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,Wir kénnten viel, wenn wir zusammenstiinden“ schrieb
Friedrich Schiller 1803 in seinem Drama ,,Wilhelm Tell®.
Diese Erkenntnis ist heute in vielen Lebensbereichen so
aktuell wie damals. Fir die Gesundheitsforschung aber
gilt sie ganz besonders: In vielen Krankheitsbereichen ist
Forschung heute tiberhaupt nur noch in groBen Netzwerken
realisierbar.

Aus diesem Grund férdert das Bundesministerium fir
Bildung und Forschung von 1999 bis 2008 insgesamt 17
Kompetenznetze in der Medizin mit mehr als 225 Millionen
Euro. Geférdert wird damit innerhalb eines Krankheits-
bereiches die Zusammenarbeit von Wissenschaftlerinnen,
Wissenschaftlern, Arztinnen und Arzten.

Ich freue mich sehr, Ihnen mit dieser Broschiire die Erfolge vorstellen zu konnen,
die mittlerweile durch diese FordermaB3nahme erreicht wurden. An vielfaltigen
Ergebnissen wird sichtbar, wie der Transfer von Forschungsergebnissen in die Kran-
kenversorgung verbessert werden kann. Sie konnen sich selbst davon iiberzeugen:
Die unterschiedlichen Ansétze, die hierzu in den Kompetenznetzen in der Medizin
angewandt werden, stellen wichtige Schritte auf dem Weg der Erkenntnis vom
Labor bis ans Krankenbett dar.

Von den unterschiedlichen Ansédtzen der Vernetzung, die auf den folgenden Seiten
vorgestellt werden, méchte ich einen hervorheben, der mir besonders am Herzen
liegt: die Patienteninformation. Mit vergleichsweise einfachen Mitteln, wie zum
Beispiel Internet-Plattformen und Info-Texten, konnen nicht nur niedergelassene
Arztinnen und Arzte, sondern auch Patientinnen und Patienten schnell auf ver-
standlich dargestellte Forschungsergebnisse zugreifen. Die groBen Zugriffszahlen
und die positiven Riickmeldungen von Betroffenen bestédtigen es.

Nach ihrer erfolgreichen Etablierung stehen die Kompetenznetze in der Medizin

in den ndchsten Jahren vor der Herausforderung, ihre Arbeit zu verstetigen.
Ich bin sicher, dass sie damit Erfolg haben werden.

bt ot

Dr. Annette Schavan, MdB
Bundesministerin fiir Bildung und Forschung
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Kompetent, vernetzt und gut versorgt — zur Geschichte

der FordermaBnahme Kompetenznetze in der Medizin

Die molekularbiologische,
medizinische und natur-
wissenschaftlich-technische
Forschung hat wesentliche
Erkenntnisse tiber Lebens-
prozesse, Ursachen, Ent-
stehung und Verlauf von
Krankheiten hervorgebracht.
Die Nutzung dieser bio-
medizinischen Forschungs-
ergebnisse hat zur Entwick-

‘ : g . lung neuer Verfahren fir
Pravention, Diagnose und Therapie gefiihrt. Dies bewirkte
zusammen mit einer Verbesserung der allgemeinen Lebens-
bedingungen eine deutliche Steigerung der Lebenserwar-
tung auf im Durchschnitt nahezu 80 Lebensjahre. Die Her-
ausforderung der Gesundheitsforschung in den Industrie-
nationen liegt heute darin, Gesundheit und Lebensqualitat
bis ins hohe Alter zu erreichen. Die Forschung, die erforder-
lich ist, um hier weitere Fortschritte zu erzielen, kann in der
Regel nicht mehr durch einzelne Forscher oder Forscher-
gruppen alleine geleistet werden.

In Deutschland gab und gibt es zweifelsohne eine hohe
Kompetenz in der medizinischen Forschung. Jedoch kommu-
nizieren und kooperieren Forscher, die sich mit einem Krank-
heitsbild beschéftigen, oft nicht in ausreichendem MaBe.
Die Ursache liegt in der Forschungslandschaft Deutschlands,
in der die medizinische Forschung zu einzelnen Krankheits-
bildern verstreut an den verschiedenen Hochschulen und
auBeruniversitdren Forschungseinrichtungen angesiedelt
ist. Dartiber hinaus dauert der Transfer von Forschungser-
gebnissen in die Patientenversorgung, etwa bis eine wissen-
schaftlich anerkannte neue Behandlungsmethode in der Klinik
und von niedergelassenen Arzten eingesetzt wird, noch zu
lange - in einigen Féllen betrug der Zeitraum in der Vergan-
genheit bis zu zehn Jahre. Kranken Menschen kommen neue
Erkenntnisse daher erst mit Verzogerung zugute.

Das Gesundheitsforschungsprogramm der Bundesregierung
greift die Herausforderungen der Gesundheitsforschung und
ihre oben genannten Probleme auf und richtet sich auf vier
Handlungsfelder:

Effektive Bekdmpfung von Krankheiten

Forschung zum Gesundheitswesen
Gesundheitsforschung in Zusammenarbeit von
Wirtschaft und Wissenschaft

Starkung der Forschungslandschaft durch Struktur-
optimierungen und -innovationen

Im Rahmen des Gesundheitsforschungsprogramms hat das
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF)
bereits Ende der 90er-Jahre die Vernetzung von Grundlagen-
forschern, Klinikern und niedergelassenen Arzten, die sich
schwerpunktma8Big mit der Behandlung von Patienten aus
jeweils einem Krankheitsbereich befassten, initiiert. Fiir die
Bildung so genannter Kompetenznetze wurden Forschungs-
gelder in Hohe von 2,5 Millionen Euro pro Jahr je Netz bereit-
gestellt.

In drei groBen Bekanntmachungen wurden insgesamt
17 ,Kompetenznetze in der Medizin“ (www.kompetenznetze-
medizin.de) ausgewahlt. Das Interesse der klinischen For-
schung in Deutschland an dieser FordermaBnahme war
auBerordentlich hoch. 1999 wurden bei der ersten, thema-
tisch nicht eingegrenzten, Bekanntmachung aus 160 Skizzen
neun Kompetenznetze zu

Depression, Suizidalitat

Schizophrenie

Parkinson

Schlaganfall

Chronisch entziindlichen Darmerkrankungen
Entziindlich-rheumatischen Systemerkrankungen
Akuten und chronischen Leukdmien

Malignen Lymphomen und

Pédiatrischer Onkologie und Hamatologie

ausgewahlt.

Aus weiteren Runden werden seit 2001 aus 15 Skizzen
vier Kompetenznetze zu

Ambulant erworbenen Pneumonien
Demenzen

Hepatitis und

HIV/AIDS

gefordert.
In der letzten Bekanntmachung zu Herz-Kreislauf-Erkrankun-

gen gelangten seit 2002 aus zehn Skizzen drei Kompetenznetze
Zu

Angeborenen Herzfehlern
Vorhofflimmern und
Herzinsuffizienz

zur Forderung.



Die Forderung der Kompetenznetze ist auf maximal acht Jahre
mit jeweiligen Begutachtungen nach drei und fiinf Jahren
durch international besetzte wissenschaftliche Beirate an-
gelegt. Das insgesamt fiir den Férderschwerpunkt bereit-
gestellte Finanzvolumen betrdgt rund 225 Mio. Euro bis

zum Jahr 2008.

In den Kompetenznetzen haben sich fithrende For-
schungseinrichtungen eines Krankheitsbereiches zusam-
mengeschlossen, um durch diese horizontale Vernetzung
der wissenschaftlichen Kompetenzen neue medizinische
Problemlosungen schneller und effizienter zu entwickeln.
Um die Zeitspanne der Umsetzung von Forschungsergeb-
nissen in die Praxis zu verkiirzen, wird durch eine vertikale
Vernetzung der Austausch zwischen Forschung und medi-
zinischem Alltag verbessert.

Mit den geférderten ,Kompetenznetzen in der Medizin*“
werden daher Beitrdge zu mindestens drei der vier eingangs
genannten Handlungsfelder des Gesundheitsforschungspro-
gramms erbracht: Die Kompetenznetze leisten ihren Beitrag
zur Krankheitsbekdmpfung in konkreten Krankheitsfeldern,
die durch eine hohe Erkrankungshéufigkeit bzw. Sterblich-
keit gekennzeichnet sind oder einen erheblichen Kostenfak-
tor darstellen. Sie greifen in ihrer Forschung Probleme aus
der Krankenversorgung auf und bringen ihre Ergebnisse
wieder in die Krankenversorgung (Handlungsfeld: Gesund-
heitswesen) ein. Und sie strukturieren die Forschungsland-
schaft, indem sie eine bundesweite Zusammenarbeit der
medizinischen Experten in einem Krankheitsfeld
gewdbhrleisten.

Die Kompetenznetze und ihre Forschungsergebnisse
sind deshalb besonders geeignet, den Anspruch des Pro-
gramms ,,Gesundheitsforschung: Forschung fiir den Men-
schen” zu verdeutlichen.

Die bisher erzielten Erfolge der Kompetenznetze in
der Medizin umfassen mehrere Wertschépfungsebenen:

Wissenschaftliche Exzellenz
Internationale Gutachterkreise haben den Kompetenznetzen
bescheinigt, dass wichtige wissenschaftliche Ergebnisse er-
arbeitet wurden, die wegweisend fiir Innovationen von Dia-
gnose und Therapie der jeweiligen Erkrankung sind. Auf

Kompetenznetze

in der Medizin

Standorte der Geschéftsstellen der
Kompetenznetze

@Minster
@Bochum
Essen

@Disseldort

s Dresden

www.kompetenznetze-medizin.de

Standorte der Geschdftsstellen der Kompetenznetze in der Medizin

dieser Basis der nationalen und internationalen Sichtbarkeit
konnten mehrere Kompetenznetze europdische Netzwerke
etablieren, die durch das 6. EU-Rahmenprogramm geférdert
werden. Die internationale Attraktivitdt und Positionierung
der Kompetenznetze wird auch durch den Export dieses For-
derinstruments in europdische Nachbarstaaten dokumen-
tiert.

Forschungsbanken
Durch die aufgebauten Forschungsbanken, die Biomateria-
lien und Patientendaten umfassen, werden die Entwick-
lung neuer, hoch spezifischer und selektiver Diagnostika
und Friherkennungsmethoden sowie die Identifizierung
von Risikogenen erméglicht. Durch diese - nur in groen
Netzwerken realisierbare - Forschung kénnen Praventions-
maBnahmen sowie neue und préazisere Therapiekonzepte
gezielter entwickelt werden.

Multizentrische Therapiestudien
Die Durchfiihrung multizentrischer Therapiestudien in den
Netzwerken ermoglicht es, auf der Basis valider wissenschaft-
licher Ergebnisse Aussagen dariiber zu treffen, welche Thera-
pieverfahren fiir welche Patienten die besten Heilungschancen
ermoglichen. Sie sind daher wesentlich, um die Qualitdt der
medizinischen Versorgung zu sichern.



Mehrwert durch Vernetzung:
Strukturwandel

. Diagnostische Referenzzentren
Expertennetzwerke
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. Biomaterialbanken

. Generische Datenschutzkonzepte

. Nationale krankheitsbezogene Studiengruppen; Register

Therapie)

Strategische Ziele der Kompetenznetze

IT-Kommunikation
Der Einsatz moderner IT-L6sungen kann einen wesentlichen
Beitrag zur Verbesserung der Behandlungsqualitdt und Effi-
zienzgewinne leisten. So wurden z. B. Verfahren entwickelt,
die eine elektronische Eingabe von Patientendaten in groen
multizentrischen klinischen Studien (Remote Data Entry-Sys-
teme) oder klinischen Registern (Entwicklung von Pseudony-
misierungsdiensten) durch viele behandelnde Arzte erlau-
ben. Dartiber hinaus wurden telemedizinische Konferenz-
moglichkeiten und elektronische Bildtransfermodalitdten
verbessert.

Verbesserung des Transfers von Ergebnissen in die

Versorgung
Mit der Umsetzung von Forschungsergebnissen in die Leit-
linienentwicklung, der Etablierung von Methoden der Eva-
luation und Qualitétssicherung der klinischen Forschung
und medizinischen Versorgung sowie Abstimmungsverfahren,
entwickelten Standardisierungen und Qualitédtssicherungs-
maBnahmen, Projekten zur Versorgungsforschung und kon-
kreten Transferaktivititen leisten die Kompetenznetze einen

Leitlinienentwicklung, Evidenzbiindelung (Diagnose und

Nutzbarkeit fiir Patienten und Arzte
- Patientenseminare, 6ffentliche
Aufklarungsaktionen,

kompeten@gﬂe

nen,

edizin.de

wichtigen Beitrag zur Sicherung einer hohen Versorgungs-
qualitét. Ziel ist es, in den jeweiligen Krankheitsbereichen
eine Kompetenz aufzubauen, die sowohl fiir Arzte und andere
Gesundheitsdienstleister als auch fiir Patienten und ihre An-
gehorige erkennbar und nutzbar ist.

In dieser Broschiire wird der Transfer ,Von der Forschung
in die Versorgung*“ anhand von einleitenden Fachreferaten
und exemplarischen Beispielen aus den Kompetenznetzen in
der Medizin verdeutlicht. In dem folgenden Beitrag werden
zundchst die unterschiedlichsten Aspekte der vertikalen Ver-
netzung erldutert und diskutiert.

Dr. Gabriele Hausdorf

Bundesministerium fir Bildung und Forschung
Hannoversche Stral3e 28-30

10115 Berlin

www.bmbf.de



Vertikale Vernetzung - Transfer aus den Kompetenznetzen

in die Versorgung

Von Beginn an ist die Verbesserung des Austauschs zwischen

Forschung und Versorgung explizit als ein Leitziel der Kom-
petenznetze in der Medizin formuliert worden. Im Rahmen
der FordermaBnahme wurde hierfir der Begriff vertikale Ver-
netzung gepragt, der den Transfer von Forschungsergebnissen
in die Versorgung ebenso wie das Aufgreifen forschungs-
relevanter Probleme des medizinischen Alltags in der akade-
mischen Forschung als eigenstdndige Aufgabe herausstellt.
In der ersten Bekanntmachung zum Férderschwerpunkt
,Kompetenznetze in der Medizin® vom 15. September 1997
wurde das Leitziel ,vertikale Vernetzung“ so beschrieben:
,,Bildung von Briicken zwischen den Leistungstrdgern der medi-
zinischen Forschung und dem medizinischen Alltag. Entwick-
Iung und Verbreitung von Instrumenten der Evaluation und
Qualitdtssicherung. Etablierung von Konsensusprozessen iiber
medizinische Behandlungsformen und Versorgungskonzepte
fiir den jeweiligen Krankheitsbereich. “

Bekanntmachungen zu FérdermafBnahmen geben in der
Regel Leitziele vor, die von den geférderten Vorhaben in kon-
krete MaBnahmen und Aktivitaten umgesetzt werden. Die-
ser Prozess wird durch Gutachtergremien unterstiitzt, die
einerseits an der Auswahl der Projekte zur Férderung betei-
ligt sind und anderseits die Projekte dann auch inhaltlich bei
der Ausgestaltung beraten und begleiten. Diese Experten-
und Gutachtergremien der Kompetenznetze in der Medizin
haben daher den besten Einblick, wie die Ziele der vertikalen
Vernetzung in den Netzen operationalisiert werden, welche
Ebenen der vertikalen Vernetzung dabei zu berticksichtigen
sind und welche MaSnahmen prinzipiell geeignet sind, um
diese Ziele zu erreichen.

Im Juli 2004 fand im Rahmen einer Jurysitzung zur Be-
wertung der Ergebnisse von neun Kompetenznetzen in der
Medizin, die bereits eine fiinfjadhrige Forderperiode abge-
schlossen hatten, eine Diskussion tiber diese Aspekte statt.
Die folgende Auffacherung des Begriffs der vertikalen Ver-

netzung in den Kompetenznetzen entstand wesentlich in
dieser Sitzung, dafiir m6chten wir den Gutachterinnen und
Gutachtern herzlich danken.
Danach umfasst das Leitziel ,,Vertikale Vernetzung“
in den medizinischen Kompetenznetzen sieben Teilziele:
Evidenzbasierung in der Versorgung starken
Evidenzbasierte Versorgungsprozesse in die
Routineversorgung implementieren
Medizinisches Fachpersonal fortbilden
Praktisch tétige Arzte in die klinische Forschung
involvieren
Patienten involvieren und aktivieren
Forschungsergebnisse fiir medizinisches Fachpersonal,
Patienten und die Offentlichkeit leicht zugénglich
machen
Offentliches Bewusstsein fiir bestimmte Erkrankungen
starken

Die Vielzahl der Ziele ldsst erkennen, dass eine so verstan-
dene vertikale Vernetzung zahlreiche Ebenen betrifft:
Stationdre Maximalversorgung
Stationédre Grund- und Regelversorgung
Fachérztliche ambulante Versorgung
Allgemeinmedizinische Versorgung
Versorgung durch andere Gesundheitsprofessionen
(z. B. Physiotherapie, Pflege)
Patienten, Patientenorganisationen und Angehoérige
Fachorganisationen (z. B. Arztekammern, Fachgesell-
schaften)
Gremien der Selbstverwaltung (Gemeinsamer Bundes-
ausschuss, Kranken- und Rentenkassen, Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft, Kassenéarztliche Vereinigungen)
Politische Institutionen
Offentlichkeit (lokal, regional und national)
Industrie

Die MaBnahmen, die die Kompetenznetze ergreifen, um die
sieben Teilziele zu erreichen und die verschiedenen Ebenen
der vertikalen Vernetzung addquat zu adressieren, sind sehr
vielféltig. Sie beginnen mit der Erstellung systematischer
Ubersichtsarbeiten, reichen tiber die Formulierung von
Leitlinien und konkreten Transferprojekten bis hin zu ge-
sundheitsokonomischen Analysen und der Erstellung von
Patienteninformationen.

In einigen Kompetenznetzen sind systematische Uber-
sichtsarbeiten wie Metaanalysen oder Cochrane-Reviews
entstanden, die dazu dienen, die Evidenzlage fiir bestimmte
Behandlungsoptionen zu bewerten. (Kap. 2, S. 12ff.). For-
schungsergebnisse werden in klinische Leitlinien und Ver-
sorgungsleitlinien umgesetzt, wobei auch methodologische
Aspekte zu deren Erstellung und Dissemination zu beachten
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sind (Kap. 3, S.17ff.). Die mogliche Implementierung wird

beispielhaft an EDV-gestiitzten, leitlinienorientierten Ent-
scheidungshilfen fiir den Einsatz in Arztpraxen dargestellt
(Kap. 5, S. 59ff.).

Zur Abbildung und Analyse der Versorgung werden
weitere wesentliche MaBnahmen der vertikalen Vernetzung
vorgestellt (Kap. 4, S. 31ff.). Hierzu gehoren beispielsweise
Benchmarking-Ansétze. Epidemiologische Datenerhebungen
und Projekte zum Monitoring des Versorgungsgeschehens,
wie zum Beispiel Patientenregister, verfolgen das Ziel, den
Verlauf des Krankheitsgeschehens und die Behandlungs-
ergebnisse zu analysieren, um daraus Erkenntnisse fiir eine
verbesserte Patientenversorgung abzuleiten. Bei der Vielfalt
der hier dargestellten Manahmen stehen immer Konzepte
und Ansétze zur standardisierten, qualitdtsgesicherten Da-
tenerhebung und deren Umsetzung im Versorgungsalltag
im Vordergrund. Ermoéglicht und unterstiitzt werden diese
MafBnahmen der Kompetenznetze unter anderem durch ein
generisches Datenschutzkonzept, das in der Dachorganisation
Telematikplattform fiir Medizinische Forschungsnetze (TMF
e.V.) gemeinsam erarbeitet wurde und fiir die jeweiligen An-
forderungen des einzelnen Netzes spezifiziert werden kann.

Konkrete Qualitdtssicherungsprojekte werden in intensi-
ver Zusammenarbeit mit den verschiedenen Berufsgruppen
des Gesundheitssystems (Fachérzten, Allgemeinmedizinern
und anderen Gesundheitsberufen) durchgefiihrt. Das Spek-
trum reicht von interaktiven Schulungskonzepten fiir Haus-
arzte Uiber Ansdtze zum ambulanten Qualitdtsmanagement
bis zur Etablierung einer speziellen Studienassistenz in der
Onkologie (Kap. 5, S. 59ff.).

1 (sehrgut) GG 210 %
I 40,9 %

2 (gut)

Gesundheitsokonomische Fragen werden in den Kompe-
tenznetzen mit verschiedenen Forschungsprojekten aufge-
griffen. Schwerpunkte sind dabei nicht nur die Ermittlung
der direkten und indirekten Kosten der medizinischen Ver-
sorgung sondern auch Kosten-Effektivitats-Analysen. (Kap. 6,
S.77ff.)

Die vielfédltigen MaBnahmen der Netze zur Information
von Patientinnen und Patienten und deren Angehorigen
sowie fiir Multiplikatoren, oder auch Aktivitdten wie Anti-
stigmatisierungskampagnen werden in Kapitel 7 exempla-
risch dargestellt (S. 84ff.). Die Kompetenznetze in der Medi-
zin haben es sich dariiber hinaus zur Aufgabe gemacht, die
Sichtbarkeitihrer Arbeit und der Ergebnisse zu verbessern.
Diesen Aspekt haben alle Netze sehr ernst genommen und
haben durch zahllose Aktivitdten — wie Informationsmateri-
al, Patientenbroschiiren, Newsletter, Internetseiten, Online-
Services, Pressearbeit oder Veranstaltungen - die Wahrneh-
mung in ihren verschiedenen Teil6ffentlichkeiten und den
Informationsfluss an die Interessengruppen tber die Jahre
deutlich steigern kénnen.

Auf Initiative des Forderers hin haben die Kompetenz-
netze in der Medizin auch schon frithzeitig begonnen, im
Bereich der Offentlichkeitsarbeit zusammenzuarbeiten.
Damit kénnen nicht nur organisatorische Synergieeffekte
genutzt werden - indem die ,Kompetenznetze in der Medizin“
als Dachmarke kommuniziert und in der Offentlichkeit als
Giitesiegel wahrgenommen werden, profitiert auch das ein-
zelne Netz wiederum, wenn es sich mit seinen Botschaften
an seine spezifischen Zielgruppen wendet. Die ibergreifen-
den Aktivitdten reichen dabei von Flyern und Broschiiren

34,4%

41,9 %

3 —— 7%

9,7%

4 B 3.5%
12%
. 1’6 %
3 0,9%
Wi12%
6 0.5%

B Aktualitat
Verstandlichkeit

Abb. 1/1: So beurteilen Nutzerinnen und Nutzer die Webseiten der medizinischen Kompetenznetze.
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Abb. 1/2: Diese Gruppen nutzen die Webseiten der medizinischen Kompetenznetze.

iiber Messeprasenzen im Rahmen von Fachkongressen und
die Beteiligung an langen Wissenschaftsndchten sowie die
Konzeption zahlreicher interaktiver Exponate bis hin zu ge-
meinsam gestalteten Pressekonferenzen. Mit der Website
www.kompetenznetze-medizin.de haben die Netze dariiber
hinaus eine gemeinsame Prasenz im Internet geschaffen, die
fiir Betroffene wie fiir Arzte zu einer zentralen Anlaufstelle
geworden ist. Von diesem Punkt aus ist jedes der 17 Kompe-
tenznetze in der Medizin mit zwei Klicks zu erreichen.

Die Vielfalt der Ziele und Ebenen der vertikalen Vernet-
zung erklart, weshalb der Transfer in die Versorgung viel
Zeit beansprucht und sich oft schwierig gestaltet. So kann
die erfolgreiche Implementierung von klinischen Leitlinien
oder neuen diagnostischen und therapeutischen Ma3nahmen,
die als Ergebnis der Arbeit der Kompetenznetze entstanden
sind, nicht auch noch innerhalb der Férderzeit erwartet
werden.

Dartiber hinaus ist zu berticksichtigen, dass das Forder-
instrument ,Kompetenznetze in der Medizin® weder dazu
gedacht war noch geeignet ist, generelle Probleme der
Organisation und der Qualitat der Krankenversorgung in
Deutschland zu lésen. Seine Aufgabe liegt vielmehr darin,
die wissenschaftliche Basis fiir die Weiterentwicklung der
Versorgung zu verbessern.

/ Patienten

Die Beispiele in den folgenden Kapiteln zeigen eindrucksvoll,
wie Forschung zur Verbesserung der Versorgungsqualitédt bei-
tragen kann. Ausgewiesene Experten fithren mit einem Ein-
gangsreferat jeweils kurz in die wissenschaftliche Bedeutung
der verschiedenen Aspekte der Transferforschung ein. Allen
Autorinnen und Autoren dieser Broschiire sei an dieser Stelle
herzlich firihre interessanten Beitrdge gedankt.

PD Dr. A. Liicke

PD Dr. H. Lichtenberg

Deutsches Zentrum fir Luft- und Raumfahrt e.V.
Projekttrager des BMBF im DLR (PT-DLR)

- Gesundheitsforschung -
Heinrich-Konen-Strasse 1

53227 Bonn

www.pt-dir.de/pt/gf
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Der Nutzen systematischer Ubersichtsarbeiten

fiir die medizinische Praxis

Die Anstrengungen der
Kompetenznetze in der
Medizin fiir einen ver-
besserten Transfer von

Forschungsergebnissen
i in die Praxis passen sich
nahtlosin die internatio-
nalen Bemithungen um
die schnellere und weniger

fehlerhafte Anwendung

r\;_. _: é'.h
d.
4

Erkenntnissen in der Gesundheitsversorgung ein. Trans-

von wissenschaftlichen

lation knowledge into practice zur Uberwindung des know-do-
gap, research into the research transtfer oder auch Translations-
forschung sind in diesem Feld géngiger Jargon, um den nur
wenig verstandenen Weg von der Erkenntnis zum Handeln
(1) zu charakterisieren. Vereint sind diese Ansdtze unter

dem Oberbegriff ,,evidenzbasierte Medizin®“ (www.ebm-
netzwerk.de).

Eine Ursache fiir den mangelhaften Transfer liegt jedoch
bereits in der Forschung selbst. Ihr Ziel ist, mit transparenten
Methoden neue Erkenntnisse zu suchen und damit vorhan-
denes Wissen zu bestdtigen oder es zu verwerfen und durch
neues Wissen zu ersetzen. Dafiir braucht es wissenschaftliche
Methoden, die dem kumulierenden Charakter der Wissens-
generierung gerecht werden und eine moglichst unverzerrte
Erfassung und Darstellung des aktuellen Wissenstandes ge-
statten (2). Dies ist unverzichtbar innerhalb der Forschung
und dartiber hinaus besonders wichtig fiir den Ubergang von
der Forschung in die Versorgung, da Verzerrungen unmittel-
bar vermeidbare Auswirkungen auf Lebensqualitédt, Morbi-
ditdt und Mortalitat haben.

Die vorhandenen Méngel in der Wissenskumulierung
und -présentation betreffen Forschung und Versorgung
gleichermaBen, da beide in der patientenorientierten klini-
schen Forschung untrennbar miteinander verbunden sind.
Klinische Studien an Patienten finden in der Versorgung statt,
mit Ethikkommissionen als Mittler zwischen Forschungs-
interessen und Patientenschutz. Aus ethischen, wissen-
schaftlichen und auch wirtschaftlichen Griinden muss
die vollstdndige und nutzerfreundliche Darstellung des
vorhandenen Wissens tiber Patientenstudien deswegen
fur alle Beteiligten des Forschungs- und Versorgungs-
prozesses ein zentrales Ziel sein.

In den letzten 20 Jahren (3) hat sich unter den Schlagwor-
ten Research Synthesis und Systematic Review eine Methodik
entwickelt, die heute weder als eigenstdndige Disziplin (also
in der Forschung) noch als Baustein fiir die Entwicklung von

klinischen Leitlinien oder fiir Bewertungen im Rahmen des
Health Technology Assessment (also in der Versorgung) weg-
zudenken ist. Systematische Ubersichtsarbeiten sind eine
unverzichtbare Basistechnik und somit ein Eckpfeiler der
evidenzbasierten Medizin (4).

Systematische Ubersichtsarbeiten sind tiblicherweise
in finf Schritte gegliedert:

1. Formulierung einer problemadéquaten,
strukturierten Frage

2. systematische Suche mit Hilfe elektronischer
Datenbanken

3. kritische Qualitatsbewertung der gefundenen Studien
zusammenfassende Bewertung der Studien
mit ausreichender Qualitét

5. Interpretation und Veroéffentlichung der Ergebnisse (5)

Verwirrung gibt es weiterhin zwischen den Begriffen Syste-
matic Review und Metaanalyse. Ersterer ist der neuere Begriff
und die Bezeichnung des Gesamtkonzeptes, wahrend der
zweite die quantitative Zusammenfassung (als gewichtete
Mittelwertbildung tiber die einzelnen Studien) z. B. des rela-
tiven Risikos der einzelnen Studien zu einem einzigen Wert
fuir das relative Risiko beschreibt.

Eine fiihrende Rolle bei der Etablierung dieser Methodik
nahm in den letzten 15 Jahren die nach dem schottischen
Arztund Epidemiologen benannte Cochrane Collaboration
ein (www.cochrane.de). Diese internationale gemeinniitzige
Organisation (6) wurde Anfang der 90er Jahre in Oxford ge-
griindet und hat sich zum Ziel gesetzt, systematische Uber-
sichtsarbeiten tiber medizinische Behandlungsformen zu
erstellen, auf dem neuesten Stand zu halten und zu verbrei-
ten. Die Cochrane Collaboration hat im letzten Jahrzehnt mit
einer Vielzahl von methodischen Beitrdgen einen Standard
fiir die Erstellung von systematischen Ubersichtsarbeiten ge-
schaffen und bietet dariiber hinaus mit der Cochrane Library
(www.thecochranelibrary.com) die bei weitem umfangreich-
ste Datenbank mit Evidenz zu medizinischen Interventionen
an. Die folgenden Beispiele der Reviewarbeit in diesem Rahmen
beschreiben vorbildliche deutsche Beitrdge zum internatio-
nalen Reviewprozess.

Literatur
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Hintergrund

Im Jahr 2000 sind nach Angaben des Robert-Koch-Instituts
25.200 Menschen in Deutschland an hdmatologischen
Malignomen erkrankt - im gleichen Jahr starben rund
13.000 Frauen und Méanner an Leukdmien und Lymphomen
(1). Damit Erkrankte die bestmogliche medizinische Betreuung
und Information erhalten, bedarf es wirksamer Strategien
zur Etablierung von gesicherten onkologischen Therapie-
standards. Wichtig ist dabei, die Zusammenarbeit zwischen
Arzten und Wissenschaftlern, Kliniken und Praxen zu férdern
und den Transfer von aktuellen Ergebnissen aus Forschung
und Therapie in die Regelversorgung zu beschleunigen. Da-
zu gehort neben einer schnellen und sicheren Diagnosestel-
lung eine Behandlung, die evidenzbasiert ist und dem neue-
sten Stand der klinischen Forschung entspricht (2). Hier den
Uberblick zu behalten und keinen Fehlinformationen nach-
zugehen - zur Zeit werden jedes Jahr allein in biomedizini-
schen Zeitschriften ca. 400.000 Artikel veroffentlicht, deren

Informationsbasis oft von
sehr unterschiedlicher Qua-
litdtist, oder die bei gleicher
Fragestellung zu wider-
sprichlichen Ergebnissen
kommen - ist sowohl fir

Arzte als auch fiir Patienten
und Entscheidungstrager c" MG
im Gesundheitswesen

zunehmend schwierig (3).

Systematische Reviews zur Himatoonkologie
Die Cochrane Haematological Malignancies Group (CHMG)
wurde im Jahr 2000 als achtes Teilprojekt des Kompetenznet-
zes Maligne Lymphome gegriindet. Sie ist eine von weltweit
49 Reviewgruppen und die zweite Gruppe unter deutscher
Leitung. Die Hauptaufgabe der CHMG ist es, systematische
Ubersichtsarbeiten von wissenschaftlich fundierten klinischen
Studien fiir folgende hdmatoonkologische Erkrankungen zu
erstellen:

akute lymphatische Leukdmie (ALL)
akute myeloische Leukdmie (AML)
chronische myeloische Leukdmie (CML)
chronisch-lymphatische Leukdmie (CLL)
Hodgkin Lymphom (HD)

Non-Hodgkin Lymphom (NHL)
Plasmozytom (MM)
myelodysplastisches Syndrom (MDS)
aplastische Andmie (AA)
Stammezelltransplantation

Die Zusammensetzung der CHMG ist international und inter-
disziplinar. Fertige Reviews werden in der Cochrane Library
Datenbank publiziert und stehen somit Arzten, Wissenschaft-
lern und anderen Interessengruppen (teilweise kostenlos)
zur Verfligung.

Exemplarisch fiir die Arbeit der CHMG sind die folgenden
Beispiele: Eine Arbeit von Bohlius et al. (2004, 4) untersuchte
die Frage, ob Granulopoiese-stimulierende Faktoren (G-CSF
und GM-CSF) das Tumoransprechen und die Uberlebenszeit
von Patienten mit malignen Lymphomen verbessern (4).
Durch die Analyse von zwolf randomisierten Studien mit ins-
gesamt 1.823 Patienten konnte gezeigt werden, dass durch
die Gabe von G-CSF bei chemotherapeutisch behandelten
Lymphompatienten zwar das Risiko einer Infektion verringert
wird, diese aber nicht zu einer verbesserten Gesamt-Uberle-
benszeit fiihrt. Ein weiteres Review von Bohlius et al. (2004)
untersuchte den Einfluss von Erythropoietin und Darbepoe-
tin auf die Behandlung von Patienten mit malignen Erkrank-
ungen (5, 6). Eswurden ausschlieBlich kontrollierte prospektiv-
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randomisierte Studien zwischen 1985 und 2005 eingeschlos-
sen. An einem Kollektiv von 9.353 Patienten aus 57 klinischen
Studien wurde gezeigt, dass Erythropoietin (Epo) oder Darbe-
poetin (Darb) bei Krebspatienten zwar durchschnittlich den
Transfusionsbedarf um eine Blutkonserve senkt, das Risiko
thromboembolischer Komplikationen jedoch erhoht. Eine
Verbesserung des Gesamtiiberlebens zugunsten der mit
Epo/Darb behandelten Patienten konnte nicht nachgewie-
sen werden. Die hohe Relevanz dieser Arbeit spiegelt sich
auchininternationalen Anerkennungen wider: Zum einen
werden die Ergebnisse in Zusammenarbeit mit dem briti-
schen National Institute for Clinical Excellence (NICE) und der
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ, USA) im
Rahmen der Erstellung von Health Technology Reports be-
riicksichtigt. Zum anderen erhielt diese Ubersichtsarbeit
einen Preis des britischen Gesundheitsministeriums. Das
Themenspektrum der systematischen Ubersichtsarbeiten
der CHMG ist vielfdltig und wird stetig erganzt. Eine detail-
lierte Ubersicht ist auf der CHMG-Webseite (www.chmg.de)
zu finden.

Weitere Aktivitdten und Projekte

Im Januar 2003 hat die CHMG mit dem Aufbau eines fiir ihre
Tétigkeit wichtigen Specialised Trial Registers zur Identifika-
tion aller relevanten klinischen Studien im Bereich maligner
hématologischer Erkrankungen begonnen. Bisher sind tiber
4.000 Veroffentlichungen abgeschlossener und noch laufen-
derrandomisierter Studien in dieser Datenbank dokumentiert.
In verschiedenen neuen Projekten geht es um die Erstellung
von Leitlinien und Health Technology Reports (HTA) zum Ein-
satz von Erythropietin und Hochdosis-Chemotherapie (HDCT)
sowie um die Analyse individueller Risikofaktoren fiir hdmato-
onkologische Neoplasien. Nennenswerte Kooperationspart-
ner in diesen Projekten sind u. a. NICE, AHRQ, das Institut
fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) und das Arztliche Zentrum fiir Qualitit in der Medi-
zin (AZQ).

Perspektiven

Systematische Reviews haben in der medizinischen Versor-
gung auch in Deutschland zunehmend an Bedeutung ge-
wonnen. Die Cochrane Haematological Malignancies Review
Group (CHMG) ist ein integraler Bestandteil des Kompetenz-
netzes Maligne Lymphome und ein wesentlicher Motor fiir
die Implementierung der evidenzbasierten Medizin in der
Héamatoonkologie. Durch weitergehende Projekte und Ko-
operationen gilt es nun zu erreichen, dass das durch die
CHMG generierte Wissen angewendet wird und sich die
Qualitdt der medizinischen Versorgung hdmatoonkolo-
gischer Patienten weiter verbessert.
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Hintergrund

Angesichts der zunehmenden Informationsflut und explo-
dierender Kosten im Gesundheitswesen hat sich das Konzept
der so genannten ,evidenzbasierten Medizin® inzwischen
etabliert. Einer ihrer zentralen Ansatzpunkte ist es, die Er-
gebnisse wissenschaftlicher Untersuchungen in systemati-
schen Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen zu sammeln und
so aufzubereiten, dass man sich bei individuellen Patienten-
entscheidungen verstdrkt am Stand der Forschung orientie-
ren kann. Dies soll dann im Einzelfall unter Berticksichtigung
der besonderen Gegebenheiten des aktuellen Problems
erfolgen und mit der individuellen klinischen Erfahrung
kombiniert werden (1).

Cochrane-Review-Gruppen in der Psychiatrie
Cochrane-Review-Gruppen erstellen fiir jeweils eine Krank-
heit systematische Ubersichtsarbeiten. Die Psychiatrie ist
hierbei gut aufgestellt, fiinf Review-Gruppen:

Schizophrenia Group

Depression, Anxiety and Neurosis Group

Dementia Group

Drug and Alcohol Group

Developmental, Psychosocial and Learning Disabilities
Group

decken die wichtigsten psychiatrischen Stérungen ab. Die
Cochrane Schizophrenia Group, zu deren Herausgeberteam
der Autor gehort, ist eine sehr produktive Gruppe innerhalb
der Collaboration und hat bereits 100 systematische Reviews
und Metaanalysen zu den verschiedensten Aspekten der
Schizophreniebehandlung erstellt.

Die Begriffe systematische Ubersichtsarbeit und Meta-
analyse werden hdufig synonym verwendet, meinen aber
nicht genau dasselbe. Unter systematischer Ubersichtsarbeit
versteht man das im Gegensatz zu konventionellen Uber-
sichtsarbeiten strenge methodische Vorgehen. Bevor die
eigentliche Reviewarbeit iberhaupt beginnt, wird in einem
Protokoll die genaue Methodik festgelegt. Bei Cochrane wer-
den bereits diese Protokolle von zwei Gutachtern bewertet
und in der Cochrane Library publiziert.

Die Auswertung der Studien erfolgt bei systematischen
Reviews haufig - aber nicht notwendigerweise - mithilfe
von Metaanalysen. Dabei handelt es sich vereinfachend
gesagt um ein statistisches Verfahren, mit dem die Ergeb-
nisse von verschiedenen Studien zur selben Fragestellung
miteinander kombiniert werden, um einen mittleren Effekt
zu berechnen.

Psychopharmakologische Behandlung

Was ist nun der Stellenwert von systematischen Reviews und
Metaanalysen in der Psychiatrie und insbesondere in der
psychopharmakologischen Schizophreniebehandlung?
Gerade der Psychiatrie gegentiiber gab es lange Zeit Vorbe-
halte, dass es hier keine empirische Forschung und somit
auch keine wissenschaftlich iberpriiften Therapien gébe.
Tatséchlich finden sich in der Geschichte der Psychiatrie Ver-
fahren wie Fieber-, Insulin- und Schlafkuren oder Leukotomie,
die angewandt wurden, ohne dass ihre Wirksamkeit empi-
risch nachgewiesen war. Dieser Vorwurf ist heutzutage sicher
nicht mehr haltbar. Ganz im Gegenteil gibt es auch in der
Psychiatrie eine Flut von Studien, deren Ergebnisse mit kon-
ventionellen Reviewmethoden nicht mehr zu tiberblicken
sind. So wird z. B. aktuell die Frage hei3 diskutiert, ob und wie
sehr eine neue Generation von Medikamenten zur Behand-
lung der Schizophrenie - die so genannten ,atypischen®
Antipsychotika - den im Preis deutlich giinstigeren konven-
tionellen Antipsychotika tatsachlich iiberlegen ist. Zu dieser
Frage gibt es aber aktuell mehr als 200 (!) randomisierte Stu-
dien. Es scheint unmoglich, eine so groBe Menge an Publi-
kationen in Form eines konventionellen, narrativen Reviews
zu liberblicken. Zudem wird héufig ein Bias zugunsten der
Medikation des jeweiligen Studiensponsors aus der pharma-
zeutischen Industrie deutlich (2). Dies fithrt bei oberflach-
licher Lektiire solcher Studien oft zu einer positiveren Ein-
schatzung der Wirksambkeit atypischer Antipsychotika als

es systematische Cochrane-Reviews anschlieBend belegen.

Schizophrenie Reviews

Im Rahmen des Kompetenznetzes Schizophrenie wurden vom
,Servicezentrum Cochrane Metaanalysen*® vier systematische
Reviews erstellt und bereits publiziert. Zwei dieser Metaana-
lysen beschéftigten sich mit Augmentierungsstrategien bei
Therapieresistenz, ndmlich der Zugabe von Lithium bzw. Val-
proinsdure zu Antipsychotika (3, 4, 5, 6). Beziiglich der Lithi-
umaugmentierung zeigten sich gewisse positive Effekte, die
Ergebnisse waren aber in sich nicht immer konsistent (3, 4).
Obwohl Valproinsaure heutzutage vielerorts als Augmen-
tativum von Antipsychotika eingesetzt wird, zeigte unsere
Cochrane Review keine Uberlegenheit im Vergleich zur
Monotherapie. Eine weitere Metaanalyse untersuchte die
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Effektivitat der atypischen im Vergleich zu konventionellen
Antipsychotika bei Patienten mit Erstmanifestation einer
Schizophrenie (7), weil die teuren Atypika bei solchen Patien-
ten aufgrund ihres besseren Nebenwirkungsprofils beson-
ders empfohlen werden. Hauptergebnis dieses Reviews war
aber, dass diese Fragestellung bisher nur in zwei randomi-
sierten Studien untersucht worden war (7). SchlieBlich unter-
suchten wir Wirksamkeit und Nebenwirkung einer Rezidiv-
prophylaxe mit atypischen Antipsychotika im Vergleich zu
typischen Neuroleptika wie Haloperidol (8). Zehn Studien
mitinsgesamt 1.710 Patienten gingen in die Analyse ein, ob
die neuen Medikamente nach einem Jahr mit niedrigeren
Rickfallraten im Vergleich zu typischen Neuroleptika asso-
ziiert waren. Es fand sich eine statistisch hochsignifikante
Uberlegenheit der neuen Antipsychotika (p =0.0001). Die
Effektstarke spiegelt einen méaBig groBen, aber klinisch mog-
licherweise relevanten Effekt in Form von 15 % Riickféllen
innerhalb eines Jahres unter Atypika im Vergleich zu 23 %
unter konventionellen Neuroleptika wider.
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Leitlinien - Briicken zwischen Forschung und Versorgung

Kompetenznetze in der
Medizin und Leitlinien-
entwickler haben eines
gemeinsam: Sie wollen
wichtige neue Forschungs-
ergebnisse in die Patienten-
versorgung transportieren
und diese dadurch sicherer
machen und verbessern.
Ein kleiner Unterschied be-
steht jedoch darin, dass fur
die Leitlinienentwicklung

keine neuen Evidenzen
(wissenschaftliche Belege z. B. in Form von Studienergeb-
nissen) geschaffen, sondern vorhandene Evidenzen ge-
sichtet und aufgearbeitet werden. Je aussagekraftiger die
wissenschaftlichen Belege sind, desto effektiver konnen die
Leitlinien sein.

Nach der Definition der Arbeitsgemeinschaft Wissen-
schaftlicher Medizinischer Fachgesellschaften (AWMF) sind
Leitlinien systematisch entwickelte Aussagen, die den gegen-
wartigen Erkenntnisstand wiedergeben und den behandeln-
den Arzten und ihren Patienten die Entscheidungsfindung
fiir eine angemessene Behandlung in einer bestimmten
Krankheitssituation erleichtern.

Leitlinien durchlaufen in ihrem Leben fiinf Phasen, in
denen die Kompetenznetze in der Medizin wichtige Auf-
gaben tibernommen haben bzw. iibernehmen kénnten:

die Phase des Entwurfs, von der im Folgenden haupt-
sdchlich die Rede sein wird

die Phase der Bewertung und Entscheidung, in der Bewer-
tungsinstrumente und Kriterien eine grofe Rolle spielen
(siehe z. B. den Kriterienkatalog des Deutschen Leitlinien-
Bewertungs-Instruments, DELBI; www.delbi.de)

die Phase der Bekanntmachung und Verbreitung,

fir die u. a. spezielle Leitlinienversionen fur Patienten,
Anwender und Experten notwendig sind. Die AWMF
unterhélt zudem ein Leitlinienregister im Internet
(www.awmf-leitlinien.de) fir den schnellen Zugriff

die Phase der Implementierung und Evaluierung,

ohne die Leitlinien wertlos sind

die Phase der Fortschreibung, denn Leitlinien veralten
und miissen regelméaBig tiberarbeitet werden

Die Qualitét von Leitlinien variierte in der Vergangenheit
erheblich und war nicht ausreichend transparent. Hier hilft
die S-Klassifizierung von Leitlinien der AWME. So zeichnet
sich die Entwicklung einer S3-Leitlinie, der hochsten zu ver-
gebenden Klasse, durch vier Charakteristika aus:

1. einreprésentatives, in der Regel interdisziplinares
und multiprofessionelles Entwicklungsgremium unter
Beteiligung von Patientenvertretern,

2. einesystematische Zusammenstellung und
Aufarbeitung des Wissens aus Studien (die so
genannte Evidenzbasierung),

3. eineklinische Bewertung der gefundenen
wissenschaftlichen Belege und

4. eine strukturierte Konsensfindung

Im Vergleich dazu verfiigt eine Handlungsempfehlung
(S1-Klasse) tiber keine dieser Eigenschaften.

Die Prinzipien fiir die Entwicklung von Leitlinien sind
in dem AWMF-Regelwerk niedergelegt, an das sich die Leit-
linienentwickler in den Kompetenznetzen fast ausnahmslos
gehalten haben (siehe die Beitrdge iber Leitlinien fiir ambu-
lant erworbene Pneumonien und Schizophrenie in diesem
Kapitel). Mit Abstand am aufwéandigsten ist die Evidenzbasie-
rung, bei der nicht selten tiber 1.000 Studien und Literatur-
stellen zu sichten und in Evidenztabellen aufzubereiten sind.
Hierbei gilt es insbesondere die Effekte moglicher Verzerrun-
gen auf die Aussagen der Studien abzuschétzen.

Aus klinischer Sicht noch wichtiger ist jedoch die sich daran
anschlieBende klinische Bewertung der Studienaussagen fur
den Versorgungsalltag, fiir die neben biometrischen Kennt-
nissen auch medizinisches Wissen erforderlich ist. Hier gilt
es unter anderem

zwischen verschiedenen Outcomes (Mortalitat, Morbi-
ditédt, unerwiinschte Effekte, Lebensqualitat, Patienten-
werte) abzuwégen

die gefundenen Studienergebnisse auf die in der Leitlinie
angestrebten Patienten- und Anwender-Zielgruppen zu
ubertragen

die GroBe der zu erwartenden Ergebnisse unter Alltags-
bedingungen zu antizipieren und

die Anwendbarkeit der Studienergebnisse auf

die Strukturen und die Ressourcen des deutschen
Gesundheitssystems zu priifen

Der letzte Schritt der Leitlinienentwicklung ist schlieBlich
die strukturierte Konsensfindung, in der abschlieSend die
einzelnen Empfehlungen und die Empfehlungsgrade formuliert
und konsentiert werden. Um manipulationsfreie und repro-
duzierbare Ergebnisse zu erhalten, werden hierfiir erprobte
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Konsenstechniken wie die Nominale Gruppentechnik, die
Delphi-Methode oder die Strukturierte Konsensuskonferenz
eingesetzt.

Die Kompetenznetze in der Medizin haben in ihren Be-
reichen wesentliche Beitrdge zur Leitlinienentwicklung in
Deutschland geleistet. Mit deren Entwicklung und Veroff-
entlichung istjedoch die Leitlinienarbeit noch ldngst nicht
abgeschlossen. Weitere Aufgaben, wie die Erstellung von
Anwender- oder Patientenversionen, die Bereitstellung von
Implementierungshilfen (siehe die Beitrdge tiber Leitlinien
fur frithe rheumatoide Arthritis und Sepsis in diesem Kapitel)
oder die Evaluierung der Leitlinien im Versorgungsalltag
warten auf die Kompetenznetze - ganz zu schweigen von
derregelmaBigen Fortschreibung.

Prof. Dr. H.-K. Selbmann

Institut fir Medizinische Informations-
verarbeitung der Universitat Tibingen
Westbahnhofstr. 55

72070 Tubingen
www.uni-tuebingen.de

Hintergrund

Die ambulant erworbenen Pneumonien (Community Acqui-
red Pneumonia, CAP) stellen nach wie vor die weltweit hdufig-
ste Infektionskrankheit mit hoher Morbiditét, Letalitdt und
hohen Kosten fiir die Gesundheitssysteme dar. Ungeachtet
dieser Bedeutung von CAP war die Datenlage beziiglich Erre-
gerspektrum, Resistenzsituation und Verlauf der Erkrankung
in Deutschland unbefriedigend - eine Situation, der mit der
Grindung des CAPNETZ im Jahr 2002 begegnet wurde. Pro-
spektiv werden seitdem in acht lokalen klinischen Zentren,
in denen Pneumologen, Internisten- und Allgemeinmedizi-
ner zusammenarbeiten, Daten und Material von Patienten

aus dem ambulanten und stationdren Versorgungsbereich
gesammelt.

Das Patientenkollektivder CAPNETZ-Studie - Anfang
2006 sind bereits mehr als 4.500 Patienten erfasst - ist repra-
sentativ fiir die deutsche Bevolkerung und ist die weltweit
groBte bisher untersuchte Patientenkohorte mit CAP. Ziel der
Datenerhebung zu Epidemiologie und Erregerspektrum ist
letztlich die verbesserte Patientenversorgung. Jedes Jahr
missen in Deutschland nahezu 250.000 Patienten wegen
einer CAP im Krankenhaus behandelt werden, etwa die glei-
che Zahl Patienten werden im ambulanten Bereich versorgt.
In der Klinik versterben sechs bis acht Prozent der Patienten
bereits in der Akutphase, weitere fiinf Prozent in den folgen-
den sechs Monaten - die CAP steht damit derzeit an sechster
Stelle der Todesursachen und besitzt den Status einer Volks-
krankheit. Dabei sind &ltere Menschen sowie multimorbide
Patienten besonders gefahrdet. Durch schnellere Identifi-
kation von Risikopatienten bzw. potentiell schweren Krank-
heitsverldufen, verbesserte diagnostische Standards und
optimierte Therapiestrategien will CAPNETZ eine Senkung
der hohen Sterberate erreichen.

Erste Ergebnisse der CAPNETZ-Studie zeigen, dass im
ambulanten Bereich in Deutschland derzeit nur etwa 20 %
aller Pneumonie-Félle geméB internationaler Richtlinien
therapiert werden.

Qualitatssicherung durch Leitlinien

Wichtige Instrumente zur Weiterentwicklung der Qualitat
in der medizinischen Versorgung sind die Leitlinien der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften.
Leitlinien werden in der Regel von Experten fiir Kollegen
gemacht, die nicht tdglich mit dem behandelten klinischen
Problem konfrontiert werden. Fragen aus der Praxis wie

Was ist notwendig?

Was ist in Einzelfédllen niitzlich?

Was ist iberfliissig oder gar obsolet?

Was muss stationdr, was kann ambulant behandelt werden?

sollten durch Leitlinien beantwortet werden. Verantwortlich
furr Leitlinien zeichnen die herausgebenden Fachgesellschaften
bzw. die AMWE. Im Falle der Leitlinie fiir ambulant erworbe-
ne Pneumonien (einschlielich ambulant erworbener tiefer
Atemwegsinfektionen) waren dies alle infektiologisch tatigen
Fachgesellschaften (Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie,
die Paul-Ehrlich-Gesellschaft fiir Chemotherapie, Deutsche
Gesellschaft fiir Infektiologie) sowie die AMWE. Mit dem
CAPNETZ war auch ein medizinisches Kompetenznetz an
der Erstellung einer S3-Leitlinie beteiligt. Die ersten Arbeits-
gruppentreffen hatten im Jahr 2003 stattgefunden.
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Netz und Fachgesellschaften gleichberechtigt
Mit Hilfe der Stiftung CAPNETZ konnten die Expertentreffen,
die zum formalen Konsens fithrten, finanziert und durch-
gefiihrt werden. Auch die maBgebliche Konsensuskonferenz
am 19./20. Januar 2005 in Berlin wurde sowohl organisatorisch
als auch finanziell durch CAPNETZ unterstiitzt. Die endgulti-
ge Autorisierung der Leitlinie durch die Teilnehmer der Kon-
sensuskonferenz erfolgte im April 2005. Mit dieser neuen
Leitlinie wurden diagnostische Standards mit kritischer Hin-
terfragung von Elementen der klinischen, radiologischen
und mikrobiologischen Methoden etabliert, eine transparen-
te Stadieneinteilung und Risikostratifizierung aufgestellt,
und Empfehlungen zum rationalen Einsatz von Antibiotika
gegeben.

Bisher war beim Management der CAP nicht einheitlich
geklart, welche diagnostischen Kriterien erfiillt sein miissen.
So war beispielsweise nicht festgelegt, wann in der Praxis
eine Rontgen-Thorax-Aufnahme durchgefiihrt werden soll-
te. Die CAP-S3-Leitlinie gibt eindeutige Empfehlungen, nach
denen der radiologischen Befundung in der Diagnostik eine
vorrangige Stellung eingerdumt wird. Eine Réntgen-Thorax-
Aufnahme sollte demnach durchgefiihrt werden

bei Patienten mit einem lokalisierten
Auskultationsbefund oder

aufgrund der klinischen Einschatzung oder

dem Vorliegen von Komorbiditdten oder

aus differentialdiagnostischen Uberlegungen oder
insbesondere bei schwerer Erkrankung mit Vital-
funktionsstérungen

Dagegen benotigt man bei Patienten, auf die diese Aspekte
nicht zutreffen, in der Regel im ambulanten Bereich keine
Rontgen-Thorax-Aufnahme.

Stationdre oder ambulante Behandlung?

Wenn bei einem Patienten eine CAP diagnostiziert wurde,
schlieBtsich die Frage an, inwieweit er im ambulanten Be-
reich sicher versorgt werden kann. Ergebnisse aus der CAP-
NETZ-Studie deuten darauf hin, dass méglicherweise viele
CAP-Patienten unnoétig in die Klinik eingewiesen werden. Die
Schweregradeinteilung der ambulant erworbenen Pneumo-
nie kann anhand des CURB-Scores - Verwirrtheit, Harnstoff,
Atemfrequenz, Blutdruck - vorgenommen werden. Der Harn-
stoffwert liegt in der Praxis in der Regel allerdings nicht zeit-
nah vor, was die Anwendung des CURB-Scores erschwert. Im
Rahmen von CAPNETZ konnte der sogenannte CRB-65-Score
als pradiktiver Wert fiir eine Krankenhauseinweisung bei
CAP validiert werden: In CRB-65 wird statt dem Harnstoff-
wert ein Alter >65 Jahre aufgenommen. Eine Analyse von
1.293 Patienten der CAPNETZ-Datenbank hatte ergeben,

dass der CRB-65 die gleiche Aussagekraft fiir die klinische
Entscheidung zu einer Krankenhausaufnahme aufweist
wie der CURB-Score. Da der CRB-65-Score sich allein aus
klinischen Daten errechnet, ist dieser Score in der Praxis
sinnvoller und wurde entsprechend in die S3-Leitlinie auf-
genommen (Abb. 3/1).

Risikostratifizierung (B)

CURB-Index

folgenden Kriterian

Normalstation —-

L | Klinik -

Abb. 3/1: Algorithmus zur Risikoabschdtzung und Logistik bei CAP-Patienten

Verbleibt ein Patient mit CAP in der ambulanten Versorgung,
sollte bei Vorliegen von spezifischen Risikofaktoren - chroni-
schen Begleiterkrankungen, vorangegangenen Krankenhaus-
behandlungen oder Antibiotikatherapien - die Eingrenzung
des Erregers mit Hilfe einer mikrobiologischen Diagnostik
erfolgen (Abb. 3/2).

Therapieempfehlung fiir ambulante CAP

» Mil Risikofaktoren

Evidenz 1

» Ohne Risikofaktoren
Evidenz |
Amoxicillin Amoxiclav

- Sultamicillin
Azithromycin

Alternative

Roxithromyein

Doxyeyelin

Abb. 3/2: Algorithmus zur mikrobiologischen Sputumdiagnostik bei akuter Exazerba-
tion einer chronischen Bronchitis
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Risikoadaptierte Antibiotikatherapie

in der Praxis

Die S3-Leitlinie gibt Empfehlungen fiir den rationalen Ein-
satz von Antibiotika bei einer CAP. So soll eine Antibiotika-
therapie nur bei gesicherter Indikation erfolgen. Der ex-
tensive Einsatz von Antibiotika bzw. der einseitige Einsatz
bestimmter Antibiotikaklassen soll vermieden werden, um
Resistenzentwicklungen vorzubeugen. Die Auswahl des
geeigneten Antibiotikums richtet sich dabei nach dem best-
moglichen Behandlungserfolg, aber gleichzeitig auch nach
der Wirtschaftlichkeit.

Auch fiir die Behandlung von CAP-Patienten in der Klinik
gibt die neue S3-Leitlinie sowohl allgemeine Orientierung als
auch spezifische Empfehlungen. So soll méglichst unmittel-
bar nach der stationdren Aufnahme, auf alle Félle aber bin-
nen der ersten acht Stunden, mit der Antibiotikatherapie
begonnen werden, was auch durch diagnostische MaBnah-
men nicht verzégert werden darf.

Die Publikation der vollstdndigen Leitlinie in den Fach-
organen ist im August 2005 erfolgt. Damit steht den Arzten
unter www.capnetz.de fiir die Behandlung der ambulant
erworbenen Pneumonie eine klare Handlungsanleitung zur
Verfiigung, die durch alle maBgeblichen Fachgesellschaften
mitgetragen wird.

Geschaftsstelle CAPNETZ
Universitatsklinikum Ulm
Albert-Einstein-Allee 47
89069 Ulm
www.capnetz.de

Hintergrund

Mit einer Lebenszeitprdvalenz weltweit zwischen 0,5 und

1,6 % und dem Auftreten erheblicher sozialer Beeintrachti-
gungen bereits vor dem Auftreten des Vollbildes der Erkran-
kung stellt die Schizophrenie eine groe Herausforderung
fiir das Gesundheitssystem dar. Unter der Behandlung kommt

es zwar meist rasch zum Abklingen der ersten psychotischen
Episode, jedoch nur bei etwa 20 % der Erkrankten zur vollen
Wiederherstellung der seelischen Gesundheit. Bei den tibri-
gen 80 % kommt es zu einer Remission von unterschiedlicher
Qualitat, von Symptomf{reiheit einerseits bis hin zu einem
erheblichen Ma8 kognitiver und sozialer Behinderung ande-
rerseits. Aufbauend auf den Erkenntnissen des Kompetenz-
netzes Schizophrenie tiber Behandlungspfade, Qualitéts-
management und erste Therapiestudien wurde eine evidenz-
basierte Therapieleitlinie Schizophrenie erarbeitet. Mit ihrer
Implementierung in die tdgliche Praxis ist die Hoffnung ver-
kntuipft, durch eine leitliniengerechte Therapie die Rate an
stationdren Wiederaufnahmen sowie die sozialen Beein-
trachtigungen und damit auch die Folgekosten der Erkran-
kung zu verringern (1).

Methodik der Leitlinienentwicklung
Die Erstellung der aktuellen Praxisleitlinie Schizophrenie (2)
unter der Federfithrung des Referats Qualitdtssicherung
der Deutschen Gesellschaft fiir Psychiatrie, Psychotherapie
und Nervenheilkunde (DGPPN), dessen Referatsvorsitzender
Wolfgang Gaebel zugleich Sprecher des Kompetenznetzes
Schizophrenie ist, beinhaltete alle Elemente der systemati-
schen Erstellung. Hierzu zahlten die Beriicksichtigung einer
evidenzbasierten Medizin mit systematischer Aufarbeitung
der Literatur, die logische Analyse mit Hilfe klinischer Algo-
rithmen und die Entscheidungs- bzw. Outcome-Analyse
unter Berticksichtigung gesundheitlicher und gesundheits-
okonomischer Ziele. Die endgiiltige Erarbeitung der Leitlinie
erfolgte dann nach ausfithrlichem und systematisch gefithr-
tem Konsensusprozess (hier als nominaler Gruppenprozess)
auf dem Boden der recherchierten Evidenz, klinischen Rele-
vanz und praktischen Durchfiihrbarkeit der Empfehlungen.
Der Einbezug von Représentanten verschiedener Grup-
pierungen - insbesondere auch von Betroffenen und Angeho-
rigen —in den Konsensusprozess sowie die Art der Evidenz-
recherchen und Evidenzbewertung dienten dem Ziel einer
Qualitdtssicherung und der Akzeptanz der Leitlinie. Die ver-
schiedenen Evidenzkriterien und daraus abgeleiteten Emp-
fehlungsgrade entsprechen denjenigen der US-amerikani-
schen Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR)
bzw. dem Arztlichen Zentrum fiir Qualitéit in der Medizin
(AZQ)und der britischen Schizophrenie-Leitlinie des Na-
tional Institute for Clinical Excellence (NICE). Insgesamt
bewegt sich die aktuelle Praxisleitlinie Schizophrenie auf
dem Niveau der S3-Stufe und stellt damit die erste deutsch-
sprachige Leitlinie fiir eine groBe psychiatrische Erkran-
kung auf dem hochsten Niveau der medizinisch wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften (3) dar. Die Empfehlungen
der aktuellen Leitlinie wurden mit denen anderer evidenz-
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basierter Leitlinien abgeglichen. Auf diese Weise beriicksich-
tigte Leitlinien sind beispielsweise die australische Leitlinie
(4), die US-amerikanische Leitlinie (5) und die britische Leit-
linie (6).

Aufbau der Leitlinie

Die aktuelle Praxisleitlinie Schizophrenie der DGPPN gliedert
sich in einen Methodikteil, eine Kurzfassung, eine Langver-
sion und eine Anhangsversion, welche die Evidenztabellen
enthélt. Die Empfehlungen beziehen sich dabei im wesent-
lichen auf die Bereiche allgemeine Behandlungsprinzipien,
phasenspezifische Behandlung (Akut- und Langzeittherapie)
und Behandlungsverfahren unter besonderen Bedingungen
(z. B. Erregungszustand, Komorbiditét, Alter, Schwanger-
schaft, Suizidalitdt). So wird der zunehmenden Bedeutung
der Komorbiditét von schizophrener Psychose und Substanz-
stérung mit unginstiger Prognose bei persistierendem Sub-
stanzkonsum durch einen eigenen Abschnitt mit Darstellung
eines speziellen Behandlungsrahmens (integrativer Thera-
pieansatz) Rechnung getragen (7). Beziiglich der medika-
mentosen Therapie wird in der Akut- und Langzeittherapie
ein differenziertes Vorgehen nochmals separat fiir Patienten
mit schizophrener Ersterkrankung und solche mit multiplen
Krankheitsepisoden dargestellt. Diese Differenzierung und
gesonderte Darstellung fur Ersterkrankte erscheint ange-
sichts der auch innerhalb der Kompetenznetzstudien

erkennbaren hoheren Ansprechrate auf die anti-
psychotische Pharmakotherapie,

der niedrigeren Riickfallrate wahrend der
Erhaltungstherapie,

des Ansprechens bereits auf eine niedrigere anti-
psychotische Dosierung und

der hoheren Empfindlichkeit fiir unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen, insbesondere fiir extra-
pyramidal-motorische Stérungen,

gegeniber Patienten mit mehrfachen schizophrenen Epi-
soden sinnvoll. Im Gegensatz zur alten Leitlinie der DGPPN
ausdem Jahr 1998 werden in der aktuellen Praxisleitlinie
die psychotherapeutischen Interventionen ausfiihrlicher
beschrieben und es wird differenziert auf Hilfesysteme (Ver-
sorgungsmoglichkeiten) und soziotherapeutische Inter-
ventionen eingegangen.

Perspektiven

Die nachsten Schritte im Leitlinienprojekt umfassen die
Verbreitung dieser Leitlinie mit Aufklarung der Behandler
uber evidenzbasierte Vorgehensweisen in der Therapie der
Schizophrenie, die Implementierung der vorgeschlagenen
Behandlungsschritte in den klinischen Alltag und die Eva-
luation der optimierten leitlinienkonformen Therapie an
ausgewdahlten Kliniken mit definierten Outcome-Parametern.
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Hintergrund

Die Kerndokumentation der Deutschen Rheumatologie, ge-
fordert iber Programme der Bundesministerien fiir Gesund-
heit (BMG) bzw. Bildung und Forschung (BMBF), hatin den
letzten zwolf Jahren die Defizite in der rheumatologischen
Versorgung in Deutschland dezidiert aufgezeigt (1). Insbe-
sondere besteht ein deutlicher Nachholbedarf bei friithzeiti-
ger Diagnosestellung und Therapieeinleitung. Zielvorgabe
istder Therapiebeginn innerhalb von drei Monaten nach
Beginn der Symptome.

Die Méngel in der Versorgungssituation waren Basis fiir
die Erstellung der interdisziplindren evidenzbasierten Leit-
linie ,Management der frithen rheumatoiden Arthritis“ (2).
Aggregierte Daten aus verschiedenen Studien belegen, dass
etwa 50 % der Patienten mit noch undifferenzierter Arthritis
und etwa zwei Drittel aller Patienten mit einer fritheren rheu-
matoiden Arthritis (RA) im Verlauf von fiinf Jahren eine we-
sentliche Funktionseinschrankung erfahren. Durch den Ein-
satz von DMARDs (Disease modifying antirheumatic drugs)
in den ersten sechs Monaten der Erkrankung lasst sich das
Risiko fiir einen solchen Funktionsverlust halbieren und die
Chance fiir eine Krankheitsremission verdreifachen. Bezogen
auf die Gelenkzerstorung lasst sich festhalten, dass die Zahl
der morphologisch nachgewiesenen Gelenkerosionen von
Patienten mit einer RA signifikant mit der Krankheitsdauer
bis zur Erstbehandlung assoziiert ist. Dieses Risiko fiir eine
radiologische Progression ist durch den frithzeitigen Einsatz
von DMARDs signifikant reduzierbar, der konsequente kon-
tinuierliche Einsatz von DMARDs halbiert das Risiko einer
radiologischen Progression.

Esist bekannt, dass die DMARD-Therapie haufig wegen

Nebenwirkungen oder Ineffektivitdt modifiziert werden muss.

Trotzdem liegt die Toxizitdt nicht iber der von nur sympto-
matisch wirksamen nicht-steroidalen Antirheumatika. Es ist
sogar so, dass die erhdhte Mortalitdt von Patienten mit RA
durch den frithen Einsatz von DMARDs vermindert werden
kann.

Schnelle und transparente Information

Ziele der Leitlinie sind die raschere Uberweisung der Patien-
ten in eine rheumatologische Fachversorgung (moglichst
innerhalb von drei Monaten nach Beginn der Symptome)
sowie die Forderung einer koordinierten Versorgung der
Patienten durch ein multidisziplindres Team. Adressaten
der Leitlinie sind priméir versorgende Arzte, Hausérzte, haus-
arztlich tétige Internisten und Orthopéden, dariiber hinaus
Angehorige aller an der problemorientierten, koordinierten
Versorgung von Rheumapatienten beteiligten Fachgruppen.
Entsprechend den internationalen und nationalen methodi-
schen Vorgaben wurde die Kommission zur Entwicklung der
Leitlinie mit Unterstiitzung der entsprechenden Fachdiszipli-
nen und Fachverbdnde multidisziplindr zusammengestellt.
Alle an der Versorgung von Patienten mit frither rheumatoi-
der Arthritis beteiligten Fachgruppen und Fachdisziplinen
sowie Patientenvertreter waren in der Autorengruppe ver-
treten.

Die Empfehlungen der Leitlinie basieren auf der Anwen-
dung systematischer Methoden bei der Evidenzrecherche so-
wie der Auswahl und Bewertung der Evidenz. Zu einzelnen
Schliisselempfehlungen wurden die Recherche- und Bewer-
tungsergebnisse in Form von Evidenztabellen zusammen-
fassend dargestellt. Im néchsten Schritt wurden die konkre-
ten Leitlinienempfehlungen aus der Literatur abgeleitet und
mit einer Graduierung versehen. Diese Graduierung soll dem
Nutzer eine schnelle und transparente Information dariiber
vermitteln, wie eindeutig eine Vorgehensweise fiir eine be-
stimmte Situation empfohlen (definiert) werden kann. Pri-
maére Grundlagen der Empfehlungsgraduierung sind die
Evidenzgrade der zu Grunde gelegten Studien. Aber auch
gesundheitlicher Nutzen, Nebenwirkungen und Risiken so-
wie die Anwendbarkeit der Studienergebnisse auf die der
Empfehlung zu Grunde liegende Schliisselfrage wurden bei
der Empfehlungsformulierung bertiicksichtigt. Die Verbin-
dungen zwischen Empfehlungen und zu Grunde liegender
Evidenz werden explizit dargestellt.

Die Methodik der Leitlinienerstellung ist in einem beglei-
tenden Methodenreport dargestellt. Die Leitlinie wird durch
umfangreiches Implementierungsmaterial erganzt:

Therapietiberwachungsbdgen fiir Patienten und Arzte
Kurzfassung der Leitlinie

Patienteninformation

Instrumente zur Beurteilung des Krankheitsverlaufs
Ausziige aus dem Heilmittelkatalog

Elektronische nutzerfreundliche Version der Leitlinie
(www.leitlinien.rheumanet.org)

Umsetzung der Leitlinieninhalte in Module der
zertifizierten drztlichen Fortbildung (CME)
(www.cme.rheumanet.org)
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Unter Implementierung versteht man den Transfer von Hand-
lungsempfehlungen in individuelles Handeln bzw. Verhalten
von Arzten und anderen Leistungserbringern sowie von Pa-
tienten (3). Implementierung umfasst somit als ersten Schritt
die Verbreitung (Disseminierung) der Leitlinien sowie das
Schaffen der Voraussetzungen zur Integration der Leitlinien
in den klinischen Alltag. Von der ersten Auflage der Leitlinie
wurden 10.000 Exemplare verkauft.

Aufgrund ihrer klaren Zielsetzung hinsichtlich der Opti-
mierung einer Versorgungsebenen-iibergreifenden Schnitt-
stelle (z. B. ambulant - stationér) eignet sich die Leitlinie als
Grundlage von strukturierten Behandlungsprogrammen bzw.
von Konzepten der integrierten medizinischen Versorgung.
Die Ergebnisse aus der Implementierung der Leitlinie konn-
ten dabei kontinuierlich zur Optimierung der rheumatologi-
schen Frihversorgung genutzt werden und gleichermaBen
AnstdBe zu einer stetigen Verbesserung der Leitlinie geben.
Die klare Zieldefinition erlaubt die Ableitung von Qualitéts-
indikatoren aus den evidenzbasierten Empfehlungen und
damit die Evaluation der Wirksamkeit der Leitlinie hinsicht-
lich patientenrelevanter Endpunkte.

Die Leitlinie entspricht nach dem Klassifikationsschema
der Arbeitsgemeinschaft Wissenschaftlicher Medizinischer
Fachgesellschaften (AWMF) der Entwicklungsstufe S3. Sie ist
auch tiber die Leitlinienseite der AWMEF (leitlinien.net) frei
zugéanglich.

Prinzipien der Therapie
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[Literaturangaben aus Original-Leitlinie]

Die RA sollte von der Diagnosestellung an mit DMARDs behandelt werden, Levell- ==>[33]
B um eine Verzogerung der Krankheitsprogression zu erzielen und damit Level 2+ ==>[34, 25, 35, 22, 21]

die Langzeitprognose zu verbessern.

Level3 ==>[36]

Zur Vermeidung eines vorhersehbar abwendbar gefdhrlichen Verlaufes sollte eine Therapie mit DMARDs moglichst
M innerhalb von zwo6lf Wochen nach Krankheitsbeginn gestartet werden.

Die Versorgung von Patienten mit rheumatoider Arthritis sollte méglichst von Beginn an in Form einer koordinierten,

M problemorientierten, multidisziplindren Behandlung erfolgen.

|Z[ Patienteninformation und -schulung sind wesentliche Bestandteile der koordinierten Versorgung von RA-Patienten.

Zur Gewdhrleistung einer bestmdéglichen Therapie gehort die regelméBige Erfassung und Dokumentation der Krank-
M heitsaktivitdt (DAS28 = Disease Activity Score) und der radiologischen Progression (jahrliche Réntgenkontrolle).
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Hintergrund

Im Kontrast zur gesundheitsmedizinischen und -6konomi-
schen Bedeutung der Sepsis standen Leitlinien zur Diagnose
und Therapie der Sepsis bis vor wenigen Jahren - auch inter-
national - nicht zur Verfiigung. Einen ersten Schritt unter-
nahm das International Sepsis Forum (ISF), ein Gremium von
neun international ausgewiesenen Experten auf den Gebie-
ten der Intensivmedizin und Infektiologie, im November
1999. Hierzu wurde eine systematische Literaturrecherche
der Jahre 1989 bis 1999 durchgefiihrt, in einem nominalen
Gruppenprozess ein Konsensuspapier erarbeitet und 2001
publiziert (1). 30 international ausgewiesene Experten haben
anschliessend unter Beteiligung von elf internationalen Fach-
gesellschaften konsentierte Leitlinien zum klinischen Um-
gang mit septischen Patienten in einem nominalen Gruppen-
prozess erarbeitet. Diese ,,Surviving Sepsis Campaign Guide-
lines (SSC) for Management of Severe Sepsis and Septic Shock*
wurden 2004 publiziert (2).

Die Deutsche Sepsis-Gesellschaft e.V. (DSG) - eine nicht-
offentlich geférderte, aus dem Kreis der Kompetenznetz Sep-
sis (SepNet)-Mitglieder im Jahre 2001 gegriindete Initiative -
hat unter Beteiligung von elf weiteren deutschen Fachgesell-
schaften erstmalig an das deutsche Gesundheitssystem bzw.
an die Versorgungsstrukturen in Deutschland angelehnte
S2-Leitlinien in einem strengen Konsensusprozess erarbeitet.
Dabei wurden die vorhandenen Leitlinien des ISF und der
SSC bertuicksichtigt. Verfiigbar sind diese ersten deutschen
Leitlinien seit dem 15. Dezember 2005 (www.uni-duessel-
dorf.de/[WWW/|AWMEF, www.sepsis-gesellschaft.de; 3).

Themen und Methodik der deutschen Leitlinie
Die deutschen Leitlinien umfassen u. a. Empfehlungen zur

Sepsisdefinition und Infektionsdiagnose
Sepsisprophylaxe (u. a. Schulungs- und Surveillance-
Protokolle, intensivierte Insulintherapie)

kausalen Therapie (Herdsanierung, rationale anti-
mikrobielle Therapie)

supportiven Therapie (Kreislaufstabilisierung, airway
management und Beatmung, Nierenersatz, metabolische
Kontrolle und Erndhrung, Thrombose- und Ulkusprophy-
laxe, Umgang mit Blutprodukten, Sedationsprotokolle)
sowie belegten und nicht belegten

adjunktiven therapeutischen Verfahren

Bei der Entwicklung der vorliegenden Leitlinien wurde
entsprechend den Anforderungen der evidenzbasierten
Medizin verfahren, wie sie von der Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) und dem Arztlichen Zentrum fiir Qualitit in der
Medizin (AZQ) als Standard definiert wurden.

Aus vielen Gebieten der préklinischen und klinischen
Medizin ist bekannt, dass Leitlinien nicht ausreichend umge-
setzt werden. Zusétzliche Strategien sind notwendig, um die
Beteiligten zur Akzeptanz und tatsachlichen Umsetzung der
Leitlinien zu ermutigen. So gaben iiber 80 % der im Rahmen
der SepNet-Privalenzstudie befragten Arzte zwar an, eine
niedrigvolumige Beatmungstherapie (Tidalvolumen 6 ml/kg
PBW) bei Patienten mit schwerer Sepsis und akutem Lungen-
versagen (acute respiratory distress syndrome; ARDS, acute
lung injury; ALI) im klinischen Alltag regelmaéssig durchzu-
fihren (Empfehlung Grad A, hohe Evidenz). Das Audit am
Krankenbett ergab jedoch, dass nur vier Prozent der Patien-
ten diese Therapie tatsdchlich erhielten (4) (Abb. 3/3). Die
konventionelle medizinische Fort- und Weiterbildung
scheitert also daran, Verdnderungen in der klinischen Praxis
herbeizufiihren. Erfolgreichere Interventionen berticksichti-
gen verschiedene Facetten und kombinieren zeitnahes Feed-
back, Konzepte des Marketing und der Werbung, ,academic
detailing“ und Erinnerung mit Hilfe von Hinweisreizen (5).

Patienten (n)

|
o1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19

Tidalvolumen [ml/kg PBW]

Abb. 3/3: ,Lost in translation“~ Nur 4 % der Patienten mit Acute respiratory distress
syndrome; ARDS, Acute lung injury; ALI erhalten eine niedrigvolumige Beatmungs-
therapie (Tidal-volumen 6 ml/kqg/PBW). Eigentlich miissten jedoch 100 % der Patienten
eine lungenprotektive Beatmungstherapie erhalten (PBW = predicted body weight).



25

Erster Schritt: ,,Sepsis-Biindel*

»Sepsis-Biindel“ stellen eine ,destillierte” Form der Leitlinien
dar und berticksichtigen die - dhnlich der Behandlung des
akuten Herzinfarktes - prognostisch extrem bedeutsame
Initialphase der Erkrankung. Ein Sepsis-Biindel ist eine Kom-
bination von Interventionen hoher Evidenz in der Initial-
therapie von Patienten mit schwerer Sepsis oder septischem
Schock, welche einen additiven Effekt auf das Uberleben der
Patienten hat. Die Manahmen sind Intensivmedizinern und
-personal zwar relativ gut bekannt, werden aber in der klini-
schen Praxis nicht hinreichend umgesetzt. Sie sind einfach
durchfiihrbar, leicht messbar und umfassen ein 6-Stunden-
und ein 24-Stunden-Interventionsintervall. Die US-amerika-
nische Society of Critical Care Medicine (SCCM) hat gemein-
sam mit dem Institute of Health Care Improvement (IHI,
Boston, USA), ein Internet-basiertes Werkzeug entwickelt,
um eine Selbstkontrolle und den Vergleich mit Fortschritten
anderer beteiligter Intensivstationen im Sinne eines Bench-
marking-Projektes herzustellen (www.ihi.org). In Deutsch-
land wird das Projekt unter der Schirmherrschaft der Deut-
schen Sepsis-Gesellschaft durchgefiihrt. Ein Start-up-meeting
fand am 6. Dezember 2005 unter Beteiligung des SepNet in
Frankfurt/Main statt.

Perspektiven

Es miussen erhebliche zusédtzliche Anstrengungen seitens
aller im Gesundheitssytem Beteiligter unternommen werden,
um evidenzbasiertes Wissen in den klinischen Alltag zu im-
plementieren. Noch ist die Praxis der Sepsisbehandlung meist
eine Frage der individuellen Ausbildung und Erfahrung. Sie
ist meist primar nicht evidenzbasiert und weist eine gro3e
Variabilitdt auf verschiedenen Intensivstationen auf.
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Hintergrund

Das idiopathische Parkinson-Syndrom ist mit einer Pravalenz
von 100-200 je 100.000 Einwohner in Deutschland eine der
héufigsten neurologischen Erkrankungen. Bei den tiber 65-
jahrigen liegt die Pravalenz bei 1.800 je 100.000 Einwohner.
Mit der Veranderung der Altersstruktur der Bevolkerung ist
daher in Zukunft mit einer weiter steigenden Zahl an Patien-
tinnen und Patienten zu rechnen.

Die immer vielfdltiger werdenden Moglichkeiten der
Diagnostik und Therapie des Parkinson-Syndroms erfordern
einen zuverlédssigen, an den aktuellen wissenschaftlichen Er-
kenntnissen orientierten Standard fir die Patientenversor-
gung. Zudem sind in den letzten Jahren Therapiestrategien
entwickelt worden, die das Auftreten von Spatkomplikatio-
nen (die einen grof3en Teil der Krankheitskosten und der
Morbiditét verursachen) zumindest zeitlich aufschieben kon-
nen. Insofern bedarf es auch aus praventiven Gesichtspunk-
ten einer rationalen, evidenzbasierten Handlungsrichtlinie.
Erstmals im Jahre 2003 wurde vom Kompetenznetz Parkinson
eine S2-Leitlinie fiir Diagnose und Therapie der Parkinson-
Syndrome entwickelt und unter Beriicksichtigung neuester
Erkenntnisse 2005 in dritter Auflage neu verdffentlicht.

Die ndchste Auflage wird alle wesentlichen Elemente einer
systematischen Leitlinienentwicklung der Entwicklungs-
stufe S3 (evidenzbasierte Begriindungen, Entscheidungs-
analysen, etc.) enthalten.

Konsensbildung

Das Kompetenznetz Parkinson (KNP) wurde im Jahre 2002
von der Deutschen Gesellschaft fiir Neurologie (DGN) als der
zustandigen Fachgesellschaft innerhalb der Arbeitsgemein-
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schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) mit der Entwicklung der Leitlinien fiir die
Parkinson-Syndrome beauftragt. Die Deutsche Parkinson-
Gesellschaft (DPG), der Bund Deutscher Neurologen (BDN)
und der Bundesverband Deutscher Nervenérzte (BVDN)
waren an der Konsensusbildung beteiligt. Ebenso wurden
die Leitlinien der Patientenselbsthilfegruppe Deutsche Par-
kinson-Vereinigung e.V. (dPV) vorgelegt. Der chirurgische
Abschnitt wurde im Konsens mit der Deutschen Gesellschaft
fir Neurochirurgie entwickelt.

Im Auftrag der Patientenselbsthilfegruppe erstellt das
Leitliniengremium des KNP seit November 2005 die Leitlinie
,M. Parkinson - light* fiir Patienten und deren Angehorige.
Nach Konsentierung mit den Fachgesellschaften ist die erste
Auflage fiir Frithjahr 2007 geplant.

Die vom Kompetenznetz Parkinson entwickelte Leitlinie
ist eine nationale Leitlinie. Sie richtet sich vorwiegend an
Neurologen und Nervenérzte, da Diagnostik und Therapie
von Parkinson-Erkrankungen fachspezifisch sind. Sie soll
eine Entscheidungshilfe fiir die Betreuung (Diagnostik und
Therapie) von Parkinson-Patienten im ambulanten und sta-
tiondren nervenarztlich/neurologischen Bereich geben.
AuBerdem dient die Leitlinie als Grundlage fir drztliche
FortbildungsmaBnahmen und Patienteninformationen.

Aufgrund der erst kurzen Verfiigbarkeit der neurologi-
schen Leitlinien fehlen auf diesem Fachgebiet systematische
Erhebungen zur Bekanntheit, Akzeptanz und arztlichen Ein-

Leitlinie Parkinson-Syndrome stellung gegeniiber Leit-
p : - ’ linien sowie zur Imple-
L mentierung im arztlichen

Alltag. Vergleichende Eva-
Semderasruguisgabe an

Leitlinben fir Diagnostik und Therapie in der Nearologie
Heraisgegetien von W, C. Dieser und der Kommission
Leitlinien der DGN

1. berarbestete wnd erwestente Aullage A \

luationen verschiedener
Implementierungsstrate-
gien stehen auf neurologi-
schem Fachgebiet aus. Um
eine Optimierung der Leit-
linienwirkung zu erzielen,
istes notwendig, effektive
Strategien zur Dissemina-
tion und Implementierung
neurologischer Leitlinien
zu prifen bzw. zu identifi-

zieren.

Abb. 3/4: Titelbild der Parkinson-Leitlinie

Die erstmalige Evaluierung der Parkinson-Leitlinienwirkung
erfolgte durch eine Befragung im Rahmen einer Pilotstudie,
die im September 2005 vom KNP initiiert und bei 180 nieder-
gelassenen Neurologen auf freiwilliger Basis durchgefiihrt
wurde. Der Fragebogen zu Versorgungsdaten neurologischer
Praxen, zur Nutzung und Bewertung von Fortbildungsmas-

nahmen sowie zu Diagnostik und Therapie von Parkinson-
Syndromen wurde im Rahmen der quartalsweisen Zustel-
lung des KNP-Newsletters sowie auf der Jahrestagung der
Deutschen Gesellschaft fiir Neurologie (DGN, 21. - 24. Sep-
tember 2005 in Wiesbaden) verteilt.

Erste Ergebnisse dieser Befragung liegen vor. Es konnte
gezeigt werden, dass 53,1 % aller Befragten die Kenntnis der
S2-Leitlinie bejahen. Da hier Teilnehmer des DGN-Kongresses
und Leser des Newsletters des KNP befragt wurden, ist von
einem Selektionsbias im Sinne einer Verzerrung auszugehen.
Da eher engagierte und besser informierte Neurologen ge-
antwortet haben, diirfte die Kenntnis bei der Allgemeinheit
der Neurologen eher geringer ausfallen. Von denjenigen, die
angaben, die Leitlinie zu kennen, geben nur 5,7 % leitlinien-
konforme Antworten bei allen 20 Fragen zu den Inhalten der
Leitlinie. Lasst man eine Fehlermarge von drei Fehlern zu, so
erhoht sich die Rate der Neurologen mit in den meisten Fal-
len leitlinienaddquaten Antworten auf 56,3 %. Themenkom-
plexe, die am haufigsten nicht korrekt beantwortet wurden,
sind die Diagnostik und Therapie motorischer und nicht-
motorischer Komplikationen (inkl. Depression und Demenz)
und die Differentialdiagnostik von Parkinson-Syndromen
(Abgrenzung zu den atypischen Parkinson-Syndromen).

Perspektiven - Evaluierung der S2-Leitlinie

Das Kompetenznetz Parkinson plant eine Studie, die die Par-
kinson-Leitlinie hinsichtlich Akzeptanz, Anwendung und
Implementierungshindernissen evaluiert. Eine postalische
Befragung von in Deutschland niedergelassenen Neurolo-
gen (angestrebt sind 200 vollstdndige Datensétze) soll vor-
erst das Informationsverhalten, die Einstellung zu evidenz-
basierter Medizin sowie zu Leitlinien, die Beurteilung der
Nitzlichkeit und tatsachlichen Anwendung der Parkinson-
Leitlinie sowie fachliche Kenntnisse hieriiber erheben. Leit-
fadengestiitzte Interviews sollen die Erfahrungen und Hin-
derungsgriinde fiir die Implementierung der Parkinson-
Leitlinie im arztlichen Alltag néher beleuchten.

Zudem sollen erfolgreiche Strategien fiir die Implemen-
tierung der Leitlinie identifiziert werden. Daher sollen ver-
schiedene Interventionsstrategien in neurologischen Praxen
in Hessen untersucht werden. Nach sechs Monaten soll die
Effektivitat der jeweiligen Implementierungsstrategie —
gemessen an der Leitlinienkonformitdt diagnostischer und
therapeutischer MaBnahmen - tiberpriift werden. Eine Be-
fragung der Studienérzte nach Durchfithrung der Studie
soll die Beurteilung der Parkinson-Leitlinie sowie Optimie-
rungsmoglichkeiten fiir deren Implementierung eruieren.
AbschlieBend sollen Patienten nach ihrer Zufriedenheit mit
der Behandlung, tiber Aspekte des Arzt-Patient-Verhéltnis-
ses sowie Uiber ihre Erwartungen beziiglich der Behandlung
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und Betreuung in der Arztpraxis befragt werden. Diese
Informationen sollen in die Patienten-Leitlinie einflieBen.

Das Projekt wird erste Erkenntnisse tiber die Akzeptanz
und Anwendung einer neurologischen Leitlinie im ambulan-
ten Gesundheitssektor gewinnen. Regulative Effekte bei der
Implementierung der Leitlinie konnen exemplarisch erfasst
und gesteuert werden, um letztlich die medizinische Versor-
gungsqualitédt der Parkinson-Patienten zu optimieren.

Die Ergebnisse werden umfassend in die Entwicklung
der S3-Leitlinie fiir Parkinson-Syndrome einflieBen. Zudem
werden generelle Hinweise fiir die Gestaltung von Leitlinien
zur Benutzung im ambulanten Sektor unter Berticksichtigung
von arzt- und patientenseitigen Bediirfnissen erarbeitet. Die
Ergebnisse sollen zudem in die Verbesserung der adrztlichen

Fortbildung unter Verwendung von Fallvignetten einflieSen.

Die im Laufe des Projektes erstellten Fallvignetten werden
auf Video aufgezeichnet und die erarbeiteten Fallbeschrei-
bungen werden digital erfasst, sodass beides gemeinsam
nach Abschluss des Projektes zu einem E-Learning-Kurs ver-
arbeitet werden kann.

Kompetenznetz Parkinson -‘,\
Klinik fiir Neurologie '
Philipps-Universitat Marburg *- ‘:
Rudolf-Bultmann-Str. 8 e | “\
35039 Marburg

www.kompetenznetz-parkinson.de

Hintergrund

Die einst lebensbedrohliche HIV-Infektion hat sich innerhalb
von zwei Jahrzehnten zu einer Erkrankung entwickelt, die
sich mit anderen chronischen Krankheiten vergleichen lésst.
Dennoch gibt es bislang keine kausale Therapie und letztend-
lich versterben alle HIV-Infizierten an den Folgen dieser In-
fektionskrankheit. Es existieren aber inzwischen wirksame
Arzneimittel und ein hohes MaB an Erfahrungen, wie die
Lebensqualitit der Patienten, die Morbiditit und das Uber-
leben positiv beeinflusst werden konnen. Diese Evolution an
neuem Wissen, die eine hohe Dynamik aufweist, erfordert
eine stdindige Anpassung der giiltigen Lehrmeinung. Diesem
Umstand entsprechen die Deutsch-Osterreichischen Leit-
linien zu HIV/AIDS (www.kompetenznetz-hiv.de), welche -
stetig aktualisiert - Empfehlungen fiir Prophylaxe, Diagnose
und Therapie in bestimmten Lebenssituationen und Infek-
tionsstadien darlegen. Dazu gehéren:

die Deutsch-Osterreichischen Leitlinien zur anti-
retroviralen Therapie der HIV Infektion (Mai 2004
und Teilaktualisierung Juni 2005)

die Deutsch-Osterreichischen Empfehlungen zur
postexpositionellen Prophylaxe der HIV-Infektion
(September 2004)

die Deutsch-Osterreichischen Empfehlungen zur
HIV-Therapie in der Schwangerschaft (Juni 2005) und
die Deutsch-Osterreichischen Empfehlungen zur
Diagnostik und Behandlung HIV-diskordanter Paare
mit Kinderwunsch (Mai 2003)

Seit seinem Start im Juni 2002 hat das Kompetenznetz HIV/AIDS
durch umfangreiche Forschungsprojekte und Erfahrungen
seiner Mitglieder kontinuierlich dazu beigetragen, neue
Erkenntnisse der klinischen HIV-Medizin in den genannten
Leitlinien zu verankern. Damit wird gewéahrleistet, dass qua-
litativ und quantitativ ,gebtindeltes” Wissen den Patienten
und ihren Behandlern beschleunigt verfiigbar gemacht wer-
den kann. Im Folgenden werden ausgewéhlte Beispiele aus
den verschiedenen Leitlinien vorgestellt.
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Antiretrovirale Kombinationstherapie

Die antiretrovirale Kombinationstherapie hat die Hemmung
der Virusreplikation mit Verlangsamung der Krankheitspro-
gression, Riickbildung HIV-bedingter Symptome und klinisch
relevanter Immunrekonstitution und damit insgesamt ver-
besserter Prognose zum Ziel. Daftir stehen tiber 20 Substan-
zen aus vier Medikamentenklassen zur Verfiigung, die eine
Vielzahl von Kombinationen ermdéglichen. Dies darf jedoch
nicht dariiber hinweg tduschen, dass fiir den individuellen
Patienten nur eine kleine Auswahl dieser Kombinationen
einsetzbar ist. Die Leitlinie gibt nicht nur Hilfestellung bei
der Substanzwahl, sondern auch fiir den Zeitpunkt des The-
rapiebeginns. Im Vordergrund steht das Ziel, das Auftreten
einer symptomatischen HIV-Infektion so lange wie moglich
zu verhindern und eine Therapie zu beginnen, bevor er-
hebliche Schdden des Immunsystems eingetreten sind. So
wird fiir alle Personen mit HIV-bezogenen Symptomen die
antiretrovirale Therapie empfohlen, dadurch werden auch
HIV-assoziierte Symptome und Manifestationen positiv be-
einflusst. Bei asymptomatischen Patienten ist die Anzahl der
CD4+-Lymphocyten als wichtigster Parameter zur Therapie-
entscheidung ausschlaggebend.

Die Leitlinien betonen, dass Ein- und Zwei-Medikamen-
ten-Kombinationen nicht mehr eingesetzt werden sollen. Bei
den Dreifach-Kombinationstherapien sollten nicht alle Medi-
kamente aus der Gruppe der Nukleosid/Nukleotid-Reverse-
Transkriptase-Inhibitoren (NRTI) stammen. Beim Therapie-
wechsel ist es wichtig, mindestens zwei neue Medikamente
einzufiihren, von denen mindestens eines von einer neuen
Medikamentenklasse stammen sollte. Die Leitlinie enthalt
hilfreiche Tabellen zur Dosierung und zu Interaktionen von
Medikamenten.

Wesentlich zur Verlaufsbeurteilung einer HIV-Infektion
sind die quantitative Bestimmung der CD4 Helferzellen und
der HIV-RNA; das Absinken der HIV-Replikation unter die
Nachweisgrenze gilt als Therapieerfolg. Bei einem Therapie-
versagen ist von mehreren moglichen Ursachen immer auch
eine Resistenz von HIV gegen antiretrovirale Substanzen zu
berticksichtigen. Resistenztestungen sind zur Therapiesteue-
rung nach erstem oder spaterem Therapieversagen erforder-
lich und wurden entsprechend in europdische und interna-
tionale Richtlinien zur antiretroviralen Therapie implemen-
tiert. Die Bestimmung des Resistenzstatus sollte unter noch
laufender Therapie erfolgen. Vor Therapiebeginn, insbe-
sondere bei kiirzlich erfolgter Infektion, wird die Testung
bei Verdacht auf Infektion mit einem resistenten Virus
empfohlen.

Um das Risiko einer HIV-Infektion im beruflichen Alltag -
durch akzidentellen Nadelstich oder operative Verletzung -
sowie nach Sexualkontakt zu minimieren, sehen die Empfeh-
lungen vom August 2004 zur Postexpositionsprophylaxe (PEP)
die Kombination von zwei Reverse-Transkriptase-Inhibitoren
und einem Protease-Inhibitor oder von zwei Reverse Trans-
kriptase-Inhibitoren und einem nicht-nukleosidalen Rever-
se-Transkriptase-Inhibitor vor. Die PEP sollte immer so schnell
wie moglich (innerhalb von 72 Stunden) nach der moglichen
Kontamination mit dem Virus begonnen werden. Die pro-
phylaktische Behandlung wird im Regelfall iiber einen Zeit-
raum von 28 Tagen durchgefiihrt. Mit konkreten Handlungs-
anleitungen werden Arztinnen und Arzte durch die Leitlinie
in die Lage versetzt, die Indikation zu einer HIV-Postexpo-
sitionsprophylaxe zu stellen, diese durchzufiihren und die
betroffenen Personen kompetent zu beraten.

Schwangere, Neugeborene

In Deutschland werden jéhrlich 150 bis 200 Kinder von HIV-
infizierten Frauen entbunden. Durch antiretrovirale Thera-
pie in der Schwangerschaft, Kaiserschnittgeburt, Stillver-
zicht sowie eine antiretrovirale Prophylaxe der Neugebore-
nen betrdgt die Transmissionsrate heute nur noch ca. ein
Prozent. Aufgrund der Neuzulassung von antiretroviralen
Substanzen enthalten die aktuellen Leitlinien neue Empfeh-
lungen zu Beginn, Art und Nebenwirkungen der Arzneimit-
teltherapie bei HIV-positiven Schwangeren. Indikation und
Medikamentenauswahl werden nunmehr dhnlich nicht
schwangeren Patientinnen beurteilt. Da bei Schwangeren
die CD4-Zellzahl physiologisch bedingt um etwa 10 bis 20 %
erniedrigt ist, empfehlen die Leitlinien, die Schwellenwerte
fir den Therapiebeginn entsprechend zu korrigieren.

Die Leitlinie enthalt auch Empfehlungen fiir die erfor-
derlichen MaBnahmen bei Einleitung und wahrend der
Geburt bei einer HIV-positiven Schwangeren, die in jedem
KreiBsaal (auch fiir HIV-unerfahrenes medizinisches Perso-
nal) verfiigbar sein sollten. Bei geburtshilflichen Notfallen
konnen die Tabellen der Leitlinien wie ein Notfallplan ge-
nutzt werden.

Die verbesserten Therapiemdoglichkeiten der HIV-Infek-
tion haben verloren geglaubte Lebensperspektiven wieder
erdffnet. Dazu kann auch der Wunsch nach einem Kind ge-
horen. Seiner Realisierung steht das Infektionsrisiko fiir den
gesunden Partner und fiir das , Wunschkind*® entgegen. Fiir
Paare, die mit einer risikobehafteten Konzeption verantwor-
tungsbewusst umgehen wollen, wurden die Leitlinien zur
arztlichen Diagnostik und Behandlung ,HIV-diskordanter
Paare mit Kinderwunsch*® erarbeitet. Ist der Mann HIV-infi-
ziert, konnen beispielsweise vitale HIV-negative Spermien
angereichert werden, sodass sie fiir assistierte Reproduktions-
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verfahren verwendbar sind. Bei HIV-Infektion der Frau be-
steht die Moglichkeit einer Selbstinsemination. Allerdings
missen neben dem Infektionsrisiko des Kindes auch mogli-
che Interaktionen von Schwangerschaft und HIV-Infektion
berticksichtigt werden. Bei instabilem Infektionsverlauf,
Resistenzentwicklung oder Hepatitis-Virus-Koinfektionen
wird der Frau von einer Schwangerschaft abgeraten.

Insgesamt gewdhrleisten die verschiedenen Leitlinien zur
HIV-Infektion, dass

der jeweils aktuelle Erkenntnisstand tiber diese Infektions-
krankheit den Patienten so schnell wie méglich zur Verfii-
gung gestellt wird

HIV-Behandler aus international anerkannten Therapie-
standards auswédhlen kénnen

durch Therapieformen, die in groBen klinischen Studien
evaluiert wurden, eine fiir das Gesundheitssystem kosten-
effektive Behandlung eingeleitet wird

Kompetenznetz HIV/AIDS
Klinik fir Dermatologie und
Allergologie
Ruhr-Universitdt Bochum
GudrunstralRe 56
44791Bochum
www.kompetenznetz-hiv.de

Hintergrund

Vor nicht einmal 20 Jahren war der Begriff Leitlinie fir Mitar-
beiter im Gesundheitswesen ebenso wie fiir die Bevolkerung
ein Fremdwort. Dies hat sich grundlegend geédndert, sodass
heute Leitlinien aus dem klinischen Alltag ebenso wenig weg-
zudenken sind wie aus gesundheitspolitischen Diskussionen.
Neben einer pathophysiologisch ausgerichteten wissenschaft-
lichen Agenda gehért die Uberarbeitung von Leitlinien zu den
Kernaufgaben des Kompetenznetzes chronisch entziindliche
Darmerkrankungen (KN-CED). Dabei ist das KN-CED Haupt-
partner der Fachgesellschaft Deutsche Gesellschaft fiir Ver-
dauungs- und Stoffwechselerkrankungen (DGVS).

Bereits Mitte der neunziger Jahre erstellte eine von der
DGVS beauftragte Expertengruppe eine Leitlinie fir den
Morbus Crohn. Bemerkenswert ist, dass diese Leitlinie bereits
initial durch den Einsatz einer systematischen Literaturauf-
arbeitung, einer Delphi-Befragung und einer Konsensus-
konferenz hohen qualitativen MaBstdben geniigte, sodass
sie als S3-Leitlinie eingestuft wurde. Die Grindungsuniver-
sitdten des KN-CED waren an dieser und der darauf folgen-
den S3-Leitlinie Colitis ulcerosa beteiligt. In den Updates der
Morbus Crohn-Leitlinie im Jahr 2001 war das KN-CED durch
die Leitung mehrer Arbeitsgruppen und eine Kofinanzierung
wesentlich eingebunden.

Update 2004 der Leitlinie ,,Colitis ulcerosa“

In den Jahren 2003/2004 wurde die S3-Leitlinie Colitis ulce-
rosa in gemeinsamer Tragerschaft von DGVS und KN-CED
iiberarbeitet. Mit dieser Uberarbeitung wurden neue Quali-
tatsmafBstdbe gesetzt. So wurde der Konsens von insgesamt
neun Fachgesellschaften gepriift und mitgetragen. Weiter-
hin waren alle Versorgungsebenen (Rehabilitationskliniken,
Praxen, Krankenhé&user etc.) ebenso wie alle Hierarchie-
ebenen beriicksichtigt (z. B. auch Assistenzéarzte). Fiinf Pro-
zent der Teilnehmer waren Patienten und haben in einem
Fall eine Empfehlung aus besonderen Griinden hochgestuft.
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Das methodische Kernstiick der Leitlinie stellt eine neue Sys-
tematik fiir die Ableitung von Empfehlungsstarken dar. Hierin
bestand bisher ein zentraler methodischer Schwachpunkt
von Leitlinien. Denn aus der Giite von Studien wurden auto-
matisch Empfehlungsstarken abgeleitet, ohne den Grad des
Expertenkonsensus oder die Anwendbarkeit von Studien-
ergebnissen auf Mitteleuropa mit zu beriicksichtigen. In diese
neue Systematik geht folglich nicht nur die systematische
Literaturbewertung sondern auch der Grad der Experten-
ubereinstimmung (Konsensusstiarke) und die Anwendbarkeit
ein.

Ein Beispiel ist in Tab. 3/1 gezeigt.

Empfehlungsstarke - Evidenzstarke - Konsensusstdrke - Anwendbarkeit

B empfehlenswert

alle unter A, jedoch mit extrapolierter Anwendbarkeit
Evidenzstarke Ia +Ib | mehrheitliche Zustimmung | direkte Anwendbarkeit

Evidenzstarke Ila/ Konsens | direkte Anwendbarkeit

Evidenzstarke IIb | starker Konsens bzw. Konsens | direkte Anwendbarkeit

Die zweite Neuerung an der iiberarbeiteten Leitlinie Colitis
ulcerosa stellt die weitgehende Vorbereitung per Internet
dar. So erfolgte die Delphi-Befragung konsequent tiber das
Internet ebenso wie die Organisation der Konsensuskonfe-
renz. Aufbauend auf diesen Erfahrungen entwickelt das
KN-CED derzeit ein generisches und modulares Support-
System fur Leitlinienentwickler.

Die Uiberarbeitete Leitlinie erschien in ihrer vollstdndigen
Form knapp sechs Monate nach der Konsensuskonferenz und
wurde kurz darauf als erste internistische Patientenleitlinie
veroffentlicht. Seither wurde die Leitlinie in verkiirzter Form
in Mitgliedszeitschriften fir Internisten und niedergelassene
Arzte im Inland und im deutschsprachigen Ausland veroffent-
licht.

Europadische Ebene

Ein Schwachpunkt deutschsprachiger CED-Leitlinien ist, dass
sie nur in deutschsprachigen Zeitschriften veréffentlicht wur-
den. Da sowohl die Morbus Crohn als auch die jetzt iberarbei-
tete Colitis ulcerosa Leitlinie methodisch und inhaltlich auf
hochstem Niveau entstanden, ist es bedauerlich, dass sie keine
Verbreitung iiber den deutschsprachigen Raum hinaus fan-
den. Daher engagierte sich das KN-CED auch auf européischer
Ebene in der Leitlinienentwicklung. So koordinierten Mit-
glieder des KN-CED die erste europdische CED-Leitlinie mit
dem Thema ,,Empfehlungen zum Einsatz von TNF-blockie-

renden Behandlungen bei Morbus Crohn*“. Weiterhin haben
Mitglieder des KN-CED an der europdischen Leitlinie Giber
den Morbus Crohn mitgearbeitet, die methodisch und in-
haltlich wesentlich auf der deutschen Crohn-Leitlinie auf-
baut. Diese wurde kiirzlich von der Européischen Crohn- und
Colitis-Organisation erstellt. Analog wird derzeit die Leitlinie
Colitis ulcerosa auf eine europdische Ebene angepasst.

Perspektiven

Mit der Methodik der Leitlinientiberarbeitung hat das KN-CED
MaBstébe fiir sonstige Leitlinien gesetzt. Darauf aufbauend
istdas KN-CED derzeit an der Erstellung weiterer Leitlinien
im Bereich Gastroenterologie beteiligt. Aber eine noch so
gute Leitlinie verbessert die Versorgungs-
qualitdt nur, wenn sie auch angewendet
wird. Daher hat sich das KN-CED verstérkt
der Versorgungsforschung zugewandt. Im
ersten Projekt werden Versorgungsabldufe
detailliert erfasst, um ggf. darauf aufbau-
end ein Disease Management Programm
fir CED zu entwickeln. Das zweite Projekt
versucht die Versorgungsqualitat durch
Fragebogen zu erfassen, um anschlieBend
arzt- bzw. patientenbasierte Implementierungsstrategien zu
untersuchen (siehe auch KN-CED-Artikel in Kapitel 6). Damit
baut das KN-CED auf seine intensiven Bemithungen zur Ver-
breitung von Leitlinien in Deutschland auf.

Kompetenznetz CED
Christian-Albrechts-Universitat
Klinik fir Allgemeine Innere Medizin
SchittenhelmstraRe 12

24105 Kiel
www.kompetenznetz-ced.de
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Patientenregister und Qualitédtssicherung

Die Kompetenznetze in der
Medizin sind auf wichtige
Krankheitsgruppen ausge-
richtet. Die Relevanz der
Krankheitsgruppen wird
dabei anhand ihrer epide-
miologischen Haufigkeit,
der Krankheitslast fiir die
Bevolkerung, der Beein-
trachtigung der Lebens-
qualitédt der Patienten und
der Gesundheitskosten ein-
geschétzt. Zundchst musste

festgestellt werden, dass es
zu einer Vielzahl relevanter Volkskrankheiten fir diese er-
forderlichen Kenngré8en keine oder nur sehr unzureichend
reprasentative Daten in Deutschland gibt. Die Kompetenz-
netze haben die Voraussetzungen geschaffen, in einem An-
satz, der sowohl interdisziplinar als auch sektoreniibergrei-
fend sein muss, die Datenlage fiir wesentliche Kenngré3en
nachhaltig zu verbessern (siehe z. B. Beitrdge der Kompetenz-
netze SepNet, CAPNETZ und Maligne Lymphome in diesem
Kapitel).

Die Kompetenznetze sind versorgungsorientiert und
wollen sich an Verbesserungen der medizinischen Versor-
gung messen lassen (CED). Versorgungsorientierung bedeutet,
dass die Forschungsansédtze und -ergebnisse an klinisch rele-
vanten und fir den Patienten erfahrbaren Ergebnissen (klini-
schen Outcomes, nicht mechanismusorientierten Surroga-
tendpunkten) zu bewerten sind. Es geht ausschlieBlich um
Effektivitat unter den Bedingungen des Versorgungsalltags
und Effizienz unter Einbeziehung von Kostenaspekten -
nicht um die reine Wirksamkeit in kiinstlich homogenen
Patientengruppen (wie in einzelnen klinischen Studien).

Die vollzdhlige Erfassung ist dabei ein wesentliches Argu-
ment. Der disziplinen- und sektoreniibergreifende Ansatz

ist gewahrleistet, da in der Regel die klinischen Meinungs-
bildner und die klinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaf-
ten und zusatzliche methodische Kompetenz aus klinischer
Epidemiologie, medizinischer Biometrie und/oder Gesund-
heits6konomie in die Projektgruppen einbezogen worden
sind. Einige Kompetenznetze kdnnen dariiber hinaus bereits
Ergebnisse zu Risikofaktoren und Prognosefaktoren in repréa-
sentativen Studien aufweisen (siehe z. B. Beitrdge der Kompe-
tenznetze Herzinsuffizienz und Sep-Net in diesem Kapitel).

Um alle Versorgungsbeteiligten in die Erfassung ein-
zubeziehen, ist es den Kompetenznetzen ein Anliegen, fir

die klinischen Patientenregister unterschiedlichster Frage-
stellung jeweils Kerndatensétze (minimale erforderliche Da-
tensdtze) zu definieren und den Dokumentationsaufwand zu
minimieren. In einzelnen Kompetenznetzen wurde dariiber
hinaus versucht, Schnittstellen zu vorhandenen Dokumen-
tationssystemen zu definieren, daraus Daten zu gewinnen
und damit eine Doppelerfassung zu vermeiden (siehe z. B.
Beitrdge der Kompetenznetze Parkinson und Demenz in
diesem Kapitel). Durch Definition eines Kerndatensatzes,
der an den klinisch relevanten Ergebnissen (Outcomes)
orientiertist, und der den dokumentierenden Einrichtungen
zum Zwecke des vergleichenden Qualitdtsmanagements
auch riickgespiegelt wird, ist eine Nachhaltigkeit der Doku-
mentation tiber den Forderzeitraum der Kompetenznetze
hinaus moglich (siehe z. B. Beitrdge der Kompetenznetze
Schlaganfall, Rheuma und Herzinsuffizienz in diesem Ka-
pitel). Diese Nachhaltigkeit ist erforderlich, da klinisch rele-
vante Outcomes in der Regel fiir die Nachbeobachtung Zeit-
rdume von Jahrzehnten erfordern (siehe z. B. Beitrdge der
Kompetenznetze Angeborene Herzfehler, Vorhofflimmern,
POH und HIV/AIDS in diesem Kapitel).

Mit den klinischen Patientenregistern wird auch eine
wesentliche Datenbasis fiir bereits laufende und zukinftige,
deutschlandweite klinische Interventionsstudien geschaffen
(siehe z. B. Beitrdge der Kompetenznetze Rheuma und Herz-
insuffizienz in diesem Kapitel). Dabei erscheint es wichtig,
dass die Kompetenznetze mit klinischen Studienzentren und
mit Koordinierungszentren fir Klinische Studien zusammen-
arbeiten, die Kompetenzen im Management groBer Studien
haben.

Durch die Nutzung groBer klinischer Patientenregister
sind wesentliche klinisch-wissenschaftliche Ergebnisse zu
erwarten. Fur eine Vielzahl von Krankheiten kénnen erst-
mals Angaben zum natiirlichen Verlauf der Erkrankung
gewonnen werden, die als Referenz fiir Behandlungs- und
FritherkennungsmaBnahmen erforderlich sind. Uber die
Auswertung der Versorgungsrealitit sind Langzeitergeb-
nisse zu erzielen. An den klinischen Patientenregistern
konnen die Effektivitat unter Alltagsbedingungen und die
Effizienz von leitlinienbezogenen Behandlungskorridoren
sowie wesentliche gesundheits6konomische Konsequenzen
dargestellt werden.

Prof. Dr. J. Haerting

Institut fir Med. Epidemiologie, Biometrie und Informatik
Medizinische Fakultat

Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg

06097 Halle (Saale)

www.medizin.uni-halle.de
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Hintergrund

Waéhrend in Europa und den USA in den letzten Jahren viele
epidemiologische Studien durchgefiihrt wurden, lagen bis-
her keine validen Daten zur Haufigkeit und Bedeutung der
Sepsis fiir Deutschland vor. Fur Klinikbetreiber, Kranken-
versicherungen und Gesundheitsbehorden - vor allem fiir
die verantwortlichen Intensivmediziner - sind exakte Daten
unter Diagnosis Related Groups (DRG)-Gesichtspunkten je-
doch von herausragender Bedeutung. Zur Uberpriifung und
Feststellung des tatsdchlichen Implementierungsgrades von
Leitlinien ist zudem eine Beschreibung und Erkldrung der
gegenwartigen Versorgungssituation (,,Pretest”) unter All-
tagsbedingungen im Sinne der anwendungsnahen Versor-
gungsforschung von gréf3ter Bedeutung, um

einen wissenschaftlichen Beitrag zur Verbesserung der
Versorgungssituation (Konzepterstellung) zu leisten
eine wissenschaftliche Begleitung neuer und vor-
handener Versorgungskonzepte zu ermoglichen und
eine Evaluierung neuer und vorhandener Versorgungs-
konzepte unter Alltagsbedingungen (Effektivitét) zu
initiieren.

Pravalenzstudie

Im Rahmen einer prospektiven, querschnittlichen, multi-
zentrischen, epidemiologischen Beobachtungsstudie des
Kompetenznetzes Sepsis (SepNet) konnten erstmalig fir
Deutschland valide und représentative Daten zur Pravalenz,
Inzidenz, Morbiditdt und Letalitat der Sepsis erhoben werden.
Neben diesen epidemiologischen Daten wurden auch Daten
zu Ressourcen (Input), Versorgungsstruktur und -prozessen
(Throughput) und Versorgungsdienstleistungen (Output)
erstmalig und représentativ ermittelt (1). Hierbei wurden
die Definitionen der American College of Chest Physicians-
Society of Critical Care Medicine (ACCP/SCCM) Konsensus-
Konferenz als diagnostische Werkzeuge benutzt. Die Ermitt-
lung der Pravalenz der schweren Sepsis und des septischen
Schocks erfolgte auf der Basis einer Stichprobe von 310

Abb. 4/1: Ermittlung der Prdvalenz der schweren Sepsis und des septischen Schocks.
An der SepNet-Prdvalenzstudie beteiligten sich 310 Krankenhduser (Rechtecke).
Die Grofe der Krankenhduser (Bettenzahl) entspricht der Grdfe der Rechtecke.

Krankenhdusern (454 Intensivstationen) in Deutschland,
reprasentativ fiir 1.380 Krankenhéuser (490.000 Betten)
bzw. 2.075 Intensivstationen (19.000 Betten; s. Abb. 4/1).

Insgesamt 3.877 Intensivpatienten wurden vom 15. Januar
2003 bis 14. Januar 2004 durch vor-Ort-Besuche von erfahrenen
Intensivmedizinern aus den 18 regionalen Studienzentren
des SepNet untersucht.

Die Prévalenz von Infektionen betrug 34,7 % (1.348 Pa-
tienten). Eine schwere Sepsis bzw. einen septischen Schock
wiesen 11% und eine Sepsis (d. h. ohne infektionsortfernes
Organversagen) 12 % aller gescreenten Patienten auf. Auf
Deutschland hochgerechnet bedeutet dies, dass pro Jahr
75.000 Einwohner (110 von 100.000) an einer schweren Sepsis
bzw. septischem Schock und 79.000 (116 von 100.000) an einer
Sepsis erkranken. Mit 154.000 Erkrankten stellt die Sepsis
damit die siebthdufigste Krankenhausentlassungsdiagnose
unter den lebensbedrohlichen Erkrankungen dar. Die 90-
Tage-Sterblichkeit von Patienten mit schwerer Sepsis und
septischem Schock betrug 54 %. Dartiber hinaus versterben
ca. 20 % der Patienten mit Sepsis. Mit ca. 60.000 Todesfallen
stellen septische Erkrankungen somit die dritthdufigste
Todesursache nach dem akuten Myokardinfarkt, aber vor
der Herzinsuffizienz, dar.

In Deutschland versterben somit tdglich 162 Patienten
an einer Sepsis, vergleichbar mit dem Tod am akuten Herz-
infarkt (175/Tag) und mehr als an Brustkrebs (49/Tag) oder
Darmkrebs (55/Tag). Nach den offiziellen Zahlen des Statis-
tischen Bundesamtes hingegen, die sich auf ICD-10 (Interna-
tionale Klassifikation der Krankheiten, 10. Revision) basierte
Krankenhausentlassungsstatistiken stiitzen, erkranken pro
Jahr ca. 39.000 Einwohner an einer Sepsis, von denen ca. 6000
versterben. Haufigkeit und Sterblichkeit der Sepsis werden
somit um den Faktor 4 bzw. 10 unterschatzt.

Zwar waren 68 % der Patienten mit schwerer Sepsis dlter
als 60 Jahre (18 - 39 Jahre: 7%, 40 - 59 Jahre: 25 %), jedoch ver-
starben in der Gruppe der 18 - 39-jahrigen und 40 - 59-jahrigen
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Patienten immerhin je 46 % gegeniiber 60 % in der Gruppe der
uber 60-jahrigen. 19 % der Patienten mit schwerer Sepsis und
24 % der Verstorbenen wiesen eine schwerwiegende Komor-
biditdt (Herzinsuffizienz NYHA 1V, dialysepflichtiges Nieren-
versagen, metastasierende Tumorerkrankung, Leberzirrhose,
schwere restriktive oder obstruktive Lungenerkrankung oder
AIDS) auf - mithin wiesen 81% bzw. 76 % diese disponierenden
Erkrankungen nicht auf. Diese Daten unterstreichen, dass die
Sepsis nicht eine Erkrankung bzw. Komplikation alter und
schwerstkranker Patienten ist, sondern auch bei jungen und
bisher gesundheitlich wenig kompromittierten Patienten eine
erhebliche Herausforderung fiir die Medizin darstellt.

Ein Drittel der Infektionen ambulant erworben
In Ubereinstimmung mit epidemiologischen Studien aus
den USA und Europa sind Atemwegsinfektionen mit 63 %,
gefolgt von intraabdominalen Infektionen (25,3 %) der
héufigste Infektionsfokus bei Patienten mit schwerer Sepsis.
Die frither gefiirchtete urogenitale Infektion ist lediglich mit
6,5 % pravalent. Die SepNet-Daten widerlegen au3erdem die
seit der Publikation der EPIC-Studie verbreitete Auffassung (2),
dass eine auf der Intensivstation erworbene nosokomiale In-
fektion der wesentliche Risikofaktor ist. In der SepNet-Prava-
lenz-Studie hatten 35,4 % der Patienten mit schwerer Sepsis
eine zu Grunde liegende ambulant erworbene Infektion und
19,8 % eine im Krankenhaus auBerhalb der Intensivstation
erworbene Infektion.

Die direkten anteiligen Kosten (Medikation, Routinelabor,
Mikrobiologie, Einmalartikel, Unterkunft, Personal), die allein
fir die intensivmedizinische Behandlung von Patienten mit
schwerer Sepsis anfallen, liegen bei ca. 1,77 Milliarden Euro.
Damit werden ca. 30 % des Budgets fiir Intensivmedizin in die
Behandlung der schweren Sepsis investiert. Die indirekten
Kosten, welche durch Produktivitétsverlust entstehen, werden
auf weitere ca. 4,5 Milliarden Euro geschétzt, sodass von
Gesamtkosten von ca. 6,3 Milliarden Euro auszugehen ist,
welche durch die schwere Sepsis in Deutschland verursacht
werden.
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Hintergrund

Ziel der Datenerhebung zur Epidemiologie und zum Erreger-
spektrum der ambulant erworbenen Pneumonien (Commu-
nity Acquired Pneumonia, CAP) ist letztlich die verbesserte
Patientenversorgung. Jedes Jahr miissen in Deutschland
nahezu 250.000 Patientinnen und Patienten wegen einer
CAP im Krankenhaus behandelt werden, etwa die doppelte
Anzahl von Patienten wird ambulant versorgt. In der Klinik
versterben sechs bis acht Prozent der Patienten bereits in
der Akutphase, weitere fiinf Prozent in den folgenden sechs
Monaten - die CAP steht damit derzeit an sechster Stelle der
Todesursachen und besitzt den Status einer Volkskrankheit.
Dabei sind dltere Menschen sowie multimorbide Patienten
besonders gefdhrdet.

CAPNETZ strebt auf verschiedenen Ebenen eine Verbes-
serung der Situation von Patienten mit Pneumonie an. So sol-
len Risikopatienten fiir schwere Krankheitsverldufe schneller
identifiziert, diagnostische Standards verbessert und Thera-
piestrategien optimiert werden. Zusétzlich tragt die intensive
Grundlagenforschung im Rahmen des CAPNETZ dazu bei,
die Interaktion von Pathogenen mit dem Menschen besser zu
verstehen. Dieses erweiterte Verstdndnis soll zur Entwicklung
neuer Therapiezielstrukturen und innovativer Diagnostik-
methoden genutzt werden.
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LCC - Local Clinical Center

Das CAPNETZ hat sich zur Aufgabe gemacht, die in Deutsch-
land vollig unzureichende Datenlage zu CAP zu verbessern.
Obwohl jahrlich mehr Menschen wegen CAP stationdr auf-
genommen werden miissen (iiber 200.000) als wegen Schlag-
anfall oder Herzinfarkt und die Mortalitét bei acht bis zehn
Prozent liegt, gibt es bislang keine gesicherten Daten zur Epi-
demiologie, Diagnostik, Therapie und Pravention.

CAPNETZ vernetzt nicht nur Forschungszentren (uni-
versitdre Abteilungen, Max-Planck-Institut, Robert-Koch-
Institut) und Kliniken miteinander, sondern auch die Klini-
ken mit niedergelassenen Arzten, lokalen Projektgruppen
und Patienten. Insgesamt wurden bereits mehr als 4.500
Patienten in die CAPNETZ-Studien einbezogen. Hierzu ver-
fiigt das Kompetenznetz im Frithjahr 2006 tiber acht lokale
klinische Zentren, die wiederum mit ca. 500 niedergelasse-
nen Allgemeinérzten, Internisten und Pneumologen koope-
rieren (Abb. 4/2). Damit wird etwa ein Prozent der jahrlich in
Deutschland auftretenden Fille von CAP erreicht.

[ o 3 : —8 |
o ': Dresden
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Abb. 4/2: Standorte der lokalen klinischen Zentren (Local Clinical Center - LCC)
im CAPNETZ

Bei der Zusammenstellung der beteiligten Regionen wurde
darauf geachtet, groBstadtische, mittelgroe und léndliche
Regionen zu integrieren. Die LCCs (Berlin, Bochum, Hanno-
ver, Liibeck, Liildenscheid, Leipzig, Magdeburg, Rotenburg/
Wiimme und Ulm) stellen lokale Netzwerke dar, in denen
ein Krankenhaus mit 50 bis 100 niedergelassenen Arzten
der ndheren Umgebung kooperiert. Eingeschlossen wurden
dabei praktische Arzte, Allgemeinmediziner, insbesondere
aber Internisten und - wenn auch in kleinerer Zahl - Pneu-
mologen. Die Netzwerkpartner melden jeden Pneumonie-

verdachtsfall an den verantwortlichen CAPNETZ-Arzt des
LCC. Dieser organisiert, falls noch nicht geschehen, eine
Rontgenuntersuchung.

Bestatigt diese den Verdacht auf Pneumonie, fahrt erin
die Praxis bzw. in das Krankenhaus, um die Einwilligung des
Patienten zur Studienteilnahme zu erhalten, die Basisdaten
des Patienten (Symptomatik, Begleiterkrankungen, Impfsta-
tus, etc.) zu ermitteln und die notwendigen Untersuchungs-
materialien (Sputum bzw. Atemwegsmaterial, Serum, Urin)
zu gewinnen. Diese Materialien werden praxisnah in einem
qualifizierten mikrobiologischen Labor aufgearbeitet. Alle
mikrobiologischen Einrichtungen wurden zuvor mehrfach
in der Aufarbeitung der Materialien geschult, um einen ein-
heitlichen Standard zu gewéhrleisten. Ein Teil der Proben
dient dabei der Routinediagnostik, deren Ergebnisse dem
meldenden Arzt umgehend Gibermittelt werden. Der andere
Teil der Materialien wird tiefgefroren und steht anderen Pro-
jektbereichen des CAPNETZ, insbesondere der Grundlagen-
forschung, fiir weitere Untersuchungen zur Verfiigung.

Ambulante und stationdre medizinische Versorgung

(Patienten und Priifirzte in Praxen, Ambulanzen und Kliniken)

Materialproben, medizinische und
sozialmedizinische
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* transferiert Daten
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und medizinische Daten

Studienzentrale
Zentrale Material- und

Datenbank
pezifische Weiterlei von
Materialproben und
Daten
Epidemiologie Mikrobiologie und
und Statistik Grundlagenforschung
werten medizinische Projekte bearbeiten
Daten aus Materialproben

Projekte liefern neue wissenschaftliche
Erkenntnisse

‘Weitergabe der Forschungsergebnisse an die medizinische Praxis

Verbffentlichung in den Medien (Fachpresse, Internet u. a.)

Abb. 4/3: Daten- und Informationsfluss im CAPNETZ

Anhand dieses Materials werden unter anderem folgende
Fragen untersucht:

Wie haufig verursachen welche Erreger eine CAP?

Wie steht es um die Resistenz der Erreger in Deutschland
gegen Antibiotika?

Gibt es im Blut Pradiktoren fiir Krankheitsschwere und
-verlauf?

Ist das zur Zeit in Deutschland praktizierte diagnostische
und therapeutische Vorgehen bei CAP 6konomisch?
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Miissen bestehende Diagnose- und Therapie-
empfehlungen zu CAP Uiberarbeitet werden?

Wie kann eine bessere Akzeptanz von Impfungen
erreicht werden?

Was bringt Bakterien dazu, Schleimhédute nicht
nur zu besiedeln, sondern invasiv zu werden?
Warum kann das kérpereigene Immunsystem
CAP nicht abwehren?

AuBerhalb von Interventionsstudien einzelner Projektberei-
che nimmt CAPNETZ bei den Netzwerkpartnern im ambulan-
ten und stationdren Bereich keinen Einfluss auf die weitere
Versorgung und Therapie des Patienten. Die getroffenen Ent-
scheidungen werden im Rahmen von CAPNETZ dokumentiert.
Der weitere Verlauf der Erkrankung wird von den LCC-Arzten
nach 28 Tagen und noch einmal nach sechs Monaten erfragt.
Aufnahme, Verarbeitung und Archivierung der Daten im
Rahmen von CAPNETZ wurden einer Priifung durch die zu-
stdndigen Datenschutzbeauftragten der Lander unterzogen.
Jeder Patient bekommt ein Pseudonym - dadurch ist nach
Abschluss der Datenaufnahme keine Zuordnung der Daten
zu einem bestimmten Patienten mehr moglich. Diese Pseu-
donymisierung kann alleine auf Wunsch des Patienten durch
den verantwortlichen Treuhdnder aufgehoben werden.

Erfreulich geringe Resistenzentwicklung

Die Ergebnisse von CAPNETZ zeigen fiir Deutschland eine
spezifische Resistenzsituation mit erfreulicherweise gerin-
ger Resistenzentwicklung der wichtigsten Erreger. Patienten
mit niedriger und hoherer Sterblichkeitswahrscheinlichkeit
lassen sich anhand weniger klinischer Daten zuverléssig er-
fassen. Eine erweiterte mikrobiologische und biochemische
Diagnostik wird nur fiir stationére Patienten empfohlen. Die
Therapie richtet sich nach dem Risiko des Patienten und kann
im ambulanten Bereich mit klassischen Antibiotika wie Amo-
xicillin durchgefiihrt werden. Im stationéren Bereich muss
die Therapie je nach Schweregrad erweitert werden. Die Daten
von CAPNETZ demonstrieren, wie wichtig nationale Surveil-
lance Untersuchungen auf hohem Niveau (mit interner Qua-
litdtspriifung) sind, um Diagnostik und Therapie den sich
schnell &ndernden Gegebenheiten anzupassen.

Kompetenznetz Ambulant
erworbene Pneumonien
Universitatsklinikum Ulm
Albert-Einstein-Allee 47
89069 Ulm
www.capnetz.de

Hintergrund

Die Tumoren des lymphatischen Systems (Lymphome), die
sich in zahlreiche Entitdten aufschliisseln, machen nur einen
relativ kleinen Teil aller Malignome aus. Die Diagnose der
Lymphome ist fiir wenig erfahrene Pathologen oft schwierig
und kann zu behandlungsrelevanten Fehleinschdtzungen
fithren. Deshalb schicken viele Arzte und Kliniken die Gewe-
beproben zur konsiliarischen Zweitbegutachtung bzw. zur
Diagnoseabsicherung in pathologische Institute, die tiber
langjahrige Erfahrungen mit der Lymphomdiagnostik ver-
figen. Dies sind in Deutschland die sechs Referenzzentren
fur Lymphknotenpathologie in Berlin-Steglitz, Frankfurt,
Kiel, Libeck, Ulm und Wiirzburg. Diese Praxis der Diagnose-
absicherung hat sich in den vergangenen Jahren auBBerordent-
lich bewéhrt und wird in den meisten européischen und nicht-
europdischen Landern als beispielhaft angesehen.

Zeitnahe Referenzdiagnose

far Studienpatienten

Eine zuverlassige Diagnostik ist auch fiir die klinischen
Therapieoptimierungsstudien (TOS) des Kompetenznetzes
Maligne Lymphome (KML) eine Grundvoraussetzung, um
Lymphompatientinnen und -patienten nach heutigem Er-
kenntnisstand bestméglich zu behandeln. Deshalb haben
alle groBen deutschen Therapieoptimierungsstudien die
Referenzdiagnose durch eines der sechs Referenzzentren
als festen Bestandteil in ihr Studienprotokoll aufgenommen.
Die Koordination der referenzpathologischen Diagnostik
wird dabei jeweils von einem der sechs Referenzzentren
tibernommen.

Die dadurch entstehenden Ablédufe sehen so aus: Beim
klinischen Verdacht auf ein malignes Lymphom wird dem
Patienten zundchst eine Gewebeprobe entnommen (z. B. ein
Lymphknoten) und durch einen lokalen Pathologen (Primér-
pathologen) begutachtet. Er entscheidet, ob das Material zur
Absicherung der Diagnose an eines der Referenzzentren fir
Lymphknotenpathologie geschickt wird. Zu diesem Zeitpunkt
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istnoch nicht bekannt, ob der Patient die Einschlusskriterien
fir die Aufnahme in eine der klinischen Therapieoptimie-
rungsstudien erfiillt. Bestétigt sich die klinische Verdachts-
diagnose bei der histologischen Untersuchung, wird dem
Patienten durch den behandelnden Arzt unter Umstédnden
eine Therapie im Rahmen einer fiir ihn geeigneten Lymphom-
studie empfohlen. Willigt der Patient schlieBlich in die Teil-
nahme an dieser Studie ein, werden die eventuell schon vor-
liegenden Ergebnisse der Zweitbegutachtung an die Studien-
zentralen gemeldet. Sollte noch keine referenzpathologische
Diagnose angefordert worden sein, muss der Primérpathologe
gemaB des Studienprotokolls der klinischen Studie eine Probe
des entnommenen Gewebematerials in eines der Referenz-
zentren fir Lymphknotenpathologie schicken. Dort wird
dann eine referenzpathologische Diagnose erstellt.

Trotz vieler Anstrengungen waren die komplexen infor-
matorischen und kommunikativen Abldufe zwischen Klinik/
behandelndem Arzt, Studienzentrale, Primédrpathologen und
Referenzpathologen héufig fehlerbehaftet und zeitraubend.
So war nicht immer gewahrleistet, dass die referenzpatholo-
gische Diagnose vor dem Beginn der Therapie vorlag. Um
diese Situation nachhaltig zu verbessern wurden im Teilpro-
jekt 3, ,Referenzpathologie, des Kompetenznetzes Maligne
Lymphome EDV-gestiitzte Kommunikationswege aufgebaut,
um die den Studienzentralen vorliegenden Daten tiber den
Einschluss eines Patienten in eine bestimmte Studie mit den
in den Referenzzentren gesammelten Daten abzugleichen
und so die schnellere Zuordnung von referenzpathologischen
Diagnosen zu den Studienpatienten zu ermoglichen (Patien-
ten-Matching). Dazu wurden in den sechs Referenzzentren
lokale Datenbanken aufgebaut. In ihnen wird ein minimaler
Datensatz, der fiir das Patienten-Matching erforderlich ist,
voriibergehend gespeichert. Parallel dazu werden in den
Datenbanken der Studienzentralen alle Patienten erfasst, die
im Rahmen der jeweiligen Studien behandelt werden. Der
Abgleich dieser beiden Datensétze erfolgt taglich iiber eine
zentrale Pathologie-Datenbank am Institut fiir Medizinische
Informatik, Statistik und Epidemiologie (IMISE) in Leipzig.

Nach erfolgreichem Patienten-Matching werden die
identifizierten Studienpatienten an die zentrale Pathologie-
Datenbank in Leipzig gemeldet. Sie informiert das fiir die je-
weilige Studiengruppe zustandige koordinierende Referenz-
zentrum uber die in den sechs Referenzzentren identifizierten
Studienpatienten. Das koordinierende Referenzzentrum hat
dann die Aufgabe, die referenzpathologischen Diagnosen
von den diagnostizierenden Referenzzentren zu erfragen,
um sie zeitnah den Studienzentralen zur Verfiigung zu stellen.
Dieser Abgleich zwischen koordinierenden und begutach-
tenden Referenzzentren erfolgt ebenfalls elektronisch, wird
aber in jedem Fall noch einmal durch das koordinierende

Referenzzentrum kontrolliert. Fiir die Studienpatienten, die
uber das Patienten-Matching in keinem der Referenzzentren
gefunden werden konnten, stellt das koordinierende Referenz-
zentrum eine Anfrage mit der Bitte um Bereitstellung des Ge-
webematerials bei dem befundenden Primarpathologen.

Patientenaufnahme
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Abb. 4/4: Informationsfluss im Rahmen der Referenzpathologie

Resiimee

Der Aufbau dieser Infrastruktur (Abb. 4/4) war aufgrund seiner
enormen Komplexitatlangwierig und schwierig. Mittlerweile
ist es aber gelungen, die Prozesse weitgehend zu optimieren
und zu automatisieren. Mit der beschriebenen neuen Kom-
munikationsstruktur und ihrer kontinuierlichen weiteren
Optimierung wird zukiinftig zunehmend gewéhrleistet, dass
diereferenzpathologischen Diagnosen vor Beginn der The-
rapie zur Verfiigung stehen und bei der Therapieplanung
berticksichtigt werden kénnen.

Kompetenznetz Maligne Lymphome
Klinikum der Universitat KéIn
Joseph-Stelzmann-Str. 9

50924 Koln

www.lymphome.de
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Hintergrund und Zielsetzung

Vernetzung durch Forschung? ,Ein alter Hut“ kénnte man
denken? Ja-aber nur, wenn damit nicht mehr gemeint wére
als die Durchfiihrung einer multizentrischen Studie.

Im Kompetenznetz fiir chronisch entziindliche Darm-
erkrankungen (CED) wird seit Oktober 2004 ein Projekt be-
arbeitet, dessen Finanzierung, Planung und Zielsetzung auf
ungewohnlichen Vernetzungen beruht und ungewoéhnliche
Vernetzungen erreichen will.

Morbus Crohn und Colitis ulcerosa sind epidemiologisch
gesehen keine hdufigen, wohl aber stark belastende und auf-
wéndige Erkrankungen. In ihrem chronischen Verlauf beein-
trachtigen sie neben der korperlichen Integritdt der Betroffe-
nen auch deren psychische Gleichgewichte, ihre tédglichen
Aktivitdten und ihre soziale Teilhabe (nach dem Konzept der
International Classification of Functioning, Disablity and
Health (ICF) der WHO). Wir bezeichnen sie als multifokale
Erkrankungen; oft ,brennt“ bei ihnen es an mehreren Stellen.
Wie andere chronische Erkrankungen erfordern sie daher -
manchmal lebenslang - eine Betreuung durch ein fachéarzt-
lich koordiniertes Behandlungsteam, moglichst in Wohnort-
néhe.

Vor diesem Hintergrund stellen sich verschiedene im
Projektverlauf zu beantwortende Fragen:

Welche kérperlichen, seelischen und sozialen Einzel-
probleme stehen bei CED-Kranken wann im Vorder-
grund, gibt es typische Problemgefiige?

Wem lassen sich die einzelnen Probleme am
effizientesten zuordnen?

Wann bedarf es eines ganzen Teams?

Stehen die entsprechenden Leistungserbringer und Ein-
richtungen bei uns zur Verfiigung, sind sie erreichbar?
Welche Qualitdtsanforderungen sollten sie erfiillen?
Wie sind Wege und Vernetzungen zwischen ihnen

zu beschreiben und herzustellen?

Fiir das Projekt erfolgt - nach identischer Begutachtung -
eine gemeinsame Férderung durch das BMBF und ein Unter-
nehmen der Pharmaindustrie (Essex Pharma). Dieses finan-
ziert die ersten beiden, der das BMBF das dritte Projektjahr.
Einzelheiten sind in einem Vertrag geregelt, der auch Ver-
offentlichungsrechte sichert. Ein Vertreter des Unterneh-
mens ist Mitglied des vorhabenbegleitenden Beirats.

Auch wenn das Projekt vom Universitdtsklinikum
Schleswig-Holstein beantragt und von einem versorgungs-
wissenschaftlichen Institut durchgefiihrt wird - an seiner
Entwicklung waren zentral vier verschiedene Gruppen be-
teiligt: die universitdre und nichtuniversitdre Gastroentero-
logie, die Deutsche Morbus Crohn | Colitis ulcerosa Vereini-
gung (DCCV), die Sozialmedizin/Versorgungsforschung und
die Gesundheitsokonomie. Alle Gruppen sind in dem ge-
nannten Beirat vertreten. Die aktive Mitwirkung der DCCV
unterstiitzt eine von Anfang an patientenorientierte Entwik-
klung der Versorgungsnetze im Einklang mit Erfahrungen
und Préferenzen der Betroffenen.

Vernetzende Forschung
Um einen ersten Uberblick tiber die Probleme von CED-
Kranken und ihrer Versorgung zu erhalten, begann das
Projektim Jahr 2004 mit Interviews ganz unterschiedlicher
Experten (Patienten mit und ohne DCCV-Mitgliedschaft,
Praxis- und Krankenhaus-Gastroenterologen, anderen
Therapeuten, Pflegepersonen) aus vier deutschen Regionen
(Kiel, Liibeck, Halle, Regensburg). Zusammen mit dem
Studium der (inter)nationalen Literatur fiihrte dies zur Ent-
wicklung eines umfangreichen Selbstausfiill-Fragebogens fir
CED-Kranke. Er erfasst Qualitat und Haufigkeit der als rele-
vant angesehenen Patientenprobleme. Die Stichprobe wurde
bewusstinhomogen zusammengestellt, um einen moglichst
vollstdndigen Problemiiberblick zu erhalten. DCCV-Mitglie-
der aus den genannten Regionen wurden zuféllig ausgewahlt,
Nicht-DCCV-Mitglieder tiber Facharztpraxen und Zentrums-
ambulanzen und durch Zeitungsannoncen gewonnen. In-
zwischen liegen Daten aus mehr als 1.000 Fragebdgen vor.
Zusammen mit dem Beirat wurden vorlaufige ,,Problem-
Leistungs-Kombinationen*® erarbeitet; sie werden im Frith-
jahr 2006 auf ihre Evidenzbasis gepriift. Exemplarische Kom-
binationen sind u. a. Erstkontakt und Krankheitsbegleitung -
Hausarzt, Basisdiagnostik - Gastroenterologie, Informations-
defizite - Patientenschulung, reaktive Depression - Psycho-
logie, Rauchen - Raucherentwéhnungsprogramm, Ausbil-
dungsprobleme - Arbeitsverwaltung. Wir orientieren uns
hier an einem im Norddeutschen Verbund fiir Rehabilitations-
forschung (unter Férderung des BMBF und der Deutschen
Rentenversicherung) erarbeiteten Konzept zur Ermittlung
von Behandlungsbedarf (1, 2).
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In einem weiteren Projektschritt ist abzuschétzen, wie héufig,
dringlich und intensiv die einzelnen Stationen gebraucht
werden; hieraus werden sich Versorgungsprioritdten ergeben.
Dabei wird zwischen unkomplizierten und komplizierten
Krankheitsverldufen des M. Crohn und der Colitis ulcerosa
zu unterscheiden sein. SchlieBlich sind die einzelnen ,Statio-
nen“ mit Wegen zu verbinden (Versorgungspfade). Sie fithren
zu einer vertikalen wie horizontalen Vernetzung der benétig-
ten Berufsgruppen, Einrichtungen und Programme. Auch
diese Arbeitsergebnisse bedirfen einer schrittweisen Kon-
sentierung.

Praktische Konsequenzen, Umsetzung
Die Aufgabe des dritten Projektjahres ist es, die aus Patienten-,
professioneller und wissenschaftlicher Sicht erforderlichen
Versorgungselemente und -netzwerke mit denjenigen abzu-
stimmen, die fiir die Steuerung und Finanzierung der Versor-
gung Verantwortung tragen (Kassendrztliche Vereinigungen,
Krankenkassen, Rentenversicherung, Gesundheitspolitik).
Zielist die Ausarbeitung einer modellhaft umsetzbaren Ver-
sorgungsleitlinie, wie sie im Kontext verschiedener Disease
Management Programme erarbeitet worden ist. Bei der Um-
setzung konnte sich die Gastroenterologie an dem orientie-
ren, was in der letzten Dekade von der Rheumatologie mit
der anndhernd flaichendeckenden Entwicklung von ,regio-
nalen kooperativen Rheumazentren“ geschafft worden ist.
Damit konnte das Projekt eine weitere Vernetzung unter-
stiitzen - die zwischen verschiedenen Kompetenznetze!

Literatur:

(1) RaspeH, Eckernkamp M, Matthis C, Raspe A, Mittag O.
Bedarf an rehabilitativen Leistungen: Theorie und Empirie.
Rehabilitation 2005; 44: 325-34.

Socialstyrelsen: The Swedish National Board of Health and
Welfare's Guidelines for Cardiac Care 2004.
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Hintergrund
Das Kompetenznetz Herzinsuffizienz fihrt derzeit zwolf
multizentrische klinische Projekte an Patienten mit systoli-
scher und diastolischer Herzinsuffizienz durch. Seit Beginn
der Rekrutierung im Méarz 2004 konnten dabei weit tiber
5.000 Patienten in den verschiedenen prospektiven klini-
schen Studien erfasst werden. Voraussetzung fiir diese hohe
Zahlsind die effizienten zentralen Strukturen des Netzes.
Hierbei ist neben der Netzwerkzentrale und der Studienzen-
trale insbesondere die zentrale Biomaterialbank zu nennen.
Bei Einschluss in das Kompetenznetz werden die Patien-
tendaten entweder in Papierform oder elektronisch erfasst,
pseudonymisiert und anschlieBend in den entsprechenden
Datenbanken in der Studienzentrale fiir Telematik und In-
formationsdienste des Zentrums fiir Studienkoordination,
Studienmanagement und Biometrie (ZSSB) der Universitét
Leipzig verwaltet. Dabei zeigt sich ein groBer Vorteil der
Struktur des Kompentenznetzes Herzinsuffizienz: personen-
bezogene Angaben zusammen mit dem Pseudonym und der
Probenidentifikationsnummer in einer separaten Kenndaten-
bank in Berlin zu dokumentieren, wéhrend die klinischen
Patientendaten lediglich unter dem Pseudonym in Leipzig
erfasst werden, kommt datenschutzrechtlichen Anforderun-
gen sehr entgegen. Daneben werden ebenfalls standardisiert
Blutproben von jedem Patienten fiir die zentrale Biomaterial-
bank in Berlin-Buch registriert, verarbeitet und dort fiir die
derzeitigen und zukiinftigen Forschungsvorhaben sach-
gerecht gelagert.

(Gentra

Abb. 4/5: Verarbeitung der Blutproben
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Basisdaten studien-
iibergreifend nutzbar
Vorteilhaft fiir die klinischen
Studien des Kompetenznetzes
Herzinsuffizienz ist dabei, dass
schon frithzeitig ein Basisdaten-
satz definiert wurde, der bei
jedem Patienten in identischer
Form erfasst wird. Dieser Basis-

datensatz wird prospektivund

Abb. 4/6: Automatisierte
DNA-Extraktion

qualitdtskontrolliert erhoben.
Er umfasst die wichtigsten
Informationen zur Atiologie, der Manifestation und dem
Schweregrad der Herzinsuffizienz sowie zur Lebensqualitét.
Die somit gewonnenen Daten kdonnen studientibergreifend
genutzt werden und ermdéglichen den einzelnen Studien den
schnellen Zugriff auf ein groBes deutschlandweites Patienten-
klientel bei einem verhéltnismaBig geringen Einsatz eigener
Ressourcen. In jeder individuellen Studie wird der Basisdaten-
satzzudem noch um einen studienspezifischen Datensatz
erganzt. So konnten in sehr kurzer Zeit nicht nur tiber 5.000
Patienten in den verschiedenen Studien eingeschlossen wer-
den, sondern es besteht die Moglichkeit, projektiibergreifende
Analysen unter Zuhilfenahme eines identischen Basisdaten-
satzes vorzunehmen. AuSerdem kénnen zahlreiche Unter-
suchungen aus den in der Biomaterialbank gelagerten Pro-
ben durchgefiihrt und zu diesen klinischen Daten in Bezug
gesetzt werden. Dieser Mehrwert beginnt sich bereits in den
gerade laufenden Projekten abzuzeichnen und wird kiinftig
die Ergebnisse aus den einzelnen klinischen Studien nach-
haltig erweitern. Zu diesem Zeitpunkt werden die klinischen
Studien abgeschlossen sein und Fragestellungen zwischen
denverschiedenen Projekten, etwa zu diastolischer und
systolischer Herzinsuffizienz, beantwortet werden kénnen.

Das Konzept des Kompetenznetzes zum Basisdatensatz
hat den Vorteil, dass dessen Daten prospektiv und qualitéts-
kontrolliert erhoben werden. Die hohe Datenqualitdt und
die prospektive Erfassung lassen die Schlussfolgerung zu,
dass zusammen mit der hohen Fallzahl schon bald klinisch
relevante Aussagen zur Atiologie, dem Schweregrad, der
Lebensqualitdt und der Komorbiditét bei der Volkskrankheit
Herzinsuffizienz getroffen werden konnen.

Kompetenznetz Herzinsuffizienz
Charité Campus Virchow-Klinikum
Med. Klinik m. S. Kardiologie

Augustenburger Platz 1
13353 Berlin

Hintergrund

Das Projekt ,Strukturierte Versorgung“ wurde von der
Parkinson-Projektgruppe innerhalb des Verbandes fiir
Qualitdtsentwicklung in Neurologie und Psychiatrie e. V.
(QUANUP) erarbeitet und vom Berufsverband Deutscher
Neurologen (BDN) und dem Berufsverband Deutscher
Nervendrzte (BVDN) getragen. Durch die Beteiligung des
Kompetenznetzes ergibt sich eine netzwerkiibergreifende
Kooperation mit niedergelassenen Kollegen.

Ziel des Projektes ist die Entwicklung von Grundlagen
fir eine angemessene und effiziente Patientenversorgung
hinsichtlich Diagnostik und Therapie der Parkinson-Krank-
heit. Dabei sollen eine regionale, alle Leistungserbringer
integrierende Strukturierung sowie ein kontinuierlicher
Benchmarking-Prozess zwischen den unterschiedlichen
Ebenen der Leistungserbringer den Patientennutzen sowie
die Patientenzufriedenheit transparent machen. Nachfolgend
soll der Leistungs- und Ressourceneinsatz der verschiedenen
Versorgungseinrichtungen optimiert werden. Langfristiges
Ziel ist die flaichendeckende Implementierung von struktu-
rierten Versorgungskonzepten in die Regelversorgung.

Vernetzung der Daten von Klinik und Praxis

Die Datenvernetzung zwischen Klinik und Praxis wird durch
die vielféltigen kasuistischen Dokumentationssysteme in den
einzelnen Praxen und Kliniken erschwert. Diese Systeme sind
nicht nur zur EDV-Struktur des Kompetenznetzes Parkinson
sondern auch untereinander meist inkompatibel. Daher wurde
die Entwicklung einer prototypischen Schnittstelle zwischen
dem , Parkinson-Praxismodul® und der EDV-Struktur des
Kompetenznetzes Parkinson beschlossen.

Das ,Parkinson-Praxismodul“ wurde im Projekt ,,Struktu-
rierte Versorgung Parkinson“ in Kooperation zwischen den
Berufsverbdnden, QUANUP, dem Kompetenznetz Parkinson
und dem Softwarehaus Team-Busch entwickelt. Das Compu-
tergestiitzte, standardisierte Dokumentationsmodul dient
der strukturierten Erfassung von Patientenversorgungsdaten
(krankheitsspezifische Patientendaten, Daten zur Patienten-
zufriedenheit, zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt und
zum Krankheitsverlauf) tiber ein Jahr mit quartalsweiser Er-
hebung. Neben der technischen Realisierung der Schnittstelle
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missen viele Einzelfragen gelost werden. Sie betreffen insbe-
sondere Datenschutz und Datenrechte, Pseudonymisierung
und Re-Identifizierung von Patientendaten, ein geeignetes
Monitoringmodell zur Qualitatssicherung der zu importieren-
den Praxisdaten und die Entwicklung von geeigneten Aus-
wertungsroutinen im Datenbanksystem.

Es wird im Friithjahr 2006 in 26 Piloteinrichtungen (23 neu-
rologische Praxen und drei klinische Zentren) getestet.

Die Hessischen Landesdatenschutzbeauftragten haben
die Patienteninformation und -einwilligung tiberprift und
im Mérz 2005 als ,,strukturell und rechtlich ohne Beanstan-
dung*” eingestuft. Die Patientinnen und Patienten werden
von den QUANUP-Arzten schriftlich tiber das Projekt ,,Struk-
turierte Versorgung Parkinson“ aufgeklart. Sie willigen
schriftlich ein, dass alle Projektteilnehmer - also auch
das Kompetenznetz - Zugriff auf ihre pseudonymisierten
Daten erhalten konnen.

Durch den Import der QUANUP-Daten in das Patienten-
register erhdlt das KNP eine breitere Datenbasis fiir epide-
miologische und 6konomische Untersuchungen sowie fir
die Rekrutierung von Patienten fiir klinische Studien. Die
niedergelassenen Praxen erhalten die Moglichkeit, die Daten
aus den einzelnen Praxen und Kliniken in einem gemeinsa-
men Datenpool zusammenzufiithren, um Leistungsverglei-
che und Langzeituntersuchungen durchfiihren zu kénnen.

Perspektiven - Benchmarking bei Parkinson-
patientinnen und -patienten mit Depression
Das KNP initiierte im Frithjahr 2005 eine multizentrische
Benchmarking-Studie zur Erfassung der Versorgungssitua-
tion von Parkinson-Patienten mit depressiven Symptome,
ndie vom Bundesministerium fiir Gesundheit geférdert wird.
Ziel dieser dreijahrigen Studie ist die Verbesserung der Dia-
gnosestellung und Behandlung depressiver Symptome bei
Parkinson-Patienten durch die Implementierung qualitéts-
sichernder MaBnahmen. Dazu werden eine Evaluierung der
Versorgungssituation in 19 neurologischen Universitédtsklini-
ken und Praxen sowie MaBnahmen zur Weiterbildung in leit-
linienorientierter Diagnostik und Behandlung depressiver
Symptome stattfinden. Weiterhin werden fachbereichsiiber-
greifende Qualitatszirkel mit dem Ziel einer kontinuierlichen
kollegialen Supervision etabliert werden. Resultate dieser
Studie werden im Frithjahr 2008 vorliegen.

Der erste Studienabschnitt (Pilotstudie, beendet im
Herbst 2005) diente der Zusammenstellung eines prakti-
kablen und aussagekréftigen Instrumentariums zur Er-
kennung von Depressivitdt bei Parkinson-Patienten und
der Bestimmung der Testgiitekennwerte. Im zweiten Stu-
dienabschnitt (Beginn: Frithjahr 2006) werden Parkinson-
Patienten anhand der adaptierten Fragebdgen untersucht.

In der Baseline-Erhebung sollen in den teilnehmenden Zen-
tren (Universitdtsambulanzen sowie niedergelassene neuro-
logische Praxen) fiir sechs Wochen alle Parkinson-Patienten
mit einer komorbiden depressiven Symptomatik erfasst werden,
die nachfolgend in die Benchmarking-Studie eingeschlossen
werden. Die teilnehmenden Arzte werden entweder einer
Experimental- oder einer Kontrollgruppe randomisiert zu-
gewiesen. Zusammenfassend ermdoglicht die Studie eine Ein-
schatzung der Wirksamkeit der angewandten Therapien zur
Verbesserung von depressiven Symptomen bei Parkinson-
Patienten. Zudem wird in der abschlieBenden Auswertung
die Wirksamkeit der implementierten Qualitdts-Manage-
ment-Interventionen im Hinblick auf die Verbesserung
depressiver Symptome bei Parkinson-Patienten tiberprift
und evaluiert.

Konzept zur integrierten Versorgung
Basierend auf den genannten Projekten wurde ein Rahmen-
konzept zur integrierten Versorgung von Parkinson-Patienten
entwickelt. Es wird seit 2004 mit der Barmer Ersatzkasse ver-
handelt, ein erster Vertragsentwurf liegt vor. Beteiligt sind
die Parkinson-Ambulanz und die Akutstation der Klinik fiir
Neurologie, Marburg, die Akutstation der Klinik fiir Neurolo-
gie, Giessen, die Parkinson-Fachklinik, Bad Nauheim, und der
Verbund der neurologischen Praxen Mittelhessens (Verbund
Neuropraxen Mittelhessen e. V.), dessen Mitglieder auch
QUANUP angehoéren.

Die aktuelle Versorgungssituation von Parkinson-
Erkrankten zeigt erhebliche Hinweise auf Uber-, Unter-
und Fehlversorgung. Es gibt fiir ihre Versorgung weder
eine definierte Struktur noch wird die Versorgung auf
Effizienz tiberpriift. Sie ist im gegenwartigen Versorgungs-
system z. B. durch eine fehlende einheitliche Dokumentation,
aber auch durch fehlende klar definierte Zielparameter nicht
einmal ansatz- oder teilweise tiberpriifbar.

Um diese Defizite zu beheben, sieht das Konzept zur inte-
grierten Versorgung von Parkinson-Patienten folgende MaB-
nahmen vor:

strukturierte Erfassung und Dokumentation der
Patientenbefunde, der MaBnahmen- und Versorgungs-
daten aus dem Langzeitverlauf

Verdnderung und Neuorientierung der bisherigen
individuell, empirisch getroffenen therapeutischen
Entscheidungen in transparente, leitlinienbasierte
Behandlungsschemata (MaBnahmenkataloge), die

in die Dokumentationssoftware eingebunden sind
Optimierung der Kooperation zwischen der haus- und
fachérztlichen Versorgung sowie der ambulant-stationdren
und akutmedizinisch-rehabilitativen Versorgungskette
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Verbesserung der Versorgungsqualitdt und Qualitéts-
sicherung in allen Bereichen (Medikamente, Heilmittel,
Patienten- und Angehorigenedukation)

Verbesserung und Bewertung der Lebensqualitdt und
Zufriedenheit von Patienten: Einbeziehung einer zu-
satzlichen Therapiebeurteilung durch den Patienten
(und seine Angehorigen). In die im Verbund Neuro-
praxen Mittelhessen angewandte Parkinson-spezifische
Dokumentationssoftware sind vom Patienten und/oder
den Angehorigen zu bearbeitende Fragebogen zur
Lebensqualitét integriert, die strukturiert erfasst, aus-
gewertet und evaluiert werden (PDQ 39, COOP Skalen)
Nachvollziehbarkeit der notwendigen Ausgaben und des
Ressourceneinsatzes, Vermeidung unnotiger Ausgaben
und Handlungsschritte, Ermittlung der Kosteneffizienz
nach Kriterien der evidenzbasierten Medizin
Moglichkeit des Benchmarkings der Leistungserbringer
und der Leistungserbringung in allen Bereichen der Ver-
sorgungskette

Kompetenznetz Parkinson -‘,\
Neurologische Universitatsklinik '
Marburg *- ‘:
Rudolf-Bultmann-Str. 8 e | “\
35039 Marburg

www.kompetenznetz-parkinson.de

Hintergrund

Ein Ziel des Vertikalen Netzes (VN) im Kompetenznetz
Demenzen ist es, erstmals Losungen des Qualitdtsmanage-
ments fir die Demenzversorgung in Deutschland zu ent-
wickeln und in der Breite umzusetzen. Beteiligt am VN sind
Universitdtskliniken, Krankenh&user, niedergelassene Arzte,
Pflegeeinrichtungen und die Deutsche Alzheimer Gesellschaft
als Patientenorganisation. Der integrierte Qualitidtsansatz,
der durch das VN verfolgt wird, besteht aus mehreren Bau-
steinen:

Regionales Benchmarking

(zunéchst als ,Modellprojekt Niedersachsen®)
Benchmarking der Gedachtnisambulanzen
(beginnend mit den Zentren des Netzes)

Projekt Demenzleitlinie

(vgl. dazu Artikel in Kapitel 5 in dieser Broschiire)
Projekt Patientendokumentation (noch in Planung)

Regionales Benchmarking

Im Projekt ,Regionales Benchmarking“ wurden in einer Ko-
operation des Arbeitskreises Vertikales Netz und der Versor-
gungsforschung der Medizinischen Hochschule Hannover
drei Regionen in Niedersachsen untersucht. Sie erschienen
aufgrund einer Analyse von Psychiatriepldnen kommunaler
Korperschaften als geeignet, weil sie die Versorgung psychisch
kranker alter Menschen besonders hervorgehoben und the-
matisiert haben: Hannover-Linden, Quakenbriick, Oberharz.
Durch eine quantitative Erhebung von demenzspezifischen
Strukturmerkmalen aufgrund von Befragungen von Fach-
leuten aus den medizinischen, pflegerischen und psycho-
sozialen Bereichen dieser drei Regionen wurden 2002 erste
Grunddaten tiber Versorgungspotentiale fiir Demenzkranke
ermittelt:

Es gibt noch keine Kooperation und Vernetzung in der
Demenzversorgung

Im medizinischen und pflegerischen Bereich (ambulant,
stationdr) wird die vorhandene generelle Versorgung
deutlich besser beurteilt als die gerontopsychiatrische
und demenzspezifische Versorgung

Tagesklinische und tagespflegerische Angebote fir
Demenzkranke werden von der Mehrheit der Befragten
vermisst

Die psychosozialen Angebote fiir Demenzkranke
werden als unzureichend, die rehabilitativen Angebote
(ambulant, stationér) werden mehrheitlich als ausbau-
bedirftig eingestuft

Zusammen mit dem Zentrum fiir Qualitdt und Management
im Gesundheitswesen (ZQ, Hannover) wurden daraufhin
Qualitétsziele fiir die Demenzversorgung erstellt - insbe-
sondere das Metaziel eines moglichst langen Verbleibs von
demenziell erkrankten Menschen im eigenen hduslichen Um-
feld. Gleichzeitig umfassen die Qualitatsziele die vier Leitziele:
Optimierung der medizinischen Versorgung, Optimierung
von Pflege, Entlastung fiir Angehérige, Verbesserung von
Koordination und Kooperation sowie detaillierte Teilziele.
Weiterhin wurden die Ergebnisse der explorativen Unter-
suchung der hausérztlichen Versorgung im Kompetenznetz
Demenzen (Universitétsklinikum Eppendorf) beriicksich-
tigt, wonach etwa Arzte und Patienten kognitive Stérungen
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tabuisieren. Vertiefende qualitative Interviews zu den
Strukturerhebungen von 2002 ergaben zudem in 2004:

Leitlinienorientierte Diagnostik und Therapie von
Demenzen findet bei niedergelassenen Arzten nur

in seltenen Fallen statt

Die Vielfalt der vorhandenen Versorgungsangebote
ist oft nur zum Teil bekannt

Héusliche Betreuung und Pflege sind zum gréten

Teil unzureichend

Die Qualitét der Pflege in Heimen variiert: In vielen
Heimen ist die demenzspezifische Versorgung als gut,
in einzelnen Heimen als ausgezeichnet zu beurteilen
Eine 6ffentliche Diskussion tiber mogliche Alternativen
zur Heimunterbringung von Demenzkranken findet
noch nicht statt, es mangelt an regionalen Initiativen
der Offentlichkeitsarbeit zur Aufkldrung und Sensibili-
sierung fir Fragen der Demenz
Informationsmaterialien (von Pharmafirmen, Fach-
gesellschaften etc.) erreichen die Adressaten selten

Aufgrund dieser Forschungsergebnisse und Qualitétsziele sind
2005 in Kooperation mit dem ZQ erste Qualitdtsindikatoren
fir Hausérzte, Fachérzte, ambulante und stationére Pflege
sowie Beratungs- und Selbsthilfeorganisation erarbeitet wor-
den. Diese Indikatoren bilden als Transfer aus den Forschungs-
ergebnissen die Basis des exemplarischen Qualitdtsmodells
des VN. Sie werden 2006 zum ersten Mal in ein bis zwei aus-
gewdhlten Regionen Niedersachsens gemessen werden.

Dabei wird als Methode der im Qualitdtsmanagement géngige
PDCA-Zyklus (Plan, Do, Check, Act) angewendet. Er erméglicht
es, Anpassungen am Qualitdtsmodell vornehmen zu kénnen,
falls die Evaluation der Erhebung dies nahe legt. Komplemen-
tar zu dieser zyklisch ablaufenden Messung der Qualitétsindi-
katoren werden in einem regionalen Forum, das begleitend
initiiert werden wird, MaBnahmen zur Qualitdtsverbesserung
abgestimmt werden. Beispielsweise konnte dann als eine
notwendige MaBnahme angesehen werden, dass die Praxis-
mitarbeiter von niedergelassenen Arzten der Region an de-
menzspezifischen QualifikationsmaBnahmen teilnehmen
sollten, weil der betreffende Indikator besagt, die Anzahl
dieser Teilnahmen pro Praxis sei niedrig.

Die Erprobung des Qualitdtsmodells in lediglich ein bis
zwei ausgewdahlten Regionen ist der finanziellen Ausstattung
dieses Projektes geschuldet. Mit der Verwendung zuséatzlich
zu akquirierender Mittel soll das Modell nach dem ersten
Testlauf auch auf andere Regionen Niedersachsens und
Deutschlands tibertragen werden. Dies wird dann zu einer
groBeren Transparenz und Vergleichbarkeit von demenz-
spezifischen Versorgungsmerkmalen fithren - und damit

zur Moglichkeit, sich am Besten zu orientieren. Der Prozess
insgesamt ist ein iterativer Prozess. Es ist damit zu rechnen,
dass es Jahre braucht, bevor dieses Qualitatsverfahren als
Standard in Deutschland etabliert sein wird.

Benchmarking der Gedachtnisambulanzen

Im Projekt zum Benchmarking der Gedachtnisambulanzen
werden jahrlich Fragebdgen an die Gedadchtnisambulanzen
der 14 am Kompetenznetz Demenzen beteiligten universita-
ren Zentren verschickt. Mit diesen inzwischen ausgereiften
Fragebdgen wird neben den allgemeinen Angaben zur je-
weiligen Gedachtnisambulanz erfragt,

wie die Kooperation und Vernetzung mit anderen
demenzspezifischen Gruppen und Einrichtungen

der Region beschaffen ist

welche Service- und Beratungsleistungen der Ambulanz
fir demenzkranke Patienten angeboten werden

welche MaBnahmen der Offentlichkeitsarbeit ergriffen
werden

welche besonderen Angebote die Geddchtnisambulanz
vorhalt

Eine iiber das Internet zugdngliche Version des Fragebogens
wird derzeit erstellt und ist fiir die Befragung 2006 verfig-
bar.

Perspektiven

Ziel istauch in diesem Projekt, die Vergleichbarkeit von Ver-
sorgungsmerkmalen - und damit Transparenz - herzustellen,
um damit Anreize zur Verbesserung der Demenzversorgung
zu geben. Dazu werden die Ergebnisse ab 2006 auch offent-
lichkeitswirksamer kommuniziert (Webportal fiir Forschungs-
netze der Medizinischen Informatik, Universitat Gottingen
und andere Medien). 2006 wird dieses Verfahren auf
Gedéchtnisambulanzen auB3erhalb des Kompetenznetzes
ausgeweitet.

Kompetenznetz Demenzen
Zentralinstitut fur

Seelische Gesundheit

15

68199 Mannheim
www.kompetenznetz-demenzen.de
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Hintergrund

In Deutschland wurden seit dem Jahre 1994 in verschiedenen
Bundesldndern oder Arztekammerbezirken regionale Schlag-
anfallregister ins Leben gerufen. Die Einrichtung dieser Regi-
ster basierte hauptsachlich auf regionalen Vereinbarungen
zwischen Landesédrztekammern, Krankenkassenverbédnden
sowie Krankenhausgesellschaften; andere Register werden
durch Bundes- oder Landesbehorden gefordert. Eines der
Hauptziele dieser Register ist die kontinuierliche Darstellung
der Qualitdt der Akutbehandlung des Schlaganfalls im klini-
schen Alltag. Zu diesem Zweck dokumentieren teilnehmende
Krankenhduser einer Region prospektiv Daten zu Demogra-
phie, Diagnostik, Behandlung, Komorbiditét, neurologischen
Ausfallen sowie Komplikationen wahrend des akutstationa-
ren Aufenthaltes von konsekutiv behandelten Schlaganfall-
patienten. Im Rahmen der regionalen Register kooperieren
Kliniken aller Fachrichtungen und aller Versorgungsstufen.
Nach Entlassung der Patienten werden die anonymisierten
Daten zur Koordinierungsstelle des jeweiligen Registers ver-
sandt. Dort werden die Daten auf Plausibilitdt und Vollstan-
digkeit geprift und aufbereitet. Im Rahmen der externen
Qualitatssicherung werden regelméBig vorab definierte Pro-
zesse und Versorgungsergebnisse ausgewertet und zwischen
den Kliniken verglichen. Im Sinne eines externen Benchmar-
kings werden allen Kliniken die eigenen Ergebnisse im Ver-
gleich zu den Ergebnissen der anderen teilnehmenden Ein-
richtungen regelméBig zuriickgespiegelt.

Datenpoolung
Die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Schlaganfall Register
(ADSR) wurde im Jahre 1999 als freiwilliger Zusammenschluss
regionaler Schlaganfallregister zur Qualitatssicherung und
Versorgungsforschung gegriindet. Derzeit kooperieren ins-
gesamt acht Register im Rahmen der ADSR (Abb. 4/7).
Hauptziele der ADSR sind die Standardisierung der Da-
tenerhebung zum Krankheitsbild Schlaganfall, die Weiter-
entwicklung von Erhebungs- und Fragebogeninstrumenten
sowie die Beantwortung tibergeordneter Fragen zur Qualitat
der Schlaganfallbehandlung in Deutschland. Die Daten der

Abb.4/7: Diese regionalen Schlaganfallregister kooperieren im Rahmen der
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Schlaganfall Register (ADSR).

teilnehmenden Register werden regelméfBig zusammen-
gefiihrt und gemeinsam ausgewertet (Datenpoolung).
Ziele der Datenpoolung sind hierbei die aktuelle Bestands-
aufnahme der Qualitét der Schlaganfallbehandlung in
Deutschland, das Aufzeigen von Optimierungspotentialen
im derzeitigen Schlaganfallmanagement sowie die Uber-
wachung der Umsetzung von neuen Therapieverfahren

in den klinischen Alltag. Hierzu senden die teilnehmenden
regionalen Schlaganfallregister einmal pro Jahr den ge-
samten Datensatz zur zentralen Poolungsstelle der ADSR.
Sie erfahrt weder die Identitédt der Patienten noch die der
Kliniken. Vor Beginn der Datenpoolung wurden zwischen
den teilnehmenden Registern ein Minimaldatensatz sowie
standardisierte Variablendefinitionen abgestimmt. Die
Datenanalyse sowie die Datenpoolung der ADSR wird seit
2003 vom Kompetenznetz Schlaganfall durchgefiihrt.

Ergebnisse

In die ADSR-Datenpoolung der Jahre 2000 bis 2003 konnten
insgesamt knapp 130.000 Patienten nach Schlaganfall oder
Transitorischer ischdmischer Attacke (TIA) aus mehr als 250
Kliniken einbezogen werden. Basierend auf der Datenpoolung
wurden bereits eine Reihe von versorgungsrelevanten Ergeb-
nissen veroffentlicht. So konnten beispielsweise hoheres
Alter, Schweregrad des Schlaganfalls sowie Vorhofflimmern
alsunabhéngige Einflussfaktoren auf die Sterblichkeit im
Krankenhaus identifiziert werden. Bei Mdnnern erh6hten
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ein vorheriger Schlaganfall oder Diabetes mellitus das Risiko
fir den Tod im Krankenhaus weiter (1). Von den Todesféllen
nach Schlaganfall waren die meisten auf eine Lungenent-
ziindung aus der Reihe hdufiger Komplikationen zuriick-
zuftihren (1). Zudem konnte gezeigt werden, dass die Sterb-
lichkeit von Hirninfarktpatienten im Krankenhaus nach
einer Thrombolyse im klinischen Alltag von der Erfahrung
der behandelnden Klinik mit dieser Therapieform beein-
flusst wird (2). Die Wahrscheinlichkeit fiir einen Patienten
nach Thrombolyse im Krankenhaus zu versterben war am
niedrigsten in Kliniken mit der gréten Erfahrung in deren
Anwendung (3). In anderen Analysen wurde der Einfluss der
Charakteristik eines Krankenhauses auf Prozesse der Akut-
behandlung untersucht. Hierbei wiesen Kliniken mit einer
Stroke Unit sowie Einrichtungen, die eine gréere Zahl von
Patienten behandelten, eine deutlich verkiirzte Liegezeit
auf (4).

Das Beispiel der ADSR zeigt das Potential von Registerstu-
dien, eine aktuelle Bestandsaufnahme der Akutbehandlung
des Krankheitsbildes Schlaganfall bereitzustellen. Insbeson-
dere die Einbeziehung vieler Kliniken aller Fachrichtungen
und aller Versorgungsstufen ermoglicht ein aussagekraftiges
Bild der Versorgung der Patienten in Deutschland. Der stan-
dardisierte Vergleich der Schlaganfallbehandlung zwischen
Kliniken und die Riickmeldung der Ergebnisse an die Ein-
richtungen ist ein etabliertes Instrument der externen Qua-
litdtssicherung. Im Rahmen der regionalen Schlaganfall-
register der ADSR kann somit die Qualitdt der Versorgung
von Schlaganfallpatienten in einer Region kontinuierlich
sichergestellt werden. Die Kooperation der regionalen Regi-
ster innerhalb der ADSR ist zudem eine wichtige Plattform
zur Weiterentwicklung von Methoden im Bereich der Ver-
sorgungsforschung in Deutschland. So konnten die Erfah-
rungen der ADSR fiir eine Reihe von Zusatzprojekten in den
einzelnen Regionen genutzt werden, wie z. B. der Entwicklung
von Instrumenten fiir eine standardisierte Nachbefragung
von Schlaganfallpatienten (5) oder die Evaluation von Tele-
medizin-Netzwerken. Ohne die teilnehmenden Kliniken,
insbesondere die dokumentierenden Arzte vor Ort, wére
diese Art der Versorgungsforschung nicht moglich.

Perspektiven

Esbleiben jedoch eine Reihe von Herausforderungen fiir

die Versorgungsforschung zum Schlaganfall in Deutschland.
Soist eine standardisierte Nachbefragung der Schlaganfall-
patienten zu definierten Zeitpunkten, z. B. drei Monate nach
dem Ereignis, von groBer Bedeutung, um auch die Langzeit-
auswirkungen von Therapieformen im klinischen Alltag
besser beurteilen zu kénnen (5). Im Moment kann aufgrund
logistischer Anforderungen, hoher Kosten sowie gesetzlicher

Vorgaben eine flachendeckende Nachbefragung aller Schlag-
anfallpatienten nur in einzelnen Regionen durchgefiihrt
werden. Weiterhin missen neben der Standardisierung des
Datensatzes sowie der Datenerhebung kiinftig auch einheit-
liche evidenzbasierte Indikatoren zur Beurteilung der Quali-
tat der Behandlung eingefiihrt werden, um die Versorgung
deutschlandweit besser vergleichen zu kénnen. Die gro3te
Herausforderung zur Sicherstellung einer hohen Qualitat
der Schlaganfallbehandlung bleibt jedoch die Entwicklung
zukunftsweisender Methoden, um eine schnelle Umsetzung
von Forschungsergebnissen in den klinischen Alltag sicher-
zustellen.
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Hintergrund

Mit der Kerndokumentation hat sich die Rheumatologie in
Deutschland ein international einzigartiges Instrumentarium
der evaluativen Versorgungsforschung geschaffen. Als Moni-
toringsystem erkennt sie zeitnah Defizite und Entwicklungen
im Versorgungsgeschehen, beschreibt die Krankheitslast der
verschiedenen entziindlich-rheumatischen Krankheitsbilder
und ermittelt fortlaufend die Behandlungs- und gesamtgesell-
schaftlichen Kosten. Die Dokumentation hat dartiber hinaus
Standards gesetzt: So basieren alle Kohortenstudien im Kom-
petenznetz Rheuma und viele weitere Studien auf ihrem Vari-
ablensatz und ermoglichen damit den Vergleich von Daten,
die in unterschiedlichen Kontexten gewonnen wurden.

Ausgangspunkt war ein Férderprogramm des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheitim Jahr 1992 zum Aufbau ,Re-
gionaler Kooperativer Rheumazentren®. Diese urspriinglich
24, inzwischen 27 Zentren sind regionale Netzwerke, denen
universitdre rheumatologische Abteilungen, Rheumaklini-
ken mit akutmedizinischem oder rehabilitativem Versor-
gungsauftrag sowie rheumatologische Schwerpunktpraxen
angehoren. Sie verteilen sich tiber ganz Deutschland und
erfassen mit ihrem Einzugsgebiet ein Drittel der Flache und
rund die Hélfte der Bevolkerung. Durch die systematische
Erfassung des Versorgungsgeschehens sollte der Erfolg der
MafBnahmen fiir die Bevélkerung bewertet werden. Daher
war die Teilnahme an der Dokumentation von Anfang an
eine Voraussetzung fir die Etablierung als regionales
Rheumazentrum.

Seit1999 ist die Kerndokumentation wesentlicher Bestand-
teil der Versorgungsforschung im Kompetenznetz Rheuma.
Sie dient der horizontalen Vernetzung und evaluiert fortlau-
fend Entwicklungen in der Versorgung, z. B. die Umsetzung
therapeutischer Innovationen. Sie blickt heute auf zwo6lf Jahre
lickenlose Dokumentation ambulant behandelter Rheuma-
patienten zuriick. Jahrlich werden rund 25.000 Patienten er-
fasst. Langsschnittdaten liegen von rund 55.000 Patienten vor.

Parallel zur Kerndokumentation erwachsener Rheuma-
kranker wird - ebenfalls als Teil des Kompetenznetzes Rheuma -
in 40 kinderrheumatologischen Einrichtungen in Deutsch-

land eine Kerndokumentation rheumakranker Kinder und
Jugendlicher gefiihrt. In ihr werden jéhrlich rund 5.000 Kin-
der und Jugendliche mit entziindlich-rheumatischen Krank-
heiten erfasst. Dies entspricht etwa der Hélfte der Pravalenz
dieser Krankheitsbilder in Deutschland (1).

Methodik

In die Bewertung von Aktivitat, Schweregrad und Folgen
rheumatischer Krankheiten geht grundsatzlich das Urteil
der Patientinnen und Patienten ein. Nur sie kénnen die Starke
der Schmerzen, die Funktionseinschrankung im Alltag oder
den allgemeinen Gesundheitszustand angemessen abbilden.
Zugleich erfordert eine valide Diagnosestellung die sorgfal-
tige arztliche Abkldrung klinischer, labormedizinischer und
ggf. rontgenologischer Parameter. Deshalb bestand die Do-
kumentation von Anfang an aus einer standardisierten klini-
schen Erhebung und einem Patientenfragebogen, mit dem
Daten zur Versorgungsanamnese, Inanspruchnahme ambu-
lanter und stationérer Leistungen, Lebensqualitat und Sozio-
demographie abgefragt werden.

Zwischen 1993 und 2004 wurde der Krankheitsverlauf
jedes in einer der rund 80 teilnehmenden Einrichtungen
ambulant behandelten und der Datenerfassung zustimmen-
den Patienten einmal pro Jahr in Papierform dokumentiert.
Die Daten wurden in den Rheumazentren gesammelt und
zur Erfassung und Auswertung an das Deutsche Rheuma-
Forschungszentrum weitergegeben. Seit 2005 erfolgt die
Dokumentation EDV-gestiitzt.

Die Ergebnisse sind fiir alle Teilnehmer an der Dokumen-
tation tiber regelméBige Berichte sowie eine Power-Point-
Prasentation im Internet zugéanglich. Zusatzlich erhélt jede
beteiligte Einrichtung einmal pro Jahr eine Auswertung der
eigenen Daten im Vergleich mit dem jeweiligen Rheuma-
zentrum, anderen Einrichtungen derselben Versorgungsstufe
sowie den Gesamtdaten. Dies ermoglicht es jeder Einrichtung,
ihr Patientenkollektiv nach demographischen und klinischen
Merkmalen sowie ihr Therapieverhalten (z. B. medikamen-
tose Verordnungspraxis) mit anderen Rheumatologen zu
vergleichen.

Ergebnisse

Die Kerndokumentation hat eine Fiille von Ergebnissen zur
Beschreibung der Versorgungssituation Rheumakranker, der
Krankheitslast sowie der medizinischen und sozialen Folgen
rheumatischer Krankheiten erbracht (2). Der Beobachtungs-
zeitraum félltin die Phase eines therapeutischen Aufbruchs
in der Rheumatologie. Mit dem Wechsel des therapeutischen
Paradigmas von einer eher abwartenden zu einer frithzeitig
aktiven und teilweise aggressiven Behandlung und der Ver-
figbarkeit neuer therapeutischer Optionen hat sich auch das
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Profil des Faches verandert. Die Dokumentation spiegelt diese
Entwicklung wider und nimmt gleichzeitig in den Blick, wie
sich therapeutische Innovationen auf den Versorgungsebenen
durchsetzen und welche Patienten von ihnen erreicht werden.
Zu dieser Analyse der realen Versorgungspraxis gehort auch,
die Variationsbreite der rheumatologischen Versorgungs-
praxis aufzuzeigen und im Sinne eines Benchmarkings jeder
einzelnen Einrichtung die Méglichkeit zu geben, ihr thera-
peutisches Handeln zu bewerten. Probleme beim Ubergang
von der hausérztlichen in die spezialisierte Versorgung wer-
den anhand der Entwicklungen der Zuweisungspraxis und
der Vorbehandlungen analysiert.

Aufgrund des Umfangs der Daten konnen neben der
rheumatoiden Arthritis, die mit rund 50 % aller Félle die
héufigste Einzeldiagnose darstellt, auch seltenere Krank-
heitsbilder, wie die ankylosierende Spondylitis (3), Psoriasis-
Arthritis (4) oder die Kollagenosen und Vaskulitiden (5) diffe-
renziert analysiert werden. Die Daten belegen, dass rund ein
Drittel der Patienten trotz intensiver Behandlung an schweren
Schmerzen leidet, dass die Erwerbsbeteiligung um 10 bis 15 %
unter der altersgleichen Bevolkerung liegt und dass pro
Patient mit mittleren Kosten von 3.000 bis 4.000 Euro pro
Jahr fiir Behandlung und 10.000 Euro fiir Produktivitéts-
ausfall zu rechnen ist.

Perspektiven

Esbesteht Konsens in der Rheumatologie, die Dokumenta-
tion auch nach Auslaufen der BMBF-Forderung aufrecht zu
erhalten. Es wurde ein Konzept der Finanzierung unter Ein-
bindung eines Arbeitskreises pharmazeutischer Firmen ent-
wickelt, das die Bereitstellung von Daten fiir die Industrie bei
Aufrechterhaltung der vollstaindigen Unabhédngigkeit der
Dokumentation unter dem Dach der Deutschen Gesellschaft
fir Rheumatologie sichert. Die Dokumentation soll in Zukunft
noch starker als bisher zum Aufbau spezifischer Kohorten
mit tiefer gehenden Fragestellungen und vollstaindigem
follow-up der Patienten genutzt werden. Die Kerndokumen-
tation hat Wesentliches zur Entwicklung und Etablierung
eines rheumatologischen Studiennetzwerkes beigetragen,
in dem neben der Dokumentation, aber auf Grundlage ihres
Variablensets, unterschiedliche Langzeitstudien, klinische
Priifungen und Beobachtungen neuer Therapien durch-
gefiihrt werden. So basiert das deutsche Biologika-Register
RABBIT mit mehr als 4.000 Patienten auf der Struktur der
Kerndokumentation.

Die Erfahrung mit der Kerndokumentation hat gezeigt,
dass es moglich ist, in einem medizinischen Fachgebiet tiber
einen langen Zeitraum und in groBem Umfang Patienten-
und Behandlungsdaten nach einheitlichem Vorgehen zu

erheben und diese einer gemeinsamen wissenschaftlichen
Analyse zuganglich zu machen. Voraussetzungen hierfiir
sind:

dass der Zweck der Erhebung allen Beteiligten
transparent und einsichtig ist

dass ein Nutzen fiir die einzelnen Teilnehmer, die
regionale Versorgungsebene (hier: Rheumazentren)
ebenso wie fiir die Disziplin insgesamt erkennbar ist
dass die Erhebung durch alle wichtigen innerfachlichen
Gremien (Fachgesellschaft, Berufsverband) unterstiitzt
wird

dass Vertrauen hinsichtlich des verantwortungsvollen
Umgangs mit den zentralen Datensatzen besteht.

Auf diese Weise kann es zu der fiir eine erfolgreiche Durch-
fuhrung unverzichtbaren Identifikation aller Beteiligten mit
der Dokumentation und ihren Ergebnissen kommen.

Literatur

(1) MindenK, Niewerth M, Listing J, Zink A. Health care
provision in pediatric rheumatology in Germany-national
rheumatologic database. J. Rheumatol. 2002; 29: 622-28.

(2) ZinkA, Huscher D. Longterm studies in rheumatoid arthritis -
the German experience. J. Rheumatol. Suppl 2004;
69:22-26.

(3) ZinkA, Braun], Listing J, Wollenhaupt J. Disability and

handicap in rheumatoid arthritis and ankylosing spondylitis —

results from the German rheumatological database.

J. Rheumatol.2000; 27: 613-22.

Zink A, Thiele K, Huscher D, Listing J, Sieper J, Krause A et al.

Healthcare and burden of disease in psoriatic arthritis.

A comparison with rheumatoid arthritis and ankylosing

spondylitis. J. Rheumatol. 2006; 33: 86-90.

(5) ZinkA, Fischer-Betz R, Thiele K, Listing J, Huscher D,
Gromnica-lhle E. et al. Health care and burden of illness in
systemic lupus erythematosus compared to rheumatoid
arthritis: results from the national database of the German
Collaborative Arthritis Centres. Lupus 2004; 13: 529-36.

(4

Kompetenznetz Rheuma
Geschaftsstelle
LuisenstralRe 41

10117 Berlin
www.rheumanet.org




47

wIch will es wagen, an die Zukunft zu glauben. Ein Zukunfts-
glaube, geprdgt von Hoffnung und Optimismus. Stattdessen bin
ich dngstlich, dass ich die Zukunft nicht erleben darf, dngstlich,
nicht alt zu werden, dngstlich zu sterben. Angstlich, dass mein
Herz es nicht schafft.“(Malin, 1995) (2)

Hintergrund

Das Zitat steht beispielhaft fiir das Schicksal vieler Kinder,
Jugendlicher und junger Erwachsener, die mit einem Herz-
fehler geboren wurden. Immerhin jedes 100. Neugeborene
kommt mit einer Herzfehlbildung zur Welt. Die Diagnose ist
heute fiir die Betroffenen kein Todesurteil mehr. 95 % der Kin-
der erreichen dank guter chirurgischer und interventioneller
Korrekturmoglichkeiten das Erwachsenenalter. Die meisten
sind jedoch chronisch krank und brauchen eine lebenslange
medizinische und psychosoziale Betreuung (3). Einem steten
Zuwachs von Betroffenen stehen jedoch mangelndes fachli-
ches Wissen tiber den Langzeitverlauf und die Folgeerkran-
kungen sowie eine unzureichende Betreuung gegentber.
Hinsichtlich der Versorgung von Patientinnen und Patienten
existieren bis heute weder Leitlinien noch eindeutige Rege-
lungen beziiglich erforderlicher arztlicher Qualifikationen.
Das Bild vom ,,Versorgungsloch® ist allgegenwaértig. Um Be-
troffenen sowie Behandelnden neue Perspektiven zu bieten,
erfasst das Nationale Register fiirangeborene Herzfehlere. V.
(1) bundesweit Patienten mit angeborenem Herzfehler (AHF).
Erstmalig sollen relevante Daten als Grundvoraussetzung fir
den Auf- und Ausbau einer patientengerechten Versorgung
geliefert werden.

In Deutschland leben ca. 300.000 Menschen mit einem
AHEF, der hdufigsten angeborenen Erkrankung beim Men-
schen. Trotz der zunehmenden medizinischen, gesellschaft-
lichen und auch gesundheitspolitischen Bedeutung dieser
Patientengruppe (die Mehrheit befindet sich im Ausbil-
dungs- bzw. arbeitsfdhigen Alter) ist der Bekanntheitsgrad
angeborener Herzfehler sowohl in der Gesellschaft als auch
in der medizinischen Praxis nach wie vor gering. Dabei steht

insbesondere fiir die erwachsenen Betroffenen keine adé-
quate Betreuung zur Verfiigung. Fachkenntnisse tiber Er-
wachsene mit angeborenen Herzfehlern fehlen ebenso wie
Richtlinien fiir eine patientengerechte, qualitativ hochwer-
tige Betreuung. Weltweit sind keine verwendbaren validen
und aussagekréftigen Daten tiber Patienten mit AHF verfiig-
bar (1). Das liegt vor allem daran, dass die Gruppe der Betroffe-
nen im Vergleich zur Gesamtpopulation relativ gering ist.
Dartiber hinaus weisen angeborene Herz- und GefaBfehl-
bildungen eine enorm groBe Variabilitédt auf, die es stark
erschwert, fiir einzelne Diagnosegruppen ausreichende
Fallzahlen zu erreichen.
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Abb. 4/8: Im Nationalen Register fiir angeborene Herzfehler angemeldete Patienten,
Stand: Dezember 2005

Patienten vollstdndig erfassen

Seit Beginn der deutschlandweiten Erfassung (2000) ist das
zentrale Ziel des Nationalen Registers die moglichst voll-
standige, flichendeckende Erhebung aller AHF-Patienten,
um einen genauen Uberblick tiber Inzidenz und Prévalenz
sowie die aktuelle Situation dieser Betroffenen zu erhalten.
Im Dezember 2005 waren 19.921 Patienten (10.375 ménnlich,
9.546 weiblich) im Register angemeldet (Abb. 4/8). Auf dieser
Basis sollen weiterfiihrende Hypothesen fiir epidemiologische
Studien aufgestellt und Lebenserwartung, Langzeitverldufe
sowie diese beeinflussende Faktoren unter Einbezug alters-,
geschlechts- und diagnosespezifischer Aspekte analysiert
werden. Begiinstigt wird das Vorhaben durch die deutsch-
landweite Kooperation mit sémtlichen Herzzentren und
niedergelassenen Kinderkardiologen sowie Elternverbdnden
und Selbsthilfegruppen. Es melden sich Patienten aus allen
Regionen Deutschlands an (Abb. 4/9). Die gewonnenen Infor-
mationen dienen als Basisdatensatz fiir epidemiologische
und klinische Studien und stellen die Grundlage fiir die dif-
ferenzierte Bearbeitung deskriptiver, analytischer sowie
experimenteller Fragestellungen dar. Langfristig wird dies
der Optimierung von Versorgung und Pravention dienen.
Da weltweit keine vergleichbaren Studien existieren, besitzt
das Nationale Register internationalen Modellcharakter.
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Abb. 4/9: Anmeldungen nach Bundesland pro eine Mio. Einwohner,
Stand: Dezember 2005

Lebensqualitit messen

27%der im Nationalen Register gemeldeten Patienten sind
erwachsen (Stand: Dezember 2005), Tendenz steigend. Viele
sind lebenslang chronisch krank und missen mit teilweise
erheblichen Einschrdankungen zurecht kommen. Daher ge-
winnt die Messung der Lebensqualitédt einen neuen Stellen-
wert in der Beobachtung von Langzeitverldufen. Erste Er-
gebnisse des Nationalen Registers mit beschreibendem
Charakter zeigen, dass etwa 28 % der Erwachsenen im Re-
gister ihren Gesundheitszustand als ,,befriedigend*” oder
schlechter empfinden, bei den Kindern und Jugendlichen
sind es nur 10 % (Abb. 4/10). Im Rahmen weiterer Studien zur
Lebensqualitét soll unter anderem geklédrt werden:

Haben Erwachsene mit AHF eine im Vergleich zur
Normalbevolkerung verringerte gesundheitsbezogene
Lebensqualitat?

Steht die Lebensqualitidtin Zusammenhang mit dem
Schweregrad der Diagnose?

Welche Dimensionen der Lebensqualitat sind am
starksten betroffen?

Gibt es demographische oder soziale Faktoren, die
einen Einfluss auf eine eventuelle Verringerung der
Lebensqualitdt haben?

Da derartige Erhebungen bislang beispiellos sind, sollen die
erhobenen Daten erstmals einen umfassenden Uberblick
uber die Situation von Erwachsenen mit AHF in Deutschland
ermoglichen. AuBerdem kénnen so langfristig Behandlungs-
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Abb. 4/10: Subjektives Befinden registrierter Patienten,
Stand: Dezember 2005 (n=10.115)

ergebnisse bewertet und geklart werden, inwiefern die Not-
wendigkeit neuer interdisziplindrer Behandlungsansétze
und -strategien besteht.

Literatur

(1) Vorstand: Schmaltz AA/Deutsche Gesellschaft fir
Padiatrische Kardiologie (DGPK), G. Breithardt/Deutsche
Gesellschaft fir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung
(DGK), Dabritz S/Deutsche Gesellschaft fir Thorax-,

Herz- und GeféRchirurgie (DGTHG), F. de Haan/Bundes-
verband Niedergelassener Kardiologen e. V. (BNK),
Hetzer RIDGTHG, Seghaye MC/DGPK, Schirmer KR/
Arbeitsgemeinschaft Niedergelassener Kinderkardio-
logen e. V. (ANKK)

(2) Correa-Villasenor A, Ferencz C, Loffredo C, Magee C.
Paternal exposures and cardiovascular malformations.
The Baltimore-Washington Infant Study Group. J. Expo.
Anal. Environ. Epidemiol. 1993; 3:173-85.

(3) Deutsche Herzstiftung: Horst Du mein Herz? - Gedanken,

Texte und Bilder von herzkranken Kindern, Jugendlichen

und Erwachsenen.2004; 46.

Perloff JK, Warnes CA. Challenges posed by adults with

repaired congenital heart disease. Circulation 2001;103:

2637-43.

(4

Nationales Register fir Angeborene ‘s
Herzfehler e. V. und Kompetenznetz

Angeborene Herzfehler

Augustenburger Platz1 .ll l
13353 Berlin

www.kompetenznetz-ahf.de



49

Hintergrund

Vorhofflimmern stellt die hdufigste behandlungspflichtige
Rhythmusstérung des Herzens dar. Es duBert sich in unregel-
maéBigem Herzschlag, Kurzatmigkeit und Schwindelanfallen.
Von groBer Bedeutung fiir Patienten mit Vorhofflimmern ist
das damit verbundene erhebliche Schlaganfallrisiko, weshalb
meist eine Blutverdiinnung (Antikoagulation) notwendig ist.
Die Haufigkeit des Vorliegens von Vorhofflimmern héngt
stark vom Lebensalter ab. Wahrend sie im Durchschnitt

der Bevolkerung unter einem Prozent liegt, erreicht sie

im hoheren Lebensalter bis iber zehn Prozent. Aufgrund
der demographischen Entwicklung in den westlichen Lan-
dern wird bis zum Jahr 2050 eine Zunahme der Zahl der
Patienten mit Vorhofflimmern um 250 Prozent erwartet.
Deshalb stellt Vorhofflimmern ein immer gravierenderes
Problem im Gesundheitswesen dar. Auf den Gebieten Pré-
vention und Therapie des Vorhofflimmerns stehen somit
viele wichtige Fragen an:

Welchen Wert haben MaB3nahmen der Pravention von
Grunderkrankungen wie Hochdruck oder Diabetes fiir
das Auftreten von Vorhofflimmern?

Welchen Nutzen hat der Erhalt des normalen Sinus-
rhythmus fiir den Patienten?

Werden die aktuellen Therapieempfehlungen in der
Praxis umgesetzt und welchen Nutzen hat dies fiir den
Patienten?

Zur Abbildung der klinischen Charakteristika von Patienten
mit bestimmten Erkrankungen, der Analyse von Krankheits-
verlauf und Effekten medizinischer MaBnahmen sind Patien-
tenregister in besonderem MaBe geeignet. Sie erlauben die
Erfassung aller fuir die Krankheitsentstehung relevanten
Parameter, die Bemessung der Einschrankung der Lebens-
qualitdt durch die Erkrankung und die Bewertung verschie-
dener Faktoren einschlieBlich therapeutischer MaBnahmen
auf Krankheitsverlauf und Komplikationen.

Entscheidende Starken von Patientenregistern sind der
Einschluss einer sehr groBen Zahl von Patienten mit einer
spezifischen Erkrankung, die Moglichkeit der Analyse des

Krankheitsverlaufs tiber viele Jahre und die Erfassung eines
Querschnittbildes der Erkrankungsmanifestationen tiber
verschiedene geographische Regionen und Versorgungs-
ebenen hinweg. Die groBe Zahl an Patienten erlaubt eine
Vielzahl differenzierter Subanalysen, um Fragen wie den
Einfluss von Begleiterkrankungen und Risikofaktoren auf
Verlauf und Komplikationen der Erkrankung und den
Nutzen therapeutischer MaBnahmen zu beantworten.

Bundesweites Register mit 10.000 Patienten
Zur Erfassung eines aktuellen Abbildes von Grund- und
Begleiterkrankungen, kardiovaskulédren Risikofaktoren,
Standards der medizinischen Versorgung, Prognose und
Komplikationen wurde im Kompetenznetz Vorhofflimmern
ein bundesweites Register etabliert, in das von Februar 2004
bis April 2006 10.000 Patienten eingeschlossen werden konn-
ten. Um ein reprasentatives Register ohne Vorselektion zu
erreichen, wurde neben einem obligat konsekutiven Patien-
teneinschluss die Aufnahme ins Register durch mehr als 600
Arzte in Krankenhiusern und niedergelassenen Praxen unter
Beteiligung von Kardiologen, Internisten und praktischen
Arzten durchgefiihrt. So konnte im Register eine Gleichver-
teilung von je zur Halfte ambulant und stationdr behandelten
Patienten erreicht werden. Durch die bundesweite Netzstruk-
tur des Kompetenznetzes konnten Zentren aus allen Bundes-
landern einbezogen werden, sodass alle Regionen der Bun-
desrepublik Deutschland und alle medizinischen Versor-
gungsebenen ausgewogen vertreten sind (Abb. 4/11).

e OSTERREICH

Abb. 4/11: Verteilung der im Register des Kompetenznetzes Vorhofflim-
mern eingeschlossenen Patienten nach zweistelligen Postleitzahlen.
Deutlich wird die ausgewogene Reprdsentation aller Regionen der
Bundesrepublik einschlieRlich der neuen Bundesldnder.
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Zur Analyse des Krankheitsverlaufs der Patienten erfolgt tiber
einen Zeitraum von insgesamt fiinf Jahren eine halbjdhrliche
Statuserhebung, sodass der Effekt verschiedener Einfluss-
groBen einschlieBlich arztlicher MaBnahmen auf Prognose
und Komplikationen dokumentiert wird. Zentrale Fragen

im Kompetenznetz Vorhofflimmern umfassen

die Verwendung der meist erforderlichen anti-
thrombotischen Therapie in der tdglichen Praxis

ihr Nutzen und Risiko in Bezug auf Blutungskompli-
kationen oder thrombembolische Ereignisse
Effektivitdt und klinischen Nutzen einer Normalisierung
des Herzrhythmus gegeniiber der medikamentésen
Einstellung der Herzfrequenz bei weiter bestehendem
Vorhofflimmern (Rhythmuskontrolle vs. Frequenz-
kontrolle).

Auch Fragen zum Nutzen von MaBnahmen, die der Pravention
von Vorhofflimmern zu Grunde liegenden Erkrankungen
dienen, werden sich aus den Registerdaten beantworten
lassen.

Somit ermoglichen Register wie das Patientenregister
des Kompetenznetzes Vorhofflimmern die Abbildung und
Analyse der Versorgungsstrukturen in der Bundesrepublik
unter Einbindung aller Ebenen der medizinischen Betreuung.
Die tiberregionale Vernetzung ist Voraussetzung fiir eine
reprasentative Erfassung der Patientendaten und erlaubt den
Vergleich der medizinischen Versorgung in verschiedenen
Regionen und Ebenen unseres Gesundheitssystems. Neben
dem Abbild des aktuellen Status der Patientenbetreuung,
von Verlauf und Prognose der Erkrankung, sind die Erkennt-
nisse aus dem Patientenregister auch Basis fiir die Entwicklung
neuer Hypothesen zur Optimierung der Behandlung von
Patienten mit Vorhofflimmern.

Kompetenznetz Vorhofflimmern
Universitatsklinikum Minster !
DomagkstraRe 11

48149 Minster

www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de

Hintergrund

Noch in den 60er und 70er Jahren waren die Uberlebens-
chancen bei einer Krebserkrankung im Kindesalter sehr
schlecht. Weitaus die meisten Kinder starben an ihrer Krebs-
erkrankung. Inzwischen hat sich ihre Prognose erheblich
verbessert. Eine bessere Diagnostik und sich immer weiter
entwickelnde Therapieschemata, wie sie insbesondere in
den so genannten Therapieoptimierungsstudien (TOS) der
padiatrischen Onkologie definiert sind, haben im Wesent-
lichen zu diesem erfreulichen Fortschritt beigetragen. Diese
TOS stellen in Deutschland den Therapiestandard fiir die
jeweilige Erkrankungsentitat dar.

Etwa drei Viertel aller erkrankten Kinder iiberleben
mittlerweile. Entsprechend existiert eine groBe Gruppe von
Langzeitiiberlebenden. Am Deutschen Kinderkrebsregister
(DKKR), das seit 1980 systematisch bundesweit alle Krebs-
erkrankungen erfasst, wurden bisher insgesamt 40.000
Erkrankungsfélle registriert. Darunter befinden sich derzeit
mehr als 8.000 ehemalige Patienten, die heute erwachsen
sind. Damit steht am Deutschen Kinderkrebsregister wert-
volles Datenmaterial zur Verfiigung, um den Gesundheits-
zustand der Langzeitiiberlebenden nach Krebs im Kindes-
alter zu evaluieren.

Zweittumoren oder Zweitleukdamien

als Spatfolge

Durch die steigende Zahl von Langzeitiiberlebenden tritt die
Frage nach moglichen Spéatfolgen immer starker in den Vor-
dergrund. Eine besonders wichtige Spétfolge ist das Auftreten
von Zweittumoren oder Zweitleukdmien (Sekunddre Maligne
Neoplasien: SMN). Es ist allgemein bekannt, dass durch die
Strahlentherapie (Radiotherapie) und auch durch chemo-
therapeutische Elemente SMN induziert werden kénnen. Welt-
weit ist dieses Thema inzwischen zu einem Forschungsschwer-
punkt von Kinderonkologen und damit auch fiir das DKKR
geworden. Dank der Férderung des Kompetenznetzes konnte
in den vergangenen Jahren ein deutlicher Erkenntnisgewinn
erzielt werden.
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Ersterkrankungen werden in das DKKR aufgenommen, wenn
sie vor dem 15. Geburtstag auftreten. Fiir die Erfassung einer
Zweiterkrankung gibt es keine Altersbegrenzung. Das heif3t,
wenn bei einem zwolfjahrigen Kind eine erste Krebserkran-
kung aufgetreten ist, dann ist eine SMN dieses Kindes fiir das
Kinderkrebsregister stets relevant - unabhéngig davon, ob
sie im Kindes-, Jugend- oder Erwachsenenalter auftritt.

Seit einigen Jahren wird intensiviert daran gearbeitet,
SMN durch eine optimierte Langzeitnachbeobachtung voll-
stdndig zu erfassen. Das DKKR hat diese Aufgabe tibernom-
men und wird dabei vom Kompetenznetz wesentlich unter-
stiitzt. Die Diagnosen der Kinder und Jugendlichen mit SMN
werden in Zusammenarbeit mit Experten der TOS tiberpriift
und bestétigt, die Exposition gegeniiber Chemo- und Strah-
lentherapie wird dokumentiert.

Ein Ziel des im Rahmen des Kompetenznetzes geforder-
ten Vorhabens ist die quantitative Beschreibung des Risikos,
nach einer Krebserkrankung im Kindesalter eine weitere
Krebserkrankung zu bekommen. Ein solches Risiko kann
beschrieben werden, indem man Krebsraten von Personen-
gruppen miteinander vergleicht. Man vergleicht die allge-
meine Krebserkrankungsrate (z. B. bei 25- bis 30-Jdhrigen)
mit der Krebserkrankungsrate von Personen, die bereits im
Kindesalter eine erste Krebserkrankung hatten. Die Daten des
DKKR -basierend auf insgesamt etwa 400 Patienten mit SMIN —
zeigen, dass das Risiko, bis zum 30. Lebensjahr an Krebs zu
erkranken, etwa 16-mal hoher ist, wenn bereits im Kindesal-
ter eine Krebserkrankung vorlag. Anders ausgedrickt: Knapp
3 %aller Kinder mit Krebs erkranken innerhalb von 15 Jahren
nach der Ersterkrankung an einer zweiten Krebserkrankung.

Fall-Kontroll-Studie

Eine wichtige Frage ist, warum nach Krebs im Kindesalter
mit einem erhéhten Risiko von zweiten Krebserkrankungen
zurechnen ist. Mehrfacherkrankungen kénnen entweder
genetisch bedingt sein oder zuféllig auftreten. Allerdings ist
zu einem nicht zu vernachlédssigenden Teil das Auftreten
einer SMN auch durch die Chemo- oder Strahlentherapie
bedingt, mit der die erste Erkrankung behandelt wurde.
Ursachenforschung kann man in der Epidemiologie mithilfe
von Fall-Kontroll-Studien betreiben. Eine solche Fall-Kontroll-
Studie wird im Rahmen des Kompetenznetzes am Deutschen
Kinderkrebsregister zur Frage der SMN durchgefihrt. Fall-
Kontroll-Studie bedeutet, dass generell bei Betroffenen (Fillen)
sowie bei Nichtbetroffenen (Kontrollen) recherchiert wird,
ob mogliche Risikofaktoren (Exposition) vorliegen. So ist es
moglich zu vergleichen, ob die Exposition der Félle sich von
derjenigen der Kontrollen unterscheidet. Man erwartet,

dass solche Fall-Kontroll-Studien kldren, inwieweit kausale
Zusammenhédnge zwischen einzelnen Faktoren und dem
Auftreten einer Erkrankung bestehen.

Fiir die am DKKR durchgefiihrte Fall-Kontroll-Studie heif3t
dies konkret: Fdlle sind Patienten, die zweimal an Krebs
erkrankten; Kontrollen sind Patienten, die bis zum Unter-
suchungszeitpunkt nur einmal an Krebs erkrankten. Im Pro-
jekt wird als Risikofaktor die Therapieexposition untersucht.
Sowohl fiir die Félle als auch fiir die Kontrollen wurde retro-
spektiv die Behandlung der damaligen (Erst-)Erkrankung
systematisch recherchiert. Bei der Chemotherapie wurden
dafiir die kumulativen Dosen fiir die einzelnen verabreichten
Zytostatika pro Patient erfasst. Parallel wurde bei gegebener
Strahlentherapie die Herddosis und die Bestrahlungsloka-
lisation erhoben. Vor der Durchfithrung der Fall-Kontroll-
Studie wurden konkrete Hypothesen tiber den moglichen
Therapieeinfluss auf das Entstehen von SMN formuliert. Bei
der Chemotherapie wurde differenziert die Rolle spezieller
Substanzklassen von Zytostatika, wie z. B. der Alkylantien oder
der Topoisomerasehemmer, untersucht. In die am Deutschen
Kinderkrebsregister durchgefiihrte Fall-Kontroll-Studie, die
sich derzeit in der Abschlussauswertung befindet, konnten
insgesamt 328 Félle und 639 Kontrollen einbezogen werden.

Therapieart Falle Kontrollen
n % n %

weder Chemo-

noch Radio-

therapie 16 49 58 9,1

nur Radio-

therapie 2 0,6 19 3,0

nur Chemo-

therapie 74 22,6 231 36,2

Chemo-und

Radiotherapie | 236 72,0 331 51,8

gesamt 328 100,0 639 100,0

Tab. 4/1: Verteilung der Therapiearten zur Behandlung der Ersterkrankung fiir Fille
und Kontrollen (in absoluten Zahlen und prozentual)

Die Tatsache, dass ein Kind eine Chemotherapie zur Be-
handlung des Erstmalignoms erhielt, erhéht das Risiko fiir
das Auftreten einer SMN etwa um den Faktor 2,4. Das ent-
sprechende Risiko einer Strahlentherapie liegt ebenfalls bei
2,4. Diese Risiken sind dosisabhéngig. So steigt z. B. das Risiko
einer Strahlentherapie bei Verwendung einer Dosis der nie-
drigsten Kategorie (bis 20 Gy) von 2,0 auf ein Risiko von 2,9
bei einer Strahlentherapie mit hohen applizierten Herd-
dosen (>55.2 Gy).
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Gesundheitspolitisch bedeutend

Am Beispiel von zweiten Krebserkrankungen nach Krebs im
Kindesalter lasst sich sehr gut belegen, dass - basierend auf
einer existierenden Infrastruktur, wie dem Deutschen Kinder-
krebsregister und den TOS - der versorgungsmedizinisch und
gesundheitspolitisch sehr wichtigen Frage eines erh6hten
Risikos von Krebserkrankungen nachgegangen werden kann.
Die aktuelle Studie ist weltweit eine der groBten bevolkerungs-
bezogenen Studien zu Risiken von Zweitmalignomen nach
Krebs im Kindesalter.

Aus dem Vorhaben kann man inhaltlichen Input firr die
Gestaltung kuinftiger Therapiestrategien von Krebserkran-
kungen bei Kindern ziehen. Gleichzeitig besteht die Mog-
lichkeit, dass das Wissen um das Risiko von SMN in die Kon-
zeption von Nachsorgerichtlinien und Fritherkennungs-
untersuchungen einflieBt. Das beschriebene Projekt zeigt,
wie wissenschaftliche Ergebnisse tiber den Handlungsrah-
men der betreuenden und nachsorgenden Arzte letztlich
den Weg zu den Betroffenen finden. Sie kommen Betroffenen
und deren Familien zu Gute - sowohl den bereits erkrankten
alsauch jenen, die in Zukunft erkranken werden.

Kompetenznetz Padiatrische
Onkologie und Hamatologie

"‘-:;

Charité - Campus Virchow-Klinikum
Augustenburger Platz 1

13353 Berlin
www.kinderkrebsinfo.de

Hintergrund

Im Kompetenznetz HIV/AIDS wird seit 2002 eine nationale
Patientenkohorte etabliert, von der Forschung, Wissenschaft,
klinische Versorgung und insbesondere die Patientinnen
und Patienten profitieren. Rund 48.000 Patienten in Deutsch-
land sind HIV-positiv, die Tendenz ist steigend. Angesichts
der stetigen Zunahme HIV-Infizierter in Deutschland - durch

verbesserte Therapien, die die Sterblichkeit reduzieren, aber
auch durch steigende Neuinfektionsraten - werden detail-
lierte Aussagen tiber den Versorgungsalltag benétigt. Dank
der Bereitschaft der Patienten zur Teilnahme am Kompetenz-
netz HIV/AIDS und der iberregionalen Vernetzung von 51
Schwerpunktzentren innerhalb der Bundesrepublik liegen
zu 10.500 Patienten soziodemographische und fortlaufend
detaillierte medizinische Daten vor.

Interdisziplindre Kooperation

Bemerkenswert fiir die Arbeit des Kompetenznetzes HIV/AIDS
ist die iber die Schwerpunktzentren hinausgehende Koope-
ration mit Padiatern, Gyndkologen und Neurologen. Mit
Experten dieser Disziplinen werden spezielle Module fiir das
Patientenregister entwickelt, sodass durch die Zusammen-
fihrung der Daten komplexe Fragestellungen weit tiber die
eigentliche HIV-Infektion hinaus beantwortet werden kon-
nen. Wissenschaftliche Auswertungen zum ,Neuromodul®,
welches neben Diagnosen und Symptomen auch potentiellen
Drogenabusus ermittelt, werden Patienten mit neurologischen
Erkrankungen zugute kommen. Hypothesen zu einer HIV-
Hepatitis-Co-Infektion konnen durch die Erweiterung um
das ,Hepatitis-Modul*® generiert und verifiziert werden.

In Kiirze wird das Register um Datenerfassungsmasken
fur Kinder und Schwangere erweitert. Herausragend ist auch
hier die Zusammenarbeit des Netzes mit verschiedenen Fach-
disziplinen. Dadurch kénnen sowohl spezielle Aspekte der
HIV-Infektion in der Schwangerschaft dokumentiert als auch
infizierte und exponierte Kinder langfristig beobachtet wer-
den, um Forschungsfragen und neue Therapiestrategien fiir
diese Patientengruppen abzuleiten.

Das Koordinierungszentrum fiir Klinische Studien Kéln
(KKSK) hat sowohl die inhaltliche als auch die technische
Betreuung der nationalen Patientenkohorte HIV/AIDS tiber-
nommen. In wéchentlich aktualisierten online-Auswertun-
gen, die das KKSK bereitstellt, konnen die teilnehmenden
Zentren verschiedene zentrumsspezifische Auswertungs-
aspekte (Medikation, CDC-Stadien, Infektionsweg etc.) der
von ihnen behandelten Patienten im Vergleich zur Gesamt-
kohorte einsehen und auch individuelle Verldufe einzelner
Patienten (Viruslast, CD4-Zellzahl) betrachten.

Durch die Zusammenarbeit mit dem Robert-Koch-Institut
(RKI) konnte eine Schnittstelle zwischen dem Kompetenznetz
HIV/AIDS und der RKI-Datenbank entwickelt werden, die im
Frithjahr 2006 getestet wird. Diese Schnittstelle ermoglicht es
den Behandlungszentren, Daten aus der HIV/AIDS-Kohorte
(ohne bisher notwendige und zeitaufwandige Doppelein-
gaben) an das RKI zu iibertragen.
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Vor dem Hintergrund der steigenden Neuinfektionszahlen
nimmt die Pravention einen groBen Stellenwert ein. Daher
wird gemeinsam mit der Deutschen AIDS-Hilfe nach Kon-
zepten gesucht, die Kohorte als Basis fiir Pravention hinzu-
zuziehen.

Qualitatssicherung
Qualitétssicherung innerhalb der Kohorte wird durch die
SOP-Arbeitsgruppe (Standard Operating Procedure) gewahr-
leistet. Sie besteht aus Experten verschiedener Projekte des
Kompetenznetzes und etabliert Qualitdtsstandards. So wird
ein onsite-Monitoring geméaB Monitoringplan durchgefiihrt.
Ein weiteres Qualitéatskriterium ist die Nutzung der kommer-
ziellen Studiendokumentationssoftware MACRO (InferMed
Ltd., London) in der validierten IT-Umgebung des KKSK. Sie
erfiillt internationale gesetzliche Auflagen und geniigt dem
hohen Qualitatsstandard klinischer Studien (EU-Direktiven,
GCP Verordnung, Leitlinie zur Good Epidemiological Practice,
GEP). Das von den Datenschutzbeauftragten des Bundes und
der Lander genehmigte Datenschutzkonzept des Netzes bietet
fur die teilnehmenden Patienten hochste Sicherheit vor Miss-
brauch der personenbezogenen und medizinischen Daten.
Durch den umfangreichen Datensatz wird die Patienten-
kohorte des Kompetenznetzes HIV/AIDS fiir internationale
Projekte zu einem interessanten Kooperationspartner, was
gemeinsame Projekte mit europdischen und auBereuropéa-
ischen Patientenregistern reflektieren. Aber auch auf natio-
naler Ebene bildet die Kohorte eine wichtige Grundlage fiir
medizinische und gesundheitspolitische Entscheidungen fiir
die Versorgung von HIV-Infizierten.

HIV/AIDS

Klinik fir Dermatologie und Allergologie
Ruhr-Universitat Bochum

GudrunstraRe 56

44791Bochum

Hintergrund

Die akute myeloische Leukdmie (AML) ist mit drei bis vier Er-
krankungen pro Jahr je 100.000 Einwohner eine vergleichs-
weise seltene Erkrankung.Doch auf den Stationen und in den
Ambulanzen fir Himatologie und Onkologie an Universitats-
kliniken und groBeren Krankenhéusern ist sie eine hdufige
Krankheit. Trotz einiger Erfolge in Subgruppen der AML (z. B.
bei akuter Promyelozyten Leukdmie) ist die Krankheit bis
heute bei der Mehrzahl der Patienten unheilbar. Die Rate der
Patienten mit Krankheitsfreiheit fiir einige Zeit (komplette
Remission) betrdgtinsgesamt 65 %: 72 % bei jingeren Pa-
tienten (unter 60 Jahren) und 50 % bei élteren Patienten

(ab 60 Jahren). Das ergibt sich aus 28 internationalen multi-
zentrischen Studien seit 1980, in deren Rahmen tiber 16.000
Patienten behandelt wurden.

Sind die kompletten Remissionsraten eher ermutigend,
erniichtern jedoch die Raten erzielter dauerhafter Krank-
heitsfreiheit mit insgesamt 27 % (32 % bei jingeren und 14 %
bei dlteren Patienten). Zum Gesamtbild gehort, dass zwei
Drittel der Patienten mit AML im Alter tiber 60 Jahre sind,
jedoch erst ein Drittel der dlteren Patienten Eingang in die
groBen Therapiestudien findet. Die Therapieforschung tiber
AML begann vor gut 25 Jahren praktisch am Nullpunkt, als
die mittlere Lebenserwartung von AML-Patienten bei Dia-
gnosestellung nur noch drei bis vier Monate betrug. AMIL-
Therapie ist heute Zentrumsmedizin aufgrund der kritischen
Situation der Patienten und der komplexen Behandlungs-
konzepte. Sie bildet hierdurch eine groBe Herausforderung
fir die Kooperation der Spezialisten, die moderne Medizin
und die Gesellschaft.

Das Netzwerk German AML Intergroup

Als ein Kernprojekt des Kompetenznetzes Leukdmien hat
sich vor vier Jahren die German AML Intergroup gebildet.
Sie war vorgegeben durch bundesweit vier verschiedene
klinische Studiengruppen tiber AML, die sich bereits seit
langem erfolgreich mit der Bekdmpfung dieser Krankheit
befassten. Diese vier Studiengruppen (in Miinster, Hanno-
ver, Dresden und Leipzig, hinzu kommt die gemeinsame
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Leukemia Research 26: 1073-5, 2002

Abb. 4/12: Durch den gemeinsamen Studienarm bildet das Netzwerk eine Basis der gemeinsamen Therapieforschung, Harmonisierung der Diagnostik und Unterteilung verschiedener
Krankheitsformen, gemeinsamer Forschungsprojekte, enger Kommunikation, Verbreitung des neuen Wissensstandes (spreading excellence) und Fortbildung.

Biostatistik an der LMU Miinchen) blieben intakt und fithren
ihre jeweiligen Studien als eigene Projekte durch. Zugleich
sind sie durch einen gemeinsamen, bundesweit einheit-
lichen Therapiearm unter dem Namen German AML Inter-
group miteinander vernetzt (siehe Abb. 4/12).

Mit seiner bundesweiten Struktur bietet das Netzwerk eine
flachendeckende Versorgung von gleichmaéagiger, hoher
Qualitét fur alle Patienten mit AML. Durch die Vernetzung
der Studiengruppen und der fithrenden Leukdmie-Forschungs-
zentren werden neue Erkenntnisse schneller verbreitet und
in praktische Medizin umgesetzt. Mit der Behandlung im Netz-
werk profitieren Patienten heimatnah und unabhéngig von
der Region vom hohen Therapiestandard der AML Intergroup.

Alternativen der Behandlung

An erster Stelle steht die Supportivtherapie, die iberhaupt
erst die Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche antileuké-
mische Therapie schafft. Es miissen namlich Gefahren und
Komplikationen der AML abgewehrt und tiberwunden wer-
den. Das geschieht durch den Ersatz von Blutzellen (Erythro-
zyten, Thrombozyten) durch Transfusion und die Bekdmpfung
lebensbedrohlicher Infektionen durch Bakterien, Viren und
Pilze. Die Supportivtherapie bildet ein weites Forschungs-
gebiet mit notwendiger Kooperation.

Antileukdmische Therapie benutzt nach wie vor in erster
Linie die Chemotherapie mit ausgereiften, etablierten Sub-
stanzen, die in unterschiedlicher Dosierung und Kombination
angewandt werden. Prinzipiell kann man von Standardkom-
binationen, Standarddosis, Hochdosistherapie, eher kurz-
dauernder intensiver Therapie und eher prolongierter Stan-
dardchemotherapie sprechen. Neben der Chemotherapie ist
die autologe Stammzelltransplantation, also eine knochen-
markzerstorende Chemotherapie mit anschlieBender Gabe
patienteneigener Stammzellen eine wichtige Alternative.

SchlieBlich bildet die allogene Stammzelltransplantation
mit Ersatz des zerstorten Knochenmarks durch Stammzellen
eines Spenders die wohl starkste Waffe gegen die AML; dabei
wird aber der antileukdmische Effekt vielfach durch eine hohe
transplantationsbedingte Sterblichkeit wieder aufgehoben.
Die allogene Stammzelltransplantation erfahrt zurzeit eine
methodische Verbesserung, die ihre Anwendung in der Zu-
kunft begiinstigt. Die Therapie eines speziellen Patienten
erfolgt sinnvollerweise nach einem Studienprotokoll, das
die verschiedenen Alternativen der antileukdmischen Thera-
pie moglichst effektiv miteinander verbindet: die Anfangs-
therapie bis zur Krankheitsfreiheit und die anschlieBende
Postremissionstherapie aus Chemotherapie und/oder einer
Form der Stammzelltransplantation.
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Das Up-front Prinzip

Die gro8en multizentrischen Studien der vergangenen 25
Jahre haben die Therapie der AML deutlich - aber je nach
Krankheitsform unterschiedlich stark - vorangebracht. Die
Studienergebnisse lassen sich hdufig nur schwer lesen, inter-
pretieren und bei neuen Patienten anwenden. Protokoll-
bedingt fallen Patienten aus der Auswertung, bei denen der
vorgesehene Therapieablauf wegen Komplikationen oder
resistenter Krankheit nicht fortgesetzt werden kann. Daher
sind auch die Therapiestrategien der unterschiedlichen Stu-
diengruppen nicht miteinander vergleichbar. Doch gerade
die Vergleichbarkeit wiirde die Diagnose und den therapeu-
tischen Fortschritt beschleunigen. Vergleichbarkeit wird
aber erreicht durch das Up-front Prinzip, bei dem alle Pa-
tienten vor Therapiebeginn erfasst und fiir ihren gesamten
Therapie- und Krankheitsverlauf weiter beobachtet werden
konnen. Die Auswertung ihres Therapieergebnisses erfolgt
hierbei auf der Basis der anfangs geplanten Therapie (Inten-
tion-to-treat).

Das hierzu notwendige Up-front Prinzip wird quasi
zwangsldufig durch eine generelle Up-front Randomisation
eingerichtet. Hierbei werden alle Patienten vor Therapie-
beginn dem gemeinsamen statistischen Zentrum telefonisch
gemeldet. Dieses entscheidet anonym und nach Zufall, ob
die Behandlung des Patienten nach dem jeweiligen Protokoll
der Studiengruppe oder nach dem Protokoll des gemeinsamen
Studienarms erfolgt. Mitihrem vollen Einverstandnis erhalten
jedoch alle Erkrankten eine Therapie nach dem letzten Stand
derinternationalen klinischen Forschung. Die Studiengrup-
pe gewinnt hierdurch die Moglichkeit, ihre eigene Therapie-
strategie im Vergleich zum gemeinsamen Therapiearm zu
testen (validieren). Die German AML Intergroup kann mit
den zentral erfassten Verlaufsdaten aller Patienten durch
den Vergleich zwischen dem gemeinsamen Therapiearm
und den konkurrierenden Studienstrategien tiberlegene
Therapiestrategien erkennen. So lassen sich verbesserte
Wege der Behandlung finden und anwenden. Das Up-front
Prinzip hat sich inzwischen in einer groen Pilotstudie inner-
halb der Intergroup voll bestétigt.

Perspektiven: European LeukemiaNet

Durch das Networking mittels einer Up-front Randomisierung
und eines gemeinsamen Therapiearms hat die German AML
Intergroup inzwischen eine hohe Patientenzahl erreicht, deren
Ergebnisse bereits unter Wahrung einer geblindeten Aus-
wertung wesentliche Hinweise fiir die zukiinftige Therapie-
verbesserung geben. Das Netzwerk hat daneben mehrere
Metaanalysen liber spezielle Untergruppen von AML erbracht.
Eine Harmonisierung des arztlichen Vorgehens wurde auf
mehreren Gebieten erreicht.

Inzwischen ist diese Struktur der modernen klinischen For-
schung zu einem Modell fiir die internationale Zusammen-
arbeit im Rahmen des European LeukemiaNet geworden.
Dortbesteht ein Konsortium von 26 Spezialisten, 13 Lindern
mit 22 klinischen Studiengruppen und 800 Hospitélern, die
jahrlich 4.000 AML-Patienten behandeln. In regelméBigen
Konferenzen des European LeukemiaNet werden die Kon-
zepte und Erfahrungen der German AML Intergroup dis-
kutiert und Wege erarbeitet, eine Erfolg versprechende
Kooperation mittels Networking in Europa zu verbreiten.
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Hintergrund

Das deutsche Datenschutzrecht setzt sehr hohe Hiirden fiir
die Sammlung, Speicherung und Verarbeitung sensibler per-
sonenbezogener Daten. Gerade fiir medizinische Forschungs-
projekte an verteilten Standorten, die forschungsrelevante
Daten iiberregional zusammenfiihren, in Datenbanken und
Registern speichern und fiir eine langfristige Nutzung ver-
figbar machen, ergeben sich spezifische datenschutzrecht-
liche Probleme:

Anders als in der Versorgung sind Patienten nicht durch
die arztliche Schweigepflicht geschiitzt, da zwangslaufig
auch andere Berufsgruppen Zugang zu den Daten haben.
Bei Verbundvorhaben - beispielsweise beim Aufbau
zentraler Forschungsregister - verlassen die Daten die
Institution.

In der Regel gibt es fiir die Vorhaben keine spezifischen
gesetzlichen Grundlagen. Eine Ausnahme bilden
beispielsweise die Krebsregister.

Bei Studien, fiir die Daten im Behandlungszusammen-
hang erhoben werden, ist die Einwilligung des Patienten
oft schwierig einzuholen.

Der exakte Verwendungszweck fiir die gesammelten
Daten und Materialien ist oftmals schwierig zu formu-
lieren. Dies gilt besonders fiir langfristig angelegte
Forschungsvorhaben.

Hier gilt es, die Personlichkeitsrechte der Patienten im Sinne
der informationellen Selbstbestimmung einerseits und die
Durchfiihrbarkeit der Forschungsprojekte mit vertretbarem
Aufwand andererseits auszutarieren.

Die Telematikplattform fiir Medizinische Forschungs-
netze (TMF), die das Bundesministerium fiir Bildung und
Forschung (BMBF) parallel zu den Kompetenznetzen als
Dachorganisation gegriindet hat, erkannte frithzeitig,
dass die Datenschutz-Thematik eine der zentralen Heraus-
forderungen fiir die vernetzte medizinische Forschung

darstellt. Da die Erstellung eines Datenschutzkonzeptes

fur Forschungsvorhaben, wie sie in den Kompetenznetzen
durchgefiihrt werden, sehr komplex und die notwendige
Abstimmung mit den Datenschutzbeauftragten der Lander
und des Bundes zeitaufwéndig ist, begann die Arbeitsgruppe
Datenschutz der TMF schon frith damit, eine gemeinsame
Losung fiir die Forschungsnetze anzustreben. So entstand in
einem gemeinsamen Arbeitsprozess in der Community und
in Abstimmung mit den Landesdatenschutzbeauftragten das
generische Datenschutzkonzept der TMF, das bereits in einigen
Netzen konkretisiert und umgesetzt worden ist.

Pseudonymisierung: Konzepte und technische
Lésungen

Die Anonymisierung als klassisches Werkzeug datenschutz-
gerechter Forschung reicht bei Projekten, die Daten teilweise
im Versorgungszusammenhang erheben, diese aus verschie-
denen Quellen zusammenfiihren und fiir langfristig ange-
legte Untersuchungen zur Verfiigung stellen, nicht mehr
aus. Um beispielsweise sinnvolle Aussagen aus Langzeit-
beobachtungen zu erméglichen, miissen die medizinischen
Daten im zeitlichen Verlauf einer Person eindeutig zugeord-
net werden kénnen. Auch bei wissenschaftlichen Untersu-
chungen, die einen engen Behandlungsbezug haben, kann
esnotwendig sein, einen bestimmten Patienten ,rickidenti-
fizieren“ zu kénnen, um iber den jeweiligen behandelnden
Arzt beispielsweise MaBnahmen fiir eine Optimierung der
Therapie einleiten zu kénnen.

Das generische Datenschutzkonzept der TMF basiert auf
den Methoden der Pseudonymisierung und der informatio-
nellen Gewaltenteilung. Unter Pseudonymisierung versteht
man die Verschliisselung der identifizierenden Personenda-
ten. Wahrend bei der Anonymisierung die identifizierenden
Daten unwiederbringlich geléscht werden, ordnet das Pseu-
donym einen Datensatz einer Person eindeutig zu, ohne
jedoch etwas tiber deren Identitdt zu verraten. Durch die
Zweistufigkeit der Verschliisselung und die Erzeugung des
Pseudonyms an externer Stelle kann sichergestellt werden,
dass das Pseudonym und die Personendaten nie direkt auf-
einander beziehbar sind. Lediglich ein externer ,,Geheimnis-
trager” (Treuhénder) ist in der Lage, durch Depseudonymi-
sierung den Personenbezug wieder herzustellen. Fir alle
anderen Personen ist ein pseudonymisierter Datensatz
genauso wenig einem Individuum zuzuordnen wie ein
anonymisierter.

Innerhalb des TMF-Datenschutzkonzeptes sind verschie-
dene Szenarien entwickelt worden, die sich in unterschied-
lichen Modellen fiir eher wissenschaftlich oder eher klinisch
fokussierte Netze niedergeschlagen haben. Diese Modelle
konnten mit den Arbeitskreisen Wissenschaft und Gesund-
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Abb. 4/13: Wesentliches Merkmal der medizinischen Forschungsdatenbanken, die in vernetzten Projekten zunehmend etabliert werden, ist die langfristige und studientibergreifende
Datenhaltung. Eine zweistufig verschliisselte ID und die getrennte Haltung von Identifikationsdaten (IDAT) und medizinischen Daten (MDAT) sorgen fiir gréStmdgliche Sicherheit bei der
Nutzung der Forschungsdatenbank (PID = einfach verschliisselter Patientenidentifikator, PSN = Pseudonym, zweifach verschliisselter Patientenidentifikator).

heit der Landesdatenschutzbeauftragten abgestimmt wer-
den. Um die Umsetzung der Datenschutzmodelle in den
Forschungsnetzen weiter zu unterstiitzen, hat die TMF als
technische Komponenten einen so genannten PID-Generator
und einen Pseudonymisierungsdienst entwickelt (Abb. 4/13):

Die erste Stufe der Verschliisselung stellt die Umwandlung
der identifizierenden Personendaten in einen Patienteniden-
tifikator (PID) dar. Hierfir ist in der TMF eine anspruchsvolle
Losung entwickelt worden, die eine zentrale Patientenliste
verwaltet, die pseudonymen PID generiert, dariiber hinaus
identifizierende Daten auf Basis eines phonetisch vorgehen-
den Algorithmus als identisch erkennt und so auch bei Fehl-
eingaben von Patienten Dopplungen und Dateninkonsisten-
zen vermeiden hilft. Eine generische Schnittstelle auf Basis
des Simple Object Access Protokols (SOAP) erleichtert mittler-
weile die Integration in unterschiedliche IT-Infrastrukturen
inden Netzen.

Als zentrale Komponente des Datenschutzkonzeptes ver-
schliisselt der Pseudonymisierungsdienst der TMF die medi-
zinischen Daten, die auBerhalb der Behandlungseinrichtung
fir Forschungszwecke bereitgestellt werden sollen, durch
kryptografische Transformation des PID. Die hierfiir zustan-
dige Komponente befindet sich zwischen einer Studiendaten-
bank (in der die Daten einzelner Studien und Projekte zeit-
lich befristet vorgehalten werden) und einer zweistufig
pseudonymisierten Forschungsdatenbank (fiir die langer-
fristige und studientiibergreifende Datenhaltung). Der Riick-
bezug von Daten oder Auswertungen aus der Forschungs-
datenbank auf den betroffenen Patienten kann nur von einer

berechtigten Einrichtung bzw. von berechtigten Personen
nach einem restriktiven Regelwerk durchgefiihrt und aus-
schlieBlich tiber den Weg der Depseudonymisierung (der
kryptografischen Riicktransformation des Pseudonyms in
den PID) gewonnen werden.

Als weitere wesentliche Voraussetzung fiir die Sammlung
und langfristige Nutzung von Forschungsdaten sind in der
TMFim Zusammenhang mit den Datenschutzkonzepten iiber-
dies Musterformulierungen fir die Erkldrungen zur Patien-
teneinwilligung erstellt worden, die in einem umfassenden
Leitfaden mit Checkliste vorliegen.

Die Konzepte, Modelle und technischen Komponenten
der TMF zur Umsetzung geeigneter DatenschutzmaBnahmen
in den medizinischen Forschungsnetzen kénnen nicht ,,von
der Stange“ verwendet werden. Sie miissen fiir jedes Netzwerk
mit seiner Ausrichtung und seinen Anforderungen spezifiziert
und angepasst werden. Hierbei werden die Netze von der
Arbeitsgruppe Datenschutz in der TMF intensiv beraten und
begleitet.

Perspektiven

Mit der Erstellung der generischen Datenschutzkonzepte ist
es der TMF einerseits gelungen, einen Community-Konsens
der Anwender - der Arzte und Forscher in den Forschungs-
netzen - herzustellen. Andererseits konnte ein intensiver
Dialog mit den Datenschutzbeauftragten der Linder und des
Bundes etabliert werden, die an der Erstellung der Konzepte
sehr konstruktiv mitgewirkt haben. Dabei ist es gelungen, fiir
die vernetzte medizinische Forschung eine gemeinsame
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Sprachwelt mit den Datenschiitzern zu schaffen. Dies hat
maBgeblich dazu beigetragen, dass die Genehmigungsver-
fahren fur die spezifischen Datenschutzkonzepte einzelner
Forschungsverbiinde deutlich reduziert werden konnten.
Mittlerweile weisen die Datenschiitzer auch Forschungs-
netzwerke auB3erhalb des TMF-Umfeldes auf die generischen
Datenschutzkonzepte hin. Die TMF hat sich fiir diese Thema-
tik als zentraler Ansprechpartner etabliert.

Generische Konzepte technische Plattform &
2u Datenschutz und Kommentierungstool zur
Patienteneinwilligung + 4| Leitlinienerstellung

Integrationsschnitt-

Pseudonymisierungs- stellen PVS Tir leit-
dienst, Losungen zur linlenbasierte Doku-
Security (PKI} mentationsmodule

Gutachten zu Nutzungs-
und Verwertungsrechten
sowle Anreizsystemen

Unterstitzung von
Portalaktivitaten (CMS,
Qualitatssicherung)

Unterstitzung bei
standardisierter
Datenmodel|bildung
(CDISC, HL7/SCIPHOX)

Abb. 4/14: Projekte und Services der TMF zur Unterstiitzung der vertikalen Vernetzung
der medizinischen Forschungsverbiinde

Mit ihren Konzepten, Leitfaden und Systemkomponenten
bietet die TMF der vernetzten medizinischen Forschung eine
Losung, wie auf Basis geltender Gesetze datenschutzkonform
geforscht werden kann. Dauerhaft ist es notwendig, die ge-
nerischen Datenschutzkonzepte fortzuschreiben, zu aktuali-
sieren und teilweise zu erweitern. Solche Konzepte kénnen nie
statisch sein, sondern missen stets an die sich &ndernden ge-
setzlichen Rahmenbedingungen, technischen Entwicklungen
und organisatorischen Anforderungen angepasst werden.
Die Arbeiten hierzu haben bereits begonnen. Dartiber hinaus
macht die TMF auch Vorschlédge zu einer ausgewogenen Opti-
mierung der datenschutzrechtlichen Rahmenbedingungen
in Deutschland. Denn die bisherigen Arbeiten haben gezeigt,
dass die Beachtung der komplexen Anforderungen zwar
machbar, aber mit sehr hohen Kosten verbunden ist.

Auch tiber die datenschutzrechtlichen Fragen hinaus
unterstiitzt die TMF die Forschungsnetze bei der Verzahnung
von Forschung und Versorgung. Dabei geht es beispielsweise
um die Frage, wie die entstehenden telematischen Infrastruk-
turen im Versorgungsbereich mit den Bediirfnissen der For-
schung in Einklang gebracht und integrativ aufgebaut wer-
den kénnen oder wie erreicht werden kann, dass Versor-
gungsdaten fiir wissenschaftliche Auswertungen genutzt
werden konnen. Ziel aller Vorhaben der TMF in diesem Feld
istdie Etablierung dauerhafter Losungen, Services und Be-
ratungsleistungen sowie die Fortschreibung der grund-

Forschung

Forschungs-
zentren

allgemeinversorgende
Kliniken,
Reha-Einrichtungen

Arzt, Praxis

Patient,
Patientenorganisation

Versorgung

(B2 @)

Abb. 4/15: Aufgabe der Kompetenznetze ist es, Forschungsvorhaben in Kooperation
verschiedener Forschungszentren zu bearbeiten (horizontale Vernetzung) und die
Forschung mit der Patientenversorgung zu verbinden (vertikale Vernetzung).

legenden Konzepte als nachhaltiges Angebot fiir die Ver-
biinde und Institutionen der vernetzten medizinischen
Forschung.
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Wissenschaftliche Analyse und Entwicklung innovativer Anséatze

flir eine bessere Versorgungsqualitit

Das deutsche Gesundheits-
wesen befindet sich gegen-
wartig in einem erheblichen
Umgestaltungsprozess.
Griinde hierfiir sind zum
einen die zunehmende
Ressourcenknappheit, zum
anderen unabweisbare qua-
litative Schwéchen des ge-
genwadrtigen Versorgungs-
systems. Exemplarische

Losungsversuche in diesem
Sinne sind u. a. die Einfithrung der Diagnosis Related Groups
(DRGs, Fallpauschalen im stationédren Bereich), der Disease
Management Programme (DMPs) und der Integrationsver-
sorgung. Die letzten beiden zielen vor allem auch auf die
Uberwindung von Briichen in der Versorgungskette bei
chronisch Kranken und sind eng mit der Forderung nach
Berticksichtigung von Evidenzbasiertheit und Qualitéts-
sicherung der eingesetzten MaBnahmen verbunden.

Die auch in Deutschland inzwischen etablierte Versor-
gungsforschung hat zum Ziel, den Weg der Patientinnen
und Patienten durch das Versorgungssystem zu analysieren
und zu bewerten, um auf dieser Basis innovative Behand-
lungsansétze zu entwickeln, die zu einer effektiven und
effizienten patientenorientierten Versorgung unter Alltags-
bedingungen beitragen kénnen. In diesemn Sinne verstehen
sich die in diesem Kapitel dargestellten exemplarischen An-
satze zur Optimierung der Versorgungsqualitét. Sie beziehen
sich auf einige besonders versorgungsrelevante Erkrankun-
gen (wie psychiatrische/neurologische Erkrankungen, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen und Krebserkrankungen), unter-
schiedliche Handlungsfelder und Versorgungsbereiche
(wie hausdérztliche Versorgung, stationdre Versorgung,
pathologische Befundung und Durchfiihrung klinischer
Studien) und die Erprobung und Evaluation unterschied-
licher Strategien und Ansétze.

Mehrere dargestellte Modelle wollen einen Beitrag zu
der Frage leisten, wie anspruchsvolle und methodisch auf-
wéndig entwickelte Leitlinien mit mehrdimensionalen Stra-
tegien in die Versorgungspraxis implementiert und dabei
die vielfdltigen Umsetzungsbarrieren iiberwunden werden
konnen. Sie betonen gleichzeitig die Erfordernis, die Ein-
fihrung von Leitlinien durch MaBnahmen der internen
und externen Qualitédtssicherung zu erganzen.

Das in diesem Feld entwickelte und in den Kompetenz-
netzwerken erprobte Spektrum der Methoden ist au3er-

ordentlich vielféltig (siehe die Beitrédge in diesem Kapitel).

Es beinhaltet unter anderem die Schulung von Forschungs-
und Studienassistenten, um die Qualitét klinischer Studien
zu optimieren, oder um durch bei Hausdrzten eingesetzten
,Irain-the-Trainer“-Konzepten die Lebensqualitdt von herz-
insuffizienten Patienten zu verbessern. Andere Ansitze zielen
auf bereichsiibergreifende und elektronisch gestiitzte Be-
handlungsdokumentationen, die Benchmarks ermdoglichen
oder - orientiert am individuellen Verlauf - Aufmerksamkeits-
signale bei Uberschreiten definierter Grenzwerte an den
Behandler riickmelden. Ein weiterer Ansatz erprobt die
Nutzung softwaregestiitzter elektronischer Entscheidungs-
bdume mit dem Ziel, das standardisierte Vorgehen zur Frith-
erkennung und Therapie bei Demenzkranken in Arztpraxen
zu fordern. Wieder andere Ansétze zielen auf die Verbesse-
rung der leberhistologischen und Leukdmie-Diagnostik,
etwa durch die systematische Nutzung von Ringversuchen,
Telemikroskopie-Konferenzen oder Weiterentwicklung von
Gewebedatenbanken.

In den meisten Modellen erfolgt auch ein Nachweis, dass
die eingefiihrten und oft mit zusatzlichen Arbeitsbelastungen
fiir das medizinische Personal verbundenen Innovationen
im Sinne der Zielsetzung erfolgreich sind. Auch wenn die
berichteten Modelle jeweils fiir spezifische Bereiche erprobt
und evaluiert wurden, legen ihre Ergebnisse nahe, dass ein
Transfer auf weitere Krankheitsbilder und Versorgungsfelder
moglich ist.

Prof. Dr. Dr. Uwe Koch

Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
Martinistr. 52

Haus S35

20246 Hamburg
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KONKRETE TRANSFERPROJEKTE

Zertifizierte Forschungs-

und Studienassistenten -
KN Péadiatrische Onkologie
und Hamatologie

Ralf Herold,
Charité - Universitatsmedizin Berlin

Hintergrund
Seit Mitte 2000 sind Forschungs- und Studien-
assistenten im Rahmen eines Projektes des Kom-
petenznetzes Padiatrische Onkologie und Hama-
tologie als zusédtzliche Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter in den 27 groBten Kliniken tétig.
Das Kompetenznetz wurde von der Gesellschaft
fur Padiatrische Onkologie und Hamatologie
(GPOH) initiiert. Es verfolgt die Ziele, die lang-
jahrig bestehenden Studienstrukturen zu unter-
stiitzen und auszubauen, die Forschung und
die Klinik enger miteinander zu verzahnen, For-
schungsprojekte zu betreiben und dazu auch ins-
gesamt die Daten- und Biomateriallogistik zu ver-
bessern sowie eine langfristige Sicherstellung der
erreichten Organisation und Qualitat herbeizu-
fihren (1). Als Besonderheit in der Padiatrischen
Onkologie und Hamatologie erfolgen dabei gleich-
zeitig Leistungen fiir die Versorgung und fir The-
rapieoptimierungsstudien, weil allen Patientinnen
und Patienten der jeweils aktuelle Stand in Behand-
lungsprotokollen zuganglich gemacht werden
muss und weil eine sukzessive Vorgehensweise
wegen der Seltenheit der Erkrankungen aus ethi-
schen und praktischen Griinden nicht moglich ist.
Bei der Umsetzung der Ziele des Kompetenz-
netzes haben die Forschungs- und Studienassis-
tenten eine Schliisselposition. Am 1. Marz 2005
haben 27 Forschungs- und Studienassistenten
mit einer schriftlichen und miindlichen Prifung
ihr theoretisches und praxisbezogenes Wissen zur
klinischen Forschung, zu Arzneimittelstudien und
zur Kinderkrebsheilkunde unter Beweis gestellt.

Einsatz

Die meisten Forschungs- und Studienassistenten (FSA) sind
als neue Mitarbeiter erstmalig am Einsatzort tatig geworden.
Sie rekrutierten sich iiberwiegend aus der Kranken- und Kin-
derkrankenpflege, aber auch aus anderen Berufsgruppen im
Gesundheitswesen. Sie sind in der Koordinationszentrale des
Kompetenznetzes an der Charité - Universitdtsmedizin Ber-
lin beschéftigt. Die Koordinationszentrale ist fiir den Einsatz
vor Ort, die organisatorische Betreuung sowie fiir die Fort-
bildungs- und QualifizierungsmaBnahmen verantwortlich.
Demgegeniiber unterliegen die Einzelheiten der Arbeits-
teilung den verantwortlichen Arzten vor Ort. Die FSA unter-
stiitzen in den Priifzentren (2) die klinische Forschung auf
ganz praktische Weise in Zusammenarbeit mit den Priifarzten,
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Abb. 5/1: Checkliste (Auszug) fiir Vorgehensweise, Organisation, Biomateriallogistik und Dokumentation
einer der bearbeiteten Studien. Die Forschungs- und Studienassistenten haben solche Checklisten fiir alle

betreffenden Studien erstellt.
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Studienzentralen und weiteren zentralen Einrichtungen.
Nach einer Bedarfsanalyse aus dem Jahr 2000 sollten sie unter
anderem dazu beitragen, die Datenqualitédt zu steigern, ande-
re Mitarbeiter zu entlasten und insgesamt eine Professiona-
lisierung zu erreichen.

Auf dieser Grundlage wurde das spezielle Tatigkeitsprofil
fur Forschungs- und Studienassistenten in der Padiatrischen
Onkologie und Hamatologie in Zusammenarbeit mit der
GPOH erstellt und eine Fortbildungsreihe ausgearbeitet.
Demnach sind die FSA im interdisziplindren wissenschaft-
lichen Team tétig, sind mit den klinischen Ablaufen vertraut
und sind groBtenteils selbstdndig tédtig: zum Beispiel bei der
Erfassung und Meldung von Studienpatienten, der Umset-
zung der Steuerungsregeln, der Studienorganisation, der
Biomateriallogistik und der schriftlichen und elektronischen
Dokumentation (Abb. 5/1).

Die bisher 14 zwei- bis dreitdgigen eigenen Ausbildungs-
und Fortbildungsveranstaltungen wurden zu allen Themen
der klinischen Forschung und unter Beteiligung von Auf-
tragsforschungsinstituten, Referenten relevanter Qualifizie-
rungsangebote und verschiedener Koordinierungszentren
fur Klinische Studien sowie der Mitarbeiter der tiber 20 Stu-
dienzentralen in der Kinderkrebsheilkunde durchgefiihrt.

Ergebnisse und Bewertung
Das Projekt ,Forschungs- und Studienassistenten“ wurde
mehrfach positiv evaluiert. Die Auswirkungen des Projektes
auf die Studien wurden anhand von automatisierten Aus-
wertungen einiger Studiendatenbanken gemessen; zum
Teil erfolgte ein Vergleich mit solchen Kliniken, in denen
aufgrund der begrenzten Ressourcen keine Forschungs-
und Studienassistenten eingesetzt werden konnten.
Demnach wurden in einer Studienzentrale vor Projekt-
beginn fiir die Dauer zwischen Therapiebeginn und dem
Erhalt der Dokumentation der vier ersten Chemotherapie-
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Abb. 5/2: Kontinuierliche Einlagerung von Biomaterialien zu zwei unterschiedlich
hdufigen Tumorentitditen in die Tumorbank. Weitere Informationen unter:
dx.doi.org/10.1591/poh.mitteilungen.20001124#page=12

blocke mediane Zeiten von 116 Tagen in Kliniken (Priifzen-
tren) ohne FSA beziehungsweise 214 Tagen in Kliniken mit
FSA gemessen. Mitte 2004 beliefen sich diese Zeiten auf 134
(ohne FSA) beziehungsweise nur noch 125 Tage (mit FSA).

In einer anderen Studiendatenbank fand sich vor Projekt-
beginn eine vollstdndige Blockdokumentation nur in 50 %
der Félle, Mitte 2004 jedoch zu 45 % in Kliniken ohne bezie-
hungsweise zu 75 % in Kliniken mit FSA. Das Ma#8 der Voll-
standigkeit scheint mit der Tatigkeitsdauer von Forschungs-
und Studienassistenten zu korrelieren: Es betrug 65 bis 100 %
(Median 90 %) in Kliniken mit dauerhaft ausgetiibter Tatig-
keit, jedoch nur 4 bis 86 % (Median 55 %) in Kliniken mit zeit-
weise unbesetzten oder wechselnd besetzten FSA-Stellen.
Auch die Logistik der Biomaterialien zeigt eine stetige, das
heiBt gleichméBige Einlagerung im Verhaéltnis zu neu
erkrankten Patienten (Abb. 5/2).

Fir die elektronische Dokumentation der klinischen Stu-
dien wurde das webbasierte System eDataEntry (eResearch-
Technologies) eingesetzt, das von den Forschungs- und
Studienassistenten beziiglich der Niitzlichkeit und von der
Studienzentrale beziiglich der Datenqualitét positiv bewer-
tet wurde. Alle Forschungs- und Studienassistenten nahmen an
speziellen Schulungen teil (Abb. 5/3), unter anderem auch
zum Arbeiten mit rechnerbasierten Systemen, und absolvier-
ten zum groBten Teil die European Computer Driving License
(ECDL)-Start-Zertifizierung (www.ecdl.orgy).

Abb. 5/3: Forschungs- und Studienassistentinnen bei der elektronischen Studien-
dokumentation wihrend einer der 14 Fortbildungsveranstaltungen

Erganzend erfolgte die individuelle Bewertung der Forschungs-
und Studienassistenten und daraufhin die Ausstellung von
Qualifikationszeugnissen. Die Definition dieses Zertifikats
sieht unter anderem den Nachweis bestimmter Mindest-
leistungen hinsichtlich der Tatigkeitsdauer, der Bewertung
durch den ortlichen Einsatzleiter, der Fortbildungsteil-
nahme und der vor-Ort-Visitation(en) vor. Dartiber hinaus
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absolvierten am 1. Mérz 2005 fast alle Forschungs- und Stu-
dienassistenten eine schriftliche und miindliche Uberprii-
fung, letztere durch eine Jury aus projekt- und zum Teil netz-
externen Expertenprifern. Dabei wurden durchschnittlich
80 % der validierten Multiple-Choice- und Freitext-Fragen zu
den oben genannten Themengebieten richtig beantwortet.
Im miindlichen Teil fithrten die Jurymitglieder Abfragen zu
den gleichen Themengebieten durch, die auch praktische
Demonstrationen an Patientenakten, von Biomaterialarbei-
ten und komplexeren Tatigkeitsschritten beinhalteten. Viele
Forschungs- und Studienassistenten wiesen tiber die Anfor-
derungen hinaus gehende theoretische Kenntnisse und ein
flexibel anwendbares praktisches Wissen nach. Die Jurymit-
glieder bewerteten dies sowohl im Einzelnen als auch den
Gesamteindruck als sehr positiv.

Zertifikat

Mit dem Zertifikat ,,Forschungs- und Studienassistent Padia-
trische Onkologie und Hamatologie“ kdnnen das theoreti-
sche Wissen und die praktische Erfahrung und Eignung fiir
die Téatigkeit sowie die grundsétzlichen Qualifizierungserfor-
dernisse in diesem klinischen Forschungsbereich abgedeckt
und nachgewiesen werden. Durch seinen innovativen Ansatz
und seine Inhalte, die ein neues Berufsbild begriinden kénnten,
hat das vorgestellte Projekt in Teilen sowohl Ausbildungs-
als auch Fort- und Weiterbildungscharakter —- gegenwaértig
jedoch ohne offizielle (staatliche) Anerkennung. In der Padia-
trischen Onkologie und Hamatologie werden die Forschungs-
und Studienassistenten mittlerweile fiir unverzichtbar ge-
halten, um die weiterhin zunehmenden Anforderungen an
die Durchfiihrung klinischer Studien erfiillen zu kénnen. Fir
die Zukunft wird eine Weiterfiihrung des Projektes und der
Fortbildungsveranstaltungen angestrebt.
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Hintergrund

Im Kompetenznetz Maligne Lymphome (KML) haben sich
zehn deutsche Lymphom-Studiengruppen und zahlreiche
Referenzzentren fiir Pathologie und Strahlentherapie zu-
sammengeschlossen. Sie fithren in erster Linie Therapie-
optimierungsstudien (TOS) durch, um etablierte Standard-
therapien zu tiberpriifen und diese gegebenenfalls durch
modifizierte Behandlungsansétze mit auf dem Markt zu-
gelassenen Medikamenten zu verbessern. Es ist ein Ziel des
Netzes, die Durchfiihrung dieser tiberwiegend aus 6ffent-
lichen Mitteln finanzierten und industrieunabhédngigen
klinischen Studienprotokolle zu férdern, damit mehr Patien-
tinnen und Patienten in die angebotenen TOS als bestemn ver-
fiigbarem Standard eingeschlossen werden. In der Himato-
onkologie kommt den TOS eine wichtige Doppelfunktion
zu: Sie sichern die Qualitat der Versorgung und sind gleich-
zeitig Instrumente zur Weiterentwicklung von Therapie-
standards. Informationen zu den laufenden KML-Studien
werden neben einer gezielten Offentlichkeitsarbeit iiber
die jahrlich aktualisierte Broschiire ,Aktuelle Studien*
verbreitet. Priifdrzte, Patienten und andere Interessierte
konnen sich Giber die KML-Studiengruppen und deren Stu-
dien unter www.lymphome.de informieren. Verschiedene
studieniibergreifende Serviceleistungen des Netzes unter-
stiitzen und sichern die Qualitdt der Lymphomstudien. Bei-
spielhaft werden die Studienassistenz und die Aktivitdten der
Arbeitsgemeinschaft Qualitditsmanagement vorgestellt.

Studienassistenz

Das KML hat als wichtige qualitdtssichernde MaBnahme fir
Therapieoptimierungsstudien das ,Dokumentationsprojekt“
initiiert. Damit werden Priifzentren, die Patienten fiir die TOS
des KML rekrutieren und nicht iiber die notwendige Doku-
mentationskapazitdt verfiigen, darin unterstiitzt, zeitnah
die klinischen Daten der Studienpatienten in den Erhebungs-
bodgen zu dokumentieren und den Riicklauf in die Studien-
zentralen zu gewahrleisten. Insbesondere aufgrund neuer
Anforderungen durch die 12. Arzneimittelgesetz (AMG)-
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Novelle ergibt sich auch fiir TOS ein erh6hter Dokumentations-
aufwand. Zudem werden die zeitnahe Dokumentation in den
Erhebungsbdgen und deren Riicklauf in die Studienzentralen
in Zukunftverstdrkt im Rahmen von Inspektionen tiberpruft.
Vor dem Hintergrund der insgesamt verschérften regulato-
rischen Anforderungen wird das Projekt daher kiinftig neben
der Dokumentationsassistenz auch zusétzliche Leistungen
hin zu einer Studienassistenz anbieten. Ziel des Projektes
bleibt es, die Studiendokumentation von TOS qualitativ

und quantitativ zu verbessern und die weltweit fithrenden
Rekrutierungszahlen zu erhalten.

Seit 2002 bilden drei medizinische Dokumentare, finan-
ziert durch die BMBF-Férderung des Kompetenznetzes, und
zwei weitere Dokumentare, die durch verschiedene pharma-
zeutische Unternehmen finanziert werden, ein Netzwerk
von (Reise-)Dokumentaren. Sie unterstiitzen gezielt die Be-
schleunigung und Verbesserung der Studiendokumentation
vor Ort: Zundchst wurden 28 gut rekrutierende Krankenhéuser
ausgewdhlt, bei denen die vorhandenen Dokumentations-
riickstdnde beschleunigt aufgearbeitet wurden. Spater wur-
den weitere Zentren einbezogen, um durch die vor-Ort-Assi-
stenz eine Steigerung der Rekrutierungsraten zu erreichen.
In einer Vereinbarung zwischen den Zentren und dem KMI-
Dokumentationsprojekt verpflichteten sich die Zentren zu
einer jahrlichen Rekrutierungsrate von mehr als 10 Patienten
in mindestens zwei TOS der KML-Studiengruppen sowie zum
Verzicht auf eine Honorierung - falls diese fiir eine TOS vor-
gesehen sein sollte.

Gemessen an den registrierten Riicklaufen von Doku-
mentationsbdégen wird der Dokumentationsbedarf in aus-
gewahlten Zentren ermittelt und in Kooperation mit den
Studienzentralen ein vierteljahrlicher Einsatzplan fiir die
Dokumentare erstellt. Derzeit leisten die fiinf Dokumentare
in 37 nichtuniversitaren Priifzentren in den Regionen Koln,
Hamburg, Homburg, Miinchen und Leipzig Dokumentations-
assistenz fiir insgesamt neun TOS. Weiterer Dokumentations-
bedarf konnte wegen begrenzter Personalkapazitat nicht
abgedeckt werden. Zukiinftig wird die Studienassistenz
durch Dokumentare sowohl bei der Dokumentationsarbeit
als auch bei der Ablage und Archivierung in vielen Zentren
eine Voraussetzung fiir die qualitdtsgerechte Durchfiihrung
von TOS sein. Es ist daher ein Ziel des KML, moglichst vielen
Studiengruppen eine Studienassistenz anbieten zu kénnen,
um verschiedene Ablédufe innerhalb der Studienzentren zu
optimieren und auf das zukinftig auch bei TOS erforderliche
Monitoring vorzubereiten. Damit kann eine zeitnahe und
qualitativ optimierte Studienassistenz zukiinftig auch den
erforderlichen Monitoringumfang fiir TOS verringern.

Derzeit erarbeitet das KML ein Konzept, das den Ausbau
dieser Serviceeinheit in enger Kooperation mit dem KML e.V.

zum Ziel hat. Langfristig soll dadurch eine Basis geschaffen
werden, um die Durchfiihrung von TOS industrieunabhéngig
zu gewahrleisten und dafiir Sorge zu tragen, dass die Lymphom-
Studien des KML auch in Zukunftihre international fiihrende
Stellung bei der Neudefinition von Therapiestandards bei-
behalten.

Qualitatsstandards fir Studiengruppen

Bereits 1999 wurde die Arbeitsgemeinschaft Qualitdtsmana-
gement (AG QM) des KML ins Leben gerufen. Ihr Ziel ist die
Forderung einer qualitétsorientierten Planung, Durchfiih-
rung und Auswertung von Studien unter Beriicksichtigung
rechtlicher Vorgaben und ethisch-wissenschaftlicher Stan-
dards. In der AG QM und ihren Projekten arbeiten in unter-
schiedlichen Funktionsbereichen Vertreter aller KML-Stu-
diengruppen mit. Auch Angehorige verschiedener KMIL-
Teilprojekte, wie Referenzpathologen und niedergelassene
Héamatoonkologen, sind in die Aktivitdten der AG QM einge-
bunden. Ferner kooperiert die AG QM eng mit den Qualitats-
managern der Koordinierungszentren fiir Klinische Studien
(KKS) in K6Iln und in Leipzig. Daneben erfolgt ein intensiver
Austausch mit der Qualitdtsmanagement-Fachgruppe des
Kompetenznetzes Pddiatrische Onkologie und Hamatologie
sowie der Telematikplattform fiir medizinische Forschungs-
netze (TMF e.V.). Durch die Einbindung breit gestreuter
Kompetenzen und die Vernetzung mit den genannten
Forschungsverbiinden konnte die AG QM eine Reihe von
(teilweise internationalen) Projekten durchfiihren.

Bereits 1999 begann die AG QM mit dem Projekt , Erstel-
lung, Implementierung und Pflege eines SOP-Systems in den
Studienzentralen des KML“. Als Standard Operation Procedures
(SOPs) werden schriftlich fixierte Handlungsanweisungen
bezeichnet, durch deren Einsatz wesentliche Arbeitsprozesse
standardisiert werden und eine hohe Prozessqualitat sicher-
gestellt wird. Das nahezu vollstdndig ausgearbeitete SOP-
System des KML deckt inhaltlich alle wesentlichen Prozesse
bei der Durchfiihrung einer TOS auf Seiten der Studienzen-
trale ab. Die Implementierung der in Ubereinstimmung mit
dem neuen Arzneimittelgesetz (AMG) aktuell tiberarbeiteten
SOPs garantiert den Studiengruppen, dass alle wesentlichen
Prozesse den gesetzlichen Vorgaben sowie den ethisch-wissen-
schaftlichen Standards entsprechen, wie sie unter anderem
in der Guideline for Good Clinical Practice der International
Conference on Harmonisation (ICH-GCP-Guideline) ausge-
fiihrt sind.

2002 hatdie AG QM das Forum , International Harmoni-
sation of Trial Parameters in Malignant Lymphoma* ins Leben
gerufen. Ausgangspunkt dieses internationalen Projektes
war die Feststellung, dass die Verwendung von bestimmten
Studienparametern zwischen den Studiengruppen fir
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maligne Lymphome stark variiert. Um eine internationale
Vergleichbarkeit der Studiendaten zu erreichen und damit
den Fortschritt der evidenzbasierten Lymphom-Forschung
zu fordern, sind Transparenz und Harmonisierung zentraler
Studienbegriffe besonders wichtig. Die Kommunikation der
Teilnehmer aus unterschiedlichen medizinischen Disziplinen
erfolgt primér tiber das Internet. In den zuriickliegenden
Jahren konnte tiber die Definition zahlreicher zentraler
Studienbegriffe international Konsens erzielt werden.

Durch diese Projekte konnte die AG QM zur Etablierung
einer hohen Prozessqualitédtin den KMI-Studiengruppen
beitragen. Dadurch werden diese Studiengruppen nun in
der Lage sein, sich auf die mit Inkrafttreten der 12. AMG-
Novelle drastisch angestiegenen Qualitdtsanforderungen
einzustellen. Diese Anpassungsleistung wird durch ein um-
fangreiches Beratungsangebot flankiert, das die AG QM
allen KML-Studiengruppen anbietet.

Kompetenznetz Maligne Lymphome
Klinikum der Universitat KéIn
Joseph-Stelzmann-Str. 9

50924 Koln

www.lymphome.de

Hintergrund

Der Schlaganfall ist die dritthdufigste Todesursache und die
héufigste Ursache fiir erworbene Behinderungen im Erwach-
senenalter in Deutschland. Viele Patientinnen und Patienten
sind nach einem Schlaganfall auf fremde Hilfe angewiesen.
Eine spezielle Therapie kann oft wesentliche Schaden verrin-
gern oder gar den Tod verhindern. Der Erfolg der Therapie ist
jedoch zeitabhéngig. Je weniger Zeit zwischen dem Schlag-
anfallereignis und der Therapieeinleitung verstreicht, desto
groBer ist der Therapienutzen. Entscheidend fiir das Uber-
leben der Hirnzellen sind also eine schnelle Aufnahme in
eine geeignete Klinik sowie eine rasch folgende Diagnostik
und Behandlung.

Um die Versorgungssituation von Patienten mit akutem
Schlaganfall zu untersuchen, Schwachstellen aufzudecken
und zu beheben, wurden in der Berliner-Akuter-Schlaganfall-
Studie (BASS) exemplarisch parallel Untersuchungen an vier
Berliner Krankenhé&usern durchgefiihrt. Alle Patienten mit
akutem Schlaganfall wurden erfasst und anhand einer Viel-
zahl von klinischen, neuroradiologischen, laborchemischen
und soziodemographischen Faktoren sowie ihren subjektiven
Eindriicken und individuellen Strategien des Hilfesuchens
erfasst.

Abb. 5/4: Logo der Berliner Schlaganfall-Studie

Schnellere Behandlungskette

Die BASS konnte zahlreiche Faktoren der préd- und intrahos-
pitalen Zeitverzogerung aufzeigen (1, 2). So zégern viele
Patienten mit leichteren Schlaganfallen zu lange, Hilfe zu
alarmieren. Und dies, obwohl gerade bei leichteren Schlag-
anfallen die Moglichkeiten fiir erfolgreiches medizinisches
Eingreifen vergleichbar gréBer sind, um einen schlimmeren
Schlaganfall zu verhindern. Die Patienten schétzen die
Symptome des Schlaganfalls falsch ein und versdumen, den
Rettungsdienst zu alarmieren. Durch den Rettungsdienst
(Tel.: 112) gelangen Patienten jedoch mit Abstand am schnell-
sten ins Krankenhaus. Patienten, die nach Bemerken der
ersten Beschwerden den Rettungsdienst alarmierten, waren
mit 71 Minuten mehr als doppelt so schnell im Krankenhaus
wie Patienten, die diesen Weg nicht wéahlten.

Als multizentrische Studie konnte BASS auch einen Kran-
kenhausvergleich durchfiihren und anhand des so genannten
Benchmarkings individuelle Verbesserungsvorschlédge fur
die intrahospitale Versorgung erarbeiten. Die Umsetzung
wurde exemplarisch in einem der Hauser dokumentiert und
analysiert: Die intrahospitale Behandlungskette (clinical
pathway) wurde nach der Intervention um 33 % schneller
durchlaufen. Nach der Intervention wurde bei 82 % der Patien-
ten die diagnostische Bildgebung innerhalb von maximal 45
Minuten nach dem Eintreffen im Krankenhaus durchgefiihrt.
Damit wurde die empfohlene Zieldauer erreicht (Abb. 5/5).
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halb Daten mit dem Ziel, die Lebens-
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Abb. 5/5: Zeitdauer vom Eintreffen im Krankenhaus (Triage) bis cCT (Bildgebung)

Aufklarungskampagnen starten,

Nachsorge verbessern

Einen weiteren Schwerpunkt legt die BASS in die Aufklarung
der Bevolkerung. Bereits die Analyse der ersten BASS-Erhebung
hatte gezeigt, dass bei bestimmten Risikogruppen (Vorhof-
flimmern) Geschlechtsunterschiede im Wissensstand der
Patientinnen und Patienten tiber Risiken und richtiges Han-
deln bei einem Schlaganfall bestehen. Frauen sind in dieser
Risikogruppe besser informiert als Ménner (3). Auf dem Boden
derim Vorfeld gewonnenen Erkenntnisse wurde eine Auf-
klarungskampagne gestartet, in der tiber 75.000 Haushalte
Berlins mit gefdhrdeten Biirgern angeschrieben wurden. Die
Auswirkung dieser Aufklarungskampagne auf die prahospita-
le Verzégerungszeit wird derzeit untersucht. Die Forschungs-
ergebnisse zeigten auch, dass Patienten ihre Informationen
vor allem aus den Massenmedien beziehen. Die in der Bevol-
kerung bekanntesten Risikofaktoren fiir den Schlaganfall
sind hoher Blutdruck und Rauchen, wahrend Diabetes und
Herzerkrankungen als Risikofaktoren weniger bekannt sind.
Die Erkenntnis, dass ein Schlaganfall - also ein Hirninfarkt -
sehr dhnliche Ursachen haben kann wie der Herzinfarkt, ist
in der Bevolkerung nicht weit verbreitet (4).

Da Schlaganfallpatienten hdufig mit Behinderungen
weiterleben missen und auf fremde Hilfe angewiesen sind,
ist die Nachsorge ein weiterer Schwerpunkt der Untersuchun-
gen der BASS. In Deutschland liegen bisher nur sehr wenige
Daten vor, wie es den Patienten nach einem Schlaganfall
geht. Diese Daten sind jedoch notwendig, um Belastungen
fiir das Gesundheitssystem und Schwachstellen der Nach-
sorge zu erkennen und zu bekdmpfen. Die BASS erhebt des-

dass diese Depressionen unentdeckt

blieben. Die BASS entwickelt deshalb
auch Instrumente, um die Diagnose dieser so genannten post-
Schlagantall Depression zu verbessern (6).
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Hintergrund

Depressive Storungen besitzen eine hohe gesundheits- und
gesellschaftspolitische Relevanz. Es ist davon auszugehen, dass
aktuell ca. 10 % der Hausarztpatientinnen und -patienten an
einer Depression leiden. Trotz der verbesserten Versorgung
dieser Patienten in den letzten Jahren besteht weiterhin Ver-
besserungspotential bei der Diagnostik und Behandlung.
Daher sind in vielen Laindern umfangreiche nationale Pro-
gramme zur Entwicklung von Versorgungsleitlinien initiiert
worden. Hierbei zeigte sich, dass die Implementierung von
Leitlinien in die Praxis immer wieder auf Schwierigkeiten stoft.
Sie sollten enger am Praxisalltag orientiert sowie mit konkre-
ten Anleitungen zur Umsetzung formuliert werden. Zur Ver-
besserung der Versorgung depressiver Patienten wurden im
Projekt ,Umfassendes ambulantes Qualitditsmanagement”
im Kompetenznetz Depression, Suizidalitat in drei Studien-
regionen (Stidbaden, Aachen/Diiren und Miinchen) multidi-
mensionale MaBnahmen fiir depressive Patienten in der haus-
und nervendrztlichen Versorgung entwickelt und evaluiert.

Methode und Ergebnisse

Zentrales Projektziel war die Umsetzung einer evidenzba-
sierten Diagnostik und Behandlung fiir depressive Patienten.
Speziell wurde untersucht, inwieweit die Implementierung
praxisbezogener Leitlinien im Rahmen eines interdisziplina-
ren Fortbildungskonzeptes zu einer Verbesserung in der Dia-
gnostik und Behandlung depressiver Patienten fiihrt. Basie-
rend auf nationalen und internationalen Leitlinien wurden
in Kooperation mit Haus- und Nervenérzten evidenzbasierte
Versorgungsleitlinien, ein fachiibergreifendes Dokumenta-
tionssystem und ein interaktives Fortbildungskonzept ent-
wickelt und umgesetzt. In einer Interventions-Kontrollgrup-
pen-Studie mit Pra-Post-Messungen wurde diese kombinier-
te Intervention evaluiert. Die Arztestichprobe bestand aus

29 Haus- und 15 Fachérzten, die Patientenstichprobe aus
3.288 bzgl. einer Depression gescreenten und 840 doku-
mentierten depressiven Patienten.

In der Evaluation schétzten 86 % der Arzte die Leitlinien, 71%
den empfohlenen Behandlungskorridor und 56 % das Doku-
mentationssystem als in der Praxis gut einsetzbar ein. Der
Patientenfragebogen wurde von den Patienten als gute Mog-
lichkeit bewertet, damit ihr Arzt mehr Verstdndnis fiir ihre
Probleme erhilt. Uber 80 % der Teilnehmer waren sehr zu-
frieden mit den FortbildungsmaBnahmen, wobei der Haupt-
nutzen insbesondere in einer héheren Sicherheit bei der Ver-
sorgung depressiver Patienten gesehen wurde. Fiir 75 % der
Hausérzte und 58 % der Fachérzte hat sich die Teilnahme an
der Fortbildung ,,sehr gelohnt®. Die Implementierung der
Leitlinien zeigte deutliche Verbesserungen im diagnostischen
Vorgehen der Hausérzte.

Waéhrend sich die Erkennensrate einer depressiven
Erkrankung in der Interventionsgruppe (IG) signifikant
verbesserte (von 30 % auf 72 %), gab es in der Kontrollgruppe
(KG) keine signifikanten Verdnderungen. Fiir die positiven
Effekte der Fortbildung spricht auch die Stabilisierung der
Erkennensleistung in der Interventionsgruppe bei einem
erneuten Screening ein Jahr nach der Fortbildung (Erken-
nensrate: 56 %). Wahrend hinsichtlich der Nutzung formaler
Diagnosekriterien (ICD-10-Kriterien, Internationale Klassi-
fikation der Krankheiten, 10. Revision) kein Effekt der Leit-
linienumsetzung feststellbar war, lie sich ein positiver Effekt
beziglich der durchgefiihrten diagnostischen Ma3nahmen
feststellen. Sowohl Suizidalitédt als auch somatische Komorbi-
ditdten wurden nach der Intervention in der Interventions-
gruppe signifikant haufiger erfasst. Bei den therapeutischen
MaBnahmen lieB sich feststellen, dass Hausédrzte nach der
Intervention seltener abwarteten, hdufiger ein therapeu-
tisches Gesprach durchfiihrten und Patienten 6fters zum
Psychotherapeuten tiberwiesen. Psychiater der Interven-
tionsgruppe verbesserten ihren Anteil an addquaten Anti-
depressiva-Dosierungen. Sowohl bei den Hausarztpatienten
als auch bei den Patienten in Facharztpraxen konnte nach
der Intervention eine signifikante Verbesserung hinsichtlich
der Symptomreduzierung (Effektivitdt der Behandlung)
gezeigt werden. In der Interventionsgruppe erzielten die
Patienten acht Wochen nach Behandlungsbeginn signifi-
kant haufiger eine Voll- oder Teilremission ihrer Symptome
(Hausérzte: IG: 55 % pré vs. 77 % post; KG: 56 % pra vs. 51% post;
Fachdérzte: IG: 47 % pré vs. 73 % post; KG: 37 % pra vs. 36 % post).

Perspektiven

Eine praxisorientierte Implementierung von evidenzbasierten
Leitlinien fiir Depression wird gut angenommen und fiihrt
zu einer substantiellen Verbesserung der Behandlung. Insbe-
sondere ergaben sich Verbesserungen bei der hausérztlichen
Erkennensrate und der Behandlungseffektivitdat bei Haus-
und Fachérzten. Die Versorgungsleitlinien wurden im Rahmen
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weiterer Studien (www.patient-als-partner.de) zur Verbes-
serung der Patientenbeteiligung (shared decision making)
erfolgreich eingesetzt und zur Entwicklung evidenzbasierter
Informationsmaterialien fiir Patienten genutzt. Sowohl die
Studienergebnisse als auch die Studienmaterialien sind zen-
trale Bestandteile eines Konzeptes zur Integrierten Versorgung
Depression. Im Rahmen eines Transferprojektes (Develop-
ment and Evaluation of the Web-Based Version of the Clini-
cal Practice Guidelines for Depressive Disorders) werden die
erfolgreichen Bestandteile der QM-MaBnahmen zur Nutzung
in die Regelversorgung weiterentwickelt. Des Weiteren wer-
den die Versorgungsleitlinien unter Einbindung aller rele-
vanten Fachgesellschaften und Berufsverbdnde zu S3-Leit-
linien bzw. zu einer Nationalen Versorgungsleitlinie weiter-
entwickelt.
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Hintergrund

Schizophrenen Stérungen kommt innerhalb der psychiatri-
schen Erkrankungen eine erhebliche Bedeutung zu. Die
Jahresinzidenzrate schwankt regional zwischen 0.16 und
0.48 pro 1.000 Einwohner im Hauptrisikoalter (15 - 65 Jahre).
Auch unter optimaler Therapie verbleiben etwa 10 % der
Kranken dauerhaft (psychisch) behindert, mehr als 80 % sind
krankheitsbedingt nicht oder nicht vollzeitig beschaftigt.
Damit zahlt dieses Krankheitsbild zu den zehn am haufigsten
zu Behinderung fithrenden Erkrankungen. Schizophrenie
muss zudem als die teuerste psychische Erkrankung tiber-
haupt angesehen werden. Schdtzungen zufolge sind die
indirekten Kosten bis zu fiinfmal hoher als die direkten
Behandlungskosten. Die gesamten Krankheitskosten in
Deutschland summieren sich auf rund fiinf Milliarden Euro
pro Jahr und erreichen damit 6konomisch die Dimension
von Volkskrankheiten wie Diabetes oder Bluthochdruck.

Die Qualitdt der Behandlung schizophrener Stérungen
kann als Gradmesser fiir die Behandlung schwerer psychischer
Erkrankungen tiberhaupt angesehen werden. Die Behandlung
istin der Regel mit wiederholten Wechseln zwischen ambu-
lanter allgemein- oder fachédrztlicher und stationérer Ver-
sorgung verbunden. Dies ldsst erhebliche ,Reibungsverluste®
an der Schnittstelle zwischen ambulanter und stationdrer
Behandlung erwarten. Bereits Ende der 90-er Jahre war zudem
festzuhalten, dass fiir einen Teil der seelischen Erkrankungen
,die vorhandenen therapeutischen Moglichkeiten nicht hin-
reichend genutzt [werden] mit entsprechend negativen ge-
sundheitsokonomischen Folgewirkungen. Dies gilt z. B. fiir
die medikamentoése Riickfallprophylaxe bei schizophrenen
Psychosen, die - unzureichend durchgefiihrt - mit einem
erheblichen Riickfallrisiko und stationdren Wiederaufnah-
men verbunden ist“ (Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie,
Psychotherapie und Nervenheilkunde, 1997, 1). Neuere Ver-
offentlichungen unterstreichen die unveranderte Aktualitat
dieses Befundes. Studien zeigen zudem eine mangelnde Leit-
linienorientierung in der Schizophreniebehandlung, sodass
von erheblichen medizinischen und 6konomischen Optimie-
rungspotentialen im Therapieprozess auszugehen ist.
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Behandlungen optimieren durch Leitlinien-
implementierung

Durch die gesetzlich festgeschriebene gesundheitspolitische
Zielsetzung, das Prinzip der evidenzbasierten Medizin (EBM)
im Bereich ambulanter und stationérer Leistungserbringung
zu verankern (§136 — § 137e SGB V), hat die Diskussion iiber
Leitlinien auch in Deutschland neuen Auftrieb erhalten. Da-
bei geht es darum, sowohl den anspruchsvollen Methoden
der Leitlinienentwicklung zu gentiigen, als auch praxiswirk-
same Implementierungsformen zu entwickeln. Einer nach-
haltigen Neuausrichtung der arztlichen Entscheidungsfin-
dung gemaB der starkeren Orientierung an konsentierten
Behandlungsleitlinien stehen jedoch mehrere Hemmnisse
entgegen. Neben den personlichen Einstellungen und dem
Wissen des Arztes sind strukturell bedingte Hindernisse, 6ko-
nomische Rahmenbedingungen und mégliche Widerstdnde
innerhalb der Profession zu nennen - aber auch mégliche
Prédferenzen der Patientinnen und Patienten. Mehrdimen-
sionale Strategien der Leitlinienimplementierung haben
sich daher als tiberlegen erwiesen. Erfolg verspricht etwa
die Ergdnzung fallbezogener Leitlinienvermittlung durch
MafBnahmen des internen oder externen Qualitdtsmanage-
ments, wie datengestiitzter Qualitétszirkelarbeit oder Ein-
richtungen tibergreifendes Benchmarking.

Daher bestand die Absicht, unter dem Dach des Kom-
petenznetzes Schizophrenie anhand der Tracer-Diagnose
schizophrener Stérungen systematisch Instrumente und
Methoden der Leitlinienimplementierung (EDV-gestiitzte,
interaktive Leitlinienvermittlung, leitliniengestiitzte Qua-
litdtszirkelarbeit) - und damit der Behandlungsoptimierung -
zu entwickeln und zu evaluieren (2).

Ergebnisse

In Kooperation mit dem Berufsverband Deutscher Nerven-
drzte (BVDN) und dem Nervendrztlichen Praxisnetz Diissel-
dorf wurde ein Softwareprogramm fiir die ambulante nerven-
arztliche Behandlung schizophrener Patienten entwickelt.
Das Decision-Support-Modul unterstiitzt eine fallbezogene,
leitlinienorientierte Entscheidung im diagnostisch-thera-
peutischen Prozess und verbindet sie mit einer qualitéts-
orientierten Dokumentation der Behandlung. Diese beiden
Elemente bilden die Grundlage fiir praxisiibergreifende Qua-
litatsvergleiche (Benchmarking) (3). Das Uberschreiten defi-
nierter Grenzwerte bzw. das Vorliegen bestimmter klinischer
Konstellationen (Trigger) bei der Dokumentation von Befund
und abgeleiteten therapeutischen MaBnahmen durch den
Arztlostinteraktiv die Prdsentation korrespondierender
Leitlinien in Algorithmenform aus. So wird bereits wahrend
der Dateneingabe die aktuelle Symptomatik des Patienten
mit den fritheren Werten verglichen. Bei signifikanten

Abweichungen im individuellen Verlauf wird der Arzt durch
Prasentation der zugehorigen Leitlinienempfehlung auf
mogliche weitere diagnostische oder therapeutische Schritte
hingewiesen. Er wird somit sowohl auf das Vorliegen eines
Entscheidungsbedarfs als auch auf mégliche Handlungs-
alternativen aufmerksam gemacht (siehe Abb. 5/6).

| Dote Pl Gt ASvr st |

Algertherus | | Mgpibemn | Agoittsi) | Agsitessds  Sigattew i | MgodheaS | Algoriheus b | MosiheaT | £als

ab be

(L]

= JI il edaendos Selandinmg I

[+
&

L

Turoin e abere Thal ma s mapian i
A grens it e

et + s
b bbb b Bapihibbe B Angehlge saderihey B Frpohambdites b ibierls Sepiitusape

s |

£

=

v (S E o | ) bt - rcronstt . |77 Tribase =i
Abb. 5/6: Algorithmus zu Behandlungsvorschldgen

Eine umfassende Evaluation belegte, dass das Decision-
Support-Modul die Leitlinientreue bei der Behandlung
und die Ergebnisqualitat positiv beeinflusst (vgl. Abb. 5/7).

Eimweisungen in %
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Dissaldort: Nutzung des Decision-Support-Moduls
Freiburg:  PC-gestiitzl keine
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2: paper-pencil-D lion, keing

Abb. 5/7: Durch den Einsatz des Decision-Support-Moduls sank in Diisseldorf die Zahl
der Psychiatrieeinweisungen signifikant.

Der modulare Aufbau des Moduls erméglicht zudem, seine
Funktionalitédt auf weitere versorgungsrelevante neuropsy-
chiatrische Krankheitsbilder (wie affektive Stérungen oder
Parkinsonerkrankungen) zu erweitern. Eine solche krank-
heitsiibergreifende Plattform fiir die ambulante neuropsy-
chiatrische Versorgung wird in einem neuen, von der Tele-
matikplattform fiir medizinische Forschungsnetze (TMF e.V.)
geforderten Projekt unter Federfiithrung der Kompetenznet-
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ze Schizophrenie und Parkinson abgestimmt und entwickelt.
Das Schizophrenie-Modul wird gegenwértig in einem weiteren
Projekt zur Verbesserung der nachstationaren Versorgung
schizophrener Patienten genutzt. Es wird durch eine Gruppe
von Krankenkassen geférdert. Im Rahmen dieses Projektes
zur Schnittstellen ibergreifenden poststationdren Nachbe-
treuung bietet ein multiprofessionelles Team der Projektkli-
nik eine Reihe komplextherapeutischer MaBnahmen an, die
der ambulant weiterbehandelnde Arzt bei Bedarf in Absprache
mit dem Patienten abrufen kann. Erste Trends deuten auf eine
Senkung der Wiederaufnahmerate unter dem Einfluss dieser
Intervention im Vergleich zur Kontrollgruppe hin.

Im Rahmen eines Projektes , Leitliniengestiitztes Qua-
litdtsmanagement in der stationdren Akutbehandlung* (4,
5, 6,7) konnten qualitédtsorientierte Behandlungsdokumen-
tation und Datenzusammenfiihrung (einschlieBlich anony-
misierter Qualitdtsriicckmeldung) als Basis zum Auffinden
von Schwachstellen und gezielte leitlinienorientierte Be-
handlungsoptimierung erfolgreich erprobt werden. Ein
Transfer der Ergebnisse erfolgt aktuell im Rahmen eines
weiteren vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
geforderten Projektes ,Benchmarking in der psychiatri-
schen Akutbehandlung - Ein Modellprojekt im Klinikver-
bund“. Daran beteiligen sich alle neun psychiatrischen
Fachkliniken des Landschaftsverbandes Rheinland.

Perspektiven

Die entwickelten Instrumente und Methoden des Qualitéts-
managements werden zu einem Manual zusammengefasst.
Eine erste Fassung des Manuals soll bis zum Sommer 2006
abgeschlossen werden, eine umfangreiche Praxisevaluation
und ggf. Uberarbeitung wird spétestens Ende 2007 abgeschlos-
sen werden. Es wird dann anderen Anwendern (in einem
ambulanten nervenérztlichen Umfeld oder in Klinikver-
biinden) als Material fiir die Weiterbildungen oder zur
Unterstiitzung von Datenauswertungen und Benchmark-
gestutzter Qualitétszirkelarbeit zur Verfiigung stehen.
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Hintergrund

Der Hausarzt istin der Regel die erste Anlaufstelle bei gesund-
heitlichen Problemen. Vor allem altere Patienten gehen regel-
maéBig zum Hausarzt. Damit nehmen hausérztliche Praxen
die Schlisselrolle in der Erkennung und langfristigen Versor-
gung der im Alter besonders hdufigen Gedachtnisstorungen
ein. Folglich widmen sich mehrere Projekte des Kompetenz-
netzes Demenzen der Optimierung von Diagnostik, Progno-
sestellung und Versorgung von Gedéachtnisstdrungen und
Demenzen bei iber 75-jdhrigen Patienten aus hausarztlichen
Praxen.
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Die Entdeckung und prognostische Wertung von Beein-
trachtigungen des Gedachtnisses im Alter sind schwierig,
denn die Uberginge zwischen ,gesundem* und ,pathologi-
schem*“ Altern sind flieBend. Mit dem Alter treten regelmasig
EinbuBen auf, die bei der Mehrzahl von Betroffenen aber
nicht krankheitswertig sind und nicht in eine Demenz miin-
den (sondern eher eine Form von Altersvergesslichkeit ohne
unglinstige Prognose darstellen).

Studien

In einer prospektiven, multizentrischen Langsschnittstudie
inreprasentativausgewahlten Hausarztpraxen werden
Methoden entwickelt, um eine verlassliche Frithdiagnostik
von Gedachtnisstérungen und Demenzen zu ermdoglichen.
Das Projekt ist die bislang gréte epidemiologische Studie
zu diesem Thema in Deutschland: 3.327 Patienten ohne De-
menzerkrankung wurden bei der Basiserhebung untersucht,
beim ersten Follow-up (18 Monate nach der Basiserhebung)
konnte ein ungewohnlich hoher Anteil (87 %) erneut auf eine
eingetretene Verdnderung der Gedédchtnisfunktionen unter-
sucht werden. Bereits in der Basiserhebung zeigte sich die
enorme Dimension dieses Gesundheitsproblems. Bei jedem
achten Patienten gaben die Hausérzte an, eine deutliche
Verdanderung der kognitiven Leistungsfahigkeit bemerkt zu
haben. Fast ein Drittel der Patienten iber 75 Jahre berichtete,
sich um nachlassende Gedé4chtnisleistungen zu sorgen.

Die Entwicklung von Instrumenten fiir Diagnose und
Prognose kognitiver Stérungen und Demenzen beriihrt aber
nur einen Aspekt der Versorgung. Welche anderen Faktoren
spielen bei der Diagnosestellung im hausarztlichen Alltag
eine Rolle und was geschieht danach? Mit diesen Fragen be-
schéftigt sich ein anderes Projekt: Im ersten Schritt wurden
im Jahre 2003 30 qualitative Interviews mit Hausarztinnen
und Hausérzten durchgefiihrt sowie im Jahre 2004 389 Haus-
arzte und 239 Neurologen und Psychiater postalisch mit einem
Fragebogen befragt. Identifiziert wurde eine Vielzahl von
Schwierigkeiten in der Betreuung von Patienten und Ange-
horigen.

Betrachtet man das Ziel der Friherkennung, sind die
niedergelassenen Kollegen z. B. damit konfrontiert, dass die
Patienten von sich aus nur duBerst selten die ersten Sympto-
me einer Demenzerkrankung (meist sind dies Gedédchtnis-
probleme) offen ansprechen. Ob dies aus bewusster Abwehr
(Scham) oder aus mangelndem Problembewusstsein geschieht,
istnicht genau zu eruieren. Eher sprechen die Angehérigen
die Probleme an - allerdings héufig erst dann, wenn die
Erkrankung vorangeschritten ist und die Angehorigen ihre
Belastungsgrenzen tiberschritten haben. Dadurch ist der
Hausarzt bei der Diagnosestellung auf seine unmittelbaren
Eindriicke von den Patienten angewiesen, wobei er wiederum

durch zum Teil beeindruckende Kompensationsleistungen
der Patienten getduscht werden kann.

Im Falle einer bestehenden Demenzdiagnose féllt des
Weiteren auf, dass Aufklarung kaum stattfindet. Damit be-
kommen die Patienten wenig Gelegenheit, eigene Wiinsche
zur Gestaltung ihres Lebens mit der Erkrankung zu dufern -
ein Aspekt, der bei anderen Erkrankungen in der drztlichen
Versorgung einen hohen Stellenwert einnimmt. Insbesonde-
re Patienten in frithen Krankheitsphasen, in denen die Féhig-
keit zur Krankheitsverarbeitung noch vorhanden ist, wird
damit ein Verarbeitungsprozess vorenthalten. Uberdies gibt
es Angehorige, die sich auf eine lange Zeit der aufopfernden
Pflege professionell vorbereiten wollen, um ihr eigenes
gesundheitliches Risiko zu verringern. Hier konnten frith-
zeitige, einfache, klare Informationen tiber bestehende
regionale Hilfsangebote niitzlich sein.

Fortbildung

Aufbauend auf der Analyse der Versorgungssituation werden
die mit der Tabuisierung der Demenzerkrankungen einher-
gehenden Schwierigkeiten mit einer Fortbildungsreihe fiir
Hausédrzte und deren Praxishilfen praktisch angegangen. Die
Teilnehmer lernen das als Schreckensbild eingestufte Krank-
heitsbild durch fachliche Inputs und Reflexionsphasen in
kleinen Gruppen intensiv kennen. Neben Informationen zu
Diagnostik und Therapie erhalten sie aus erster Hand Tipps
zum Umgang mit Demenzkranken im Praxisalltag. Auch
wird die arztliche Aufgabe der Aufkldrung - sowohl von Pa-
tienten als auch von Angehérigen - thematisiert und prak-
tisch getibt. SchlieBlich wird die Beratung der Angehérigen
thematisiert und mit einem Ausflug ins Betreuungsrecht
abgerundet. In der Hélfte der Seminargruppen sind die
Praxishelferinnen der teilnehmenden Arzte selbst anwesend.
Sie konnen im Alltag viel dazu beitragen, das Hausarztpraxis-
Klima ,demenzfreundlich“ zu gestalten. AuBerdem sind sie
fiir die Arzte wertvolle Informationsquellen, wenn es darum
geht, erste Symptome zu erkennen. Nicht zuletzt kénnen sie
die Arzte entlasten, indem sie z. B. Screeningtests durch-
fihren oder Informationsmaterialien an die Angehoérigen
weitergeben.

Abb. 5/8: Materialien zur Fortbildung
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Resonanz
Ob die Teilnehmer durch die Fortbildung wirklich frither
diagnostizieren, besser mit den Erkrankten umgehen oder
den Angehorigen die Pflegesituation erleichtern, ist schwer
messbar. Als zentrales Element der Evaluation werden simu-
lierte Patienten eingesetzt. Sie werden vor und nach der Fort-
bildung in die Hausarztpraxen geschickt und bewerten das
Gesprdchsverhalten der Hausdrzte und Praxishelferinnen.
Erste Fortbildungen sind in 2005 durchgefiithrt worden.
Die Priifung durch simulierte Patienten sowie die Auswertung
der anderen Evaluationsinstrumente ist noch nicht abge-
schlossen. Eine erste qualitative Resonanz lasst sich jedoch
abbilden: Die bisherigen Teilnehmer waren mit Inhalt und
Didaktik der Fortbildung zufrieden. Ihnen half die Erkenntnis,
dass demente Patienten eine andere Betreuung als kognitiv
unbeeintrachtigte Patienten benétigen. Im routinisierten
Alltag geht diese Wahrnehmung héufig verloren. Auch wur-
den die Teilnehmer in der Fortbildung fiir ,verdachtige” (auf
kognitive Storungen weisende) Vorkommnisse im Praxis-
alltag sensibilisiert und wollen verstarkt Screeningtests ein-
setzen. Besonders gelobt wurde die Ubersicht {iber regionale
Unterstiitzungsangebote. Einige der Teilnehmer haben dar-
aus einen auf ihre Praxis angepassten Infoflyer erstellt und
ihn den simulierten Patienten mitgegeben. Die Kenntnis der
Unterstiitzungsangebote wiirde die Versorgung von Demenz-
patienten und deren Angehérigen machbar erscheinen lassen
und verlore den Ruf, zu komplex und tiberfordernd zu sein.
Die Teilnehmer schétzten auch die Gelegenheit, sich in kleinen
Gruppen kollegial auszutauschen. Die gemeinsame Schulung
von Arzten und Praxishelferinnen stellt hingegen eine Heraus-
forderung dar, weil Wissen und Lernbedarfe stark differieren.
In den zukiinftigen Fortbildungen soll daher der Schulungs-
teil fiir die Praxishilfen gekiirzt werden ohne die verbinden-
de Wirkung einer gemeinsamen Fortbildung zu beseitigen.
Basierend auf den bisherigen Erfahrungen kann also das
Fazit gezogen werden, dass diese Fortbildung einen guten
Transfer von in der Versorgungsforschung gewonnenen
Erkenntnissen in die arztliche Praxis darstellt.

Korrespondenzadresse
Kompetenznetz Demenzen
Zentralinstitut fiir Seelische Gesundheit
15

68159 Mannheim
www.kompetenznetz-demenzen.de

Das Schulungskonzept ,train

the trainer® (ttt) fiir Hausarzte -

KN Herzinsuffizienz

Wolfgang Herzog, Joachim Szecsenyi,
Hugo Katus, Thomas Miiller-Tasch und
Frank Peters-Klimm,
Universitatsklinik Heidelberg

Hintergrund

Aufgrund wachsender wissenschaftlicher Evidenz hat die
Chronische Herzinsuffizienz (CHF) hinsichtlich diagnostischem
und therapeutischem Standard in den letzten Jahren einen
grundlegenden Wandel erlebt. Mit dem Schweregrad der
Herzinsuffizienz findet sich eine ausgeprégte Einschrankung
der Lebensqualitat. Das Projekt ,train the trainer® verfolgt
das Ziel, den Transfer wissenschaftlicher Evidenz in die haus-
arztliche Praxis zu verbessern.

Ot 04 - May 05 Jun 06 - Dec 06
mmm tran the trainer follow up
Mar 05 May 06 Dec 06 Jan 08
'.' T2 T ™
N\ N \ N
W | %
01.01.2008 01.01.2008 01.01.2007 01.01.2008
01.10.2004 | 31.05.2008
May 08 - Dez 08 Jan 07 - Jan 08 dan 08 - May 08

Abb. 5/9: Im Kompetenznetz Herzinsuffizienz werden zwei neuartige Versorgungs-
konzepte fiir die Hausarztpraxis entwickelt und evaluiert: In , train the trainer*
wird seit Oktober 2004 der Einfluss eines innovativen Fortbildungscurriculums fiir
Hausdrzte auf die Lebensqualitdt herzinsuffizienter Patienten evaluiert. Im Mdrz
2005 (T1) wurden erstmals Patienten erfasst. Bis Ende Mai 2006 (T12) erfolgt eine erste
Verlaufserhebung nach der Arzteschulung. AnschlieBend findet eine zweite Verlaufs-
erhebung statt (T3), die zugleich als Startpunkt fiir die Evaluation eines Integrierten
Case Managements in den Hausarztpraxen zum Januar 2007 dient (T0). Dieses Ver-
sorgungskonzept gewdhrleistet unter Einbezug geschulter Arzthelferinnen eine
intensivierte Betreuung der Patienten. Die Wirksamkeit der Intervention wird im
Januar 2008 in der letzten Erhebung (T1 Jan 08) iiberpriift.
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Wichtigstes Ziel: Lebensqualitat

Bei dem Multiplikatorenkonzept soll ein optimiertes Fort-
bildungscurriculum fiir Hausarztinnen und Hausérzte zur
messbaren Verbesserung der Versorgung auf Patientenebene
fithren. Die Arzte als lokale Experten setzen die moglichst
optimal vermittelten Inhalte in ihren Versorgungsbereichen
selbst um. Es werden mehrstufig aufgebaute, interaktive,
mit Ubungsanteilen versehene Konzepte eingesetzt, die als
Erfolg versprechender im Vergleich zu den tiblichen Fortbil-
dungsmaBnahmen der rein frontalen Wissensvermittlung
gelten. Zuféllig ausgewdhlte, chronisch herzinsuffiziente
Patienten werden wie gewohnt durch ihre Hausérzte betreut,
und es wird zusétzlich die Lebensqualitat als priméres Ziel-
kriterium erhoben. Ziel ist es, die Lebensqualitét der herz-
insuffizienten Patienten zu verbessern, da mit dem Schwere-
grad der Herzinsuffizienz eine ausgepragte Einschrankung
der Lebensqualitét einhergeht.

Im Rahmen der Entwicklung des ,train the trainer“-Fort-
bildungskonzeptes wurden gezielt Probleme und Losungs-
vorschldge der hausérztlichen Versorgung herzinsuffizienter
Patienten zusammen mit ausgewdhlten Hauséarzten bearbei-
tet. Die Ergebnisse wurden systematisch ausgewertet und in
das Fortbildungscurriculum einbezogen sowie allen Haus-
drzten, die an der Studie teilnahmen, vermittelt. Hierzu er-
hielten die Hausarzte zundchst eine 1,5 Tage andauernde
intensive Basis-Schulung, die

eine Vermittlung der aktuellen Leitlinie der Deutschen
Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin (DEGAM) durch einen
Kardiologen des Interventionsteams

ein Kommunikationstraining mit Ubungen an
standardisierten Patienten sowie

eine integrative Ubung fiir ein Organisationskonzept
der Hausarztpraxis umfasst

Drei Wochen spéter erfolgte eine erneute halbtdgige Schu-
lung, in der die wesentlichen Inhalte wiederholt wurden.
Zudem wurden Fille aus der Praxis und sich zwischenzeitlich
ergebende Fragen aufgearbeitet. Im Abstand von zwei Mo-
naten fanden zwei Qualitatszirkel mit einer bedarfsorien-
tierten Auffrischung zu psychosozialen und kardiologischen
Inhalten sowie einem interaktiven Informations- und Erfah-
rungsaustausch statt.

Derzeit nehmen an diesem Projekt bereits 37 Arzte und
211 Patienten aus dem weiteren Umbkreis der Universitét
Heidelberg teil. Diese Studie des Kompetenznetzes Herz-
insuffizienz ist ein gutes Beispiel fiir den Transfer neuester
wissenschaftlicher Erkenntnisse in die hausérztliche Ver-
sorgung von herzinsuffizienten Patienten.

Kompetenznetz Herzinsuffizienz
Charité — Campus Virchow-Klinikum
Med. Klinik m. S. Kardiologie

Augustenburger Platz1
13353 Berlin
www.knhi.de

Hintergund

Im Rahmen der MinD-Studie, einem wichtigen Teilprojekt
des Kompetenznetzes Depression, Suizidalitdt zur Behand-
lung leichter und subdiagnostischer Depressionen, entstand
das Niirnberger ,,Forschungsnetz Ambulante Versorgung“
(FAV). Rund 40 Hausérzte aus dem Raum Niirnberg sind der-
zeit im Verbund des Studienzentrums engagiert. So ist es
moglich, Studien zur Priméarversorgung schnell und effizient
durchzuftihren.

Nirnberger Studienzentrum

Im Nirnberger Studienzentrum werden klinische Studien fur
die Pharmaindustrie und Investigator Initiated Trials (IITs)
durchgefiihrt. In Planung sind dartiber hinaus Kooperationen
z. B. mit Krankenkassen und anderen Unternehmen. Zwei
Studienéarzte und ein Koordinator bilden das Team des Netz-
werkes. Fiir die kooperierenden Hauséarzte werden jahrlich
zwei Fortbildungsveranstaltungen angeboten, dafiir konn-
ten Experten aus dem gesamten Kompetenznetz gewonnen
werden. Neben verschiedenen Aspekten der Therapie de-
pressiver Erkrankungen ging es dabei auch um die Frither-
kennung demenzieller Syndrome oder die Posttraumatische
Belastungsstoérung. Um die enge Zusammenarbeit mit den
Hausérzten zu gewéhrleisten, werden diese auBerdem immer
wieder Uiber Ergebnisse der durchgefiihrten Studien informiert.
Insgesamt konnten bislang neun klinische Studien in Koope-
ration mit der Pharmaindustrie sowie zwei IITs erfolgreich
durchgefiihrt oder gestartet werden.



73

Ausgehend von den bereits bestehenden Kompetenzen auf
dem Gebiet depressiver Erkrankungen wurden erste Studien
zundchst in dieser Indikation akquiriert und initiiert. In der
Folge wurde eine Ausweitung des Stérungsspektrums ange-
strebt. So konnten bislang neben bestimmten Schwerpunkt-
setzungen innerhalb der depressiven Patientenklientel - wie
beispielsweise einer Fokussierung auf somatische Symptome
oder Schmerzsyndrome - Generalisierte Angststorungen und
das Restless Legs Syndrom als neue Kategorien hinzugewonnen
werden. Im Zuge der Implementierung der ersten Studie in
der Indikation ,Generalisierte Angststorung“ wurden neben
den bereits bewdhrten Kontakten zu Hausérzten auch Fach-
arzte und niedergelassene Psychotherapeuten als neue
Kooperationspartner mit ins Boot geholt.

Dank dieses weit gefdcherten Netzwerkes aktiv ein-
gebundener Partner arbeitet das FAV bereits weitgehend
kostendeckend. Weiterhin stehen Therapie- und Medika-
mentenstudien rund um das Thema Depression im Fokus.
Fir die Zukunft ist jedoch geplant, das Cluster an Stérungs-
bildern noch zu vergréBern. Langfristiges Ziel ist es, das
gesamte Spektrum neuropsychiatrischer Stérungen abzu-
decken. Das auf diese Weise erprobte Erfolgsmodell soll
schlieBlich auch auf andere Stadte tibertragen werden.

Perspektiven

Im Zuge der Nachhaltigkeit soll fir das FAV auBerdem die
vorhandene Infrastruktur des ,,Deutschen Biindnisses gegen
Depression e.V.“, entstanden aus einem weiteren Teilprojekt
des Kompetenznetzes (siehe Kapitel 7), genutzt werden.
Aktuell sind deutschlandweit tiber 30 Regionen im Biindnis
aktiv - mit einem entsprechend breiten Netz an eingebunde-
nen Arzten und Einrichtungen der Primérversorgung. Inter-
essierte Partner aus dem , Deutschen Biindnis*® sollen in For-
schungsvorhaben zur Primérversorung eingebunden werden
und kénnen von den bereits bestehenden Erfahrungen des
FAV profitieren. Synergieeffekte innerhalb des Kompetenz-
netzes Depression, Suizidalitdt kdnnen so optimal genutzt
werden.

Kompetenznetz Depression, Suizidalitat
NuRbaumstraBe 7

80336 Miinchen
www.kompetenznetz-depression.de

Hintergrund

Eines der Ziele des Kompetenznetzes Demenzen ist die Mit-
wirkung bei der Entwicklung von Versorgungsleitlinien fiir
Demenzen. Bislang gibt es weder national noch international
hinreichend abgesicherte klinische Entscheidungswege fiir
die Versorgung von Demenzen (einschlielich Friherkennung),
noch fiir die Versorgungsmedizin einheitliche und verbind-
liche Kriterien zur Abgrenzung der leichten kognitiven Stérung
von Demenzen. Hier fehlen insbesondere diagnostische Kri-
terien der ,leichten kognitiven Stérung“ (z. B. nach ICD-10).
Erste Ansatze fir einheitliche Diagnostik- und Behandlungs-
pfade, die dem deutschen Gesundheitswesen angepasst sind,
werden zurzeit in einem Rahmenkonzept zur Integrierten Ver-
sorgung von Demenzen unter Federfiihrung der Deutschen
Gesellschaft fiir Psychiatrie, Psychotherapie und Nerven-
heilkunde (DGPPN), dem Kompetenznetz Demenzen und
anderen Organisationen entwickelt.

Aufbauend auf den bestehenden Leitlinien der Deutschen
Gesellschaft fiir Neurologie (DGN) und der DGPPN hat das
Kompetenznetz Demenzen zusammen mit der Firma Know-
ledge-Tools einen softwaregestiitzten elektronischen Ent-
scheidungsbaum zum Einsatz in Arztpraxen entwickelt, der
eine standardisierte Vorgehensweise zur Fritherkennung,
Therapie und Versorgung vorschlagt. Dieser kann auch zur
Qualitédtssicherung eingesetzt werden.

Daran beteiligt sind die im Vertikalen Netz des Kompe-
tenznetzes Demenzen kooperierenden Universitdtskliniken
und Krankenhé&user. Die Belange der Patienten und ihrer An-
gehorigen sind durch Vertreter von Selbsthilfeorganisationen,
insbesondere der Deutschen Alzheimer Gesellschafte.V., re-
prasentiert. Das Vertikale Netz entwickelt Ansétze, die einen
standigen Informationsaustausch zwischen Forschung und
Versorgung ermoglichen. Die Ziele des interaktiven Leit-
linienbaums sind:

die Bereitstellung einer anwenderfreundlichen
Verbreitungsform fiir medizinische Leitlinien

die Implementierung von Leitlinien in Einrichtungen
der Gesundheitsversorgung
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die medizinische Dokumentation anhand dieser
Leitlinien

die Generierung empirischer Daten iber die tatsdchliche
Anwendung der Leitlinien

der Einsatz der Daten fiir die Weiterentwicklung medizi-
nischer Leitlinien im Sinne der evidenzbasierten Medizin

Methoden

Die methodische Grundlage des Leitlinienbaums ist ein com-
putergestiitztes Informations-Verkniipfungssystem, das auf
derlogischen Verbindung zwischen den verschiedenen Dia-
gnose- und Therapie-Subgruppen basiert. So wird der Arzt
beim Anfangsverdacht einer kognitiven Stérung Schritt fir
Schritt durch die einzelnen Diagnoseschritte gefithrt und
bekommt das auf den jeweiligen Befundungen basierende
weitere Vorgehen aufgezeigt. Die farblich abgesetzte Doku-
mentation wird gespeichert und kann jederzeit wieder ein-
gesehen und fortgefithrt werden. Je nach Bedarf konnen
patientenbezogene und nichtpatientenbezogene Informa-
tionen abgefragt werden.

Dokumentation der Behandlungsverlaufe und
automatische Dokumentgenerierung

Die Durchfiihrung jedes einzelnen Behandlungsschrittes
kann im knowledgeTool dargestellt, dokumentiert und zu
einem spédteren Zeitpunkt von Prozessbeteiligten, Kosten-
tragern und Patienten wieder nachvollzogen werden. Zu-
dem ist jeder Behandlungsschritt mit zuséatzlichen Doku-
mentationsmoglichkeiten, beispielsweise Formularen,
verkniipfbar.

Das System ermoglicht dariiber hinaus ein detailliertes
Reporting: Sdmtliche Diagnosen und Behandlungsmag-
nahmen, mogliche Komplikationen in Abhédngigkeit zu
den vorgesehenen MaBnahmen sowie der drztliche Ent-
scheidungsproze3 werden dokumentiert. Durch den vor-
gesehenen Informationsriickfluss an das Kompetenznetz
Demenzen besteht die Moglichkeit, die Umsetzung medi-
zinischer Leitlinien in der Praxis auszuwerten.

Gleichzeitig beinhaltet das Programm das Potential fir
den Informationsabgleich zwischen allen Beteiligten. Im
Rahmen dieses Ansatzes zu einer , Elektronischen Patienten-
akte“ konnten Doppeluntersuchungen vermieden und somit

Bel diesem Patienten liegt ein Demenzverdacht vor
(griine Markierung). Die Indikatoren, die zu dieser
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Abb. 5/10: Interaktiver Leitlinienbaum des Kompetenznetzes Demenzen
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Kosten gespart werden. Diese Option wird 2006 daraufhin
untersucht, ob sie als Basis einer Patientendokumentation
verwendet werden kann. Hinterlegt werden kénnen zudem
alle notwendigen Fachinformationen, die im System auch
stdndig aktualisiert werden. Der Leitlinienbaum geniigt
auch den gangigen IT-Sicherheitsstandards.

Perspektiven

Ziel der Entwicklung dieses Entscheidungsbaums ist es, Leit-
linien so anschaulich darzustellen, dass sie als Grundlage fiir
einheitliche Diagnostik- und Behandlungsempfehlungen
dienen kénnen. Dem behandelnden Arzt kann mit diesem
Hilfsmittel benutzerfreundlich und schnell das aktuelle
Wissen zu Demenzen an die Hand gegeben werden. Durch
die detaillierte und auf den Einzelfall abgestimmte Darstel-
lung der notwendigen diagnostischen und therapeutischen
MafBnahmen kann moglicherweise auch die Fehlerquote in
Diagnostik und Therapie reduziert werden. Damit wird die
Moglichkeit der Optimierung von Diagnose und Behandlung
eroffnet.

Der interaktive Wissensbaum wird nicht nur die laufen-
den Aktualisierungen praktikabler Handlungsempfehlungen
ermoglichen, sondern gleichzeitig auch die aktuelle evidenz-
basierte Medizin berticksichtigen kénnen. Die stdndige Riick-
koppelung und Kommunikation aller Beteiligten, die mit
diesem System moglich ist, kann diesen Optimierungspro-
zess von Diagnose und Behandlung dabei zusatzlich unter-
stiitzen.

In derim Laufe des Jahres 2006 beginnenden praktischen
Testphase wird der Leitlinienbaum in ein Webportal ein-
gebunden werden und den am Kompetenznetz Demenzen
beteiligten Arzten sowie anderen niedergelassenen Arzten
zur Verfiigung stehen.

Kompetenznetz Demenzen
Zentralinstitut fur Seelische
Gesundheit

15

68199 Mannheim
www.kompetenznetz-demenzen.de

Hintergrund

In Deutschland leiden etwa eine Million Patienten an einer
chronischen virusbedingten Hepatitis. Mogliche Folgeer-
krankungen sind Leberzirrhose und deren Komplikationen
bis hin zum Leberkrebs, dem hepatozelluldren Karzinom.
Der Gipfel der Folgeerkrankungen, insbesondere bei der
chronischen Hepatitis C, wird trotz besserer Diagnose- und
TherapiemaBnahmen erstin den kommenden 10 bis 20 Jah-
ren erwartet. Ein grundlegendes Ziel des Kompetenznetzes
Hepatitis ist daher die horizontale und vertikale Vernetzung
von Forschern, Klinikern und Patienten, um Diagnose und
Therapie bei dieser Krankheitsgruppe weiterhin zu verbes-
sern.

Forschungsschwerpunkte der Grundlagenprojekte im
Kompetenznetz sind genetische und immunologische As-
pekte der Erkrankung, die Untersuchung der Progressions-
und Resistenzentwicklung sowie neue Therapiestrategien in
Zellkultur- und Tiermodellen. Weitere Projekte im Hep-Net
beschéftigen sich mit der Qualitatssicherung in der Diagno-
stik sowie Fragen zur Epidemiologie und zu Public Health.
Dartiber hinaus wurden wie im Beispiel der Leberhistologie
core facilities etabliert, die allen klinischen und Grund-
lagenprojekten zur Verfiigung stehen, um die horizontale
Vernetzung zu verbessern. Dazu gehoren weiterhin die zen-
trale IT-Einheit in Miinchen und die Biomaterialbanken in
Essen und Koln.

Referenzzentrum

Eine zentrale Core-Facility im Verbundprojekt Kompetenz-
netz Hepatitis ist die zentrale Gewebebank in Ké1n. Das In-
stitut fiir Pathologie ist das einzige Referenzzentrum fir
Leberpathologie in Deutschland und vom Berufsverband
fir Pathologie und der Deutschen Gesellschaft fiir Patho-
logie anerkannt. Pro Jahr werden durchschnittlich 950 Félle
aus der gesamten Bundesrepublik fachspezifisch begutachtet.
Im Rahmen der internationalen Akademie fiir Pathologie
werden pro Jahr zwei Tutorien zur Fortbildung von Patholo-
gen abgehalten.

Die zentrale Gewebebank des Hep-Net hat mittlerweile
einen Fundus von 693 sehr gut charakterisierten und daten-
schutzkonform registrierten Leberbiopsien. Es handelt sich
um Biopsien von Patienten mit chronischer Hepatitis Bund C,
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die sowohl klinisch vom Verlauf der Hepatitis gut dokumen-
tiert sind als auch ein exaktes serologisch-virologisches Profil
in enger Kooperation mit der zentralen Serumbank des Hep-
Net am Nationalen Referenzzentrum fiir Hepatitis C (Institut
fur Virologie des Universitdtsklinikums Essen) enthalten.

Die zentrale Biopsiebewertung ist ein essentieller Bestand-
teil in klinischen Studien, die unter das Arzneimittelgesetz
fallen. Das virtuelle ,,Study-House" im Hep-Net fiihrt solche
Studien durch und kann aufgrund der Vernetzung auf ein
weltweit einmaliges Patientengut zuriickgreifen. Die Qua-
litdt der klinischen Studien wird dabei erheblich verbessert,
wenn die Leberhistologie zentral und einheitlich begutachtet
wird. Von allen Biopsien liegt gleichzeitig eine virale DNA-
bzw. RNA-Extraktion vor, sodass hiervon im Rahmen wissen-
schaftlicher Projekte des Netzwerkes Gebrauch gemacht
werden kann.

Dezentral, aber einheitlich auswerten

In K6ln besteht eine zentrale Telepathologie-Einheit, die mit
dem Institut fiir Pathologie der Medizinischen Hochschule
Hannover online verbunden ist.

Abb. 5/11: Telepathologie-Konferenzen werden im Hep-Net im Realtime Modus
zwischen der Universitdtsklinik K6In und der Medizinischen Hochschule Hannover
zum standardisierten Staging und Grading von Leberbiopsien durchgefiihrt.

Es werden Realtime-Biopsie-Videokonferenzen abgehalten,
um eine hoch standardisierte Ubereinstimmung in Diagno-
stik und Scoring fiir Aktivitdtsgrad und Fibrosestadium der
Biopsien zu erreichen. Es ist beabsichtigt, in naher Zukunft
die Kliniken Essen und das Institut fiir Pathologie in Heidel-
berg einzubinden. Insbesondere bei klinischen Studien er-
moglicht die Telepathologie ein dezentrales — aber noch ein-
heitliches - Auswerten der Leberhistologie. Als Qualitéts-

kontrolle werden Biopsien mit genau festgelegtem Aktivitéts-
grad und Fibrosestadium unter Verwendung eines Codes an
die anderen beteiligten Pathologen versandt. Die Abweichun-
gen werden mit den entsprechenden Pathologen diskutiert,
wenn der Ringversuch beendet ist. Zugrunde gelegt wird zum
einen die Graduierung nach festgelegten und anerkannten
Scoring-Systemen (1) oder bei Einschluss der Biopsien in Stu-
dien auch der so genannte ISHAK-Score (2).
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Gesundheitsokonomie und gesundheitsokonomische Evaluationen

in den Kompetenznetzen

Im Gesundheitssystem gibt
es zunehmende Diskussio-
nen hinsichtlich Qualitat
und Wirtschaftlichkeit der
medizinischen Versorgung.
Die Ressourcen sind seit
langerem nicht mehr aus-
reichend, um alles medizi-
nisch Machbare auch finan-
zieren zu konnen. Daher ist
es notwendig, medizinische

Versorgung so effizient
wie moglich zu gestalten. Dabei stellt sich die Frage, welche
Kriterien und Perspektiven bei der Beurteilung von Effizienz
zugrunde liegen sollten. Die Beantwortung dieser Frage ist
Aufgabe der Gesundheitsokonomie, die wirtschaftswissen-
schaftliche Methodik auf Fragen des Gesundheitssystems
bzw. der medizinischen Versorgung anwendet.

Auch die BMBF-geforderten Medizinischen Kompetenz-
netze waren aufgefordert, diese Fragen mit zu berticksich-
tigen - und haben dies, wie die folgenden Beispiele aus den
Kompetenznetzen Parkinson, Schlaganfall und Chronisch
entziindliche Darmerkrankungen zeigen, auch zum Teil
sehr erfolgreich in Angriff genommen.

An dieser Stelle sei ausdriicklich betont, dass die Klarung
methodischer Aspekte und des Interpretationsspielraums
bei der Beurteilung gesundheitsokonomischer Ergebnisse
extrem relevantist. Je nachdem, ob gesundheitsékonomische
Analysen

auf Studienergebnissen
auf Daten der allgemeinmedizinischen Versorgung oder
auf Modellierungen

basieren, sind bestimmte Annahmen zu treffen und fithren
zu Einschrankungen bei der Interpretation und Anwend-
barkeit der Ergebnisse.

Die einfachste Form ist die Krankheitskostenrechnung (1),
bei der die Kosten der Versorgung fiir eine bestimmte Patien-
tengruppe Uiber einen bestimmten Zeitraum addiert werden -
wie dies in allen drei Kompetenznetzen erfolgt ist. Aber be-
reits diese relativ einfache Methodik erfordert eine stringente
Definition, was als direkte medizinische Kosten, was als direkte
nicht-medizinische Kosten und was als indirekte Kosten bertick-
sichtigt wird. Dartiber hinaus ist zum Beispiel die Frage der
Diskontierung zu klaren (siehe den Beitrag des KN Schlag-
anfall in diesem Kapitel). Krankheitskostenrechnungen

erlauben allerdings keine Aussage dariiber, ob diese Kosten
angemessen sind bzw. in einem verniunftigen Verhaltnis zu
den damit erreichten Effekten stehen.

Diesist das Feld der eigentlichen gesundheitsékono-
mischen Evaluation, bei der die Kosten mit den Effekten
in Beziehung gesetzt werden. Je nachdem, wie die Effekte
definiert sind - also in physischen Einheiten wie Lebens-
jahren, in so genannten qualitdtsorientierten Lebensjahren,
oder auch in Geldeinheiten - sprechen wir von Kosten-Effek-
tivitats-, Kosten-Nutzwert- oder Kosten-Nutzen-Analysen (2).
Zur Berechnung qualitatsorientierter Lebensjahre werden
Daten zur von Patienten und der Normalbevolkerung ein-
geschatzten Lebensqualitat beispielsweise mithilfe des
EuroQolL-5D-Instrumentes erhoben (siehe den Beitrag des
KN-CED in diesem Kapitel). Die Zusammenfiithrung von
Kosten- und Effektdaten kann zum Beispiel mithilfe ent-
scheidungsanalytischer Verfahren geschehen (siehe den
Beitrag des KN Parkinson in diesem Kapitel).

Insgesamt weisen die dargestellten Kompetenznetze
eine breite Palette von Herangehensweisen auf, die aller-
dings auch nahe legen, dass gegebenenfalls Kompetenz-
netz-libergreifende definitorische und methodische Ab-
sprachen bzw. Konsensus zu erwégen sind, um die Ergeb-
nisse vergleichbar zu machen. Erst damit werden sie fiir
gesundheitspolitische Entscheidungen wirklich nutzbar.
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Hintergrund

In Deutschland leiden zwischen 30 und 200 Personen pro
100.000 Einwohner unter chronisch-entziindlichen Darm-
erkrankungen (CED). Da iiber die Jahre immer wieder neue
Krankheitsphasen mit zum Teil schweren Erkrankungen auf-
treten kénnen, ist bei CED mit langfristiger, auch intensiver
Versorgung und mit hohen Kosten der medizinischen Ver-
sorgung zu rechnen. Zudem beginnen CED meist in der ersten
Lebenshalfte, Arbeits- und Erwerbsunfahigkeit kénnen als
schwerwiegende Folgen auftreten. Trotz der 6konomischen
Bedeutung von CED wurden bislang nur wenige gesundheits-
okonomische Studien durchgefiihrt. Solche Studien unter-
suchen nicht nur die Kosten der Versorgung und des Arbeits-
ausfalls sondern auch, um wie viel die Gesundheit der Patien-
ten verbessert wird. Mit Kosten-Effektivitdts-Analysen kann
dann gepriift werden, zu welchen Kosten eine Versorgungs-
strategie die Gesundheit verbessert. Im Kompetenznetz CED
wurde auch ein gesundheitsokonomisches Projekt durchge-
fuhrt, um Instrumente zur wirtschaftlichen Beurteilung zu
entwickeln und anzuwenden. Dabei wurden Messkonzepte
entwickelt, mit denen die Kosten und die gesundheitlichen
Effekte bei der Versorgung von CED-Patienten erfasst und
bewertet werden konnen.

Kostenwochenbuch

Einen ersten Zugang zu den Kosten erlaubten Datenbanken
des Allgemeinmedizinischen Instituts der Charité und der
CED-Spezialambulanz der Ulmer Universitadtsklinik, die Daten
zu 191 bzw. 272 Patienten beinhalten. Wahrend die Versorgung
durch Hausérzte in der Charité durchschnittlich nur 87,15 €
pro Jahr kostete (1), beliefen sich die Jahreskosten einer medi-
zinischen Versorgung in der Ulmer Spezialambulanz pro Per-
son auf 3.171 € (2). Dabei ist natiirlich zu berticksichtigen, dass
die schweren Krankheitsfélle, die hohe Kosten verursachen,
eher in der Spezialambulanz behandelt werden, wiahrend die
leichten Félle in der Regel von Hausérzten versorgt werden.

Eine Schétzung der durchschnittlichen Krankheitskosten
aller CED-Patienten in Deutschland kann daher nicht auf
einer einzelnen Versorgungseinrichtung basieren.

Als geeignete Methode fiir eine generelle Kostenerhe-
bung haben sich in anderen Indikationsgebieten so genannte
Patiententagebiicher etabliert. Die Patienten dokumentieren
dabei ihre Inanspruchnahme von medizinischen Leistungen,
zusatzliche Aufwendungen und ihre Arbeitsunfahigkeitstage.
Im Rahmen dieses Projektes wurde ein spezielles Kosten-
wochenbuch entwickelt, in dem die Patienten die fiir CED
relevanten Informationen dokumentieren. Im Rahmen einer
prospektiven Pilotstudie wurde dieses Kostenwochenbuch
an 105 CED-Patienten einer medizinischen Poliklinik erprobt
(3). AnschlieBend wurden in der Hauptstudie mit dem getes-
teten Erhebungsinstrument 483 Mitglieder der Deutschen
Morbus Crohn/Colitis Ulcerosa Vereinigung (DCCV) befragt (4).

Nach den Ergebnissen der Hauptstudie betrugen die
durchschnittlichen krankheitsbezogenen Kosten fiir einen
Zeitraum von vier Wochen im Jahr 2004 fiir Patienten mit
Morbus Crohn 1.425 € und 1.025 € bei Patienten mit Colitis
Ulcerosa. Direkt fur die medizinische Versorgung von Patien-
ten mit Morbus Crohn fiel etwa ein Drittel der Kosten an, bei
Patienten mit Colitis Ulcerosa waren es deutlich mehr. Ein
kleiner Anteil der Kosten wurde ebenfalls direkt, aber durch
nicht-medizinische Ma3nahmen bedingt, etwa durch Fahrt-
kosten. Uber die Hélfte der gesamten Kosten entstand durch
krankheitsbedingten Arbeitsausfall (Abb. 6/1).

100% — —
75% | 54
[} Kosten des Arbeitsausfalls
Direkte nichi-medizinische
50% | 5 Kosten
3 Il Direkte medizinische
Kosten
25% |
0% *

Morbus Crohn Colitis Ulcerosa

Abb. 6/1: Prozentuale Aufteilung der Kosten bei Morbus Crohn und Colitis Ulcerosa
(4, forthcoming)

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
Untersuchungen zur Wirtschaftlichkeit richten sich neben
den Kosten auch auf die gesundheitlichen Effekte der Versor-
gung. Als Indikatoren der Gesundheitsverbesserung kénnen
klinische Parameter herangezogen werden. Ein umfassenderes
Bild bieten Indikatoren der gesundheitsbezogenen Lebens-
qualitdt. Wenn man ein krankheitsunabhédngiges MaB der
Gesundheit verwendet und zu den Kosten in Bezug setzt, dann
kann sogar die Wirtschaftlichkeit von Versorgungsstrategien
in unterschiedlichen Indikationsgebieten gemessen und ver-
glichen werden.
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Ein allgemein etabliertes Instrument zur Messung der ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitét ist der so genannte
EuroQol-5D (EQ-5D). Dem Patienten werden hier fiinf Fragen
mit jeweils drei Antwortkategorien gestellt. AnschlieBend
soll der Patient seinen eigenen Gesundheitszustand auf einer
Skala von 1bis 100 einschétzen. Da der EQ-5D bei CED-Patien-
ten noch nicht eingesetzt worden war, wurde seine Eignung
zur Messung der Gesundheit bei 139 ambulanten und 33 sta-
tiondren CED-Patienten der Medizinischen Kliniken der Uni-
versitaten Tiibingen und Ulm getestet (5). Gepriift wurden

die Gultigkeit und Zuverldssigkeit der gegebenen
Antworten

die Fahigkeit, zwischen verschiedenen Krankheits-
schweregraden zu unterscheiden, und

die Reaktion auf Verdnderungen des Gesundheits-
zustandes

Die Ergebnisse zeigten, dass der EQ-5D fiir die Messung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat bei CED-Patienten
geeignet ist, und dass sich die Lebensqualitdt von Patienten
mit aktiver Erkrankung deutlich unterscheidet von der Lebens-
qualitdt von Patienten, die erfolgreich behandelt wurden
(Abb. 6/2).

DOErfolgreich behandelt
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Abb. 6/2: Anteil der Patienten mit mittleren und schweren Einschrdnkungen in fiinf
Bereichen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt bei aktiver Erkrankung und
erfolgreicher Behandlung (Remission, 5).

In einem begleitenden Projekt wurde zusammen mit der
Radiologischen Klinik Ulm gezeigt, dass der Einsatz von
Magnetresonanztomographie zur Diagnostik bei Patienten
mit Morbus Crohn im Vergleich zum konventionellen Entero-
klysma nach Sellink (R6ntgenkontrastuntersuchung des
Diinndarms) aus wirtschaftlicher Sicht nicht generell emp-
fohlen werden kann. Vergleichsweise wirtschaftlich kann
die Magnetresonanztomographie dann eingesetzt werden,
wenn sie bei Patienten mit vielen Komplikationen durch-
gefithrt wird (6).

Eine weitere Studie untersucht noch die Kosteneffektivitét
der Priméarpravention von durch Osteopenie und Osteoporose
bedingten Frakturen bei CED. Dabei werden Ergebnisse einer
klinischen Studie an den Zentren Ulm, Regensburg, Hanno-
ver und Miinchen in ein mathematisches Modell integriert,
mit dem die Wirtschaftlichkeit der praventiven Medikation
von Frakturen geprift wird.

Perspektiven

In Zeiten knapper Kassen wird die Wirtschaftlichkeit medizi-
nischer MaBnahmen an Bedeutung gewinnen. Okonomische
Evaluationen bieten wichtige Informationen zur rationalen
Entscheidung fiir eine Versorgungsstrategie. Fiir den Bereich
CED wurden erstmals Instrumente zur detaillierten Messung
der Kosten und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitédt
gepriift, weiterentwickelt und beispielhaft eingesetzt. Die
6konomischen Aspekte dieses Krankheitsbildes wurden da-
mit genau beschrieben. Es wurden erste 6konomische Eva-
luationen von Versorgungsstrategien durchgefiihrt, weitere
Untersuchungen zur Wirtschaftlichkeit neuer Verfahren und
Ansédtze konnen nun folgen.
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Hintergrund

Das Projekt hat zum Ziel, ein ganzheitliches Pradiktionsmodell
zur Evaluation von Therapieoptionen (Kosten-Nutzen-Studien)
beziiglich der Kosten und der Lebensqualitdt von Parkinson-
Kranken zu entwickeln. In der ersten Phase wurden in einer
dreijdhrigen, prospektiven Langsschnittstudie direkte und
indirekte Kosten bei Patienten mit der Parkinson-Erkrankung
erfasst (1). Zudem wurden das Fortschreiten der Krankheit,
die damit verbundenen 6konomischen Konsequenzen und
der Einfluss auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt
analysiert. In der zweiten Studienphase wurde ein Markov-
Modell (2) zur Evaluation von Therapieoptionen entwickelt.
Beide Phasen sind abgeschlossen.

145 Parkinson-Patienten mit verschiedenen Erkrankungs-
stadien und einem mittleren Alter von 67,3 + 9,6 Jahren
wurden fiir die Studie rekrutiert. Als Instrument zur Beur-
teilung des Krankheitsverlaufes diente die internationale
Skala Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS). Die
Patienten wurden nach 3, 6,12 und 24 Monaten untersucht
und befragt. Die 6- und 12-Monats-Werte sind evaluiert, die
12-Monats-Ergebnisse zeigt Tab. 6/1. Die Jahreskosten der
Parkinsonschen Erkrankung belaufen sich danach auf
durchschnittlich 20.860 Euro pro Patient.

Die ermittelten Kosten korrelieren mit der Schwere der
Erkrankung und mit dem Auftreten motorischer Komplika-
tionen. Die Analyse der gesundheitsbezogenen Lebensqua-
litdt zeigt hohe Korrelationen zwischen der gemessenen

Jahreskosten

Direkte Kosten
*Kosten Antiparkinson-Medikation

Indirekte Kosten
*Kosten Renten- und Pflegeversicherung

Eigenleistungen von Patienten

20.860

7.560
3.840

6.360
3.960

2.980

Lebensqualitét (Quality of Life, QoL) und depressiver Ver-
stimmung (r=0,73) sowie zwischen QoL und dem AusmaB der
Erkrankung (r=0,69). Keine Korrelation findet sich zwischen
QoL und Demenz und nur eine geringe zwischen QoL und
Fluktuationen oder Dyskinesien (r = 0,40).

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie konnten zeigen,
dass neben den direkten Kosten auch die indirekten Kosten,
Transferleistungen und Eigenleistungen der Patienten einen
deutlichen Anteil am gesamten Ressourcenverbrauch ver-
ursachen. Basierend auf diesen Daten kénnen nun Kosten-
Effektivitdts-Untersuchungen mit entscheidungsanalytischen
Ansétzen fir bestehende und zukiinftige therapeutische
Optionen unter Berticksichtigung aller Kostenarten durch-
gefiihrt werden.

Entscheidungsanalysen mit Modellen
Gesundheitsokonomische Evaluationen dienen dem Ver-
gleich alternativer medizinischer Verfahren. Mittels forma-
ler, quantitativer Methoden werden Wirksamkeit, Effizienz,
Ressourcenverbrauch und medizinischer Nutzen aus 6kono-
mischen und klinischen Daten bestimmt. Die Entscheidungs-
analyse stellt dabei einen systematischen und quantitativen
Ansatz zur Entscheidungsfindung unter Unsicherheit dar.
Wir unterscheiden u. a. Entscheidungsbaumverfahren und
Markov-Modelle. Ein Markov-Modell besteht aus einer end-
lichen Anzahl von disjunkten Gesundheitszustdnden (z. B.
Gesundheit, Krankheit, Tod), die von den Patienten durchlau-
fen werden kénnen. Die Ubergangswege geben die méglichen
Ereignisse mit den entsprechenden Wahrscheinlichkeiten
im zeitlichen Verlauf an. Die einfachste Darstellung eines
Markov-Modells ist das so genannte Blasendiagramm (s. Abb.
6/3). Markov-Modelle werden herangezogen, wenn

das Entscheidungsproblem zeitverdnderliche Risiken
umfasst

der Zeitpunkt des Eintretens eines Ereignisses eine Rolle
spieltund

relevante Ereignisse mehrmals oder chronisch auftreten
kénnen

(100 %)

(36%)
(15%)

(30,5%)
(19%)

(14,5 %)

* Anteil an Gesamt-Jahreskosten. Sonstige Kosten in Hohe von 19 % sind nicht differenziert aufgefiihrt.

Tab. 6/1: Kosten der Parkinson-Erkrankung in Euro: 12-Monats-Evaluation
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Markov-Modell zur Evaluation

von Therapieoptionen

Ziel war es, ein generisches entscheidungsanalytisches Modell
zur Evaluation der Langzeitkonsequenzen von Interventionen
bei Parkinson-Patienten zu entwerfen, das fiir unterschied-
liche Fragestellungen, Interventionen und Ergebnisse ver-
wendet werden kann. Basierend auf einer systematischen
Literaturrecherche wurde ein Markov-Modell entwickelt, das
die biologische Progression nutzt. Das Modell ist in der Lage,

Therapie

Abb. 6/3: Markov-Modell mit drei Zustinden und Ubergangswahrscheinlichkeiten fiir
die Strategie Therapie

zwei oder mehrere konkurrierende Strategien fiir Patienten
mit Parkinson-Krankheit, wie z. B. Levodopa, Dopaminago-
nisten oder andere Anti-Parkinson-Medikamente und chi-
rurgische Therapien, zu vergleichen. Fiir das Base-case Modell
wurde fiir die Simulation ein Jahreszyklus gewahlt, der auf
langere Zeithorizonte extrapolierbar ist.

Mit diesem generischen Parkinson-Modell kénnen unter-
schiedliche Outcomes fiir unterschiedliche Therapieoptionen
bei der Parkinson-Krankheit modelliert werden. Die Wirtschaft-
lichkeit bzw. Effizienz medizinischer Verfahren kann an die-
sem Modell exemplarisch untersucht werden. Diese Unter-
suchungen werden derzeit im Detail durchgefiihrt.
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Hintergrund

Der Schlaganfall ist nicht nur eine der hdufigsten Todesursa-
chen weltweit, er gehort auch zu den teuersten Erkrankungen
tiberhaupt (1). So stellt der Schlaganfall die h&ufigste Ursache
fur lebenslange Behinderung im Erwachsenenalter dar. Es
ist davon auszugehen, dass in Deutschland die Schlaganfall-
héufigkeit absolut zunehmen und damit die Kosten fiir die
Versorgung der Schlaganfallpatienten im Rahmen der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) steigen werden.
Griinde fir diese Entwicklung sind die fortschreitende Alte-
rung der Gesamtbevolkerung und der rapide Anstieg der
Altersgruppen der tiber 65-jdhrigen, in der sich mehr als 80 %
aller Schlaganfélle ereignen (2, 3) (Abb. 6/4).

2000
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Abb. 6/4: Anzahl der Schlaganfdlle in Abhdngigkeit vom Alter (2)

Um dieser gesundheitspolitischen Herausforderung wirksam
begegnen zu kénnen, sind breite strategische Losungsansatze
notwendig. Getreu der Feststellung,, You can only manage,
what you can measure” ist die Kenntnis epidemiologischer
GroBenordnungen und gesundheitsokonomischer Kenn-
zahlen unabdingbar. Vorrangiges Ziel des Erlanger Schlag-
anfall Registers ist es deshalb, den Entscheidungstrdgern
im Gesundheitswesen die dringend benétigten epidemiolo-
gischen und gesundheitsokonomischen Informationen auf
Grundlage wissenschaftlicher Evidenz bereitzustellen. Die
gesundheitsokonomische Auswertung der Daten wird seit
2003 im Rahmen des Kompetenznetzes Schlaganfall gefor-
dert.
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Besonderheiten

Das Erlanger Schlaganfall Register ist das erste und einzige
bevolkerungsbasierte Schlaganfall Register in Deutschland.
Es erfasst sowohl alle hospitalisierten als auch nicht-hospita-
lisierten Schlaganfélle, die innerhalb des Stadtgebietes von
Erlangen auftreten. Zur Erfassung der hospitalisierten Schlag-
anfallpatientinnen und -patienten werden regelmasig alle
Akutkliniken und Rehabilitationseinrichtungen im Stadt-
gebiet durch Mitarbeiter des Registers tiberwacht. Um auch
die nichtin einem Krankenhaus behandelten Schlaganfall-

Maéanner
Betrachtungshorizont | undiskontiert | diskontiert
1Jahr 15.566 15.566
5]Jahre 31.405 30.159
10 Jahre 40.905 37.711
Lebenslang 54.552 45.549
95%ClI (46.983; 63.670) | (40.673; 50.951)

CI=95 % Konfidenzintervall

Das Erlanger Schlaganfall Register hat erstmalig die lebens-
langen medizinischen Behandlungskosten (so genannte
direkte Kosten) des ischdmischen Schlaganfalls ermittelt
und auf Deutschland hochgerechnet (4). Die detaillierte
Erfassung auf Patientenebene machte die Darstellung des
Ressourcenverbrauchs im Rahmen der Langzeitversorgung
moglich. Fiir die Ressourcen wurden die entsprechenden
Kostengertiste der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
ermittelt und den Ressourcen zugeordnet (Tab. 6/2).

Frauen Alle
undiskontiert | diskontiert undiskontiert | diskontiert
14.799 14.799 15.140 15.140
30.817 29.582 31.077 29.837
39.097 36.176 39.921 36.873
47.596 41.304 50.507 43.129

(41.685; 54.568) | (37.127;45.925)  (44.901; 56.940)  (39.312; 47.187)

Tab. 6/2: Direkte lebenslange Kosten nach erstmaligem ischdmischem Schlaganfall im zeitlichen Verlauf aus GKV-Perspektive (in 2004 in Euro)

patienten erfassen zu kénnen, werden regelméaBige Befra-
gungen aller niedergelassenen Arzte innerhalb des Stadt-
gebietes durchgefiihrt. Ebenso werden Alten- und Pflege-
heime, Ambulanz- und Notfalleinrichtungen tiberwacht.
Die Teilnahme am Follow-up erfolgt freiwillig im Rahmen
einer Einverstandniserkldrung. Das Follow-up reicht bis zu
zehn Jahren nach dem Schlaganfall und erfolgt in festgesetz-
ten Intervallen durch persoénliche Interviews der Patienten
und der sie betreuenden Angehorigen. Das langjéhrige Follow-
up und die Datenerhebung tiber die Sektorengrenzen zwischen
stationdrer und ambulanter Versorgung hinweg sind die
Alleinstellungsmerkmale des Erlanger Schlaganfall Registers.
Diese Darstellung der gesamten Versorgungskette der Akut-
behandlung, Rehabilitation, Pflege und der hauséarztlichen
Betreuung ermoglicht nicht nur die Identifikation von Be-
reichen der Uber-, Unter- und Fehlversorgung, sondern auch
eine 6konomische Bewertung der Behandlungsprozesse.

Die Langzeitversorgung von Schlaganfallpatienten er-
folgtim Rahmen einer komplexen ,,Wertschopfungskette”.
Wegen ihrer unterschiedlichen Schadigungsmuster benéti-
gen die Patienten nach einem Schlaganfall unter Umstdnden
Sprachtherapie, Ergotherapie, Krankengymnastik, neuro-
psychologisches Training sowie eine Vielzahl von unterstiit-
zenden Pflegeleistungen. Die Aufrechterhaltung dieses
,Versorgungskosmos” iiber Jahre und Jahrzehnte ist logi-
stisch aufwéndig und entsprechend kostenintensiv.

Neben diesen Berechnungen von Krankheitskosten war es
zudem moglich, die Gesamtkosten der zukiinftigen Versor-
gung von Schlaganfallpatienten hochzurechnen. Da die
Patienten im Erlanger Schlaganfall Register im Rahmen
einer epidemiologischen Studie erfasst wurden, kénnen

die erhobenen Daten als reprdsentativangesehen werden.
Dies unterscheidet das Erlanger Register von den regionalen
Schlaganfallregistern einiger Bundesldnder, deren Daten in
ausgewahlten Krankenhédusern erhoben werden und die sich
auf die Abbildung der stationdren Versorgungsprozesse kon-
zentrieren. Mit Unterstiitzung des Statistischen Bundesamtes
(Wiesbaden) wurden die vorliegenden epidemiologischen
Daten aus dem Erlanger Schlaganfall Register mit den Bevol-
kerungsprognosen fiir den Zeitraum 2006 - 2025 verknuipft.
Neben der epidemiologischen Hochrechnung der zu erwar-
tenden Krankheitsfélle wurde so auch eine Abschiatzung der
zukiinftigen Versorgungskosten fiir die GKV méglich (Tab. 6/3).
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Manner
Zeithorizont Anzahl der Kosten in
Schlaganfélle = Milliarden €
2006 -2010 331.000 13,8
2006 -2015 701.000 27,1
2006 -2020 1.108.000 39,7
2006 -2025 1.547.000 51,5

Frauen Gesamt
Anzahl der Kostenin Anzahl der Kosten in
Schlaganfélle | Milliarden € Schlaganfélle = Milliarden €
425.000 16,1 756.000 29,9
880.000 30,9 1.581.000 58,0
1.367.000 44,6 2.475.000 84,3
1.883.000 57,1 3.430.000 108,6

Tab. 6/3: Hochrechnung der direkten Kosten fiir ischdmische Schlaganflle in Deutschland 2006-2025. Die Hochrechnungen basieren auf Bevélkerungsschdtzungen des Statistischen
Bundesamtes hinsichtlich der erwarteten Alters- und Geschlechtsverteilung der deutschen Bevélkerung unter Annahme einer konstanten Schlaganfallinzidenz.

Perspektiven

Angesichts der Zunahme altersbedingter Erkrankungen stellt
die Erhebung epidemiologischer Daten innerhalb der Bevol-
kerung eine sehr zuverldssige (weil représentative) Planungs-
und Entscheidungsgrundlage dar. Aus gesundheitsokono-
mischer Sicht kann der ermittelte Ressourcenverbrauch fir
gezielte Kostenberechnungen und in der Zusammenschau
mit dem Versorgungsbedarf der Patienten fiir gezielte Inve-
stitionen und Kapazitdtsplanungen genutzt werden. Mit
dem dargestellten methodischen Ansatz leistet das Erlanger
Schlaganfall Register einen wichtigen Beitrag zur Bedarfs-
abschédtzung und Versorgungsplanung in Deutschland auf
Grundlage wissenschaftlicher Evidenz.
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Qualitativ hochwertige Patienteninformationen

Gesundheitliche Aufkldrung,
Steigerung des Bewusstseins
fir Gesundheit und Krank-
heit sowie der Dialog mit
Patientinnen und Patienten
sind die Kernpunkte der in
diesem Kapitel beschriebe-
nen Projekte. Die acht Pro-
jekte zeigen, wie niitzlich

Forschung unmittelbar fir
das Leben von einzelnen Patienten, fiir ihre Familien und die
Gesellschaft insgesamt sein kann.

Ein nur auf das professionelle Personal im Gesundheits-
system ausgerichteter Wissenstransfer ist nicht ausreichend.
Die Vermittlung von Wissen an Patienten ist ebenso ein Haupt-
aufgabengebiet im Gesundheitssystem. Ohne diesen Wissens-
transfer zu den Patienten wird die Entwicklung einer effekti-
ven gesundheitlichen Versorgung enttduschend verlaufen.
Fehlinformation, Stigmatisierung und mangelndes Gesund-
heitsbewusstsein kdnnen eine gute Versorgung ebenso be-
hindern. Personliche Gesprache, Schulungsprogramme, Pa-
tienteninformationen, Interventionen tiber Massenmedien
sowie die Nutzung des Internet kdnnen zu einer Verbesserung
des Wissensstandes in der Bevolkerung fithren. Diese MaB-
nahmen besitzen das Potential fiir die Verbesserung des
gesundheitlichen Status in der Bevélkerung.

Diese Interventionen kénnen aber auch ineffektiv, manch-
mal sogar schédlich sein. Teilweise kénnen Vorhaben, deren
Ziele die Gesundheitsforderung oder die Zunahme des Gesund-
heitsbewusstseins sind, zu einer Medikalisierung oder auch
zu einer Zunahme von Angsten fiihren. Es gibt immer noch
viele unbeantwortete Fragen in diesem Bereich. Gut evalu-
ierte Projekte konnen zeigen, was moglich ist: So kann der
Nutzen, der sich bei einer Erkrankung oder in einem Teil des
Landes gezeigt hat, durch ein Ausweiten der Projekte auf
andere Erkrankungen oder Landesteile iibertragen werden.

Die Projekte, die in diesem Kapitel vorgestellt werden,
zeigen den Nutzen, den die Arbeit der Kompetenznetze in
der Medizin fir die Gesellschaft hat. Um das Bewusstsein fiir
Depressionen zu stdrken und Stigmatisierung abzubauen,
werden Aktivitdten nach einem Pilotprojekt in Niirnberg
bundes- und europaweit durchgefiihrt. In Diisseldorf wird
dasselbe Ziel in Bezug auf Schizophrenie verfolgt. Auch Jour-
nalisten sind eine Zielgruppe. Dabei werden beispielsweise
MafBnahmen wie Kunstausstellungen und Schulprojekte ein-
gesetzt. Zum Thema Herzinsuffizienz werden Patientensemi-
nare genutzt, um neue Forschungsergebnisse zu vermitteln.

Ein besonderes Merkmal der Projekte ist ein verbesserter
Zugang zu Informationen. Das Webprojekt ,Kinderkrebs*“
konzentriert sich auf die wichtige Frage der Lesbarkeit von
Informationen. Das Hepatitis-Projekt zeigt die Bedeutung
mehrsprachiger Materialien fiir Hochrisikogruppen. Es be-
inhaltet auch eine Telefon-Hotline, iiber die ein Expertenrat
eingeholt werden kann, und einen E-Mail-Beratungsservice.

Aktivitaten in den Hepatitis-Netzen zeigen Uiberdies
Wege, um die Einbeziehung von Patienten in klinische
Studien zu verbessern. Dies ist auch ein Teil des Projektes
,Vorhofflimmern*®, wahrend das Kompetenznetz HIV/AIDS
eine starkere Beteiligung von Patientenvertretern bei der
Auswahl von Fragestellungen fiir weitere Studien anstrebt.

Diese Beispiele zeigen, dass die Kompetenznetze ihr
gesamtes Potential als Briicken zwischen Forschern und
Patienten nutzen.

Hilda Bastian

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen

Dillenburger Str. 27

51105 KoéIn

www.iqwig.de

Hintergrund

Die Versorgung depressiv Erkrankter ist optimierungsbe-
diirftig. Obwohl mit Pharmakotherapie und Psychotherapie
bewdhrte Behandlungsmoglichkeiten mit belegter Wirksam-
keit zur Verfiigung stehen, erhélt derzeit nur eine Minderheit
der Patientinnen und Patienten eine optimale Therapie. Rund
die Hélfte der Betroffenen sucht aus Unkenntnis, krankheits-
bedingter Hoffnungslosigkeit oder Schamgefiihlen heraus
keine professionelle Hilfe auf. Wissensdefizite zu Depression
beschranken sich nicht nur auf Patienten, sondern zeigen
sich ebenfalls in weiten Teilen der Bevolkerung und bei
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Berufsgruppen, die in
ihrer tédglichen Arbeit
mit der Thematik
DE konfrontiert sind, wie
Lehrer, Seelsorger und
Altenpflegekrifte.

Abb. 7/1: Logo des Biindnisses gegen Depression Wird eine Depression
erkannt, so wird oft nicht konsequent aufgeklart und behandelt.
Um diese Situation zu verbessern, ist das ,Niirnberger

Biindnis gegen Depression“ als eines der wichtigsten Teil-
projekte des Kompetenznetzes Depression, Suizidalitdt an-
getreten. Internationale Erfahrungen haben gezeigt, dass
lineare Interventionsmodelle und einseitige Strategien nicht
zielfihrend sind, um substantiell Einfluss auf die Versorgungs-
situation zu nehmen. Deshalb wurde im ,Niirnberger Bind-
nis“ ein Vier-Ebenen-Interventionsmodell entwickelt und
umgesetzt. Besonderer Wert wurde auf die Information und
Aufkldrung nicht nur von Patienten und Arzten, sondern
auch der breiten Bevolkerung, gelegt.

Intervention auf vier Ebenen

Partner im ,Nirnberger Biindnis gegen Depression“ waren
Arzte, Psychotherapeuten, Beratungsstellen, Kliniken, Schu-
len, Kirchen, Selbsthilfe- und Angehérigengruppen und viele
weitere Einrichtungen. Die Intervention erfolgte auf vier
Ebenen:

Kooperation mit Hausérzten: In den Jahren 2001 und 2002
nahmen 77 Arzte an 12 interaktiven Fortbildungen teil.
Zur Unterstiitzung der Behandlung erhielten die Arzte
vielféltige Informationsmaterialien (Broschiiren, Flyer,
Videos) zur Weitergabe an Patienten.
Offentlichkeitsarbeit: Ziel der breit angelegten Kom-
munikationskampagne war die Aufklarung tiber die
Erkrankung sowie die Enttabuisierung der Thematik.
Auf Postern und GroBplakaten wurden die Kernbot-
schaften ,Depression kann jeden treffen®, ,Depression
hat viele Gesichter” und ,Depression ist behandelbar*
kommuniziert. AuBerdem wurde ein Kinospot ausge-
strahlt, Flyer, Ratgeberbroschiiren und Informations-
videos an Betroffene, Angehorige und Interessierte
verteilt und in tiber 40 6ffentlichen Veranstaltungen
auf das Thema aufmerksam gemacht. Dariiber hinaus
fand eine enge Zusammenarbeit mit den Medien statt,
um die Prasenz des Themas in der 6ffentlichen Diskussion
zu verstarken. Ein Medienguide zur Berichterstattung
uber Suizid wurde erstellt, der auf den Werther-Effekt
hinweist und fiir eine moderate Berichterstattung
pléadiert, um Nachahmungssuizide zu verhindern.
Kooperation mit Multiplikatoren: In rund 100 Fort-
bildungen wurden unter anderem Lehrer, Pfarrer,

Altenpflegekréfte, Polizisten und Apotheker zum Thema
Depression und Suizidalitat weiterqualifiziert.
Angebote fiir Betroffene und Angehérige: Uber eine
eigens eingerichtete Telefon-Hotline fanden Patienten
nach Suizidversuch im Falle einer Krise schnell und un-
birokratisch Zugang zu fachérztlicher Behandlung.
AuBerdem wurden Selbsthilfeaktivitdten initiiert und
gefordert.

Strategie zur Suizidpravention
Prospektives priméres Erfolgskriterium im Rahmen der
Evaluation war die Verdnderung der Haufigkeit suizidaler
Handlungen (Suizide und Suizidversuche) wahrend des
Interventionszeitraumes (Januar 2001 bis Dezember 2002)
gegeniiber dem Vergleichsjahr 2000 und der Kontrollregion
Wiirzburg. Im Vergleich zum Jahr 2000 und zur Kontrollregion
konnte in Nirnberg ein statistisch signifikanter und klinisch
hochrelevanter Riickgang suizidaler Handlungen um 24 %
erreicht werden. Der deutliche Riickgang suizidaler Hand-
lungen liefert hohe Evidenz dafiir, dass eine Vier-Ebenen-
Intervention zur Optimierung der Versorgung depressiver
Patienten suizidpraventiv wirksam ist. Damit steht erstmals
eine sorgféltig evaluierte und evidenzbasierte Strategie zur
Pravention suizidaler Handlungen zur Verfiigung.
Beirepréasentativen Umfragen vor und zehn Monate
nach der Kampagne zeigte sich, dass es in Niirnberg im Ver-
gleich zu Wiirzburg gelungen war, das 6ffentliche Bewusst-
sein zur Thematik deutlich zu verstdrken. Kampagne und
Erkrankung wurden wahrgenommen, genauso wie die
arztliche Behandlung nach der Intervention haufiger als
sinnvolle Therapieoption genannt wurde. Trotzdem blieben
erhebliche Wissensdefizite

er ist
wie versteinect

und groBe Angste vor Psycho-
pharmaka bestehen. Auch
wenn Einstellungsdnderungen
in der breiten Bevolkerung
nur langsam erreichbar sind,
wirkte die Kampagne doch
besonders dadurch, dass sich
das ,gefiihlte Stigma*“ fiir
Betroffene reduzierte und

Mut zur Suche nach Hilfe
vermittelt werden konnte.

—

Abb. 7/2: Plakate sind Teil der Kampagne gegen Suizidprdvention

16 europaische Lander

Durch das erfreuliche Ergebnis wurde das Interesse vieler
anderer Regionen in Deutschland und Europa geweckt. Die
fir Nurnberg erstellten Materialien und Konzepte konnen
ohne viel Aufwand fiir andere Regionen adaptiert werden.
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Dadurch wird es interessierten Regionen moglich, lokale
Kampagnen mit geringem finanziellem Aufwand umzusetzen.
Dieser Prozess der Ausdehnung der Niirnberger Kampagne
auf andere Regionen wird im Rahmen der dritten Forder-
periode des Kompetenznetzes Depression, Suizidalitdt (2005
bis 2008) und des entstandenen gemeinniitzigen Vereins
,Deutsches Biindnis gegen Depression e.V.“ gefordert. Die
Partnerregionen erhalten vom Verein umfangreiche Unter-
stiitzung (u. a. Logo, Plakatmotive, Flyer, Kinospot, Videos,
Fortbildungspakete fiir Hausérzte, Altenpfleger, Pfarrer und
andere Berufsgruppen). Zentrales Element zur internen
Kommunikation wie auch Infoquelle fiir Betroffene und

die breite Offentlichkeit ist die gemeinsame Biindnis-Home-
page www.buendnis-depression.de. Jede Region kann so das
Internet fiir sich nutzen, ohne einen eigenen Auftritt erstellen
zu missen. Ein iiberregionaler Koordinator steht fiir Fragen
der Durchfithrung und Evaluation von Kampagnen sowie
zur Moderation von regional angebotenen Train-the-Trainer-
Seminaren zur Verfiigung. Aktuell sind deutschlandweit tiber
30 Regionen von Aachen bis Dresden und von Flensburg bis
Memmingen aktiv.

Ankniipfend an das erfolgreiche Konzept des ,,Deutschen
Biindnisses gegen Depression“ wurde im Frithjahr 2004 die
~European Alliance Against Depression“ (EAAD) ins Leben
gerufen (www.eaad.net). Mit Unterstiitzung durch die Euro-
péische Kommission haben sich 18 Partner aus 16 europdischen
Landern zusammengeschlossen, um zundchst in ausgewéhlten
Regionen dhnliche Aktionsprogramme zu etablieren. Seit
Anfang 2006 lauft bereits die zweite EAAD-Férderperiode,
in der die nationale Ausweitung der Programme in den Mit-
gliedsstaaten im Vordergrund steht.
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Hintergrund

Das Stigma psychischer Erkrankungen und in der Folge die
Diskriminierung der Erkrankten hat erhebliche Auswirkun-
gen auf die Lebensqualitédt der Betroffenen. Deshalb wird das
Stigma auch als ,die zweite Krankheit“ bezeichnet. Das Stigma
betrifft alle psychiatrischen Krankheitsbilder, insbesondere
die Schizophrenie. Schizophren Erkrankte gelten verbreitet
als gewalttatig und unberechenbar, was oft zur sozialen
Isolation der Betroffenen fithrt und eine soziale Wiederein-
gliederung remittierter Patienten hdufig sehr erschwert.

Antistigma-Arbeit
In Deutschland wurde das vom Weltverband fiir Psychiatrie
im Jahr 1996 ins Leben gerufene Antistigma-Programm
,Fighting the Stigma because of Schizophrenia - Open the
Doors“ in sieben Projektzentren implementiert. Die unter
dem Dach des Vereins ,,Open the Doors® durchgefiihrte
Antistigma-Arbeit an der Universitdtsklinik und Poliklinik
fur Psychiatrie und Psychotherapie in Diisseldorf und an der
Ludwig-Maximilians-Universitdt Miinchen (LMU) findet im
Rahmen des Kompetenznetzes Schizophrenie statt. Ziel ist
es, die Situation schizophren erkrankter Menschen zu ver-
bessern, indem Wissen tiber Schizophrenie vermittelt, Stig-
matisierung und Diskriminierung bewusst gemacht und
negative Einstellungen und Verhalten in bestimmten Ziel-
gruppen und in der breiten Bevolkerung abgebaut werden.
Die Basis fiir die Zielgruppenselektion und die Konzeption
entsprechender MaBnahmen bilden Befragungen von Pa-
tienten und ihren Angehorigen zu ihrem Erleben von Stig-
matisierung und Diskriminierung sowie der Bevolkerung
zu Auffassungen und Einstellungen gegeniiber schizophren
Erkrankten. So wird gewéhrleistet, dass landesspezifisch
agiert werden kann und nicht ein globales Programm ,.eins
zu eins” transferiert wird. Hauptzielgruppen der Initiative
,Open the Doors* sind die allgemeine Offentlichkeit, psychi-
atrisches und allgemeinmedizinisches Personal, Betroffene,
Angehorige, Schiiler, Lehrer und Studierende, Polizeibeamte
und Journalisten.

Wichtige Strategien zur Verringerung des Stigmas psy-
chischer Erkrankungen sind - neben der Weiterentwicklung
und Verbesserung der psychiatrischen Versorgung -
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Aufklarung, Protest und Kontakt. Bei der Aufkldrung tiber
Ursachen, Verlaufe und Behandlungsmaoglichkeiten psychi-
scher Erkrankungen besteht die Aufgabe darin, komplexe
medizinische Aspekte, wie genetische Ursachen psychischer
Erkrankungen und pharmakologische Behandlungsansétze,
ebenso laiengerecht zu vermitteln wie die sozialen Aspekte
psychischer Erkrankungen, die sich in psychosozialen Beein-
tradchtigungen von Betroffenen und deren Bewdaltigung
auBern. Die beiden weiteren Strategien sind der Protest
gegen stigmatisierendes und diskriminierendes Verhalten,
beispielsweise in der Werbung oder in den Medien, und die
Ermoglichung von persénlichen Begegnungen zwischen
psychisch Erkrankten und von psychischen Erkrankungen
nicht betroffenen Personen. Wesentlich bei diesen Strate-
gien ist das gemeinschaftliche Vorgehen von Patienten,
ihren Angehoérigen und psychiatrischen Experten.

Einstellungen verandern

In einer reprédsentativen Bevolkerungsbefragung aus dem
Jahr 2001 mit 7.246 Befragten, die die Diisseldorfer Antistig-
ma-Forschungsgruppe in sechs deutschen Stadten (Berlin,
Bonn, Diisseldorf, Essen, K6ln und Miinchen) durchfiihrte,
wurde das AusmaB der sozialen Distanz gegeniiber schizo-
phren Erkrankten genauer untersucht. 4.624 der Befragten
nahmen drei Jahre spéter an einer Nachbefragung teil. Ins-
gesamt zeigte sich ein positiver Trend: So gaben in der Nach-
befragung weniger Personen an, sie hielten schizophren Er-
krankte aufgrund ihres gewalttédtigen Verhaltens fiir gefahr-
lich fiir die Offentlichkeit. Auch die soziale Distanz gegeniiber
den schizophren Erkrankten sank zwischen 2001 und 2004.
Dabei zeigte sich, dass der Riickgang der sozialen Distanz ins-
besondere in den Stddten zu verzeichnen war, in denen das
Antistigma-Programm ,,Open the Doors*“ durchgefiihrt worden
war (Diisseldorf und Miinchen). Durch verschiedene kulturelle
Aktionen, wie Lesungen und Kunstausstellungen, durch Jour-
nalisten-Workshops, Schulprojekte, usw. wurde intensiv Auf-
klarungsarbeit geleistet; gleichzeitig wurde der Effekt dieser
Veranstaltungen evaluiert. Zur Identifizierung von Zielgruppen
fir die Antistigma-Arbeit wurden Betroffene befragt. Diskri-
minierungen wurden am Arbeitsplatz, in der Darstellung in
den Medien, im privaten sozialen Umfeld, aber auch durch
medizinisches Personal erlebt. Fiir die Zielgruppe Pflege-
personal wird derzeit ein spezielles Trainingsprogramm
vorbereitet.

Perspektiven: ,Nationales Programm*

Ende 2004 haben die Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie,
Psychotherapie und Nervenheilkunde (DGPPN) und der Ver-
ein ,,Open the doors“ unter Mitwirkung des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit und Soziale Sicherung ein gemeinsames

nationales Antistigma-Programm initiiert. Gemeinsam mit
den Bundesverbdnden der Psychiatrieerfahrenen (BPE) und
der Angehoérigen psychisch Kranker (Familienselbsthilfe Psy-
chiatrie) und weiteren Biindnispartnern aus relevanten ge-
sellschaftlichen Bereichen, wie Gesundheitswesen, Medien,
Arbeitswelt, Bildung, Sport und Kirche soll tiber die nédchsten
Jahre das Stigma psychischer Erkrankungen mit vielféltigen
Interventionen auf allen gesellschaftlichen Ebenen bekampft
werden.

Kompetenznetz Schizophrenie
Rheinische Kliniken Diisseldorf

Kliniken der Heinrich-Heine-Universitat
Disseldorf

Bergische Landstralle 2

40629 Dusseldorf
www.kompetenznetz-schizophrenie.de

Das Kompetenznetz Herzinsuffizienz hat die Aufgabe, die
1,5 bis zwei Millionen herzinsuffizienter Patientinnen und
Patienten in Deutschland tiber die Erkrankung und die ver-
schiedenen Moglichkeiten der Therapie zuverlassig und
nachhaltig zu informieren. Dies geschieht zum einen auf
den Webseiten www.knhi.de, auf denen Kurzinformationen
zu den regelmasig veranstalteten Patientenseminaren zu
finden sind. Diese leicht verstdndlichen Informationen sind
zudem fiir alle Nutzer als Printversion erhéltlich. Neben die-
sen aktuellen Informationen zum Thema Herzschwéache im
Internet wurde - zusammen mit der Deutschen Herzstiftung -
im Herbst 2005 ein Patientenratgeber (Abb. 7/3) herausge-
geben. Er unterscheidet sich von den bisher in Deutschland
erhéltlichen Broschiiren tiber Herzinsuffizienz insofern, als
in prédgnanter, leicht verstandlicher und illustrierter Weise
auf die verschiedenen Fragen von Patienten zu Herzinsuffi-
zienz in Form von Fragen und Antworten eingegangen wird.
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Herzinsutfizienz

Patientenratgeber

HERZSCHWACHE

Fragen & Antworten

Abb. 7/3: Patientenratgeber , Herzschwdche*“

Briicke zwischen Forschung und Versorgung
Der Patientenratgeber behandelt neben der Pravention auch
die verschiedenen Ursachen, die Symptome und Manifesta-
tionen sowie alle diagnostischen Moglichkeiten und die ver-
schiedenen therapeutischen Ansétze. Durch eine sehr aktive
Offentlichkeitsarbeit des Kompetenznetzes ist die Nachfrage
nach dem Ratgeber bei Patienten und Patientenorganisa-
tionen sehr hoch. So wurden in den ersten Monaten bereits
7.500 Exemplare verteilt bzw. verschickt. Diese erfolgreichen
Aktivitaten sollen durch eine zweite Auflage der Broschiire
fortgesetzt werden.

Auf neue Entwicklungen auf dem Gebiet der Herzinsuffi-
zienz wird auch in den Patientenseminaren hingewiesen. Auf
diese Weise wird mit den aktuellen Patienteninformationen
eine Briicke zwischen neuen Ergebnissen in der Forschung
und Information in der Versorgung errichtet.

Kompetenznetz Herzinsuffizienz
Charité - Campus Virchow-Klinikum
Med. Klinik m. S. Kardiologie
Augustenburger Platz 1

13353 Berlin

www.knhi.de

, The Web is very different from television: it is mainly a cognitive
medium, [...] a user-driven experience, where the user is actively
engaged in determining where to go next. [...] The user is not on
the Web to ,get an experience*but to get something done. The
Web is not simply a ,,customer-oriented“ medium; it's a customer-
dominated medium. The user owns the Back button. Get over it:
there is no way of trapping users |[...] if they don't want it.“
Nielsen ], Alertbox, 1997: Sept., online unter
www.useit.com/alertbox/9709a.html

Hintergrund

In der Kinderkrebsheilkunde wird - wie auch in anderen Be-
reichen der Medizin - eine stark zunehmende Komplexitat
der medizinischen Behandlung und ein groer, aber nicht
besser werdendes Informationsangebot tiber die Krankheits-
behandlung wahrgenommen. Aus dieser Situation entwickelt
sich eine wachsende Kluft zwischen der verheiBungsvollen
Informationsflut und den tatsachlich fiir die Ausiibung einer
kompetenten Entscheidung relevanten Informationen. Rund
80 % der Patientinnen und Patienten in der Onkologie wiinschen
ein gro3tmogliches Informations- und Aufklarungsangebot
(1), und fast jeder zweite Angehorige eines Patienten in einer
Klinik fiir allgemeine Kinder- und Jugendmedizin wiinscht
nach einer deutschen Umfrage Merkblétter fiir die Nachbe-
handlung oder Vorsorge. Krankheitsbezogene Informationen
aus Forschung und Wissenschaft wiinschten 30 % der Eltern,
deren Kind mehr als zwei Wochen im Krankenhaus war. 13 %
der Eltern bewerteten den Uberblick iiber die Behandlungs-
strategie als ungeniigend.

Aus Sicht des interdisziplindren Arzteteams liegt die In-
formationsvermittlung einerseits in der Verantwortung fir
den Patienten begriindet, die als gesetzliche Pflichtin der
Berufsordnung verankertist (§8) und durch Zustimmung des
,verstehenden® Patienten einen arztlichen Eingriff von einer
Korperverletzung unterscheidet (2). Andererseits ist das
offentliche Informationsbediirfnis, das der Gesetzgeber in
§65b SGB V anerkennt, fiir die Arzte ein gesellschaftlicher
Auftrag. Im Hinblick auf das Behandlungsziel schafft nur die
vollstandige Aufkldarung von Patienten die Voraussetzungen
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fir eine partnerschaftliche, vertrauensvolle Beziehung
zwischen Arzt und Patient (patient empowerment) und fir

die gemeinsame Entscheidungsfindung (shared decision-
making). Dies fiihrt zu hoher Patientenzufriedenheit und
entsprechend hoherer Compliance und stellt damit selbst
einen wichtigen Beitrag zur Therapie dar (3). In der Padia-
trischen Onkologie lasst sich dies beispielhaft an der bestmog-
lichen Behandlung eines Patienten mit Leukadmie erldutern:
Die Betroffenen (beziehungsweise deren Angehorige) miissen
jeweils drei Randomisationen sowie das neuartige Konzept
der so genannten Minimalen Resterkrankung vollstandig
verstehen, damit eine optimale, an das individuelle Krank-
heitsrisiko angepasste Behandlung moglich wird.

Internet basierte Information
Das Internet gewinnt im Bereich der Gesundheitsaufklarung,
-féorderung und -pravention sowie fiir die Lehre und Weiter-
bildung weiterhin an Bedeutung (4, 5), weil es die einzelnen
Vorteile anderer Medien, wie Aktualitdt, Anschaulichkeit,
Austausch, Anonymitdt und konkrete Wissensvermittlung,
in sich vereinen kann und zumindest theoretisch optimal
nutzerbestimmt ist. Der Sicherung der Qualitdt kommtim
Internet somit groBe Bedeutung zu. Sie beinhaltet die Mes-
sung der ,Wie-Beschaffenheit“ von Strukturen, Prozessen
und Ergebnissen anhand von definierten Indikatoren. Die
Ergebnisse dieser Messung kénnen eine effiziente Grund-
lage fir MaBnahmen der Qualitédtssicherung und Qualitéts-
verbesserung sein.

Verschiedene MaBnahmen zur Qualitédtssicherung von
Gesundheits-Informationssystemen im Internet sind bereits
etabliert:

Die ,Arztliche Zentralstelle fiir Qualititssicherung* (AZQ)
fuhrt eine Qualitdtsbewertung, Verbreitung und Evalua-
tion drztlicher Leitlinien durch (www.patienten-informa-
tion.de/).

Das ,Aktionsforum Gesundheitsinformationssystem®
(afgis) fordert und tiberpriift als Kooperationsverbund
die Qualitat von Gesundheitsinformationen im Internet
nach bestimmten Kriterien, vor allem der Transparenz
und der Vermittlung (www.afgis.de/).

Die Schweizerische Organisation ,,Health on the Net
Foundation® (HON) fithrt Nutzer zu niitzlichen, nutz-
baren und verldBlichen Internetseiten fiir Medizin- und
Gesundheitsinformationen und vergibt ein Qualitéts-
zertifikat an Informationsanbieter (www.hon.ch/).
DISCERN, 1996 von ,, The British Library® und ,,NHS
Research and Development Program* gegriindet,

hat ein Fragebogen-Instrument mit genauer Anleitung,
um Veroffentlichungen mit 16 Schliisselfragen qualitéts-
bezogen zu bewerten (www.discern.dej).

Bei der Erstellung der Informationstexte fiir Patienten und
Betroffene stellen sich in der Padiatrischen Onkologie und
Héamatologie zusétzliche Aufgaben. So gibt es durch Eigen-
initiative der Betroffenen (zum Beispiel bei der Kinderkrebs-
stiftung und Inkanet) und durch institutionell-behérdliche
Beauftragung entstandene professionelle Informations-
angebote (unter anderem Krebsinformationsdienst und
Deutsche Krebshilfe). Zwar existieren einige hochwertige
Verodffentlichungen von Experten fiir Laien, jedoch bisher
kein zusammengehoriges spezifisches Informationsangebot.
Dartber hinaus sind Patienteninformationen mit den ent-
sprechenden Texten zur Patientenaufkldrung der Therapie-
optimierungsstudie und den Autoren (Studienleitern) abzu-
stimmen. SchlieBlich waren auch Internet-Informationsdienste
mit hohen Nutzerzahlen, wie der deutsche Ubersetzungs-
automat des amerikanischen Cancernet, zu beriicksichtigen.

Kinderkrebsinfo

Der seit dem Jahr 2002 im Internet verfiigbare Informations-
server fur die Padiatrische Onkologie und Hadmatologie
(www.kinderkrebsinfo.de/) zielt auf die Erfiillung der vor-
genannten Problemstellungen und Aufgaben, und er bietet
dazu sowohl Betroffenen und Laien als auch , health profes-
sionals® spezifische Informationsangebote, einschlieBlich
sekretierter Inhalte wie Studienprotokolle (6).

Das Informationsangebot geht auf eine Initiative der
Experten in der Kinderkrebsheilkunde zurtick, das in einem
Projekt des Kompetenznetzes Padiatrische Onkologie und
Héamatologie erstmalig umgesetzt wurde und gegenwartig
zum Teil von der Deutschen José Carreras-Leukdmiestiftung
gefordert wird. Seit Ende 2004 sind in der Redaktion von
kinderkrebsinfo.de eine Wissenschaftsjournalistin und eine
Teilzeit-Mitarbeiterin tétig.

Die Texterstellung orientiert sich an einer fiir die Krebs-
erkrankungen erarbeiteten, einheitlichen Gliederung, die
auch die Rezidivsituation und die Therapieoptimierungs-
studien hinsichtlich der Einzelheiten der Therapie mit ein-
schlieBt. Damit sollen Betroffene zu jedem Zeitpunkt der
Behandlung ihre Fragen in den Informationstexten aufge-
griffen finden, die dementsprechend umfangreich sind.

Als weitere Vorgabe fiir die Texterstellung dient ein eigener
Redaktionsleitfaden, um Formulierungen konsistent und
angemessen zu halten (prominentes Beispiel fiir das Gegen-
teil: , kindliche Leuk&dmie®). Zur externen Validierung wer-
den die redaktionell-intern redigierten Texte ausgewdhlten
medizinischen Experten fiir die Kinderkrebsheilkunde vor-
gelegt, einzelne Betroffene versucht die Redaktion konkret
in die Textbearbeitung zu involvieren. Fir die Details der
Therapiedarstellung wird mit den betreffenden Studien-
leitungen eine Textfreigabe vereinbart.
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Die technisch-redaktionelle Infrastruktur fiir die Publikation
im Internet wurde neu aufgebaut, unter anderem mit einem
freien Content Management System, das die umfangreichen
Patienteninformationen (50 bis 100 Seiten Word-Dokument)
vollautomatisch in Webseiten transformiert, einschlieBlich
der enthaltenen Verkniipfungen zur Literaturdaten- und
Glossardatenbank (Abb.7/4). Als Mehrwert fiir die Autoren
auf kinderkrebsinfo.de und zur Zukunftssicherung durch
URL-Persistenz (statt ,,toter” Links) nimmt kinderkrebsinfo.de
am CrossRef-System der digitalen Objektidentifikatoren
(DOIs) fir zitierfahige wissenschaftliche Inhalte teil.

Text redaktionell pfi;
Publikation aufbauen

Text erstellen

Webbrowser
HTML f

XML satzherstellung
4 PDF

Spezial-

N

P
|+ Referenzen aus
| Utesaturdatentank, |
§ PubMed, Deutscher |
Bibliothedk, ...

& o 0

“

Abb. 7/4: Technisch-redaktionelle Infrastruktur fiir das Publizieren im Internet

Mit den beschriebenen Arbeitsweisen wurden bis Anfang
2006 insgesamt vier Patienteninformationen erstellt, mit ins-
gesamt sieben Experten abgestimmt und publiziert: zu akuten
lymphoblastischen und myeloischen Leukdmien sowie zu
Non Hodgkin- und Hodgkin-Lymphomen im Kindes- und
Jugendalter. Diese vier Texte umfassten jeweils rund 27.000,
25.000, 26.000 und 21.000 Worter. Die orientierende auto-
matisierte Lesbarkeitsanalyse wurde jeweils mit den Flesch-
Werten von 34, 33, 34 und 31 ermittelt (Abb.7/5). Der nur
sprachspezifisch zu vergleichende und in der deutschen
Sprache nur als Anhalt zu verwendende Flesch-Wert reicht
mit zunehmender Lesbarkeit von -10 (fachliche Abhandlung)
uber 30 -40 (anspruchsvolle Zeitung) und 76 (Luther-Bibel)
bis rund 100 (Comics, Headline-Werbespriiche) (7). Die Pa-
tienteninformationen zur akuten lymphoblastischen Leu-
kédmie bei Kindern des Cancernet (www.cancer.gov/) haben
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Abb. 7/5: Die Lesbarkeit von Patienteninformationen wird automatisiert analysiert.

demgegentiiber rund 2.000 Worter Umfang und einen Flesch-
Wertvon 39 in der deutschen (8) beziehungsweise 3.500
Worter und einen Flesch-Wert von 80 in der amerikanischen
Original-Fassung (9). Kompetente deutsche Informationen
im Internet zu dieser Erkrankung bei erwachsenen Patienten
umfassen rund 6.000 Worter (Flesch-Wert 59) (10) beziehungs-
weise rund 11.000 Worter (Flesch-Wert 37) (11). Im Vergleich
zu englischsprachigen Informationsangeboten haben maB-
gebliche Institutionen in Deutschland umfangreichere
Patienten-Informationstexte veroffentlicht, deren Lesbarkeit
allerdings teilweise noch verbessert werden kann (12).

Waéhrend einige der verglichenen Informationsangebote
ihr jeweiliges Glossar einbinden, werden bei kinderkrebsinfo.de
auch die belegenden Referenzen auf Originalpublikationen
und auf erlduternde Sekundérliteratur zitiert. Diese fithren
als anklickbare Hyperlinks unmittelbar auf die Quelle und
tragen so zur angestrebten Verminderung des ,information
gap“ zwischen Betroffenen und , health professionals® bei (13).
Betroffene, die nach aktuellen Studienergebnissen fragen,
finden so Antworten bereits im Informationstext. Dement-
sprechend tragen die Informationstexte auch ein , Verfalls-
datum*® und sollen zumindest im Jahresabstand erneut tiber-
arbeitet und tiberpriift werden.

Zusammenfassend ist kinderkrebsinfo.de ein wachsendes,
detailliertes und beginnend niitzliches Informationsangebot
fur Betroffene und , health professionals“ der nationalen
Experten fiir Padiatrische Onkologie und Hamatologie,
das taglich mit rund eintausend page views genutzt wird.
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Hintergrund

Neben dem vertikalen Wissenstransfer von Hepatitis-Experten
im Kompetenznetz Hepatitis (Hep-Net) an niedergelassene
Arzte bietet Hep-Net direkte Serviceleistungen fiir Patientin-
nen und Patienten, deren Angehorige und die allgemeine
Bevolkerung, um wissenschaftlich fundierte, sachliche In-
formationen zur Verfiigung zu stellen. Dazu gehoren das
Angebot einer zentralen Homepage (www.hep-net.de) mit
einer speziellen Subdomain fir Patienten und Laien mit
einer regelmapBig aktualisierten Rubrik ,,Haufig gestellte
Fragen®, eine zentrale Telefon-Hotline zur direkten Konsul-
tation eines versierten Experten, ein E-Mail-Beratungsservice
(hep-net@mh-hannover.de) sowie die Herausgabe von
Patienteninformationsbroschiiren in laienverstandlicher
Sprache.

Keine andere Institution in Deutschland publiziert all-
gemeinverstandliche, pharmaunabhédngige und von medi-
zinisch hochrangigen Experten erarbeitete Broschiiren tiber
die viralen Hepatitiden. Die Broschiiren stehen zum Down-
load auf der Homepage zur Verfiigung oder kénnen online
und telefonisch kostenfrei bestellt werden. Hauptabnehmer
der bisher in einer Auflage von iber 30.000 Stiick erschiene-
nen allgemeinen Hepatitis-Broschiire sind Patienten, Gesund-
heitsdmter, Schulen und ausbildende Betriebe auf dem medi-
zinischen Sektor.

Zielgruppen

Das Kompetenznetz veréffentlicht in seiner allgemeinen
Patientenbroschiire Informationen zur Manifestation der
Infektionen und der assoziierten Folgeerkrankungen, zum
natiirlichen Verlauf, den méglichen Ubertragungswegen
der Hepatitisviren A, B, C, Dund E, und zu aktuellen Therapie-
moglichkeiten und ihren Erfolgschancen. Die Broschiire ist
nicht auf eine spezielle Zielgruppe im Sinne von gezielten
Préventionsstrategien (etwa fiir intravends Drogengebrau-
chende) ausgerichtet, sondern hat die Transmissionswege
und die Moglichkeiten der praventiven Impfung gegen
Hepatitis A und B allgemein im Fokus. Die Broschiire soll
auBerdem Patienten auf eine moglicherweise indizierte
Therapie vorbereiten, die Teilnahmebereitschaft erh6hen
und damit indirekt zum Therapieerfolg beitragen. Diese
Konzeption stehtim Einklang mit einer fiir die deutsche
Bevolkerung reprasentativen Erhebung des Wissensstandes
uber Virushepatitiden, die von PD Dr. Weitkunat und Dr.
Schlipkéter vom IBE-Institut der LMU Miinchen im Jahr 2003
durchgefiihrt wurde. Sie zeigte deutlich, dass die Spezifikation
einer Hochrisikogruppe mit besonders ausgepragtem Inter-
ventionsbedarf aufgrund sozio6konomischer Merkmale nicht
moglich war. Daher scheint es sinnvoll, dass sich Interventions-
mafBnahmen und Informationsvermittlung demnach auf die
Gesamtbevolkerung beziehen sollten. Das Wissensdefizit ist
allgemein als sehr grof zu beurteilen.

Broschiire ,Klinische Studien*

Erganzend gibt Hep-Net eine Broschiire heraus, die die
Durchfiihrung klinischer Arzneimittelstudien darstellt

und besonders auf die Studienangebote des Netzes hinweist,
um Patienten in moéglichst groBer Zahl optimierten Therapie-
regimen zuzufiihren. Die Broschiire ,Klinische Studien“ ver-
folgt weiter den Zweck, die allgemeine Akzeptanz klinischer
Studien durch umfassende Informationen tiber den Nutzen
und die tatsdchlichen Risiken von Studien zu erhéhen, die
oftmals iiberschitzt werden.

Hep-Net hat eine Erndhrungsbroschiire fiir Patienten
publiziert, die nach aktuellen erndhrungsmedizinischen
Erkenntnissen erstellt wurde. Zielgruppen sind Patienten
mit chronischer Hepatitis B und C, Patienten mit Leberzirr-
hose und mit hepatischer Enzephalopathie. Die Broschiire -
mit durchgehend hoher Akzeptanz bei Patienten - leistet
einen Beitrag, um das Gesundheitsverhalten der Patienten
positiv zu beeinflussen und persénliche Ressourcen zu akti-
vieren, die zur Lebensqualitédt beitragen und Therapieerfolge
mittelbar positiv beeinflussen kénnen. Beispielsweise tragt
die Gewichtsreduktion ibergewichtiger Hepatitispatienten
maBgeblich zu einem langsameren Erkrankungsfortschreiten
(Fibroseentwicklung) bei (1), wahrend bei bereits zirrhotischen



92

Patienten Hilfestellung gegeben werden muss, um das Kérper-
gewicht zu erhalten.

Ein wesentlicher Aspekt beim Management der Virus-
hepatitiden und Grundvoraussetzung fiir den Wissenstransfer
zum Patienten ist die problemlose sprachliche Verstaindigung.
Obwohl Deutschland ein Niedrig-Endemiegebiet fiir die
chronischen Hepatitiden B und C ist, spielen Migranten aus
osteuropdischen Landern und ehemaligen GUS-Staaten eine
zunehmende Rolle fiir die Versorgungssituation in Deutsch-
land. Neben Hinweisen, dass Migranten in vielen Bereichen
vermutlich medizinisch unterversorgt sind (2), zeigen Unter-
suchungen des Hep-Net (3), dass die problemlose sprachliche
Verstandigung mit dem Patienten einen signifikant positiven
Pradiktor fiir ein langfristiges Therapieansprechen auf eine
Standardtherapie mit pegyliertem Interferon alfa und Riba-
virin bei der chronischen Hepatitis C darstellt (Abb. 7/6).

1 Dauerhaftes Therapieansprechen

®m Relapse oder kein Ansprechen

100% -

4%

2%

Gute Verstindigung (n=198) Verstindigung schwierig
oder nicht méglich (n=14)

Abb. 7/6: Sub-Analyse einer Untersuchung der Modellregion Stid-West im Kompetenz-
netz Hepatitis (W.P. Hofmann et al., Z Gastroenterol 2006) zur sprachlichen Verstdndi-
gung und dem virologischen Ansprechen bei Patienten mit chronischer Hepatitis C, die
mit Peg-Interferon alfa und Ribavirin behandelt wurden (n=212).

Daher wurde die allgemeine Patientenbroschiire des Hep-
Net mit Informationen tiber die Transmissionsrisiken, z. B.
innerhalb der Familie, und aktuelle Therapiemdoglichkeiten
und deren Nebenwirkungsprofile ins Russische, Tirkische
und Griechische tibersetzt.

Die Broschiiren in Fremdsprachen kommen insbeson-
dere in Ballungsraumen in Praxen niedergelassener Arzte
und den Hepatitisambulanzen spezialisierter Universitats-
kliniken sowie bei Gesundheitsdmtern zum Einsatz.

Eine Zwischenanalyse der Nutzung der gesamten Infor-
mationsangebote des Hep-Net (Homepage, Telefon-Hotline,
E-Mail) Ende 2005 zeigte deutlich die sehr hohe Nutzungs-
frequenz (Bedarfsanalyse) sowie die unterschiedlichen Nut-
zungsprofile der sowohl anonymen als auch personlichen
Serviceleistungen des Hep-Net und die sinnvolle Ergénzung
aller genannten Medien untereinander (4). Die Detailanalyse

m aller an das Hep-Net gestell-
ptits ' ten Anfragen ergab unter

anderem, dass insbesondere

ke ."__i‘:&;: L fror

Y710 Takoe renatMT? patienten, die antiviral be-
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handelt werden (sollen),
einen hohen Informations-
bedarf dartiber haben, wel-
che Nebenwirkungen auf-
treten konnen und wie das
Nebenwirkungsprofil der
immer noch Interferon alfa-
basierten Therapien durch

eigene konkrete MaBnahmen
Abb. 7/7: Patientenbroschiire ,Was ist
Hepatitis?“in russischer Sprache (auch

erhdltlich in Tiirkisch und Griechisch)

verbessert werden konnte.
Solche und andere Analyse-
ergebnisse werden direkt in
eine aktuell geplante Broschiire speziell iiber Nebenwirkun-
gen der Hepatitisbehandlung einflieBen. Dadurch wird ein
wechselseitiger Wissensaustausch zwischen Forschung, Ver-
sorgung und Patienten ermoglicht.
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Hintergrund

Rund eine Million Menschen in Deutschland leiden an Vor-
hofflimmern, der haufigsten behandlungsbediirftigen Herz-
rhythmusstoérung. Die tiberwiegend élteren Patienten sind
nichtnurin ihrer Leistungsfdahigkeit und Lebensqualitét ein-
geschrankt, sondern haben auch ein erhdhtes Schlaganfall-
risiko. Vielfaltige Therapieverfahren stehen zur Verfiigung,
doch welche Behandlung ist fir welchen Patienten optimal?
Die zahlreichen Patientenanfragen in der Netzwerkzentrale
zeigen: Viele Betroffene haben - erganzend zu der Beratung
durch ihren behandelnden Arzt - groBen Informationsbedarf.
Doch allgemeinverstandliches Informationsmaterial tiber
die Volkskrankheit Vorhofflimmern ist rar.

Broschiiren fiir Betroffene und
Studienteilnehmer

Um diese Liicke zu schlieBen, hat das Kompetenznetz Vorhof-
flimmern im Herbst 2005 eine Broschiire (Abb. 7/7) heraus-
gegeben, die umfassend iiber die Rhythmusstérung Vorhof-
flimmern aufklédrt - patientengerecht und auf dem neuesten
Stand der Forschung. Unter dem Titel ,,Vorhofflimmern - Herz
aus dem Takt® wird in der Broschiire auf 52 Seiten alles erklart,
was Betroffene tiber Vorhofflimmern wissen sollten:

Wie erkennt der Arzt Vorhofflimmern?

Welche Gefahren birgt es?

Was kann man tun, um das Schlaganfallrisiko zu senken?
Wie wird Vorhofflimmern normalerweise behandelt und
welche neuen Therapien gibt es?

Die unterschiedlichen Behandlungsméglichkeiten werden
erldutert - von Rhythmusmedikamenten iber die Katheter-
ablation und die chirurgische Behandlung bis hin zur Herz-
schrittmachertherapie. Dartiber hinaus enthalt die Broschiire
eine Reihe praktischer Informationen von niitzlichen Adres-
sen bis hin zum Fachvokabular. Die Autoren sind anerkannte
Spezialisten aus dem Kompetenznetz Vorhofflimmern. Die
Broschiire wird im Wesentlichen tiber die am Kompetenznetz
beteiligten Arzte an Patienten verteilt oder auf Anfrage von
der Zentrale aus direkt an Betroffene verschickt. Die Nach-
frage ist groB, sodass gut drei Monate nach dem Erscheinen
bereits 10.000 Exemplare verbreitet waren.

PATIENTEN-

INFORMATION

e

VORHOF-

HEerz
AUS DEM
TakT

Abb. 7/7: Titelseite der Patientenbroschiire

Patienten, die an einer der klinischen Studien des Kompetenz-
netzes Vorhofflimmern teilnehmen, erhalten detaillierte Auf-
klarung dazu ebenfalls in Broschiirenform. Diese Broschiiren,
die fuir die laufenden Studien BACE-PACE, ANTIPAF, Flec-SL
und GAP-AF verfiigbar sind, erldutern Ziel, Methodik, Nutzen
und Risiken der jeweiligen Studie in einfachen Worten und
kldren die Studienteilnehmer tiber ihre Rechte und Pflichten
auf.

Alle Broschiiren des Kompetenznetzes Vorhofflimmern
sind auch unter www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de/./
patienten/frameset.htm verfiigbar.

Neben fachlicher Aufklarung tiber Vorhofflimmern
suchen Betroffene in erster Linie Rat bei der Suche nach
einem geeigneten Arzt. Um die Suche zu erleichtern, bietet
das Kompetenznetz Vorhofflimmern im Patientenbereich
seiner Homepage (URL, s.0.) ein Verzeichnis von Kliniken
und Praxen. Hier findet man nach Postleitzahlen geordnet
die Adressen der am Netzwerk beteiligten Kardiologen,
Internisten und Allgemeinmediziner.

Kompetente Beratung vor Ort

Wie groB das Interesse an kompetenter drztlicher Beratung
ist, zeigte sich bei einer Aufklarungsveranstaltung am Rande
der Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie
im April 2005. In einem Zelt in der Mannheimer Innenstadt
untersuchten Mitarbeiter des Kompetenznetzes Passanten
kostenlos auf Vorhofflimmern. Dazu wurde bei jedem Besu-
cher ein EKG abgeleitet. Um die Untersuchung schnell und
unkompliziert zu gestalten, wurde ein Tele-EKG-Gerat im
Format einer Scheckkarte verwendet. Es wird zur Aufzeichnung
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nur kurz ans Brustbein gedriickt, ohne dass der Patient sich
ausziehen und hinlegen muss. Die aufgezeichneten Daten
werden per Telefon auf einen Computer tibertragen und in
eine herkdmmliche EKG-Kurve umgewandelt. In Mannheim
werteten Kompetenznetz-Arzte die EKGs sofort aus. An-
schlieBend erhielt jeder Besucher die Gelegenheit, etwa
zehn Minuten lang mit einem der 25 Spezialisten tiber
seinen Herzrhythmus zu sprechen.

Dievorher in denregionalen Medien angekiindigte Aktion
stieB auf enormes Interesse: 134 Besucher, iiberwiegend élte-
re Menschen, wurden untersucht und beraten. Viele kamen
dazu extra aus der Umgebung angereist. Unter den Unter-
suchten gab es zahlreiche Patienten mit Vorhofflimmern.
Manche waren bereits vorher in drztlicher Behandlung, bei
anderen wurde die Rhythmusstérung erstmals festgestellt.

Abb. 7/8:
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48149 Minster

www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de

Hintergrund

Menschen mit HIV tiber die Aktivitdten des Kompetenznetzes
zu informieren, ihre Interessen zu vertreten und sie zu moti-
vieren, an der Ausgestaltung des Netzes mitzuwirken, sind
die zentralen Anliegen des Projektes ,Patientennetzwerk*®
der Deutschen AIDS-Hilfe (DAH). Um diese Ziele zu erreichen,
engagierte sich die DAH in den vergangenen Jahren unter
anderem bei Fragen zur Datensicherheit der Kohorte, der
Berticksichtigung von Patientenrechten und brachte Vor-
schlédge zur Ausdifferenzierung von Datenmodulen ein. Zu-
dem initiierte die DAH die Griindung eines unabhéngigen
Patientenbeirates, der als zusatzliches Gremium auf die
Wahrung von Patienteninteressen achtet.

Um die Arbeit des Kompetenznetzes in die HIV-Commu-
nity zu kommunizieren, nutzt die Deutsche AIDS-Hilfe Vor-
trage und Diskussionen auf Netzwerktreffen oder speziellen
Tagungen. Zudem leitet sie Wissen und aktuelle Fragestellun-
gen des Kompetenznetzes iiber Newsletter und Fortbildun-
gen an die Mitarbeiter ihrer Mitgliedsorganisationen weiter.

Sie bringt ihr Wissen auch als Fachverband fiir Préven-
tion mit ein. So unterstiitzt sie Forscher, die sich mit der Frage
beschéftigen, warum es einigen Menschen leichter und an-
deren schwerer fillt, sich vor einer sexuellen Ubertragung
mit HIV zu schiitzen. Um PrédventionsmaBnahmen z. B. fir
die von HIV besonders betroffene Gruppe der homosexuel-
len Méanner noch effizienter gestalten zu kénnen, sind solche
sozialwissenschaftlichen Forschungsprojekte fiir die Zukunft
von grof8em Interesse.

Kohortenstudie

Am Anfang ihres Engagements im Kompetenznetz beschéf-
tigte sich die DAH vor allem mit der Frage, welche Chancen
der Forschungsverbund fiir Menschen mit HIV hat. Ein Bei-
spiel: Andreas K. ist seit 15 Jahren HIV-infiziert. Aus eigener
Erfahrung weiB er, wie schwierig die Wahl der richtigen The-
rapie ist - ein gutes Dutzend Mal hat er seine Kombination
von antiretroviralen Medikamenten schon gewechselt. Der
letzte Arzneimittel-Cocktail hat das Virus zwei Jahre lang
erfolgreich in Schach gehalten. Jetzt aber steigt die Viruslast
im Blut an, und er leidet mehr als frither unter Nebenwirkun-
gen. Welche Strategie in dieser Situation die richtige ist und
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mit welcher Medikation die Therapie am besten fortgesetzt
werden sollte, dariiber wisse er zu wenig, sagt Andreas.
Solche Erkenntnisse fiir die HIV-Therapie soll die Kohorten-
studie liefern, die in Deutschland unter dem Dach des Kom-
petenznetzes HIV/AIDS geleitet wird. Sie wird dazu beitragen,
die Therapie der HIV-Infektion zu verbessern, indem sie ver-
sucht, offene wissenschaftliche Fragen zu beantworten oder
diese Fragen Uiberhaupt erst zu stellen.

Abb. 7/10: Icon des Kompetenznetzes HIV/AIDS

In einer Kohorten- oder Beobachtungsstudie zeichnen Medi-
ziner verschiedene Daten und Befunde ihrer Patienten nach
vorgegebenem Muster und so langfristig wie moglich auf.
Anhand dieser Erhebungen vergleichen sie, wie sich ver-
schiedene Eigenschaften des Kérpers (aber auch verschiede-
ne Lebensweisen oder eine unterschiedliche medizinische
Versorgung) auf die Erkrankung auswirken. So gewinnen sie
Hinweise darauf, welche Faktoren eine bestimmte Krankheit
begiinstigen und wie sich eine Erkrankung am besten thera-
pieren ldsst.

Die teilnehmenden Wissenschaftler erheben fiir das
Basismodul des Kompetenznetzes mit Hilfe eines Standard-
Fragebogens fiir die behandelnden Arzte Daten zu allem,
was bei der Diagnose, der Therapie und dem Verlauf der HIV-
Infektion wichtig ist: CD4-Zellzahl, Viruslast, Subtyp des Virus,
AIDS-definierende Symptome, ob eine Koinfektion mit Hepa-
titis-Viren vorliegt, welche Medikamente mit welchen Neben-
wirkungen genommen werden. Zu diesem Zweck sammeln
die Forscher im Kompetenznetz Daten Uiber den Verlauf der
Infektion und deren Therapie. Au8erdem werden sie regel-

maBig Blutproben der Studienteilnehmer zusammentragen.
Doch es werden nicht nur medizinische Daten gesammelt,
sondern auch die Umstdande untersucht, unter denen Men-
schen mit HIV und AIDS leben (psychosoziale Aspekte).

Datenbank und Ansprechpartner

Inzwischen haben 51 Zentren die Daten von etwa 11.000
Betroffenen in die Kohorte des Kompetenznetzes HIV/AIDS
eingespeist - und es sollen noch mehr werden. Denn eine
Datenbank ist umso aussagefdhiger, je mehr Menschen an
ihr teilnehmen. Um die Ursachen bestimmter Phdnomene
oder andere spezielle Probleme im Rahmen der HIV-Infektion
zu untersuchen, férdert das Kompetenznetz 22 Projekte ein-
zelner Wissenschaftler und Forschungseinrichtungen.

Auch das Engagement der DAH im Kompetenznetz wird
durch ein solches Projekt umgesetzt. Neben der Bundes-
geschaftsstelle sind sechs regionale AIDS-Hilfen am Projekt
beteiligt. Sie helfen dabei, die Ziele und Ergebnisse von For-
schungsprojekten an Menschen mit HIV zu kommunizieren
und ihre Interessen zu wahren. Bei den speziell geschulten
Mitarbeitern dieser AIDS-Hilfen finden Interessierte genauso
kompetente Ansprechpartner fiir Fragen und Anregungen
zum Kompetenznetz wie beim Bundeskoordinator des
Projektes.

Kompetenznetz HIV/AIDS

Klinik fir Dermatologie und Allergologie
Ruhr-Universitdt Bochum

GudrunstralBe 56

44791Bochum
www.kompetenznetz-hiv.de
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