausliegetage i p;c ,, 7 750 66 13,1% 32  125% 34 13,7%  0,306*
den letzten 12 Monaten
(alle ICD) mebhr als 7 Tage 49 9,7% 30 11,7 % 19 7,7 %
MW (SD) 505  2,5(9,0) 257 2,6(7,7) 248  2,4(10,1)  0,408"
keine 453 89,7 % 226 87,9 % 227 91,5 %
Krankenhausliegetagein ../, 7 740 25 50% 16 62% 9 36%  0,344*
den letzten 12 Monaten
(ICD K50, K51) mehr als 7 Tage 27 53% 15 58 % 12 4,8%
MW (SD) 505 1,1(6,0) 257 0,9(3,5) 248 1,2(7,8) 0,207

in den letzten 4 Jahren an

Rehabilitation ja 93 18,5 % 56 21,8 % 37 15,0 % 0,049*
teilgenommen

Summenscore aller

nichtmedizinischen

Behandlungen in den MW (SD) 505 0,7 (1,0) 257 0,7 (1,0) 248 0,6 (1,0) 0,154#
letzten 12 Monaten

(Range 0-13)

N: Anzahl glltiger Falle; PK{ : niedrigere Patientenkompetenz; PK: hohere Patientenkompetenz;#Mann—Whitney—U—Test;
*Chi%-Test; IG: Interventionsgruppe; KG: Kontrollgruppe; MW: Mittelwert; SD: Standardabweichung; ICD: International
Classification of Diseases; K50: Morbus Crohn; K51: Colitis ulcerosa

Zu den am hiufigsten konsultierten Arzten gehérten in beiden Gruppen der Allgemeinmediziner,
der Gastroenterologe und der Internist (Tabelle 22 im Anhang 18). Drei Viertel der Befragten
gaben an, 12 Monate vor der ersten Erhebung, den Allgemeinmediziner aufgrund der CED
aufgesucht zu haben. 66 % konsultierten den Gastroenterologen, 30 % den Internisten.
Schmerztherapeuten und Nephrologen wurden am seltensten aufgesucht. Beide
Patientenkompetenz-Gruppen suchten vergleichbar haufig die verschiedenen Facharzte auf.

Unterschiede zwischen den untersuchten Gruppen zeigten sich in der Haufigkeit der
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Psychotherapeuten-Konsultationen. In der Gruppe mit niedrigerer Patientenkompetenz liegt der
Anteil an Betroffenen mit haufigeren Konsultationen deutlich (iber dem Anteil in der Gruppe mit
héherer Patientenkompetenz (17,1 % vs. 7,3 %; p < 0,001).

Der Hausarzt und der Gastroenterologe wurden von beiden Gruppen gleichermaRen als
Hauptansprechpartner benannt. Nur wenige Studienteilnehmer berichteten, keinen arztlichen
oder einen anderen Hauptansprechpartner gehabt zu haben. Signifikante Unterschiede
hinsichtlich des Hauptansprechpartners zeigten sich nicht zwischen den Gruppen (Tabelle 23 im
Anhang 19).

Von beiden Gruppen wurde eine vergleichbare Medikamenteneinnahme in den letzten drei
Monaten berichtet (Tabelle 12). Einzig in der Biologikaeinnahme zeigte sich ein signifikanter
Gruppenunterschied zur Ausgangslage. Hier gaben Befragte mit niedrigerer Patientenkompetenz
eine hohere Einnahmerate an als Betroffene mit erhdhter Patientenkompetenz (p=0,043).
Hinsichtlich der Anzahl von Krankenhausliegetagen und -fillen konnten keine signifikanten
Unterschiede zwischen den untersuchten Patientenkompetenz-Gruppen festgestellt werden.
Dieses Ergebnis zeigte sich sowohl bei der Betrachtung CED-spezifischer als auch
diagnoseunabhangiger Krankenhausliegetage.

In der Inanspruchnahme von Rehabilitationsmallnahmen konnte ein schwach signifikanter
Unterschied zwischen den Gruppen mit verschiedener Patientenkompetenz beobachtet werden.
Fast jeder fiinfte Teilnehmer mit niedrigerer Patientenkompetenz hatte eigenen Angaben
zufolge in  den letzten vier Jahren vor Studienteilnahme bereits an einer
RehabilitationsmalRnahme teilgenommen. In der Gruppe mit erhohter Patientenkompetenz
waren es mit fast jedem Siebtem signifikant weniger Betroffene (Tabelle 12).

Informationen zur Nutzung therapeutischer und nicht-medizinischer Behandlungen wurden im
Fragebogen zu beiden Messzeitpunkten Uber eine Liste mit 13 verschiedenen Behandlungs- und
Beratungsangeboten fiir die letzten 12 Monate ermittelt. Die Ergebnisse sind in Tabelle 12
aufgefiihrt. Die Versicherten nahmen im Mittel 0,7 nichtmedizinische Behandlungs- und
Beratungsangebote in Anspruch. In der Anzahl der in Anspruch genommenen Leistungen
unterschieden sich die untersuchten Patientenkompetenz-Gruppen nicht voneinander. Am
haufigsten wurde von beiden Gruppen die Inanspruchnahme von
physiotherapeutischen/ergotherapeutischen  Behandlungen, Erndhrungsberatungen und
Angeboten zur Stressbewaltigung berichtet. Die Haufigkeit aller erfassten Behandlungen war in
beiden Gruppen vergleichbar. Tabelle 24 im Anhang 20 ist die Nutzungshaufigkeit der

Behandlungen zu entnehmen. Die Analyse der Nutzung von nichtarztlichen Beratungs- und
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Behandlungsangeboten deute zwischen den Gruppen mit niedrigerer und hoherer

Patientenkompetenz auf keine Unterschiede hin.

Multivariate Analyse zur ersten und zweiten Fragestellung

Um zu prifen, wie stark der Zusammenhang eines einzelnen Merkmals unter Kontrolle der
anderen Merkmale mit dem Vorhandensein einer niedrigeren Patientenkompetenz ist, wurde
eine binar logistische Regressionsanalyse (Methode: Einschluss) gerechnet. In diese gingen als
unabhadngige Variablen die zum ersten Messzeitpunkt ermittelten soziodemografischen und
krankheitsbezogenen Variablen sowie die untersuchten Inanspruchnahme-Parameter ein:
Geschlecht, Alter, Schulbildung, Erwerbstatigkeit, Diagnose, Erkrankungsdauer, aktuelle
Krankheitsaktivitat, Krankheitsverlauf in den letzten Jahren, Problemvielfalt, Biologikaeinnahme,
Anzahl der Facharztkonsultationen in den letzten 12 Monaten und Teilnahme an einer
Rehabilitation in den letzten 4 Jahren.

Tabelle 13 zeigt, inwieweit diese Parameter signifikant mit einer niedrigeren
Patientenkompetenz assoziiert sind.

In die logistische Regression konnten 467 Studienteilnehmer (91 %) einbezogen werden, die
keine fehlenden Werte in den untersuchten unabhdngigen Variablen hatten. Die
beriicksichtigten Parameter erreichten eine Varianzaufklarung von 16,4 % (Nagelkerke
R’=0,164).

Im multivariaten Modell zeigten sich fir die Parameter , Krankheitsverlauf in den letzten Jahren”
sowie ,Problemvielfalt” und dem Vorhandensein einer niedrigeren Patientenkompetenz
signifikante Zusammenhange.

Fur CED-Betroffene, die in den letzten Jahren einen schweren Krankheitsverlauf berichteten, war
die Wahrscheinlichkeit gegeniiber Betroffenen, die sich in den letzten Jahren in Remission
befanden, um das 2,1-fache erhéht eine niedrigere Patientenkompetenz aufzuweisen. Eine um
das 2,7-fache erhohte Wahrscheinlichkeit eine niedrigere Patientenkompetenz zu besitzen,
zeigte sich fir Betroffene, die zur ersten Erhebung vier und mehr aktive Problemfelder
aufwiesen, im Vergleich zu Betroffenen, fir die nur wenige aktive Problemfelder (< 4)
identifiziert werden konnten.

Im multivariaten Modell konnte keine signifikante Assoziation zwischen dem Parameter ,, Anzahl
der Facharztkonsultationen” und dem Vorhandensein einer niedrigeren Patientenkompetenz
beobachtet werden (Tabelle 13). Ebenso konnten fir die Biologikaeinnahme und die
Rehateilnahme im multivariaten Modell keine signifikanten Zusammenhdnge mit einer

niedrigeren Patientenkompetenz nachgewiesen werden.
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Tabelle 13: Starke und Richtung der Assoziation zwischen ausgewahlten soziodemografischen
und krankheitsbezogenen Merkmalsparametern sowie versorgungsbezogenen
Inanspruchsnahme-Parametern und niedrigerer Patientenkompetenz (binér logistische
Regression, Methode: Einschluss, Gesamt N=467)

Rohe
" Privalenz Regressions- 0 95 %-
il Auspragung koeffizientB p-Wert o8 Konfidenzintervall
(V PK)
mdnnlich [R] 51,6 % 1
Geschlecht 0,346
weiblich 51,0 % -0,195 0,82 (0,55-1,23)
bis 29 Jahre [R] 52,1% 1
Alter 30 bis 49 Jahre 53,6 % 0,102 0,453 1,11 (0,64-1,93)
ab 50 Jahre 46,0 % -0,210 0,81 (0,43-1,53)
keinen Abschluss/HS 56,4 % -0,045 0,96 (0,49-1,86)
Schulbildung RS 46,3 % -0,352 0,241 0,70 (0,46-1,08)
Abitur [R] 54,5 % 1
Z’;’/Zf;;fg; ;”'b tags 50,8 % -0,132 0,88 (0,54-1,42)
Erwerbstatigkeit weniger als halbtags 0,591
erwerbstdtig/nicht 52,6 % 1
erwerbstdtig [R]
CU[R] 51,1% 1
Diagnose 0,598
mC 51,5% -0,109 0,90 (0,60-1,35)
< 3 Jahre [R] 58,4 % 1
Erkrankungsdauer 0,085
>3 Jahre 49,6 % -0,463 0,63 (0,37-1,07)
aktuelle inaktiv (0-3)[R] 43,1% 1
Krankheitsaktivitat 0,699
R aktiv (> 3) 61,5% 0,091 1,10 (0,69-1,74)
(GIBDI-Score)
Remission [R] 36,2 % 1
Krankheitsverlauf in den  Schub-und Ruhephasen im 53,0% 0,538 0041 1,71 (1,05-2,80)
letzten Jahren Wechsel ’
ZK; ZZ:’::; tn’;taslfg\’,’ dig oder ¢ 79 0,739 2,09 (1,12-3,91)
< 4 aktive PF [R] 42,1% 1
Problemvielfalt <0,001
>4 aktive PF 72,9 % 0,991 2,69 (1,58-4,60)
ja 68,6 % 0,314 1,37 (0,60-3,12)
Biologikaeinnahme 0,456
nein [R] 49,9 % 1
0-4 FA-konsultationen [R] 37,0% 1
Anzahl der
Facharztkonsultationen in 9-10 FA-konsultationen 50,4 % 0,334 0,398 1,40 (0,80-2,44)
den letzten 12 Monaten
> 10 FA-konsultationen 58,4 % 0,349 1,42 (0,83-2,43)
in den letzten 4 Jahren ja 61,5% 0,256 1,29 (0,74-2,26)
an Rehabilitation 0,372
nein [R] 49,2 %

teilgenommen

N: Anzahl glltiger Falle; PK{ : niedrigere Patientenkompetenz; [R]: Referenz; MC: Morbus Crohn; CU: Colitis ulcerosa; HS:
Hauptschule; RS: Realschule; OR: Odds Ratio; GIBDI: German Inflammatory Bowel Disease Index; PF: Problemfelder; FA:

Facharzt
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3.2.3 Untersuchung der dritten Fragestellung

Fiir die Untersuchung der dritten Fragestellung wurde auf den Langsschnitt-Datensatz der

PROCED-Studie zuriickgegriffen.

3.2.3.1 Umgang mit Versorgungsempfehlungen (Subgruppenanalyse)

Insgesamt 210 Studienteilnehmer der IG mit mindestens einem aktiven Problemfeld zur
Ausgangslage wurden zur 12-Monatskatamnese auf drei zusatzlichen Fragebogenseiten zur
Akzeptanz der Intervention und Inanspruchnahme der empfohlenen Versorgungsleistungen
befragt. Von den Versicherten wurde zusatzlich erfasst, ob die zugesandten
Versorgungsempfehlungen wie angeraten mit dem Arzt besprochen und umgesetzt wurden.

181 Versicherte schickten den ausgefiillten Fragebogen zur Auswertung zuriick und konnten
somit in die Analyse einbezogen werden. Die Ergebnisse der Untersuchung werden in der

folgenden Tabelle 14 gezeigt.

Tabelle 14: Umgang mit Versorgungsempfehlungen

Gesamt PKJ, PKP

1

Parameter N N N -Wert
(N=160) (N=93) N=67) P

Ergebnisse der Auswertung mit ja 2 15,8 % 18 18,9 % 3 11,4 % 0,190

Arzt besprochen

Empfehlungen umgesetzt ja 84 52,5% 49 52,7 % 35 52,2 % 0,955

N: Anzahl glltiger Falle; PK{ : niedrigere Patientenkompetenz; PK: hohere Patientenkompetenz; Ichi’-Test

Den Ergebnissen zufolge unterschied sich der Umgang mit den Versorgungsempfehlungen nicht
zwischen den Gruppen. Etwa jeder Siebente besprach die Ergebnisse der Auswertung mit dem
Arzt. Etwa 50 % der Betroffenen setzte einige oder alle der empfohlenen Versorgungsangebote/-

leistungen um.

3.2.3.2 Untersuchung der Zielparameter zur Ausgangslage

Um im Folgenden die Wirksamkeit der Intervention in Abhangigkeit der Patientenkompetenz zu
prifen, sollen an dieser Stelle zuerst die Ausgangslagenwerte der vier Zielparameter fir die
beiden Patientenkompetenzgruppen prasentiert werden. Fiir die Analyse wurden ausschlie3lich
die Betroffenen berlicksichtigt, fiir die zu beiden Messzeitpunkten ein vollstandig ausgefillter
Fragebogen vorlag (N=462).

In allen vier Zielparametern zeigten sich zwischen den Patientenkompetenzgruppen zur

Ausgangslage signifikante Unterschiede (Tabelle 15).
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Tabelle 15: Zielparameter nach Patientenkompetenz zur Ausgangslage

Gesamt PKJ PK 1
ekne N (1G+KG; N=453) (N=233) N (N=220)  PWert
gesundheitsbezogene
Lebensqualitat

446 71,3 (18,9 228 66,3 (19,9 218 76,5 (16,3 0,001
(EQVAS: Range 0-100) 3(189) 3(199) 5(163) <0,
MW (SD)
Einschrankung der Teilhabe
(IMET; Range 0-10)° 447 2,1(1,9) 230 2,7(2,0) 217 1,4 (1,4)  <0,001
MW (SD)
Anzahl der Problemfelder
(Range 0-22) 453 2,8(2,9) 233 3,7(3,3) 220 1,9(2,1)  <0,001
MW (SD)
Anzahl der
Facharztkonsultationen in 451 15,4 (15,5) 231 18,1 (16,0) 220 12,5 (14,5 <0,001

den letzten 12 Monaten
MW (SD)

N: Anzahl giltiger Félle; PK{ : niedrigere Patientenkompetenz; PK: héhere Patientenkompetenz; IG: Interventionsgruppe;
KG: Kontrollgruppe; 't-Test; *0=denkbar schlechtester Gesundheitszustand, 100=denkbar bester Gesundheitszustand;
*0=nicht beeintrachtigt, 10=vollig beeintrachtigt

Die Studienteilnehmer mit héherer Patientenkompetenz berichteten zur Ausgangslage eine
bessere gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, eine geringere Teilhabeeinschrankung, weniger

aktive Problembereiche und weniger Facharztkonsultationen in den letzten 12 Monaten im

Vergleich zu Betroffenen mit niedrigerer Patientenkompetenz.

3.2.3.3 Wirksamkeit der Intervention in Abhdngigkeit von der Patientenkompetenz
(Subgruppenanalyse)

Zur Prifung der Wirksamkeit der Intervention in Abhadngigkeit von der Patientenkompetenz
erfolgte in einem ersten Schritt fur die beiden Patientenkompetenzgruppen (PKJ{, bzw. PK)
eine getrennte Analyse der Verdnderungen uber den Interventionszeitraum in den vier
Zielparametern. Daflir wurden die Entwicklung des Gesundheitszustandes, die Einschrankung
der Teilhabe, die Problemvielfalt sowie die Entwicklung der Anzahl der Facharztkonsultationen
zwischen 1G und KG mit Hilfe von gebildeten Pra-Post-Differenzwerten analysiert. In einem
zweiten Schritt wurde der Einfluss der Patientenkompetenz auf die Wirkung der Intervention

Uberpruift.

Wirksamkeit bei Versicherten mit hoherer Patientenkompetenz zur Ausgangslage

Zur Ausgangslage zeigten sich in allen vier Zielparametern keine Unterschiede zwischen IG und
KG (Tabelle 16).
Beim Vergleich der Pra-Post-Differenzwerte fanden sich signifikante Unterschiede zwischen den

beiden Treatmentgruppen. Nach 12 Monaten konnte in der gesundheitsbezogenen
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Lebensqualitat (p=0,039) und in der Einschridnkung der Teilhabe (p=0,035) eine Uberlegenheit
der |G beobachtet werden. Diese Unterschiede erreichen jeweils eine Gréfenordnung von 0,3
Effektstarken nach Cohen’s d.

In der Anzahl aktiver Problemfelder und Facharztkonsultationen zeigten sich keine Unterschiede

zwischen der IG und KG.

Tabelle 16: Analyse der Veranderungen in den Zielparametern bei Betroffenen mit hoherer
Patientenkompetenz zur Ausgangslage

[c KG

1
Parameter N PKA N PKA p-Wert
gesundheitsbezogene TO 74,1 (17,9) 78,3 (14,4) 0,061
Lebensqualitat
T1 1 7 17,7 111 7 1 7
(EQ-VAS; Range 0_100)2 03 6,3 (17,7) 5,6 (16,0) 0,758
MW (SD) AT1-TO +2,2 (16,3) -2,6 (18,0) 0,039
) . . TO 1,6 (1,7) 1,3 (1,2) 0,225
Einschrankung der Teilhabe
(IMET; Range 0-10)° T1 102 1,5 (1,7) 111 1,6 (1,8) 0,469
MW (SD)
AT1-TO 0,1 (1,4) +0,3 (1,4) 0,035
TO 2,0 (2,4 1,7 (1,7 0,269
Anzahl aktiver Problemfelder 24) (2.7)
(Range 0-22) T1 105 1,9 (2,2) 115 2,0 (2,1) 0,740
MW (SD)
AT1-TO -0,2 (2,0) +0,3 (1,8) 0,122
. TO 11,2 (14,1) 13,7 (14,8) 0,205
Anzahl der Facharztkonsultationen
in den letzten 12 Monaten T1 105 10,6 (14,2) 114 12,2 (12,9) 0,390
MW (SD)
AT1-TO 0,6 (10,1) -1,6 (15,7) 0,613

N: Anzahl gultiger Félle; MW: Mittelwert; SD: Standardabweichung; PK“*: hdhere Patientenkompetenz; I1G:
Interventionsgruppe; KG: Kontrollgruppe; TO: erste Messzeitpunkt; T1: zweite Messzeitpunkt; A: Differenz; 1t-Test;
0=denkbar schlechtester Gesundheitszustand, 100=denkbar bester Gesundheitszustand; 30=nicht beeintrachtigt, 10=vollig
beeintrachtigt; *Die Werte wurden jeweils auf die erste Dezimalstelle gerundet.

Betrachtet man die Intragruppen-Effektstarken, zeigen sich tber den
Nachbeobachtungszeitraum von 12 Monaten bei Teilnehmern der KG klinisch relevante
Verschlechterungen in der Einschrankung der Teilhabe (ESks=-0,21) wahrend sich fiir die 1G
vergleichbare Werte wie zur Ausgangslage beobachten lassen (ES,z=+0,07). Die Intragruppen-
Effektstarken aller weiteren Zielparameter lagen unter 0,2 und werden daher als nicht klinisch

relevant bewertet.

Wirksamkeit bei Versicherten mit niedrigerer Patientenkompetenz zur Ausgangslage

Der Vergleich der Pra-Post-Differenzwerte zeigte in der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
(p=0,048), in der Anzahl aktiver Problemfelder (p=0,003) und in der Anzahl der
Facharztkonsultationen in den letzten 12 Monaten (p<0,001) eine Uberlegenheit in der IG

(Tabelle 17). Einen kleinen Intergruppen-Effekt in der GroRenordnung von 0,26 Effektstarken
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erreichte der Unterschied in der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt. In der Anzahl aktiver
Problemfelder ergab der Unterschied zwischen den Treatmentgruppen ebenfalls einen kleinen
Effekt in der GroRenordnung von 0,43 Effektstarken. Ein mittlerer Effekt in der GroRenordnung
von 0,53 Effektstarken konnte fir den Unterschied in der Anzahl der Facharztkonsultationen

notiert werden.

Tabelle 17: Analyse der Veranderungen in den Zielparametern bei Betroffenen mit niedrigerer
Patientenkompetenz zur Ausgangslage

Parameter N 16 N KG p-Wert1
PKJ PKJ,

gesundheitsbezogene T0 67,5 (19,7) 66,2 (19,4) 0,618
Lebensqualitat
(EQ-VAS; Range 0_100)2 T1 106 73,4 (17,5) 117 66,1 (20,8) 0,005
MW (SD) AT1-TO +5,9 (21,8) -0,1 (23,0) 0,048
) . . TO 2,6 (2,0) 2,7 (2,0) 0,627
Einschrankung der Teilhabe
(IMET; Range 0-10)° T1 109 1,9 (1,8) 119 2,4 (2,1) 0,047
MW (SD)

AT1-TO 0,7 (1,5) 0,3 (1,9) 0,099

TO 3,9 (3,6) 3,5 (3,0) 0,294
Anzahl der Problemfelder
(Range 0-22) T1 112 2,7 (2,7) 121 3,3 (3,3) 0,092
MW (SD)

AT1-TO -1,3 (2,9) 0,1 (2,8) 0,003
Anzahl der TO 19,9 (16,7) 15,9 (14,5) 0,052
Facharztkonsultationen in den m 111 13,1 (13,0) 119 17,2 (18,9) 0,058

letzten 12 Monaten
MW (SD) AT1-TO -6,9 (16,6) +1,2 (15,3) <0,001

N: Anzahl glltiger Falle; MW: Mittelwert; SD: Standardabweichung; PK\{,: niedrigere Patientenkompetenz; IG:
Interventionsgruppe; KG: Kontrollgruppe; TO: erste Messzeitpunkt; T1: zweite Messzeitpunkt; A: Differenz; 1t—Test;
20=denkbar schlechtester Gesundheitszustand, 100=denkbar bester Gesundheitszustand; *0=nicht beeintrachtigt, 10=vollig
beeintrachtigt; *Die Werte wurden jeweils auf die erste Dezimalstelle gerundet.

Bei Betrachtung der Intragruppen-Effektstarken zeigte sich tiber den Beobachtungszeitraum von
12 Monaten in der IG eine bessere Bewertung des eigenen Gesundheitszustandes wahrend die
KG vergleichbare Werte wie zur Ausgangslage berichtete (ES,g=-0,27; ESxs=+0,004).

Die subjektiv eingeschatzte Einschrankung der Teilhabe verbesserte sich (iber den
Interventionszeitraum von 12 Monaten in der IG mit einer Effektstarke von +0,47, die KG zeigte
geringfligigere Verbesserungen zum zweiten Messzeitpunkt (ESxg=+0,16).

In der Problemvielfalt konnte in der IG eine Abnahme der Problemkomplexitat in der
GroRRenordnung von +0,45 Effektstarken beobachtet werden wahrend die KG eine vergleichbare
Problembelastung wie zur ersten Erhebung zeigte (ESxg=+0,04).

In der Anzahl der Facharztkonsultationen konnte innerhalb der IG eine Abnahme der

Arztkontakte in der GroRenordnung von +0,42 Effektstirken festgestellt werden. Die KG
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berichtete nach 12 Monaten in etwa so viele Arztkonsultationen wie zur Ausgangslage (ESkg=-

0,08).

In Abbildung 4 sind die Intragruppen-Effektstarken aller vier Zielparameter fir beide

Treatmentgruppen mit héherer und niedrigerer Patientenkompetenz grafisch dargestellt.

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat Einschrdankung der Teilhabe
Intragruppen-Effektstarken Intragruppen-Effektstarken
KG PK 0,14 KG PKT 40,21
IG PK 0,13 IG PK ,07
KG PK{, 0,00 KG PK, 0,16
IG PKJ -0,27 IG PK{, 0,47
+ - - +
-0,40 -0,30 -0,20 -0,10 0,00 0,10 0,20 -0,30-0,20-0,10 0,00 0,10 0,20 0,30 0,40 0,50
Problemvielfalt Anzahl der Facharztkonsultationen
Intragruppen-Effektstirken Intragruppen-Effektstirken
KG PK 0,10
KG PKT |-0,17
IG PK 0,10 G Pt /06
KG PK{, 004 KG PKJ, | -0,08
IG PK, 045 IGPKY 0,42
- + - +
-0,30-0,20-0,10 0,00 0,10 0,20 0,30 0,40 0,50 -0,20 -0,10 0,00 0,10 0,20 0,30 0,40 0,50

Abbildung 4: Intragruppen-Effektstarken der Zielparameter in den Subgruppen mit
niedrigerer und hoherer Patientenkompetenz

PK“: hohere Patientenkompetenz; PK{, : niedrigere Patientenkompetenz; IG: Interventionsgruppe; KG: Kontrollgruppe;
+: Verbesserung; -: Verschlechterung

3.2.3.4 Ist die Patientenkompetenz ein potentieller Effektmodifikator?

Da sich die Patientenkompetenzgruppen, wie Tabelle 15 prasentiert, in den vier Zielparametern
zur Ausgangslage unterschieden, wurden bei der Prifung auf Wechselwirkungen (Treatment x
Patientenkompetenz) jeweils die Ausgangslagenwerte der Zielparameter als auch die
Ausgangslage der Parameter ,Problemvielfalt” und ,Krankheitsverlauf”, fir die sich ebenfalls
Unterschiede zur Ausgangslage zwischen den Gruppen zeigten, als Kovariate in die 2x2
faktorielle Varianzanalyse der Zielparameter zur Reaktionslage mit einbezogen.

Tabelle 18 enthalt die Ergebnisse der Analyse.
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Bei allen vier Zielparametern konnte ein Treatmenteffekt nachgewiesen werden. Fir die
Patientenkompetenz zur Ausgangslage konnte kein Haupteffekt beobachtet werden. Bei einem
der vier Zielparameter modifizierte die Patientenkompetenz die Wirkung der Intervention.

Die signifikante Wechselwirkung zeigte sich fir den Zielparameter ,Anzahl der
Facharztkonsultationen in den letzten 12 Monaten” (p=0,016): Wahrend die Studienteilnehmer
mit hoherer Patientenkompetenz der IG und KG vergleichbar viele Arztkontakte nach 12
Monaten berichteten, gaben Teilnehmer mit niedrigerer Patientenkompetenz in der IG
signifikant weniger Arztkontakte als die KG-Teilnehmer mit niedrigerer Patientenkompetenz zur

Reaktionslage an.

Tabelle 18: Ergebnisse der 2x2 faktoriellen Varianzanalyse unter Einbezug der Ausgangslage
der Zielparameter sowie der Problemvielfalt und des Krankheitsverlaufs als Kovariaten

p-Wert
Subgruppe Auspragung MT\:I* 95 % Konfidenzintervall Patien.:;enakt:‘r:::t(:r)lz (PK)
Interaktion (1)

gesundheitsbezogene IG PKJ, 75,7 (72,5-79,0) T: p=0,002
Lebensqualitit IG PK 74,9 (71,6-78,1) PK: p=0,305
(EQ-VAS; Range 0-100) KG PKJ, 68,1 (65,0-71,1) I: p=0,105

KG PK 72,4 (69,2-75,6)

IG PK{, 1,5 (1,2-1,8) T: p=0,003
Einschrinkung der Teilhabe IG PK 1,8 (1,5-2,1) PK: p=0,146
(IMET; Range 0-10) KG PKJ, 2,0 (1,7-2,3) I: p=0,571

KG PK 2,1 (1,9-2,4)

IG PKJ, 2,0 (1,6-2,4) T: p=0,002
Anzahl der Problemfelder IG PK 2,3 (1,9-2,7) PK: p=0,798
(Range 0-22) KG PKJ, 3,0 (2,6-3,4) I: p=0,082

KG PK 2,6 (2,2-3,0)

IG PK{, 9,2 (6,8-11,5) T: p=0,001
?:cz:::zflfcl;nsultationen in den IG T 13,6 (11,2-16,0) PK: p=0,196

KG PK, 15,9 (13,7-18,1) I: p=0,016
letzten 12 Monaten

KG PK 14,7 (12,4-17,0)

MW: Mittelwert; PK{ : niedrigere Patientenkompetenz; PK: héhere Patientenkompetenz; I1G: Interventionsgruppe; KG:
Kontrollgruppe; T1: zweiter Messzeitpunkt; *baseline-korrigierte Mittelwerte (die gefundenen Ausgangslagenunterschiede
in den Parametern ,Problemvielfalt” und ,Krankheitsverlauf” sowie in den Zielparametern wurden als Kovariaten in die 2x2
faktorielle Varianzanalyse einbezogen)
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4 Diskussion

4.1 Limitationen der Studie

Bei der Interpretation der Daten sind neben den Grenzen der PROCED-Studie (siehe 4.1.1) die

Grenzen der zusatzlichen Analysen dieser Arbeit zu beriicksichtigen (siehe 4.1.2).

4.1.1 Grenzen der PROCED-Studie

Fallsicherung

Die Rekrutierung der Studienteilnehmer erfolgte Gber die ICD-Kodierung (K50 bzw. K51) in der
Versichertendatenbank der TK. Dies flihrt zu der Frage nach der Zuverlassigkeit dieser Kodierung.
Unter Annahme einer direkten und unvermittelten Weiterleitung und Erfassung der ICD-Codes in
der TK-Datenbank, nach Ausstellung einer Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung des behandelnden
Arztes oder einer stationdren Behandlung, kann davon ausgegangen werden, dass die
identifizierten ICD-Codes und Ubermittelten Daten glaubwiirdig sind. Um die Diagnosevaliditat
der Kassendaten =zusatzlich zu sichern, wurden die potentiellen Studienteilnehmer vor
Studieneinschluss durch einen Flyer Gber die Einschlusskriterien - medizinisch diagnostizierten
MC oder CU - informiert. Zusatzlich wurde die arztlich diagnostizierte Erkrankung mit dem ersten
Fragebogen von allen Versicherten erfragt. Der Vergleich von patientenberichteter Diagnose und
TK-Angabe zeigte eine sehr hohe Ubereinstimmung. Nur 20 von 545 Respondern (3,7 %) gaben
im Fragebogen eine andere als die von der TK mitgeteilten Diagnose an. Diese Abweichung ist
moglicherweise auf die Vorlage einer Colitis indeterminata zuriickzufiihren. Diese dritte
anerkannte CED tritt in etwa 10 % der Falle auf und erschwert durch MC- als auch CU-
charakteristische Symptome eine spezifische Zuordnung zu einem der beiden Krankheitsbilder

[102].
Reprasentativitat der Stichprobe

Die Rekrutierung der Studienteilnehmer erfolgte ausschlieRlich {ber eine gesetzliche
Krankenkasse und unter Vorgabe spezieller Einschluss- und Ausschlusskriterien (mindestens ein
AU-Fall und/oder ein KH-Aufenthalt). Es ist zu kldren, ob durch diese Vorgehensweise eine sehr
spezielle Gruppe von CED-Kranken ausgewdhlt wurde und die Ergebnisse nur eingeschrankt

Ubertragbar sind (Selektionsbias).
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Zur Richtung einer potenziellen Verzerrung durch die Rekrutierung von TK-Versicherten lassen
sich folgende Uberlegungen anstellen: Die TK ist seit 1996 bundesweit gedffnet. Nach der
Fusionierung 2009 mit der IKK-Direkt ist sie aktuell die zweitgroRte gesetzliche
Krankenversicherung in Deutschland. Die TK-Versicherten sind durchschnittlich jlinger als die
Mitglieder anderer GKVn und der Anteil von Versicherten mit einem hohen Bildungsabschluss ist
grofBer [103]. Daher sind die Versichertenstruktur der TK-Stichprobe gegeniber der Population

aller CED-Kranken in Deutschland und die Reprdsentativitat der Stichprobe zu hinterfragen.

Um mogliche Verzerrungen zu priifen, wurde die TK-Stichprobe hinsichtlich soziodemografischer
und krankheitsbezogener Parameter mit weiteren deutschen CED-Kohorten verglichen (Tabelle
19).

Tabelle 19: Vergleich deutscher CED-Stichproben mit der PROCED-Stichprobe (modifizierte
Tabelle von [84])

Hauser et

Petrak et al. al./Janke et TELGIGHElL Bokemeyer Hiippe etal. PROCED

Merkmale Conrad et al.
[104] al. (83, 107] etal. [74] [84] [85]
[105, 106] !

Jahr 1997 2001 2005 2006/2007 2010 2011
Stichprobenumfang N=1322 N=429 N=1056 N=1032 N=431 N=514
Soziodemografie
Alter MW (SD) 40 (11) 44 (12) 42 (13) 43 (14) 46 (14) 42 (12)
Geschlecht weiblich 52 % 50 % 65 % 57 % 60 % 55 %
Schulbildung maximal HS 25% k. A. 18% k. A. 29 % 13%
Erwerbstatigkeit ja 68 % 72 % 61% 60 % 62 % 80 %
Gesundheitszustand und Erkrankung
Diagnose MC 47 % 73 % 58 % 50 % 50 % 50 %
Erkrankungsdauer MW (SD) 11(7) 16 (9) 13 (9) 10 (9) 14 (10) 13 (10)
Krankheitsaktivitat (GIBDI) Remission 60 %* 50 % 47 %' 61%" 57 % 56 %
Anzahl aktiver Probleme
(Rang 0-22) MW (SD) k. A. k. A. 3(3) k. A. 3(4) 3(3)

n: Anzahl glltiger Falle; MW: Mittelwert; SD: Standardabweichung; HS: Hauptschule; MC: Morbus Crohn; GIBDI: German
Inflammatory Bowel Disease Index; k. A.: keine Angaben; *Patientenselbstangabe; ”Arzturteil; 'G1BDI modifiziert [83]

Der Vergleich der TK-Versichertenstichprobe mit weiteren deutschen Studien zeigte eine hohe
Ubereinstimmung in den krankheitsbezogenen Parametern - in der Dauer der Erkrankung, im
Diagnosespektrum, in der Krankheitsaktivitit und in der Problemvielfalt. Auch in den
soziodemografischen Parametern dhneln sich die deutschen CED-Kohorten weitestgehend.
Ausnahmen bilden die Schulbildung und die Erwerbstatigkeit: Hier weist die TK-Stichprobe einen
groReren Anteil an Betroffenen mit hoherem Schulbildungsgrad und einen groReren Anteil an
Erwerbstatigen auf als andere nationale CED-Stichproben. Die bessere Schulbildung der TK-

Stichprobe geht moglicherweise mit dem besseren Bildungsniveau TK-Versicherter einher. Der
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groBere Anteil an Erwerbstdtigen kann gegebenenfalls durch das Rekrutierungsvorgehen

(mindestens eine AU-Diagnose) aufgeklart werden.

Zur weiteren Abklarung eines moglichen Selektionsbias wurden das Auftreten von AU-Tagen
sowie Krankenhausaufenthalten, ambulante Arztkontakte und die Steroideinnahme unserer TK-
Stichprobe mit internationalen Kohorten verglichen. Aufgrund methodischer Unterschiede ist ein
direkter Vergleich oft schwierig und mit Vorbehalt zu betrachten. So werden unter anderem
unterschiedliche Zeitrahmen fiir die Ermittlung von Fehltagen und Krankenhausaufenthalten
verwendet. Zudem missen bei Vergleichen die Erhebungsmethodik (z.B. patientenberichtet,
arztberichtet), der Erhebungsort (z.B. Krankenhaus, Gemeinde) sowie das diagnostische
Spektrum (MC, CU) beachtet werden. Unterschiede kénnen zudem auf Eigenarten der jeweiligen
nationalen Gesundheitsversorgung mit unterschiedlichen Erstattungsrichtlinien zuriickzufiihren
sein [49, 108].

Unter Berlicksichtigung der eben benannten Einschriankungen zeigten sich in internationalen
CED-Kohorten eine vergleichbare Arbeitsunfahigkeit aufgrund einer CED bei erwerbstatigen
Betroffenen [109-112] sowie  ein  vergleichbarer  Anteil an CED-bedingten
Krankenhausaufenthalten [74, 109, 113]. Auch die Anzahl von durchschnittlich 15 ambulanten
Konsultationen (von verschiedenen Fachéarzten in den letzten 12 Monaten) in der TK-Stichprobe
ist im Vergleich zum deutschen Gesundheitssystem nicht (ibermaRig hoch [114, 115]. Ebenso der
Anteil an Studienteilnehmern, der aufgrund der Erkrankung innerhalb der letzten 3 Monate
Steroide einnahm, ist nahezu vergleichbar [74, 111, 112, 116-118]. Die Daten lassen vermuten,
dass die Einnahme von Steroiden sehr variabel ist und wahrscheinlich haufiger, als von aktuellen

Leitlinien empfohlen, vorkommt [119, 120].

Hinsichtlich der erhobenen Patientenkompetenzwerte in den Dimensionen ,Selbstiiberwachung
und Krankheitsverstandnis” und ,Konstruktive Einstellungen” konnten Vergleichswerte aus einer
deutschen Validierungsstudie des heiQs herangezogen werden. Im Rahmen der Studie fillten
1.202 Rehabilitanden mit unterschiedlichen Indikationen, darunter auch 10,8 % (n=130) mit
einer CED, den heiQ vor Beginn einer RehabilitationsmalRnahme aus. Die CED-Substichprobe der
Validierungsstudie ist weitgehend mit unserer TK-Stichprobe vergleichbar (Alter @ 43 Jahre, 81,5
% erwerbstdtig, 65 % weiblich). In der Dimension ,Selbstiberwachung und
Krankheitsverstandnis“ wurde fiir die CED-Rehabilitanden zum ersten Messzeitpunkt ein
Durchschnittswert von 3,1 (PROCED: 3,2) und in der Dimension , Konstruktive Einstellungen” ein

Wert von 3,2 (PROCED: 3,3) ermittelt [121]. Die erhobenen Patientenkompetenzwerte in den
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beiden untersuchten Dimensionen unserer Stichprobe sind demnach mit den Ergebnissen einer

weiteren CED-Stichprobe vergleichbar.

Der Vergleich der TK-Stichprobe mit weiteren nationalen und internationalen CED-Kohorten in
den eben angefiihrten sozidemografischen als auch krankheitsbezogenen Parametern legt nahe,
dass die Charakteristik der TK-Stichprobe nicht ungewdhnlich und die Generalisierbarkeit der
Ergebnisse im GroRen und Ganzen nicht beeintrachtigt ist. Die hohe Vergleichbarkeit mit

nationalen CED-Stichproben spricht gegen die Wirkung eines ausgepragten Selektionsbias.

Nonresponse Bias

Als weitere Limitation soll an dieser Stelle ein moglicher Nonresponse Bias naher beleuchtet
werden. Es gibt eine Vielzahl an Faktoren, die den Nonresponse-Anteil beeinflussen kénnen. Die
Charakteristik von Respondenten stellt einen moglichen Einfluss dar. Wie in der Tabelle 7 gezeigt
wurde, signalisierten mit einem Anteil von 53,2 % signifikant mehr Frauen Interesse an der
Studie. Nach Rattay et al. ist die Haufung teilnehmender Frauen, wie sie in unserer Studie zu
finden ist, auch in anderen deutschen Surveys zu beobachten [115]. Insofern kann der
signifikante Unterschied in den Geschlechtern zwischen den Respondern und Nonrespondern
zum Studienaufruf auf diesen Umstand zurlickgefiihrt werden. Weitere Unterschiede in den

untersuchten Parametern zeigten sich im Rahmen der Nonresponder-Analysen nicht.

Weitere Selektionseffekte

Die teilnehmenden Patienten wurden nach erfolgter Randomisierung Uber die Zuteilung zur
jeweiligen Studiengruppe informiert und waren dementsprechend nicht verblindet. Durch dieses
Vorgehen kann eine systematische Verzerrung der Studienergebnisse nicht ausgeschlossen
werden [122]. In Anbetracht, dass vor Studienbeginn als auch wahrend der Studiendurchfiihrung
kein personlicher sondern ausschliefllich postalischer Kontakt zwischen den Studienmitarbeitern
und der Studienpopulation bestand und auch kein Abhangigkeitsverhaltnis vorlag, kann das

Risiko einer Verzerrung als gering eingestuft werden.

Wahl geeigneter Messinstrumente

Die gewahlten Messinstrumente zur Erfassung der Zielparameter und die festgelegten Cut-Off-
Werte zur |dentifikation aktiver Problemfelder kdnnten sich als eine mogliche Schwache dieser
Arbeit herausstellen und zu einer Einschrankung der Aussagekraft der Ergebnisse flhren.

Um die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt bei CED-Patienten zu messen, stehen eine Vielzahl

von generischen oder krankheitsspezifischen Messinstrumenten zur Verfligung. Keines der zur
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Verfligung stehenden Messinstrumente wird jedoch als ganzlich zufriedenstellend bewertet
[123]. Da die EQ-VAS bereits kleine Veranderungen in der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
aufzeigen kann, wie publizierte Studienergebnisse einer deutschen CED-Kohorte berichten [124],
wurde die visuelle Analog-Skala des EQ-5D zur Erhebung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat eingesetzt.

Die Erhebung aktiver Problemfelder erfolgte mit Hilfe eines Assessmentfragebogens. Dieser
umfasste sowohl standardisierte Messinstrumente als auch vorab erprobte Einzelitems zur
Problemerfassung. Zur Identifikation aktiver Problembereiche wurden Cut-off-Werte fir alle
untersuchten Problemfelder festgelegt. Die Festlegung der Cut-off-Werte erfolgte bei einem
GroRteil der untersuchten Bereiche nach in der Literatur empfohlenen Grenzwerten (z.B. SPE,
IMET). Bei Problemfeldern ohne zur Verfligung stehende Empfehlungen wurde als Grenzwert der
Mittelwert plus eine Standardabweichung der Normstichprobe festgelegt. Bei einigen
Problemfeldern erfolgte die Festlegung der Cut-off-Werte eher willkiirlich (z.B. bei dem
Problemfeld ,Informationsdefizit“). Hier hé&tten andere Cut-off-Werte maoglicherweise zu

anderen Verteilungen der Problemfelder gefiihrt.

Statistische Auswertung

Aufgrund der Gberwiegend deskriptiven Natur dieser Arbeit wurde keine Alpha-Adjustierung fiir
multiples Testen vorgenommen. Insofern kénnen keine Aussagen zu Kausalitdten gemacht

werden. Dies ist bei der Bewertung der Ergebnisse zu beachten.

4.1.2 Grenzen eigener Analysen

Erhebung und Operationalisierung von Patientenkompetenz

Im Rahmen der vorliegenden Untersuchung wurden aufgrund uneinheitlicher
Konstruktinterpretationen die inhaltlichen Dimensionen von Patientenkompetenz in einem
ersten Schritt konkretisiert. AnschlieBend erfolgte eine Recherche nach standardisierten
Messinstrumenten zur Erhebung dieser definierten Dimensionen. Der heiQ wurde als einziges
valides Messinstrument ermittelt, der zur Erhebung der spezifischen Indikatoren herangezogen
werden kann.

Der heiQ ist ein generisches, reliables, valides und anderungssensitives Messinstrument, das in
der Lage ist addaquate und proximale ZielgroBen abzubilden [47, 121]. Aufgrund des bereits
durch das Problemfeld-Assessment umfangreichen Fragebogens wurden nur zwei der acht heiQ-

Skalen eingesetzt.
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Weiterhin sind die Vor- und Nachteile des durchgefiihrten Median-Splits zur Gruppeneinteilung
nach der Auspragung der Patientenkompetenz zu bericksichtigen. Die kinstliche
Dichotomisierung  des  gebildeten  Patientenkompetenz-Scores kann zu  einem
Informationsverlust und moglicherweise zu einem Verlust an Teststarke gefiihrt haben. Durch
den Verzicht auf eine dritte Gruppe mit mittlerer Auspragung kénnen potentielle Unterschiede
zwischen dieser Gruppe und den Gruppen mit niedrigerer oder hoherer Auspriagung der

Patientenkompetenz nicht aufgedeckt werden [125].

4.2 Starken der Studie

Zu den Starken der PROCED-Studie zahlt die geringe Drop-Out-Rate in beiden Treatmentgruppen
zum zweiten Messzeitpunkt. Wahrend das Studieninteresse zum Zeitpunkt des Studienaufrufs
mit 32 % (N=790 von 2.500 Angeschriebenen) und die Teilnahme an der ersten Erhebung mit 69
% (N=545 von 750 Versicherten) vergleichbar niedrige Partizipationsraten wie andere RCTs
zeigen [126-128], wurde zur 12-Monatskatamnese mit 90 % (IG 88 %; KG 95 %) eine
Uberdurchschnittlich hohe Riicklaufrate erreicht. Dies deutet auf ein aktives Interesse an den
Studieninhalten hin.

Neben Wirksamkeit und Nutzen der erprobten Intervention [85] belegt die Studie die
Machbarkeit der Rekrutierung und Randomisierung chronisch Kranker Gber Routinedaten der
GKV und somit die Durchfiihrbarkeit von RCTs im Rahmen der Versorgungsforschung.

Weiterhin bietet die zugrunde liegende Arbeit erste Daten zu moglichen Zusammenhangen von
soziodemografischen bzw. krankheitsbezogenen Merkmalen und Patientenkompetenz. Dariiber
hinaus werden erstmalig Assoziationen zwischen der Patientenkompetenz und der
Inanspruchnahme medizinischer Leistungen Uberprift und die Wirksamkeit einer
patientenzentrierten Intervention in Abhadngigkeit von der Patientenkompetenz zu
Studienbeginn analysiert. Diese Ergebnisse liefern somit erste Hinweise, wie Behandler im
Rahmen der medizinischen Betreuung anhand von personenbezogenen Merkmalen auf die
vermutlich vorliegende Patientenkompetenz ihres Patienten schlieBen kdénnen. Dies kénnte
Behandler, die ihre Versorgung patientenorientierter gestalten mochten, dabei unterstiitzen, auf
die unterschiedlichen Bedirfnisse von Patienten mit niedrigerer und erhohter
Patientenkompetenz beispielsweise nach mehr Informationen und umfassender Aufklarung

besser einzugehen.
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4.3 Ergebnisdiskussion

In der vorliegenden Arbeit sollte das Konstrukt Patientenkompetenz, definiert iber die zwei
Dimensionen ,Selbstiiberwachung und Krankheitsverstandnis” und ,,Konstruktive Einstellungen",
bei chronisch Erkrankten (am Beispiel von MC und CU-Patienten) ndher beleuchtet werden. Es
sollte Uberprift werden, inwieweit der Grad an Patientenkompetenz mit personen- oder auch
krankheitsbezogenen Faktoren assoziiert ist. Weiterhin sollte untersucht werden, welcher
Zusammenhang zwischen der Patientenkompetenz und der Inanspruchnahme von
Versorgungsleistungen bei chronisch Kranken vorliegt. AbschlieBend interessierte im Rahmen
dieser Arbeit, ob sich ein patientenzentrierter Interventionsansatz bei CED-Betroffenen je nach
vorhandener Patientenkompetenz in unterschiedlicher Weise auf die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat, die Einschrankung der Teilhabe am Alltag, die Anzahl der Facharztkonsultationen
in den letzten 12 Monaten und die aktuelle Problemvielfalt auswirkt. Im Folgenden werden die
gefundenen Ergebnisse diskutiert.

Aufgrund der geringen Datenlage werden zur Klarung der Ergebnisse Studien beriicksichtigt, die
die eingangs beschriebenen Dimensionen von Patientenkompetenz wie den Koharenzsinn

untersuchen.

4.3.1 Assoziationen zwischen Patientenkompetenz und personen- bzw. krankheitsbezogenen
Merkmalen

Zeigen sich bei CED-Betroffenen Assoziationen zwischen Patientenkompetenz und
personenbezogenen (Alter, Geschlecht, Schulbildung, Erwerbstétigkeit) Merkmalen?

In den untersuchten soziodemografischen Merkmalen - Alter, Geschlecht und Erwerbstatigkeit -
fanden sich vergleichbare Verteilungen in den beiden Patientenkompetenz-Gruppen.

Eine systematische Ubersichtsarbeit, die den Kohirenzsinn untersuchte, berichtete
Assoziationen zwischen dem Alter und dem Koharenzsinn. Den Forschungserbnissen zufolge
erhoht sich der Koharenzsinn mit steigendem Alter [129]. Dies widerspricht den Ergebnissen von
Schumacher et al., der bei jlingeren Altersgruppen einen ausgepragteren Koharenzsinn im
Vergleich zu dlteren Gruppen beobachtete [130]. Zudem finden sich Studien, die fiir Frauen im

Vergleich zu Mannern eine niedrigere Auspragung des Koharenzsinns nachweisen [130, 131].

Auch in der Schulbildung zeigte sich zwischen den beiden Patientenkompetenz-Gruppen kein

Unterschied.
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Die Annahme, dass verminderte Patientenkompetenz &hnlich wie bei der
Gesundheitskompetenz mit einem schlechteren Bildungsniveau assoziiert sein kdnnte, kann
nach den Ergebnissen dieser Arbeit nicht bestatigt werden. Wahrend sich die
Gesundheitskompetenz von soziodemografischen Parametern wie der Schulbildung, dem
Geschlecht oder auch dem Einkommen abhangig zeigt [132-135], scheint der Grad an
Patientenkompetenz in unseren Daten von diesen Merkmalen unbeeinflusst zu sein.

Nach Antonovsky ist die Auspragung des Kohdrenzsinns von soziodemografischen Einfllissen
weitgehend unabhangig [136]. Dies lasst sich auch in der Studie von Opheim et al. bestatigen. Er
untersuchte den Zusammenhang von soziodemografischen sowie krankheitsbezogenen
Merkmalen und dem Koharenzsinn bei Patienten mit CED. In der norwegischen Studie wurden
von 428 erwachsenen CED-Betroffenen mittels Fragebogen krankheitsrelevante Parameter, der
Kohédrenzsinn sowie personenbezogene Daten erhoben. Wie in dieser Arbeit, konnten auch
Opheim et al. keinen Zusammenhang zwischen soziodemografischen Merkmalen wie der
Schulbildung und dem Koharenzsinn feststellen [137]. Demnach kann vermutet werden, dass die

Patientenkompetenz unabhangig von der individuellen Schulbildung ist.

Auf Basis der zugrunde liegenden Studienergebnisse scheint eine abschlieRende Stellungnahme
zu den Zusammenhdngen von sozidemografischen Merkmalen, wie dem Alter sowie dem

Geschlecht, und Patientenkompetenz bisher nicht moglich.

Zeigen sich bei CED-Betroffenen Assoziationen zwischen Patientenkompetenz und
krankheitsbezogenen Merkmalen?

Ja. Bei der Analyse moglicher Zusammenhange krankheitsbezogener Faktoren und der
Patientenkompetenz zeigten sich in der univariaten Analyse hinsichtlich der aktuellen
Krankheitsaktivitat und des Krankheitsverlaufs in den letzten Jahren signifikante Unterschiede
zwischen der Gruppe mit héherer und niedrigerer Patientenkompetenz. Im multivariaten Modell
blieb die signifikante Assoziation zwischen dem Krankheitsverlauf in den letzten Jahren und dem
Vorhandensein einer niedrigeren Patientenkompetenz erhalten.

Fiir CED-Betroffene mit schwerem Krankheitsverlauf, gekennzeichnet durch eine standige oder
zunehmende Krankheitsaktivitdit in den letzten Jahren vor Studienbeginn, war die
Wahrscheinlichkeit, eine niedrigere Patientenkompetenz aufzuweisen, gegeniiber Betroffenen in
Remission um das 2,1-fache erhoht. Den Ergebnissen zufolge ist vor allem bei Betroffenen mit
schweren, komplizierten Krankheitsverlaufen die Auspragung der Patientenkompetenz

gegenlber leichteren Krankheitsverlaufen limitiert.
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Zu erklaren ist dieses Ergebnis moglicherweise mit den verschiedenen Fahigkeiten, die nach den
theoretischen Uberlegungen in dieser Arbeit dem Konstrukt Patientenkompetenz zugeordnet
werden kénnen. Wie dem ersten Kapitel zu entnehmen ist und anschaulich in der Tabelle 1
dargestellt wurde, basiert das Konstrukt Patientenkompetenz auf der Versteh- und
Handhabbarkeit des neuen Ist-Zustandes und umfasst die Fahigkeiten, sich den
krankheitsbedingten Herausforderungen zu stellen, Ressourcen wahrzunehmen und zu nutzen.
Die CED unterscheidet sich von anderen chronischen Krankheiten insbesondere durch ihren
schubweisen Krankheitsverlauf. Aufgrund dieses fluktuierenden Charakters der CED, die mit
chronischem Durchfall, Bauchschmerzen oder auch weiteren Beschwerden durch das Auftreten
von extraintestinalen Manifestationen einhergehen kann, wird ein hohes MaR an
Anpassungsvermogen von den Betroffenen abverlangt — moglicherweise ein zu hohes Mal3. So
wird auch in der CED-Studie von Dibley und Norton berichtet, dass das Auftreten von
extraintestinalen Manifestationen oder Stuhlinkontinenz die Erfahrung der Unkontrollierbarkeit
der Krankheit verstarken und das Gefiihl der Kontrolle {iber das soziale, private und berufliche
Leben verringern kann [138]. Der Kontrollerhalt und die personlichen Bewaltigungsstrategien
sind eng mit dem Wissen, wie der Korper auf die Krankheit reagiert, verbunden [139]. Die
Selbstliberwachung dieses chronischen und sich standig verdandernden Gesundheitszustandes
scheint unter diesen Voraussetzungen nur schwer moglich. Auch die Fahigkeiten, sich den
Herausforderungen der Erkrankung zu stellen und autonom Entscheidungen treffen zu kénnen,
sind mit einem schweren, komplizierten Krankheitsverlauf, der eine kontinuierliche arztliche
Betreuung bedarf, kaum zu erwarten. Die Komplexitdt des extremen Gesundheitszustandes
scheint dem Aufbau von Patientenkompetenzen im Vergleich zu stabileren Krankheitsphasen
entgegenzuwirken. So beschreibt auch Kranich, dass die Mindigkeit und Souveranitat in der

eigenen Versorgung abnimmt, je kranker der Patient ist [140].

Vergleichbar mit den Ergebnissen dieser Arbeit zeigt sich bei Opheim et al. im Rahmen der
univariaten Analyse eine negative Assoziation zwischen der Krankheitsaktivitit und dem
Koharenzsinn. Diese bleibt jedoch in der multivariaten Analyse nicht bestehen [137]. Die Studie
von Ballou et al.,, in der von 91 CED-Betroffenen die Selbstwirksamkeit mit Hilfe der
Inflammatory Bowel Disease Self-Efficacy Scale (IBD-SES) erhoben wurde, zeigte Assoziationen
mit hoheren Selbstwirksamkeits-Scores und einem moderatem Krankheitsverlauf [141]. Dies
deckt sich mit dem Ergebnis dieser Arbeit.

Auch von Gandhi et al. werden vergleichbare Studienergebnisse berichtet. Die Forschergruppe

untersuchte in ihrer Arbeit den Zusammenhang von CED-Patienten mit aktiven bzw. inaktiven
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Krankheitsverlaufen und ihren Bewaltigungsstrategien, wahrgenommenen
Gesundheitskompetenzen und Praferenzen bezlglich ihrer Beteiligung am
Behandlungsgeschehen. Insgesamt 70 CED-Betroffene, darunter Patienten in Remission und mit
chronisch aktivem Krankheitsverlauf, wurden mittels Fragebogen untersucht. Zwischen den
Erkrankten mit aktivem und inaktivem Krankheitsverlauf konnten folgende signifikante
Unterschiede beobachtet werden: Erkrankte in Remission zeigten deutlich mehr Interesse an der
eigenen Behandlungsteilnahme, nahmen besser eigene Gesundheitskompetenzen wahr, zeigten
haufiger aufgabenorientierte Bewaltigungsstrategien und berichteten eine bessere
Lebensqualitat als Betroffene mit aktiver Erkrankung. Zudem berichtete die Studie liber eine
negative Assoziation hinsichtlich der Anzahl an Schiiben und des Bewaltigungsvermogens der

Patienten [142].

Unterscheiden sich CED-Betroffene mit héherer Patientenkompetenz hinsichtlich ihrer
Problemvielfalt von Betroffenen mit geringerer Patientenkompetenz?

Ja. In der univariaten sowie in der multivariaten Analyse zeigte sich eine signifikante Assoziation
zwischen der Problemvielfalt und dem Vorhandensein einer niedrigeren Patientenkompetenz.
Betroffene mit vier und mehr aktiven Problemfeldern haben demnach eine um das 2,7-fache
erhohte Wahrscheinlichkeit einer niedrigeren Patientenkompetenz im Vergleich zu Betroffenen
mit weniger als vier aktiven Problemfeldern.

Zwei mogliche Erklarungsansdtze zum gefundenen Zusammenhang sind denkbar: Einerseits
kdnnte gemutmaRt werden, dass die Vielzahl an vorliegenden aktiven Problemfeldern den
Zuwachs von Patientenkompetenzen hemmen konnte. Betroffene mit einer komplexen
somatischen und psychosozialen Problemvielfalt leiden unter funktionalen EinbuBen und sind in
der Verrichtung alltaglicher Aufgaben beeintrachtigt. Sie bedirfen haufig einer umfassenden
Behandlung unter Einbeziehung arztlicher sowie nichtarztlicher Akteure [84]. Insofern ist zu
vermuten, dass - vergleichbar mit einem schweren Krankheitsverlauf - Patienten durch die
Komplexitat des Problemprofils ein Geflhl der Machtlosigkeit und Abhangigkeit von Behandlern
empfinden, was dem Aufbau von Patientenkompetenzen moglicherweise entgegensteht.
Speziell das Auftreten von extraintestinalen Manifestationen kann das Gefihl des
Kontrollverlustes Uber das Leben verstirken [138]. Die Versteh- und Handhabbarkeit einer
weniger komplexen Problemlage stellt hingegen eine geringere Herausforderung dar.

Diesem Erklarungsansatz gegenliber ware ebenso die Ausbildung einer komplexen Problemlage
bedingt durch eine geringer ausgepragte Patientenkompetenz denkbar. So besitzen Betroffene
mit niedrigerer Patientenkompetenz verminderte Fahigkeiten, die ihnen zur Verflgung
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stehenden Ressourcen zu nutzen und sich (ber ihre Erkrankung und Behandlungsoptionen zu
informieren.  Dies konnte zur  Entwicklung und  Verstarkung  unterschiedlicher
krankheitsbezogener Beeintrachtigungen wie , Informationsdefiziten”, ,gesundheitlicher Sorgen”

und , Teilhabeeinschrankungen” beitragen.

4.3.2 Zusammenhang von Patientenkompetenz und der Inanspruchnahme von
Gesundheitsleistungen

Zeigt sich eine Assoziation zwischen dem Grad an Patientenkompetenz und der Anzahl
arztlicher Konsultationen?

Zwar gaben die Studienteilnehmer mit hoherer Patientenkompetenz durchschnittlich 13
Facharztkonsultationen zur ersten Befragung an, wahrend die Betroffenen mit niedrigerer
Patientenkompetenz mit durchschnittlich 18 Facharztkontakten in den 12 Monaten vor der
ersten Erhebung signifikant mehr Konsultationen berichteten, dennoch konnte im multivariaten
Modell unter Kontrolle soziodemografischer, krankheitsbezogener und Inanspruchsnahme-
Parametern keine signifikante Assoziation zur Anzahl von Arztkonsultationen gezeigt werden.

Bislang liegen keine Studien vor, die Zusammenhdnge von Patientenkompetenz und
medizinischen Inanspruchsnahme-Parametern untersucht haben. Hinweise auf Assoziationen
geben ein Review von Franek und eine Metaanalyse von Huang et al. Das vor kurzem
veroffentlichte Review von Franek untersuchte die Wirksamkeit selbstmanagementférdernder
Interventionen flir Menschen mit chronischen Krankheiten. In den sieben einbezogenen Studien
konnten keine Auswirkungen der selbstmanagementfordernden Intervention auf die Anzahl von
Arztbesuchen beobachtet werden [143]. Die Metaanalyse von Huang et al., in die sechs RCTs
eingeschlossen wurden, weist auf ein anderes Ergebnis hin: Im Rahmen der Analyse wurde der
Einfluss von ,distance management” Interventionen (Telemedizin und webbasierte
Interventionen mit Selbstmanagementelementen) bei CED-Patienten u. a. auf die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und die Anzahl von Arztbesuchen untersucht. Die Analyse
zeigte eine deutlich verringerte Anzahl an Arztkonsultationen und eine signifikant bessere

Lebensqualitat fir Betroffene, die eine , distance management” Intervention erhielten [144].

Ist die Inanspruchnahme medizinischer oder therapeutischer Leistungen mit einem
bestimmten Grad an Patientenkompetenz assoziiert?

Nein. Es zeigte sich weder in der medizinischen noch in der therapeutischen Inanspruchnahme
von Versorgungsleistungen ein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen mit hoherer und

niedrigerer Patientenkompetenz.
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Die Medikamenteneinnahme zeigte sich in beiden Patientenkompetenz-Gruppen weitestgehend
vergleichbar. AusschlieBlich in der Biologikaeinnahme berichteten die Befragten mit niedrigerer
Patientenkompetenz in der univariaten Analyse eine hohere Einnahmerate als Betroffene mit
einer ausgepragteren Patientenkompetenz. Dass die Einnahme von Biologika nicht signifikant
mit dem Vorhandensein einer niedrigeren Patientenkompetenz assoziiert ist, konnte in der

multivariaten Analyse gezeigt werden.

Hinsichtlich der Inanspruchnahme von Rehabilitationsmalnahmen prasentierte sich ebenfalls
ausschlieBlich in der univariaten Analyse ein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen.
Die Assoziation zwischen der Teilnahme an RehabilitationsmalRnahmen und einer niedrigeren

Patientenkompetenz konnte im multivariaten Modell nicht aufrecht gehalten werden.

Die Analyse der Inanspruchnahme von nicht-arztlichen Behandlungs- und Beratungsangeboten
zur Ausgangslage zeigte in der univariaten Analyse keine signifikanten Unterschiede zwischen

den Studienteilnehmern mit héherer und niedrigerer Patientenkompetenz.

Hinsichtlich der Anzahl von Krankenhaustagen und -fillen konnten keine signifikanten
Unterschiede zwischen den untersuchten Patientenkompetenz-Gruppen festgestellt werden.
Dieses Ergebnis zeigte sich fiir diagnoseunabhdngige als auch CED-spezifische
Krankenhausaufenthalte. Auch Franek, der die Wirksamkeit von Selbstmanagement-
Interventionen fiir chronisch Erkrankte untersuchte, berichtet in seinem Review in Bezug auf

Krankenhausliegetagen und -aufenthalte ein vergleichbares Ergebnis [143].

Zwischenresiimee

Die Untersuchungen dieser Arbeit weisen auf keine Assoziationen zwischen dem Grad an
Patientenkompetenz und personenbezogenen Merkmalen hin. Unsere Daten deuten weder auf
einen Zusammenhang zwischen der Auspragung von Patientenkompetenz und dem Alter,
Geschlecht oder der Erwerbstatigkeit hin noch lassen sich Zusammenhange zur Schulbildung
erkennen. Hinsichtlich der Schulbildung finden sich vergleichbare Ergebnisse in der Literatur
wieder. Bezlglich des Alters und Geschlechts ist eine abschlieRende Stellungnahme zu den
Zusammenhangen mit der Patientenkompetenz bisher nicht moglich.

Die Analyse moglicher Zusammenhdnge zwischen der Inanspruchnahme von
Versorgungsleistungen wie medizinische oder therapeutische Leistungen,
Medikamenteneinnahmen oder Krankenhausaufenthalte und der Auspragung der

Patientenkompetenz zeigte keine signifikanten Assoziationen.
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Die Daten dieser Arbeit weisen jedoch auf Zusammenhdnge zwischen der Schwere des
Krankheitsverlaufs sowie der Problemkomplexitdat und der Ausprdagung von Patientenkompetenz
hin. Demnach zeigen CED-Betroffene mit schwerem Krankheitsverlauf in den letzten Jahren
sowie mit einer komplexen Problemlage haufiger eine niedrigere Patientenkompetenz als
Betroffene mit moderatem Krankheitsverlauf und wenigen CED-bedingten Problemfeldern.

Entsprechend sollten Behandler, die ihre Versorgung patientenorientiert gestalten mochten, die
eingeschrankte Belastbarkeit und passive Haltung in der Versorgung von Patienten mit
schwerem Krankheitsverlauf sowie erhohter Problemvielfalt, bei denen eine niedrigere

Patientenkompetenz zu vermuten ist, in der Behandlung beriicksichtigen.

4.3.3 Ist die Patientenkompetenz ein potentieller Effektmodifikator?

Die in der PROCED-Studie durchgefiihrte Intervention beinhaltete die Durchflihrung eines
fragebogengestiitzten Problem-Assessments mit anschlieBender Riickmeldung der identifizierten
Probleme an die Studienteilnehmer zusammen mit problemorientierten Empfehlungen nach den
CED-VP [78]. Die Intervention zielte auf eine selbstverantwortliche Eigenaktivitat der
Betroffenen ab. Den IG-Mitgliedern blieb es nach der Rickmeldung ihrer Probleme freigestellt,
ob sie sich gegen oder fir die Umsetzung der Empfehlungen entscheiden. Ebenso blieb die
Einbeziehung eines Arztes in den Entscheidungsprozess, die im Rahmen der Studie empfohlen

wurde, den Betroffenen tberlassen.

Werden individuelle Versorgungsempfehlungen von CED-Betroffenen mit hoherer und
niedrigerer Patientenkompetenz in unterschiedlicher Weise mit dem Arzt besprochen und
umgesetzt?

Nein. Der Umgang mit den schriftlich rliickgemeldeten Versorgungsempfehlungen war bei
Betroffenen mit niedrigerer und hoéherer Patientenkompetenz vergleichbar. Sowohl hinsichtlich
der Besprechung der erhaltenen Versorgungsempfehlungen mit dem Arzt als auch in der
Umsetzung der Empfehlungen zeigten sich keine Unterschiede zwischen den Studienteilnehmern

mit niedrigerer und héherer Patientenkompetenz.
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Wirkt sich die patientenzentrierte Intervention bei CED-Betroffene mit hoherer und
niedrigerer Patientenkompetenz in unterschiedlicher Weise auf die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt, die Einschrankung der Teilhabe am Alltag, die Anzahl der Facharztkontakte in
den letzten 12 Monaten und die Problemvielfalt aus?

Es war unklar, ob Studienteilnehmer der IG mit héherer oder niedrigerer Patientenkompetenz
zur Ausgangslage von der Intervention profitieren. Die Ergebnisse dieser Arbeit weisen jedoch
doch darauf hin, dass sowohl die 1G-Teilnehmer mit niedrigerem als auch mit hoherem
Patientenkompetenz-Score von der Intervention profitieren: Die 1G-Teilnehmer mit niedrigem
Patientenkompetenz-Score zur Ausgangslage lieRen im Vergleich zur KG mit niedrigerem
Patientenkompetenz-Score eine vorteilhaftere Entwicklung in der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt, der Problemvielfalt und der Anzahl an Facharztkonsultationen in den letzten 12
Monaten erkennen. Die Intergruppen-Unterschiede in den Differenzwerten erreichten kleine bis
mittlere Effektstarken in der GroBenordnung von 0,26 in der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat bis zu 0,53 in der Anzahl von Facharztkonsultationen.

Die Analyse der Subgruppe mit hoherer Patientenkompetenz wies ebenfalls auf eine
vorteilhaftere Entwicklung der 1G gegeniiber der KG hin: Der Vergleich der Pra-Post-
Differenzwerte prasentierte signifikante Unterschiede zwischen den Treatmentgruppen in der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt und in der Einschrankung der Teilhabe zu Gunsten der IG.
Die Unterschiede erreichten eine GroRenordnung von jeweils 0,3 Effektstdrken nach Cohen’s d.
Beide Patientenkompetenz-Gruppen der IG lieBRen somit eine bessere Entwicklung in den
untersuchten Zielparametern gegenliber der KG erkennen. In der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitit konnte fiir beide Patientenkompetenz-Gruppen der IG eine Uberlegenheit nach
12 Monaten im Vergleich zur KG beobachtet werden. Auch in der Einschrankung der Teilhabe
zeigten sich positive Verldaufe nach 12 Monaten fiir die IG mit hoherer und niedrigerer
Patientenkompetenz.

Nur bei einem der vier Zielparameter fand sich ein signifikanter Interaktionseffekt: Ausschlieflich
bei dem Zielparameter ,Anzahl der Facharztkonsultationen in den letzten 12 Monaten”
modifizierte die Patientenkompetenz die Interventionswirkung (p=0,016). So berichteten IG-
Teilnehmer mit niedrigerer Patientenkompetenz zur Ausgangslage signifikant weniger
Arztkonsultationen nach 12 Monaten im Vergleich zu KG-Versicherten mit niedrigerer
Patientenkompetenz zur Ausgangslage.

Diesem  Ergebnis zufolge scheint die Patientenkompetenz keine eindeutigen

effektmodifizierenden Eigenschaften auf die untersuchten Zielparameter zu haben.
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Die positive und der KG Uberlegene Entwicklung der IG in den untersuchten Zielparametern soll
nachfolgend naher beleuchtet werden.

Die Bereitstellung einer individuell angepassten, problemorientierten Patienteninformation
ermoglicht Betroffenen personliche Probleme umfassend wahrzunehmen sowie aussichtsreiche
Behandlungs- und Beratungsangebote nach eigenen Versorgungspraferenzen abzuwagen.
Einerseits bietet die Aufklarung Uber aktuelle Problemlagen den Betroffenen die Mdglichkeit,
ihre derzeitige Krankheitssituation besser zu verstehen und zu verarbeiten. Dariiber hinaus
unterstitzen die problemorientierten Informationen mit Hinweisen zu aussichtsreichen
Behandlungs- und Beratungsangebot die Betroffenen dabei sich besser im Gesundheitssystem
zurechtzufinden.

Durch den schubweisen Krankheitsverlauf sind insbesondere chronisch Erkrankte mit einer CED
von einem Geflihl der Machtlosigkeit betroffen. Selbst in Remissionsphasen werden die
Betroffenen von Angsten eines erneuten Schubes begleitet. Der patientenzentrierte
Versorgungsansatz wirkt dem Gefiihl der Machtlosigkeit entgegen. Er informiert gleichermalien
Uber die Vorlage von keinen als auch komplexen Problembelastungen und tragt somit zu einer
Stabilisierung im Leben der Betroffenen bei, die sich positiv auf die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt auswirken konnte. Insofern ist die verbesserte gesundheitsbezogene
Lebensqualitat in der IG mit niedrigerer als auch mit hoherer Patientenkompetenz zu erklaren.
Auch verschiedene Studien belegen den positiven Einfluss von Schulungsmanahmen mit
Vermittlung krankheitsrelevanter Informationen auf die Lebensqualitdit von Personen mit
chronischen Erkrankungen [145-147]. Ebenso prasentiert Huang et al. im Rahmen einer
Metaanalyse den positiven Effekt von ,distance management” Interventionen auf die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt von CED-Patienten [144].

Dass ausschliefllich in der IG mit niedrigerer Patientenkompetenz nach 12 Monaten eine
vorteilhaftere Entwicklung in den Zielparametern , Anzahl der Problemfelder” und , Anzahl der
Facharztkonsultationen” zu  beobachten war, konnte auf die unterschiedliche
Problemkomplexitat zur Ausgangslage in den Gruppen zurlickgefiihrt werden: Wahrend die 1G
mit hoher Patientenkompetenz zur Ausgangslage ein weniger schweres bis mildes
Beeintrachtigungsprofil aufwies, zeigten Betroffene mit einer niedrigeren Patientenkompetenz
eine erhdhte Problemkomplexitat. GleichermalRen zeigten sich Unterschiede in der Anzahl von
Facharztkonsultationen zur Baselinebefragung zwischen den Gruppen. Hier berichteten -
moglicherweise bedingt durch die erhohte Problembelastung - Betroffene mit niedrigerer
Patientenkompetenz signifikant mehr Arztkonsultationen als Betroffene mit hoherer

Patientenkompetenz.
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Die Teilnehmer der |G mit niedrigerer Patientenkompetenz wiesen demnach in beiden
Parametern schlechtere Werte als die IG mit héherer Patientenkompetenz zur Baseline auf.
Durch die umfangreiche und zugeschnittene Rickmeldung hatten die IG-Teilnehmer mit
niedrigerer Patientenkompetenz die Moglichkeit, aktive Problembereiche wahrzunehmen und
aussichtsreiche Behandlungen innerhalb der 12 Monate abzuwdgen und umzusetzen. Dies
kénnte zu einer verminderten Problembelastung nach 12 Monaten beigetragen haben. Zudem
kann vermutet werden, dass unsere Riickmeldung zu einem selbststandigeren Umgang mit der
chronischen Erkrankung und zu einer verringerten Abhdngigkeit vom Gesundheitssystem bzw.
medizinischen Behandlern beigetragen haben konnte. Die Notwendigkeit einer arztlichen
Konsultation zur Problemabklarung oder die Einbeziehung eines Arztes in den
Entscheidungsprozess werden durch den Versorgungsansatz moglicherweise gemindert. Auch
die Meta-Analyse von Huang et al. berichtet von einer reduzierten Anzahl von Arztkontakten bei
Betroffenen mit CED durch den Einsatz von , distance management” Interventionen [144].
Insofern konnte die verminderte Problemkomplexitdt innerhalb des Interventionszeitraums
sowie die eigene Abwagung und Umsetzung von Behandlungen auf Basis der Riickmeldung zu
einer Reduktion der Facharztkontakte zur Reaktionslage in der IG mit niedrigerer

Patientenkompetenz beigetragen haben.

4.4 Fazit

Die Daten dieser Arbeit geben keine Hinweise auf Assoziationen zwischen dem Grad an
Patientenkompetenz und personenbezogenen Merkmalen. Zusammenhange zwischen der
Inanspruchnahme  von  medizinische  oder therapeutische  Versorgungsleistungen,
Medikamenteneinnahmen oder Krankenhausaufenthalten und der Patientenkompetenz zeigten
sich nicht. Die Ergebnisse weisen jedoch auf einen Zusammenhang zwischen der Schwere des
Krankheitsverlaufs in den letzten Jahren und der Auspragung der Patientenkompetenz hin. So
zeigen CED-Betroffene mit stindig oder zunehmend aktivem Krankheitsverlauf in den letzten
Jahren eine doppelt so hohe Wahrscheinlichkeit einer niedrigeren Patientenkompetenz als
Betroffene, die sich in den letzten Jahren lberwiegend in Remission befanden. Dariliber hinaus
fand sich ein Zusammenhang zwischen der Problemkomplexitdat und der Patientenkompetenz.
Patienten mit einer ausgepragteren Problemkomplexitdt weisen demnach eine niedrigere

Patientenkompetenz auf. Fir diese Gruppe ist die Wahrscheinlichkeit einer niedrigeren
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Patientenkompetenz beinahe um das Dreifache erhoht gegeniber Betroffenen mit nur wenigen
aktiven Problemfeldern.

Durch den in dieser Arbeit vorgestellten Versorgungsansatz konnen sowohl Betroffene mit
hoherer als auch Betroffene mit niedrigerer Patientenkompetenz in den Bereichen
,gesundheitsbezogene Lebensqualitat” und ,Einschrankung der Teilhabe” profitieren. Bei
Betroffenen mit niedrigerer Patientenkompetenz wirkt sich der patientenorientierte
Empowermentansatz zusatzlich positiv auf die Problembelastung sowie die Anzahl von
Facharztkonsultationen aus. Insofern ist im Rahmen der arztlichen Versorgung eine
umfassendere Aufklarung Uber vorliegende Probleme mit Auskunft zu problemorientierten,
aussichtsreichen Versorgungsoptionen zu empfehlen. Ein regelmaRiges fragebogengestiitztes
Problem-Assessment, wie es in der vorgestellten Studie durchgefiihrt wurde und von den 2009
publizierten VP empfohlen wird [78], kénnte Arzte sowie Betroffene dabei unterstiitzen.

Unter Kontrolle der beobachteten Ausgangslagenunterschiede lieferten varianzanalytische
Auswertungen (s. Tabelle 18) keinen deutlichen Hinweis auf eine effektmodifizierende Wirkung
von Patientenkompetenz: Nur bei einem von vier untersuchten Zielparametern (Anzahl von

Facharztkonsultationen; p=0,016) konnte eine signifikante Wechselwirkung beobachtet werden.
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5 Zusammenfassung

Hintergrund: Chronisch Erkrankte werden ein Leben lang von biopsychosozialen Belastungen
begleitet und bendtigen ein hohes MaR an Anpassungsvermoégen. Patientenkompetenz stellt
eine personliche Widerstandsressource dar, die Betroffene bei der Bewaltigung der vielseitigen
Herausforderungen unterstiitzt. Im Rahmen dieser Arbeit werden Zusammenhange zwischen
soziodemografischen, krankheitsbezogenen Merkmalen sowie Parametern zur Inanspruchnahme
medizinischer Leistungen und Patientenkompetenz am Beispiel von Morbus Crohn und Colitis
ulcerosa Betroffenen untersucht. Zudem wird geklart, ob eine Intervention zur starkeren
Beteiligung von Betroffenen an ihrer eigenen Versorgung in unterschiedlicher Weise auf
patientenrelevante Zielparameter bei chronisch Kranken mit hoéherer vs. niedrigerer

Patientenkompetenz wirkt.

Methoden: Im Rahmen einer deutschlandweiten randomisierten  kontrollierten
Interventionsstudie fillten Versicherte der Techniker Krankenkasse mit einer chronisch
entziindlichen Darmerkrankung einen Assessment-Fragebogen aus. Dieser erfasste 22
somatische und psychosoziale Problemfelder. Die Teilnehmer der Interventionsgruppe (IG)
erhielten eine schriftliche Riickmeldung Uber ihr personliches Problemprofil zusammen mit
zugeschnittenen Versorgungsempfehlungen. Die Kontrollgruppe (KG) wurde routinemaRig
weiterversorgt. Nach 12 Monaten erfolgte eine erneute Befragung aller Studienteilnehmer.

Zur Klarung der Fragestellungen wurden zwei Skalen des heiQs ,Selbstiiberwachung und
Krankheitsverstandnis” und ,Konstruktive Einstellungen” zur Bildung eines Patientenkompetenz-
Scores herangezogen. Fir die Analysen wurde der Patientenkompetenz-Score mittels Median-
Split in zwei Gruppen - mit niedrigerer und hoherer Patientenkompetenz - eingeteilt. Fir
Gruppenvergleiche wurden Chi-Quadrat-Tests bzw. t-Tests berechnet, Zusammenhange wurden
mittels binar logistischer Regressionsanalysen untersucht.

Zielparameter dieser Arbeit sind die gesundheitsbezogene Lebensqualitit (EQ-VAS), die
Einschrankung der Teilhabe (IMET), die Problemvielfalt sowie die Anzahl an

Facharztkonsultationen in den letzten 12 Monaten.

Ergebnisse: 514 Versicherte konnten in die Studie eingeschlossen werden (55 % Frauen, 50 %
Morbus Crohn, 74 % erwerbstatig). Der Altersdurchschnitt lag bei 42 Jahren (SD=12).

Die Analysen zeigten keine Zusammenhange zwischen personenbezogenen Faktoren sowie der
Inanspruchnahme von krankheitserforderlichen Leistungen und der Patientenkompetenz.

Signifikante Assoziationen fanden sich zwischen dem Vorhandensein einer niedrigeren
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Patientenkompetenz und einem schweren Krankheitsverlauf in den letzten Jahren (p=0,041)
sowie einer erhéhten Problemvielfalt (p<0,001).

Bei gleichen Ausgangslagenwerten zeigten sich fir die Studienteilnehmer zur 12-
Monatskatamnese (N=462) sowohl in der Gruppe mit niedrigerer als auch in der Gruppe mit
héherer Patientenkompetenz eine Uberlegenheit in den vier Zielparametern in der IG gegeniiber
der KG: Die Studienteilnehmer der |G mit niedrigerem Patientenkompetenz-Score zur
Ausgangslage prasentierten nach 12 Monaten eine verbesserte gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt (A 1G-KG: p=0,048), eine reduzierte Problemvielfalt (A 1G-KG: p=0,003) und
weniger Facharztkonsultationen in den letzten 12 Monaten (A 1G-KG: p<0,001). Betroffene mit
hoherer Patientenkompetenz zur Ausgangslage zeigten ebenfalls eine verbesserte
gesundheitsbezogene  Lebensqualitdit (A IG-KG: p=0,039) und eine geringere
Teilhabeeinschrankung (A 1G-KG: p=0,035). Varianzanalytische Auswertungen zeigten unter
Kontrolle von Ausgangslagenunterschieden nur fir den Zielparameter ,Anzahl von
Facharztkonsultationen” eine signifikante Wechselwirkung (Patientenkompetenz x Treatment;

Interaktion: p=0,035).

Diskussion: Die Ergebnisse dieser Arbeit deuten auf Zusammenhange zwischen einer niedrigeren
Patientenkompetenz und einem komplexen Problemprofil sowie einem schweren
Krankheitsverlauf in den letzten Jahren hin. Um Betroffene mit diesen krankheitsbezogenen
Merkmalen patientenorientierter versorgen zu kénnen, bedarf es der Berlicksichtigung der mit
einer niedrigeren Patientenkompetenz einhergehenden passiveren Haltung und geringeren
Belastbarkeit in der Behandlung. Hierflir bietet sich, wie von den Versorgungspfaden fir
Betroffene mit chronisch entziindlichen Darmerkrankungen empfohlen, ein regelmaRiges
Problem-Assessment mit Rickmeldung aussichtsreicher problemorientierter
Behandlungsoptionen an die Betroffenen an. Die Ergebnisse dieser Arbeit weisen darauf hin,
dass von diesem Vorgehen sowohl Betroffene mit niedrigerer als auch mit hoherer

Patientenkompetenz profitieren.
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Anhang 1: Verwendete heiQ-Skalen

Skala

Items

Selbstiberwachung und
Krankheitsverstandnis

Ich weil, was ich in meinem Gesundheitszustand tun kann und was
nicht

Neben meinen Arztbesuchen lGiberwache ich meinen
Gesundheitszustand auch regelmaRig selbst

Ich weiB, was meine Gesundheitsprobleme auslésen und was sie
verschlimmern kann

Wenn ich gesundheitliche Probleme habe, weil} ich genau, was ich
tun muss, um sie in den Griff zu bekommen

Ich weill genau, wann und warum ich meine Medikamente nehmen
muss

Ich achte sorgfiltig auf meine Gesundheit und tue, was nétig ist, um
moglichst gesund zu bleiben

Konstruktive
Einstellungen

Wenn andere Menschen dhnliche Probleme bewadltigen kénnen,
schaffe ich das auch

Ich bemiihe mich, mein Leben trotz meiner gesundheitlichen
Probleme zu genieRen

Ich lasse nicht zu, dass meine gesundheitlichen Probleme mein Leben
kontrollieren

Ich lasse mir mein Leben nicht von meinen gesundheitlichen
Problemen ruinieren

Ich glaube, ich fiihre ein sehr gutes Leben, auch wenn ich
gesundheitliche Probleme habe
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Anhang

Anhang 2: Zusammenspiel der drei Versorgungssektoren

erste ambulante Ebene zweite ambulante Ebene dritte ambulante Ebene
Betreuung in Betreuung in gastroenterolo- Betreuung in
hausarztlichen Praxen gischen Facharztpraxen CED-Schwerpunktpraxen/
CED-Ambulanzen
Patient mit anhaltenden
Verdauungsbeschwerden
4
Erstbeurteilung - spezielle
* Diagnostik
wenn Verdacht auf CED,
dann Uberweisung zur
gastr(:.nktlear:’l:glsche abklingende Symptome
< % 9 durch komplexe immun-
sowie Therapievorschlag p <
suppressive Therapie?
ja
Behandlung der CED
(mono-/oligoepisodischer
| oderintermittierender
Verlauf) und Angebot der
jahrlichen Kontrolle in der Behandlung der CED
2. Behandlungsebene i (komplizierter/schwerer
Problemassessment Verlauf)
Patientenschulung Problemassessment
Patientenschulung
Mitbehandiung
y Sekto stationdrer Sektor*
= P —
<+ -
* die erste und die zweite ambulante Ebene iberweisen den Patienten im Notfall
direkt an den stationdren Sektor

Abbildung 5: Zusammenspiel der drei Versorgungssektoren nach den CED-Versorgungspfaden

86



Anhang 3: TK-Einladungsschreiben zur Studie

Anschraipan Sudle Canmarioraniungan_Q5

Tachnivar Krankanikassa, 22291 Hamburg Techniker Krankenkasse

Hauptverwaltung

Bramfelder Str. 140
22305 Hamburg

Fir Rockfragen:
TH-Servicateam
Tel. 0800-285 85 85

08. Aprl2011

Einladung zur Studienteilnahme

Sehr geehrie/r Frau/Herr

etwa 300.000 Menschenin Deutschland leben mit chronisch entzindlichen Darmerkrankun-
gen (CED) wie Marbus Crohn und Calitis ulcerosa.

Kinnen solche Erkrankungen bessertherapiert werden, wenn die persénlichen Probleme und
Bedlrfnisse der Betroffenen starker berticksichtigtwerden? Dies wollen wir in einer gemein-
samen Studie mit der Universitat zu Libeck herausfinden:

Die Teilnehmerwerden zu lhrer kérperlichen, seelischen und sozialen Situation befragtund
erhalten individuelle Empfehlungen, wie sie mitihrer Erkrankung am besten umgehen kin-
nen. Diese Informationen kinnen helfen, zusammen mit der zielgerichteten Beratung und
Behandlung durch den Arzt oder die Arztin, einen optimierten Therapieerfolg zu erzielen.

Im beiliegenden Flyerfinden Sie ndhere Infoarmationen zum Inhalt und Aufbau der Studie.
Gern stellen wir Innen beilnteresse ausfihrliches Material zurVerfllgung - senden Sie hier-
fureinfach das beiliegende Antwartformularinnerhalb von zwei Wochen in dem Freiumschlag
direkt an die Universitat zuriick. Sie kinnen dannin Ruhe entscheiden, ob Sie teilnehmen
machten.

Rufen Sieuns an, falls Sie Fragen haben — wir sind gern flr Sie da.

Mit freundlichem Grufz

Monica Burkhardt

Tachniar Krankankassa T, 040 - 5909-0 Basudhszaiian Commarziank Hamisung wiarstand

Sramdeider 5ir. 140 Fax 020 - 5909-16 &5 nach vansinbanng BLF 200 200 00 Praf. Dr. Narban Khusan (Vosizandarn)
22305 Hamizung waw i de ¥iama 221035900 Haimuth Doose {siaiv. Vardtzandar)
Warsangung smanag aman Cr. Jans Sazs
] arsizanda das Varwaiungsraiss

Cr. Hans-Hainrich Gartn, Harald Schuiia
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Anhang 4: Studienflyer

23538 Liibeck

Wenn Sie Fragen zur Studie haben,
wenden Sie sich bitte an nachfolgende
Ansprechpartner:

Frau Jana Langbrandtner
jana.langbrandtner@uk-sh.de
Tel: +49 451 500 5849

Mo. - Do. von 9:00 - 12:00 Uhr

Frau Dr. Angelika Hiippe
Tel.: +49 451 500 5854
Fr.von 9:00- 12:00 Uhr

Akademisches Zentrum

fiir Bevolkerungsmedizin und
Versorgungsforschung
Seniorprofessur fiir Bevolkerungsmedizin
Universitat zu Liibeck

Ratzeburger Allee 160

In Kooperation mit:

Techniker Krankcnkcsse(

Gesund in die Zukunft,

& 3
H 5 UNIVERSITAT ZU LOBECK
% &

EINLADUNG ZUR

STUDIENTEILNAHME

Studie flr Patientinnen und Patienten mit

onisch entziindlichen Darmerkrankungen (CED)

EINLADUNG ZUR STUDIENTEILNAHME

EINLADUNG ZUR STUDIENTEILNAHME

Hintergrund

zahlreiche
kérperliche,
seelische
undsoziale
Probleme

Ziel der Studie
Patlentenakti-
vierung

Verbesserung
der Versorgung

geférdert vom
BMBF

Wie lduft die
Studie ab?

individuelle
Versorgungs-
empfehlungen

Etwa 300.000 Menschen sind in Deutschland von den chronisch
entziindlichen Darmerkrankungen Morbus Crohn und Colitis
ulcerosa betroffen. Der meist schubweise Krankheitsverlaufist durch
krampfartige Bauchschmerzen, Durchfall, hiufigen Stuhldrang,
Blutungen, Gewichtsverlust und stark beeintrachtigtes Allgemein-
befinden gekennzeichnet. Zudem sind die Betroffenen im Verlauf
ihrer Erkrankung von verschiedensten psychischen und sozialen
Problemen betroffen. Diese ergeben sich teils aus der Krankheit,
teils aus dem Chronisch-Kranksein, teils aus der Situation der
andauernden Behandlungsbediirftigkeit.

Es soll gepriift werden, ob ,maBgeschneiderte” Informationen zu
den individuellen Problemen und Risiken den Patienten helfen
kannen, sich aktiv(er) in ihre Behandlung einzuschalten und sie ggf.
zuverbessern,

Diese deutschlandweite Studie wird finanziert im Rahmen
des BMBF (Bundesministerium fiir Bildung und Forschung)-
Forderschwerpunktes ,Patientenorientierung  und  Chronische
Krankheiten”. Die Durchfiilhrung der Studie erfolgt durch die
Universitat zu Lilbeck in Kooperation mit der Techniker Kranken-
kasse (Studienleitung: Prof. Heiner Raspe).

An Morbus Crohn eder Colitis ulcerosa erkrankte TK-Versicherte
erhalten zweimal im Abstand von einem Jahr postalisch einen
Fragebogen zugeschickt. Mit ihm kénnen sie ihre aktuellen
korperlichen, seelischen und sozialen Probleme beschreiben. Die
Fragebdgen werden an der Universitat zu Libeck ausgewertet.
Jeder Studienteilnehmer erhilt eine schriftliche Riickmeldung zu
seinem personlichen Problemprofil - verbunden
Versorgungsempfehlungen. Diese Informationen kénnen fiir ein
Gesprich mit dem behandelnden Arzt bzw. der Arztin genutzt
werden. Sie sollten helfen, eine zielgerichtete Behandlung oder
Beratung durch Arzte, Distberater, Psychologen, Beratungsstellen
usw. einzuleiten. Nach einem Jahr wird erfragt, ob sich im

dividuellen

Krankheitszustand und in der Versorgung: ion Anderungen
ergeben haben.

An der Studie kénnen alle TK-Versicherten teilnehmen,
»  die mindestes 18 Jahre alt sind und
= aneinem arztlich bestitigten Morbus Crohn bzw.
Colitis ulcerosa leiden.
Wenn Sie nicht genau wissen, ob Sie an einer dieser Erkrankungen
leiden, sollten Sie sich vorab bei Ihrem Arzt/lhrer Arztin nach lhrer
genauen Diagnose erkundigen.

Die Informationen, die Sie von uns erhalten, kénnen |hnen helfen,
Ihre Therapie nach lhren persénlichen Bedirfnissen besser
umzusetzen. Dadurch kénnen Sie lhre Behandlung gegebenenfalls
verbessemn. Die Studie kann lhnen auch die Méglichkeit geben,
sich starker in die Ausgestaltung lhrer medizinischen Versorgung
einzubringen. Das Ergebnis der Studie wird zeigen, ob CED-
Betroffene von Bgeschneid: 1 Versor pfehlungen
profitieren kénnen.

Die Studienteilnahme ist kostenfrei.

Alle erhobenen Daten werden mit einem Pseudonym versehen und
nicht mit Ihrem Namen verkniipft. Die TK erhilt keinen Zugang zu
den Fragebogendaten bzw.denProblemprofilenderteilnehmenden
Versicherten, die Universitat zu Lilbeck keinen Zugang zu lhren
personlichen Daten wie Name oder Adresse.

Sollten Sie sich fiir die Studie interessieren, bitten wir Sie, die
beiliegende Antwort zur Studie innerhalb von zwei Wochen direkt
an die Universitit zu Libeck zuriickzusenden. Sie erhalten dann
ausfiihrliches schriftliches Material (einschlieBlich des Fragen-
bogens). Alle Einzelheiten der Studie werden genau beschrieben.
Sie kénnen in Ruhe entscheiden, ob Sie teilnehmen michten.

Die Zusendung der Materialien ist weiter unverbindlich!
Sie kénnen sich ohne Probleme immer noch gegen eine
Studienteilnahme entscheiden.

Wer kann
teilnehmen?

Was spricht
fur elne

Tellnahme?
Eigennutzen

Nutzen fiir
andere

kostenfrel

Datenschutz
gewdihrlelstet

Wiekannich
tellnehmen?

Zusendung von
Studfenunterlagen
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Anhang 5: Antwortformular

Deutsche Post Q
ANTWORT

Seniorprofessur fir Bevalkerungsmedizin
Universitat zu Libeck

JPROCED-Studie”

z.H. Frau Langbrandtner

Ratzeburger Allee 160, Haus 50

23538 Libeck

Codenummer

Antwort zur Studie "Chronisch entziindliche Darmerkrankungen"

[ Ja. ich interessiere mich fir die Studie und bitte Sie, mirweitere Informationen zu-
zusenden.

Ein Hinweis: Bitte notieren Sie hier keine Angaben (Versichertennummer oder Absender-

adresse), die Riickschlisse auf lhre Person zulassen und figen auch keine zusitzlichen

Unterlagen bei. Die Codenummer auf dieser Seite oben rechts, die uns von der Universitat

lhnen die Unterlagen zuzusenden und lhre Anonymitét bleib} bewahrt.

zu Libeck dbermittelt wird, kénnen wir lhrer Adresse zuordnen. Dadurch ist es und méglich,
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Anhang 6: Patienteninformation

:f i = Akademisches Zentrum fiir Bev dlke rungsmedizin und
3 TR R = Versorgungsforschung

a = TAT - " " -

- ,--E?".i_h. Ny UNIVERSITAT ZU LURECK Senicrprofe ssurfiir Bevdlke rungsmedizin

By, “‘f_*ﬁ Prof. Dr. med. Dr. phil. HeinerRaspe

Universitdt zu Lilbeck - Ratzeburger Allee 160 - 23338 Lilbeck

Informationen zur PROCED-Studie

JChronisch entziindliche Darmerkrankungen — mehr als eine Entzindung des Darmes: Somatische und psy-
chosozizle Problemfelder und ihre Versorgung im Fokus von Patienten-information”

Allgemeine Informationen zur Studie

Eine chronisch entzindliche Darmerkrankung wie Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn bringt fr die
Betroffenen verschiedenste kérperliche, psychische und soziale Probleme mit sich. Es kann dabei
Zu erheblichen Auswirkungen auf Ausbildung, Beruf, Fartnerschaft und Familie kommen. Denn oft
sind die Aktivitdten der Erkrankten und ihre Teilhabe am Alltag stark eingeschrankt. Eine umfas-
sende Versorgung erfordert daher die Zusammenarbeit verschiedener arztlicher und nicht-
arztlicher Berufsgruppen, Einrichtungen und Kostentrager. Sie sollte wohnaortnah sein und sich an
den Problemen der an CED erkrankten Menschenorientieren. In'Wirklichkeit wird die Versorgung
diesen Anforderungen nicht immer gerecht.

In den letzten Jahren entwickelte eine eigens dafir eingesetzte Arbeitsgruppe an der Universitat
Zu Llbeck zusammen mit dem Kompetenznetz Darmerkrankungen (www.kompetenznetz-ced.de)
und der Deutschen Morbus Crohnd Colitis ulcerosa Yereinigung (www.dccoy.de) das Konzept der
Mersorgungspfade”. Es basiert auf klinischen Oberlegungen, Interviews mit medizinischen Fach-
leuten und Fatientenverretern. Zudem wurden die Ergebnisse einer Befragung von Gber 1000
Erkrankten aus verschiedenen Regionen Deutschlands berdcksichtigh. Die VYersargungs pf ade wur-
denimdJuni 2009 in der medizinischen Fachzeitschrift _Zeitschrift fir Gastroenterologie® verdffent-
licht".

In einemvon Marz 2009 bis Marz 2011 durchgefihrten Filotprojekt wurde die Umsetzbarkeit der
Handlungsempfehlungen der _Versorgungspfade® erstmalig in einer Modellregion in Schleswig-
Halstein erprobt. Durch die Bereitstellung einer individuell angepassten problemorientierten Patien-
teninformation sollte Patientinnenund Patienten mit Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa die Gele-
genheit gegeben werden, eigene Versorgungsbedarfe wahrzunehmen, inre Versorgungsbedifnis-
se wie -priferanzen zu kidren und sie dann in das Gesprach mitinren Arzten einzubringen.

Betroffenen wurde dazu ein 14-settiger Fragebogen angeboten. Sie erhielten eine Rickmeldung
ZU ihrem persanlichen Problemprofil in Verbindung mit Versorgungsempfehlungen. Zusatzlich wur-
de eine Broschiire zu denVersorgungspfadenzurverfligung gestellt. Mach einigen Monaten wur-
denineinerweiteren Befragung erste Fatientenerfahrungen zu diesemVorgehengesammelt. Das
Filotprojekt diente zur Vorbereitung der hier beschriebenen Studie.

' Raspe H, Conrad S, Muche-Borowski . (2008): Evidenzbasierte und interdisziplinér konsentierte Versorgungspfade
fur Patientinnen und Patenten mit Morbus Crohn oder Colitis ukcerosa. £ Gastroenterol; 47: 541-562
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Im Rahmen der deutschlandweiten FROCED-Studie soll nun dberprift werden, ob durch die Be-
reitstellung solcherindividuellen Versorgungsempfehlungen zu den eigenen Froblemen und Risi-
kentatsdchlich eine Verbesserung derVersorgungslage von CED-Patientinnen und Fatienten rea-
lisiertwerden kann. Zudem soll geprift werden, ob die _maligeschneiderten® Informationen den
Fatienten helfen kinnen, sich aktiv(er)in ihre Behandlung einzuschalten.

Was kommt bei einer Teilnahme auf Sie zu?

Falls Sie sich fareine Teilnahme an der Studie entscheiden, bitten wir Sie darum, den beiliegen-
den Fragebogen auszufillen. Fir die Bearbeitungwerden Sie etwa 20 bis 30 Minuten bendtigen.
Bitte schicken 5Sie den ausgefiliten Fragebogen anschliefend im groen beigefiigten Freium-
schlag direkt an uns (die Universitatin Libeck) zurick. Bei uns erfolgt die Durchfihrung der Studie
und die Auswertung der Daten. Die Auswertung Ihres Fragebogens erfolgt ausschlielich unter der
Ihnen zugewiesenen Codenummer, Sie finden Ihren Code auf der Rickseite des Fragebogens.
Durch die TK werden uns |hre Mamen- und Adressdaten nicht mitgeteilt.

Senden Sie bitte zudem die ausgefilte und unterschriebene Teilnahmeerkarung im kleinen Frei-
umschlag direkt an die TK.

Wir mochten Sie daraufhinweisen, dass die TK zu keinem Zeitpunkt Zugangzu den Fragebogen-
daten erhalt, die Sie direkt an uns senden. Alle Daten werden vertraulich behandelt und unterlie-
gen der arztlichen Schweigepflicht.

Siewerdenvonuns nach dem Zufallsprinzip einer von zwei Gruppen (Studiengruppe A oder B)
zugeteilt. Die Teilnehmer der Studiengruppe A bekommen unmittelbar die Auswertung ihres Fra-
gebogens Ober die TK zugeschickt. Das Ergebnis umfasstihr persdnliches Problemprofil mit Aus-
kunftzu aktuellen kirperlichen, seelischen und sozialen Froblemen. Weiterhin erhalten sie ent-
sprechende Versorgungsempfehlungen sowie eine Broschire zu den Versorgungspfaden. Zeit-
gleichwerden die Teilnehmer der Studiengruppe B Ober das Ergebnis der Zuteilung informiert. Sie
erhalten nach derzweiten Befragung (voraussichtlich August 2012) eine Auswertung ihres dann
aktuellen Problemprofils in Verbindung mitVersorgungsempfehlungen sowie die Broschilre zu den
Versoargungspfaden.

Bisherist unklar, ob diese spezielle Artvan Patienteninformation im Vergleich zur herkémmlichen
BetreuungVorteile fir die Betroffenen mit sich bringt. Daher entscheidet in dieser Studie der Zufall,
welcher Gruppe Sie zugeteilt werden.

12 Maonate spater wird den Studienteilnehmern beider Gruppen ein zweiter Fragebogen zuge-
sandt. Mit seiner Hilfe kinnenwir uns ein Bild GberVerlaufund Entwicklung Ihres Gesundheitszu-
standes machen.

Auch dieser zweite Fragebogen wird wieder direkt an uns gesandt. Erganzend zu den Fragebo-
gendatenwerden zum Studienende aus der Datenbank der TK mit Hilfe der Codenummern Infor-
mationen Gber die Studienteilnehmer an uns dbermittelt. Dabei handelt es sich ausschliefflich um
Krankenhausaufenthalte und Arbeitsunfihigketszeten firden Zeitraum von 12 Monaten vor und
nach einem Stichtag.

Seite 2 Uknlmrs A 7y Lok

91




Abschliefend erfolgt ein Vergleich von Studiengruppe Aund B, um Aussagen zur Wirksamkeit und
Zum Mutzen der problemorientierten Fatienteninformation treffen zu kiinnen.

Welche Chancen und Risiken hat eine Studienteilnahme?

Die Informationen, die Sievon uns erhalten, kinnen [hnen helfen, Ihre Therapie nach lhren per-
sinlichen Bedlfnissen besserumzusetzen oder frilhzeitig eine zielgerichtete Behandlung oder
Beratung einzuleiten. Dadurch kéinnen Sie hre Behandlung gegebenenfalls verbessern. Die Studie
kann lhnen auch die Méglichkeit geben, sich stérkerin die Ausgestaltung lhrer medizinischen Ver-
sorgung einzubringen.

Dwurch Ihre Teilnahme unterstiitzen Sie in jedem Fall unsere Bemihungen, die Situation van Fati-
enten und Patientinnenmit chronisch entziindlicher Darmerkrankung zu verbessern. Die Auswer-
tung der Studienergebnisse erlaubt uns zu beurteilen, ob _mafkgeschneiderte® Versorgungsemp-
fehlungen daflr ein geeigneter Weg sind, der weiterverfolgt werden sollte.

LinsererEinschatzung nachistdie Teilnahme an der Studie fiir Sie mit keinen Risiken verbunden.
Eine zeitliche Belastung entsteht durch die Bearbeitung der Fragebdgen (jeweils etwa 30 Minuten)
sowie gegebenenfalls durch die Inansprichnahme von empfohlenen Beratungen oder Behandlun-
gen.

Die Ethikkommission der Universitdt zu Libeck hat gegen die Durchfihrung der Studie keine Be-
denken gedulert (Votum vom 05.04 2011).

Wie wird mit lhren Daten umgegangen?

Ihre Datenwerden ausschlielichzum 2weck der Studie erhoben und genutzt. Alle Forderungen
zur Gewahrleistung des Datenschutzes werden dabei erfillt, deshalb arbeiten wir mit pseudonymi-
sierten Daten, das bedeutet, dass Ihr Mame durch eine Codenummer ersetzt wird.

Wenn Sie teilnehmen méchten und die Teilnahmeerklarung unterschrieben haben, werden Ihr
Mame undlhre Anschriftzusammen mit einer Codenummer von der TK in einer Teilnehmerdaten-
bank gespeichert. Der Universitat zu Libeck werden nur Daten ohne Personenbezug zur Auswer-
tungweitergegeben. Ihr Mame und Ihre Anschrift sind uns im Rahmen der Studie nicht zuganglich.
Zum Ende der Studie Obermittelt die TK uns einmaligDaten zu Krankenhausaufenthalten und Ar-
beitsunfahigkeitstagen. Auch dabei wird uns Ihr Mame nicht bekannt. Die TK verwendet wieder
lhre Codenummer anstelle Ihrer persdnlichen Daten.

Mach derzweiten Befragung fihren wir zur Auswertung alle Daten mit gleichen Codenummern
Zusammen.

AmEnde der Studie (spatestens am 31. August 2013) werden die Codenummern geldscht. Da-
nachsind die uns varliegenden Daten vollstandig anonvmisiert und bei der Verdffentlichung der
Studienergebnisse kann aus den Datennicht hervorgehen, wer an der Studie teilgenommen hat.
Ein Bezug zu Ihrer Person kann nicht hergestellt werden.

Seited  Luvemmmez Lok

92




Hinweis zur Freiwilligkeit

Die Teilnahme an der Studie istfreiwillig. Sie kénnen jederzeit und ohne Angabe von Griinden die
Teilnahme abbrechen, indem Sie die TK darlber kurz schriftlich informieren. Wenn Sie es aus-
driicklich winschen, werden dann auchlhre fir diese Studie bei der Lini bereits gesammelten Da-
ten geldscht. Diesistallerdings nur bis zu dem Zeitpunkt méglich, an dem die Daten anonymisiert
werden (unmittelbar am Studienende: voraussichtlich August 2013).

Forderer und Koopertionspartner

Finanziell wird unsere Studie von der Deutschen Rentenversicherung im Rahmen des BMBF
(Bundesministerium fir Bildung und Forschung-Farderschwerpunktes "FPatientenarientierung und
Chronische Krankheiten” gefirdert. Unterstitzt wird sie zudem vaon der Techniker Krankenkasse,
von der Patientenarganisation DCCVY e V. und vom Kompetenznetz Darmerkrankungen e V.

Bitte um Teilnahme

Selbstverstandlich liegt es vallig bei Ihnen, sich fir oder gegen Ihre Teilnahme an der Studie zu
entscheiden. Dennoch méchten wir Sie herzlich um Ihre Mitarbeit bitten. Sie unterstitzen damit
unsere Bemihungen, die Situation von Patienten mit CED zu verbessern.

BeiFragen zur Studiendurchfihrung oder zum Fragebogen wenden Sie sich unter der Telefon-
nummer 0451/5005849 an Fr. Langbrandtner (Mo -Do. von 09:00 Uhr bis 12:00 Uhr) oder unter
der Telefonnummer 0451/ 500 5854 an Frau Dr. Happe (Fr. von 09:00 Uhr bis 12:00 Uhr).

Wenn 5Sie sich nach dem Lesen der Studieninformationen fir eine Teilnahme an unserer Studie
entschlossen haben, bitten wir Sie, die folgenden Studienunterlagen innerhalb von 2 Wochen
Zuriickzusenden.

Bitte senden Sie

(1) die unterschriebene Teilnahmeerkldrung im beiliegenden Kleinen Freiumschlag an die TK
Zurick.

(2) den mitlhrer Codenummer beschrifteten Eragebogen im grogen Freiumschlag direkt an die
Seniorprofessurfir Bevolkerungsmedizin in LObeck. Bitte geben Sie hier keinen Absender an!

Dieses Informationsschreiben verbleibt bei lhnen.

Mit freundlichen Griken

L0

(Frof. Dr. Dr. Heiner Raspe)

Seite 4 Lnlvmrs 1585 2 Lismcks
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Anhang 7: Einwilligungserklarung

Codenummer: «IDs

Deutsche Post ‘G

ANTWORT

Techniker Krankenkasse

z.H. Frau MonicaBurkhardt {Wi.3)
Stichwort: PROCED

Bramfelder Stralle 140

22305 Hamburg

Teilnahmeerklirung und Einwilligung in die
Datenverarbeitung und -nutzung

yrhronisch entziindliche Darmerkrankungen — mehr als gine Entziindung des Darmes:;
Somatische und psychosoziale Problemfelder und ihre Versorgung
im Fokus von Patienten-Informationen (PROGCED}*

(Bitte ausfillen und unterschreiben, dann im kleinen Freiumschlag zuriicksenden)

Mame und Vorname:

Geburtsdatum:

Postanschrift:

lch habe die schriftliche Information zu Zweck und Inhalt der oben genannten Studie erhalten, gelesen
und verstanden. Unter den im Informationsblatt genannten Yoraussetzungen erkldre ich mein
Einverstindnis fir die Teilnahme an derStudie. lch wurde darauf hingeswies en, dass meine Teilnahme
an der Studiefreiwiligist und ich das Recht habe, diese jederzeit ohne Angabe von Grinden zu
beenden, ohne dass mir dadurch Machteile entstehen. Dazu geniigt eine kurze schiiftiche Mitteilung
an dieTechniker Krankenkasse (Ansprechpartnerin: Frau Burkhardt, Bramfelder Str. 140, 22305
Hamburg).

Insbesondere binich damit einverstanden, dass fir die Studie folgende Informationen unter einer
Codenummer von meiner Krankenkass e der Seniorprofessur fir Bevidlkerung medizin der Universitét
zu Libeck, Ratzeburger Allee 136, 23538 Libeck mitgeteilt werden:

«  Zeitrdume und Diagnosen von Krankenhausaufenthalten
*  Zeitrdume und Diagnosen von Arbeitsunfihigkeitstagen

inden 12 Monatenvor und nach einem Stichtag. Dieserliegtinnerhal b derndchstens Wochen nach
dem Datum dieser Einwilligungserkldrong.

lch bin dardber informiert, dass ein Bezug zu meiner Person von der Seniorprofessur fir
Bevblkerungsmedizin der Universitdt zu Libeck nicht hergestellt werden kann.

Ort, Datum: Unterschrift desVersicheren:
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Anhang

Anhang 8: Assessment-Fragebogen

: UNIVERSITAT ZU LOBECK

STUDIE: PROCED

1. Fragebogenerhebung

Fragebogen zu Problembereichen
bei chronisch entziindlichen Darmerkrankungen (CED)
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Liebe TK-Versicherte, lieber TK-Versicherter,

der vorliegende Fragebogen erfasst eine Reihe von kirperichen, seelischen und sozialen
Problemen, mit denen Sie sich vielleicht im Verlauf lhrer chronisch entziindlichen Darmerkrankung
(CED) auseinandersetzen miissen. Der Fragebogen kommt im Rahmen einer Studie zur
Verbesserung lhrer Versorgung zum Einsatz. Nahere Informationen zu dieser Studie finden Sie im
beiliegenden Anschreiben.

Vorab einige Hinweise zum Ausfiillen des Fragebogens:

» Bitte beantworten Sie die Fragen in der vorgegebenen Reihenfolge.

= Beantworten Sie bitte jede Frage, es gibt keine richtigen oder falschen Antworten.
Geschitzte Angaben sind besser als keine Angaben.
Beachten Sie bitte, dass sich die Fragen jeweils auf unterschiedliche Zeitrdume beziehen.
Beantworten Sie die Fragen, indem Sie das zutreffende Feld mit einem Kreuz (X)
markieren oder bei folgendem Symbol, # * Ihre Antwort frei formulieren.

Ein Beisplel:

Frau Muster war in der vergangenen Woche ziemlich oft_voller Schwung® und nur selten _sehr
nervis”. Deshalb setzt sie ihre Kreuze wie folgt:

Wie oft waren Sie in den vergangenen 7 Tagen...

immer meistens ziemlich oft manchmal selten nie
..voller Schwung? X

...sehr nervis? x

BevorSle beginnen, tragen Sle an dieser Stelle bitte das heutlge Datum aln:

Ausfulldatum 7 . .2011

.I Wie wiirden Sle lhren Gesundheltszustand im Allgemainen beschrelben?
* Setzen Sie an die entsprechende Stelle bitte ein Krauz.

In den letzten 7 Tagen (heute elngerechnet) war er...
sahir gut gut zufriedenstellend weniger gut schiecht




Anhang
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10.

Einschrankungen im Alltag

11.

12.

13.

Bitte geben Sle an, Inwleweit die folgenden Aussagen In den letzten 2 Wochen auf Sle zutrafen.
Machen Sie bitte in jeder Zeile ein Krewz in das Kistchen, das auf Sie am ehesten zutrifft.

trifft Gberhaupt  trifft aher trifft trifft
nichtzu nicht zu shearzu widllig zu

lch bin sehr beunruhigt, wenn ich Ober
meing Gesundheit nachdenke.

lch mache mir oft Sorgen um meine Gesundheit.

Wenn Sle den Verlauf Ihrer Efkrankung In den letzten Jahren betrachten, welches der folgenden
Veraufsmuster trifft lhrar Melnung nach am ehesten auf Sle zu?
Machen Sie bitte gin Kreuz in das Kistchen mit der filr Sie am besten zutreffenden Beschreibung.

Nach einigen wenigen Krankheitsschiben trat eine bis heute anhaltende Ruhephase (Remission) ein.
Es treten immer wieder Krankheitsschibe auf, die von Ruhephasen unterbrochen sind.

Die Krankheit ist stindig aktiv. Die Beschwerden sind unterschiedlich stark ausgeprigt.

e Krankheit wird aktiver. Die Beschwerden nehmen an Starke zu.

Die folgenden beiden Fragen beziehen sich auf Schmerzen, die mit threr CED-Krankheit
zusammenh3ngen kinnen (z.B. Bauchschmerzaen, Gelenkschmerzen).
Bitte kreuzen Sie diejenige Anwort an, die am besten auf Sie zutrifft.
Wie hiufig traten In den letzten 3 Monaten selche Schmerzen auf?
nie selten gelegentlich oft (fast) immer

Wie oft wurden Sle In den letzten 3 Monaten duch diesa Schmerzen In lhrem Alltagsleben eingeschrankt?
Gberhaupt nicht ein bisschen/etwas malig stark sahr stark

Die folgenden 3 Aussagen beziehen sich auf Balastungen durch Stress. Geben Sle bitte an, wie sehr
Stress lhren Alltag beeinflusst.
Setzen Sie bitte in jede Zeile an die entsprechende Stelle ein Kreuz.

Im Augenblick lelde kch unter 5tress und auBergewihnlichen Belastungen.
(iberhaupt nicht etwas stark sehr stark

Wie oft erdeben Sle Im Alltag Stress?
nig selten gelegentlich oft

Wie stark fiilhlen Sle sich durch diesen Stress In Ihrem Alltagsleben beelntrichtigt?
nicht beeintrachtigt atwas beeintrichtigt stark besintrachtigt sehr stark beeintrichtigt

An wie vielen Tagen konnten Sle In den letzten 3 Monaten aufgrund Ihrer Beschwerden nichit Ihren
iiblichen Aktivititen nachgehen (z.B. in Beruf, Haushalt, Fralzelt)?

an 7’ Tagen imaximal 20 Tagen) keine Einschrankungstage
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Berufsleben

16.

17.

18.

Sind Sle zurzelt erwerbstitig?

Uniter Erwerbstatigkelt wird |ede bezahite bzw mit einem Einkemmean verbundane Tatigkelt
verstanden, egal welchen zeitlichen Umfang sle hat.

Kreuzen Sie bitte das zutreffende Kastchen an.

Vollzeit erwerbstitig

Teilzeit erwerbstatig

Geringfigig erwerbstitig (400 Euro- oder Mini-Job)
LEin-Euro-Job® (bei Bazug von Arbertslosengeld N
Gelegentlich oder unregelmaRig beschiftigt
Berufliche Ausbildung/Lehre

Vorlibergehend freigestalit/beaurlaubt (zB. Eltornzait)
Micht erwerbstatig

Trifft elne der folgenden Angaben auf Ihre derzeltige Shuation zu?
Mehrfachantworten sind miglich.

Altersteilzeit (unabhingig davaon, in welcher Phase befindlich) < Bitta weitar mit Frage 10
In Renta/Pension =+ Bitte weiter mit Frage 19
Arbeitslos

Umschubung

Praktikumn Nolontariat

Hausfraw-mann

Erwerbs-/Berufsunfihigkeitsronta (bis Dezembeor 2000) < Bitta weitar mit Frage 10
Rente wegen teilweiser/voller Erwerbsminderung (ab Januar 2001) <+ Bitte weiter mit Frage 19
Wehr- oder Zivildienst, Frehwilliges Soziales Okologisches Jahr

Michts davon trifft zu

Die folgenden drel Fragen beziehen sich auf lhre Vermutungen Im Hinblick auf eine zukiinftige
Erwerbstitigkelt.
Bitte kreuzen Sie digjenige Anwort an, die am besten auf Sie zutrfft.

Wenn 5le an lhren derzeltigen Gesundheltszustand und lhre berufliche Lelstungsfihigkelt denken:
Glauben Sle, dass Sle bis zum Errelchen des Rentenalters berufstitig seln kinnan?

sicher eher ja unsicher eher nein auf keinen Fall

Sehen Sle durch lhren derzeitigen Gesundheltszustand lhre Erwerbstatigkeit dauerhaft gefahrdet?
nein ja

Tragen 5le sich zurzelt mit dem Gedanken, einen Antrag auf Rente wegen tellwelser/voller
Erwerbsminderung (Frihrente aus Gesundheltsgrinden) zu stellen?

nein a habe bereits einen Antrag gestelit
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Behandlung und Versorgung

Patienten und Patlentinnen mit chronlsch entzindlicher Darmerkrankung bendtigen Rat und Hilfe
won Arzten unterschiedlcher Fachrichtungen. Haben Slnh_dmxammmn_u_ﬂmmnhun
1 9_ oder mehrere der folgenden Arzte woge g i g erkrankung
*  durch sle bedingte Komplikationen) aufgesucht?
Machen Sie bitte ein Kreuz in das Kistchen mit der fir Sie zutreffenden Antwort und zihlen Sie die
Hausbesuche mit. Sie kinnen mehrere Kreuze setzen oder auch keines.

In den letzten 12 Monaten war lch wegen meiner CED bel. ..
Ja, aufgesucht Anzahl der Arztkontakie
Facharzt fiir Allgemeinmedizin/praktischer Arzt
Gastroenterologe (Facharzt fir Magen-Darm-Erkrankungen)
Hirzten in CED-Ambulanz/CED Schwerpunktprasis
Intemist (Facharzt fir Innere Medizin)
Mephrologe (Facharzt fir Nierenerkrankungen)
Radiologe/Nuklearmediziner

Mal
Mal
Mal
Mal
Mal
Mal
Chirurg

Urologe (Facharzt fiir Ham- und ménnliche Geschlechtsorgane)
Gyndkologe (Frauenarzt)

Orthoplde

Schmerztherapeut

Mal
Mal
Mal
Mal
Mal
Proktologe (Facharzt filr Erkrankungen des Enddarms) Mal
Dermatologe (Facharzt fir Erkrankungen der Haut) Mal
Rheumatologe

Ophthalmologe (Facharzt fiir Erkrankungen des Auges)
Neurologe (Facharzt fiir Erkrankungen des Nervensystems)
Psychotherapeut/Psychiater

anderen Arzt, und zwar: &

Mal
Mal
Mal
Mal
Mal

S AN ANANAMANMAMAMANMASASASASASAMAMAAN

anderen Arzt, und zwar: & Mal

Vonwem wurden 5le In den letzten 12 Monaten im Hinblick auf thre chronisch emtziindliche

20. Darmerkrankung hauptsichlich medizinlsch betreut? Wer war Ihr Hauptansprechpartner?
Kreuzen Sie bitte nur gin Kistchen an.

Ich habe keinen Hauptansprechpartner.
Hausarzt (Facharzt for Algemeinmedizing Intermist; praktischer Arzt)

Facharzt fur Magen-Darm-Erkrankungen (Gastroenterologe)
Arzte der CED-Ambulanz/Schwerpunktprais
andere, und zwar: #
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21.

22,

23.

10

Die folgenden Fragen bezlehen sich auf Operationen, die wegen der chronisch entziindlichen

Darmerkrankungen durchgefiihrt wurden.

Machen Sie bitte in jeder Zaile gin Krauz.

Wurden 5la Jemals weagen Ihrer chronlsch entziindlichen Damerkrankung (CED) operlert?
nein Ja, einmal ja, mehrmals

Wurden Sle In den letzten 12 Monaten wegen lhrer CED operlert?
nein ja, einmal ja, mehrmals

Zur Behandiung akuter Krankheitsschiibe bzw. zur Verhinderung elnes erneuten Schubes stehen bel
chronisch entzindlichen Damerkrankungen verschiedene Medlkamente zurVerfilgung.
Haben Sle |n den letzten 3 Monaten Medikamente wegen lhrer CED alngenommen/erhalten?

ja nein < Bitte mit Frage 26 fortfahren

Welche der nachfolgend aufgefihrien Madikamente kamen bel Ihnen In den letzten 3 Monaten zum
Einsatz?

Beachten Sie bitte, dass im Folgenden zuerst die Namen der Wirkstoffe genannt sind. Dieser
Wirkstoffname ist auch auflhrem Medikament vermerkt. In der Klammer finden 5ie als Beispial einige
Préparate aufgezihit.

Machen Sie bitte ein Kreuz in das Kistchen mit der filr Sie zutreffendan Antwort. Sie kbnnen mehrere
Kreuze setzen.

S5-Aminosalizylate (5-A5A) wie Mesalazin, Sulfasalazin oder Olsalazin
(z.B. Salofalk, Claversal, Pentasa, Azufildine, Colo-Pleon, Dipentum)

Budesonid (z.8. Budenofalk, Entocmr)

Kortikosteroide (,Cortison®) wie Prednisolon, Prednisonn, Methylprednisolon
(z.B. Decortin, Prednison HEXAL, Metypred)

Immunsuppressiva wie Azathioprin, Methotrexat, Cyclosporin, Tacrolimus
(z.B. Azafolk, Imurek, Colinsan, MTX, Lantarel, Sandimmun, Prograf, Gcloral)

Biologika wie Infliximab, Adalimumab (z.B. Remicade, Huming)
Probiotika wie E.coli Nissle 1917 (z.8. Mutafior)
Antibiotika wie Metronidazol, Ciprofloxacin (8. Anlin, Metront, Ciprobay, Ciprox)

andere Medikamente, und zwar:  #

Wie wiirden Sle die augenblickliche Wirksamkeit Ihrer Eehandlung mit CED-Medikamenten
Insgesamt beurtellen?

Wenn Sie gar keine Wirkung Ihrer CED-Medikamente feststellen kénnen, kreuzen Sie die 0" an. Wenn
Sie die Wirksamkeit Ihrer Behandlung mit CED-Medikamenten als sehr gut beurteilen, kreuzen Sie die
07 an. Ansonsten wahlen Sie bitte ein entsprechendes Kistchen dazwischen.

sie wirken gar nicht o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 sehrgute Wirkung
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30.

31.

32.

12

Chronlsch entziindliche Darmerkrankungen kinnen mit vieli@itigen Problemen verbunden

seln. Auch nicht-drztiche Berufsgruppen und Elnrichtungen sind deshalb In die Versorgung
eingebunden. Welche der nachfolgend aufgefilhrten Behandlungs- oder Beratungsangebote haben
Sle In den letzten 12 Monaten In Anpruch genommen?

Machen Sie bitte ein Kreuz in das Kistchen mit der fr Sie zutreffenden Antwort. Sie kénnen mehrere
Kreuze setzen oder auch keines.

In den letzten 12 Monaten habe ich wegen meiner CED In Anspruch genommen. ..
Emahrungsberatung
genetische Beratung, Beratung wegen Kinderwunsch
Eheberatung, Familienberatung, Sexualberatung
Physiotherapie/Krankengymnastik, Ergotherapia/Beschiftigungstherapie
Angebote zur Stressbewdltigung (z.B. Entspannungstraining, autogenas Training)
ProgrammyKurs zur Raucherentwdhnung
Berufsberatung, arbeitsrechtliche Beratung
Beratung in finanziellen Angelegenheitzn
ambulante Pllegedienste, Haushaltshilfe
Angebote von Salbsthilfegruppen
Baratung durch eine Krankenkasse, Pllegeversicherung
Beratung durch die Rentemversicherung (Reha, Renta)
Patiemtenschulung (zB. Basuch eines Arzt-Patient-Seminars)
andere, und zwar: #

Haben Sle In den letzten 4 Jahren wegen lhrer chronisch entziindlichaen Darmerkrankung an elner
Rehabilitationsmalnahme tellgeanommen (statlondr oder ambulant)?

Gemeint sind hier alle RehabilitationsmaBnahmen bzw. Anschiuss-Heilbehandiungean, die auf Antrag
von der Kranken-, Renten- oder Unfaliversicherung gew Shrt werden.

Machen Sie bitte in jeder Zeile ein Krauz.

nein 2, ginmal ja, mehrmals

Wenn Sle an lhren derzeltigen Gesundheitszustand denker: Glauben Sle, dass Sle zurzelt eine solcha
Rehabilitation wegen lhrer CED benttigen?

eher ja eher nein

Wie zufrieden sind Sie im GroBen und Ganzen mit der medizinischen Versorgung lhrer chrondsch
entziindlichen Damerkrankung?

Wenn Sie gar nicht zufrieden mit Ihrer Versorgung sind, kreuzen Sie die 0 an. Wenn Sie sehr zufrieden
sind, kreuzen Sie die_ 10" an. Ansonsten wahlen Sie bitte ein entsprechendes Kistchen dazwischen.

gar nicht zufrieden 0O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 sehrzufrieden

106




Leben mit der Erkrankung

33.

34.

Bitte geben 5le an, Inwlewealt dia folgenden Aussagen auf Sle zutreffen oder nicht.
Kreuzen Sie bitte das Kistchen an, das auf Sie in Ihrer jetzigen Situation am ehesten zutrifft. Machen Sie
bitte in jeder Zeile gin Kreuz.

trifft dberhaupt trifft eher  trifft eher trifft

micht zu nicht zu u willig zu

lch weil, was ich in meinem Gesundheitszustand
tun kann und was nicht.

Wenn andere Manschen dhnliche Probleme
bewditigen kinnen, schaffe ich das auch.

Neben meinen Arztbesuchen Obarwache ich meinen
Gesundheitszustand auch regelmiBig selbst.

lch bemtihe mich, mein Leben trotz meiner
gesundheitlichen Probleme zu geniefen.

lch weiB, was meine Gesundheitsprobleme
auslésen und was sieverschlimmern kann.

lch lasse nicht zu, dass meine gesundheitlichen

Probleme mein Leben kontrollieren.

Wenn ich gesundheitliche Probleme habe, weil ich genau,
was ich tun muss, um sie in den Griff zu bekommen.

Ich lasse mir mein Leben nicht von meinen
gesundheitlichen Problemen ruinieran.

lch weil genau, wann und warum ich meing
Medikamente nehmen muss.

Ich glaube, ich fithre ein sehr gutes Leben, auch
wenn ich gesundheithiche Probleme habea.

lch achte sorgfiltig auf meine Gesundheit und tus,
was nditig ist, um maglichst gesund zu bleiben.

Zu welchen Themen rund um die chronlsch entziindliche Darmerkrankung benitigen Sle lhrer
Meinung nach mehr Informationen’
Sie kiinnen mehrara Kreuze setzen oder auch keines.

Medikamentdse bzw. operative Behandlungsmaglichkeiten
Nebemwirkungen/Komplikationen

Sozialrechtliche Fragen (z.B. finanzielle Unterstitzung, Rente, Rehabilitation, Krankenkassen)
Kinderwunsch (zB. Fruchtbarkeit, Schwangerschaft, Stillen, Vererbung)

Alternative Heillmethoden (Maturheilkunde, Komplemeantdrmedizin)

Emighrung

MaiBnahmen zur Gesundheitsvorsorge bei CED (Krebsvorsorge, Raucharentwihnung)
Psychotherapeutische Begleitrnalinahmen

Patientenorganisationen, Selbsthilfegruppen

zu folgendem Thema:
zu folgendem Thema: &
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43. Die folgenden belden Fragen beziehen sich auf dieVersorgungssituation von Stomatrager/-innen.

Sind 5le Ihrer Melnung nach liber das Thema .Handhabung des Stomas” ausrelchend Informiert?
ja nein

Haben Sle aktuell Probleme (z.B. medizinische odar technische) mit Ihrem Stoma?

ja nein
Angaben zu lhrer Person
44, sindsie... 45, Inwelchem Jahr wurden Sle geboren?
mannlich waiblich & 10
46, Wiegrosindsie? 47. WevielwlegenSie?
ry an 4 kg

48 Welche chronisch entziindliche Darmerkrankung wurde bel Ihnen von Srztlicher Selte
L]

festgestallt?
Colitis ulcerosa Morbus Crohn andere, #
Selt wie vielen Jahren lelden Sie beralts
49. an lhrer Erkrankung? 50. RauchenSle?
7 seit Jahren ja nain
51. WietstihrFamilienstand?
ledig verheiratet verwitwet geschieden getrennt lebend
Leben Sle mit elnem festen Partner zusammean? ja nain

§2. Welchenhichsten allgemeln bildenden Schulabschiuss haben Sle?

Haupt-Nolksschulabschluss

Realschulabschluss/Mittlere ReifesFachschulreife
Polytechnische Oberschube bzw. 10. Klassa (vor 1965: B.Klasse)
Fachhochschulreife/Abschluss einer Fachoberschule
Abitur/Allgemeine oder fachgebundene Hochschulreife
anderen Schulabschluss z.B. im Ausland erworben)

Schule beendet ohne Haupt-NVolksschulabschluss

noch keinen Schulabschiuss

15
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Anhang

Codenummer:

Herzlichen Dank fiir die Bearbeitung des Fragebogens!

Bitte schicken Sie:

» denausgefiiliten Fragebogen im groflen beiliegenden
Freiumschlag direkt an die Seniorprofessur fiir
Bevélkerungsmedizin nach Lilbeck

» dieausgefiillte und unterschriebene Einwilligungserklérung
im kleinen beiliegenden Freiumschlag direkt an die Techniker
Krankenkasse nach Hamburg. Das Porto iibernehmen wir.

Die PROCED-Studie wird unterstiitzt von:

Deutsche Oovioche 3
Rentenversicherung ( s et Kamusteninets
Bund Techniker Krankenkasse G2 Darmerkrankungen

Feurea noe Ndunht

© Senlorprofessur fir Bevdlkerungsmedizin der Universitit zu Litbeck
Ratzeburger Allee 160, Haus 50, 23538 Libeck
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Anhang 9: Operationalisierung der Problemfelder

Tabelle 20: Operationalisierung der im Assessment-Fragebogen erfassten Problemfelder mit

zugeordneten Behandlungsempfehlungen

Problemfeld Item Messinstrument Problemfeld aktiv, wenn empfohlene Behandlung/Beratung
c gesundheitliche Sorgen F9 He'.Q [46.] Score = 8 (, trifft vollig zu“) Arztgesprach, Selbst.hllfegruppe, 2,861
g (2 Einzelitems) Entspannungstechniken
o € .
a3 . - Psychotherapie,
é%n erhohte Depressivitat F8 PHQ-9 [148] Score >12 Selbsthilfegruppe, DCCV
@ H
L < . . 5 . o .
& ausgeprigtes Schamgefiihl F36 Einzelitern S|9h seiner Krankheit ﬁchamen trifft auf Selb;thllfegruppfe .
mich voll und ganz zu (Patientenorganisation)
s medizinische Abklarung (z.B. Andamie),
Vitalitatsverlust F7 SF-36 [92] Score < 23.7 (9) bzw. 30.2 (&) Physiotherapie, Psychotherapie
Schmerzen in den letzten 3 Monaten

= . - ,oft” bzw. ,(fast) immer” und Schmerz(psycho)therapie

& behindernde Schmerzen i 2 Einzelitems schmerzbedingte Einschrankung im Rheumatologe (bei Gelenkschmerzen)

S Alltagsleben ,stark” bzw. ,sehr stark”

oo

= (Filter: Stoma ja) unzureichend

5 Stomaversorgung ungenlgend F42-43 2 Einzelitems informiert tiber Handhabung oder aktuell Stomatherapie

2 Probleme mit Stoma

',—‘-: akuter Schub mit ausgepragter Ej-e GIBDI-Score Score > 7 (moderate bzw. Starke Elnk;ezug spenah;u?rter bul

3 Krankheitsaktivitit 6 [o5] Aktivitit) acharztpraxen (dritte ambulante

o

5 F47 Ebene)

= in der letzten Woche betroffen von:

: : Gelenkschmerzen oder Entziindungen Rheumatologe, Augenarzt,
extra_lntestl.nale F5 4 Einzelitems der Augenhaute oder Dermatologe, Proktologe,
Manifestationen - — .

Hautveranderungen oder Fisteln bzw. Gastroenterologe
Abszesse
. . Physiotherapie, Ergotherapie,
E\Ilrl]tsad]s?kr]cli(\z:égt:ﬁ F15_1-4 :';/IEJ s > 6 (Skala 0 bis 10); ,,oder” Pflegedienst, Sozialberatung,
S g medizinische Rehabilitation
©
= Einschrankung IMET-Items . . “ .
@ Freizeitaktivititen F15_5-6 (5, 6) > 6 (Skala 0 bis 10); ,,und Selbsthilfe, DCCV
)
© . Selbsthilfe, DCCV
§ Ehe/Partnerschaft F15.7 IMET-ltem (7) > 6 (Skala 0 bis 10) Lelemsnersie, ke
[
.E" Sexualitat F15.8 IMET-ltem (8) > 6 (Skala 0 bis 10) Arztgesprach, Sexualtherapie
k-
E Erndhrungseinschrankung F14 Einzelitem > 6 (Skala 0 bis 10) Erndhrungstherapie
F
gefahrdete Teilhabe am F16 (Filter: erwerbstatig ja) . o I
Arbeitsleben F18 SPE [91] SPE-Score > 2 berufliche, medizinische Rehabilitation
finanzielle Probleme F3g Einzelitern Erbringung von ;uz'ar)llungen »schwierig Fmgnnerungsberatung, allgemeine
oder ,,sehr schwierig Sozialberatung
] § Schwierigkeiten mit F39-41 Einzelitern Leistung v. KK verwehrt und unzufrieden  sozialrechtliche Beratung, DCCV,
§ S Krankenkasse/Versicherung mit KK (< 3) oder Versicherung verwehrt ~ Verbraucherzentralen
© X
L ©
=] . — Beratungsgesprach KK
e )
<] °;’ geringe soziale Unterstlitzung  F37 Einzelitem upterstutzenc.le Plel:rson',,eher e 577 Rehaservicestellen, DCCV,
= ,uberhaupt nicht” erreichbar . -
‘B E sozialrechtliche Beratung
=)
CED-Stress- Stressbewaltigungstraining, Kurse
anhaltende Stressbelastung F12 Score >7 Entspannungstechniken,
Skala [149] >
Psychotherapie
Filter: CED-Medikamente ja und
§ Medikamente nicht wirksam (<3),
2 Medikamente F22-25 3 Einzelitems Leiden unter ,starken” Nebenwirkungen; Arztgesprach
j‘_u ,haufig” o. ,,sehr haufig”
S Einnahmeprobleme
§ Filter: Behandlung mit alternativ-
b . L L /komplementarmedizinischen/ -
()] -
t Alternativmedizin F26-28 2 Einzelitems naturheilkundlichen Verfahren ja und Arztgesprach
= Arzt nicht informiert
& .
© Liste von 11 . . . .
< . - >5 der 11 Themen oder lGberhaupt nicht  Schulung, Arzt-Patienten-Seminar,
2 [BloumatiohRet R T_hemgn ausreichend informiert (< 3) Internet-Infoportale DCCV, BAK
o Einzelitem
=
(%]
= Rauchen (bei MC) ?512 Einzelitem aktueller Raucher und an MC erkrankt Nichtrauchertraining
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Anhang 10: Versorgungsempfehlungen

Aufstellung der Problemfelder

Depressivitit

Yoribergehende depressive Verstimmungen gehdren zum Leben dazu. Die von lhnen im
Fragebogen gemachien Angaben lassen jedoch vermuien, dass Sie unter einer starkeren und
anhaltenden Miedergeschlagenheit leiden, die Ihnen eine positive Lebenseinstellung erschwert.
UUm aktiv bel der Bewaltigung der Erkrankung mitarbeiten zu kénnen, ist aber gerade fur chronisch
Erkrankte eine positive Lebenseinstellung wichiig.

Zur Abkldrung der Diagnose empfehlen wir Ihnen gin Gesprach mit lhrem behandelnden Arzt oder
Arztin. Moglicherweise kinnte eine anschliefende Behandiung durch einen psychologischen
Psychotherapeuten Sie dabei unterstitzen, lhre depressiven Verstimmungen zu verringem.
Hilfestellung bei der Suche nach einem psychologischen Psychotherapeuten erhalten Sie durch
die TK. Auf der Website (www tk_de) bietet die TK ein ausfihrliches und bundesweites Arzt- und
Therapeuten-Suchprogramm an, mit dem Sie den geeigneten Ansprechpartner in lhrer Nahe
finden kdnnen. Die Psychotherapie ist eine Leistung, die beantragt werden muss. Bitte wenden Sie
sich gegebenenfalls vor Therapiebeginn zur Kldrung der Kostendbemahme an lhre TK-
Geschafisstelle. Sie kinnten auch Kontakt zu einer Selbsthifegruppe aufnehmen. Der Austausch
mit Menschen, die dhnliche Probleme haben, kann entlastend und unterstitzend wirken. Die
Patientenorganisation DCCY (www.dccv.de) kann Ihnen bei der Suche nach einer Gruppe in lhrer
Mahe helfen. Zudem bietet sie die Maglichkeit des Austausches mit anderen Befroffenen dber das
Internet an.

Gesundheitliche Sorgen

Die Auswertung |hrer Fragebogendaten legt nahe, dass Sie sich grofe Sorgen um lhre
Gesundheit machen.

Wir empfehlen Ihnen, mit einem Arzt bzw. einer Arztin Ihres Verirauens iber Ihre gesundheitlichen
Sorgen zu sprechen. Gegebenenfalls kdnnten Sie nach der Abkldrung eine psychologische
Behandlung in Anspruch nehmen. Diese wird Ihnen dabei helfen, lhre Sorgen und Angste zu
VETIngem.

Auch der Austausch mit Menschen, die 3dhnliche Probleme haben, kann entlastend und
unterstiitzend wirken. Daher méchien wir lhnen empfehlen, Kontakt zu einer Selbsthilfegruppe
aufzunenmen. Die Patientenorganisation DCCY (www.dccv.de) hilit [hnen bei der Suche nach
einer Gruppe in |hre Nahe hzw. histet Maglichkeiten des Austausches mit anderen Betroffensn
(ber das Intermet an.

Auch das Erlemen von Entspannungstechniken wie etwa das Autogene Training oder die
Progressive Muskelentspannung kann lhnen helfen, mit Ihren Angsten und Sorgen hesser
umzugehen. Solche Kurse werden von verschiedenen Einrichtungen angeboten (z.B. wvon
Yolkshochschulen) und von der TK bezuschusst.
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Vitalitatsverlust

Sie beschreiben |hre personliche Viialitdt als stark eingeschrankt. Midigkeit und rasche
Erschdpfbarkeit gehdren zu den allgemeinen Krankheitsmerkmalen einer CED. Sie kdnnen auch
mit einer erhdhten Depressivitdt einhergehen.

Berichten Sie Ihrem behandelnden Arzt oder lhrer Arztin von diesen Symptomen. So kinnen
mdgliche kirperliche Einflussfaktoren (wie z.B. Blutarmut, Mangelerndhrung) abaeklart werden.
Um Ihre persdnliche Vitalit3t zu steigem wund Erschopfungszustdnde zu mildemn, kann
gegebenenfalls Unterstiizung durch eine Behandlung bei einem Physiotherapeuien gesucht
werden.

Einen Zuschuss durch die TK erhalten Sie dann, wenn lhre Behandlung durch einen Kassenarzt
schrifilich verordnet und anschliefend durch z.B. einen zugelassenen Physiotherapeuten erbracht
wurde.

Auch im Rahmen einer Psychotherapie kinnen Mittel und Wege gefunden werden, um mit der
chronischen Erkrankung, deren Symptomen und der hdufig wechselnden Krankheitsaktivitat
zurecht zu kommen. Hilfestellung bei der Suche nach einem zugelassenen Arzt oder
psychologischen Psychotherapeuten in lhrer Mahe bietet die TK auf ihrer Website (www.tk.de) an.
Die Psychotherapie ist eine Leistung, die beantragt werden muss. Bitte wenden Sie sich
gegebenenfalls vor Therapiebeqginn zur Klarung der Kostenibemahme an Ihre TE-Geschafisstelle.

Anhaltender Stress

Sie geben im Fragebogen an, dass Sie in |hrem Alltagsleben durch Siress belastet sind.
Anhaltender Stress kann das Krankheitshild der CED verschlechtem.

Die Teilnahme an einem Stresshewdlligungsiraining konnte Sie dabei  unterstiizen, mit
anhaltenden  Stresssituationen  besser umzugehen. Sie  lemen mit  Hife  von
Entspannungstechniken (wie etwa das Autogene Training oder die Progressive
Muskelentspannunag), kurzfristig negativen Stress abzubauen und sich seelisch und kdrperlich zu
entspannen. In Stresshewiltigungskursen eremen Sie, wie Sie siressige Siuationen mit mehr
innerer Ruhe bewiltigen konnen. Zusdtzlich werden Stress auslosende Situationen und
Yerhaliensweisen aufgezeigt und am aktiven Gegensteuemn gearbeitet. Kurse zu Sfrategien der
Stressbewiltigung werden z.B. von Volkshochschulen und der TK angeboten. Zusdizlich kann auf
der Wehsite (www.tk.de) der TK kostenfrei eine Broschire "Der Siress”, in der geeignete
Malknahmen zur Stresshewiltigung und aktiven Entspannung vorgestellt werden, heruntergeladen
werden. Auch im Rahmen einer psychotherapeutischen Behandlung kann der Umgang mit Stress
verbessert werden.

Teilhabe am Arbeitsleben

Sie sehen lhre zukinftige Erwerbsfahigkeit durch lhren derzeitigen Gesundheitszustand als stark
gefahrdet an. Eine berufliche bzw. medizinische Rehabilitation (Reha) kénnte Sie dabei

unterstitzen Ihre Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder wieder zu erlangen. Im Rahmen der Reha
2
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sollen die krankheitsbedingten Beeintrachiigungen beseitigt oder abgemildert werden, die die
Berufsaustubung erschweren oder unmdglich erscheinen lassen. Im Vordergrund rehabiltativer
Maknahmen stehen wvor allem dbende und firainierende Verfahren, psychologische wie
sozialrechtliche Beratungen und Patientenschulungen. Die gemeinsamen Servicesisllen fir
Rehabilitation (www_reha-servicestellen.de) und die TE (www tk.de) informieren Sie und helfen
Ihnen bei der Beantragung einer geeigneten Rehamaknahme.

Behindernde Schmerzen

Chronisch entzundliche Darmerkrankungen kdnnen mit starken Schmerzen einhergehen. Nach
Ihren Angaben, leiden Sie selbst zurzeit haufig unter solchen wahrscheinlich krankheitshedingten
Schmerzen (wie z.B. Bauch- oder Gelenkschmerzen), die |hr Alltagsleben beeintrichiigen. Neben
einer guten medikamentdsen Schmerzbehandlung kann beil lang anhalienden Schmerzzustanden
unterstitzend auch eine Schmerztherapie in Erwdgung gezogen werden. Sie ziell auf eine
splrbare Schmerzlinderung ab und soll den Patienten trotz verbleibender Schmerzen ein aktiveres
und erfiilliieres Leben ermdglichen. Psychologische Therapien in der Schmerzbehandlung
beinhalten aulferdem das erenen von Schmerzbewaltigungstechniken. Diese kinnen Sie dabei
unterstitzen, schmerzausldsende oder schmerzverstdrkende Situation und Verhaliensweisen
besser zu erkennen und zu verdndern. Ergdnzend kdnnen schmerzliindermde Methoden wie
Krankengymnastik, Massagen und Entspannungstraining in die Behandlung durchgefiihrt werden.
Eine Bezuschussung durch die TK erhaften Sie dann, wenn Ihr behandelnder Arzt oder Arztin der
Auffassung ist, dass eine ergdnzende schmerzlindernde Methode aus medizinischer Sicht
erforderlich ist und er die fir Sie notwendigen Malknahmen verordnet. Im Anschluss kinnen Sie
die verordnete Behandlung bei jedem zugelassenen Behandler in Anspruch nehmen.

Scham

Sie schildem im Fragebogen, dass es lhnen sehr unangenehm sei, mit anderen dber |hre
Erkrankung zu sprechen. Viele CED-Patienten leiden aufgrund der teilweise unangenshmen
Begleiterscheinungen, wenn beispiglsweise plitzlicher Stuhlgang oder Durchfall nicht beherrscht
werden kann, unter einem ausgepragtem Schamgefihl. Dieses fihrt dazu, dass sich viele
Betroffene zuriickziehen und den Kontakt zu anderen Menschen immer weiter vermeiden. Dies
kann zur Vereinsamung fihren. Es ist auch denkbar, dass aufgrund starker Schamgefiihle wichtige
Informationen dber die Krankheit nicht oder erst verspdiet an die behandelnden Personen
weitergegeben werden.

Es empfiehit sich im geschitzten Kreis einer Selbsthifegruppe Erfahrungen und Gefiihlszustande
mit anderen Betroffenen auszutauschen. Gemeinsam kKann nach Moglichkeiten eines offenen,
selbsthewussten Umgangs mit der Erkrankung gesucht werden. Die Paiientenorganisation der
DCCV (www. dccv.de) ist hier ein wichtiger Ansprechpartner.
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Einschriankung Alltagsaktivitiaten

Durch Ihre Erkrankung sind Sie stark in Ihren Alitagsaktivitaten eingeschrankt. Eine Mobilisierung
und Kraftigung durch eine physio- oder ergotherapeutische Behandlung konnte fiir Sie hilfreich
sein. Eventuell ist zusatzlich ein ambulanter Pllegedienst einzuschalten. Beil der Organisation kann
Ihnen die Geschafisstelle der T (www.ik.de) behilflich sein. Unterstiizung bieten auch
Wohlfahrisverhdnde wie Cantas (www.carias.de) oder Diakonie (www.diakonie.de) im Rahmen
einer allgemeinen Sozialberatung an.

oder

Aufgrund Ihrer Beschwerden fallt es lhnen aktuell schwer, |hren h3uslichen und auferhduslichen
Verpflichtungen nachzukommen.

Im Rahmen einer allgemeinen Sozialberatung, wie sie z.B. von den Wohlfahrisverbanden Caritas
(www_caritas.de) oder Diakonie {(www diakonie.de) angeboten wird, kénnien notwendige Hilfen
organisiert werden.

oder

Inre Krankheit und deren Folgen beeinfrichiigen Sie bei lhren alit3glichen Aufgaben und
Verpflichtungen (im Bereich Arbeit’Schule, Haushalt). Dadurch wird [hre Teilnahme am taglichen
sozialen Leben mdglicherweise eingeschrankt. Im Gesprach mit Ihremilhrer Arzt/Arztin sollten Sie
abkldren, ob eine medizinische Rehabilitation fur Sie in Betracht kommi. Diese konnie Sie dabei
unterstitzen, krankheitsbedingte soziale Beeintrachtigungen zu verbessern oder zu beseitigen. Die
gemeinsamen Servicestellen fir Rehabilitation (www.reha-servicestellen.de) und die TE
(www tk.de) informieren Sie und helfen lhnen bei der Beantragung einer geeigneten
Rehamalnahme.

Einschrankung Freizeitaktivititen und soziale Aktivitaten

Mach Ihren Angaben beeintrdchtigt lhre CED in erheblichem Male |hre Freizeitaktivititen. Auch
das Zusammensein mit Freunden oder Bekannten ist zurzeit stark durch die Erkrankung
eingeschranki.

Es ist empfehlenswert, Kontakt zu anderen Betroffenen aufzunehmen, z.B. dber die
Patientenorganisation der DCCY (www.dccv.de). Der Austausch mit Menschen, die 3hnliche
Probleme haben, kann entlastend und unterstitzend wirken. Zudem kdnnen Sie hilfreiche Tipps
und Informationen einholen.

Enge personliche Beziehungen

lhre chronische Erkrankung betrifft nicht nur Sie als Einzelperson, sondern auch lhre Familie,

Partner und Freunde. Durch |hre CED wird |hre enge persdnliche Beziehung zu Freunden oder
4
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lhrem Partner stark beeintrichtigt. Sie kénnten Kontaki zu anderen Betroffenen aufnehmen, z.B.
(her die Patientenorganisation der DCCY (www.dccv.de). Der Austausch mit Menschen, die
ahnliche Problems haben und Experten in eigener Sache sind, kann hilfreich sein und entlastend
wirken. Sie finden Anregung fir den Umgang mit der eigenen Lebenssituation und werden
ermutigt, neue Wege zu gehen.

Beratungsstellen der Wohlfahrsverbdnde wie z.B. Canfas (www.canias.de) oder Diakonie
{www _diakonie.de) bieten Lebensberatung oder Paar- bzw. Eheberatung an. Eine solche Beratung
kann Sie dabei unterstitzen, sich mit |hrem Pariner Gber Probleme des Zusammenlebens
auszutauschen und dber lhre Bedirfnisse, Winsche, Angste, Arger und Enttiuschung zu
sprechen. Zusatzlich kann sie lhnen beim Aufbau eines neuen Verstandnisses fir einander unter
Einbezug lhrer Erkrankung helfen.

Sexualitat

Sie erleben Ihr Sexualleben durch [hre Erkrankung deutlich beeinirdchtigt. Es wurde nicht ndher
erfasst, worin diese Beeintrichiigung bhesieht. So kann z.B. bei hoher Krankheitsaktivitat das
sexuelle Verlangen nachlassen. Die sexuelle Anziehung kann aber auch durch Symptome und
Begleiterkrankungen eines Morbus Crohn oder einer Colitis ulcerosa (z.B. Fisteln oder kinstlicher
Darmausgang) eingeschrinkt sein. In diesen Fillen fallt es oft schwer, dem anderen unbefangen
gegeniberzutreten und korperliche N3he zuzulassen.

Sie soliten Ihrem behandelnden Arzt oder Ihrer Arztin von der fir Sie unbefriedigenden Situation
berichten. Eine intensivieriz Therapie oder Therapieumstellung kann eventuell die Beschwerden
lindern.

Eine sexualtherapeutische Beratung ist keine Kassenleistung, die TK Gbemimmt keine Kosten.
Dennoch ist es empfehlenswert eine sexualtherapeutische Beratung, wie sie von psychologischer
Seite fir Paare angehoten wird, durchzufihren. Gegehenenfalls kann diese Sie dabel unterstitzen
den Leidensdruck zu verringem und die Intimit3t innerhalb der Beziehung zu férdem.

Soziale Unterstutzung

Im Fragebogen geben Sie an, dass Sie niemanden in lhrem Umfeld haben, der Sie bei Problemen
angemessen unterstitzt.

Sie konnten eine allgemeine Sozialberatung in Anspruch nehmen, wie sie z.B. von den
Wohlfahriseinrichtungen Diakonisches Werk (www.diakonie.de) oder Cantas (www.caritas.de)
angeboten wird. Auch die Kontaktaufnahme zur Patientenorganisation DCCY (www.dccv.de) und
der Austausch mit anderen Betrofienen kinnen Hilfen bieten, auf die Sie im weiteren Verlauf lhrer

Erkrankung zurickgreifen konnen.
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Versicherungen

Im Fragebogen geben Sie an, dass lhnen Leistungen aufgrund lhrer CED verwehri worden
undfoder eine von lhnen gewunschie Versicherung aufgrund lhrer CED nicht abgeschlossen
werden konnte.

Es empfiehlt sich nochmals in Kontakt mit der TK bzw. der entsprechenden Krankenkasse zu
treten, um abzuklaren, warum kein Anspruch auf die Leistung bzw. Versicherung besteht. In ginem
Beratungsgesprach kdnnen Sie zudem Informationen dariber erhalten, welche sozialrechilichen
Anspriiche Ihnen als chronisch kranker Patient zustehen. Eine fachkundige Sozialberatung bieten
Ihnen ehenfalls die Patientenorganisation DCCV  (www.dccv.de) sowie die Unabhdngige
Patientenberatung Deutschland (www unabhaengige-patientenberatung.de) an.

Zuzahlungen

Im Fragebogen gahen Sie an, dass es flir Sie schwierig ist, notwendige Zuzahlungen fiur z.B.
rezeptpflichiige Medikamente, Heil- und Hilfsmittel etc. zu erbringen.

Welche finanziellen Hilfen und Leistungen Ihnen als chronisch kranker Patient zustehen, kdnnten
Sie z.B. in einem Beratungsgesprach mit der TK oder den gemeinsamen Senvicestellen kldren.
Ausfihrliiche Informationen stellt auch der Arbeitskreis "Sozialrechi” der Pafientenorganisation
DCCV (www .dccv.de) zur Verfligung.

Informationsdefizit

Die Auswertung lhres Fragebogens hat ergeben, dass Sie sich nicht ausreichend dber lhre
Erkrankung informiert fihlen oderfund sich zu verschiedenen Themenbereichen mehr
Informaticnen winschean.

Leider gibt es derzeit noch keine regelm3figen regionalen Schulungsangebote fir CED-
Betroffens. In Zusammenarbeit mit der Patientenorganisation DCCY finden in griferen Abst3nden
an wechselnden Orien in Deutschland so genannte Arzi-Patienten-Seminare fir Betroffene staft.
Zusaizlich bietet die DCCV kostenfreie Forthildungsveranstaltungen fiir Betroffens und Angehdrige
an. Aktuelle Termine zu den Veranstaltungen und weitere ausfihrliche und wverstandliche
Informationen zu zahlreichen Themenbereichen finden Sie auf der Website (www.dccv.de) der
DCCV.

Die Bundesarztekammer unterhdt zusammen mit der kassendrztlichen Bundesversinigung
ebenfalls ein Informationsporial fiir Patienten, das auch fir Morbus Crohn und Caolitis ulcerosa
eigene Intemetseiten anbietet (www patienten-information de).

Rauchen

Sie haben im Fragebogen angegeben, dass Sie rauchen. Zugleich leiden Sie an Morbus Crohn.
Tabakrauchen erhdht bei Morbus Crohn-Betroffenen das Rickfallrisiko und fihrt zu einem
schwereren Krankheitsverlauf. Morbus Crohn-Patienten, die dauerhaft mit dem Rauchen aufhdren,
haben hingegen einen bedeutend ginstigeren Krankheitsverlauf und deutlich  weniger

&
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krankheitsschibe als rauchende Patienten. Das ist wissenschafilich helegt. Sie sollten daher an
einem Raucherentwihnungskurs teilnehmen. Auf der Webseite der BZgA (Bundeszenirale fur
gesundheitliche Aufklarung) www.rauchirei-info.de werden lhnen Informationen und Tipps rund um
das Thema "Ausstieg” und Stabilisierung [hrer Rauchfreiheit zur Verfugung gestelit. Zusatzlich
bietet die BZgA ausfihrliche und kostenfrele Materialien wie z.B. ein Rauchfrei-Start-Paket an, mit
dem Raucher auf dem Weg in die Rauchfreiheit unterstitzt werden.
Auf der Intemetseite der BZgA besteht auch die Moglichkeit, sich fir das "Rauchfrei-
Ausstiegsprogramm” kostenlos anzumelden. Hier werden die Teilnehmenden dber 21 Tage bei
ihrer Entwdhnung begleitet.

Die Kosten fir Raucherentwihnungskurse werden in der Regel von der TK bezuschusst. Die TK
bietet auch eigens Programme an. Um  weitere Informationen zu  verschiedenen
Raucherentwdhnungsprogrammen und deren Kostenibemahme zu erhalten, wenden Sie sich an
die Geschaftsstelle der TK.

Ernahrungseinschrankung

Sie schilderian uns im Fragebogen, dass Sie sich bel der Auswahl, Zubereitung und dem Verzehr
von Lebensmitieln stark eingeschrankt fuhlen. Diese Aussage lasst vermuten, dass Sie im Bereich
Emahrung viele offens Fragen haben und Rat bendtigen. Beratung und Unterstitzung bei Fragen
rund um das Thema Emahrung bei CED (z.B. Nahrungsmittelunvertrdglichkeiten,
Mangelzustinde) kénnen Sie im Rahmen einer Emahrungsberatung durch einen Okotrophologen
oder Didtassistenten erhalten. Die TK-Geschiftsstelle nennt Ihnen gem anerkannte Kursleiter in
Ihrer Umgehung. Auch die Deutsche Gesellschaft fur Emahrung e V. (www._dge.de), der Verband
der Didtassistenten e V. (www.vdd.de) oder der Verband der Oecotrophologen e V. (www . vdoe.de)
kann |hnen Auskunft dber geeignete Ansprechpariner in lhrer MN3he geben. Die
Selbsthilfecrganisation DCCV (www.dcov.de) bietet auf ihren Internetseiten ebenfalls ausfihriche
Informationen zum Thema Emahrung an.

Die TK beteiligt sich an bis zu finf Beratungsterminen. Genauvere Informationen zu Zuschissen
und Kostenerstattungen erhalten Sie in Inrer TK-Geschafissielle.

Stoma

MNach den Angaben im Fragebogen, haben Sie offene Fragen zur Handhabung lhres kinstlichen
Darmausgangs und/oder akiuelle Prohleme mit Ihrem Stoma.

Im Rahmen einer Stomatherapie, die von speziell ausgebildeten Pllegefachkraften angeboten wird,
kinnten Ihre Fragen und Probleme besprochen werden. Die Selbsthilfeorganisation wvon
Stomatrdgern, die Deutsche ILCO, hietet auf ihren Intemetseiten hilfreiche Informationen rund um
das Stoma an {www.ilco.de). Dort werden auch regionale Kontaktadressen genannt, bel denen
Stomatrager Hilfe erhalten und beraten werden.
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Ausgepragte Krankheitsaktivitat

Die Auswertung lhrer Angaben im Fragebogen legt nahe, dass Sie derzeit unter sinem akuten
Krankheitsschub mit ausgepragter Akiivitat leiden.

Gemeinsam mit Ihrem behandelnden Arzt oder Ihrer Arziin solten Sie Ihre medikamentise
Wersorgung dberprifen und dem aktuellen Verlauf anpassen. Abhdngig von der Schwere lhres
derzeitigen Krankheitsverlaufs sollten Sie eine Uberweisung zu einer gastroenterologischen
Facharztpraxis (zweite Behandlungsehene) oder zu einer spezialisierten Facharzipraxis (CED-
Ambulanz bzw. CED-Schwerpunktpraxis) auf der dritten ambulanten Behandlungsebene in
Emwagung ziehen. Eine Liste aller CED-Ambulanzen in Deutschland finden Sie auf der Webseite
der DCCV (www dcev.de), in der DCCV-Geschaftsstelle erhalten Sie Auskunft zu Facharzten in
lhrer Mahe.

Begleit- und Folgeerkrankungen
Bei CED-Erkrankien kinnen Beschwerden und Erkrankungen auferhalb des Magen-Darmirakies
aufireten, die klinisch mit der Darmerkrankung zusammenhangen.

Auge:
Sie berichten von Entzindungen der Augenhdute. Eine augendrziliche Untersuchung sollie
magliche Zusammenhange klaren und eine Behandlung der Entzindung einleiten.

Haut:

Im Fragebogen berichten Sie von Hautverdnderungen, die im Zusammenhang mit einem akuten
Schub von Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa stehen kdnnten. Ein Hautarzt kann dabei helfen
Zusammenhinge aufzukldren und eine Behandlung einzuleiten.

Gelenk:

Sie geben im Fragehogen an, unter Gelenkschmerzen zu leiden.

Viele CED-Patienten entwickeln im Krankheitsverlauf Gelenkbeschwerden, die teilweise mit
Uberwdrmung und Rétung der Gelenke einhergehen. Eine fachdrziliche Untersuchung beim
Rheumatologen zur AbklErung der Symptome ist ratsam.

Fistel:

Sie lziden aktuell unter Fisteln undfoder Abszessen.

Eine Behandiung dieser Beschwerden ist ratsam und sollte in enger Kooperation zwischen
gastroenterologischen und chirurgischen Fachveriretern erfolgen. Auch ein Facharzt  mit
proktologischem Schwerpunkt (d.h. Erkrankungen des Enddarms) kann in die Behandiung
eingebunden werden.
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Medikamente

Mebenwirkungen:
Die won Ihnen eingsnommenen Medikamente gehen nach lhren Angaben mit starken
Mebenwirkungen sinher.

Compliance:
Sie geben im Fragehogen an, dass es |hnen schwer fillt, |hre Medikamente wie vom Arzt
verordnet einzunehmen.

Weiter zu Compliance/Nebenwirkungen:

Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem behandeinden Arzt oder Ihrer Arztin Gber lhre Schwierigkeiten
mit der verordneten medikamentdsen Behandlung im Gesprach bleiben. Gemeinsam ist eine
Medikation zu suchen, die Ihren Bedirfnissen entgegenkommt und Erfolg verspricht.

Wirksamkeit:

Sie beurteilen die augenblickliche Wirksamkeit Ihrer CED-Medikamente als nicht zufriedenstellend.
Es ist wichfig, dass Sie dariiber mit Ihrem Arztilhrer Arztin sprechen, damit erfsie Ihre Behandlung
anpassen kann. Oft gibt es die Maglichkeit, z.B. durch das Verschreiben anderer Medikamente
oder durch die Anderung der Dosis, die Wirkung zu verbessem. Gameinsam ist eine Madikation zu
suchen, die lhren Bedldrfnissen entgegenkommt und Erfolg verspricht.

Alternativmedizin

Sie haben sich, lhren Angaben zufolge, in den vergangensn Monaten einer altemativen-
Inaturheilkundlichen CED-Behandiung unterzogen. Mit Ihrer behandelnden Arztin oder lhrem Arzt
haben Sie noch nicht dariber gesprochen. Wir méchten Ihnen vorschlagen, dies nachzuholen.
Berichten Sie ihrfihm wvon der gewdhlten nicht-konventionellen Behandlung und won lhren
Erfahrungen. Hilfe aulerhalb der Schulmedizin zu suchen ist kein Verrauensbruch. Ihr Arzt/lhre
Arztin weil, dass fast alle CED-Patienten (wie andere chronisch Erkrankte) diesen Weg gehen.
Wichtig ist, dass die Altemativmedizin nicht neue Unruhe beinhaltet und Sie finanziell Gberfordert.
Ein Problem kénnte auch dadurch entstehen, dass die Behandlung streng alternativ erfolgen soll.
Besprachen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin, ob fiir Sie tatsdchlich die Maglichkeit besteht
alternative- gegen konventionelle Behandlungen zu ersetzenfauszutauschen.

Spezielle Empfehlung zur medizinischen Rehabilitation

Die wvon Ihnen im Fragebogen gemachten Angaben lassen bel vielen verschiedenen
Problemfeldern einen Handiungsbedarf erkennen. Es wurden daher mehrere verschiedene
Behandlungsformen empfohlen. Diese lassen sich gemeinsam mdglichenweise in der ambulanten

Wersorgung nur schwerlich umseizen. Daher kdnnte auch an die Beantragung einer medizinischen
9

120




Rehabilitation in einer geeigneten Einrichiung gedacht werden. Hier steht, fur in der Regel drei
Wochen, verlasslich ein Team von Verretern aller notwendigen Fachrichtungen zur Yerfligung
(z.B. Gasfroenterologe, Psychologe, Physiotherapeut, Emahrungsberater, Sozialarbeiter). Bitte
sprechen Sie auch hieriiber mit Ihrem behandelnden Arzt bzw. Ihrer Arztin.

Wir winschen Ihnen einen ginstigen Verlauf lhrer Erkrankung!

10
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Anhang 11: Patientenanschreiben

Interventionsgruppe

;"‘?-f'” A Akademisches Zentrum fiir Bevolkerungsmedizin und
] - . Versorgungsforschung

X TRy E T Seniorprofessur fiir Bevolkerungsmedizin

b ] UNIVERSITAT ZU LUBECK - .

? By o Prof. Dr. med. Dr. phil. Heiner Raspe

rl %& A

Py ;.;\P

Universitdt zu Libeck - Ratze burger Allee 160 - 23538 Liibeck

PROCED-STUDIE

Sehr verehrte TK-Versicherte,

vor einigen Wochen erklarten Sie sich bereit, an einer Studie zur Verbesserung der Versorgung bei
Morbus Crohn und Calitis ulcerosa teilzunehmen. Sie erhielten dazu einen ausfihrichen Fragebogen
zu lhrem Gesundheitszustand, den Sie an die Universitat zu Libeck zuriicksandten. Herzlichen Dank!

Zusammen mit dem Fragebogen erhielten Sie auch ausfihrliches schrflliches Matenal zum Ablauf der
Studie. Darin wurden Sie unter anderem Gber die zufillige Zuteilung zu einer von zwei maglichen
Gruppen (Studiengruppe A oder B) aufgeklart.

Wir mochten lhnen heute mitteilen, dass Sie nach dem Zufallsprinzip der Studiengruppe A
Zugewiesen wurden.

Die Teilnehmer der Studiengruppe A bekommen unmittelbar die Auswertung des Fragebogens
zusammen mit Yersorgungsempfehlungen sowie eine Broschiire zu den Versorgungspfaden ber die
TK zugeschickt. (Zur Erinnerung: Die Gruppenzuteilung nimmt keinen Einfluss auf die Gewahrung der
iblichen Regelleistungen der TK.)

Sie erhalten heute von uns folgende Unterlagen:

(1) die Auswertung lhres Fragebogens mit Auskunft zu aktuellen korperlichen, seelischenund sozialen
Problemen zusammen mit zugeschnittenen Wersorgungsempfehlungen (Empfehlungen zu
Behandlungs- und Beratungsangeboten)

(2) eine Broschiire zu den Versorgungspfaden

Wir empfehlen Ihnen, mit einem Arzt bzw. einer Arztin Ihres Vertrauens die Ergebnisse
der Auswertung zu besprechen. Uberlegen Sie gemeinsam, welche der empfohlenen
Versorgungsangebote fiir Sie von Nutzen sein kénnten.

In etwa einem Jahr erhalten Sie einen zweiten Fragebogen zugesandt. Mit seiner Hilfe k&nnen wir uns
ein Bild dber Verauf und Entwicklung lhres Gesundheitszustandes machen.

Bei Fragen zur Studie wenden Sie sich bitte unter der Tel. 0451/5005849 an Fr. Langbrandtner (Mo.-
Do. 9 Uhr - 12 Uhr) oder unter der Tel. 0431/3005854 an Fr. Dr. Hippe (Fr. 8 Uhr - 12 Uhr).

Mit freundlichen Grilken

e Oa.

Prof. Dr. Dr. Heiner Raspe

Codenummer: «lDs 1
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Ergebnis der Fragebogenauswertung: Ihr persénliches Problemprofil

Der von lhnen bearbeitete Fragebogen erfasst 22 verschiedene korperliche, seelische und soziale
Problembereiche, die mit einer chronisch entziindlichen Darmerkrankung (CED) verbunden sein
konnen. Bei der Fragenbogenauswertung wurden lhre Antworten mit denen von Gesunden sowie
anderen an CED erkrankten Personen verglichen.

Auf den folgenden Seiten sind die Problembereiche, bei denen sich fir lhre Person ein méglicher
Handlungsbedarf erkennen lasst, aufgefuhrt. Diese Problemfelder werden Ihnen naher erdauter

und magliche Behandlungs- und Beratungsangeboten vorgestellt.

Insgesamt konnten wir anhand lhres Fragebogens 4 “aktive” Problemfelder feststellen.

Erlauben Sie uns einen Hinweis vorab: lhre Antworten im Fragebogen wurden von uns mit Hilfe
eines Computerprogramms verarbeifet. Die Ergebnisse der Auswerfung wurden in einem zweiten
Schritt automatisch bestimmten vorformuliertenn Empfehlungen zugeordnet. Dieses Vorgehen kann
dazu fithren, dass sich bei der Schilderung [hrer Probleme und Risiken einzelne Formulierungen
wiederhalen. Wir bitten Sie, sich nicht daran zu stéren, wenn der Text sich deshalb an manchen

Stellen "holprig" liest.

Aufstellung der Problemfelder

Teilhabe am Arbeitsleben

Sie sehen lhre zukinftige Erwerbsfahigkeit durch lhren derzeitigen Gesundheitszustand als stark
gefahrdet an. Eine berufliche bzw. medizinische Rehabilitation (Reha) kénnte Sie dabei
unterstitzen lhre Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder wieder zu erlangen. Im Rahmen der Reha
sollen die krankheitsbedingten Beeintrichtigungen beseitigt oder abgemildert werden, die die
Berufsausibung erschweren oder unméglich erscheinen lassen. Im Vordergrund rehabilitativer
Malinahmen stehen wvor allem (bende und trainierende Verfahren, psychologische wie
sozialrechtliche Beratungen und Patientenschulungen. Die gemeinsamen Servicestellen fir
Rehabilitation {www.reha-servicestellen.de) und die TK (www.tk.de) informieren Sie und helfen

lhnen bei der Beantragung einer geeigneten Rehamalnahme.

Informationsdefizit

Die Auswertung lhres Fragebogens hat ergeben, dass Sie sich nicht ausreichend dber lhre
Erkrankung informiert fihlen oderfund sich zu verschiedenen Themenbereichen mehr
Informationen winschen.

Leider gibt es derzeit noch keine regelmaligen regionalen Schulungsangebote fur CED-
Betroffene. In Zusammenarbeit mit der Patientenorganisation DCCV finden in griteren Abstanden

Codenummer: «lD e 2
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PROCED-STUDIE

Sehr verehrte TK-Versicherte,

vor einigen Wochen erklarten Sie sich bereit, an einer Studie zur Verbesserung der Versorgung bei
Morbus Crohn und Colitis ulcerosa teilzunehmen. Sie erhielten dazu einen ausfiihrlichen Fragebogen
zu lhrem Gesundheitszustand, den Sie an die Universitdt zu Libeck zuricksandten. Herzlichen Dankl

Zusammen mit dem Fragebogen erhielten Sie auch ausfiihrliches schriflliches Material zum Ablauf der
Studie. Darin wurden Sie unter anderem dber die zufallige Zuteilung zu einer von zwei maglichen
Gruppen (Studiengruppe A oder B) aufgeklart.

Wir méchten lhnen heute mitteilen, dass Sie nach dem Zufallsprinzip der Studiengruppe B
zugewiesen wurden. Diese Gruppe wird auf die herkémmliche Weise betreut. (Zur Erinnerung: Die
Gruppenzuteilung nimmt keinen Einfluss auf die Gewihrung der iiblichen Regelleistungen der TK.)

Sie erhalten daher heute noch keine Auswertung lhres Fragebogens von uns.
In etwa einem Jahr werden wir lhnen einen zweiten Fragebogen zuschicken. Mit seiner Hilfe

konnen wir uns dann ein Bild iber Verauf und Entwicklung lhres Gesundheitszustandes machen.

Erst nach dieser zweiten Befragung, erhalten Sie von uns eine schriftliche Auswertung lhres
Fragebogens mit Auskunft zu lhren dann aktuellen kérperlichen, seelischen und sozialen Problemen
und Risiken zusammen mit zugeschnittenen Wersorgungsempfehlungen (Empfehlungen zu
Behandlungs- und Beratungsangeboten). Zusatzlich werden wir lhnen dann auch die Broschire zu den
Versorgungspfaden zur Verfiigung stellen.

Bei Fragen zur Studie wenden Sie sich bitte unter der Tel. 04531/3005849 an Fr. Langbrandtner (Mo.-
Do. 9 Uhr - 12 Uhr) oder unter der Tel. 0451/5005854 an Fr. Dr. Hiuppe (Fr. 9 Uhr — 12 Uhr).

Mit freundlichen Griiken

VI

Prof. Dr. Dr. Heiner Raspe

Akademisches Zentrum fir Bevolkerungsmedizin und
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Anhang 12: Patientenriickmeldung

Ergebnis der Fragebogenauswertung: lhr perstnliches Problemprofil

Dervon lhnen bearbeitete Fragebogen erfasst 22 verschiedene krperliche, seelische und soziale
Problembereiche, die mit einer chronisch entziindlichen Darmerkrankung (CED) verbunden sein
konnen. Bei der Fragenbogenauswertung wurden lhre Antworten mit denen von Gesunden sowie

anderen an CED erkrankten Personen verglichen.

Wir freuen uns, lhnen mitteilen zu kénnen, dass sich bei keinem der von uns angesprochenen
Problemfelder aktuell ein Handlungsbedarf fiir lhre Person abzeichnet. Nach unserem Eindruck

gelingt es lhnen, die vielfaltigen Herausforderungen der CED-Erkrankung erfolgreich zu meistemn.

Wir wiinschen lhnen einen ginstigen Verauf lhrer Erkrankung!

Codenummer: D 2
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Anhang 13: Versorgungspfade-Broschiire
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Anhang

Kurzfassung der Versorgungspfade fiir
Patientinnen und Patienten mit Morbus
Crohn oder Colitis ulcerosa’

Vorbemerkung:

Im Juniheft 2009 der Zeitschrift fur Gastroenterologie wur-
den Mersorgungspfade” fiir erwachsene Patientinnen und
Patienten mit den chronisch entziindlichen Darmerkran-
kungen Morbus Crohn und Colitis ulcerosa vergffentlicht. Es
werden Handlungsempfehlungen fir eine umfassende Ver-
sorgung Diese soll ficheriib eifend und pro-
blemorientiert sein. Die Empfehlungen richten sich an arztli-
che wie nichtirztliche Berufsgruppen und Einrichtungen, die
an der Versorgung von Kranken mit chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen (CED) beteiligt sind. Sie wollen die Zu-
sammenarbeit zwischen den verschiedenen behandelnden
Gruppen férdern. Die Versorgungspfade” griinden auf klini-
schen Uberlegungen, Interviews mit medizinischen Fachleu-
ten und Patientenvertretern sowie auf den Ergebnissen einer
Betroffenenbefragung.

Uber 1000 Kranke in verschiedenen Regionen Deutschlands
fiillten dafiir einen umfangreichen Fragebogen aus. Sie ga-
ben Auskunft Giber die Auswirkungen der Erkrankung auf
verschiedene Lebensbereiche (Alltag, Beruf und Freizeit). Es
zeigte sich, dass die CED-Erkrankung mit einer Vielzahl von
kérperlichen Beschwerden, seelischen Beeintrachtigungen
und sozialen Probleme einhergehen kann.

Die vorliegende Broschire fasst wichtige Aussagen der Ver-
sorgungspfade” verstandlich zusammen. Dabei wird weitge-
hend auf Fachbegriffe verzichtet, Werden dennech medizini-
sche Begriffe verwendet, werden sie erldutert.

1 Raspe Hetal. te und Kkonsentierts
far it Morbus
Crohn oder Colitis ulcerosa. Z Gastroenterol 2003; 47: 541-562

Krankheitsverlaufe

Die Versorgungspfade” verwenden folgende grobe Eintei-
lung méglicher Krankheitsverliufe:

(a) Mono- /oligoepisodische Krankheitsverlaufe: Sie sind
dadurch gekennzeichnet, dass die Krankheitszeichen nach
einer oder einigen wenigen Krankheitsphasen (Episoden)
nachlassen und es friher oder spater zu einer anhaltenden
Ruhephase der Erkrankung (Remission) kommt.

(b) Intermittierende Krankheitsverldufe zeichnen sich
dadurch aus, dass Ruhephasen und Krankheitsschiibe im
Wechsel auftreten (intermittierender Verlauf = Verlauf mit
Unterbrechungen). Zwischen den wiederkehrenden Krank-
heitsschiiben sind die Betroffenen mehr oder weniger be-
schwerdefrei.

(c) Bei chronisch aktiven Krankheitsverldufen fehlen Zei-
ten, in denen die Patientinnen und Patienten weitgehend
beschwerdefrei sind. Es lasst sich langfristig (evtl. nur kurz
unterbrachen durch Kortison? oder z.B. aber auch trotz
weiterer Kortisongabe) eine, wenn auch in der Schwere
wechselnde Krankheitsaktivitit nachweisen.

(d) Von komplizierten, schweren Krankheitsverldufen
wird gesprochen, wenn im Laufe der Zeit die Schwere und
Aktivitat der Krankheit weiter ansteigt. Zu dieser Gruppe
zahlt auch ein kurzfristig hechaktives und bedrohliches
Krankheitshild (fulminanter Verlauf).

2 Mit: hlich eine

genen, heute synthetisch hergesteliten Hormonen bezeichnet.
Zur Behandlung der CED werden vor allem Glukokortikoide
eingesetzt wie 2.B. Budesonid, Prednisolon (8. Decortin®,
Budenofalk®).

anhaltende
Ruhephase

wiederkehrende
Schibe

Krankheit
immer
aktiv

Zunahme
der
Aktivitat

drei ambulante
Behandlungs-
ebenen

oder in einer Rehaklinik an einem anderen Ort).

Ambulante Langzeitbetreuung

Der ambulante Versorgungssektor ibernimmt die Lang-
zeitbetreuung der CED-Kranken. Die Betreuung erfolgt da-
bei auf drei Ebenen:

-aufder hausarztlichen Ebene (erste Behandlungsebene)

- auf der Ebene der spezialisierten gastroenterologischen Fach-
arztpraxen® (zweite Behandlungsebene)

-auf der Ebene der hochspezialisierten CED-Schwerpunkt-
praxen oder CED-A zen (dritte Behandl bene).

Auf welcher dieser drei Ebenen die Betroffenen (iberwie-
gend behandelt werden sollten, hangt vor allem von der
Schwere und dem Verlauf der Krankheit ab.

3 Die befasst sich mit E des
Magen-D: ‘mit diesem Trakt
Organe Leber, Gallenblase und Bauchspeicheldrilse. Sie ist ein

Inneren Medizin. Auf spezi-
alisierte Arztinnen und Arzte werden als Gastroenterologen
bezeichnet.

Fachpraxen (zweite Behandlungsebene) versorgt. Ihnen soll-
te einmal jahrlich eine Beratung auf der dritten Ebene ange-
boten werden.

Betroffene mit schweren, komplizierten Krankheitsverliu-
fen oder fulminantem Verlauf benétigen die hochspezia-
lisierte Versorgung in CED-Schwerpunktpraxen oder CED-
Ambulanzen (dritte Behandlungsebene).

Regionale Gegebenheiten sowie Wiinsche der Patientinnen
und Patienten werden beriicksichtigt.

4 hnung fr
kamente zur Unterdriickung einer Abwehrreaktion des Kiirpers;
Arzneimittel wie zB. Azathioprin gehsren zu den seit langem

CED-Schwerpunkt-
prais bzw.
-Ambulanz

4 5
Einteilung in Versorgungssektoren Die Versorgungspfade” sehen die Langzeitbetreuung
mono-/ oligoepisodischer und intermittierender Krank- hausirztliche
Die medizinische Versorgungslandschaft lasst sich in drei heitsverlaufe uiberwiegend als eine Aufgabe der hausarzt- Bzhandlungs-
Teile (Sektoren) gliedern: lichen Behandlungsebene. Einmal im Jahr soliten die hier sbene
drei Der ambulante Versorgungssektor umfasst die Behand- betreuten Patienten das Angebot erhalten, die gastroente-
medizinische lung in Arztpraxen und Krankenhausambulanzen. rologischen Fachirzte/ Facharztinnen der niachsten Ebene
Versorgur Der stationire Versor ktor bezieht sich auf dieVer- aufzusuchen.
sorgung im Krankenhaus wahrend eines stationaren Aufent-
haltes. CED-Patientinnen und Patienten mit chronisch aktivem
Der rehabilitative Versorgungssel beinhaltet die Be- Verlauf und einer stabilen Phase unter einer immunsup- gastro-
handlung in einer Rehabilitationseinrichtung (am Wohnort pressi herapie ohne liche ikati g{tsmh’g'ma
nen werden schwerpunktmiBig von gastroenterologischen proxts
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Anhang

Erstbeurteilung
durch den Hausarzt

bei Verdacht
Uberweisung

Orientierung
an Leitlinien

Internetadresse

Merkmale einer guten Versorgung

Mach den Versorgungspfaden” zeichnet sich eine gute Ver-
sorgung durch folgende Merkmale aus:

P Ziigige Feststellung der Erkrankung

Bei Patienten und Patientinnen mit Beschwerden des Ma-
gen-Darm-Traktes, die langer als zwei Wochen andauern, er-
folgt eine Erstbeurteilung durch den Hausarzt. Bei Verdacht
auf eine chronisch entzindliche Darmerkrankung werden
die Betroffenen ohne weiteren Zeitverzug an die zweite
Behandlungsebene tberwiesen. Hier erfolgt die Diagnose-
stellung. Zum Einsatz kommen neben Laborkontrollen und
Ultraschalluntersuchung auch Darm- bzw. Magenspiege-
lung mit Entnahme von Gewebeproben.

>V -gung nach den aktuellen L
Die Feststellung der Erkrankung (Diagnose), Behandlung
(Therapie) sowie Vorbeugung (Pravention) kérperlicher Scha-
digungen orientiert sich an den Empfehlungen der aktuellen
Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fir Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS).

Zur Eriduterung: Leitlinien empfehlen auf der Grundlage des
aktuellen medizinischen Kenntnisstandes, wie eine bestimmte
Erkrankung festgestellt und behandelt werden solite. Dabei set-
zen sie wissenschaftiiche Erkenntnisse in praktische Handlungs-
empfehlungen um. Sie sind also eine Richtschnur fur Diagnose
und Therapie, an der sich Arzte und Patienten orientieren kén-
nen. Rechtlich verbindlich sind Leitlinien nicht. In begriindeten
Féllen sind Abweichungen méglich bzw. notwendig. Die beiden
Leitlinien zu Morbus Crohn und Colitis ulcerosa liegen inzwischen
auch in einer laienverstindlichen Kurzfassung vor. Die CED- Leit-
linen sind im Intemet (ber die Website der Deutsche Morbus
Crohn/ Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV) zugdnglich (LINK:
http://www.dcev.de/crohi litis/therapie-behandlung/leitlini-

en/leitlinien-links/).

P Beriicksichtigung kérperlicher, seelischer und sozialer
Problemfelder

Im Verlauf der chronisch entziindlichen Darmerkrankung
werden die Betroffenen nicht nur von kérperlichen Proble-
men belastet. Hinzu tritt eine Vielzahl von seelischen und
sozialen Problemen. Angste, Sorgen und Schwierigkeiten
werden von den Patienten und Patientinnen aber hiufig
nicht van selbst mitgeteilt. Von Beginn der Krankheit an sind
daher korperliche wie seelische und soziale Problemfelder
von den behandelnden Arztinnen und Arzten regelmiRig
anzusprechen. Zur Erkennung und Eingrenzung der Pro-
blemfelder kann zusdtzlich zur Vorbereitung des arztlichen
Gespraches ein Fragebogen eingesetzt werden.

P Ficheriibergreifende Versorgung

In Abhangigkeit von den persénlichen Problemprofilen der
Kranken und ihren Winschen werden weitere medizinische
wie nichtmedizinische Berufsgruppen in die Behandlung
einbezogen. Sie bieten Hilfen zur Bewaltigung der jeweili-
gen Belastungen an. Regionale CED-Versorgungsnetze un-
terstitzen eine solche fachib ifende Z rheit.
Zum Teilnehmerkreis eines solchen Netzwerkes gehdren z.B.
Augenarzte, Chirurgen, Hautarzte, Ok phols v, Physio-
therap Proktologen®, Rh I 1, Schmerzthera-

peuten, Psychotherapeuten.

P Patientenschulung

Es werden regelmaBig Schulungen, méaglichst auch in klei-
nen Gruppen, angeboten, die sich am Informatienshedarf
der Betroffenen orientieren. Den Patienten und Patientin-
nen werden dabei Kenntnisse und igkeiten vermittelt,
die ihnen erméglichen, eine aktive Rolle in der Planung und
Durchfihrung der Behandlung zu Gbernehmen.

5 [¢] dbar
wissenschaftliche Erkenntnisse in Ernghrungsfragen.
6 Die Proktologie ist ein medizinisches Teilgebiat, das sich haupt-

sachlich mit den Erkrankungen des Enddarms beschiftigt.

Vielzahl an
Problemen
wahmehmen

Aufbau eines
Netzwerkes

Patienten befihigen

Arzt-Patienten-
Gespriich wichtig

enge
Zusammenarbeit

Langzeitbetreuung

Lotsenfunktion

P Einbindung der Betroffenen in Entscheidungsfindung
Stehen medizinische Entscheidungen an, so wird dem
Patient bzw. der Patientin angeboten, gemeinschaftlich mit
dem behandelnden Arzt iiber die néchsten Schritte zu ent-
scheiden. So werden in Gesprachen z.B. Informaticnen zu den
wverschiedenen Behandlungswegen diskutiert. Vor- und Nach-
teile werden zusammen abgewogen. Am Ende der Diskussio-
nen gelangt man zu einer gemeinsamen Entscheidung.

P Vernetzung

Es findet eine enge und zuverlassige Zusammenarbeit und
Abstimmung zwischen allen drei ambulanten Behandlungs-
ebenen statt. Ebenso arbeiten der ambulante, stationdre
und rehabilitative Versorgungssektor eng zusammen. Nicht-
arztlich Berufsgruppen, Einrichtungen und Kostentriger
werden in die Versorgung einbezogen.

Erste ambulante Behandlungsebene

Zum hausérztlichen Aufgabenbereich (erste Behand-
lungsebene) zahlt nach der ersten Diagnostik die Langzeit-
betreuung milder Krankheitsverlaufe (episodischer Verlauf).
Auch Patienten und Patientinnen mit Krankheitsverlaufen,
bei denen immer wieder Krankheitsschiilbe auftreten, zwi-
schen denen die Betroffenen aber weitgehend beschwer-
defrei sind (intermittierender Verlauf), knnen berwiegend
hausdrztlich betreut werden. Aufierdem ibernimmt der
Hausarzt bzw. die Hausérztin die Versorgung aller weiteran
Gesundheitsprobleme der Patientinnen und Patienten.
Er/Sie flhrt Hausbesuche durch und ist erste Ansprechsta-
tion fir Krankheits- und Therapiekomplikationen. Hausarzt-
lich Tatige behalten den speziellen familidren und sozialen
Hintergrund der Betroffenen im Blick. Sie beraten die Betrof-
fenen in Hinblick auf Behandlungsvorschlige und iberneh-
men eine koordinierende und Lotsen-Funktion.

Eine Uberweisung von Patienten und Patientinnen an die
zweite oder (je nach regionalen Gegebenheiten) an die drit-
te Behandlungsebene sollte erfolgen

-wenn ein schwerer Krankheitsschub auftritt,

- wenn die Krankheit trotz Kortisongabe aktiv bleibt un
ne beschwerdefreien Zeiten auftreten (Steroidrefrakt:

-wenn die Krankheitssymptome bei einer Verringerung der
Kortisondasis oder nach deren Beendigung sofort wieder-
kehren (Steroidabhangigkeit),

- bei einer Kortisondauertherapie, auch wenn unter Kortison
eine Beschwerdefreiheit auftritt,

-wenn es zum Auftreten von entzindlichen Veranderungen
auBerhalb des Magen/Darmtraktes kommt; es treten darm-
ferne Beschwerden auf wie z.B. Gelenkschmerzen, Entziin-
dungen an den Augen oder Hautausschlage (extraintesti-
nale Manifestationen),

-wenn Komplikationen auftreten: wie zB. Abszesse (abge-
kapselte Eiteransammlungen), Fisteln {vom Darm ausge-
hende roéh armige Gangbildung), S v (Engstelle
im Darm), Neb irkungen der Medik

e,

- beim Auftreten einer Mangelemahrung; z.B. Eiweimangel,
Vitaminmangel, Mangel an Mineralien wie Kalzium- oder
Eisen, deutliche Gewichtsabnahme,

-zur Uberwachungskoloskopie (Dickdarmspiegelung zur
Krebsvorsarge)

Der Hausarzt bzw. die Hausarztin arbeitet eng mit der zwei-
ten bzw. dritten Behandlungsebene zusammen. Fir die zur

Oberweisung an die
zwieite Ebene
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Anhang

10

1

Therapie mit
Immunsuppressiva

weitere
Aufgaben

zweiten bzw. dritten Behandlungsebene Uberwi 1
Patientinnen und Patienten, die dort lingerfristig weiter be-
treut werden, ibernimmt er/sie die Mitbehandlung.

Zweite ambulante Behandlungsebene

Zu den Aufgaben der gastroenterologischen Fachpraxis
zahlt die Versorgung von CED-Patientinnen und Patienten
mit chronisch aktivem Verlauf (je nach lokalen Gegeben-
heiten kénnen diese Aufgaben teilweise auch von fach-
arztlichen Internisten oder ggf. auch von Krankenhaus-
ambulanzen wahrgenommen werden). Diese Patienten und
Patientinnen benétigen in der Regel eine Therapie mit Im-
munsuppressiva.

Weitere Aufgaben sind:

- Abklirung der hausidrztlichen Verdachtsdiagnose (Ul-
traschalluntersuchung, Darm- bzw. Magenspiegelung mit
Gewebeentnahme)

- Unterstiitzung der hausirztlichen Ebene bei der Be-
handlung von Erkrankten mit mildem oder intermittieren-
dem Krankheitsverlauf z.B. durch Therapievorschlige im
Anschluss an eine Kontrolluntersuchung oder einen Ge-
sprachstermin

- Durchfiihrung regelmiBiger Kontrelluntersuchungen,
um unerwinschte Folgen der Erkrankung vorzubeugen
bzw. frith zu erkennen

- Durchfihrung ven Keloskopien (Dickdarmspiegelungen)
zur Fritherkennung von bésartigen Verdnderungen der
Darmschleimhautzellen (Darmkrebsvorsorge) bei langjah-
rigen Krankheitsverldufen und zur Beurteilung der Krank-
heitsaktivitat

- Beurteilung von Problemen des Enddarmes wie Fisteln,
Fissuren (Hautrisse), Storungen der SchlieBmuskelfunktion,
ggf.in Zusammenarbeit mit Proktologen

-Angebot einer CED-Sprechstunde sowie kurzfristige
Terminvereinbarung bei aktuellen Notfallen und Not-
situationen

Eine Ub: isung an die dritte Behandlungsebene sollte er-
folgen, wenn die dardbehandl mit Imm essi-
va versagt sowie bei einer Verschlechterung des Krankheits-
bildes.

Uberweisung an die
dritte Ebene

13

umfassende
Erfahrung

geschultes Personal

CED-Sprechstunde

Vernetzung
mit anderen
Spezialisten

Dritte ambulante Behandlungsebene

Betroffene mit schweren, komplizierten Krankheitsverlaufen
oder fulminantem Verlauf (plétzlich beginnend, schnell und
heftig verlaufend) benétigen die hochspezialisierte Versor-
gung in CED-Schwerpunktpraxen oder CED-Ambulanzen.

Diese zeichnen sich unter anderem durch folgende Merk-
male aus:

-umfassende Erfahrung der Arztinnen und Arzte in der Un-
tersuchung und Behandlung von CED-Kranken: Im Jahr
werden circa 150 oder mehr CED-Patienten behandelt,
darunter auch mindestens 75 Kranke mit schweren, kom-
plizierten Verlaufen; mindestens eine facharztliche Kraft
verfligt Gber finf oder mehr Jahre Erfahrung in der Be-
handlung chronisch entziindlicher Darmerkrankungen

-Beschaftigung von medizinischem Assistenzpersonal, das
im Hinblick auf chronisch entziindliche Darmerkrankungen
fortlaufend geschult wird

-Angebot einer CED-Sprechstunde sowie kurzfristige Ter-
minvereinbarung bei Notfallsituationen

-Zusammenarbeit mit anderen Spezialisten (z.B. Chirurg,
Psycholege, Erndhrungsberater usw.), um alle notwendi-
gen diagnostischen und therapeutischen Mafnahmen an-
bieten zu kénnen

-Zusammenarbeit mit stationaren Einrichtungen vor Ort;
Sicherung des Zugangs zu notwendigen spezialisierten

stationdren Behandlungsmdéglichkeiten, auch zu kurzfristig
notfallmaBigen Untersuchungen

-Beteiligung an klinischen Untersuchungen zu chronisch
entziindlichen Darmerkrankungen

Zu den Aufgaben der dritten Behandlungsebene zahlen:

-die Durchfiihrung komplexer Behandlungsverfahren
(z.B. gleichzeitige Gabe verschiedener Immunsuppressiva
sowie Einsatz von Biologika’)

-Feststellung und Behandlung unerwiinschter Folgen der
Krankheit und Therapie (Krankheits- und Therapiekompli-
kationen)

-ficheriibergreifende Einschitzung von Notfallsitua-
tionen (z.B. starke Darmblutungen, v.a. Perforation in der
Darmwand)

-Bahnung der Entscheidung, ob eine stationdre Behand-
lung (z.B. operativer Eingriff) angezeigt ist unter Einbezug
eines chirurgischen Facharztes/arztin

Falls die értlichen Gegebenheiten keine L ithetreu-

ung auf der dritten Ebene erlauben (z.B. aufgrund zu weiter

Anfahrtswege), sollte mindestens halbjahrlich eine Vorstel-

lung in einer CED-Schwerpunktpraxis oder CED-Ambulanz

erfolgen. Sind in einer Region zu wenige Einrichtungen der
zweiten Behandlungsebene zu finden, kénnen die CED-

Schwerp praxen und CED-Ambulanzen der dritten Be-

handlungsebene auch die Aufgaben der zweiten Behand-

lungsebene (bernehmen.

7 Biologika:

ten, die gentachnisch hergestellt werden. Bei CED kommen
hauptsichlich monoklonale Antiktrper zum Einsatz wie Anti-
TNF rper. Eine Reihe von sich noch
inder klinischen Testung.

Forschung

halbjahrliche
Vorstellung
auf dritter Ebene

129



Anhang

14

15

Problem-Assessment

Erstellung
eines individuellen
Problemprofils

Auswahl
geeigneter
Angebote

Gemeinsame Aufgaben aller ambulanten
Behandlungsebenen

1. Problemassessment

Jede ambulante Ebene fiihrt fiir diejenigen Personen, die sie
schwerpunktmaBig betreut, in regelmiBigen Abstanden ein
LAssessment” (Einschatzung, Bewertung) krankheitsbeding-
ter Probleme durch.

Aus der Krankheit selbst, ihrer Behandlung und dem chro-
nisch Kranksein konnen sich verschiedene kérperliche, see-
lische und soziale Probleme ergeben. Zu ihrer Bewaltigung
benétigen CED-Erkrankte gegebenenfalls professionelle
Hilfe im Rahmen EII‘IEIIntEIdISZIphnaIEﬂ Versorgung. Um die
Problemfelder zu erk und eir wird der Ein-
satz eines Fragebogens empfohlen.

Ein solcher Fragebegen wurde im Anschluss an eine pos-
talische Befragung von Gber 1000 CED-Betroffenen im Jahr
2005 entwickelt. Er fragt nach Gber 20 verschiedenen Ein-
zelproblemen. Diese beziehen sich auch auf belastende
Lebens- und Umwelteinfliisse. Daneben werden maégliche
Beeintrachtigungen in Ausbildung und Beruf, in Familie
und Partnerschaft sowie Einschrinkungen bei sozialen Ak-
tivitdten erhoben. Weiterhin wird das seelische Befinden der
Patienten und Patientinnen beriicksichtigt. Die Auswertung
des Fragebogens ergibt fir jeden Patienten und jede Patien-
tin ein individuelles Problemprofil.

Die Ver fade” geben Empfehl bei welchen
Problemen welche Behandlungs- oder Beratungsangebote

beriicksichtigt werden kénnen.

Im arztlichen Gesprach Gber das Problemprofil werden diese
Empfehlungen gemeinsam mit dem Patienten bzw. der Pa-
tientin diskutiert.

Die Patientin bzw. der Patient wird bei der Kontaktaufnah-
me zu solchen Versorgungseinrichtungen unterstiitzt, die
ein qualifiziertes Angebot fir die jeweilige Problemsituation
vorhalten.

Existiert ein regionales CED-Versorgungsnetz, kénnen An-
sprechpartner in einer Netzwerkerbroschiire” zusammen-
gefasstund vorgestellt werden.

Die Koerdination der verschiedenen Behandlungen Gber-
nimmt hauptverantwortlich die ambulante Behandlungs-
ebene, die auch das Assessment der Problemfelder durch-
fihrt.

2. Schulung

Auf allen ambulanten Behandlungsebenen ist darauf zu
achten, dass den Betroffenen die Teilnahme an Schulun-
gen angeboten wird. Es werden dabei Kenntnisse Gber dIE
Erkrankung vermittelt, Fertigkeiten zur eigenen Ei

me auf die Gesundheit ausgebildet und Hilfen zur Selhs(—
becbachtung ben. Die Schul hmen zielen
darauf ab, die Patientinnen und Patienten zu einer méglichst
eigenstandigen Problemerkennung und -bewidltigung zu
befahigen.

Patienten und Patientinnen sind tber die Existenz von
Selbsthilfeorganisationen und Selbsthilfegruppen zu infor-
mieren. In Deutschland ist die 1982 gegriindete Deutsche
Morbus Crohn/Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV) eV. der
zentrale Selbsthilfeverband fir Menschen mit einer chro-
nisch entzindlichen Darmerkrankung (CED).

Netzwerker-
broschure

Starkung
der Patienten-
Kompetenz

Selbsthilfe-
organisation
boov

16

17

Internetadresse

chirurgische
Therapien

Die DCCV unterstiitzt unter anderem &rtliche Selbsthilfe-
gruppen und organisiert Fortbild,
Betroffene, Angeharige, Arzte sowie Pﬂegepersonal CED-
Betroffene kénnen sich mit Fragen oder Problemen telefo-
nisch (Tel: 0214 87608 0) oder Gber das Internet (www.dccv,
de) an die DCCV wenden.

Itungen fiir

Stationdrer Versorgungssektor

Eine Behandlung mit Krankenhausaufenthalt kann aus ver-
schiedenen Griinden notwendig werden.
So Ubernimmit der stationdre Versorgungssektor die Durch-
filhrung von TherapiemalBnahmen, wenn die ambulanten
Behandlungsmaglichkeiten ausgeschopft sind. Statienar
werden neben medikamentdsen vor allem chirurgische The-
rapiemaBnahmen (Operationen) durchgefiihrt. Dabei soliten
Gastroenterologen und Chirurgen eng zusammenarbeiten.
Weitere Indikationen zu einer stationdren Behandlung erge-
ben sich zB. aus einem hohem Pflegebedarf oder einem un-
zureichenden Vi bot in der Woh
Im Anschluss an den Krankenhausaufenthalt kann eine
dizinische Rehabilitati hme (Anschlussheilbe-
handlung) erwogen und eingeleitet werden.

Rehabilitativer Versorgungssektor

Das hauptséchliche Ziel einer medizinischen Rehabilitations-
maBnahme ist der Erhalt oder die Wiederherstellung der Teil-
habe am gesellschaftlichen Leben. Maglichst friihzeitig sol-
len krankheitsbedingte Beeintrachtigungen beseitigt oder
vermindert werden. Erkrankte Menschen sollen in die Lage
versetzt werden, maglichst viele Aktivititen des alltaglichen
Lebens wahrzunehmen. Dazu gehort unter anderem die
Fahigkeit mobil zu sein, sich selbst und den eigenen Haus-
halt zu versorgen eder wieder fiir den eigenen Lebensunter-
halt sorgen zu kénnen.

ImVordergrund einermedizinischen RehabilitationsmaBnah-
me stehen vor allem (ibende und trainierende MaBnahmen,
Beratung, psychologische Verfahren, Gesundheitsbildung
und Patientenschulung. In der Rehabilitationseinrichtung
steht ein facherib ifendes Team von iali zur
Verfiigung: So bieten zB. Facharzte, Psychologen, Physio-
therap Ernahr berater, Ergotherap 1 und
Sozialarbeiter eine umf: de, viel; ige Beratung und
Behandlung an.

Der Antrag auf medizinische Rehabilitation muss vom Er-
krankten selbst gestellt werden, zu den Antragsunterlagen
gehort eine beflinvortende Stellungnahme des behandeln-
den Arztes/Arztin. Die Kosten iibernimmt in der Regel die
gesetzliche Rentenversicherung (bei Berufstatigen) oder die
gesetzliche Krankenversicherung, daneben gibt es noch an-
dere Kostentrager.

Soziale
Teilhabe
sichern

facherubergreifen-
desTeam

Beantragung
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Anhang

18 19
Auswahl Die ausgewahlte Rehabilitationseinrichtung sollte auf chro- erste ambulante Ebene zwelte ambulante Ebene dritte ambulante Ebene
inq:::r: nisch entzindliche Darmerkrankungen spezialisiert sein. Na- Betreuung in Betreuung in gastroenterolo- Betreuung in
Rehaklinik here Hinweise sowie Adressen finden sich in der Broschire hausarztlichen Praxen gischen Facharztpraxen CED-Schwerpunktpraxen/
JRehabilitationskliniken bei Morbus Crohn und Colitis ulce- CED-Ambulanzen
rosa” der DCCV. Sie kann kostenlos in der DCCV-Bundesge- oot ] T
schiftsstelle (Paracelsusstr. 15, 51375 Leverkusen. Tel: 0214 / Verdau len
87 60 80) oder im DCCV-Shop im Internet (http://www.dccv.
de/?%id=493) bezogen werden.
* Diagnostik
Zusammenspiel der Versorgungssektoren e
dann Uberweisung zur
Die folgende Abbildung versucht das geschilderte Zusam- »
iel der drei Vi in vereinfachter Wei- Abklarung d
se schematisch zu beschreiben. SEHCUTE SR 1

nein

Jahrlichen Kontrolle in der
2. Behandlungsebene
Problem
Patientenschulung

Problemassessment
Patientenschulung

*

stationdrer Sektor*

-
| -—
berufliche Rehabilitation

* die erste und die zweite ambulante Ebene liberweisen den Patienten im Notfall
direkt an den stationdren Sektor

&
H
3

20

Notizen:

Forderer und Kooperationspartner

Berufserband Niedergelassener *
" u Gastroenterologen Deutschlands e.V.
j ( jé Frztckammer

Schioswig Holsicin
Inflammation at Interfaces

Bundesministerium
filr Bildung
und Forschung

Darmerkrankungen
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Anhang 14: Datenschutzkonzept

Ausfihrungen zum Datenschutzkonzept fur das Projekt PROCED

A zur Beschreibung des Datenflusses
1. Identifikation potentieller Studienteilnehmer durch die Krankenkasse

Die TK identifiziert Versicherte mit Verdacht auf CED: dazu werden rickwirkend fiir eimen Zeitraum
von zwei Jahren (201002009} Suchliufe’ in den Versichertendaten durchgefihri

3.} Krankenhauwsentlassdaten

b.} Arbeitsunfihigkeitsdaten

Es gelten folgende ICD-10 Schlissel als Suchbegriffe:

K50.0, K50.1. K50.8 und K50.9

KE1.0, K51.1, K51.2, K51.3, K51.4, KB1.5, K51.8, K51.9

Ein weiteres Suchkriterium ist: Alter = 18 Jahren

2. Dokumentation der Suchergebnisse und frihzeitige Pseudonymisierung der
Versichertendaten durch die TK

Im der TH. werden die Ergebnisse der Suchlaufe dokumentiert. Versicherten mit Yerdacht auf CED
(nach der festgelegten Suchstrategie) werden Codenummern zugeteilt; diese Liste verbleibt in der
Obhut der TH.

3. Erste Kontaktaufnahme mit den ausgewidhlten Versicherten durch die TK

Diie TK verschickt in einem ersten Anschreiben an diese Personen einen Studienaufruf mit
Informationen zum Studieninhalt, Studienziel und Ein- und Ausschlusskriterien (5. Anlage).

Die Versicherten erhalten mit dem Studienaufruf von der TK eine mit Codenummer versehene
Riuckantwortkarte. Wenn die Versicherten Interesse an der vorgesteliten Studie haben, schicken sie
die Rickantwartkarte innerhalb won 14 Tagen an die TK zurick und kdnnen vallig unverbindlich die
Studienmaterialen anfordern. Alle Versicherten, die sich nicht melden, werden mit threr Codenummer

aus der Ursprungsliste (siehe unter 2.) geléschi.
4. Zweite Kontaktaufnahme mit den studieninteressierten Versicherten durch die TK

Studieninteressierts Versicherte erhalten anschlieRend in einem groften Umschlag folgende
Unteragen (zusammengeastelit vom Institut fiir Sozialmedizin) von der TE zugeschickt:

a.} Anschreiben mit Projektinformationen und Anweisung zum Umgang mit den Anlagen
b.} Einwilligungserklarung (mit Codenummer versehen)
c.) Assessmentfragebogen (mit Codenummer versehen)

d.} 2 verschiedenfarbige/verschiedengroie Umschlige, einer adressiert an die TE, siner adressiert
an das Institut fir Sozialmedizin (IF3M)

Wenn die Versicherten bereit sind an der wvorgestellien Studie teilzunehmen, schicken sie die
unterschriebens Einverstindniserklarung (mit Mame wund Adresse) an die TK zurick, dem Fragebogen
an das IFZM.

! die verschiedenen Suchstrategien sind anbei zu entmehmen

1
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5. Auswertung der Fragebégen und Zuweisung der elegiblen Studienteilnehmer zu
Interventions- und Kontrollgruppe

Dem IfSM werden die mit der Codenummer versehenen Frageb&gen direkt vom Versicherten zur
Auswertung zugeschickt.

Das IfSM priift die Ein- und Ausschlusskntenien und weist die elegiblen Versicherten in zufalliger
Weise (stratifizierte Randomisierung nach der Krankheitsaktivitit) der Interventions- (1G) bzw.
Kontroligruppe (KG) zu. Fir die Teilnehmer der 1G wird ein persénliches Problemprofil mit
Empfehlungen erstellt.

Die Krankenkasse erhdlt eine Liste mit den Codes (Pseudonyme) der teilnehmenden Versicherten und
ihrer Zuweisung zu IG oder KG vom FSM.

6. Ruckantwort

Alle teilnehmenden Versicherten erhalten von der TK ein weiteres Anschreiben. Die Teilnehmer der IG
bekommen ihr persénliches Problemprofil rickgemeldet, die Teilnehmer der KG werden dber das
Ergebnis der Randomisierung informiert. lhnen wird mitgeteilt, dass sie erst zum Zeitpunkt der 12
Monatskatamnese eine Auswertung ihres dann aktuellen Problemprofils erhalten. Eine dritte Gruppe,
die aufgrund der Einschluss- und Ausschlusskriterien ausgeschlossen werden muss (z.B. kein
Problemfeld akfiv), erhdlt ebenfalls ein Anschreiben.

Die Rickmeldung der persénlichen Problemprofile an die |G sowie die Anschreiben der anderen
Gruppen werden vom FSM im verschlossenen Kuvert an die TK weitergeleitet. Die TK erhilt keine
Einsicht.

7. Katamnesemessung 12 Monate nach der Erstbefragung

Die TK schickt allen Studienteilnehmem einen mit dem einschlagigen Code versehenen Katamnese-
Fragebogen zusammen mit einem ans FSM frankierten Ricksendeumschlag zu.

8. Auswertung der Katamnesemessung

Dem IfSM werden die pseudonymisierten Fragebagen direkt vom Versicherten zugeschickt. Nach 3
Wochen erfolgt die Riickmeldung an die Krankenkasse (liber Codeliste), welche der Versicherten ein
Ennnerungsschreiben erhalten miissen.

Die Teilnehmer der Kontrollgruppe erhalten nun die ihnen zugesagte Auswertung ihres Problemprofils.
9. Dateniibermittlung durch Krankenkassen

Zum Zeitpunkt der Katamnesemessung ermittelt die TK fir alle Studienteilnehmer, fir die eine
unterschrebene Einwilligungserkldrung vorliegt, in den Versichertenkonten fir die 12 Menate vor und
nach dem Datum der Einwilligungserklarung folgende Daten:

s Zeitrdume und Diagnosen der Krankenhausaufenthalte sowie

s Zeitrdume und Diagnosen der Arbeitsunfahigkeit

Die genannten Daten werden direkt dem Institut fir Sozialmedizin unter den jeweiligen Codes
tibermittelt.

Nach Erstellung der Auswertungsdatei |6scht das IfSM die Codenummem, es liegt nun ein komplett
anonymisierter Datensatz vor.
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B weitere Ausfuhrungen zum Datenschutz

Die Datenerhebung und —verwendung erfolgt ausschliellich zum Zwacke des o.g. Projektvorhabens.
Dabei werden die Maglichkeiten der Datensparsamkeit durch frilhzeitige Pseudenymisierung und
Anonymisierung umgesetzt.

Fiir die Werarbeitung der pseudonymisierten Daten sowie fiir die Einhaltung der
Datenschutzvorschriften der Bearbeitung von Daten in Wissenschaft und Forschung ist Herr Prof. Dr.
Dr. Raspe verantwortlich. Die unter Abschnitt A genannten Daten werden dem IfSM direkt und
ausschliellich in pseudonymisierter Form (unter den jeweiligen Codes) dbermittelt. Dem fSM ist es zu
keinem Zeitpunkt méglich, einen Personenbezug herzustellen. Die Krankenkasse ihrerseits hat keinen
Zugang zu den Daten zum Gesundheitszustand, die von den Teilnehmern direkt an das IfSM

geschickt worden sind.

Es besteht eine rAumliche Trennung zwischen der Datenbank der TK (Name, Geburtsdaturn und
Adresse der teilnehmenden Versicherten mit Personencode) und der zweiten Datenbank
(Personencode, Fragebogendaten und Gbemittelte Sczialdaten) beim Institut fir Sozialmedizin. Beide
Datenbanken sind User bezogen mit einem Passwort geschiitzt. Die Passwarter sind ausschliellich
dem Projektleiter sowie den famlich verpflichteten Projekimitarbeitem bekannt.

Alle Erhebungsunterlagen werden in verschliefbaren Schranken/Raumen projektbezogen aufbewahrt
und ausschlieBlich zum Zwecke der elektronischen Datenerfassung oder zu Prifungszwacken
herausgenommen. Der Zugang zu den projektbezogen aufbewahrten Unterlagen sowie der Umgang
mit den elektronisch erfassten Daten zu Analysezwecken ist ausschlieBlich dem Projektleiter und
autonisierten Projekimitarbeitern gestattet.

Mach Beendigung der Studie, werden die bei der TK verbliebenen Codelisten und
Einverstindniserkl3rungen vernichtet (Datenbank 1 wird geldscht). Der Personencode in der
Datenbank 2 wird geldscht, die Daten liegen dem IfSM nun in anonymisierter Form wvor.

Nach Beendigung der Teilnahme werden von den Teilnehmern keine weiteren Daten erhoben.

Wird die Teilnahme durch den Studienteilnehmer vorzeitig beendet, werden auf ausdriicklichen
Wunsch des betroffenen Teilnehmers auch alle bisher gesammelten Daten geldscht und schriftliche
Aufzeichnungen vernichtet.

Bei der Verdffentlichung der Studienergebnisse wird aus den Daten nicht hervorgehen, wer an der
Studie teilgenommen hat.

C zu rechtlichen Grundlagen

Der Suchlauf in der Krankenkasse wird auf Grundlage des § 284 Abs. 1 Nr. 13 5GB V durchgefihrt.

Die Dateniibermittiung an das Institut fiir Sozialmedizin (IfSM) erfolgt auf der Grundlage einer
Genehmigung nach § 75 Abs. 2 5GB X des BMGS.
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Anhang 15: Fragen zur Akzeptanz der Intervention

Bewertung der Versorgungsempfehlungen

Die folgenden Fragen beziehen sich auf lhre Erfahrungen mit denen auf Sie zugeschnittenen
Versorgungsempfehlungen, die Sie vor 12 Monaten im Rahmen dieser Studie erhalten haben. Bitte gehen
Sie die Fragen der Reihe nach durch und antworten Sie, indem Sie 2in (%) in das entsprechende Kistchen
setzen oder die Antwort an die durch einen Strich # gekennzeichnete Stelle schreiben.

55 Wir hatten Ihnen vor 12 Monaten die Auswertung lhres Fragebogens (Auskunft zu lhren
. krankheltsbedingten Problemen sowle Handlungsempfehlungen zu diesen Problemen) zugeschickt.

Haben 5le diese Auswertung erhalten?

ja nein < Bitte mit Frage 61 fortfahren

Dile Auswertung lhres Fragebogens war...

verstandlich Oberhaupt nicht ehar nicht ehier ja violl und ganz

nachvollziehbar Uberhaupt nicht eher nicht eher ja voll und ganz
Hatten Sle zu manchen Problemen gerne mehr Informationen erhalten?

eher ja eher nein

56 Haben Sle mit einem Arzt bzw. einer Arztin Ihres Vertrauens die Ergebnisse der Auswertung
*  besprochen?

ja nein = Bitte mit Frage 57 fortfahren
Wie hat Ihr Arzt/lhre Arztin auf die erhaltene Rickmeldung reaglert?
positiv neutral negativ
Hat er/sle sich ausrelchiend Zelt fiir das Gesprach genommen?
ja eher ja eher nein nein
Waren Sle mit diesem Gesprach zufrieden?

Oberhaupt nichit eher nicht eher ja Jja, sehr

5? . Haben Sie einige oder alle von uns zugesanditen Versorgungsempfehlungen umsetzen kinnen?
ja,alle
Jja, einige

nein, keine < Bitte mit Frage 60 fortfahren
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58.

59.

60.

Zu welchen medizinischen Behandlemn (Liste siehe Frage 23) haben Sle In den letzten 12 Monaten
aufgrund unserer Empfehlungen Kontakt aufgenommen?

4

Welche nicht-drztlichen Behandlungs- oder Beratungsangebote (Liste siehe Frage 33) haben Slein_

= Bitte mit Frage &1 fortfahren

Sle haben In Frage 57 angegeben, dass Sle kelne der zugesandten Empfehlungen genutzt haben.
{Wenn Sle Versorgungsempfehlungen umgesetzt haben, fahren Sle bitte mit Frage 61 fort!)
Aus welchen Grinden haben bzw. konntan Sle die Empfehlungen nicht umsetzen?

Sie kdnnen mehrere Kreuze setzen.

lch fdhite mich zu krank.

Ich habe keinen Termin bekommen bzw. die Wartezeit auf einen Termin war zu lang.
Ich hatte keine Zeit dafor.

Ich war nicht motiviert.

Ich hiatte nicht die Moaglichkeit die Empfehlungen umzusetzen, da die Behandlung in meiner
Regicn nicht angeboten wird bzw. die Einrichtung zu weit entfernt ist.

Die Leistung/Behandlung hatte ich selbst finanzieren midssen.
Die Emipfehlungen waren fur mich nicht nachvolizishbar.

sonstige &

sonstige &
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Anhang 16: Untersuchung der heiQ-Einzelitems zur Ausgangslage

Tabelle 21: Untersuchung der heiQ-Einzelitems zur Ausgangslage

Gesamt IG KG
heiQ-Einzelitems (Range 1-4) (N=514) (N=258) (N=256) p-Wert"
N MW(SD) N MW(SD) N MW (SD)
Ich weil3, was ich in meinem
= Gesundheitszustand tun kann und 512 3,3(0,7) 258 3,4(0,6) 254 3,3(0,7)
%) was nicht
g Neben meinen Arztbesuchen
c tiberwache ich meinen
'g Gesundheitszustand auch 511 34(07) 257 3,4(0.7) 254 34(0,7)
o regelmaRig selbst
-‘g Ich weil}, was meine
< Gesundheitsprobleme auslésenund 512 3,0(0,9) 258 3,1(0,8) 254  2,9(0,9)
E was sie verschlimmern kann
f; Wenn ich gesundheitliche Probleme
o Lo .
S habe, weiR ich genau, wasichtun 15 509y 258 30(0,7) 255 2,9(0,7)
o muss, um sie in den Griff zu
2 bekommen
3] .
g Ich weild genau, wann und warum
5 ich meine Medikamente nehmen 510 3,6(0,7) 255 3,6(0,7) 255 3,5(0,6)
2 muss
% Ich achte sorgfaltig auf meine
n Gesundheit und tue, was notig ist, 513 3,1(0,7) 258 3,1(0,7) 255 3,1(0,7)
um moglichst gesund zu bleiben
gemittelter Summenscore Selbstiiberwachung
und Krankheitsverstindnis (SU) 508 3,2(05) 254 3,2(05) 254 3,2(0,5) 0,301
Wenn andere Menschen dhnliche
Probleme bewadltigen kdnnen, 511 3,4(0,7) 257 3,4(0,7) 254 3,3(0,7)
schaffe ich das auch
m
X Ich bemiihe mich, mein Leben trotz
S meiner gesundheitlichen Probleme 512 3,5(0,6) 258 3,5(0,6) 254 3,6(0,6)
2 zu genieRen
=]
T*;J Ich lasse nicht zu, dass meine
k= gesundheitlichen Probleme mein 512 3,2(0,7) 258 3,2(0,7) 254 3,1(0,7)
o Leben kontrollieren
2
% Ich lasse mir mein Leben nicht von
5 meinen gesundheitlichen 511 3,3(0,7) 257 3,4(0,6) 254  3,2(0,7)
S Problemen ruinieren
~
Ich glaube, ich fiihre ein sehr gutes
Leben, auch wenn ich 513 3,2(0,8) 258 3,2(0,8) 255 3,3(0,8)
gesundheitliche Probleme habe
gemittelter Summenscore Konstruktive
2 2 1
Einstellungen (KE) 509 3,3(0,5) 56 3,4(0,5) 53 3,3(0,5) 0,179
Patientenk t ittelt
atientenkompetenz (gemittelter 505 3,3(0,4) 252 3,3(04) 253 3,2(0,5) 0,208

Summenscore aus SU und KE)

N: Anzahl giiltiger Flle; I1G: Interventionsgruppe; KG: Kontrollgruppe; KE: Konstruktive Einstellungen; SU:

Selbstliberwachung und Krankheitsverstandnis; Yt Test
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Anhang 17: Ethikvotum

EINGANG

0 & April 2011
0"‘""“:
H “
' »
-t s UNIVERSITAT ZU LOBECK Ethik-Kommission
v ol Vorsitzender:
Herr Prof. Dr. med. Dr. phil, H. Raspe
Universitit zu Lilbeck - Ratzeburger Allee 160 - 23538 Libeck Universitat zu Lubeck
Stellv. Vorsitzende:
Herrn Frau Prof, Dr. med. M. Schrader
Ratzeburger Allee 160
Prof. Dr. med. H. l.?.aspe : 23538 Liibeck
Seniorprofessur flir Bevolkerungsmedizin
Akademisches Zentrum flir Bevélkerungsmedizin und Sachbearbeitung: Frau Janine Erdmann
g
Versorgungsforschung Tel.: +49 451 500 4639
Fax: +49 451 500 3026
i Halse Jjanine.erdmann@medizin.uni-luebeck.de

Aktenzeichen: 11-038
Datum: 05. April 2011

Sitzung der Ethik-Kommission am 16. Méarz 2011 - Ihr Schreiben vom 24, Mérz 2011 ~

Umlaufverfahren vom 29. Marz 2011

Antragsteller: Herr Prof. Raspe

Titel: Chronisch entziindliche Darmerkrankungen - mehr als eine Entziindung des Darmes: Somatische
und psychosoziale Problemfelder und ihre Versorgung im Fokus von Patienten-Informationen
(PROCED)

Sehr geehrter Herr Prof, Raspe,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 24. Marz 2011, in dem Sie den Hinweisen aus unserer Sitzung vom 16. Marz 2011
nachkommen und die Erlauterungen zu den Anmerkungen vorlegen. lhre Ausfihrungen wurden im Umlauf-
verfahren von allen Kommissionsmitgliedern zustimmend zur Kenntnis genommen,

Die Kommission hat nunmehr keine Bedenken gegen die Durchftihrung des 0.g. Studienvorhabens.

Bei Anderung des Studiendesigns sollte der Antrag emeut vorgelegt werden, Uber alle schwerwiegenden oder unerwarteten und
unerwiinschten Ereignisse, die wahrend der Studie auftreten, muss die Kommission umgehend benachrichtigt werden,

Nach Abschluss des Projektes bitte ich um Ubersendung eines knappen Schlussberichtes (unter Angabe unseres Aktenzeichens), aus dem der
Erfolg/Misserfolg der Studie sowie Angaben dariiber, ob die Studie abgebrochen oder gedndert bzw. ob Regressanspriiche geltend gemacht
wurden, ersichtlich sind,

Die arztliche und juristische Verantwortung des Leiters der klinischen Studie und der an der Studie tellnehmenden Arzte bleibt entsprechend
der Beratungsfunktion der Ethikk ission durch unsere Stellungnahme unberGhrt.

Mit freundlichem GruB bin ich
lhre

ML\\"C L LM%{QC{’L‘/

Prof, Dr. med. Marianne Schrader
Stellv. Vorsitzende
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Anhang 18: Arztkonsultationen

Tabelle 22: Haufigkeiten zur Inanspruchnahme von mindestens einer arztlichen Konsultation in
den vergangenen 12 Monaten zur Ausgangslage

In den letzten 12 Monaten wegen Gesamt A A 1
der CED aufgesucht... N (N=505) N (N=257) N (N=248) p-Wert
Allgemeinmediziner 372 73,7 % 194 75,5 % 178 71,8 % 0,344
Gastroenterologe 333 65,9 % 171 66,5 % 162 65,3 % 0,773
gfr?wi’r‘;'fj‘;'st”;r/ﬁf 68 13,5 % 39 15,2 % 29 11,7% 0,252
Internist 150 29,7 % 82 31,9% 68 27,4 % 0,270
Nephrologe 11 2,2% 3 1,2% 8 3,2% n.b.
Radiologe/Nuklearmediziner 72 14,3 % 38 14,8 % 34 13,7 % 0,729
Chirurg 36 71% 18 7,0% 18 73% 0,912
Urologe 35 6,9 % 16 6,2 % 19 7,7 % 0,525
Gynakologe 92 18,2 % 50 19,5 % 42 16,9 % 0,463
Orthopéade 74 14,7 % 40 15,6 % 34 13,7 % 0,556
Schmerztherapeut 6 1,2% 5 1,9% 1 0,4% n. b.
Proktologe 38 7,5% 18 7,0% 20 8,1% 0,651
Dermatologe 87 17,2 % 45 17,5% 42 16,9 % 0,864
Rheumatologe 28 5,5% 14 5,4 % 14 5,6 % 0,923
Ophthalmologe 57 11,3 % 27 10,5% 30 12,1% 0,572
Neurologe 29 5,7 % 19 7,4 % 10 4,0% 0,105
Psychotherapeut/Psychiater 62 12,3% 44 17,1% 18 7,3 % <0,001

N: Anzahl glltiger Falle; n. b.: nicht berechnet; PK{,: niedrigere Patientenkompetenz; PK: hohere Patientenkompetenz;

Ichi®-Test
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Anhang 19: Hauptansprechpartner

Tabelle 23: Hauptansprechpartner zur Ausgangslage

G t PK PK
Hauptansprechpartner esam M T p-Wert1
N (N=505) N (N=257) N (N=248)
Hausarzt 231 46,2 % 118 46,1 % 113 46,3 %
Gastroenterologe 241 48,2 % 122 47,7 % 119 48,8 % 0,807

keinen/anderen Ansprechpartner 28 5,6 % 16 6,3 % 12 49%

N: Anzahl gultiger Félle; PK{ : niedrigere Patientenkompetenz; PK/: hhere Patientenkompetenz; IChi*-Test
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Anhang 20: Inanspruchnahme von nicht-arztlichen Behandlungs- und Beratungsangeboten

Tabelle 24: Haufigkeiten zur Inanspruchnahme von nicht-drztlichen Behandlungs- und
Beratungsangeboten zur Ausgangslage

In den letzten 12 Monaten haben ich wegen Gesamt PKJ, PKp 0 el
meiner CED in Anspruch genommen ... N (N=505) N (N=257) N  (N=248)
Erndhrungsberatung 62 12,3% 35 13,6 % 27 10,9 % 0,350
genetische Beratung, Beratung wegen

Kinderwunsch 18 3,6 % 10 3,9% 8 3,2% 0,687
Ehe-, Familien-, Sexualberatung 1 0,2% 1 0,4% 0 0,0% n. b.
Physiotherapie/Ergotherapie 65 129% 38 14,8 % 27 109% 0,191
Angebote zur Stressbewadltigung 50 9,9% 25 9,7% 25 10,1 % 0,894
Programm/Kurs zur Raucherentwéhnung 1 0,2% 1 0,4% 0 0,0% n. b.
Berufs-, arbeitsrechtliche Beratung 13 2,6 % 8 3,1% 5 2,0% 0,437
Beratung in finanziellen Angelegenheiten 8 1,6 % 5 1,9% 3 1,2% n. b.
ambulante Pflegedienste, Haushaltshilfe 4 0,8% 2 0,8% 2 0,8% n. b.
Angebote von Selbsthilfegruppen 25 5,0% 16 6,2% 9 3,6% 0,179
Beratung durch Krankenkasse,

Pflegeversicherung 6 1,2% 4 16% 2 0,8 % n.b.
Beratung durch Rentenversicherung 18 3,6 % 12 4,7 % 6 2,4% 0,173
Patientenschulung (z.B. Arzt-Patienten-Seminar) 25 5,0% 11 43 % 14 5,6 % 0,480

N: Anzahl giltiger Félle; n. b.: nicht berechnet; PK{ : niedrigere Patientenkompetenz; PK: héhere Patientenkompetenz;

Ichi®-Test
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